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EXE

VAMP Plus Closed Blood Sampling System

|nstructi0ns for Use There are no absolute contraindications when used 4. Push the reservoir plunger to the closed and

For Single Use Only

For figures 1 through 3 please refer to
page 68.

Carefully read all instructions for use, warnings,
and precautions before using the VAMP Plus closed
blood sampling system.

Description

The Edwards Lifesciences VAMP Plus closed blood
sampling system provides a safe and convenient
method for the withdrawal of blood samples from
pressure monitoring lines. The blood sampling
system is designed for use with disposable and
reusable pressure transducers and for connection to
central line catheters, venous, and arterial
catheters where the system can be flushed clear
after sampling.

Indications
To be used only for blood withdrawal.

The blood sampling system is indicated for use on
patients requiring periodic withdrawal of blood
samples from arterial and central line catheters,
including peripherally inserted central catheters
and central venous catheters, which are attached to
pressure monitoring lines.

Contraindications

Not to be used without an attached flush device or
flow controlling device when used for arterial
applications.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized
Elogo, TruWave, VAMP and VAMP Plus are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.
All other trademarks are the property of their
respective owners.

for venous applications.

Warnings

. This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not
resterilize or reuse this device. There
are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of
the device after reprocessing.

. For a patient undergoing an MRI
examination, please refer to the MRI
Safety Information section for specific
conditions to ensure patient safety.

Instructions for Use

Caution: The use of lipids with the VAMP Plus
blood sampling system may compromise product
integrity.

Equipment
1. Flush device or flow controlling device
(maximum 4 mL/hr flow rate)

2. Disposable or reusable pressure transducer,
if desired

3. VAMP Plus closed blood sampling system
Setup

1. Using aseptic technique, remove the
VAMP Plus kit from the sterile package.

2. Ifthe VAMP Plus kit does not include a
preconnected TruWave disposable pressure
transducer, remove the protective caps and
attach the distal end with the female luer-lock
connector to the male luer of a transducer, or
other fluid flush device (see page 68, Fig. 1).

3. All connections should be secure.

Note: Wet connections promote over tightening
by lubricating the fittings. Over tightened
connections may result in cracks or leaks.

1

locked position by pressing on the reservoir
extension until it latches in the closed position
(see page 68, Fig. 3).

. Connect the kit to an IV fluid source without

pressurizing the fluid. Begin to gravity fill the
kit first through the transducer and out
through the vent port according to its
manufacturer’s instructions.

Replace all vented caps on the sideports of the
stopcocks with non-vented caps.

To fill the VAMP Plus kit, ensure that the shut
off valve is in the open position indicated by
the handle being parallel to the tubing. Orient
the kit such that the reservoir inlet and outlet
ports are in an upward vertical position and the
sampling sites are above the reservoir at
approximately 45 °. Slowly fill and de-bubble
the reservoir and each sample site in
succession.

Caution: Remove all air bubbles to reduce the
risk of air emboli and reduce loss of pressure
signal.

The transducer and reservoir with bracket
can be mounted to an IV pole using the
Edwards disposal pressure transducer holder
(see page 68, Fig. 1). For convenience,

the sample site nearest the reservoir can

be easily mounted to the holder.

Pressurize the IV solution bag per hospital
policy and transducer manufacturer’s
instructions. Flow rate will vary with pressure
gradient across the flush device.

. Securely connect the proximal end of the kit

with the male luer-lock connector to the
pre-filled catheter.

. Zero the transducer according to its

manufacturer's instructions.




Clearing IV Fluid in Preparation for Drawing
Blood Samples

Two methods may be used for drawing the clearing
volume into the VAMP Plus reservoir.

Important: A minimum clearing volume of two
times the dead space should be achieved.
Additional clearing volume may be required for
coagulation studies.

One-Hand Pole Mount Method to Draw
Clearing Volume

1. With the VAMP Plus reservoir bracket mounted
in the Edwards disposable pressure transducer
holder, release the plunger latch. Fill the
reservoir by drawing the plunger to the open
position by pressing together on the plunger
and the bracket extension finger hold (see
page 68, Fig. 2) until the plunger stops and
the reservoir has reached its 12 mL volume
capacity.

Note: If difficulties are experienced in drawing
the clearing volume, check the catheter for
possible occlusions or restrictions.

Note: Recommended time to fill the reservoir
is approximately 1second for each mL of
clearing volume.

2. Once the clearing volume has been drawn,
close the reservoir shut off valve by turning the
handle perpendicular to the tubing. This will
ensure that the sample drawn is from the
patient and not the reservoir.

3. Draw the sample according to one of the
methods outlined in the Drawing Blood
Samples section below.

4. Once the sample has been drawn, open the
shut off valve by turning the handle 90° so that
itis parallel to the tubing.

5. Reinfuse the clearing volume back to the
patient by returning the reservoir plunger to
the closed position. Press together the
reservoir extension finger hold and the plunger
pad (see page 68, Fig. 3) until the plunger
stops and firmly latches in the closed position.

Note: If difficulties are experienced in
reinfusing the clearing volume, check the
catheter for possible occlusions or restrictions.

Note: Recommended time to push the
reservoir plunger to the fully closed position is
approximately 1second for each mL of clearing
volume.

Caution: The clearing sample should not
remain in the reservoir for longer than
2 minutes.

6. Flush the reservoir, sample sites, and line clear
of residual blood. Swab the sampling sites,
ensuring removal of any excess blood.

Note: Do not use acetone.

Hand Held Syringe Method to Draw Clearing
Volume

1. Remove the VAMP Plus reservoir from the
bracket. Hold the reservoir in one hand and
release the plunger latch. Fill the reservoir by
drawing the plunger to the open position by
either pushing the plunger open with your
thumb, or pulling with your other hand, until

the plunger stops and the reservoir has
reached its 12 mL capacity.

Note: If difficulties are experienced in drawing
the clearing volume, check the catheter for
possible occlusions or restrictions.

Note: Recommended time to fill the reservoir
is approximately 1 second for each mL of
clearing volume.

Once the clearing volume has been drawn,
close the reservoir shut off valve by turing the
handle perpendicular to the tubing. This will
ensure that the sample drawn is from the
patient and not the reservoir.

Draw the sample according to one of the
methods outlined in the Drawing Blood
Samples section below.

Once the sample has been drawn, open the
shut off valve by turning the handle 90° so that
itis parallel to the tubing.

Reinfuse the clearing volume back to the
patient by pushing the plunger until it stops
and firmly latches in the closed position.

Note: If difficulties are experienced in
reinfusing the clearing volume, check the
catheter for possible occlusions or restrictions.

Note: Recommended time to push the
reservoir plunger to the fully closed position is
approximately 1 second for each mL of clearing
volume.

Caution: The clearing sample should not
remain in the reservoir for longer than
2 minutes.

Flush the reservoir, samples sites, and line
clear of residual blood. Swab the sampling
site(s), ensuring removal of any excess blood
left on the sampling port.

Note: Do not use acetone.

Drawing Blood Samples

Two methods may be used to draw blood samples
using the VAMP Plus closed blood sampling
system.

Syringe Method for Drawing Blood Samples

1.

Prepare the VAMP Plus reservoir for drawing a
blood sample by drawing a clearing volume
per one of the methods outlined above.

Once the line is clear, swab the VAMP Plus
needleless sampling site with disinfectant such
as alcohol or betadine, depending upon
hospital policy.

Note: Do not use acetone.

To draw a blood sample, use either a
preassembled packaged VAMP needleless
cannula and syringe or a VAMP needleless
cannula (packaged separately) and separate
syringe.

Caution: Do not use a needle through the
sampling site.

Ensure that the syringe plunger is depressed to
the bottom of the syringe barrel.

Push the cannula into the VAMP Plus
needleless sampling site and then draw the
required volume of blood into the syringe.

Note: If difficulties are experienced in drawing
the sample, check the catheter for possible
occlusions or restrictions.

Remove the syringe and cannula from the
sampling site by pulling straight out.

Caution: Do not twist the syringe out of the
sampling site.

Once the sample has been drawn, reinfuse the
clearing volume according to one of the
methods described above.

Warning: Laboratory values should
correlate with patient’s clinical
manifestations. Verify accuracy of
laboratory values before instituting
therapy.

To transfer the blood sample from the syringe
to vacuum tubes, use the blood transfer unit
(BTU).

a. Using aseptic technique peel open the
pouch.

b. Ensure that all connections are tight.

¢. Hold the VAMP BTU in one hand and push
the cannula on the filled sample syringe
through the VAMP BTU needleless
injection site.

d. Insert the selected vacuum tube into the
opening of the BTU until the internal
needle has punctured the rubber disk of
the vacuum tube.

e. Fill the vacuum tube to the desired
volume.

f.  Repeat steps (d) and (e) as required to fill
additional tubes.

g. Discard the VAMP BTU after transferring
the blood sample from the syringe into the
vacuum tubes.

9. Discard all syringes and cannulae after use

according to hospital policy.

Direct-Draw Method for Drawing Blood
Samples

1.

Prepare the VAMP Plus reservoir for drawing a
blood sample by drawing a clearing volume
per one of the methods outlined above.

Once the line is clear, swab the VAMP Plus
needleless sampling site with disinfectant such
as alcohol or betadine, depending on hospital
policy.

Note: Do not use acetone.

To draw a blood sample, use the VAMP direct-
draw unit.

Caution: Do not use a needle through the
sampling site.

a. Using aseptic technique, peel open the
pouch.

b. Ensure that the cannula is securely
tightened to the direct-draw unit.

¢. Push the cannula of the direct-draw unit
into the sampling site.



d. Insert the selected vacuum tube into the
open end of the direct-draw unit and push
until the internal needle of the direct-draw
unit has punctured the rubber disk on the
vacuum tube and fill to the desired
volume.

Caution: To prevent backflow of vacuum
tube contents (including air) from entering
fluid path, remove vacuum tube before
reaching maximum fill capacity.

Caution: If difficulties are experienced in
drawing the sample, check the catheter for
possible occlusions or restrictions.

e. Repeat step (d) as required to fill
additional vacuum tubes.

f. When the last sample has been drawn,
remove the vacuum tube first and then
grasp the direct-draw unit by the cannula
and pull straight out.

Caution: Do not twist the direct-draw unit
housing or remove it with the vacuum
tube still attached.

g. Discard the VAMP direct-draw unit after
use according to hospital policy.

4. Once the sample has been drawn, reinfuse the
clearing volume according to one of the
methods described above.

Routine Maintenance

Since kit configurations and procedures vary
according to hospital preferences, it is the
responsibility of the hospital to determine exact
policies and procedures.

MRI Safety Information

MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the
VAMP Plus closed blood sampling system is MR
Conditional and can be used in the MRI

environment according to the following conditions:

<conditions for
MR safety>

« Static magnetic field of 3-Tesla
+ Spatial gradient field of 720-Gauss/cm or less

« This device is not an implant. Therefore, image
artifact, RF Heating and SAR are not applicable

« This device is not intended for use inside of the
bore of the MR system and should not be in
contact with the patient

Precaution: Follow the conditions for safe
scanning for any accessory devices (e.g., disposable
transducers or reusable transducers) that are
connected to the VAMP Plus closed blood sampling
system. If the MR safety status for the accessory
devices is not known, assume they are MR Unsafe
and do not allow them to enter the MR
environment.

How Supplied

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged. Do not use
if package is opened or damaged. Do not
resterilize.

This product is for single use only.

Storage
Storein a cool, dry place.

Temperature Limitation: 0° C- 40 °C
Humidity Limitation: 5 % - 90 % RH

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Resterilization will not extend the shelf
life of this product.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24hours):..vvveiiiiiiii 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): ..o 949.250.2222
Inthe UK:.............. 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.................. 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Disposal

After patient contact, treat the device as
biohazardous waste. Dispose of in accordance with
hospital policy and local regulations.

Prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

This product is manufactured and sold under one or
more of the following US patent(s): US Patent No.
5,961,472; 6,224,561; and corresponding foreign
patents. Likewise, additional patents pending.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Product bearing the symbol:
STERILE

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

STERILE | R |

has been sterilized using Irradiation.



Systeme clos de prélevement sanguin VAMP Plus

Mode d’emploi

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 1 a 3, se reporter
alapage 68.

Lire attentivement tous les modes d’emploi, mises
en garde et précautions avant d'utiliser le systéme
clos de prélévement sanguin VAMP Plus.

Description

Le systeme clos de prélévement sanguin VAMP Plus

d'Edwards Lifesciences permet de prélever facilement

et en toute sécurité des échantillons de sang a partir
des lignes de surveillance de la pression. Le systeme

de prélevement sanguin est destiné a étre utilisé avec

des capteurs de pression a usage unique et
réutilisables et a étre raccordé aux cathéters de voie
centrale et artériels lorsque le systéme peut étre
parfaitement purgé aprés le prélévement.

Indications

A utiliser exclusivement pour les prélévements
sanguins.

Le systéme de prélévement sanguin est destiné

a étre utilisé chez les patients nécessitant un
prélévement périodique d'échantillons de sang

a partir des cathéters artériels et de voie centrale,
notamment les cathéters de voie centrale et
veineux centraux insérés en périphérie, raccordés
aux lignes de surveillance de la pression.

Contre-indications

Le systeme clos de prélevement sanguin ne doit
pas étre utilisé sans étre raccordé a un dispositif
de purge ou un dispositif de contréle de flux pour
les applications artérielles.

Il n’existe pas de contre-indications absolues a
I'utilisation de ce systeme dans les applications
veineuses.

Mises en garde

. Ce dispositif est concu, prévu et
distribué exclusivement pour un
usage unique. Ne pas restériliser ni

réutiliser ce dispositif. Aucune donnée

ne permet de garantir la stérilité,
I'apyrogeénicité et la fonctionnalité
de ce dispositif apres
reconditionnement.

. Pour un patient passant un examen
par IRM, se reporter a la section
Informations relatives a la sécurité
IRM pour les conditions spécifiques
a mettre en ceuvre afin d’assurer
la sécurité du patient.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,
TruWave, VAMP et VAMP Plus sont des marques

commerciales d'Edwards Lifesciences Corporation.

Toutes les autres marques commerciales sont la
propriété de leurs détenteurs respectifs.

Mode d’emploi

Avertissement : 'administration de lipides avec
le systéme de prélevement sanguin VAMP Plus
peut compromettre son intégrité.

Equipement

1.

Dispositif de purge ou dispositif de contrdle
de flux (débit maximum 4 mL/h)

Capteur de pression a usage unique ou
réutilisable, si nécessaire

Systéme clos de prélévement sanguin
VAMP Plus

Préparation

1.

En utilisant une technique aseptique, retirer
le kit VAMP Plus de son emballage stérile.

Si le kit VAMP Plus ne contient pas de capteur de
pression a usage unique TruWave pré-raccordé,
retirer les embouts de protection et fixer
I'extrémité distale avec raccord Luer Lock femelle
au raccord Luer male d'un capteur, ou d’un autre
dispositif de purge (voir page 68, Fig. 1).

Tous les connecteurs doivent étre raccordés
correctement.

Remarque : lorsque les connecteurs sont
humides, cette humidité agit comme un
lubrifiant et les connecteurs risquent alors
d'étre trop serrés. Des connecteurs trop serrés
peuvent provoquer des fissures ou des fuites.

Pousser le piston du réservoir sur la position
fermée et verrouillée en appuyant sur I'extension
du réservoir jusqu’a ce qu'il se verrouille en
position fermée (voir page 68, Fig. 3).

Raccorder le kit a une source IV de liquide sans
mettre le liquide sous pression. Commencer a
remplir le kit d’abord par le capteur puis laisser
la solution s'écouler a I'extérieur par le port a
évent, selon les instructions du fabricant.

Remplacer tous les bouchons pourvus d'évents
sur les sites latéraux des robinets d'arrét par
des bouchons qui en sont dépourvus.

Pour remplir le kit VAMP Plus, vérifier que la
poignée de la valve d'arrét est paralléle a la
tubulure, ce qui indique que la valve d'arrét est
ouverte. Orienter le kit de maniére a ce que les
ports d’entrée et de sortie du réservoir soient en
position verticale et que les sites de prélévement
soient au-dessus du réservoir a un angle d’environ
45°. Remplir lentement le réservoir et les sites

de prélévement successivement en éliminant

les bulles dair.

Avertissement : éliminer toutes les
bulles d'air afin de réduire le risque
d’embolie gazeuse et diminuer la perte
dussignal de pression.

Le capteur et le réservoir avec socle peuvent étre
montés sur une potence IV en utilisant le support
du capteur de pression a usage unique d'Edwards
(voir page 68, Fig. 1). Par commodité, le site de
prélevement le plus proche du réservoir peut étre
facilement fixé sur le support.

9. Mettre la poche de solution de perfusion sous
pression selon le protocole de I'hdpital et les
instructions du fabricant du capteur. Le débit
varie en fonction du gradient de pression dans
le dispositif de purge.

10. Connecter solidement I'extrémité proximale
du kit avec raccord Luer Lock male au cathéter
pré-rempli.

11. Mettre a zéro le capteur selon les instructions
du fabricant.

Purge du liquide IV en préparation du
prélévement des échantillons de sang

Deux méthodes peuvent étre utilisées pour prélever
le volume de purge dans le réservoir VAMP Plus.

Important : il est recommandé de prélever un
volume de purge équivalent, au minimum, a deux
fois I'espace mort. Un plus grand volume de purge
peut étre nécessaire pour des examens

de coagulation.

Méthode de prélévement du volume de purge
a une main, avec montage sur potence

1. Fixer le socle du réservoir VAMP Plus sur le
support du capteur de pression a usage unique
d’Edwards et déverrouiller le piston. Remplir
le réservoir en plagant le piston en position
ouverte. Pour cela, presser, avec le bout des
doigts, le piston contre I'extension du socle
(voir page 68, Fig. 2) jusqu'a ce que le piston
se blogue et que le réservoir ait atteint sa
capacité volumique de 12 mL.

Remarque : en cas de difficulté lors du
prélévement du volume de purge, vérifier
I"absence de toute occlusion ou restriction
sur le cathéter.

Remarque : la durée recommandée pour
remplir le réservoir est d’environ 1seconde
par mL de volume de purge.

2. Une fois que le volume de purge a été prélevé,
fermer la valve d'arrét du réservoir en tournant
la poignée perpendiculairement a la tubulure.
Cette manipulation garantit que I'échantillon
de sang prélevé provient du patient et non
du réservoir.

3. Prélever 'échantillon avec I'une des méthodes
décrites dans la section Prélevement des
échantillons de sang ci-dessous.

4. Une fois que I'échantillon a été prélevé, ouvrir la
valve d'arrét en tournant la poignée de 90° de
maniére a ce qu’elle soit parallele a la tubulure.

5. Réinjecter le volume de purge au patient en
replacant le piston du réservoir en position
fermée. Presser le piston contre |'extension
du réservoir avec le bout des doigts (voir
page 68, Fig. 3) jusqu'a ce que le piston
se blogue et qu'il soit parfaitement verrouillé
en position fermée.

Remarque : en cas de difficulté lors de
la réinjection du volume de purge,
vérifier 'absence de toute occlusion

ou restriction sur le cathéter.



Remarque : la durée recommandée pour
pousser le piston du réservoir dans sa position
de fermeture maximale est d’environ

1 seconde par mL de volume de purge.

Avertissement : I'échantillon de purge
ne doit pas rester dans le réservoir pendant
plus de 2 minutes.

Purger le réservoir, les sites de prélévement
et la ligne pour éliminer tout résidu de sang.
Nettoyer les sites de prélevement, en veillant
a éliminer tout excés de sang.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

Méthode de prélevement du volume de
purge al'aide d’une seringue a main

1.

Retirer le réservoir VAMP Plus du socle. Tenir
|e réservoir dans une main et déverrouiller le
piston. Remplir le réservoir en placant le piston
en position ouverte, soit en poussant le piston
en arriére avec le pouce, soit en le tirant avec
I'autre main, jusqu’a ce que le piston se bloque
et que le réservoir ait atteint sa capacité
volumique de 12 mL.

Remarque : en cas de difficulté lors du
prélévement du volume de purge, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction
sur le cathéter.

Remarque : la durée recommandée pour
remplir le réservoir est d’environ 1 seconde
par mL de volume de purge.

Une fois que le volume de purge a été prélevé,
fermer la valve d'arrét du réservoir en tournant
la poignée perpendiculairement a la tubulure.
Cette manipulation garantit que I'échantillon
de sang prélevé provient du patient et non

du réservoir.

Prélever I'échantillon avec I'une des méthodes
décrites dans la section Préléevement des
échantillons de sang ci-dessous.

Une fois que I'échantillon a été prélevé, ouvrir
la valve d'arrét en tournant la poignée de 90°
de maniére a ce qu'elle soit paralléle
alatubulure.

Réinjecter le volume de purge au patient en
poussant le piston jusqu’a ce qu'il se bloque
et qu'il soit parfaitement verrouillé

en position fermée.

Remarque : en cas de difficulté lors de la
réinjection du volume de purge, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction
sur le cathéter.

Remarque : la durée recommandée pour
pousser le piston du réservoir dans sa position
de fermeture maximale est d’environ

1 seconde par mL de volume de purge.

Avertissement : I'échantillon de purge ne
doit pas rester dans le réservoir pendant plus
de 2 minutes.

Purger le réservoir, les sites de prélévement
et la ligne pour éliminer tout résidu de sang.
Nettoyer le ou les site(s) de prélévement afin
de retirer tout résidu de sang sur I'orifice

de prélévement.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

Prélevement des échantillons de sang

Deux méthodes peuvent étre utilisées pour prélever
des échantillons de sang a I'aide du systéme clos de
prélevement sanguin VAMP Plus.

Méthode de préléevement d’échantillons
de sang a l'aide d’une seringue

1.

Préparer le réservoir VAMP Plus pour le
prélevement d’un échantillon de sang,
en prélevant un volume de purge selon
I'une des méthodes décrites ci-dessus.

Aprés avoir purgé la ligne, nettoyer le site de
prélévement sans aiguille VAMP Plus avec

un désinfectant tel que de I'alcool ou de la
bétadine, en fonction du protocole de I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

Pour prélever un échantillon de sang, utiliser soit
une canule sans aiguille VAMP pré-assemblée
sur une seringue (emballées ensemble),

soit une canule sans aiguille VAMP (emballée
séparément) et une seringue distincte.

Avertissement : ne pas utiliser d'aiguille
dans le site de prélévement.

Vérifier que le piston de la seringue est bien
enfoncé jusqu’au fond du cylindre de la seringue.

Enfoncer la canule sur le site de prélévement
sans aiguille VAMP Plus puis prélever le
volume de sang nécessaire dans la seringue.

Remarque : en cas de difficulté lors du
prélevement de I'échantillon, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction
sur le cathéter.

Retirer I'ensemble seringue et canule du site
de prélevement en tirant tout droit.

Avertissement : ne pas tordre |a seringue
en |a retirant du site de prélévement.

Une fois que I'échantillon a été prélevé,
réinjecter le volume de purge selon 'une

des méthodes décrites ci-dessus.

Mise en garde : les résultats de I'analyse
biologique doivent correspondre aux
manifestations cliniques du patient.
Vérifier 'exactitude des résultats

de I'analyse avant d'instaurer

tout traitement.

Pour transférer I'échantillon de sang de la
seringue vers des tubes a vide, utiliser 'unité
de transfert de sang.

a.  Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

b. Vérifier que tous les connecteurs sont
correctement serrés.

¢ Tenir I'unité de transfert de sang VAMP
d'une main et enfoncer la canule située
a l'extrémité de la seringue contenant
I'échantillon dans le site d'injection
sans aiguille de I'unité de transfert de
sang VAMP.

d. Insérer le tube a vide sélectionné par
I'ouverture de I'unité de transfert de sang
jusqu'a ce que Iaiguille interne perce le
disque de caoutchouc du tube a vide.

e.  Remplir le tube a vide jusqu’au volume
souhaité.

f.  Sinécessaire, répéter les étapes (d) et (e)
pour remplir d'autres tubes.

g. Eliminer I'unité de transfert de sang VAMP
aprés le transfert de I'échantillon de sang
de la seringue vers les tubes a vide.

9. Jeter toutes les seringues et canules aprés
usage selon le protocole de I'hopital.

Méthode de prélevement d’échantillons de
sang a l'aide de I'unité de prélévement direct

1. Préparer le réservoir VAMP Plus pour le
prélévement d'un échantillon de sang,
en prélevant un volume de purge selon
I'une des méthodes décrites ci-dessus.

2. Aprés avoir purgé la ligne, nettoyer le site
de prélévement sans aiguille VAMP Plus avec
un désinfectant tel que de |'alcool ou de la
bétadine, en fonction du protocole de I'hdpital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

3. Pour prélever un échantillon de sang,
utiliser I'unité de prélevement direct VAMP.

Avertissement : ne pas utiliser d'aiguille
dans le site de prélévement.

a.  Ouvrir le sachet en utilisant une technique
aseptique.

b. Vérifier que la canule est correctement
fixée a I'unité de prélévement direct.

¢. Enfoncer la canule de I'unité de prélévement
direct sur le site de prélévement.

d. Insérer le tube a vide sélectionné par
I'ouverture de I'unité de prélevement direct
et pousser jusqu’a ce que I'aiguille interne
de I'unité de prélévement direct perce le
disque de caoutchouc du tube a vide, puis
remplir jusqu'au volume souhaité.

Avertissement : pour éviter le
refoulement du contenu du tube a vide
(y compris I'air) dans le trajet des fluides,
retirer le tube a vide avant d'atteindre

sa contenance maximale.

Avertissement : en cas de difficulté lors
du prélévement de I'échantillon, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction
sur le cathéter.

e. Sinécessaire, répéter I'étape (d) pour
remplir d'autres tubes a vide.

f.  Lorsque le dernier échantillon de sang a
été prélevé, retirer tout d'abord le tube a
vide, puis saisir I'unité de prélévement
direct par la canule et tirer tout droit.

Avertissement : ne pas tordre le cylindre
de I'unité de prélévement direct nile
retirer lorsque le tube a vide est raccordé.

g. Apres utilisation, éliminer I'unité de
prélévement direct VAMP selon le
protocole de I'hdpital.

4. Une fois que I'échantillon a été prélevé,
réinjecter le volume de purge selon I'une
des méthodes décrites ci-dessus.

Entretien régulier

Les configurations de kit et les procédures variant
en fonction des préférences des hopitaus, il
incombe a |'établissement de déterminer les
directives et les procédures exactes.



Informations relatives a la sécurité
IRM

ﬁ Compatibilité conditionnelle a la
résonance magnétique

Des essais non cliniques ont démontré que le
systeme clos de prélevement sanguin VAMP Plus
est compatible avec la résonance magnétique et
peut étre utilisé dans un milieu RM dans les
conditions suivantes :

<conditions for
MR safety>

Champ magnétique statique de 3 teslas

« Champ de gradient spatial de 720 gauss/cm
au maximum

Ce dispositif n’est pas un implant. Les conditions
relatives a |'artefact d'image, a |'échauffement
RF et au TAS ne s'appliquent donc pas

« Cedispositif n'est pas destiné a étre utilisé a
I'intérieur du tunnel du systéme a RM et ne
doit pas étre en contact avec le patient

Précaution : suivre les conditions de réalisation
des examens en toute sécurité pour tous les
dispositifs accessoires (ex. : capteurs jetables ou
réutilisables) connectés au systeme clos de
prélévement sanguin VAMP Plus. Si I'état de
sécurité en milieu RM n’est pas connu, considérer
que les dispositifs accessoires représentent un
risque et ne pas les laisser entrer dans un
environnement RM.

Présentation

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogene si

le conditionnement n’est ni ouvert ni endommagé.
Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert

ou endommagé. Ne pas restériliser.

Ce produit est destiné exclusivement a un
usage unique.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0 °Ca 40 °C

Limites d’humidité : 5 a 90 % d’humidité relative
Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. La restérilisation
ne prolonge pas la durée de conservation de

ce produit.

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :

EnFrance:...................... 0130052929
EnSuisse:.....oooviiiiiiiiin... 0413482126
EnBelgique:...........ccooenitt. 024813050

Mise au rebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le dispositif
comme un déchet présentant un risque biologique.
Eliminer ce produit conformément au protocole de
I'hdpital et a la réglementation locale en vigueur.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modéles peuvent étre modifiés
sans préavis.

Ce produit est fabriqué et commercialisé sous

un ou plusieurs des brevets américains suivants :
numéros 5,961,472; 6,224,561; ainsi que leurs
brevets étrangers correspondants. Des brevets
supplémentaires sont également en instance.

Se reporter a lalégende des symboles a la fin
de ce document.

Les produits porteurs du symbole :

STERILE
ont été stérilisés a 'oxyde d'éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs
du symbole :

STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.

Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP Plus

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Fiir Abbildungen 1 bis 3 siehe Seite 68.

Vor der Verwendung des geschlossenen
Blutentnahmesystems VAMP Plus sorgfltig

die Gebrauchsanweisung sowie alle
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen lesen.

Beschreibung

Das geschlossene Blutentnahmesystem VAMP Plus
von Edwards Lifesciences ist eine sichere und
praktische Vorrichtung zur Entnahme von

Blutproben aus Druckiiberwachungsleitungen.

Das Blutentnahmesystem ist zur Verwendung mit
Einweg- und Mehrwegdruckwandlern und zum
Anschluss an Zentralvenenkatheter sowie Venen- und
Arterienkatheter konzipiert, bei denen das System
nach der Entnahme frei gespiilt werden kann.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo, TruWave, VAMP und VAMP Plus sind
Marken der Edwards Lifesciences Corporation.
Alle anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.

Indikationen
Nur fiir die Verwendung zur Blutentnahme.

Das Blutentnahmesystem ist zur Verwendung bei
Patienten bestimmt, bei denen eine regelméBige
Entnahme von Blutproben aus Arterien- und
Zentralvenenkathetern, einschlieBlich peripher
gelegter Zentralkatheter und zentralvendser
Katheter, erforderlich ist, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

Gegenanzeigen

Bei arteriellen Anwendungen nicht ohne
angeschlossenes Spiilgerdt oder Durchflusskontrolle
verwenden.

Es bestehen keine absoluten Gegenanzeigen fiir
vendse Anwendungen.

Warnhinweise

. Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt
und wird nur zum einmaligen
Gebrauch angeboten. Das Produkt
nicht resterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine
Daten iiber die Sterilitat, Nicht-
Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

. Sicherheitsinformationen zu den
spezifischen Bedingungen fiir eine
MRT-Untersuchung an Patienten
sind im Abschnitt ,MRT-
Sicherheitsinformationen” zu finden.

Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Die Verwendung von Lipiden mit dem
Blutentnahmesystem VAMP Plus kann die
Integritdt des Produkts beeintrachtigen.

Ausriistung

1. Spiilgerdt oder Durchflusskontrolle
(maximale Flussrate 4 ml/Stunde)

2. Einweg- oder Mehrwegdruckwandler,
falls gewiinscht

3. Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP Plus
Einrichten

1. Das VAMP Plus-Set unter Anwendung
aseptischer Verfahren aus der sterilen
Verpackung nehmen.

2. Umfasst das VAMP Plus-Set keinen
vorbefestigten TruWave-Einwegdruckwandler,
die Schutzkappen entfernen und das distale
Ende mit dem weiblichen Luer-Lock-Anschluss
an den mannlichen Luer-Anschluss eines



Druckwandlers oder an ein anderes Spiilgerét
anschlieBen (siehe Seite 68, Abb. 1).

Alle Anschliisse miissen fest sitzen.

Hinweis: Feuchte Verhindungen kdnnen zu
fest angezogen werden, wenn die Fassungen
befeuchtet werden. Ein ibermdBiges
Festziehen der Verbindungen kann zu

Rissen oder Leckagen fiihren.

Den Reservoirkolben in die geschlossene und
verriegelte Position bringen, indem auf die
Reservoirerweiterung gedriickt wird, bis diese
in der geschlossenen Position einrastet

(siehe Seite 68, Abb. 3).

Das Set mit einer intravendsen Fliissigkeitsquelle
verbinden, ohne Druck auf die Fliissigkeit
auszuiiben. Das Set zundchst mithilfe der
Schwerkraft durch den Druckwandler und dann,
entsprechend den Angaben des Herstellers,
durch den Entliiftungsanschluss befiillen.

Alle beliifteten Schutzkappen an den
Seitenanschliissen der Absperrhdhne durch
nicht beliiftete Schutzkappen ersetzen.

Beim Fiillen des VAMP Plus-Sets sicherstellen,
dass das Absperrventil gedffnet ist, also der
Griff parallel zum Schlauch steht. Das Set so
ausrichten, dass die Reservoireingangs- und
-ausgangsanschliisse vertikal nach oben
zeigen und sich die Entnahmevorrichtung

in einem Winkel von etwa 45° iiber dem
Reservoir befinden. Das Reservoir und danach
alle Entnahmevorrichtungen langsam befiillen
und magliche Luftblasen daraus entfernen.

Vorsicht: Alle Luftblasen entfernen, um das
Risiko einer Luftembolie sowie den Verlust
der Drucksignale zu verringern.

Der Druckwandler und das Reservoir mit
Haltebiigel konnen mithilfe der Halterung
fiir den Edwards Einwegdruckwandler an
einem Infusionsstédnder befestigt werden
(siehe Seite 68, Abb. 1). Zur leichteren
Anwendung kann die dem Reservoir am
ndchsten gelegene Entnahmevorrichtung
an der Halterung befestigt werden.

Den Druck im Infusionsldsungsheutel gemdR
Krankenhausprotokoll und den Anweisungen
des Druckwandlerherstellers einstellen. Die
Durchflussrate héngt vom Druckgradienten in
der Spiilvorrichtung ab.

. Das proximale Ende des Sets mit dem mannlichen

Luer-Lock-Anschluss fest an den vorgefiillten
Katheter anschlie@en.

. Einen Nullabgleich fiir den Druckwandler

gemaR Herstellerangaben durchfiihren.

Entleeren von Infusionsfliissigkeit zur
Vorbereitung auf die Blutprobenentnahme

Zur Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung in das
VAMP Plus-Reservoir kdnnen zwei Methoden
angewendet werden.

Wichtig: Das Volumen der Blut/Heparin-Losung
sollte mindestens doppelt so grof sein wie der
Totraum. Fiir Koagulationsuntersuchungen ist
maglicherweise mehr Blut/Heparin-Losung
erforderlich.

Entnahme der Blut/Heparin-Losung mit
einseitiger Befestigung am Infusionsstander

1.

Den Haltebiigel des VAMP Plus-Reservoirs an der
Halterung des Edwards Einwegdruckwandlers
befestigen und den Kolbenriegel dsen. Das
Reservoir durch Herausziehen des Kolbens bis in
die gedffnete Position fiillen, indem gleichzeitig
auf den Kolben und die Haltebiigelerweiterung
gedriickt wird (siehe Seite 68, Abb. 2), bis sich
der Kolben nicht mehr bewegt und das Reservoir
eine Volumenkapazitdt von 12 ml erreicht hat.

Hinweis: Treten bei der Entnahme der Blut/
Heparin-Losung Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf eine Blockierung oder sonstige
Stdrungen diberpriifen.

Hinweis: Die empfohlene Dauer zum Fiillen
des Reservoirs betrdgt etwa 1 Sekunde pro ml
Blut/Heparin-Ldsung.

Nach Entnahme der Blut/Heparin-Losung das
Absperrventil des Reservoirs schlieBen, indem
der Griff senkrecht zum Schlauch gestellt wird.
Hierdurch wird sichergestellt, dass die Probe
dem Patienten und nicht dem Reservoir
entnommen wird.

Die Probe entsprechend einer der Methoden
im Abschnitt Entnahme von Blutproben
unten entnehmen.

Nach der Probenentnahme das Absperrventil
offnen, indem der Griff um 90° gedreht wird,
sodass er sich parallel zum Schlauch befindet.

Die Blut/Heparin-Ldsung zuriick zum Patienten
infundieren, indem der Reservoirkolben in

die geschlossene Position gebracht wird.
Gleichzeitig auf das Kolbengriffpolster und

die Haltebiigelerweiterung driicken

(siehe Seite 68, Abb. 3), bis sich der Kolben
nicht mehr bewegt und sicher in der
geschlossenen Position einrastet.

Hinweis: Treten bei der Reinfusion der Blut/
Heparin-Losung Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf eine Blockierung oder sonstige
Storungen iiberpriifen.

Hinweis: Die empfohlene Dauer zum
Herunterdriicken des Reservoirkolbens in

die vollstandig geschlossene Position betragt
etwa 1 Sekunde pro ml Blut/Heparin-Ldsung.

Vorsicht: Die Blut/Heparin-Probe nicht [dnger
als 2 Minuten im Reservoir belassen.

Reservoir, Entnahmevorrichtungen und

Leitung spiilen und so von Blutresten hefreien.
Die Entnahmevorrichtungen abwischen und
sicherstellen, dass alle Blutreste entfernt werden.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Entnahme der Blut/Heparin-Losung mit
handgehaltener Spritze

1.

Das VAMP Plus-Reservoir aus dem Haltebiigel
nehmen. Das Reservoir in einer Hand halten

und den Kolbenriegel [dsen. Das Reservoir

durch Herausziehen des Kolbens in die gedffnete
Position fiillen, wobei der Kolben entweder mit
dem Daumen herausgedriickt oder mit der
anderen Hand herausgezogen wird, bis sich der
Kolben nicht mehr bewegt und das Reservoir
eine Volumenkapazitét von 12 ml erreicht hat.

Hinweis: Treten bei der Entnahme der Blut/
Heparin-Losung Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf eine Blockierung oder sonstige
Storungen iberpriifen.

Hinweis: Die empfohlene Dauer zum Fiillen
des Reservoirs betragt etwa 1 Sekunde pro ml
Blut/Heparin-Ldsung.

2. Nach Entnahme der Blut/Heparin-Losung das
Absperrventil des Reservoirs schlieBen, indem
der Griff senkrecht zum Schlauch gestellt wird.
Hierdurch wird sichergestellt, dass die Probe
dem Patienten und nicht dem Reservoir
entnommen wird.

3. Die Probe entsprechend einer der Methoden
im Abschnitt Entnahme von Blutproben
unten entnehmen.

4. Nach der Probenentnahme das Absperrventil
offnen, indem der Griff um 90° gedreht wird,
sodass er sich parallel zum Schlauch befindet.

5. Die Blut/Heparin-Losung durch Herunterdriicken
des Kolbens zuriick in den Patienten infundieren,
bis sich der Kolben nicht mehr bewegt und sicher
in der geschlossenen Position einrastet.

Hinweis: Treten bei der Reinfusion der Blut/
Heparin-Losung Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf eine Blockierung oder sonstige
Storungen iberpriifen.

Hinweis: Die empfohlene Dauer zum
Herunterdriicken des Reservoirkolbens in

die vollstdndig geschlossene Position betragt
etwa 1 Sekunde pro ml Blut/Heparin-Losung.

Vorsicht: Die Blut/Heparin-Probe nicht ldnger
als 2 Minuten im Reservoir belassen.

6. Reservoir, Entnahmevorrichtungen und
Leitung spiilen und so von Blutresten befreien.
Die Entnahmevorrichtung(en) abwischen und
sicherstellen, dass alle Blutreste vom
Probenanschluss entfernt werden.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.
Entnahme von Blutproben

Es gibt fiir die Blutentnahme unter Verwendung
des geschlossenen Blutentnahmesystems
VAMP Plus zwei Methoden.

Spritzenmethode zur Entnahme von
Blutproben

1. Das VAMP Plus-Reservoir fiir die Entnahme
einer Blutprobe vorbereiten, indem Blut/
Heparin-Ldsung entsprechend einer der oben
erlduterten Methoden entnommen wird.

2. Istdie Leitung leer, die nadellose VAMP Plus-
Entnahmevorrichtung mit einem
Desinfektionsmittel (Alkohol oder Betadine,
je nach Krankenhausprotokoll) abwischen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

3. Die Probenentnahme entweder mit einer
vormontierten, verpackten nadellosen VAMP-
Kaniile und Spritze oder einer nadellosen
VAMP-Kaniile (separat verpackt) und einer
separaten Spritze vornehmen.

Vorsicht: Keine Nadel in die
Entnahmevorrichtung einfiihren.

4. Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
ganz hineingedriickt ist.



5. DieKaniile in die nadellose VAMP Plus-
Entnahmevorrichtung eindriicken und das
erforderliche Blutvolumen in die Spritze ziehen.

Hinweis: Treten bei der Probenentnahme
Schwierigkeiten auf, den Katheter auf eine
Blockierung oder sonstige Stdrungen iiberpriifen.

6. Die Spritze und die Kaniile gerade aus
der Entnahmevorrichtung herausziehen.

Vorsicht: Spritze beim Herausziehen aus
der Entnahmevorrichtung nicht drehen.

7. Nach der Probenentnahme die Blut/Heparin-
Ldsung gemal einer der oben beschriebenen
Methoden reinfundieren.

Warnung: Die Laborwerte sollten dem
klinischen Krankheitsbild des Patienten
entsprechen. Vor der Therapie unbedingt
die Genauigkeit der Laborwerte
liberpriifen.

8. Zum Ubertragen der Blutprobe von der Spritze
in Vakuumréhrchen eine Bluttransfereinheit
(BTU) verwenden.

a. Die Verpackung unter aseptischen
Bedingungen dffnen.

b. Sicherstellen, dass alle Verbindungen
qut befestigt sind.

¢. Die VAMP-BTU mit einer Hand festhalten
und die Kaniile durch die nadellose
Injektionsstelle der VAMP-BTU auf
die gefiillte Spritze aufsetzen.

d. Das gewdhlte Vakuumrdhrchen in
die Offnung der BTU einfiihren und
vorschieben, bis die innere Nadel die
Gummiabdeckung des Vakuumréhrchens
durchstochen hat.

e. DasVakuumrdhrchen mit dem gewiinschten
Volumen befiillen.

f. Schritt (d) und (e) nach Bedarf zum Fiillen
weiterer Rohrchen wiederholen.

g. Die VAMP-BTU nach der Ubertragung
der Blutprobe von der Spritze in die
Vakuumréhrchen entsorgen.

9. Alle Spritzen und Kaniilen nach der
Verwendung geméR dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll entsorgen.

Direktentnahme-Methode zur Entnahme
von Blutproben

1. Das VAMP Plus-Reservoir fiir die Entnahme
einer Blutprobe vorbereiten, indem Blut/
Heparin-Losung entsprechend einer der oben
erlduterten Methoden entnommen wird.

2. Istdie Leitung leer, die nadellose VAMP Plus-
Entnahmevorrichtung mit einem
Desinfektionsmittel (Alkohol oder Betadine,
je nach Krankenhausprotokoll) abwischen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

3. Die Probenentnahme mit der VAMP-
Direktentnahme-Einheit durchfiihren.

Vorsicht: Keine Nadel in die
Entnahmevorrichtung einfiihren.

a. Die Verpackung unter aseptischen
Bedingungen dffnen.

b. Sich vergewissern, dass die Kaniile sicher an
der Direktentnahme-Einheit befestigt ist.

¢. Die Kaniile der Direktentnahme-Einheit in
die Entnahmevorrichtung einsetzen.

d. Das gewdhlte Vakuumrghrchen in das
offene Ende der Direktentnahme-Einheit
einfiihren und vorschieben, bis die Nadel
innen in der Direktentnahme-Einheit die
Gummiabdeckung des Vakuumréhrchens
durchstochen hat, und mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

Vorsicht: Um den Riickfluss von Inhalt des
Vakuumrohrchens (einschlieBlich Luft) in
die Fliissigkeitsleitung zu verhindern, das
Vakuumrdhrchen entfernen, bevor die
maximale Fiillkapazitat erreicht wird.

Vorsicht: Treten bei der Probenentnahme
Schwierigkeiten auf, den Katheter auf eine
Blockierung oder sonstige Storungen
tiberpriifen.

e. Schritt (d) nach Bedarf zum Fiillen weiterer
Vakuumrdhrchen wiederholen.

f. Nach der letzten Probenentnahme zuerst
das Vakuumrdhrchen entfernen und dann
die Direktentnahme-Einheit an der Kaniile
fassen und gerade herausziehen.

Vorsicht: Die Direktentnahme-Einheit
beim Herausziehen nicht drehen. Die
Einheit nicht herausziehen, solange das
Vakuumrghrchen noch daran befestigt ist.

g. Die VAMP-Direktentnahme-Einheit nach
der Verwendung gemaf dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll entsorgen.

4. Nach der Probenentnahme die Blut/Heparin-
Ldsung gemaR einer der oben beschriebenen
Methoden reinfundieren.

Routinewartung

Da die Konfigurationen des Sets sowie die Verfahren
der einzelnen Krankenhduser unterschiedlich sein
kénnen, liegt es in der Verantwortung des jeweiligen
Krankenhauses, die genauen Richtlinien und
Verfahren festzulegen.

MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher

In nichtklinischen Priifungen erwies sich das
geschlossene Blutentnahmesystem VAMP Plus
als bedingt MR-sicher und es kann unter den
folgenden Bedingungen in einer MRT-Umgebung
verwendet werden:

<conditions for
MR safety>

- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla
- Raumlicher Gradient von max. 720 Gauf3/cm

« Dieses Produkt ist kein Implantat. Daher sind
Bildartefakte, HF-Erwdrmung und SAR
nicht relevant.

« Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung
im Inneren der Offnung des MR-Systems
vorgesehen und sollte nicht in Kontakt
mit dem Patienten kommen.

VorsichtsmaBBnahme: Beachten Sie bei

allen Zubehdrgeraten (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler), die an das geschlossene
Blutentnahmesystem VAMP Plus angeschlossen
sind, die Vorkehrungen zum sicheren Scannen.
Wenn der MR-Sicherheitsstatus der Zubehdrgerdte
nicht bekannt ist, ist anzunehmen, dass sie
MR-unsicher sind, und sie diirfen nicht in die
MRT-Umgebung eingebracht werden.

Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen
sind nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Nicht resterilisieren.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Luldssiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C
Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5%-90%
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltharkeit des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben. Eine Resterilisation
verldngert die Haltbarkeit dieses Produkts nicht.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der
folgenden Nummer an:

In Deutschland:................... 089-95475-0
InOsterreich:.........ccovvveennns (01) 24220-0
InderSchweiz:................... 0413482126
Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu behandeln. GemadRB den
Krankenhausrichtlinien und drtlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit
kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert
werden.

Dieses Produkt wird unter einem oder mehreren
der nachstehenden US-Patente hergestellt und
verkauft: US-Patent Nr. 5,961,472; 6,224,561;
sowie entsprechende Auslandspatente.

Weitere Patente sind angemeldet.

Siehe Zeichenerkldarung am Ende
dieses Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE | R |

Durch Bestrahlung sterilisiert.



Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Para las figuras de la 1ala 3, consulte
la pagina 68.

Antes de utilizar el sistema cerrado de recogida de
sangre VAMP Plus, lea con atencion todas las
instrucciones de uso, advertencias y precauciones.

Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus
de Edwards Lifesciences proporciona un método
seguro y adecuado para la extraccion de muestras
de sangre de lineas de monitorizacion de la presion.
El sistema de recogida de sangre se ha disefiado
para utilizarse con transductores de presion
reutilizables y desechables para conectarse a
catéteres de linea central y catéteres venosos y
arteriales, con los que el sistema puede irrigarse
para purgarlo después de la toma de muestras.

Indicaciones
Utilicese solo para la extraccion de sangre.

El sistema de recogida de sangre debe utilizarse en
pacientes que requieran la extraccion periddica de
muestras de sangre a partir de catéteres arteriales y
de linea central, incluidos los catéteres centrales de
acceso periférico y los catéteres venosos centrales,
que estén conectados a lineas de monitorizacion

de presion.

Contraindicaciones

No debe utilizarse sin conectar un dispositivo
de purgado o un dispositivo de control del flujo
cuando se utiliza para aplicaciones arteriales.

No existe ninguna contraindicacion absoluta
cuando se utiliza en aplicaciones venosas.

Advertencias

. Este dispositivo esta diseiiado,
pensado y se distribuye para un solo
uso. No volver a esterilizar ni utilizar
el dispositivo. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad
del dispositivo después de volver
a procesarlo.

. En el caso de los pacientes sometidos
a una exploracion de IRM, consulte la
seccion sobre informacion de seguridad
de IRM para conocer las condiciones
especificas y garantizar la seguridad
del paciente.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, TruWave, VAMP y

VAMP Plus son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation.

Las demds marcas comerciales pertenecen
a sus respectivos propietarios.

Instrucciones de uso

Aviso: El uso de lipidos con el sistema de recogida
de sangre VAMP Plus puede comprometer la
integridad del producto.

Equipo

1. Dispositivo de purgado o dispositivo para
el control del flujo (flujo mdximo de 4 mi/h)

2. Transductor de presion desechable
o reutilizable, silo desea

3. Sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP Plus

Montaje

1. Con una técnica aséptica, extraiga el kit
VAMP Plus del envase estéril.

2. Sielkit VAMP Plus no incluye un transductor
de presion desechable TruWave conectado
previamente, retire las tapas de proteccion
y conecte el conector Luer-Lock hembra del
extremo distal al Luer macho de un transductor
o cualquier otro dispositivo de purgado de
liquidos (consulte la pagina 68, Fig. 1).

3. Todas las conexiones deben estar bien apretadas.

Nota: Las conexiones himedas fomentan
el apriete excesivo por la lubricacién de las
conexiones. Las conexiones demasiado

apretadas pueden romperse o tener fugas.

4. Empuje el émbolo del depésito hasta alcanzar
la posicion de cierre y blogueo presionando la
extension del depdsito hasta que encaje en la
posicién de cierre (consulte la pagina 68, Fig. 3).

5. Conecte el kit a una fuente de liquido i.v. sin
presurizar este dltimo. Empiece a llenar primero
el kit mediante gravedad a través del transductor
y hasta que rebose por la via de purga, de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

6. Sustituya todos los tapones venteados de los
puertos laterales de las llaves de paso por
tapones no venteados.

7. Parallenar el kit VAMP Plus, asegdrese de que
la vélvula de cierre esté en la posicion abierta,
lo que se indica con la manilla en paralelo con
respecto al tubo. Oriente el kit de forma que las
vias de entrada y salida del depdsito estén en
una posicion vertical hacia arriba y los puntos
de toma de muestras estén por encima del
depdsito a aproximadamente 45°. Llene el
depdsito lentamente y elimine las burbujas
de este y de cada punto de toma de muestras
de forma sucesiva.

Aviso: Elimine todas las burbujas de aire para
reducir el riesgo de émbolos gaseosos y la
pérdida de sefial de presién.

8. Eltransductory el depésito con soporte pueden
montarse en un palo de gotero con el soporte
para transductor de presion desechable de
Edwards (consulte la pagina 68, Fig. 1).

Para su comodidad, el punto de toma de
muestras mas proximo al depdsito puede
montarse con facilidad en el soporte.

9. Presurice la bolsa de la solucion i.v. de acuerdo
con la politica del hospital y las instrucciones
del fabricante del transductor. La velocidad
del flujo variaré segun el gradiente de presion
en el dispositivo de purgado.

10. Conecte firmemente el extremo proximal del
kit con el conector Luer-Lock macho al catéter
llenado previamente.

11. Ponga a cero el transductor de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

Fluido de limpieza i.v. en la preparacion para
la extraccion de muestras de sangre

Pueden usarse dos métodos para extraer el
volumen de limpieza hacia el depdsito VAMP Plus.

Importante: Deberd conseguirse un volumen de
limpieza minimo equivalente al doble del espacio
muerto. Es posible que necesite volumen de limpieza
adicional para realizar estudios de coagulacion.

Método de montaje del palo de gotero con
una mano para extraer volumen de limpieza

1. Con el soporte del depésito VAMP Plus montado
en el soporte desechable para transductor de
presion Edwards, suelte el cierre del émbolo.
Llene el depdsito extrayendo el émbolo hasta
la posicién abierta presionando el émbolo y el
apoyo para el dedo de la ampliacion del soporte
(consulte la pgina 68, Fig. 2) hasta que el
émbolo se detenga y el depdsito haya alcanzado
su capacidad de volumen de 12 ml.

Nota: Si la extraccién del volumen de limpieza
presenta dificultades, compruebe si el catéter
presenta oclusiones o restricciones.

Nota: El tiempo recomendado para llenar el
depdsito es de aproximadamente 1 segundo
por cada ml de volumen de limpieza.

2. Unavez extraido el volumen de limpieza,
cierre la vélvula de cierre del depdsito girando
la manilla en perpendicular con respecto al tubo.
De este modo, se asegurard de que se extrae la
muestra del paciente y no del depdsito.

3. Extraiga la muestra de acuerdo con uno de los
métodos descritos en la seccién Extraccion de
muestras de sangre a continuacion.

4. Cuando haya extraido la muestra, abra la
vélvula de cierre girando la manilla 90°,
en paralelo con respecto al tubo.

5. Vuelva a infundir el volumen de limpieza al
paciente devolviendo el émbolo del depdsito
ala posicion cerrada. Presione el apoyo para
el dedo de la ampliacion del depdsito y la base
del émbolo (consulte la pagina 68, Fig. 3)
hasta que el émbolo se detenga y encaje
con firmeza en la posicion cerrada.

Nota: Si la reinfusion del volumen de limpieza
presenta dificultades, compruebe si el catéter
presenta oclusiones o restricciones.

Nota: El tiempo recomendado para empujar

el émbolo del depdsito hasta la posicion
completamente cerrada es de aproximadamente
1 segundo por cada ml de volumen de limpieza.



Aviso: La muestra de limpieza no debe
permanecer en el depdsito durante mds
de dos minutos.

6. Purgue el depdsito, los puntos de toma
de muestras y la linea hasta que no quede
sangre residual. Limpie los puntos de toma
de muestras y asegurese de que ha eliminado
el exceso de sangre.

Nota: No utilice acetona.

Método de sustentacion de la jeringa con la
mano para extraer el volumen de limpieza

1. Retire el depdsito VAMP Plus del soporte.
Sostenga el depdsito con una mano y suelte el
cierre del émbolo. Llene el depdsito extrayendo
el émbolo hasta la posicién abierta, empujando
el émbolo hacia la posicion abierta con el pulgar
o tirando con la otra mano hasta que el émbolo
se detenga y el depésito haya alcanzado
su capacidad de 12 ml.

Nota: Si la extraccion del volumen de limpieza
presenta dificultades, compruebe si el catéter
presenta oclusiones o restricciones.

Nota: El tiempo recomendado para llenar el
depdsito es de aproximadamente 1segundo
por cada ml de volumen de limpieza.

2. Una vez extraido el volumen de limpieza,
cierre la vlvula de cierre del depésito girando
la manilla en perpendicular con respecto al tubo.
De este modo, se asegurarda de que se extrae
la muestra del paciente y no del depdsito.

3. Extraiga la muestra de acuerdo con uno de los
métodos descritos en la seccion Extraccion de
muestras de sangre a continuacion.

4. Cuando haya extraido la muestra, abra la
vélvula de cierre girando la manilla 90°,
en paralelo con respecto al tubo.

5. Vuelva a infundir el volumen de limpieza al
paciente empujando el émbolo hasta que
se detenga y encaje con firmeza en la
posicién cerrada.

Nota: Si la reinfusion del volumen de limpieza
presenta dificultades, compruebe si el catéter
presenta oclusiones o restricciones.

Nota: El tiempo recomendado para empujar

el émbolo del depdsito hasta la posicion
completamente cerrada es de aproximadamente
1 segundo por cada ml de volumen de limpieza.

Aviso: La muestra de limpieza no debe
permanecer en el depdsito durante mas
de dos minutos.

6. Purgue el depésito, los puntos de toma de
muestras y la linea hasta que no quede sangre
residual. Limpie los puntos de toma de muestras
para garantizar la eliminacién de cualquier
exceso de sangre que haya podido quedar
en la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.
Extraccion de muestras de sangre

Pueden usarse dos métodos para extraer muestras
de sangre con el sistema cerrado de recogida de
sangre VAMP Plus.

Método con jeringa para extraer muestras
de sangre

1.

Prepare el depésito del VAMP Plus para extraer
una muestra de sangre extrayendo un volumen
de limpieza de acuerdo con uno de los métodos
descritos anteriormente.

Cuando la linea esté aclarada, limpie el punto
de toma de muestras sin aguja VAMP Plus con
un desinfectante, como alcohol o Betadine,
de acuerdo con la politica del hospital.

Nota: No utilice acetona.

Para extraer una muestra de sangre, utilice
una jeringa y canula sin aguja VAMP montadas
previamente y empaquetadas o una cdnula

sin aguja VAMP (empaquetada por separado)
y una jeringa independiente.

Aviso: No utilice una aguja en el punto de toma
de muestras.

Asegirese de que el émbolo de la jeringa esté
introducido hasta el fondo del cuerpo de esta.

Empuje la cdnula hacia el interior del punto
de toma de muestras sin aguja VAMP Plus y,

a continuacion, extraiga el volumen requerido
de sangre con la jeringa.

Nota: Si la extraccion de la muestra presenta
dificultades, compruebe el catéter en busca
de posibles oclusiones o restricciones.

Extraiga la jeringa y la canula del punto de
toma de muestras tirando hacia afuera
en linea recta.

Aviso: No gire la jeringa para sacarla del punto
de toma de muestras.

Cuando haya extraido la muestra, vuelva a
infundir el volumen de limpieza de acuerdo
con uno de los métodos descritos
anteriormente.

Advertencia: Los valores de laboratorio
deben guardar correlacion con las
manifestaciones clinicas del paciente.
Compruebe que son correctos antes

de aplicar el tratamiento.

Para transferir la muestra de sangre desde
|a jeringa hasta los tubos de vacio, utilice
la unidad de transferencia de sangre
(BTU, del inglés Blood Transfer Unit).

a. Abrael envase utilizando una técnica
aséptica.

b. Asegirese de que todas las conexiones
estén bien apretadas.

¢. Sostenga la BTU VAMP con una mano
y empuje la cénula sobre la jeringa de
muestras llena a través del punto de
inyeccion sin aguja de la BTU VAMP.

d. Inserte el tubo de vacio seleccionado en
la apertura de la BTU hasta que la aguja
interna haya perforado el disco de goma
del tubo de vacio.

e. Llene el tubo de vacio hasta el volumen
deseado.

f. Repita los pasos (d) y (e) segtin sea
necesario para llenar mas tubos.

g. Deseche la BTU VAMP después de
transferir [a muestra de sangre de
|a jeringa a los tubos de vacio.
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9. Deseche todas las jeringas y canulas después de
usarlas de acuerdo con la politica del hospital.

Método de extraccion directa para extraer
muestras de sangre

1. Prepare el depdsito del VAMP Plus para extraer
una muestra de sangre extrayendo un volumen
de limpieza de acuerdo con uno de los métodos
descritos anteriormente.

2. Cuando lalinea esté aclarada, limpie el punto
de toma de muestras sin aguja VAMP Plus con
un desinfectante, como alcohol o Betadine,
de acuerdo con la politica del hospital.

Nota: No utilice acetona.

3. Para extraer una muestra de sangre, utilice la
unidad de extraccion directa VAMP.

Aviso: No utilice una aguja en el punto de
toma de muestras.

a. Abra el envase utilizando una técnica
aséptica.

b. Compruebe que la canula esté bien
ajustada en la unidad de extraccién
directa.

¢. Empuije la cdnula de la unidad de extraccion
directa hacia el punto de toma de muestras.

d. Inserte el tubo de vacio seleccionado en el
extremo abierto de la unidad de extraccion
directa, empuje hasta que la aguja interna
de la unidad de extraccion directa perfore
el disco de goma del tubo de vacio y llene
hasta el volumen deseado.

Aviso: Para evitar que el reflujo del
contenido del tubo de vacio (incluido el aire)
entre en la ruta de liquidos, retire el tubo de
vacio antes de alcanzar la capacidad
mdxima de llenado.

Aviso: Si la extraccion de la muestra
presenta dificultades, compruebe el
catéter en busca de posibles oclusiones
o restricciones.

e. Repita el paso (d) segin sea necesario
para llenar mas tubos.

f.  Unavez extraida la Gltima muestra de
sangre, retire en primer lugar el tubo de
vacio y, a continuacion, sujete la unidad
de extraccion directa por la cdnula y
tire hacia fuera en linea recta.

Aviso: No gire el alojamiento de la unidad
de extraccion directa ni lo retire con el tubo
de vacio todavia unido.

g. Después de utilizar la unidad de extraccién
directa VAMP, deséchela de acuerdo con
la politica del hospital.

4. Cuando haya extraido la muestra, vuelva a
infundir el volumen de limpieza de acuerdo con
uno de los métodos descritos anteriormente.

Mantenimiento rutinario

Puesto que los procedimientos y configuraciones
del equipo varian en funcién de las preferencias
del hospital, es responsabilidad de este Ultimo
determinar las politicas y procedimientos exactos.



Informacion sobre seguridad de IRM

Condicional con respecto a RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el
sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus es
condicional con respecto a RM y puede utilizarse en
un entorno de IRM segn las condiciones siguientes:

<conditions for
MR safety>

« (ampo magnético estatico de 3 teslas

« (ampo de gradientes espacial de
720 Gauss/cm o inferior

Este dispositivo no es un implante. Por lo tanto,
el artefacto de imagen, el calentamiento por
radiofrecuencia y la SAR/tasa de absorcion
especifica no son aplicables

Este dispositivo no estd disefiado para su uso
dentro del tdnel del sistema de RM y no
deberia entrar en contacto con el paciente

Precaucion: Siga las condiciones de exploracion
segura con los dispositivos accesorios (por ejemplo,
transductores reutilizables o desechables) que
estén conectados al sistema cerrado de recogida
de sangre VAMP Plus. Si se desconoce el estado

de seguro para RM de los dispositivos accesorios,
asuma que son no seguros para RM y evite que
entren en entornos de RM.

Presentacion

El contenido se proporciona estéril y la ruta de
liquidos es no pirogénica si el paquete estd sin abrir
y no presenta dafios. No lo utilice si el envase estd
abierto o dafado. No volver a esterilizar.

Este producto es de un solo uso.

Almacenamiento
Guérdese en un lugar fresco y seco.

Limitacion de temperatura: 0—40 °C
Limitacién de humedad: 5 %-90 % de
humedad relativa

Vida util de almacenamiento

En el envase se indica la vida ttil recomendada
del producto cuando estd almacenado.

La reesterilizacion no aumentara la vida Gtil
de almacenamiento de este producto.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:
EnEspafa:...........ooovvvvveen. 902 513880

Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente,
trate el dispositivo como un residuo con peligro

biolégico. Deséchelo de acuerdo con la politica
del hospital y las normativas locales.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad
de los modelos estan sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Este producto se fabrica y distribuye de acuerdo
con una o varias de las siguientes patentes
estadounidenses: Patentes 5,961,472; 6,224,561;
de EE. UU., asi como las correspondientes patentes
en el extranjero. De igual modo, existen patentes
adicionales pendientes.

Consulte el significado de los simbolos
al final del presente documento.

Producto con este simbolo:

STERILE | EO |

Esterilizado con dxido de etileno.

Alternativamente,
producto con este simbolo:

STERILE | R |

Esterilizado con radiacion.

Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus

Istruzioni per l'uso
Esclusivamente monouso

Per le figure da 1 a 3, fare riferimento
a pagina 68.

Prima di utilizzare il sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP Plus, leggere attentamente tutte le
istruzioni per I'uso, le avvertenze e le precauzioni.

Descrizione

Il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus
di Edwards Lifesciences offre un metodo pratico e
sicuro per prelevare campioni ematici da linee di
monitoraggio della pressione. Il sistema per il
prelievo ematico & progettato per essere usato

con trasduttori di pressione monouso e riutilizzabili
e per essere collegato a cateteri centrali, venosi

e arteriosi in cui il sistema pud essere lavato dopo

il campionamento.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,
TruWave, VAMP e VAMP Plus sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation.
Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta
dei rispettivi titolari.

Indicazioni
Destinato esclusivamente a prelievi ematici.

Il sistema per il prelievo ematico € indicato per I'uso
su pazienti che necessitano di un prelievo periodico
di campioni ematici da cateteri arteriosi e centrali,
compresi i cateteri centrali inseriti perifericamente
e i cateteri venosi centrali, collegati a linee

di monitoraggio della pressione.

Controindicazioni

In caso di applicazioni arteriose, non utilizzare
senza un dispositivo di irrigazione o un dispositivo
di controllo del flusso collegato.

Non si segnalano controindicazioni assolute
all'uso per applicazioni venose.

Avvertenze

. Questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito esclusivamente
come prodotto monouso.

Non risterilizzare né riutilizzare il
dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita
e la funzionalita del dispositivo dopo
il ritrattamento.

. Per garantire la sicurezza dei pazienti
che si sottopongono a RM, consultare
la sezione Informazioni di sicurezza
sulla RM.

Istruzioni per l'uso

Attenzione: 'utilizzo di lipidi con il sistema per
il prelievo ematico VAMP Plus pud compromettere
I'integrita del prodotto.

Attrezzatura

1. Dispositivo diirrigazione o dispositivo di controllo
del flusso (portata massima 4 ml/ora)

2. Trasduttore di pressione monouso o riutilizzabile,
se necessario

3. Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus
Preparazione

1. Con una tecnica asettica, estrarre il kit
VAMP Plus dalla confezione sterile.

2. Seil kit VAMP Plus non contiene un trasduttore
di pressione monouso TruWave gia collegato,
rimuovere i cappucci protettivi e fissare
I'estremita distale con il connettore luer-lock
femmina al luer maschio di un trasduttore o
di un altro dispositivo di irrigazione di liquidi
(vedere pagina 68, Fig. 1).

3. Tuttiicollegamenti devono essere saldi.

Nota: la lubrificazione dei raccordi fa si che
I'umidita dei collegamenti favorisca un eccessivo
serraggio. Collegamenti eccessivamente serrati
possono produrre fratture o perdite.



Spingere lo stantuffo del serbatoio in posizione
chiusa e bloccata premendo sull'estensione del
serbatoio finché non scatta in posizione chiusa
(vedere pagina 68, Fig. 3).

Collegare il kit a una fonte di liquido
endovenoso senza pressurizzare il liquido.
Iniziare a riempire per gravita il kit prima
attraverso il trasduttore, quindi in uscita
dalla porta di sfiato in base alle istruzioni
del relativo produttore.

Sostituire tutti i cappucci prowvisti di sfiato
sulle porte laterali dei rubinetti di arresto
con cappucdi senza sfiato.

Per riempire il kit VAMP Plus, verificare che la
valvola diarresto sia in posizione aperta, indicata
dall'impugnatura parallela ai tubi. Orientare il kit
inmodo che le porte d'ingresso e di uscita del
serbatoio si trovino in posizione verticale verso
I'alto e che i siti di campionamento si trovino
sopra il serbatoio a 45° circa. Riempire
lentamente e rimuovere le bolle dal serbatoio

e da ciascun sito di campionamento in sequenza.

Attenzione: rimuovere tutte le bolle d'aria
per ridurre il rischio di emboli gassosi e la
perdita del segnale di pressione.

Il trasduttore e il serbatoio con la staffa possono
essere montati su un'asta per fleboclisi mediante
il sostegno per trasduttore di pressione monouso
di Edwards (vedere pagina 68, Fig. 1).

Per comodita, & possibile montare il sito

di campionamento pit vicino al serbatoio

sul sostegno.

Pressurizzare la sacca di soluzione endovenosa
in base alla prassi ospedaliera e alle istruzioni
del produttore del trasduttore. La portata varia
in base al gradiente di pressione nel dispositivo
diirrigazione.

. Collegare saldamente I'estremita prossimale

del kit con il connettore luer-lock maschio
al catetere pre-riempito.

. Azzerare il trasduttore in base alle istruzioni

del relativo produttore.

Eliminazione del liquido endovenoso
in preparazione per il prelievo di
campioni ematici

Per prelevare il volume di scarto nel serbatoio
VAMP Plus & possibile utilizzare due metodi.

Importante: & necessario raggiungere un volume
di scarto minimo due volte superiore allo spazio
morto. Per le analisi di coagulazione potrebbe
essere necessario un maggiore volume di scarto.

Metodo di montaggio sull'asta con una mano
per prelevare il volume di scarto

1.

Con la staffa del serbatoio VAMP Plus montata
sul sostegno per trasduttore di pressione
monouso di Edwards, rilasciare la levetta dello
stantuffo. Riempire il serbatoio portando lo
stantuffo in posizione aperta e premendo
insieme lo stantuffo e il supporto per le dita
dell'estensione della staffa (vedere pagina 68,
Fig. 2) finché lo stantuffo non si arresta e l
serbatoio non raggiunge i 12 ml di volume.

Nota: in caso di difficolta durante il prelievo
del volume di scarto, controllare che non vi
siano occlusioni o restringimenti nel catetere.

Nota: si consiglia di riempire il serbatoio
per circa 1 secondo per ciascun ml di
volume di scarto.

2. Dopo aver prelevato il volume di scarto, chiudere
la valvola di arresto del serbatoio ruotando
I'impugnatura perpendicolarmente ai tubi. In tal
modo si garantisce che il campione sia prelevato
dal paziente e non dal serbatoio.

3. Prelevare il campione in base a uno dei due
metodi descritti nella sezione Prelievo di
campioni ematici sequente.

4. Dopo aver prelevato il campione, aprire la
valvola di arresto ruotando I'impugnatura
di 90°in modo che sia parallela ai tubi.

5. Reinfondere nuovamente il volume di
scarto al paziente riportando lo stantuffo del
serbatoio in posizione chiusa. Premere insieme
il supporto per le dita dell'estensione del
serbatoio e il tampone dello stantuffo
(vedere pagina 68, Fig. 3) finché lo stantuffo
non si arresta e scatta in posizione chiusa.

Nota: in caso di difficolta durante la reinfusione
del volume di scarto, controllare che non vi siano
occlusioni o restringimenti nel catetere.

Nota: si consiglia di spingere lo stantuffo del
serbatoio in posizione completamente chiusa
per circa 1 secondo per ciascun ml di volume

discarto.

Attenzione: il campione di scarto non deve
restare nel serbatoio per piu di 2 minuti.

6. Lavare via il sangue residuo dal serbatoio, dai siti
di campionamento e dalla linea. Tamponare i siti
di campionamento, controllando di aver rimosso
eventuale sangue in eccesso.

Nota: non utilizzare acetone.

Metodo della siringa tenuta in mano per
prelevare il volume di scarto

1. Rimuovere il serbatoio VAMP Plus dalla staffa.
Tenere il serbatoio con una mano e rilasciare
|a levetta dello stantuffo. Riempire il serbatoio
portando lo stantuffo in posizione aperta
spingendo lo stantuffo con il pollice oppure
tirando con I'altra mano, finché lo stantuffo
non si arresta e il serhatoio non raggiunge
i 12 ml divolume.

Nota: in caso di difficolta durante il prelievo
del volume di scarto, controllare che non vi
siano occlusioni o restringimenti nel catetere.

Nota: si consiglia di riempire il serbatoio per circa
1 secondo per ciascun ml di volume di scarto.

2. Dopo aver prelevato il volume di scarto,
chiudere la valvola di arresto del serbatoio
ruotando |'impugnatura perpendicolarmente
ai tubi. In tal modo si garantisce cheil
campione sia prelevato dal paziente e non
dal serbatoio.

3. Prelevare il campione in base a uno dei due
metodi descritti nella sezione Prelievo di
campioni ematici sequente.

4. Dopo aver prelevato il campione, aprire la
valvola di arresto ruotando I'impugnatura
di90°in modo che sia parallela ai tubi.

5. Reinfondere nuovamente il volume di scarto
al paziente spingendo lo stantuffo finché non
siarresta e non scatta in posizione chiusa.
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Nota: in caso di difficolta durante la reinfusione
del volume di scarto, controllare che non vi siano
occlusioni o restringimenti nel catetere.

Nota: si consiglia di spingere lo stantuffo del
serbatoio in posizione completamente chiusa
per circa 1 secondo per ciascun ml di volume

di scarto.

Attenzione: il campione di scarto non deve
restare nel serbatoio per piti di 2 minuti.

Lavare via il sangue residuo dal serbatoio, dai siti
di campionamento e dalla linea. Tamponare i siti
di campionamento, controllando di aver rimosso
eventuale sangue in eccesso rimasto sulla porta
di campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.

Prelievo di campioni ematici

Esistono due metodi per prelevare i campioni
ematici con il sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP Plus.

Metodo di prelievo dei campioni ematici con
lasiringa

1.

Preparare il serbatoio VAMP Plus per il prelievo
di un campione ematico prelevando un volume
di scarto secondo uno dei metodi descritti

in precedenza.

Una volta pulita la linea, tamponare il sito

di campionamento VAMP Plus senza ago con
un disinfettante come alcool o betadine,

in conformita alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

Per prelevare un campione ematico, utilizzare
una cannula e una siringa VAMP senza ago
confezionate gia montate oppure una cannula
VAMP senza ago (confezionata separatamente)
e una siringa separata.

Attenzione: non utilizzare un ago attraverso
il sito di campionamento.

Verificare che lo stantuffo della siringa sia
premuto verso il fondo del cilindro della siringa.

Spingere la cannula nel sito di campionamento
VAMP Plus senza ago e prelevare il volume
di sangue necessario nella siringa.

Nota: in caso di difficolta durante il prelievo
del campione, controllare che non vi siano
occlusioni o restringimenti nel catetere.

Rimuovere la siringa e la cannula dal sito
di campionamento estraendole diritte.

Attenzione: non estrarre la siringa dal sito
di campionamento mediante rotazione.

Una volta prelevato il campione, reinfondere

il volume di scarto secondo uno dei metodi
descritti in precedenza.

Avvertenza: i valori di laboratorio devono
essere correlati alle manifestazioni
cliniche del paziente. Verificare
I'accuratezza dei valori di laboratorio
prima di stabilire la terapia.

Per trasferire il campione ematico dalla siringa
alle provette sottovuoto, utilizzare |'unita
di trasferimento ematico (BTU).

a.  Conuna tecnica asettica, aprire la confezione.

b. Verificare che tuttii collegamenti
siano saldi.



¢. Tenere la BTU VAMP con una mano e
spingere la cannula nella siringa riempita
di campione attraverso il sito di iniezione
BTU VAMP senza ago.

d. [Inserire la provetta sottovuoto selezionata
nell'apertura della BTU finché I'ago interno
non perfora il disco di gomma della
provetta sottovuoto.

e. Riempire la provetta sottovuoto fino
al volume desiderato.

f. Ripetereipassaqggi (d) ed (e) secondo
necessita per riempire altre provette.

g. Smaltire la BTU VAMP dopo aver trasferito
il campione ematico dalla siringa nelle
provette sottovuoto.

9. Dopo I'uso, smaltire tutte le siringhe e le
cannule secondo la prassi ospedaliera.

Metodo di prelievo diretto dei campioni
ematici

1. Preparare il serbatoio VAMP Plus per il prelievo
di un campione ematico prelevando un volume
di scarto secondo uno dei metodi descritti
in precedenza.

2. Unavolta pulita la linea, tamponare il sito di
campionamento VAMP Plus senza ago con
un disinfettante come alcool o betadine,
in conformita alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

3. Per prelevare un campione ematico, utilizzare
['unita VAMP a prelievo diretto.

Attenzione: non utilizzare un ago attraverso
il sito di campionamento.

a.  Conuna tecnica asettica, aprire la confezione.

b. Verificare che la cannula sia saldamente
collegata all'unita a prelievo diretto.

¢. Spingere la cannula dell'unita a prelievo
diretto nel sito di campionamento.

d. [Inserire la provetta sottovuoto selezionata
nell'estremita aperta dell'unita a prelievo
diretto, spingere finché 'ago interno di
tale unita non perfora il disco in gomma
situato sulla provetta sottovuoto e
riempire del volume desiderato.

Attenzione: per impedire che il flusso
contrario del contenuto della provetta
sottovuoto (compresa |'aria) entri nel
percorso del liquido, rimuovere la provetta
sottovuoto prima che raggiunga la
capacita massima di riempimento.

Attenzione: in caso di difficolta durante il
prelievo del campione, controllare che non vi
siano occlusioni o restringimenti nel catetere.

e. Ripetereil passaggio (d) secondo necessita
per riempire altre provette sottovuoto.

f. Dopo aver prelevato I'ultimo campione,
rimuovere per prima la provetta
sottovuoto, quindi afferrare I'unita
a prelievo diretto per la cannula ed
estrarla mantenendola diritta.

Attenzione: non ruotare né rimuovere
I'alloggiamento dell'unita a prelievo diretto
con la provetta sottovuoto ancora collegata.

g. Dopo l'uso, smaltire |'unita VAMP a prelievo
diretto in conformita alla prassi ospedaliera.

4. Unavolta prelevato il campione, reinfondere
il volume di scarto secondo uno dei metodi
descritti in precedenza.

Manutenzione ordinaria

Le configurazioni del kit e le procedure variano

in base alle preferenze ospedaliere; pertanto,

e responsabilita dell'ospedale stesso determinare
|e direttive e le prassi corrette.

Informazioni di sicurezza sulla RM

A compatibilita RM condizionata

Test non dlinici hanno dimostrato che il sistema per il
prelievo ematico chiuso VAMP Plus & a compatibilita
RM condizionata e pud pertanto essere utilizzato in
ambiente RM alle sequenti condizioni:

<conditions for
MR safety>

+ (ampo magnetico statico di 3 tesla

- (Campo gradiente spaziale pari o inferiore
a720 gauss/cm

+ Questo dispositivo non & un impianto. Non sono
pertanto applicabili elementi quali artefatto
dell'immagine, riscaldamento indotto da RF e SAR

+ Questo dispositivo non & destinato all'uso
all'interno del tunnel del sistema RM e non
dovrebbe entrare in contatto con il paziente

Precauzione: attenersi alle condizioni di scansione
in piena sicurezza per tuttii dispositivi accessori

(ad es. trasduttori monouso o riutilizzabili) collegati
al sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus.
In assenza di informazioni sulla compatibilita RM

dei dispositivi accessori, tali dispositivi devono essere
considerati non compatibili con RM e lasciati fuori
dall'ambiente RM.

Fornitura

Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno
se la confezione non & aperta né danneggiata. Non
utilizzare se la confezione  aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Il prodotto & esclusivamente monouso.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0 °C-40°C

Limiti di umidita: umidita relativa 5%-90%
Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata @ riportata su
ciascuna confezione. La risterilizzazione non
prolunga la durata a magazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al sequente numero
telefonico:

Inltalia:........oooveiiiiiiii, 02 5680 6503
InSvizzera:................coel 0413482126
Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il dispositivo
come rifiuto a rischio biologico. Smaltire in conformita
alla prassi ospedaliera e alle normative locali.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

La realizzazione e la vendita di questo prodotto

sono tutelate da uno o pit dei sequenti brevetti
statunitensi: brevetto USA n. 5,961,472; 6,224,561;

e dai corrispondenti brevetti di altri Paesi. Similmente,
altri brevetti sono in corso di registrazione.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

STERILE

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:

STERILE | R |

sterilizzato mediante radiazioni.



Nederlands

VAMP Plus gesloten bloedmonsternamesysteem

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 68 voor afbeelding
1t/m3.

Lees voordat u het VAMP Plus gesloten
bloedmonsternamesysteem gebruikt, zorgvuldig
alle gebruiksaanwijzingen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Beschrijving

Het VAMP Plus gesloten bloedmonsternamesysteem
van Edwards Lifesciences biedt een veilige en
handige manier om bloedmonsters af te nemen uit
drukbewakingslijnen. Het bloedmonstersysteem is
ontworpen om te worden gebruikt in combinatie
met wegwerpbare en herbruikbare druktransducers
en te worden aangesloten op centrale-lijnkatheters,
veneuze en arteriéle katheters, waarbij het systeem
na monstername kan worden doorgespoeld.

Indicaties
Uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

Het bloedmonstersysteem is geindiceerd voor gebruik
bij patiénten bij wie regelmatig bloedmonsters
moeten worden afgenomen uit arteriéle katheters

en centrale-ljnkatheters, met inbegrip van perifeer
ingebrachte centrale katheters en centraalveneuze
katheters gekoppeld aan drukbewakingslijnen.

Contra-indicaties

Bij arteriéle toepassingen mag dit systeem niet
worden gebruikt zonder een eraan bevestigd
spoelapparaat of flowregelingsapparaat.

Er zijn geen absolute contra-indicaties bij
gebruik voor veneuze toepassingen.

Waarschuwingen

. Dit hulpmiddel is uitsluitend
ontworpen en bedoeld en wordt
uitsluitend gedistribueerd voor
eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel mag
niet opnieuw worden gesteriliseerd of
gebruikt. Er zijn geen gegevens die
de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het instrument
na herverwerking ondersteunen.

. Raadpleeg het gedeelte Informatie
over veiligheid bij MRI voor specifieke
voorwaarden die de patiéntveiligheid
garanderen voor patiénten die een
MRI-onderzoek moeten ondergaan.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met
de gestileerde E, TruWave, VAMP en

VAMP Plus zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectieve eigenaren.

Gebruiksaanwijzing

Let op: het gebruik van lipiden bij het VAMP Plus
gesloten bloedmonsternamesysteem kan de
integriteit van het product aantasten.

Apparatuur

1. Spoelapparaat of flowregelingsapparaat
(maximale flowsnelheid 4 ml/uur)

N

Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer
indien gewenst

3. VAMP Plus gesloten bloedmonsternamesysteem
Voorbereiding

1. Verwijder de VAMP Plus-set met een aseptische
techniek uit de steriele verpakking.

2. Als bij de VAMP Plus-set geen vooraf
aangesloten TruWave wegwerpbare
druktransducer is inbegrepen, verwijdert u
de beschermkapjes en bevestigt u het distale
uiteinde met de vrouwelijke Luer-Lock-
connector aan de mannelijke Luer van een
transducer of een ander spoelapparaat voor
vloeistoffen (zie pagina 68, afb. 1).

3. Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed
vastzitten.

Opmerking: vochtige aansluitingen kunnen
te vast worden aangedraaid vanwege de
smering van de fittingen. Te vast aangedraaide
aansluitingen kunnen leiden tot scheuren

of lekken.

4. Duw de zuiger van het reservoir in de gesloten en
vergrendelde positie door op de uitbouw van het
reservoir te drukken tot het in de gesloten stand
wordt vergrendeld (zie pagina 68, afb. 3).

5. Sluit het systeem aan op een infuushron voor
vloeistof, zonder de vloeistof daarbij onder
druk te zetten. Begin het systeem eerst onder
invloed van de zwaartekracht te vullen via de
transducer en leid de vloeistof via de
ventilatiepoort naar buiten volgens de
instructies van de fabrikant.

6. Vervang alle ventilatiedoppen in de zijpoorten

van de kraantjes door doppen zonder ontluchting.

7. Controleer of de afsluiter bij het vullen van
de VAMP Plus-set openstaat: de hendel moet
parallel staan ten opzichte van de slang.
Richt de set zodanig dat de inlaat- en
uitlaatpoorten van het reservoir verticaal naar
boven zijn gericht en de monsternamelocaties
zich onder een hoek van ongeveer 45° boven
het reservoir bevinden. Vul langzaam het
reservoir en verwijder de luchtbellen;
doe dit ook met elke monsternamelocatie.

Let op: verwijder alle luchtbellen om het risico
op luchtembolieén te verminderen en verlies
van het druksignaal te beperken.

8. De transducer en het reservoir met beugel
kunnen aan een infuusstandaard worden
gemonteerd met behulp van de houder voor
wegwerpbare druktransducers van Edwards
(zie pagina 68, afh. 1). U bevestigt de
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monsternamelocatie die zich het dichtst bij het
reservoir bevindt snel en gemakkelijk aan
de houder.

9. Zet de zak met infuusvloeistof onder druk
conform het beleid van het ziekenhuis en de
instructies van de fabrikant van de transducer.
De flowsnelheid zal verschillen afhankelijk van
de drukgradiént over het spoelapparaat.

10. Sluit het proximale uiteinde van de set met
de mannelijke Luer-Lock-connector aan op
de vooraf gevulde katheter.

11. Stel de transducer op nulin volgens de instructies
van de fabrikant.

Infuusvloeistof verwijderen ter voorbereiding
op het afnemen van bloedmonsters

U kunt op twee manieren het verdunde volume
afnemen in het VAMP Plus-reservoir.

Belangrijk: u dient een verdund minimumvolume
van tweemaal de dode ruimte te bereiken.
Mogelijk is er voor coagulatieonderzoek extra
verdund volume nodig.

Verdund volume afnemen met één hand bij
montage op standaard

1. Ontgrendel de zuiger, terwijl de beugel van
het VAMP Plus-reservoir in de houder van de
wegwerpbare druktransducer van Edwards is
bevestigd. Vul het reservoir door de zuiger in
de geopende positie te trekken; hiervoor
drukt u de zuiger en de vingergreep aan de
onderkant van de beugeluitbouw samen
(zie pagina 68, afh. 2) totdat de zuiger stopt
en het reservoir zijn volumecapaciteit van
12 ml heeft bereikt.

Opmerking: als u moeilijkheden ondervindt
bij het afnemen van het verdunde volume,
controleert u de katheter op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

Opmerking: de aanbevolen snelheid om het
reservoir te vullen is ongeveer 1 seconde per ml
verdund volume.

2. Nadat het verdunde volume is afgenomen,
sluit u de afsluiter van het reservoir door de
hendel in een loodrechte positie ten opzichte
van de slang te draaien. Zo zorgt u ervoor dat
het monster wordt afgenomen van de patiént
en niet van het reservoir.

3. Neem het monster af volgens een van de
methoden die worden beschreven in het
onderstaande gedeelte Bloedmonsters
afnemen.

4. Na de monstername opent u de afsluiter door
de hendel 90° te draaien, zodat deze parallel
ligt ten opzichte van de slang.

5. Infundeer het verdunde volume opnieuw
naar de patiént door de zuiger van het
reservoir weer in de gesloten stand te zetten.
Druk de zuiger en de vingergreep van het
reservoir samen (zie pagina 68, afb. 3) tot
de zuiger stopt en stevig vergrendeld is in
de gesloten stand.



Opmerking: als u moeilijkheden ondervindt
bij de afname van het verdunde volume,
controleert u de katheter op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

Opmerking: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir in de volledig gesloten
stand te duwen is ongeveer 1 seconde per ml
verdund volume.

Let op: het verdunde monster mag niet langer
dan 2 minuten in het reservoir blijven.

Spoel achtergebleven bloed weg uit het
reservoir, de monsternamelocatie(s) en de lijn.
Veeg de monsternamelocatie schoon, zodat
bloedresten worden verwijderd.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Verdund volume afnemen waarbij de spuit
in de hand wordt gehouden

1.

Haal het VAMP Plus-reservoir van de beugel.
Houd het reservoir met één hand vast en
ontgrendel de zuiger. Vul het reservoir door
de zuiger in de geopende stand te trekken.
Hiervoor duwt u de zuiger open met uw duim
of trekt u eraan met uw andere hand, tot de
zuiger stopt en het reservoir de capaciteit
van 12 ml heeft bereikt.

Opmerking: als u moeilijkheden ondervindt
bij het afnemen van het verdunde volume,
controleert u de katheter op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

Opmerking: de aanbevolen snelheid om het
reservoir te vullen is ongeveer 1 seconde per
ml verdund volume.

Nadat het verdunde volume is afgenomen,
sluit u de afsluiter van het reservoir door de
hendel in een loodrechte positie ten opzichte
van de slang te draaien. Zo zorgt u ervoor dat
het monster wordt afgenomen van de patiént
en niet van het reservoir.

Neem het monster af volgens een van
de methoden die worden beschreven
in het onderstaande gedeelte
Bloedmonsters afnemen.

Na de monstername opent u de afsluiter door
de hendel 90 graden te draaien, zodat deze
parallel ligt ten opzichte van de slang.

Infundeer het verdunde volume opnieuw
naar de patiént door de zuiger in te drukken
tot deze stopt en stevig vergrendeld is in

de gesloten stand.

Opmerking: als u moeilijkheden ondervindt
bij de afname van het verdunde volume,
controleert u de katheter op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

Opmerking: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir in de volledig gesloten
stand te duwen is ongeveer 1 seconde per ml
verdund volume.

Let op: het verdunde monster mag niet langer
dan 2 minuten in het reservoir blijven.

Spoel achtergebleven bloed weg uit het reservoir,
de monsternamelocaties en de lijn. Veeg de
monsternamelocatie(s) schoon, zodat eventueel
op de monsternamepoort achtergelaten bloed
wordt verwijderd.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Bloedmonsters afnemen

U kunt op twee manieren bloedmonsters nemen met
het VAMP Plus gesloten bloedmonsternamesysteem.

Methode 1, bloedmonsters afnemen met spuit

1.

Bereid het VAMP Plus-reservoir voor op het
afnemen van een bloedmonster door een
verdund volume af te nemen via een van
de hierboven beschreven methoden.

Wanneer de lijn schoon is, veegt u de
VAMP Plus naaldloze monsternamelocatie
schoon met een desinfecterend middel,
zoals alcohol of Betadine, conform het
beleid van het ziekenhuis.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Gebruik voor het afnemen van een bloedmonster
een verpakte VAMP naaldloze canule die vooraf
op een spuit is gemonteerd of een VAMP
naaldloze canule (apart verpakt) en een
afzonderlijke spuit.

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

Zorg er bij gebruik van een spuit voor dat
de zuiger van de spuit tot de bodem van
de spuitcilinder is ingedrukt.

Duw de canule in de VAMP Plus naaldloze
monsternamelocatie en neem vervolgens het
vereiste volume bloedmonster af in de spuit.

Opmerking: als u bij de monstername
moeilijkheden ondervindt, controleert u
de katheter op mogelijke verstoppingen
of blokkades.

Verwijder de spuit en canule uit de
monsternamelocatie door deze recht naar
buiten te trekken.

Let op: draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

Na de monstername infundeert u het verdunde
volume opnieuw volgens een van de hierboven
beschreven methoden.

Waarschuwing: laboratoriumwaarden
moeten overeenkomen met de klinische
verschijnselen van de patiént. Controleer
of de laboratoriumwaarden kloppen,
voordat u de therapie instelt.

Gebruik de BTU (Blood Transfer Unit) voor
het overbrengen van het bloedmonster van
de spuit naar vacuiimbuisjes.

a. Open de zak met een aseptische techniek.

b. Controleer of alle aansluitingen goed
vastzitten.

¢. Houd de VAMP-BTU in de ene hand en
duw de canule op de met het monster
gevulde spuit door de naaldloze
injectielocatie van de VAMP-BTU.

d. Steek het gekozen vacuiimbuisje in
de opening van de BTU en duw tot de
inwendige naald het rubberen vlak op
het vacuiimbuisje heeft doorboord.

e. Vul het vacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

f. Herhaal zo nodig stappen (d) en (e) om
extra buisjes te vullen.

g. Voer de VAMP-BTU af nadat u het
bloedmonster van de spuit naar de
vacuiimbuisjes hebt overgebracht.

9. Voeralle spuiten en canules af conform
het beleid van het ziekenhuis.

Methode 2, bloedmonsters afnemen via
directe afname

1. Bereid het VAMP Plus-reservoir voor op het
afnemen van een bloedmonster door een
verdund volume af te nemen via een van
de hierboven beschreven methoden.

2. Wanneer de lijn schoon is, veegt u de VAMP Plus
naaldloze monsternamelocatie schoon met een
desinfecterend middel, zoals alcohol of Betadine,
conform het beleid van het ziekenhuis.

Opmerking: gebruik geen aceton.

3. Gebruik de VAMP-eenheid voor directe afname
om bloed af te nemen.

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

a. Open de zak met een aseptische techniek.

b.  Zorg ervoor dat de canule stevig op de
eenheid voor directe afname is vastgedraaid.

d. Duw de canule van de eenheid voor directe
afname in de monsternamelocatie.

e. Steek het gekozen vacuiimbuisje in de
opening van de eenheid voor directe
afname en duw tot de inwendige naald
van de eenheid voor directe afname het
rubberen vlak op het vacuiimbuisje
heeft doorboord.

Let op: verwijder het vacuiimbuisje voordat
de maximale vulcapaciteit is bereikt, zodat
wordt voorkomen dat terugstromende
inhoud van het vacuiimbuisje (inclusief
lucht) het vloeistoftraject inloopt.

Let op: als u bij de monstername
moeilijkheden ondervindt, controleertu
de katheter op mogelijke verstoppingen
of blokkades.

e. Herhaal zo nodig stap (d) om meer
vacuiimbuisjes te vullen.

f.  Nadat het laatste monster is afgenomen,
verwijdert u eerst het vacuiimbuisje.
Vervolgens pakt u de eenheid voor
directe afname vast bij de canule en
trekt u deze er recht uit.

Let op: de behuizing van de eenheid voor
directe afname niet draaien of verwijderen
zolang het vacuiimbuisje nog vastzit.

g. Voer de VAMP-eenheid voor directe afname
na gebruik af conform het beleid van
het ziekenhuis.

4. Na de monstername infundeert u het verdunde
volume opnieuw volgens een van de hierboven
beschreven methoden.

Routinematig onderhoud

Aangezien binnen verschillende ziekenhuizen
verschillende voorkeuren bestaan voor
setconfiguraties en procedures, is het de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om

het beleid en de procedures exact vast te leggen.



Informatie over veiligheid bij MRI

MRI-veilig onder bepaalde
A voorwaarden

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het

VAMP Plus gesloten bloedmonsternamesysteem
MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden en kan
worden gebruikt in een MRI-omgeving onder de
volgende voorwaarden:

<conditions for
MR safety>

Statisch magnetisch veld van 3 tesla

Een ruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm
of minder

- Ditapparaat is geen implantaat.
Afbeeldingsartefact, RF-opwarming en SAR
zijn daarom niet van toepassing

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik
binnen de buis van het MR-systeem en mag
niet in contact komen met de patiént

Voorzorgsmaatregel: volg de voorwaarden voor
veilig scannen voor alle bijbehorende apparaten
(bijv. wegwerpbare of herbruikbare transducers)
die zijn aangesloten op het VAMP Plus gesloten
bloedmonsternamesysteem. Als de MRI-
veiligheidsstatus voor de hijbehorende apparaten
niet bekend is, dient u ervan uit te gaan dat ze
MRI-onveilig zijn. Deze apparaten mogen niet in
een MRI-omgeving worden toegelaten.

Leveringswijze

De inhoud is steriel en het voeistoftraject is niet-
pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.

Temperatuurbeperkingen: 0 °C- 40 °C
Vochtigheidsbeperkingen: 5% - 90%
relatieve vochtigheid

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opnieuw steriliseren leidt
niet tot een langere houdbaarheid van dit product.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards

op het volgende telefoonnummer:
inBelgié:...........ooiiiiiis 024813050
inNederland:................... 08003392737

Afvoeren

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens
het beleid van het ziekenhuis en

plaatselijke regelgeving.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van
de modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Dit product wordt geproduceerd en verkocht onder
één of meer van de volgende Amerikaanse octrooien:
Amerikaanse octrooinummers 5,961,472; 6,224,561;
en overeenkomende buitenlandse octrooien.
Daarnaast zijn er aanvullende

octrooien aangevraagd.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan
het einde van dit document.

Een product met het symbool:

STERILE | EO |

is gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van straling.

VAMP Plus lukket blodprovetagningssystem

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug
Se side 68 for figur 1 til 3.

Les alle brugsanvisninger, advarsler og
forholdsregler omhyggeligt igennem for
ibrugtagning af VAMP Plus lukket
blodpravetagningssystem.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Plus lukket
blodpravetagningssystem giver en sikker

0g bekvem metode til blodprgvetagning fra
trykovervagningsslanger. Blodprevetagningssystemet
er beregnet til brug med tryktransducere til
engangsbrug og flergangsbrug samt til tilslutning

til centralslange-, vene- og arteriekatetre, hvor
systemet kan gennemskylles efter pravetagning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
TruWave, VAMP og VAMP Plus er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemaerker tilhorer deres respektive ejere.

Indikationer
Ma kun anvendes til blodudtagning.

Blodpravetagningssystemet er indiceret til brug pa
patienter, som kraver regelmassig blodpravetagning
fra arterie- og centralslangekatetre, herunder perifert
indsatte centralslangekatetre og centrale venekatetre,
som er forbundet til trykovervagningsslanger.

Kontraindikationer

Det ma ikke anvendes uden en pasat skylle- eller
gennemstrgmningskontrolanordning ved
arterielle applikationer.

Der er ingen absolutte kontraindikationer ved
vengse applikationer.

Advarsler

. Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet til og distribueret til
engangsbrug. Resteriliser og genbrug
ikke denne anordning. Der er ingen
data, der underbygger, at anordningen
er steril, ikke-pyrogen og

funktionsdygtig efter genbearbejdning.

. For en patient, der gennemgar en
MRI-undersggelse, henvises der til
afsnittet MRI-sikkerhedsoplysninger
for specifikke betingelser af hensyn
til patientens sikkerhed.
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Brugsanvisning

Forsigtig: Brugen af lipider med VAMP Plus-
blodprevetagningssystemet kan kompromittere
produktets integritet.

Udstyr

1. Skylle-eller gennemstrgmningskontrolanordning
(maksimal gennemstremningshastighed
pa 4 ml/t)

2. Tryktransducer til engangsbrug eller
flergangsbrug, hvis ensket

3. VAMP Plus lukket blodprgvetagningssystem
Opsatning

1. Tag VAMP Plus-settet ud af den sterile
emballage med aseptisk teknik.

2. Hvis VAMP Plus-sttet ikke leveres med
en tilsluttet TruWave-tryktransducer til
engangsbrug, skal du fjerne beskyttelseshatterne
og stte den distale ende med tilslutningen med
hun-luer-lock pa han-lueren pa en transducer
eller pa en anden vaeskeskylleanordning
(se side 68, fig. 1).

3. Alletilslutninger skal vare sikre.

Bemaerk: Vade tilslutninger fremmer
overstramning ved at smgre beslagene.
Overstrammede tilslutninger kan
resultere i revner eller lekager.



4. Skub beholderstemplet i lukket og last position
ved at trykke pd beholderudvidelsen, indtil den
laseri den lukkede position (se side 68, fig. 3).

5. Forbind szttet med en IV-vaeskekilde uden
at seette vaesken under tryk. Begynd at fylde
sttet vha. tyngdekraften, farst gennem
transduceren og ud gennem ventilationsporten
i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

6. Erstatalle ventilerede hatter pa stophanernes
sideporte med ikke-ventilerede htter.

7. Foratfylde VAMP Plus-settet skal det sikres, at
lukkeventilen er i aben position, hvilket angives
af, athandtaget er parallelt med slangen. Vend
sattet pd en sddan made, at beholderens
indgangs- og udgangsporte er i en opadvendt
lodret position, og pravetagningsstederne er
over beholderen med ca. 45°. Fyld beholderen
og hvert provetagningssted langsomt, og fiern
boblerne i dem et efter et.

Forsigtig: Fjern alle lufthobler for at reducere
risikoen for luftemboli og reducere tab
af tryksignal.

8. Transduceren og beholderen med beslag kan
monteres pd en [V-stang ved brug af en holder
til Edwards-tryktransducer til engangsbrug
(seside 68, fig. 1). Det provetagningssted,
der er tettest pa beholderen, kan let
monteres pd holderen.

9. Set IV-oplasningsposen under tryk iht.
hospitalets politik og anvisningerne
fra transducerens producent.
Gennemstrgmningshastigheden varierer
afhaengig af trykgradienten gennem
skylleanordningen.

10. Forbind saettets proksimale ende forsvarligt
med tilslutningen med han-luer-lock pd det
fyldte kateter.

11. Nulstil transduceren i overensstemmelse
med producentens anvisninger.

Klaring af IV-vaeske ved klargering
til blodprevetagninger

Der kan bruges to metoder til at udtage
klaringsvolumen til VAMP Plus-beholderen.

Vigtigt: Der bar opnds en minimal
klaringsvolumen pa to gange det skadelige rum.
Der kan kraeves yderligere klaringsvolumen til
koaguleringsundersegelser.

Metode til udtagning af klaringsvolumen
med én hand ved stangmontering

1. Med VAMP Plus-beholderbeslaget monteret
pa holderen til Edwards-tryktransducer til
engangsbrug frigares stemplets Ias. Fyld
beholderen ved at traekke stemplet til dben
position. Det gares ved at trykke stemplet
og beslagudvidelsens fingergreb sammen
(se side 68, fig. 2), indtil stemplet stopper og
beholderen har naet sin kapacitet pa 12 ml.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved
udtagning af klaringsvolumenen, skal katetret

efterses for mulige okklusioner eller blokeringer.

Bemaerk: Det anbefales at fylde beholderen
pa ca. 1 sekund for hver ml klaringsvolumen.

Nér klaringsvolumen er udtaget, skal
beholderens lukkeventil lukkes ved at
dreje handtaget vinkelret ift. slangen.
Dette vil sikre, at praven udtages fra
patienten og ikke fra beholderen.

Udtag praven iht. en af metoderne i afsnittet
Udtagning af blodpraver nedenfor.

Nér praven er udtaget, skal lukkeventilen
abnes ved at dreje handtaget 90°, sa det
er parallelt med slangen.

Geninfunder klaringsvolumen til patienten ved
at sette beholderens stempel i lukket position
igen. Tryk beholderudvidelsens fingergreb og
stempelpuden sammen (se side 68, fig. 3),
indtil stemplet stopper og ldser godt fast

i lukket position.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer

ved geninfusion af klaringsvolumenen,

skal katetret efterses for mulige okklusioner
eller blokeringer.

Bemaerk: Det anbefales at skubbe beholderens
stempel til fuldt lukket position pa ca. 1sekund
for hver ml klaringsvolumen.

Forsigtig: Klaringspraven ma ikke blive
i beholderen i over 2 minutter.

Skyl beholderen, pravetagningsstederne
og slangen fri for resterende blod.
Aftar provetagningsstederne for at sikre
fiernelse af alt overskydende blod.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Metode til udtagning af klaringsvolumen
med handholdt sprejte

1.

Tag VAMP Plus-beholderen ud af beslaget.
Hold beslaget i den ene hand, og frigiv
stempellasen. Fyld beholderen ved at traekke
stemplet tilbage til den dbne position ved
enten at skubbe stemplet til den dbne position
med tommelfingeren eller at traekke med den
anden hand, indtil stemplet stopper og
beholderen har ndet sin kapacitet pa 12 ml.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer
ved udtagning af klaringsvolumenen,
skal katetret efterses for mulige
okklusioner eller blokeringer.

Bemaerk: Det anbefales at fylde beholderen
pa ca. 1 sekund for hver ml klaringsvolumen.

Nér klaringsvolumen er udtaget, skal
beholderens lukkeventil lukkes ved at
dreje handtaget vinkelret ift. slangen.
Dette vil sikre, at proven udtages fra
patienten og ikke fra beholderen.

Udtag preven iht. en af metoderne i afsnittet
Udtagning af blodpraver nedenfor.

Nar proven er udtaget, skal lukkeventilen
abnes ved at dreje handtaget 90°, sa det
er parallelt med slangen.

Geninfunder klaringsvolumenen til patienten
ved at skubbe stemplet, indtil det stopper
og laser sikkert fast i lukket position.

Bemaerk: Hvis der opstér problemer

ved geninfusion af klaringsvolumenen,

skal katetret efterses for mulige okklusioner
eller blokeringer.

Bemaerk: Det anbefales at skubbe beholderens
stempel til fuldt lukket position pd ca. 1 sekund
for hver ml klaringsvolumen.

Forsigtig: Klaringspraven md ikke blive
i beholderen i over 2 minutter.

Skyl beholderen, provetagningsstederne
og slangen fri for resterende blod.

Pensl| provetagningsstederne for at sikre
fiernelse af alt overskydende blod pa
prevetagningsporten.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Udtagning af blodprover

Der kan anvendes to metoder til at udtage
blodprgver med VAMP Plus lukket
blodprgvetagningssystem.

Metode til udtagning af blodprever
med sprgjte

1.

Klarger VAMP Plus-beholderen til udtagning af
en blodprave ved at udtage en klaringsvolumen
iht. en af metoderne ovenfor.

Nar slangen er fri for rester, aftarres
VAMP Plus nalefrit provetagningssted med
et desinfektionsmiddel som f.eks. sprit eller
PVP-jod, alt efter hospitalets politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

For at udtage en blodprave bruges enten
en samlet, indpakket VAMP nélefri kanyle
og sprojte eller en VAMP nélefri kanyle
(separat emballeret) og separat sprejte.

Forsigtig: Stik ikke en ndl gennem
prvetagningsstedet.

Kontrollér, at sprajtens stempel er trykket
helt ned i bunden af cylinderen.

Skub kanylen ind i VAMP Plus nélefrit
provetagningssted, og udtag derefter den
gnskede mangde blod i sprajten.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved
udtagning af proven, skal katetret efterses
for mulige okklusioner eller blokeringer.

Fjern sprajten og kanylen fra provetagningsstedet
ved at treekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke sprojten ud af
provetagningsstedet.

Nar praven er udtaget, geninfunderes
klaringsvolumen iht. en af metoderne
beskrevet ovenfor.

Advarsel: Laboratorievardierne bar
korreleres med patientens kliniske
manifestationer. Bekraeft ngjagtigheden
af laboratorieveerdierne, inden
behandling igangsattes.

Brug blodoverfarselsanordningen til at overfare
blodpraven fra sprgjten til vakuumrer.

a. Abn posen med aseptisk teknik.
b. Serg for, at alle tilslutninger er stramme.

¢.  Hold VAMP-blodoverfarselsanordningen
i den ene hand, og skub kanylen pa den
fyldte provesprejte gennem VAMP-
blodoverfgrselsanordningens
nalefri injektionssted.



d. Set det valgte vakuumrer ind i dbningen
pa blodoverfgrselsanordningen, indil
den indvendige nal har punkteret
vakuumrgrets gummiskive.

e. Fyld vakuumrgret med den gnskede
mangde.

f.  Gentag trin (d) og (e) efter behov for
at fylde flere rar.

g. Kassér VAMP-blodoverfarselsanordningen
efter overfarsel af blodproven fra sprojten
til vakuumrgrene.

9. Bortskaf alle sprajter og kanyler efter brug iht.
hospitalets politik.

Metode til udtagning af blodprever med
direkte udtagning

1. Klarger VAMP Plus-beholderen til udtagning af
en blodpreve ved at udtage en klaringsvolumen
iht. en af metoderne ovenfor.

2. Narslangen er fri for rester, aftarres
VAMP Plus nalefrit provetagningssted med
et desinfektionsmiddel som f.eks. sprit eller
PVP-jod, alt efter hospitalets politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

3. Brug VAMP-enheden til direkte udtagning
til at udtage en blodprave.

Forsigtig: Stik ikke en ndl gennem
pravetagningsstedet.

a. Abn posen med aseptisk teknik.

b. Serg for, at kanylen sidder godt fast
pd enheden til direkte udtagning.

¢ Skub kanylen pa enheden til direkte
udtagning ind i pravetagningsstedet.

d. Setdetvalgte vakuumrer ind i den &bne
ende af enheden til direkte udtagning og
skub, indtil den indvendige nal i enheden
til direkte udtagning har punkteret
gummiskiven i vakuumraret. Fyld roret
med den gnskede mangde.

Forsigtig: For at forhindre tilbagelgh

af vakuumrerets indhold (herunder luft),
sa det kommer ind i vaeskebanen,

skal vakuumraret fjernes, for det er
fyldt til den maksimale kapacitet.

Forsigtig: Hvis der opstar problemer ved
udtagning af preven, skal katetret efterses
for mulige okklusioner eller blokeringer.

e. Gentag trin (d) efter behov for at fylde
flere ror.

f. Fjern vakuumreret forst, nar den sidste
prove er udtaget, og tag derefter fat i
enheden til direkte udtagning ved
kanylen, og traek lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke huset pd enheden
til direkte udtagning, og fiern det ikke,
mens vakuumrgret stadig er fastgjort.

g. Kassér VAMP-enheden til direkte
udtagning efter brug iht.
hospitalets politik.

4. Narpraven er udtaget, geninfunderes
klaringsvolumen iht. en af metoderne
beskrevet ovenfor.

Rutinevedligeholdelse

Da setkonfigurationer og -procedurer varierer
afhaengigt af hospitalspraeferencer, er det
hospitalets ansvar at fastsatte ngjagtige
politikker og procedurer.

MR-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Ikke-kliniske test paviste, at VAMP Plus lukket
blodprevetagningssystem er MR-betinget og kan
anvendes i MRI-miljget ved de fglgende forhold:

<conditions for
MR safety>

- Statisk magnetisk felt pa 3 tesla

+ Rumligt gradientfelt pd 720 gauss/cm
eller mindre

« Denne anordning er ikke et implantat.
Derfor er billedartefakter, RF-opvarmning
0g SAR ikke relevant

« Denne anordning er ikke beregnet til brug
inde i MR-systemets magnettunnel og mé ikke
komme i kontakt med patienten

Sikkerhedsforanstaltning: Overhold
betingelserne for sikker scanning for alt tilbeher
(f.eks. transducere til engangsbrug eller
flergangsbrug), som er forbundet til VAMP Plus
lukket blodprevetagningssystem. Hvis status for
MR-sikkerhed for tilbeheret ikke kendes, skal det
antages at vaere MR-usikkert og ma ikke komme
ind i MR-miljget.

Levering

Indholdet er sterilt, og vaeskebanen er ikke-pyrogen,
hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Dette produkt er kun til engangsbrug.

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.

Temperaturbegraensning: 0 °C- 40 °C
Luftfugtighedsbegraensning: 5 % - 90 %
relativ fugtighed

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Resterilisering vil ikke forlenge lagerholdbarheden
for dette produkt.

Teknisk hjzelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service
pa falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald
efter patientkontakt. Bortskaf anordningen i
henhold til hospitalets politik og lokale forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed
kan @ndres uden varsel.

Dette produkt fremstilles og salges under

et eller flere af folgende amerikanske patent(er):
Amerikansk patentnr. 5,961,472; 6,224,561,

og tilsvarende udenlandske patenter. Ligeledes
er yderligere patenter under behandling.

Se symbolforklaringen i slutningen
af dette dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

STERILE | EO |

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt,
der baerer symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.



VAMP Plus slutet system for blodprovstagning

Bruksanvisning

Endast for engangsbruk
Figurerna 1 till 3 finns pa sida 68.

Lds alla bruksanvisningar, varningar och
forsiktighetsatgdrder noggrant fore anvandning
av VAMP Plus slutet system for blodprovstagning.

Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP Plus slutet system
for blodprovstagning tillhandahaller en saker
och behéndig metod for blodprovstagning
fran tryckovervakningsslangar. Systemet for
blodprovstagning dr avsett att anvandas

med tryckomvandlare for engangsbruk och
ateranvandbara tryckomvandlare samt for
anslutning till centralslangkatetrar,
venkatetrar och artédrkatetrar dar systemet
kan spolas rent efter provtagning.

Indikationer
Far endast anvandas for provtagning av blod.

Systemet for blodprovstagning dr indicerat for
anvandning pa patienter som fordrar regelbunden
blodprovstagning frén artarkatetrar och
centralslangkatetrar, inklusive perifert inlagda
centrala katetrar och centrala venkatetrar,

som dr anslutna till tryckdvervakningsslangar.

Kontraindikationer

Far inte anvéndas utan ansluten spolningsenhet
eller flddesstyrningsenhet vid anvéndning for
arteriella tillimpningar.

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tillimpningar.

Varningar

. Denna enhet &r utformad och avsedd
samt distribueras endast for
engangsbruk. Denna enhet far inte
omsteriliseras eller ateranvandas.

Det finns inga data som stoder
enhetens sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

. Se avsnittet om MRT-
sakerhetsinformation for
sarskilda villkor som sakerstaller
patientsdkerheten for patienter
som genomgar MRT-undersokning.

Bruksanvisning

Var forsiktig: Anvandning av lipider tillsammans
med VAMP Plus-systemet for blodprovstagning
kan dventyra produktens integritet.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserade E-logotypen, TruWave, VAMP och
VAMP Plus &r varumérken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumérken tillhdr sina respektive dgare.

Utrustning

1.

3.

Spolningsenhet eller flodesstyrningsenhet
(maximal fladeshastighet pa 4 mi/h).

Tryckomvandlare for engangsbruk eller
dteranvandbar tryckomvandlare, om sa dnskas.

VAMP Plus slutet system for blodprovstagning.

Installation

1.

10.

Anvénd aseptisk teknik for att ta ut VAMP Plus-
satsen ur den sterila forpackningen.

Om VAMP Plus-satsen inte innehaller en
foransluten TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk ska skyddslocken avlagsnas
och den distala anden med Luer-laskoppling
(hona) anslutas till Luer-kopplingen (hane)
pa en omvandlare eller annan
vétskespolningsenhet (se sida 68, figur 1).

Alla anslutningar ska sitta fast ordentligt.

Obs! Vata anslutningar kan leda till att
anslutningarna dras at for hart genom att
vatan verkar som smarjmedel. For hart
atdragna anslutningar kan leda till
sprickor eller lackage.

Tryck in behallarens kolv till det stangda och
lasta laget genom att trycka pa behallarens
forlangning tills den lases fast i sténgt lage
(se sida 68, figur 3).

Anslut satsen till en intravends vatskekalla
utan att trycksatta vatskan. Borja fylla satsen
genom sjalvtryck, forst genom omvandlaren
och ut genom ventilporten, enligt tillverkarens
anvisningar.

Byt ut alla ventilerade lock pd kranarnas
sidoportar mot icke-ventilerade lock.

Infor fyllningen av VAMP Plus-satsen ska du
sakerstdlla att avstangningsventilen dr i det
Oppna laget, vilket anges av att handtaget
ar parallellt med slangen. Rikta in satsen sa
att behallarens inlopps- och utloppsportar
ari uppatriktat vertikalt lage och
provtagningsportarna dr ovanfor behallaren
i ca 45°. Fyll sakta och avlufta behallaren
och varje provtagningsport i tur och ordning.

Var forsiktig: Avldgsna alla luftbubblor for
att minska risken for luftemboli och minska
forlusten av trycksignalen.

Omvandlaren och behdllaren med hallare

kan monteras pa en droppstallning med

hjélp av Edwards hallare for tryckomvandlare
for engangshruk (se sida 68, figur 1). For
bekvamlighetens skull kan provtagningsporten
narmast behdllaren enkelt monteras pa hallaren.

Trycksatt dropplosningspasen enligt sjukhusets
riktlinjer och omvandlartillverkarens anvisningar.
Flodeshastigheten varierar beroende pa
tryckgradienten i spolningsenheten.

Anslut den proximala dnden av satsen med
Luer-laskoppling (hane) ordentligt till den
forfyllda katetern.

11. Nollstdll omvandlaren enligt tillverkarens
anvisningar.

Tomma intravends vatska infor
blodprovstagning

Tvd metoder kan anvéndas for att aspirera
tomningsvolymen till VAMP Plus-behallaren.

Viktigt: En tomningsvolym pa minst tva ganger
dddvolymen ska uppnas. Ytterligare tomningsvolym
kan krdvas for koaguleringsstudier.

Enhandsmetod med montering pa stéllning
for att aspirera tomningsvolymen

1. Arbeta med VAMP Plus-behdllarens hallare
monterad i Edwards hallare for tryckomvandlare
for engangsbruk och frigor kolviaset. Fyll
behallaren genom att dra kolven till det 6ppna
ldget genom att pressa samman kolven och
hdllarforlangningens fingergrepp (se sida 68,
figur 2) tills det tar stopp och behdllaren har
natt sin volymkapacitet pd 12 ml.

Obs! Om du upplever svérigheter vid aspirering
av tdmningsvolymen ska du kontrollera att det
inte finns ndgra blockeringar eller fortrangningar
i katetern.

Obs! Den rekommenderade tiden for att fylla
behallaren &r ca 1 sekund per ml tdmningsvolym.

2. Ndr tdmningsvolymen har aspirerats ska du
stanga behdllarens avstangningsventil genom
att vrida handtaget vinkelrdtt mot slangen.
Detta sakerstaller att provet aspireras fran
patienten och inte frén behallaren.

3. Taprovet enligt ndgon av de metoder som
beskrivs i avsnittet Blodprovstagning nedan.

4. Ndr provet har tagits ska avstangningsventilen
dppnas genom att vrida handtaget 90° sd att
det blir parallellt med slangen.

5. Aterinfundera tomningsvolymen i patienten
genom att fora tillbaka behallarens kolv till
det stangda ldget. Pressa samman
behdllarforlangningens fingergrepp och
kolvplattan (se sida 68, figur 3) tills kolven tar
stopp och Iases fast stadigt i det sténgda ldget.

Obs! Om du upplever svarigheter vid
aterinfusion av tomningsvolymen ska
du kontrollera att det inte finns ndgra
blockeringar eller fortréngningar i katetern.

Obs! Den rekommenderade tiden for att trycka
behallarens kolv till det helt stangda laget &r
ca 1 sekund per ml tmningsvolym.

Var forsiktig: Tomningsprovet ska inte [dmnas
kvar i behallaren I&ngre &n 2 minuter.

6. Spola behdllaren, provtagningsportarna och
slangen sa att inga blodrester aterstar.
Rengdr provtagningsportarna och se till att
eventuella overskott av blod avldgsnas.

Obs! Anvénd inte aceton.



Metod med handhallen spruta for att
aspirera tomningsvolymen

1. Avlagsna VAMP Plus-behallaren fran hallaren.
Hall behallaren i ena handen och frigor
kolvlaset. Fyll behdllaren genom att dra kolven
till det dppna laget genom att antingen trycka
upp kolven med tummen eller dra med andra
handen, tills det tar stopp och behallaren har
natt sin kapacitet pa 12 ml.

Obs! Om du upplever svarigheter vid
aspirering av témningsvolymen ska du
kontrollera att det inte finns nagra
blockeringar eller fortrangningar i katetern.

Obs! Den rekommenderade tiden for att fylla
behllaren ér ca 1 sekund per ml tdmningsvolym.

2. Nér tdmningsvolymen har aspirerats ska du
stanga behallarens avstangningsventil genom
att vrida handtaget vinkelratt mot slangen.
Detta sakerstaller att provet aspireras fran
patienten och inte fran behallaren.

3. Taprovet enligt ndgon av de metoder som

beskrivs i avsnittet Blodprovstagning nedan.

4. Nér provet har tagits ska avstangningsventilen
oppnas genom att vrida handtaget 90° s att
det blir parallellt med slangen.

5. Aterinfundera tomningsvolymen i patienten
genom att trycka pa kolven tills det tar stopp
och den Idses fast stadigt i det stangda laget.

Obs! Om du upplever svarigheter vid
dterinfusion av tomningsvolymen ska
du kontrollera att det inte finns ndgra
blockeringar eller fortrangningar i katetern.

Obs! Den rekommenderade tiden for att
trycka behallarens kolv till det helt sténgda
ldget ar ca 1 sekund per ml tmningsvolym.

Var forsiktig: Tomningsprovet ska inte [imnas
kvar i behallaren langre an 2 minuter.

6. Spola behdllaren, provtagningsportarna
och slangen sd att inga blodrester dterstar.
Rengdr provtagningsporten/-portarna och se
till att eventuellt Gverskott av blod som finns
kvar pa provtagningsporten avldgsnas.

Obs! Anvdnd inte aceton.
Blodprovstagning

Tva metoder kan anvandas for att ta blodprov
med hjalp av VAMP Plus slutet system
for blodprovstagning.

Metod for blodprovstagning med spruta

1. Forbered VAMP Plus-behallaren for tagning
av ett blodprov genom att aspirera en
tomningsvolym enligt ndgon av de
metoder som beskrivs ovan.

2. Narslangen &r tom rengdr du den nalldsa
VAMP Plus-provtagningsporten med
desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvénd inte aceton.

3. Taettblodprov med hjdlp av antingen en
formonterad forpackad nalls VAMP-kanyl
och -spruta eller en nélls VAMP-kanyl
(forpackad separat) och en separat spruta.

Var forsiktig: Anvand inte en ndl genom
provtagningsporten.

4. Sakerstall att sprutans kolv &r intryckt till
botten av sprutcylindern.

5. Skjutin kanylen i den nallosa VAMP Plus-
provtagningsporten och dra sedan upp
onskad volym blod i sprutan.

Obs! Om du upplever svérigheter vid aspirering
av provet ska du kontrollera att det inte finns
nagra blockeringar eller fortrangningar

i katetern.

6. Avldgsna sprutan och kanylen fran
provtagningsporten genom att dra rakt ut.

Var forsiktig: Vrid inte sprutan for att ta ut
den ur provtagningsporten.

7. Nar provet har tagits aterinfunderar du
tomningsvolymen enligt ndgon av de metoder
som beskrivs ovan.

Varning! Laboratorievarden ska
dverensstimma med patientens
kliniska manifestationer. Kontrollera
laboratorievdrdenas noggrannhet
innan du sétter in behandling.

8. Anvénd bloddverforingsenheten (BTU) for att
overfora blodprovet frén sprutan till vakuumror.

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sakerstdll att alla anslutningar &r
ordentligt fasta.

¢.  Hall VAMP-bloddverforingsenheten i ena
handen och tryck fast kanylen pd den
fyllda provtagningssprutan genom
VAMP-bloddverforingsenhetens
nalldsa injektionsport.

d. Sattin detvalda vakuumrdreti Gppningen
pa blodoverforingsenheten tills den inre
nalen har punkterat vakuumrorets
gummiskiva.

e. Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.

f. Upprepa stegen (d) och (e) efter behov
for att fylla ytterligare ror.

g. Kassera VAMP-bloddverforingsenheten
efter att ha dverfort blodprovet fran
sprutan till vakuumrgren.

9. Kassera alla sprutor och kanyler efter
anvandning, enligt sjukhusets riktlinjer.

Metod for blodprovstagning genom
direktaspiration

1. Forbered VAMP Plus-behallaren for tagning
av ett blodprov genom att aspirera en
tomningsvolym enligt ndgon av de
metoder som beskrivs ovan.

2. Narslangen ar tom rengdr du den nallosa
VAMP Plus-provtagningsporten med
desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

3. Taettblodprov med hjélp av VAMP-enheten
for direktaspiration.

Var forsiktig: Anvand inte en nal genom
provtagningsporten.

a. Oppna pdsen med aseptisk teknik.

b. Sékerstll att kanylen sitter ordentligt
atdragen vid enheten for direktaspiration.
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¢ Tryckin kanylen pd enheten for
direktaspiration i provtagningsporten.

d. Sattin det valda vakuumrdret i den dppna
anden av enheten for direktaspiration och
tryck tills den inre ndlen i enheten for
direktaspiration har punkterat vakuumrdrets
gummiskiva, och fyll till dnskad volym.

Var forsiktig: For att forhindra att
backflode av vakuumrdrets innehall
(inklusive luft) tranger in i vdtskebanan
ska vakuumroret tas bort innan den
maximala fyllningskapaciteten nas.

Var forsiktig: Om du upplever svérigheter
vid aspirering av provet ska du kontrollera
att det inte finns ndgra blockeringar eller
fortrangningar i katetern.

e. Upprepa steg (d) efter behov for att fylla
ytterligare vakuumror.

f.  Nar det sista provet har tagits avldgsnar du
forst vakuumrdret och fattar sedan tag i
enheten for direktaspiration genom att
gripa i kanylen, och drar rakt ut.

Var forsiktig: Vrid inte héljet pa enheten
for direktaspiration och avldgsna det inte
medan vakuumroret fortfarande sitter
fasti det.

g. Kassera VAMP-enheten for direktaspiration
efter anvandning, enligt sjukhusets riktlinjer.

4. Nér provet har tagits dterinfunderar du
tomningsvolymen enligt ndgon av de
metoder som beskrivs ovan.

Rutinunderhall

Eftersom satsens konfigurationer och procedurer
varierar beroende pa sjukhusets preferenser r det
sjukhusets ansvar att faststdlla exakta riktlinjer
och procedurer.

Information betraffande MRT-
sakerhet

MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att VAMP Plus slutet
system for blodprovstagning ar MR-villkorligt och
kan anvdndas i MR-miljon enligt foljande villkor:

<conditions for
MR safety>

- Statiskt magnetfélt pa 3 tesla.
Spatialt gradientfélt pd hégst 720 gauss/cm.

Denna enhet dr inte ettimplantat.
Darfor ér bildartefakt, RF-uppvarmning
och SAR inte tillampliga.

« Denna enhet dr inte avsedd for anvandning
inuti MR-systemets tunnel och ska inte
vara i kontakt med patienten.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehdr (t.ex. omvandlare
for engangsbruk eller dteranvandbara omvandlare)
som dr anslutna till VAMP Plus slutet system for
blodprovstagning. Om tillbehdrens status avseende
MR-sékerhet dr okdnd ska det antas att de dr
MR-osakra, och de ska inte tilldtas i MR-miljon.



Leveransform

Innehallet &r sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvand ej om forpackningen &r dppnad eller
skadad. Far inte omsteriliseras.

Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk.

Forvaring
Férvara produkten svalt och torrt.

Temperaturbegransning: 0—40 °C
Luftfuktighetsbegransning: 5-90 %
relativ luftfuktighet

Hallbarhetstid

Rekommenderad héllbarhetstid &r den som finns
angiven pa varje forpackning. Omsterilisering
forlanger inte produktens hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer:
040 20 48 50.

Kassering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som
biologiskt riskavfall. Kassera produkten enligt
sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet
kan komma att éndras utan sérskilt meddelande.

Denna produkt tillverkas och séljs under ett eller flera
av foljande amerikanska patent: de amerikanska
patentnumren 5,961,472; 6,224,561; samt
motsvarande utldndska patent. Vidare finns
ytterligare sokta patent.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter mérkta med denna symbol:

STERILE | EO |

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta
med denna symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.
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KAeioto suotnpa detyparoAnpiac aiparo¢ VAMP Plus

08nyieg xpriong
[0 pia povo ypnon

MNa g ekoveC 1 €wg 3, avatpédte
0Tn oAida 68.

Miapaote mpooekTikd OAeg TIg 08nyieg xpriong,
TIC TPOEISOMOINOELC KAl TIC TPOQUAAEEIC PtV
XpNotpomolioeTe T KAEIOTO 6U0TNHa
detypatonviag aipatoc VAMP Plus.

Neptypapn

To k\etoto obotnpa detypatoAnyiag aipatog

VAMP Plus t¢ Edwards Lifesciences mapéyet évav
ac@ah Kat am\o tpérmo yia T Ajyn detypdtwv
aipatog amd ypappéc mapakohoiBnong micon. To
olotnpa detypatoAnuiag aipatog éxel oxedlaoTei yia
XPron HE avaAGOIUOUS Kat EMAvaypnoIUomoIGIHoUS
Hop@oTpOTEiC mieanc, KaBo¢ Kal yia ouvoeon o€
KevTpIKoUC KaBerpec, PAEBIKOUC Kat aptnplakolg
kaBetnpec, omou pmopei va yivel ékmuon Tou
GUOTAHATOC UETA T detypaToAnyia.

Evéeieic
Na ypnotpomoteitat povo yia Ajyn aipatog.

To ovotnpa detypatoAniag aipatog evdeikvutal yla
Xprion o aoBeveig yia Toug omoioug amarteitat
TePLodIKN AN detypdTwv aipatog and aptnplakolg
Kt KEVTPIKOUG KaBeTpeC, GupmepNapBavopévmy Twv
TIEPLPEPIKA EGAYOHEVWV KEVTPIKWY KABETHPWY Kal
TV KEVTPIKWV GAEPIK@Y KaBetpwv, ot omoiol ivat
ouvedepévol og ypappéc mapaxkohobBneng mieong.

Ot emwvupiec Edwards kai Edwards Lifesciences,
70 Tumomownévo Aoyéturo E, kabuwg

Kat ot emwvupiec TruWave, VAMP kat

VAMP Plus €ivat eumopika orjpata tng

Edwards Lifesciences Corporation. O\a ta dMa
EUMOPIKG oTjpata amoTeAoUV 1810KTNGia TwV
QVTIOTOLWV KATOXWV TOUC.

Avtevdsieic

Na pn ypnotpomoteitat xwpic ouvdedepévn
oUOKeUR EKTAUONG 1} oUOKeELT POBHLONG por¢
0Tav XPNOLHOTOLETAL YIa APTNPLAKES EQAPHIOYEC.

Aev uméapyouv amoluteg avtevdeidelc katd T xpron
yia QAePIKEC EQappoyéc.

NMposidomoioeig

. H ouokevn avti éxel oxediaorei,
npoopiletal kat SravépeTat yia pia
pévo xprion. Mnv emavamooTelpwVETe
KOl PNV EMavayproipomoLEite auTiv
T 6UoKeLN). Asv umdpyouv oTotysia
Tou va empBePaiwvouy tn TelpoTNTa,
TN jin UpETOYOVO Spdon Kat T
AEITOUPYIKOTNTA THC CUGKEVTG
petd tyv enavene€epyacia.

. TNa acBeveic mov umoParhovral o€
e€€taon payvnuikig Topoypagiag,
avatpégte oTnv evotnTa
«MAnpoyopiec acpareiag payvnTiking
TOHOYPAPIac» Y10 CUYKEKPIPEVEC
npoiimodéaei mpog Sracpdhion
¢ acPdlelag Tov agdevoug.

08nyiec xpriong

Mpooox: H xprion Amdiwv e 1o obotnua
detypatoAnyiag aipatog VAMP Plus pmopei
Va €MNPeAOEL TNV aKEPALOTNTA TOL TTPOTdvTOC.
E€omhiopog

1. Zuokeun ékmhuong i Guokevr puBIONG porg
(néyratog pubpoc poric 4 mi/hr)

2. Avahwatpog 1y emavaypnotpomoleIpog
pHop@oTpoméag mieong, av xpeldetal

3. Kheloto ovotnpa detypatoAnyiag aipatog
VAMP Plus
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Npostopacia

1. XpnotpomolwvTag GonmTn TERVIKN, apaIpEoTe
70 Kit VAMP Plus amd v amooteipwpévn
OUOKevaoia.

2. Edvto kit VAMP Plus 6ev mepihapBdvel évav
TIPOsUVOESENEVO AVAAWOILO HOPPOTPOMED TTiETNC
TruWave, aQaipéote Ta MPOOTATEUTIKA TWHATA KAl
ouvdéote To EPLYEPIKO AKpo e OnAukd olvdeapio
luer-lock otov apaevikd a0voeapo luer evog
Hop@oTpoméa 1} omolacdrimote AMNC OUOKEUI
ékmhuong uypoo (BA. oehida 68, Eik. 1).

3. 'OAeg ot ouvdéaelc Ba mpémet va eival otabepéc.

Inpeiwon: H mapouaia uypol otiq ouvdéaeig

uvoei Ty umepBohikry 6Uo@IEN Adyw Aimaveng
Twv e§apmpdtov. H umepBolikn o0o@IEn Twv

0UVE0EWV EVOEXETAL VA TTPOKANEEL PWYHEC

1} Slappoéc.

4. ¥mpoéte 1o £ppolo e deSapevic otny khewotn
Béon aspahiong méfovtag T mpoéKTaon TG
de€apevic €w¢ 6ToU KOUPMGOEL 0TIV KAELOTH
B¢on (BA. oehida 68, Eik. 3).

5. Xuvdéote To Kit o€ pa mmyn evéogAéfiou
uypo xwpic To uypd va Ppioketat umd mion.
ZeKIvi0Te T 0TAyONY MAPWON TOU KIT £T01
WOTE TO LYPO Va E10£PYETAL HéOW TOU
HOpOTPOMED Kal Va EEEPETAL PéOW TNG
B0pag agpopo, o0V e TIC 0dnyieg
TOU KATAOKEVAOTH).

6. Avtikataotiote OAa Ta agpl{Opeva mepata
0TIC TAEUPIKES BOPES TWV OTPOPIYYWV e Hn
aepi{bpeva mopata.

7. Tavayepioete o kit VAMP Plus, Befaiwbeite
ot n BahBida amokAelopol Bpioketal oty
avolktr B¢on, dnhadn pe ™ Aapi va eival
mapdMnAn mpog T cwAivwon. ZTpéYte T
KIT é101 woTe o1 BUpe¢ €106d0v Kat e§650v TG
de€apevic va Bpiokovtat o 6pBia Katakopuen
B¢on kai ta onpeia detypatoAnpiag va
Bpiokovrar mdve amd tn de§apevn umd ywvia
mepimou 45°. Tepiote apyd ™ deSapevi kat



agaipéote Ti¢ puoahidec amd T de§apevn kal
am6 kabe onpeio detypatoAnuiag, dtadoxikd.

Mpocoyn: Apaipéate OAe¢ TIC uoahidec aépa
WOTE V0l PELWOETE TOV Kivouvo Snpioupyiag
€PBONWV aépa Kat va epLOpioETE TV

AMWAELQ ONpaTog mieon.

8. 0 popgotpoméac kat n deéapevi mou SlaBétovy
Bpayiova pmopoulv va avaptnBouv o€ otatd
0pou pie T PoriBeia g Bdong otpiéng Tou
avalwatpov popgotpoméa mieong e Edwards
(BN aehida 68, Ek. 1). Na mpakTikolg
\dyouc, To oneio detypatoAnyiag mou
Bpioketaimo kovtd ot de€apievn pmopei
va avaptnBei e0koha ot Bdon otApIEne.

9. Eg@appdate miean aTov aoko evéopAéPiov
dlaNvpatog oUp@wva pe T MONTIKY ToU
VOGOKOIEIOU KAl TIC 08NYiEC TOU KATAOKEVQOTH
ToU poppotponéa. O pubpd porg Ba motkiMel
avdhoya pe Ty khion mieong otn
0UOKeUN EKMAuONG.

10. Zuvdéate aTabepd To £yyUg AKPO TOU KIT pE TOV
apaeviko ovdeapio luer-lock otov mpoyepopévo
KaBetpa.

11. Mndeviote Tov oppOTpOTIEQ OUPPWVA HE TIC
0dnyi€¢ TOU KATAOKEVAOTH TOU.

Avappognon evdopAéBiov uypol kadapiopov
KaTd TRV mpoeTotpacia e StyparoAnyiag

Mmopouv va xpnotpomronfolv 0o pébodot yia Ty
avappoenon Tou 6ykou kabapiopol evidg g
de€apeviic VAMP Plus.

Inpavrike: 0 ehdyiotog dykog kabapiopol mou
amarreitat mpémet va eivat Sum\dotog Tou Kevou
Xwpou. Na peNéteg mEng evdéxetar va ypetaotei
emmAéov dykog kaBaptopov.

Mé08odo¢ avapTnong e oTato pe To éva xépt
yla v avappo@non Tov dykouv Kabapiopov

1. Metov Bpayiova deSapeviic VAMP Plus
avaptnévo otn don otpIEng Tou avahwotpou
pop@otpoméa mieong Tne Edwards, e\euBepwote
T0 pavéaho tou epPodov. Mepiote T desapevi
TpaBavrac to £uBodo ot avoikTr Béon
miéovtag Tautoypova To UPoo Kal To oTAPLYHa
dakTuMwv ¢ mpoéktaon Bpayiova
(BM. o€hiba 68, Eik. 2) éwg 6Tov OTapAT0EL TO
¢uBoo Kat 0 dyKog otn deSapievr QTATEL Ta
12 ml ywpnuikdtnTag e deapevnc.

Inpeinon: Edv avipetwnioete duokohieg
KaTa Ty avappéenon tou dykou kabapiapou,
eNéyéte Tov kabetrpa yia mbavéc amopdselg
1} GTEVR)OELG.

Inpeiwon: 0 suviotwpevoc Xpovoe mijpwong
e deapevic eivar mepimou 1 deutepolento
yia kdBe ml dykou kabaptopoo.

2. Ago0 ohokAnpwOei n avappdenan Tou dykou
KaBapiopov, kheiote T BahBida amokAelopol
¢ de€apevic otpépovtac T Aapn kabeta
mpog T owhjvwon. Etot Ba Slaopahiotei 611
10 beiypa mov avappopdral mpoépyeTal amd
Tov aoBevi kat Ox1 amd tn deapievn).

3. Avappo@note To deiypa c0ppwva pie pia amo
TI¢ peBodoug mov meptypdpovtal mapakdtw,
otnv evotta Avappognen detyparwv
aiparoc.

4. Agov avappognoete To deiypa, avoifte T
BaABida amokhetopol otpégovtac T Aapn

katd 90° étot wote n Aapn va givat
napdMnAn mpog T cwAivwon.

5. Eyxbote §ava tov dyko kaBapiopol atov
aoBevi emavagépovtag To £pBoo TG
degapevic oty Khetotr Béon. Miéote
TauToypova To oTAPLyHa SaKTUAWY Tg
mpoéktaong de€apeviq kat T pdon Tou
€upotou (BA. oehida 68, Eik. 3) éwg dTou
0TapaToEl TO EPBONO Kal KOUPTTWOEL
kahd otnv Khelotr Béon.

Inpeiwon: Edv aviipetwmioete Guokohieg
KaTd v emavéyyuen Tou Gykou kaBapiopou,
eNéyCte Tov kabetpa yia mbavég
amoQpaeiC 1y OTEVWOELC.

Inpeiwon: 0 ouvioTWpEVOS XPOVOE yia TV
®Bnon Tou epPohou e desapevic oty mMpwg
khelotr B¢on eivat mepimou 1 deutepolento yia
kaBe ml dykouv kabapiopoo.

Mpoooy: To deiypa kaBaptopou dev Ba
nipéneLva mapapeivel otn de§apievn yia
TEPLO06TEPO amd 2 Aemtd.

6. Exm\ovete ) deCapevn, Ta onpeia
detypatoAnyiag ka m ypappn amd umoleippata
aiparog. Zkoumiote Ta onpeia detypatohnyiag,
@povTiCovTag va agalpéoETe TUyOV
Tepiooela aipatog.

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite aketovn.

MéBodo¢ avappopnong dykov kabapiopol
S1a Xe1pd¢ pe xprion cuptyyag

1. Agaipéote tn deSapevry VAMP Plus amé tov
Bpayiova. Kpatwvrag t deéapevn e To éva
Xép\, amehevBepnyote To pdvoao Tou euPohou.
l'epiote T deapevn Tpapwvtag To épfolo
otnv avolkth B¢on eite méovtag 1o épPolo
1€ TOV QVTIXELPA (OTE Val aVOidel €ite
Tpapwvtac pe To AMo yépL, £wg 0Tou T0 PBolo
oTapatoe kat o 6ykog otn defapevr eTdoeL
1a 12 ml ywpnuikétnTag T dedapevic.

Inpeiwon: Edv avtipetwmioete duokohieg
Katd v avappognen tou oykou kadapiopou,
eNéyEte Tov kabetpa yia mbavég amoppadelg
| OTEVWOELC.

Inpeiwon: 0 suvictwpevog xpovog mMijpwong
¢ dedapevic eivar mepimou 1 Geutepolento
yia kdBe ml dykou Kabapiopov.

2. Aol ohokAnpwBei n avappoenon Tov dykou
kaBapiopov, kheiote T BaABida amokhelopol
¢ deCapevic otpépovtag tn AaPn kaBeta
mpo¢ T owAivwon. Etot 8a daogpaliotei oti
10 delypa mov avappo@dral mpoépyeTal amo
Tov aoBeviy kat Oyt amd T deSapevn.

3. Avappogriote To deiypa o0p@wva pie pia amo
TI¢ peBodoug mov meptypdpoval mapakdtw,
oty evotnta Avappopnen detypdtwv
aipatog.

4. Aol avappo@noete To deiypa, avoite T
BaABida amokhetopol atpégovrag T Aapn
katd 90° étot wote n Aapn va eivat
napdMnAn mpog T swArvwon.

5. Eyxbote §ava tov dyko kabapiopol atov
aoBevy méovtag To éppolo péxpi va
OTAPATACEL KAl KOUHMWOEL KAAG 0TV
khetotr Béon.

Inpeiwon: Edv aviipetwmioete Guokohieg
KaTd v emavéyyuen Tou oykou kaBapiapov,
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eNéy&te Tov kabetrpa yia mbavég amogpadelg
1} OTEVRIOELC.

Inpeinon: 0 ouvioTwpevog xpovog yia Ty
wBnon Tou euPolov ¢ deSapievic oty MPwWS
Khelot) Béon eivat mepimov 1 deutepdheno yia
ka0 ml dykov kabapiopov.

Mpocoyn: To deiypa kabapiopol dev Ba
nipémel va mapapeivel otn de§apevi yia
TIEPLO0OTEPO Mo 2 Nemtd.

ExmAovete T deSapevi, Ta onpeia
detypatoAnyiag kat m ypaypn amé
umoAippata aipatog. Tkoumiote Ta
onueia detypatoAnyiag, gpovtidovtag va
APAIPEOETE TUYOV EPIOELD aiflaTog TTOU
éxet amopieivel otn B0pa detypatoAnyiac.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite akeTovn.

Avappopnon detypdtwv aiparog

MmopoUv va xpnotpormonBoiv 500 pébodot yia
NV avappdenon Selypdtwy aipatog e xprion
0V KAel0TOU 0UOTAPATOC Setypatohnpiag
aipatog VAMP Plus.

MéBodo¢ cuptyyac yia Ty avappopnon
deypdrwv aiparog

1.

Mpoetowpdote ™ deSapevy VAMP Plus
yla avappoenon deiypatog aipatog
avappo@avTag évav dyko kadapiopov
O0PQWVA e pia amo Tic peBodoug mou
neptypdgpovtal mapandvw.

MoAi¢ n ypappn kaBapioel, okoumiote T0

onpeio detypatoAnyiag dvev Berdvag VAMP Plus
XPNOLHOMOIWVTAG KAMOL0 amoAUPavVTIKO, 6Mme¢
0WOMVELpa 1) okeVaopa Tumou Betadine,
avahoya pe TV TOALTIKY TOU VOOOKOIEIOU.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite aketovn.

lNa v avappdgpnen evog deiypatog aipatog,
XPNOIHOTIONOTE €iTe lla TPosUVaApPHONOYNpEVR
0UOKEVAOpEVN KAvouha dveu Berovag VAMP
Kl pia oUplyya gite pia kvoula dveu erdvag
VAMP (o€ {exwploth ouokevaoia) Kat pia
Eexwptoty auptyya.

Mpocoyn: Mn Slanepdoete pe PeNdva
T0 onpeio detypatoAnyiac.

BeBaiwBeite 0Ti T0 éuPolo TG aUpLyyag éxet
TEOTE £ TO KATW PEPOC TOU KVAivEpou
meabpiyyac.

(Brjote TV KAvouha aTo onpeio detypatoAnpiac
avev Berovag VAMP Plus kau katomy
QVapPOPIOTE TOV AMAITOVEVO OYKO

aipatog péoa ot olplyya.

Inpeiwon: Edv avuipetwmioete Guokoieg kata
NV avappdenon tou deiypato, eNéyéte Tov
KkaBetpa yia mbavéc amopdsel i OTEVROELC.

Agatpéote Tn olplyya Kal Ty kdvoula amod
T0 onpeio detypatoAnyiag Tpapwvrag Tig
gulgia mpo¢ Ta é§w.

Mpoooxn: Mnv mepiotpépete T abptyya yla va
TNV AQaIPEETE amd T0 onieio Oetypatohnyiac.

MoAi¢ To beiypa avappognbei, eyybote avé tov
Oyko kaBapiopol oUpGWva e pia amd

TI¢ peBOSOUE oL TEPLYPAPOVTAL MAPAMAVE).
Mposidomoinon: O1 epyactnplakég TIpéC
0a mpémet va sucyetiovrat pe Tig KMVIKEC
ekdnhwoeig Tov acBevoic. EmainBevore
TNV aKEiBEL TWV EPYAOTNPIAKWV TIHWY
npotol epappocete Oepancia.



8. Tava petagépete 1o deiypa aipatog amod
o0ptyya o€ GwAnvapta Kevou, xpnoIHomoote
N povdda petagopd aipatog (blood transfer
unit, BTU).

a. Xpnotpomolwvtag donmen TeEXVIKY,
avoi€te T OnKn.

B. BeBawwBeite 611 0AEC 01 GUVOETELC
eival otaBepéc.

y. Kpatnote m povdda BTU VAMP oto
va Xépt Kat wBRote TV Kavouha o
Yepopévn oupiyya deiypatog péow
ToU onpeiov éyxuang avew Behdvag
¢ povddag BTU VAMP.

6. Ewaydyete To emheypévo owAnvdpto
kevol oTo dvotypa Tng povadag BTU péxpt
1| E0wTEPLKT Pehdva va Tpumioel Tov
ehaoTiké ioko Tou GwAnvapiou kevo.

&, [Tepiote 10 owAnvapto kevol pe Tov
emBupnTo OyKo.

ot. Emavaldpete ta prpata (8) kat (g), omwg
amattetal, yla va yepioete meploodtepa
owAnvdpia.

(. Anoppiyte T povdda BTU VAMP peta
N petagopd Tou deiypatoc aipatog and
N olplyya oTa 6wAnvapLa Kevou.

9. Metd tn xprion, amoppiyte 6AEC TIC OUPLYYEC
Kat TI¢ KAVOUAEC GUPPWVA PE TV TTOITIKY
TOU VOOOKOJEiOU.

Mé0odo¢ amevBsiag avappopnong yia v
avapponon delypdtwv aiparog

1. Npoetoipdote T deSapeviy VAMP Plus
yia avappdenon deiypatoc aiparog
avappoQaVTac évav oyko kadapiopol
00ppwva pie pia amé Tig peBddoug mov
nieptypdgovtal mapamave.

2. MoMi¢ n ypappn kaBapiogl, okoumiote To
onueio detypatoAnyiag dvev fehovag VAMP Plus
XPNOIHOTTOIWVTAC KAMOLO AMOAVHAVTIKO,
oM ovémveupa 1 okevaopa tomou Betadine,
avahoya pe TV MOMTIKY| TOU VOGOKOIEIOU.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite akeTovn.

3. Xpnotpomoqote T povada amevbeiag
avappoenong VAMP yia va avappogrioete
éva deiypa aiparog.

Mpocoyn: Mn damepdoete pe feldva To
onueio detypatonyia.

a.  Xpnotpomolwvtag donmen TeEXVIKY,
avoi€te T OnKn.

B. BeBawwBeite 611N KAvouda éxel aopahioel
KaMd otn povada amevbeiac avappoenong.

y.  QBnote Ty KAvoula TG povadag
amevBeiac avappopnong péoa oto
onpeio detypatonyiac.

0. Eioaydyete o emheypévo awhnvdpto Kevod
0T0 AVOIKTO AKPo TG povddag ameuBeiag
avappoenong kat whnote péxpin
E0WTEPIKN PeNOVa TN povadag ameuBeiag
avappoPnonNG va TPUMHOEL TOV ENAOTIKG
dioko 0To owAnvdpio kevol kat yepiote
HE TOV EmMOUPNTO OYKO.

Npocoyn: Ma va amotpéPete TV
avadpopn por Twv MEPLEXOLEVWY TOU
owAnvapiov kevol (oupmepiapfavopévou
OV aépa) 0T Sladpopr LWV, apalpéoTe
T0 0WANVApLo Kevol Ty emttevyBein
PEYLOTN XWPNTIKOTNTA TANPWONG.

Npocoyn: Edv avtipetwnioete duokohieg
Katd v avappognon Tov deiyparoc,
ehéyte Tov kabetpa yia mbavég
amo@paeiq 1 OTEVWOELS.

€. Emavahdpete to Prpa (8), onwe amarteita,
yla va yepioete meploodtepa owAnvdpla
kevou.

ot. ‘Otav avappopnei to TeNevtaio Oeiypa,
AQAIPETTE TPWTA TO CWANVAPLO KeVOU Kal
katomy mdote T povada amevBeiag
avappoéenong amé Ty Kavouha Kat
Tpapiére v evbeia mpo¢ Ta é§w.

Mpogoyn: Mnv meplotpéyete 10
mepiBAnpa T povadag amevdeiag
avappoPnoNG Kat PNV 10 aQalpéoeTe
€VOOW Eival akopa ouvdedepévo To
owAnvaplo Kevou.

(. Anoppiyrte T povdda amevBeiag
avappéenonc VAMP petd t xprion,
GUHQWVA PE TV MOMTIK TOU
VOOOKOEIOU.

4. Mo to deiypa avappognBei, eyxuote Savd
Tov OyK0 KaBaplopol oUPGwva pe Pia amo Tig
peBodoug mou meptypdpovTal mapamavw.

TakTiki suvtijpnon

KaBwc ot Stapopemogi Tou Kit kat ot dladikasieg
dlapépouv avahoya pie Tig mpoTiproelC KABe
VOGOKOpEiOU, amotehei euBlivn Tou vosokopgiov va
kaBopioel ouykekpipéveg moMTIKES Kat Sladikaoieg.

M\npogopisc aspaheiag
RAYVNTIKIIC TOpoypagiag

ﬁ Ao@alég oe mepiBdahlov payvnTIKing
topoypagiac (MR) umé mpoiimoBéaeig

Mn kA\wikég Sokipéc édei§av 0Tt To KAeloTo aboTnpa
detypatonviag aipatoc VAMP Plus eivat aopahég
e mepiPaMov payvnukiic topoypagiag (MR) umé
nipoimoBéoeig kat pmopei va xpnotporoinBei oto
nepBANov dle§aywyng payvnTiki¢ Topoypagiag
o0PQwva pie Tig akohoubeg mpoimobéoeig:

<conditions for
MR safety>

« ZTamiko payvntiko medio 3 Tesla

+ Nedio ywpwi¢ fabpidwong 720 Gauss/cm
N Mydtepo

+ Houokeun autn dev amotehei epgiteupa.
()¢ €K TOUTOU, TO MAAOMATIKO €0pnua
ametkoviong, n 0éppaven Ayw
PadLooUXVOTATWY Kal 0 pUBOC EIBIKNAC
amoppoenong (SAR) dev €xouv epappioyn.

+ Autd n ouokeun ev mpoopiletat yia xprion
€00 0TO TOUVEN TOU GUOTAUATOC HAYVNTIKAG
Topoypagiac kat dev Ba mpémel va épxeTal
o€ emagn pe Tov aofevn.
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MpoguAa&n: Tnpeite Tig mpoimobéoeig

ac@alol¢ 6dpwong yta 6Ae¢ Tiq fonBnTikég
OUOKEVEC (.. QVAAGOLHOUC HOPPOTPOTIEIC 1)
EMaVayPNOILOMOIOLUOUC LOPPOTPOTIELC) 0L OMOiEC
ouvdéovtal oTo KAELoTO 000TN A Oetypatoniag
aipatoc VAMP Plus. Edv n katdotaon ao@dhetag o€
mepiBarhov payvntikng Topoypagiag (MR) dev eivat
YWwoth yia Tic BondnTikéc ouokevéc, umoBéote

0T ivat pn acaleic e mepIBAMoV HayvnTIKig
Topoypagiac (MR) kai pnv emtpépete T petagopd
10U 070 TEPIPANOV payvnTikiiC Topoypagpiag.

Tpomoc¢ S1aBeong

To mepiexopEVo €ival amooTelpwpévo Katn Sladpopn
UYPWV [N TUPETOYOVOC, EQOTOV N GUOKEVATia dev €yl
avolytei kat dev éyet umootei {nputd. Mn xpnolpomoeite
€0v ) ouakevaoia éxel avoryTei 1 éxel umootei {npud.
Mnv emavamootelpwveTe.

To mpoidv autd mpoopiletat yia pia poévo xpron.

Oohaén
Ouldooete o 6pooepd Kat Enpd xwpo.

Anodextd ebpog Tipwv Beppokpaciac: 0 °C- 40 °C
AmodekTo £0pog TIHGV LYPATIaC: LYETIKN ypadia
5% - 90%

Awapkera {wn¢

H ouviotwpevn didpketa {wng avaypdpetal mve
0¢ Kdfe ouokevaoia. H emavamooteipwon dev
napateivel T Sidpketa {wri¢ auTtou Tou TPOIGVTOC.

Texvikn) Boi0c1a

MNa texvikn PoriBeta, Aepwviiote otnv Edwards
Technical Support otoug akéAouBoug TNAEQWVIKOUG
aptBpovg: +30 210 28.07.111.

Anoppyn

Metd T emagn ¢ ouoKeuN e Tov acBevi,
dlayepuoeite v w¢ lodoyikd emkivéuvo
amoPAnTo. AmoppiyTte GUPQWVA L€ TNV TIONITIKN
TOU VOOOKOHEIOU KAl TOUG TOMKOUG KAVOVIGHOUG.

Otipég, ol mpodiaypagéc kat n Slabeaipdtnta
TV povtéhav evdéyetal va adouv
Xwpic mpogrdomoinon.

To mpoiv auTd €xel KaTaokevaoTel Kat MwAefTat
Bdoet evo 1y meploadTepwv amd Ta mapakaTw
dimwpata eupeotteyviac twv H.I.A.: ap. Simwpdtwv
evpeotteyvia Twv H.M.A. 5,961,472; 6,224,561;

Kat aviototywv Simwpdtav eupeottexviag AMwy
Xwpav. Opoiw, mpocBeta dimwpata evpeotteyviag
TehodV U6 Katoxhpwon.

Avatpé€te oto umopvnpa cupBorwv
670 TEAOG TOU TAPOVTOG EYYPAPOU.

To mpoidv mov @épel To gOpolo:
STERILE

éxe1 amootelpwOei pe xprion oe1diov
ToU atBuleviov.

EvaM\akTika, To mpoidv mov pépel
10 oUppolo:

STERILE | R |

€xe1 amootelpwOei pe Xprion aktivofoliag.



Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus

Instrucoes de Utilizacao
Uso dnico

Para as figuras 1a 3, consulte
a pagina 68.

Leia atentamente todas as instrugdes de utilizagao,
adverténcias e precaucdes a tomar antes de utilizar
o sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Plus.

Descricao

0sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Plus da Edwards Lifesciences
proporciona um método seguro e cémodo para a
colheita de amostras de sangue a partir de linhas
de monitorizacdo de pressao. 0 sistema de colheita
de amostras de sangue destina-se a ser utilizado
com transdutores de pressao descartdveis e
reutilizdveis e para a ligacao de cateteres da linha
central, venosos e arteriais e em que o sistema
pode ser lavado apds a colheita.

Indicagoes
S6 deve ser utilizado para colheita de sangue.

0 sistema de colheita de amostras de sangue
destina-se a ser utilizado em doentes que
necessitam de uma colheita periédica de amostras
de sangue de cateteres de linha central e arteriais,
incluindo cateteres centrais introduzidos
perifericamente e cateteres venosos centrais,

que estdo ligados as linhas de monitorizacao

de pressao.

Contraindicacoes

Néo deve ser utilizado sem um dispositivo de
lavagem ou um dispositivo de controlo de fluxo
ligado se for utilizado para aplicacdes arteriais.

Néo existem contraindicagdes absolutas se for
utilizado para aplicagdes venosas.

Adverténcias

. Este dispositivo esta concebido,
destinado e distribuido apenas para
uso tnico. Nao voltar a esterilizar
nem reutilizar este dispositivo.

Nao existem dados que sustentem
aesterilidade e a funcionalidade
do dispositivo apds o seu
reprocessamento, ou que este
estara livre de pirogenicidade.

. Para os casos de doentes que se
védo submeter a um exame de RM,
consulte a sec¢ao de Informagées
de Seguranca de RM para ver as
condicdes especificas para garantir
a seguranca dos doentes.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo com o E
estilizado, TruWave, VAMP e VAMP Plus sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.

Instrucoes de Utilizacao

Aviso: a utilizacao de lipidos com o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus
pode comprometer a integridade do produto.

Equipamento

1. Dispositivo de lavagem ou dispositivo de controlo
de fluxo (taxa de fluxo mdxima de 4 mi/h)

2. Transdutor de pressdo descartdvel ou reutilizével,
se pretendido

3. Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Plus

Preparacao

1. Utilizando uma técnica assética, retire o kit
VAMP Plus da embalagem esterilizada.

2. Se o kit VAMP Plus ndo incluir um transdutor
de pressao descartével TruWave previamente
ligado, retire as tampas de protecdo e ligue a
extremidade distal com o conector luer-lock
fémea ao luer macho de um transdutor,
ou a outro dispositivo de lavagem de fluido
(consulte a pagina 68, Fig. 1).

3. Todas as ligagdes devem ser bem efetuadas.

Nota: as ligacdes himidas promovem

um aperto excessivo com a lubrificacao dos
encaixes. As ligacdes demasiado apertadas
poderao resultar em fendas ou fugas.

4. Empurre o émbolo do reservatério para a posicao
de fecho e bloqueio, pressionando a extensao do
reservatorio até engatar na posicao de fecho
(consulte a pagina 68, Fig. 3).

5. Ligue o kit a uma fonte de fluido IV sem
pressurizar o fluido. Comece a encher o kit por
gravidade através do transdutor e com saida
através da porta de ventilacdo, de acordo
com as instrugdes do fabricante.

6. Substitua todas as tampas com ventilagdo nas
portas laterais das torneiras de passagem por
tampas sem ventilagdo.

7. Paraencher o kit VAMP Plus, certifique-se de que
avalvula de corte se encontra na posi¢ao aberta
(manipulo paralelo a tubagem). Oriente o kit de
forma a que a entrada do reservatdrio e as portas
de saida fiquem na posicao vertical e que os
pontos de colheita de amostras fiquem acima
do reservatdrio cerca de 45 °. Encha lentamente
e retire as bolhas de ar em sucessao do
reservatorio e de cada ponto de colheita.

Aviso: é necessério remover todas as bolhas
de ar para reduzir o risco de embolias gasosas
e aperda do sinal de pressao.

8. O transdutor e o reservatdrio com suporte
podem ser montados num suporte IV,
utilizando o suporte do transdutor de pressao
descartdvel da Edwards (consulte a pagina 68,
Fig. 1). Para sua conveniéncia, o ponto de
colheita mais proximo do reservatdrio pode ser
facilmente montado no suporte.
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9. Pressurize o saco de solugdo IV de acordo com
as normas do hospital e com as instrucdes do
fabricante do transdutor. A velocidade do fluxo
iré variar com o gradiente de pressao no
dispositivo de lavagem.

10. Ligue bem a extremidade proximal do kit com
conector luer-lock macho ao cateter
previamente cheio.

11. Coloque o transdutor a zero, de acordo com
as instrucdes do fabricante.

Depuracéo do fluido IV em preparacao para
a colheita de amostras de sangue

Podem ser utilizados dois métodos para recolher o
volume de depuracdo do reservatdrio VAMP Plus.

Importante: deve ser obtido um volume de
depuragdo minimo de duas vezes o espaco morto.
Pode ser necessario um volume de depuracao
adicional para estudos de coagulacéo.

Método de montagem num poste para
arecolha de volume de depuracao

1. Com o suporte do reservatorio VAMP Plus
montado no suporte do transdutor de pressao
descartavel da Edwards, desengate o émbolo.
Encha o reservatério puxando o émbolo para
a posicdo aberta, empurrando o émbolo e
0 apoio para dedo da extensao do suporte
(consulte a pdgina 68, Fig. 2), até que o
émbolo pare e o reservatdrio tenha atingido
a sua capacidade volumétrica de 12 ml.

Nota: se sentir dificuldades na recolha do
volume de depuracdo, examine o cateter
quanto a possiveis oclusdes ou restri¢des.

Nota: o tempo recomendado para encher o
reservatorio é de cerca de 1segundo por
cada ml de volume de depuracdo.

2. Uma vez recolhido o volume de depuragao, feche
avalvula de corte do reservatdrio, girando o
manipulo até que fique perpendicular a tubagem.
Tal dard uma garantia de que a amostra é colhida
do doente e ndo do reservatdrio.

3. Recolha a amostra de acordo com um dos
métodos descritos na seccdo Colheita de
amostras de sangue abaixo.

4. Apés a colheita da amostra, abra a vélvula de
corte rodando o manipulo 90° para que fique
paralelo a tubagem.

5. Reinfunda o volume de depuragdo no
doente, colocando novamente o émbolo
do reservatdrio na posicao fechada. Prima o
apoio para dedo da extensdo do reservatério
e a patilha do émbolo (consulte a pagina 68,
Fig. 3), até o émbolo parar e ficar bloqueado
firmemente na posicdo fechada.

Nota: se sentir dificuldades na reinfusdo
do volume de depuracdo, examine o cateter
quanto a possiveis oclusdes ou restri¢oes.



Nota: o tempo recomendado para empurrar
0 émbolo do reservatdrio para a posi¢ao
totalmente fechada é de cerca de 1segundo
por cada ml de volume de depuracdo.

Aviso: a amostra de depuracdo nao deverd
permanecer no reservatdrio por mais de
2 minutos.

Lave o reservatdrio, os pontos de colheita de
amostras e a linha para remover os residuos
de sangue. Esfregue os pontos de colheita de
amostras, garantindo a remogdo de qualquer
excesso de sangue.

Nota: ndo utilize acetona.

Método de seringa manual para a recolha
de volume de depuragao

1.

Retire o reservatério VAMP Plus do suporte.
Segure o reservatdrio com uma mao e
desengate 0 émbolo. Encha o reservatdrio
puxando o émbolo para a posicdo aberta,
abrindo 0 émbolo com o polegar, ou
puxando-o0 com a outra mao, até o émbolo
parar e o reservatorio tiver atingido a sua
capacidade de 12 ml.

Nota: se sentir dificuldades na recolha do
volume de depuragdo, examine o cateter
quanto a possiveis oclusoes ou restricoes.

Nota: o tempo recomendado para encher o
reservatorio é de cerca de 1segundo por
cada ml de volume de depuracdo.

Uma vez recolhido o volume de depuragdo,
feche a valvula de corte do reservatorio,
girando o manipulo até que fique perpendicular
atubagem. Tal dard uma garantia de que
aamostra é colhida do doente e ndo

do reservatdrio.

Recolha a amostra de acordo com um dos
métodos descritos na seccdo Colheita de
amostras de sangue abaixo.

Apds a colheita da amostra, abra a valvula de
corte rodando o manipulo 90° para que fique
paralelo a tubagem.

Reinfunda novamente o volume de depuracdo
para o doente, empurrando o émbolo até parar e
ficar blogueado firmemente na posicdo fechada.

Nota: se sentir dificuldades na reinfusdo
do volume de depuracdo, examine o cateter
quanto a possiveis oclusdes ou restricdes.

Nota: o tempo recomendado para empurrar
0 émbolo do reservatdrio para a posi¢ao
totalmente fechada é de cerca de 1segundo
por cada ml de volume de depuracdo.

Aviso: a amostra de depuracdo nao deverd
permanecer no reservatorio por mais de
2 minutos.

Lave o reservatério, os pontos de colheita e
alinha para remover os residuos de sangue.
Esfregue os pontos de colheita de amostras
e certifique-se de que remove o excesso

de sangue da porta de amostragem.

Nota: ndo utilize acetona.

Colheita de amostras de sangue

Podem ser utilizados dois métodos para recolher
amostras de sangue utilizando o sistema de

colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus.

Método de seringa para a colheita de amostras
de sangue

1.

Prepare o reservatdrio VAMP Plus para recolher
uma amostra de sangue, recolhendo o volume
de depuragdo de acordo com um dos métodos
descritos acima.

Apds a limpeza da linha, esfregue o ponto de
colheita de amostras sem agulha VAMP Plus
com desinfetante, como dlcool ou betadine,

de acordo com as normas do hospital.

Nota: ndo utilize acetona.

Para recolher uma amostra de sangue,

utilize uma seringa e canula sem agulha VAMP
embaladas pré-montadas ou uma canula

sem agulha VAMP (embalada separadamente)
e seringa separada.

Aviso: ndo utilize uma agulha através do
ponto de colheita de amostras.

Certifique-se de que o émbolo se encontra
inserido até ao fundo do corpo da seringa.

Empurre a canula no ponto de colheita de
amostras sem agulha VAMP Plus e, em
sequida, recolha o volume pretendido

de sangue com a seringa.

Nota: se sentir dificuldades na colheita da
amostra, examine o cateter quanto a possiveis
oclusdes ou restricdes.

Retire a seringa e a canula do ponto de colheita
de amostras puxando-as a direito.

Aviso: ndo torca a seringa para fora do ponto
de colheita de amostras.

Apds a colheita da amostra, reinfunda o
volume de depuracdo de acordo com um
dos métodos descritos acima.
Adverténcia: os valores laboratoriais
devem estar relacionados com as
manifestagdes clinicas do doente.
Verifique a precisao dos valores
laboratoriais antes de iniciar a terapia.

Para transferir a amostra de sangue da seringa
para os tubos de vacuo, utilize a unidade de
transferéncia de sangue (BTU).

a. Utilizando uma técnica assética, abra a bolsa.

b. Certifique-se de que todas as ligacdes
estdo bem apertadas.

¢. Segure a BTU VAMP com uma mao e
empurre a canula na seringa com amostra
através do ponto de injecdo sem agulha
BTU VAMP.

d. Introduza o tubo de vdcuo selecionado na
abertura da BTU, até que a agulha interna
fure o disco de borracha do tubo de vacuo.

e. Encha o tubo de vacuo com o volume
pretendido.

f. Repita os passos (d) e (e) conforme
necessario para encher tubos adicionais.

g. Elimine a BTU VAMP depois de transferir
aamostra de sangue da seringa para
os tubos de vacuo.

Elimine todas as seringas e canulas apés
asua utilizacdo, de acordo com as normas
do hospital.

25

Método de colheita direta para a colheita
de amostras de sangue

1. Prepare o reservatdrio VAMP Plus para recolher
uma amostra de sangue, recolhendo o volume
de depuragdo de acordo com um dos métodos
descritos acima.

2. Apés a limpeza da linha, esfregue o ponto de
colheita de amostras sem agulha VAMP Plus
com desinfetante, como dlcool ou betadine,
consoante as normas do hospital.

Nota: ndo utilize acetona.

3. Pararecolher uma amostra de sanque, utilize
a unidade de colheita direta VAMP.

Aviso: ndo utilize uma agulha através do
ponto de colheita de amostras.

a. Utilizando uma técnica assética, abra a bolsa.

b. Certifique-se de que a cdnula estd bem
apertada na unidade de colheita direta.

¢. Empurre a cdnula da unidade de colheita
direta no ponto de colheita de amostras.

d. Introduza o tubo de vacuo selecionado na
extremidade aberta da unidade de colheita
direta e empurre até que a agulha interna
da unidade de colheita direta fure o disco
de borracha do tubo de vacuo e, em
seguida, encha até ao volume pretendido.

Aviso: para evitar o refluxo do contetido
(arincluido) do tubo de vacuo no percurso do
fluido, retire 0 tubo de vécuo antes de atingir
a capacidade de enchimento maxima.

Aviso: se sentir dificuldades na colheita
da amostra, examine o cateter quanto
a possiveis oclusdes ou restricdes.

e. Repita o passo (d) conforme necessario
para encher tubos de vdcuo adicionais.

f.  Apds a colheita da tltima amostra, retire
primeiro o tubo de vacuo e, em sequida,
segure na unidade de colheita direta
através da canula e puxe a direito.

Aviso: ndo torca o alojamento da unidade
de colheita direta nem o retire com o tubo
de vacuo ainda ligado.

g. Elimine a unidade de colheita direta VAMP
apos a utilizacdo de acordo com as normas
do hospital.

4. Apdsa colheita da amostra, reinfunda o volume
de depuragdo de acordo com um dos métodos
descritos acima.

Manutencao de rotina

Uma vez que as preparacdes e os procedimentos do
kit variam consoante as preferéncias dos hospitais,
é responsabilidade destes determinar as normas

e procedimentos adequados.

Informagoes de seguranca de RM

& Utilizacao condicionada em ambiente
deRM



Testes ndo clinicos demonstraram que o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus
é utilizacdo condicionada em ambiente de RM e
que pode ser utilizado no ambiente de RM de
acordo com as seguintes condicdes:

<conditions for
MR safety>

« (ampo magnético estatico de 3 Tesla

Campo gradiente espacial igual ou inferior
a720 Gauss/cm

Este dispositivo ndo € um implante.
Por conseguinte, o artefacto de imagem,
0 aquecimento de RF e SAR ndo sao aplicaveis

Este dispositivo ndo foi concebido para utilizacao
dentro do tdnel do sistema de RM e ndo deve
estar em contacto com o doente

Precaugdo: siga as condicdes de exames sequros
para quaisquer dispositivos acessérios (por exemplo,
transdutores descartdveis ou reutilizdveis) que
estejam ligados ao sistema de colheita de amostras
de sangue fechado VAMP Plus. Se desconhecer o
estado de utilizagdo sequra em ambiente de RM dos
dispositivos acessrios, assuma que € de utilizacao
ndo segura em ambiente de RM e ndo permita a

sua entrada no ambiente de RM.

Apresentacao

Contedo esterilizado e percurso do fluido ndo-
pirogénico se a embalagem ndo estiver aberta nem
danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar.

Este produto destina-se apenas a uso tnico.

Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Limitacdo de temperatura: 0° C- 40 °C
Limitacdo de humidade: 5 % - 90 % HR
Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado esté indicado
em todas as embalagens. A reesterilizacao nao
prolongaré o prazo de validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo seguinte
ntimero de telefone: 0035121454 4463.

Eliminacao
Apods o contacto com o doente, manuseie 0
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacdo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Este modelo é fabricado e vendido sob uma ou
mais das sequintes patentes dos EUA: dos EUA
n.°5,961,472; 6,224,561; e patentes estrangeiras
correspondentes. Existem também patentes
pendentes nesta matéria.

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

Produto com o simbolo:

STERILE

esterilizado com dxido de etileno.

Em alternativa, produto com o simbolo:

STERILE | R |

esterilizado por irradiacao.

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP Plus

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému
pouziti

Obrdzky 1az 3 naleznete na
strané 68.

NeZ zaCnete pouZivat uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorkii VAMP Plus, pozorné si pectéte cely
ndvod k pouZiti, viechna varovéani a preventivni
bezpecnostni opatieni.

Popis

Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorki

VAMP Plus spolecnosti Edwards Lifesciences
umoZiuje bezpecnou a praktickou metodu odbéru
krevnich vzorki z linek pro monitorovani tlaku.
Systém pro odbér krevnich vzorkil je urcen k pouZiti
s jednordzovymi a opakované pouzitelnymi
tlakovymi pfevodniky a k pfipojeni k centréInim
katétrdm, Zilnim katétrim a arterialnim katétriim,
kde Ize systém po odbéru vzorkii proplachovanim
vydistit.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
TruWave, VAMP a VAMP Plus jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3echny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim
prislusnych viastnikd.

Indikace
Uréeno pouze k odbéru krve.

Systém pro odbér krevnich vzorki je urceny pro
pouZiti u pacientd, u kterych se pozaduje
pravidelny odbér krevnich vzorki z arteridInich a
centrélnich katétrd, a to véetné periferné
zavedenych centrélnich katétrii a centrélnich Zilnich
katétrd, které jsou pripojené k linkdm pro
monitorovani tlaku.

Kontraindikace

Pfi arteridInich aplikacich se nesmi pouZivat bez
pfipojeného proplachovaciho zafizeni nebo
prosttedku pro regulaci pritoku.

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji zddné
absolutni kontraindikace.

Varovani

. Tento prostiedek je navrZen, urcen a
distribuovan pouze k jednorazovému
poutiti. Neresterilizujte ani
nepouzivejte tento prostredek
opakované. Neexistuji Zadné tidaje
zarudujici, Ze tento prostredek bude
po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni.

. Konkrétni podminky pro pacienty
podstupuijici vySetieni MR si prectéte
v oddile Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR, aby byla zajisténa
bezpednost pacienta.
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Navod k pouziti

Vystraha: Poufiti lipidd se systémem pro odbér
krevnich vzorkd VAMP Plus m{ize ohrozit integritu
vyrobku.

Vybaveni

1. Proplachovaci zafizeni nebo prostredek pro
requlaci priitoku (maximalni priitok 4 ml/hod)

2. Tlakovy prevodnik pro jednorazové a
opakované poufZiti, podle potfeby

3. UzavFeny systém pro odbér krevnich vzorkii
VAMP Plus

Priprava

1. Aseptickou technikou vyjméte sadu VAMP Plus
ze sterilniho obalu.

2. Jestlize systém VAMP Plus nezahrnuje predem
pfipojeny tlakovy prevodnik TruWave na jedno
pouZiti, odstrarite ochranné krytky a pfipojte
samici konektor luer-lock na distInim konci
k sam¢imu lueru pievodniku nebo jiného
tekutinového proplachovaciho zafizeni
(viz strana 68, obr. 1).

3. V3echna spojeni musi byt zajisténd.

Poznamka: Vihké spoje podporuji nadmérné
dotazenf kvili promazani armatur. Nadmérné
dotaZené spoje mohou zplisobit trhliny nebo
vést k tnikdm.

4. Iatlacte pist nddrzky do uzaviené a zajisténé
polohy tlacenim na prodlouzeni nadrzky,



dokud nezapadne do uzaviené polohy
(viz strana 68, obr. 3).

Pfipojte sadu ke zdroji i.v. tekutiny bez
natlakovani tekutiny. Zacnéte samospadem
plnit sadu, nejprve pres prevodnik a pak ven
odvzdusiiovacim portem podle pokyni
vyrobce.

Vsechny krytky s odvzdusiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohout(i nahradte
krytkami bez odvzdu3hovacich otvord.

Pfi pInéni sady VAMP Plus zajistéte, aby byl
uzaviraci ventil v oteviené poloze, tj. rukojet je
soubéznd s hadickou. Orientujte sadu tak, aby
privodni a vyvodni porty nddrzky byly ve svislé
poloze smérem vzhiiru a mista odbéru vzorki
byla nad nédrzkou v Ghlu pfiblizné 45°.
Postupné pomalu pliite nddrzku a kazdé misto
odbéru a umoznéte tnik vzduchovych bublin.

Vystraha: Odstrarite viechny vzduchové
bubliny, aby se sniZilo riziko vzduchové
embolie a omezila ztrdta tlakového signélu.

Prevodnik a nadrzku s konzolou Ize pfipevnit
na infuzni stojan pomoci drzéku tlakového
prevodniku Edwards na jedno pouziti (viz
strana 68, obr. 1). Pro usnadnéni |ze misto
odbéru nejblize k nadrzce snadno pfipevnit na
drzak.

Natlakujte vak s intravendznim roztokem
podle internich predpist nemocnice a pokyni
vyrobce prevodniku. Napfi¢ proplachovacim
zaiiizenim se priitokova rychlost bude ménit
v zavislosti na tlakovém gradientu.

. Proximalni konec soupravy pevné pripojte

k predpInénému katétru pomoci sam¢iho
konektoru luer-lock.

. Vynulujte prevodnik podle pokyni jeho

vyrobce.

Vyrovnani objemu i.v. tekutiny pfi pfipravé
na odhér krevnich vzorkii

Pfi natahovéni vyrovndvaciho objemu do nadrzky
VAMP Plus Ize pouzit dvé metody.

DiileZité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoz je
nutno dosahnout, ¢ini dvojndsobek mrtvého
objemu. Pro studie koagulace miize byt zapotiebi
dopliikovy vyrovnavaci objem.

Metoda s upevnénim na stojanu pro natazeni

vyrovnavaciho objemu

1.

Né&drzku VAMP Plus s konzolou pfipevnéte na
drzdk tlakového prevodniku Edwards na jedno
pouZiti a uvolnéte zdpadku pistu. Vytazenim
pistu do oteviené pozice napliite nadrzku; to
provedete tak, Ze prsty tlacite na pista
prodlouZeni konzoly (viz strana 68, obr. 2),
dokud se pist nezastavi a nddrzka nedoséhne
objemu 12 ml.

Poznambka: Pokud se pii natahovani
vyrovndvaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim
nebo zizenim.

Poznamka: Doporucend doba pInéni nadrzky
je asi 1sekunda na kazdy ml vyrovndvaciho
objemu.

Po nataZeni vyrovnavaciho objemu zaviete
uzaviraci ventil nadrzky otocenim rukojeti
kolmo k hadicce. Tim se zajisti, Ze vzorek bude
nataZen od pacienta, nikoli ze zdsobniku.

3. Natéhnéte vzorek podle jedné z metod

uvedenych v ¢asti 0dbér krevnich vzorki
dole.

Jakmile byl vzorek odebran, oteviete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti 0 90° (do polohy
rovnobézné s hadickou).

Provedte u pacienta zpétnou infuzi
vyrovnavaciho objemu vrécenim pistu nadrzky
do uzavfené polohy. Stlacujte prsty
prodlouZeni nadrzky a podlozku pistu (viz
strana 68, obr. 3), dokud se pist nezastavi a
pevné nezapadne do uzaviené polohy.

Poznamka: Pokud se pii zpétné infuzi
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim
nebo ztizenim.

Poznamka: Doporucend doba stlacovani pistu
nddrzky do zcela uzaviené polohy je asi
1 sekunda na kazdy ml vyrovndvaciho objemu.

Vystraha: Vyrovndvaci vzorek by nemé|
zlistavat v nadrzce déle nez 2 minuty.

Proplachnéte nddrzku, mista odbéru a hadicky,
aby se odistily od zbytkd krve. Otrete mista
odbéru vzorkd, aby na nich neziistaly Zadné
zbytky krve.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

Metoda s rucni strikackou pro nataZeni
vyrovnavaciho objemu

1.

Odstranite nadrzku VAMP Plus z konzoly. Drzte
jednou rukou nddrzku a uvolnéte zdpadku
pistu. Vytazenim pistu do oteviené pozice
napliite nddrzku; to provedete bud'tak, Ze
palcem stlacite pist do oteviené polohy, nebo
jej druhou rukou potéhnete, dokud se pist
nezastavi a nadrzka nedosahne objemu 12 ml.

Poznamka: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedo3lo k okluzim
nebo ztizenim.

Poznamka: Doporucené doba plnéni nadrzky
je asi 1sekunda na kazdy ml vyrovnavaciho
objemu.

Po nataZeni vyrovnavaciho objemu zavrete
uzaviraci ventil nadrzky otocenim rukojeti
kolmo k hadicce. Tim se zajisti, Ze vzorek bude
nataZen od pacienta, nikoli ze zdsobniku.

Natdhnéte vzorek podle jedné z metod
uvedenych v ¢asti 0dbér krevnich vzorki
dole.

Jakmile byl vzorek odebran, oteviete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti 0 90° (do polohy
rovnobézné s hadickou).

Provedte u pacienta zpétnou infuzi
vyrovnévaciho objemu stlacenim pistu, dokud
se nezastavi a pevné nezapadne do uzaviené
polohy.

Poznambka: Pokud se pii zpétné infuzi
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim
nebo ziZenim.

Poznamka: Doporucend doba stlacovani pistu
nddrzky do zcela uzaviené polohy je asi
1 sekunda na kazdy ml vyrovndvaciho objemu.

Vystraha: Vyrovndvaci vzorek by nemél
zlistdvat v nadrce déle nez 2 minuty.
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6. Proplachnéte nadrzku, mista odbéru a hadicky,
aby se odistily od zbytkd krve. Otfete mista
odbéru vzork(, aby na portu pro odbér
nezlistaly Z4dné zbytky krve.

Poznambka: NepouZivejte aceton.
0dbér krevnich vzorki

Pro odebirani vzork{ krve pomoci uzavieného
systému pro odbér krevnich vzorki VAMP Plus Ize
pouZzit dvé metody.

Metoda se stiikackou pro odbér krevnich
vzorkii

1. Pfipravte nddrzku VAMP Plus pro odbér
krevniho vzorku natazenim vyrovnévaciho
objemu podle jedné z vySe uvedenych metod.

2. Jakmile je hadicka bez zbytkd krve, otfete
bezjehlové misto odbéru vzorki VAMP Plus
pomoci dezinfekéniho prostredku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smérnicich nemocnice.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

3. Pro odbér vzorku krve pouzijte bud'pfedem
smontovanou balenou bezjehlovou kanylu se
stikackou VAMP, nebo bezjehlovou kanylu
VAMP (balenou samostatné) a nezdvislou
stiikacku.

Vystraha: Nepouzivejte jehlu skrz misto
odbéru vzorkd.

4. Zkontrolujte, zda je pist stfikacky stlaten az na
dno valce stiikacky.

5. Zatlacte kanylu do bezjehlového mista odbéru
vzorkd VAMP Plus a poté natahnéte
pozadovany objem krve do stfikacky.

Poznamka: Pokud se pfi odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétr, zda
nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

6. Stfikacku a kanylu rovnomérné vytahnéte
zmista odbéru vzorkd.

Vystraha: Stiikackou pfi vytahovani z mista
odbéru vzork{i nekrutte.

7. Jakmile je vzorek odebrén, provedte zpétnou
infuzi vyrovnévaciho objemu podle jedné
z vyse uvedenych metod.
Varovani: Laboratorni hodnoty musi
korelovat s klinickou manifestaci
pacienta. Pfed zahajenim terapie ovéite
presnost laboratornich hodnot.

8. Pro pienos vzorku krve ze stiikacky do
vakuovych zkumavek pouZzijte jednotku pro
prenos krve (BTU).

a. Aseptickou technikou rozbalte sacek.
b.  Zkontrolujte utazeni vsech spojd.

¢. Podrzte jednou rukou BTU VAMP a zatlacte
kanylu na stfikacce napInéné vzorkem skrz
bezjehlovy injekéni vstup BTU VAMP.

d. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku do
otvoru BTU, dokud vnitini jehla
nepropichne kaucukovy kotouc vakuové
zkumavky.

e. Napliite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

f. Pro napInéni dalSich zkumavek zopakujte
kroky (d) a (e).



g. Po pfenosu vzorku krve ze stiikacky do
vakuovych zkumavek BTU VAMP
Zlikvidujte.

9. Vechny stfikacky a kanyly po pouziti
zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Metoda piimého odbéru pro odbér krevnich
vzorki

1. Pfipravte nddrzku VAMP Plus pro odbér
krevniho vzorku natazenim vyrovnévaciho
objemu podle jedné z vy3e uvedenych metod.

2. Jakmile je hadicka bez zbytkd krve, otfete
bezjehlové misto odbéru vzorki VAMP Plus
pomoci dezinfekéniho prostiedku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smérnicich nemocnice.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

3. Pro odbér vzorku krve pouzijte jednotku VAMP
pro pfimy odbér.

Vystraha: NepouZivejte jehlu skrz misto
odbéru vzorkil.

a. Aseptickou technikou rozbalte sacek.

b. Ujistéte se, Ze je kanyla bezpe¢né
pfipevnéna k jednotce pro pfimy odbér.

¢. Zatlacte kanylu jednotky pro pfimy odbér
do mista odbéru vzorkd.

d. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otevieného konce jednotky pro pfimy
odbér a zatlacte, aby vnitfni jehla jednotky
pro pfimy odbér propichla kaucukovy
kotou¢ na vakuové zkumavce, a napliite
pozadované mnozstvi.

Vystraha: Abyste predesli zpétnému toku
obsahu vakuové zkumavky (véetné vzduchu)
avstupu do drdhy tekutiny, pfed dosazenim
maximalni kapacity vakuovou

zkumavku odstrarite.

Vystraha: Pokud se pfi odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétr,
zda nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

e. Pronaplnéni dal3ich zkumavek zopakujte
krok (d).

f. Po poslednim odbéru nejprve odstrarite
vakuovou zkumavku a poté uchopte
jednotku pro piimy odbér za kanylu
arovnomérné ji vytahnéte.

Vystraha: Nekrutte ulozenim jednotky
pro pfimy odbér ani ji neodstranujte
s pipojenou vakuovou zkumavkou.

g. Viechny pouzité jednotky VAMP pro pfimy
odbér zlikvidujte v souladu s internimi
predpisy nemocnice.

4. Jakmile je vzorek odebran, provedte zpétnou
infuzi vyrovnavaciho objemu podle jedné
z vyse uvedenych metod.

Bézna udrzba
Protoze se konfigurace sady a postupy lisi podle

preferenci nemocnice, nemocnice rovnéz odpovida
za stanoveni presnych smémic a postupd.

Informace o bezpecnosti v
prostredi MR

Bezpecné pii zachovani specifickych
A podminek MR

Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze uzavieny
systém pro odbér krevnich vzorki VAMP Plus je
bezpecny pfi zachovéni specifickych podminek

MR a Ize jej poutZit v prostiedi MR za

ndsledujicich podminek:

<conditions for
MR safety>

«  Statické magnetické pole o sile 3 tesla

+ Prostorovy gradient pole 720 gauss/cm
nebo méné

- Toto zafizeni neni implantatem.
Artefakt snimku, vysokofrekvencni
zahfivani a specifickd mira absorpce
nejsou proto pouZzitelné.

- Tento prostiedek neni urcen k pouZiti uvnitf
systému MR a nesmi byt ve styku
s télem pacienta.

Preventivni opatteni: V piipadé veskerého
prislusenstvi (napf. jednordzové a opakované
pouZzitelné pievodniky), které je pfipojené

k uzavienému systému pro odbér krevnich vzorkii
VAMP Plus, dodrZujte podminky pro bezpe¢né
skenovani. Pokud pro dané pfislusenstvi neni
zndmy stav bezpecnosti v prostedi MR,
predpokladejte, Ze neni bezpecné v prostiedi MR,
a zabraiite jeho vstupu do prostfedi MR.
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Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a dréha tekutiny nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Tento vyrobek je ur¢en pouze k jednordzovému
poufZiti.

Uskladnéni
Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Teplotni omezeni: 040 °C
Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena
na kazdém baleni. Resterilizace neprodlouzi
skladovaci dobu tohoto vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni Cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich sméric
nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelli se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Tento vyrobek je vyrabén a prodévan s vyuzitim
jednoho nebo nékolika z nésledujicich patentd
USA: Patent USA ¢. 5,961,472; 6,224,561;

a odpovidajici zahrani¢ni patenty.

Pfihl&eny jsou rovnéz dalsi patenty.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE

byl sterilizovan etylenoxidem.

Pfipadné vyrobek oznaceny symbolem:

byl sterilizovan radiacné.



VAMP Plus zart vérvételi rendszer

Hasznalati utasitas
Kizardlag egyszeri
hasznalatra

Az 1-3. brdhoz kérjiik, lapozzon
a 68. oldalra.

A VAMP Plus zért vérvételi rendszer hasznlata el6tt
olvassa el figyelmesen a teljes hasznélati utasitast,
valamint az dsszes figyelmeztetést és dvintézkedést.

Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP Plus zart vérvételi
rendszer biztonsdgos és kényelmes médszert kinal
a nyomésmonitorozd rendszerek vezetékeibdl
torténd vérmintavételre. A vérvételi rendszert
egyszer haszndlatos és Ujrafelhasznélhato
nyoméstranszducerekkel torténd alkalmazasra

és centralis vénds, vénds, valamint artérias
katéterekre torténd csatlakoztatdsra tervezték,
ahol a mintavételt kdvetden a rendszer kidblithetd.

Javallatok
Kizérdlag vérvételre hasznalhato.

A vérvételi rendszert olyan betegeknél javasolt
haszndlni, akiknél rendszeres vérvételre van sziikség
olyan artérids vagy centralis vénds katéterhdl, ideértve
a periférids vénan &t behelyezett centrdlis katétert ésa
centralis vénas katétert is, amelyek nyomésmonitorozo
vezetékekhez vannak csatlakoztatva.

Ellenjavallatok

Artérids alkalmazas esetén nem szabad
csatlakoztatott oblitdeszkdz vagy dramldsszabélyozd
eszkoz nélkiil hasznalni.

Vénas alkalmazas esetén nincsenek abszoldt
ellenjavallatai.

Figyelmeztetések

. Az eszkozt kizarélag egyszeri
hasznalatra tervezték és forgalmazzak.
Ne sterilizlja és ne hasznélja fel ujra!
Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, pirogénmentességét
és miikodoképességét.

. Az MRI-vizsgalaton atesd betegek
esetében kérjiik, olvassa el az
MRI biztonsagi informacio részben
szerepld, a beteg biztonsaganak
biztositasara vonatkozo kiilonleges
feltételeket.

Hasznalati utasitas

Vigyazat! Ha lipideket alkalmaz a VAMP Plus
zért vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti
a termék épségét.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, a TruWave, a VAMP és a VAMP Plus az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Eszkozok

1. Oblit6eszkdz vagy dramlasszabélyozé eszkoz
(maximum 4 ml/6ra dramldsi sebesség)

2. Egyszer haszndlatos vagy djrafelhasznalhatd
nyomadstranszducer, igény szerint

3. VAMP Plus zért vérvételi rendszer
Osszeszerelés

1. Aszeptikus eljdréssal vegye ki a VAMP Plus
készletet a steril csomagoldshdl.

2. HaVAMP Plus készlet nem tartalmazza az eldre
csatlakoztatott, TruWave egyszer haszndlatos
nyomdstranszducert, tavolitsa el a véddsapkakat,
és csatlakoztassa a Luer-zdras ldny csatlakozéval
rendelkezd tavolabbi végét a transzducer Luer-
zdras fiti csatlakozojahoz vagy valamilyen més
oblitdeszkozhoz (Iasd 68. oldal, 1. dbra).

3. Azosszes csatlakozasnak megfeleléen
kell rogziilnie.

Megjegyzés: A nedves csatlakozdsok
a csatlakozok kenése miatt tilhizashoz
vezetnek. A til szoros csatlakozasok
repedést vagy szivargast okozhatnak.

4. Nyomja le a tartaly dugatty(jat a zart és
rogzitett helyzetbe gy, hogy addig nyomja
a tartdly toldalékdt, amig az zért helyzetben
nem rogziil (Iasd 68. oldal, 3. dbra).

5. (satlakoztassa a készletet egy intravénds
folyadékforrashoz anélkiil, hogy nyomas
ala helyezné a folyadékot. A gravitdcids eré
segitségével kezdje el feltdlteni a készletet
Ggy, hogy el6szor dtvezeti a folyadékot
a transzduceren, majd ki a transzducer
szell6z6nyildsan dt, a transzducer
gyartéjanak utasitasai szerint.

6. (Cserélje ki a zdrécsapok oldalnyilasain lévé
osszes szell6z6sapkat nemszell6z6 sapkara.

7. AVAMP Plus készlet feltltéséhez az elzdrészelep
legyen nyitott dlldshan, vagyis a szelepkar dlljon
parhuzamosan a csvezetékkel. Irdnyitsa tgy a
készletet, hogy a tartaly bevezetd és kivezetd
nyilasai felfelé mutat fiiggéleges helyzetben
legyenek, és a mintavételi helyek a tartly felett
helyezkedjenek el kdriilbeliil 45 °-os szogben.
Lassan toltse fel és léghuborékoktol mentesitse
atartdlyt és eqymds utan a mintavételi helyeket.

Vigyazat! A légembélia kockazatdnak
csokkentése és a nyomadsjel elvesztésének
elkeriilése érdekében tavolitson el
minden légbuborékot.

8. Ardgzitékerettel elltott transzducert
és tartalyt fel lehet erdsiteni eqy infuzids
allvanyra az Edwards egyszer hasznélatos
nyomadstranszducer-tartd segitségével
(I4sd 68. oldal, 1. bra). Kényelmi okokbol
a tartdlyhoz legkdzelebb esd mintavételi hely
kdnnyedén ugyancsak a tartdra erdsithetd.

9. Helyezze a kérhdzi eldirdsokban meghatérozott,
illetve a transzducer gydrtdja utasitasainak
megfeleld nyomés ald az iv. oldatot tartalmazé
tasakot. Az dramldsi sebesség az obliteszkoz
nyomasgradiensének megfelelden véltozik.
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10. Csatlakoztassa szorosan a készlet Luer-zaras
fid csatlakozoval ellétott proximalis végét
a feltoltott katéterhez.

11. Nulldzza le a transzducert a gydrté
utasitsai szerint.

Aziv. folyadék kiiiritése a vérmintavételi
eldkésziiletek soran

Két modszert is alkalmazhat a tisztitétérfogat
VAMP Plus tartélyba torténd felszivasara.

Fontos: A tisztitotérfogat minimdlis mennyisége
a holttér kétszerese legyen. Tobb tisztitétérfogatra
lehet sziikség a koagulacids vizsgalatokhoz.

Egykezes médszer a tisztitotérfogat
felszivasara allvanyra rogzitett eszkoznél

1. AVAMP Plus tartaly rogzitkeretét az Edwards
egyszer haszndlatos nyoméstranszducer tartéjara
helyezve engedje el a dugattyu toldzérjat.

Toltse fel a tartalyt tigy, hogy nyitott helyzetbe
hiizza a dugattyt, a dugattyd és a keret
toldalékat képezd ujjtartd dsszenyomdsdval
(I3sd a 68. oldalon levd 2. dbrat), addig, amig
a dugattyd meg nem dll, és a tartaly el nem

éri a12 ml-es kapacitdsat.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat felszivasakor
nehézségekbe iitkozik, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzarédas vagy szlikiilet.

Megjegyzés: A tartdly feltoltésére javasolt idd
1 mdsodperc a tisztitotérfogat minden egyes
ml-ére szamitva.

2. Amint megtdrtént a tisztit6térfogat felszivasa,
zdrja el a tartdly elzardszelepét tgy, hogy a
szelepkart a cs6vezetékre meréleges helyzetbe
forditja. Ez biztositja, hogy a felszivott minta
a beteghdl, és nem a tartalybdl szérmazik.

3. Vegyen mintdt a lenti A vérvétel menete
részhen leirt egyik modszerrel.

4. Amint megtdrtént a minta levétele, nyissa ki az
elzérdszelepet a szelepkar 90°-os elforditasaval
Ugy, hogy az parhuzamos legyen a csvezetékkel.

5. Juttassa vissza a tisztitétérfogatot a betegbe
ligy, hogy visszadllitja zart helyzetbe a tartdly
dugattytjat. Nyomja dssze a tartély toldalékat
képez6 ujjtart6t és a dugattyut iitkdzésig (sd
68. oldal, 3. dbra), hogy a dugattyd szildrdan
rogziiljon zart alldsban.

Megjegyzés: Ha a tisztit6térfogat
visszafecskendezésekor nehézségekbe iitkdzik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e rajta
elzdrddds vagy szlikiilet.

Megjegyzés: A tartdly dugattydjénak
nyomasara javasolt idd a teljes zart alls
eléréséig koriilbeliil 1 masodperca
tisztitotérfogat minden egyes ml-ére szamitva.

Vigyazat! A tisztitdminta nem maradhat
a tartdlyban 2 percnél tovabb.

6. Oblitse &t a tartalyt, a mintavételi helyeket és
a vezetéket, hogy eltdvolitsa beldliik a
vérmaradvanyokat. Tisztitsa meg a mintavételi
helyet, hogy eltdvolitsa rdla a felesleges vért.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.



Kézben tartott fecskendds modszer
a tisztitotérfogat felszivasara

1.

Vegye kia VAMP Plus tartélyt a kerethdl. Tartsa
az eqyik kezében a tartalyt és oldja ki a dugattyu
tolézarjat. Toltse fel a tartdlyt tigy, hogy a
dugattydt hiivelykujjaval iitkdzésig nyomva,
vagy a masik kezével iitkdzésig htizva nyitott
helyzetbe hozza, mikdzben a tartaly eléri

12 ml-es kapacitasat.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat felszivasakor
nehézségekbe iitkdzik, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzarédds vagy szdkiilet.

Megjegyzés: A tartaly feltoltésére javasolt idd
1 mdsodperc a tisztitotérfogat minden egyes
ml-ére szdmitva.

Amint megtortént a tisztitotérfogat felszivdsa,
zérja el a tartély elzérdszelepét dgy, hogy a
szelepkart a cs6vezetékre meréleges helyzetbe
forditja. Ez biztositja, hogy a felszivott minta

a beteghdl, és nem a tartalyhdl szarmazik.

. Vegyen mintdt a lenti A vérvétel menete

részben leirt egyik mddszerrel.

Amint megtdrtént a minta levétele, nyissa ki az
elzarészelepet a szelepkar 90°-os elforditésaval
ligy, hogy az parhuzamos legyen a csévezetékkel.

Fecskendezze vissza a tisztitétérfogatot a
beteg irdnyaba dgy, hogy iitkdzésig lenyomja
a dugattyut, amig az szildrdan nem rogzil
zdrt dlldshan.

Megjegyzés: Ha a tisztitétérfogat
visszafecskendezésekor nehézségekbe iitkdzik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e rajta
elzdrddas vagy szikiilet.

Megjegyzés: A tartaly dugattydjdnak
nyomdsara javasolt idd a teljesen zdrt llas
eléréséig koriilbeliil 1 masodperc a
tisztitotérfogat minden egyes ml-ére szamitva.

Vigyazat! A tisztitéminta nem maradhat
a tartalyban 2 percnél tovabb.

Oblitse 4t a tartalyt, a mintavételi helyeket és a
vezetéket, hogy eltdvolitsa bel6lik a maradék
vért. Tordlje le a mintavételi helyekrdl a vért.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Avérvétel menete

A VAMP Plus zart vérvételi rendszert haszndlva két
mddszerrel lehet vért venni.

Fecskendds vérvételi modszer

1.

A fentiekben leirt egyik médszer szerint
tisztit6térfogat felszivasaval készitse eld a
VAMP Plus tartélyt a vérvételhez.

Mihelyt a vezeték tiszta, torolje le a VAMP Plus
td nélkiili mintavételi helyet fert6tlenitvel,
amely a korhazi eljérastdl fiiggden lehet
alkohol vagy Betadine.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

A vérvételhez hasznalhatja a gyarilag
osszeszerelt és csomagolt VAMP td nélkiili kaniilt
és fecskenddt, vagy a (kiilén csomagolt) VAMP ti
nélkiili kaniilt egy kiilon fecskenddvel.

Vigyazat! Ne szirjon dt tlita
mintavételi helyen.

A fecskendd dugattydja legyen teljesen
lenyomva a fecskendd hengerének aljdig.

Nyomja a kaniilt a VAMP Plus td nélkiili
mintavételi helybe, majd szivja a fecskenddbe
a sziikséges vérmennyiséget.

Megjegyzés: Amennyiben a mintavétel sordn
nehézségeket tapasztal, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzérddés vagy szdkiilet.

Egyenes iranyban hizza ki a kaniilt és
a fecskenddt a mintavételi helybdl.

Vigyazat! Ne alkalmazzon csavard
mozdulatot, amikor kihtzza a fecskendGt
amintavételi helybdl.

A minta levétele utdn a fent leirt mddszerek
eqyikével juttassa vissza a tisztitétérfogatot

a betegbe.

Figyelmeztetés: A laboratoriumi
értékeket dssze kell vetni a beteg klinikai
tiineteivel. Ellendrizze a laboratoriumi
értékek pontossagat, mielgtt
megkezdené a gyogykezelést.

A vérminténak a fecskenddbdl a
vakuumkémcsovekbe torténd atjuttatdsahoz
haszndljon vératvivé egységet (Blood Transfer
Unit - BTU).

a. Aszeptikus eljarassal bontsa ki a tasakot.
b. Ellendrizze az dsszes csatlakozdst.

¢. Tartsaa VAMP BTU-t az egyik kezében
és nyomja at a megtoltott mintavételi
fecskenddn 1évé kaniilt a VAMP BTU t(i
nélkiili injekcios helyen.

d. Nyomja bele a kivalasztott
vakuumkémcsovet a BTU nyilasaba, amig
a bels6 td &t nem szdrja a vakuumkémcsd
gumimembrdnjat.

e. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
mennyiséggel.

f. Ismételje meg a (d) és () Iépéseket, ha
tovabbi csveket is meg kell téltenie.

g. Artalmatlanitsaa VAMP BTU-t, miutén a
fecskenddbdl dtjuttatta a vérmintdt a
vakuumkémcsébe.

Hasznélat utdn a kérhazi irdnyelveknek
megfeleléen drtalmatlanitsa az dsszes
fecskenddt és kaniilt.

Kozvetlen vérvételi modszer

1.

A fentiekben leirt egyik médszer szerint
tisztit6térfogat felszivasdval készitse eld
a VAMP Plus tartdlyt a vérvételhez.

Ha a vezeték tiszta, akkor a korhazi
iranyelveknek megfelelden tisztitsa meg
fertétlenitdszerrel, pl. alkohollal vagy
Betadine-nal a VAMP Plus ti nélkiili
mintavételi helyet.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Vérvételhez hasznélja a VAMP kozvetlen
mintavételi egységét.

Vigyazat! Ne szdrjon dt t(it a mintavételi
helyen.

a. Aszeptikus eljarassal bontsa ki a tasakot.
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b. Ellendrizze, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a kdzvetlen mintavételi
egységhez.

¢. Nyomja a kdzvetlen mintavételi egység
kaniiljét a mintavételi helybe.

d. Helyezze a kivalasztott vékuumkémcsovet
a kozvetlen mintavételi egység nyitott
végébe, és nyomja bele, amig a kozvetlen
mintavételi eqyséq belsé tlije 4t nem
sztirja a vakuumkémcsd gumimembranjat,
majd tdltse fel a csdvet a kivant
térfogatu mintdval.

Vigyazat! Megakadalyozhatja,

hogy a vakuumkémcsé tartalma
(beleértve a levegét is) visszadramoljon
a folyadékutba, ha azel6tt veszi ki a
vakuumkémcsovet, miel6tt az

teljesen feltdltédne.

Vigyazat! Amennyiben a mintavétel
soran nehézségeket tapasztal, ellendrizze
a katétert, hogy nincs-e rajta elzarédas
vagy sz(ikiilet.

e. lsmételje meg a (d) lépést, ha tovabbi
vakuumkémesoveket is meg kel téltenie.

f.  Haaz utolso mintat is levette, akkor
eldszor vegye ki a vékuumkémcsovet,
majd fogja meg a kdzvetlen mintavételi
egységet a kaniilnél, és huzza ki
egyenes iranyban.

Vigyazat! Ne csavarja a kzvetlen
mintavételi egység burkolatat, és ne
hiizza azt ki tgy, hogy a vakuumkémcsé
még benne van.

g. Haszndlat utdn a korhazi irdnyelveknek
megfelelden drtalmatlanitsa a VAMP
kozvetlen mintavételi egységet.

4. Aminta levétele utdn a fent leirt médszerek
eqyikével juttassa vissza a tisztitétérfogatot
abetegbe.

Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfiguracidja és az eljarasok
a korhazi preferencidktél fiiggden valtoznak,
a korhaz feladata a pontos iranyelvek és
eljdrésok meghatérozasa.

MRI biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem Klinikai tesztek igazoltak, hogy a VAMP Plus zart
vérvételi rendszer feltételekkel MR-kompatibilis és az
aldbbi feltételekkel hasznélhatd MRI-kdrnyezetben:

<conditions for
MR safety>

a statikus mdgneses mezd 3 tesla;

« 720 gauss/cm vagy anndl gyengébb térbeli
gradienssel rendelkez6 mez6;

«  ezazeszkdz nem implantatum, igy a képi
miitermék, a radiofrekvencids melegités
ésa SAR nem alkalmazhato;

« eztazeszkdzt nem szabad az MR-rendszer
alagttjéban haszndlni, és tilos érintkeznie
abeteggel.



Ovintézkedés: A VAMP Plus zart vérvételi
rendszerhez csatlakoztatott tartozékoknal (pl.
egyszer hasznalatos vagy Ujrafelhasznalhaté
transzducereknél) tartsa be a biztonségos
szkennelés feltételeit. Ha nem ismeri egy tartozék
MR biztonsédgi statuszat, akkor tekintse azt
MR-kdrnyezetben nem biztonsagosnak, és az

ne keriiljon MR-kdrnyezetbe.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma és a folyadékat steril és pirogénmentes.
Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizalja tjra!

A termék kizdrdlag egyszeri haszndlatra szolgal.
Tarolas
Hiivos, szdraz helyen tartando.

Homérsékleti korlatozas: 0—40 °C
Paratartalom-korldtozas: 5—90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi idé
Az ajénlott tarolasi idé minden csomagon fel van

tiintetve. Az Gjrasterilizdlds nem hosszabbitja meg
a termék taroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.

A korhdzi elgirdsoknak és a helyi szabélyozasnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes
értesités nélkiil vltozhat.

Ezt a terméket a kdvetkezd amerikai egyesiilt
dllamokbeli szabadalom vagy szabadalmak alapjan
gyartjak és forgalmazzak: 5,961,472; 6,224,561;
szamu amerikai egyesiilt dllamokbeli szabadalom,
és az ezeknek megfeleld kiilfoldi szabadalmak.
Tovébbi szabadalmi eljardsok még folyamatban
vannak.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP Plus

Instrukcja uzycia
Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Rysunki od 1 do 3 znajduja sie na
stronie 68.

Przed uzyciem zamknigtego systemu do pobierania
prébek krwi VAMP Plus nalezy dokfadnie zapoznac
sie z niniejsza instrukcja oraz ze wszystkimi
zawartymi w niej ostrzezeniami

Srodkami ostroznosci.

Opis

Zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP Plus firmy Edwards Lifesciences umozliwia
bezpieczne i wygodne pobieranie prébek krwi z linii
monitorowania ci$nienia. System do pobierania
prébek krwi jest przeznaczony do uzytku z
jednorazowymi i wielorazowymi przetwornikami
ci$nienia, a takze do podtaczania do cewnikéw do
wktu¢ centralnych oraz cewnikdw zylnych i
tetniczych, ktére umozliwiaja przeptukanie
systemu po zakoriczeniu pobierania krwi.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo

w ksztatcie stylizowanej litery E, TruWave,

VAMP i VAMP Plus s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich wtascicieli.

Wskazania
Wytacznie do pobierania krwi.

System do pobierania prébek krwi jest
przeznaczony do stosowania u pacjentow
wymagajacych okresowego pobierania probek
krwi z cewnikéw tetniczych i cewnikéw do wktu¢
centralnych, w tym cewnikow centralnych i zylnych
cewnikéw centralnych wprowadzanych do naczyn
obwodowych, podfaczonych do linii
monitorowania cisnienia.

Przeciwwskazania

W przypadku zatozenia cewnika do tetnicy systemu
nie mozna uzywac bez zatozonego urzadzenia do
przeptukiwania lub kontrolowania przeptywu.

W przypadku wprowadzenia cewnika do zyly nie
istnieja bezwzgledne przeciwwskazania.

Ostrzezenia

. Produkt jest przeznaczony i
dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac ani nie uzywac
ponownie. Brak danych
potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i
sprawnosci produktu po
przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.

. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentom, u ktorych konieczne jest
przeprowadzenie badania MRI,
nalezy zastosowac si¢ do wskazéwek
zawartych w czesci ,Informacje
dotyczace bezpieczerstwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego” w niniejszej
instrukgji.
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Instrukcja uzycia

Przestroga: Stosowanie lipidow wraz z systemem
do pobierania prébek krwi VAMP Plus moze
naruszy¢ jego integralnosc.

Wyposazenie

1. Urzadzenie do przeptukiwania lub
kontrolowania przeptywu (maksymalna
predkos¢ przeptywu 4 mi/h)

2. Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
cisnienia (w razie potrzeby)

3. Zamkniety system do pobierania probek
krwi VAMP Plus

Przygotowanie

1. Stosujac zasady aseptyki, wyjac system
VAMP Plus z jatowego opakowania.

2. Jezelizestaw VAMP Plus nie zawiera wstepnie
podfaczonego jednorazowego przetwornika
ci$nienia TruWave, zdja¢ zatyczki ochronne i
podfaczy¢ dystalny koniec z zeriskim ztaczem
typu Luer-lock do meskiego ztacza typu Luer
przetwornika lub innego urzadzenia do
przeptukiwania (patrz strona 68, Rys. 1).

3. Wszystkie elementy systemu powinny by¢
ze sobg mocno potaczone.

Uwaga: Zawilgocenie pofaczen prowadzi
do ich nadmiernego zacisniecia na skutek
zwiekszenia poslizgu powierzchni faczacych.
Nadmierne zaci$niecie potaczen moze
powodowac pekniecia lub ich nieszczelnos¢.

4. Wcisna( ttok zbiornika do pozycji zamknietej
i zablokowanej, naciskajac przedtuzenie
zhiornika, az zatrzasnie sie w pozygji
zamknietej (patrz strona 68, Rys. 3).



1.

Podfaczy¢ zestaw do Zrodta ptynu dozylnego
bez zwigkszania cisnienia ptynu. Rozpocza¢
grawitacyjne napefnianie zestawu. Phyn
powinien wptywac najpierw przez przetwornik
i wyptywac przez port odpowietrzajacy,
zgodnie z instrukcjami producenta.

Wszystkie znajdujace sie na bocznych
portach zawor6w odcinajacych zatyczki
z odpowietrznikami zastapic zatyczkami
bez odpowietrznikéw.

Aby napetni¢ zestaw VAMP Plus, upewnic sie,
ze zawdr odcinajacy jest otwarty, co ma
miejsce wtedy, gdy uchwyt jest ustawiony
réwnolegle do przewodu. Ustawic zestaw w
taki sposéh, aby port wlotowy i wylotowy
zbiornika byty skierowane pionowo ku gérze,
a miejsca pobierania probek znajdowaty sie
powyzej zbiornika, pod katem okoto 45°.
Powoli napetnic i odpowietrzy¢ zbiornik

oraz kolejno kazde z miejsc pobierania.

Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru
powietrznego i utraty sygnatu cisnienia, nalezy
usunac wszystkie pecherzyki powietrza.

Przetwornik i zbiornik wyposazone we
wspornik mozna zamontowac na stojaku
na kroplowki, korzystajac z uchwytu
jednorazowego przetwornika ci$nienia
firmy Edwards (patrz strona 68, Rys. 1).
Dla wygody miejsce pobierania znajdujace
sie najblizej zbiornika mozna z tatwoscia
zamocowac do uchwytu.

Zwiekszyc cisnienie w worku z roztworem
dozylnym zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu i instrukcjami
producenta przetwornika. Predkos¢ przeptywu
zalezy od gradientu cisnie w urzadzeniu

do przeptukiwania.

. Mocno potaczy¢ proksymalny koniec zestawu

zmeskim ztaczem typu Luer-lock z wstepnie
wypetnionym cewnikiem.

Wyzerowac przetwornik zgodnie z
instrukcjami producenta.

Usuwanie ptynu dozylnego podczas
przygotowania do pobrania prébek krwi

Aby pobrac objetos¢ oczyszczajaca do zbiornika
VAMP Plus, mozna uzy¢ jednej z dwdch metod.

Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca powinna by¢

co najmniej dwukrotnie wigksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badar koagulologicznych
konieczne moze by¢ pobranie dodatkowej
objetosci oczyszczajacej.

Metoda pobierania objetosci oczyszczajacej
jedna reka w przypadku montazu na stojaku

1.

Po zamocowaniu wspornika zbiornika

VAMP Plus w uchwycie jednorazowego
przetwornika cinienia firmy Edwards zwolni¢
zatrzask ttoka. Napetnic¢ zbiornik, odciagajac
ttok do pozycji otwartej przez jednoczesne
nacisniecie na ttok i na uchwyt na palec na
przedtuzeniu wspornika (patrz strona 68,

Rys. 2) do momentu zatrzymania ttoka i
napetnienia zbiornika do pojemnosci 12 ml.

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
0(zysz(zajacej pojawia sie trudnosci, nalezy
sprawdzic droznosc¢ lub ograniczenia
przeptywu cewnika.

N

Uwaga: Zalecany czas napetniania zbiornika
wynosi okofo 1 sekunde na kazdy ml objetosci
0Czyszczajacej.

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamkna¢
zawor odcinajacy zbiornika, ustawiajac uchwyt
prostopadle do przewodu. Dzigki temu prébka
zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze zbiornika.

Pobrac probke, korzystajac z jednej z metod
opisanych w czesci Pobieranie probek krwi
ponizej.

Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr odcinajacy,
obracajac uchwyt 0 90°, tak aby znalazt sie w
pozycji rownolegtej do przewodu.

Wykonac wlew objetosci oczyszczajacej z
powrotem do ukfadu naczyniowego pacjenta,
ustawiajac ttok zbiornika z powrotem w pozycji
zamknietej. Nacisna¢ jednoczesnie uchwyt na
palec na przedtuzeniu zbiornika i jezyczek thoka
(patrz strona 68, Rys. 3) az do zatrzymania
ttoka i jego zatrzasniecia w pozycji zamknietej.

Uwaga: Jesli przy wlewie objetosci
0Czysz(zajacej pojawia sie trudnosi,
nalezy sprawdzi¢ drozno$¢ lub ograniczenia
przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas wciskania ttoka
zbiornika do pozycji catkowicie zamknietej
wynosi okofo 1 sekunde na kazdy ml
objetosci oczyszczajacej.

Przestroga: Objetos¢ oczyszczajaca nie
powinna pozostawac w zbiorniku dtuzej
niz 2 minuty.

Przeptukac zbiornik, miejsca pobierania
prébek i linie, usuwajac pozostatosci krwi.
Przetrze¢ miejsca pobierania probek wacikiem,
upewniajac sie, ze zostaty usuniete wszelkie
pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

Metoda pobierania objetosci oczyszczajacej
strzykawka trzymana reka

1.

Wyjac zbiornik VAMP Plus ze wspornika.
Trzymajac zbiornik jedna reka, zwolnic zatrzask
ttoka. Napetni¢ zbiorik, odciagajac thok do
pozycji otwartej kciukiem lub druga reka, az do
zatrzymania toka i napetnienia zbiornika do
pojemnosci 12 ml.

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
0czyszczajacej pojawia sie trudnosci, nalezy
sprawdzi¢ drozno$¢ lub ograniczenia
przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas napetniania zbiornika
wynosi okofo 1 sekunde na kazdy ml objetosci
0Czyszczajacej.

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamkna¢
zawor odcinajacy zbiornika, ustawiajac uchwyt
prostopadle do przewodu. Dzigki temu prébka
zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze zbiornika.

Pobrac probke, korzystajac z jednej z metod
opisanych w czesci Pobieranie prébek krwi
ponizej.

Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr odcinajacy,
obracajac uchwyt 0 90°, tak aby znalazt sie w
pozycji rownolegtej do przewodu.
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5. Wykonac wlew objetosci oczyszczajacej z
powrotem do uktadu naczyniowego pacjenta,
weiskajac tok az zatrzasnie sie w pozycji
zamknietej.

Uwaga: Jesli przy wlewie objetosci
0Czysz(zajacej pojawia sie trudnosd,
nalezy sprawdzic droznos¢ lub
ograniczenia przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas wciskania ttoka
zbiornika do pozycji catkowicie zamknietej
wynosi okoto 1sekunde na kazdy ml
objetosci oczyszczajace).

Przestroga: Objetos¢ oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dtuzej niz 2 minuty.

6. Przeptukac zbiornik, miejsca pobierania
prébek i linie, usuwajac pozostatosci krwi.
Oczysci¢ miejsce(-a) pobierania prébek
wacikiem, upewniajac sie, ze z portu
pobierania probek zostaty usunigte
wszelkie pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.
Pobieranie prébek krwi

Korzystajac z zamknietego systemu do pobierania
prébek krwi VAMP Plus, probki krwi mozna
pobierac jedng z dwdch metod.

Metoda pobierania probek krwi za pomoca
strzykawki

1. Przygotowac zbiornik VAMP Plus do pobrania
probki krwi przez pobranie objetosci
oczyszczajacej jedna z metod opisanych powyzej.

2. Pooczyszczeniu linii przetrze¢ miejsce
bezigtowego pobierania prébek VAMP Plus
wacikiem nasaczonym srodkiem dezynfekcyjnym,
takim jak alkohol czy jodopowidon, zaleznie od
wytycznych obowiazujacych w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

3. W celu pobrania prébki krwi uzy¢ gotowego,
fabrycznie zmontowanego zestawu kaniuli
bezigtowe] ze strzykawka systemu VAMP,
albo kaniuli bezigtowej systemu VAMP
(pakowanej oddzielnie) i oddzielnej strzykawki.

Przestroga: Nie stosowac igty w miejscu
pobierania probek.

4. Upewnic sie, ze ttok strzykawki jest wcisniety
az do dna jej cylindra.

5. Wprowadzi¢ kaniule w miejsce bezigtowego
pobierania prébek systemu VAMP Plus,
a nastepnie pobra¢ wymagana objetos¢
krwi do strzykawki.

Uwaga: W przypadku trudnosci z pobraniem
prébki nalezy sprawdzi¢ droznos¢ lub
ograniczenia przeptywu cewnika.

6. Wyjac strzykawke z kaniula z miejsca pobierania
prébek, wyciagajac ja prostym ruchem.

Przestroga: Nie wyjmowac strzykawki z
miejsca pobierania probek ruchem skretnym.

7. Po pobraniu prébki wykonac wlew zwrotny
objetosci oczyszczajacej, korzystajac z jednej
zmetod opisanych powyzej.

Ostrzezenie: Wartosci laboratoryjne
powinny odpowiadac objawom
klinicznym pagjenta. Przed podjeciem
terapii nalezy sprawdzi¢, czy wartosci
laboratoryjne sa prawidtowe.



8. Aby przenies¢ prébke krwi ze strzykawki
do probéwek prézniowych, uzy¢ zestawu
do przenoszenia prébek krwi (ang. blood
transfer unit, BTU).

a. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢
opakowanie.

b. Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia
sg szczelne.

¢.  Trzymajac zestaw BTU systemu VAMP
jedna reka, wcisna¢ kaniule na napetniong
strzykawke z probka przez miejsce do
wstrzyknie¢ bezigtowych zestawu
BTU systemu VAMP.

d. Wsuna¢ wybrang probdwke prozniowa
w otwor zestawu BTU az do przebicia
gumowego dysku prob6wki prézniowej.

e. Napetni¢ probowke prozniowa do zadanej
pojemnosci.

f. W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnosc
(d) i (e) w celu napetnienia dodatkowych
probowek.

g. Po przeniesieniu prébki krwi ze strzykawki
do probéwek prézniowych zestaw BTU
systemu VAMP nalezy usunac.

9. Po uzyciu wszystkie strzykawki i kaniule nalezy
usuna( zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w szpitalu.

Metoda bezposredniego pobierania
probek krwi

1. Przygotowac zbiornik VAMP Plus do pobrania
prébki krwi przez pobranie objetosci

oczyszczajacej jedna z metod opisanych powyzej.

2. Pooczyszczeniu linii przetrze¢ miejsce
bezigtowego pobierania probek VAMP Plus
wacikiem nasaczonym srodkiem
dezynfekcyjnym, takim jak alkohol czy
jodopowidon, zaleznie od wytycznych
obowiazujacych w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

3. W celu pobrania prébki krwi uzy¢ zestawu do
bezposredniego pobierania prébek systemu
VAMP.

Przestroga: Nie stosowac igty w miejscu
pobierania probek.

a. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢
opakowanie.

b. Upewnicsie, ze kaniula jest mocno
przymocowana do zestawu do
bezposredniego pobierania prébek.

¢. Wprowadzi¢ kaniule zestawu do
bezposredniego pobierania probek
w miejsce pobierania probek.

d. Wsuna¢ wybrang probowke prézniowa
w otwarty koniec zestawu do
bezposredniego pobierania probek i
weiskac do momentu az igta wewnetrzna
tego zestawu przebije gumowy dysk
prob6éwki prozniowej, po czym napetnic
probdwke do wymaganej objetosci.

Przestroga: Aby zapobiec cofaniu sie
zawartosci probéwki prézniowej (w tym
powietrza) do drogi przeptywu, odfaczy¢
probdwke prozniowa przed osiagnieciem
maksymalnej objetosci napetnienia.

Przestroga: W przypadku trudnosci z
pobraniem probki nalezy sprawdzi¢ droznos¢
lub ograniczenia przeptywu cewnika.

e. W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnosc (d)
w celu napetnienia dodatkowych
probowek prozniowych.

f. Po pobraniu ostatniej probki najpierw
odfaczy¢ probéwke prézniowa, a nastepnie
chwyci¢ zestaw do bezposredniego
pobierania probek za kaniule i wyciagna¢
prostym ruchem.

Przestroga: Nie nalezy skreca¢ obudowy
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek ani odtaczac go z podtaczong
probéwka prozniowa.

g. Pouzyciu usunac¢zestaw do bezposredniego
pobierania prébek VAMP zgodnie z
wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu.

4. Po pobraniu prébki wykonac wlew zwrotny
objetosci oczyszczajacej, korzystajac z jednej
zmetod opisanych powyzej.

Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od preferencji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie doktadnych zasad i procedur.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowa¢
Aﬂ w srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli

zostang spetnione okreslone warunki

Badania niekliniczne wykazaty, ze zamkniety
system do pobierania probek krwi VAMP Plus
mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana
spetnione okreslone warunki:

<conditions for
MR safety>

- Natezenie statycznego pola magnetycznego
nie przekracza3T.

« Wartos¢ przestrzennego pola gradientowego
nie przekracza 720 Gs/cm.

« Opisywane urzadzenie nie jest implantem,
w zwiazku z czym informacje dotyczace
artefaktéw wystepujacych na obrazie,
nagrzewania spowodowanego falami
radiowymi (RF) i wartoéci SAR nie maja
zastosowania.

- Opisywane urzadzenie nie jest przeznaczone
do stosowania w tunelu systemu MR i nie
powinno dotykac ciata pacjenta.
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Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzegac
warunkéw bezpiecznego skanowania w
odniesieniu do wszystkich akcesoriow (np.
przetwornikdw jednorazowych lub wielorazowych)
podfaczonych do zamknietego systemu pobierania
prébek krwi VAMP Plus. Jesli bezpieczeristwo
skanowania MRI w przypadku okreslonych
akcesoridw nie jest znane, nalezy zatozyc,

ze nie mozna ich bezpiecznie uzywac w takim
srodowisku, i dopilnowac, aby nie byty one
wnoszone do pomieszczenia, w ktérym

znajduje sie system MR.

Sposob dostarczania

Zawarto$¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu
ptynu niepirogenna, pod warunkiem ze opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac,
jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie sterylizowac ponownie.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Przechowywanie
Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0-40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Ponowna sterylizacja nie
przedtuza okresu przydatnosci niniejszego produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80.

Usuwanie

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy
uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie dla
organizméw zywych. Produkt nalezy usuwac
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu
i przepisami lokalnymi.

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom
bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejszy produkt jest produkowany i
sprzedawany jako objety ochrong co najmniej
jednego z nastepujacych patentow USA: patenty
USA nr5,961,472; 6,224,561; oraz odpowiednie
patenty zagraniczne. Ponadto zgtoszono inne
whioski patentowe.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli
na koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE | EO |

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Alternatywnie, produkt
oznaczony symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.



Slovensky

Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi

Navod na pouzitie
Iba na jedno pouZitie

Obrdzky 1az 3 ndjdete na strane 68.

Pred pouzitim uzavretého systému VAMP Plus na odber
vzoriek krvi si pozorne precitajte cely ndvod na poufitie,
ako aj vietky varovania a preventivne opatrenia.

Opis

Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi
od spolocnosti Edwards Lifesciences umoZziuje
bezpecny a pohodIny odber vzoriek krvi z hadiciek
na monitorovanie tlaku. Systém na odber vzoriek
krvi je urceny na pouzivanie spolu s jednorazovymi
a opakovane pouzitelnymi tlakovymi sondamia na
pripojenie k centrélnym, venéznym a arteridlnym
katétrom, kde sa po odbere vzorky moze

ocistit preplachnutim.

Indikacie
Smie sa pouZivat len na odber krvi.

Systém na odber vzoriek krvi je indikovany na
pouZzitie u pacientov, u ktorych sa vyzaduje
pravidelny odber vzoriek krvi prostrednictvom
arterialnych a centrainych katétrov vratane
periférne zavadzanych centrlnych katétrov

a centrélnych venéznych katétrov, ktoré s
pripojené k hadickdm na monitorovanie tlaku.

Kontraindikacie

Pri arteridInych aplikdcidch sa nesmie pouZivat bez
pripojeného preplachovacieho zariadenia alebo
zariadenia na regulaciu prietoku.

Pri venéznych aplikacidch neexistuju Ziadne
absolttne kontraindikdcie.

Vystrahy

. Pomacka je navrhnuta, uréena
a distribuovana iba na jedno poutzitie.
Tiito pomécku nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane. Neexistuji
Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost
tejto pomdcky po priprave na
opakované poutzitie.

. Podrobnejsie informacie tykajiice
sa pacienta, ktory sa podrobuje
vysSetreniu MR, si precitajte v casti
Informacie o bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie (MR).
Zaistite tym pacientovu hezpecnost.

Navod na pouzitie

Upozornenie: Pouzivanim lipidov so systémom
VAMP Plus na odber vzoriek krvi moZete ohrozit
integritu tohto produktu.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované
logo E, TruWave, VAMP a VAMP Plus st
ochrannymi zndmkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation.

V3etky ostatné ochranné zndmky st
majetkom prislusnych vlastnikov.

Vybavenie

1. Preplachovacie zariadenie alebo zariadenie na
reguldciu prietoku (maximalny prietok 4 mi/h)

2. Jednorazova alebo opakovane pouZite/nd
tlakové sonda (podla potreby)

3. Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi
Priprava

1. Aseptickym spdsobom vyberte sipravu
VAMP Plus zo sterilného obalu.

2. Akstcastou supravy VAMP Plus nie je vopred
pripojend jednorazova tlakové sonda TruWave,
odnimte ochranné uzévery a pripojte distalny
koniec s objimkovym konektorom Luer-Lock
k zastrckovému konektoru Luer-Lock sondy,
resp. iného preplachovacieho zariadenia
(pozristr. 68, obr. 1).

3. Vietky spoje musia byt pevné.

Poznamka: VIhké spoje zvysuji moznost
nadmerného utiahnutia nasledkom lubrikdcie
spojovacich prvkov. Nadmerne utiahnuté spoje
mozu mat za nasledok popraskanie alebo
netesnosti.

4. Piest nddrzky zatlacte do zatvorenej
a uzamknutej polohy stlacenim nadstavca
nddrzky tak, aby sa zaistila v uzatvorenej
polohe (pozri str. 68, obr. 3).

5. Pripojte stipravu k zdroju IV roztoku bez toho,
aby ste roztok natlakovali. Vplyvom gravitdcie
iniciujte samovolné napustanie stipravy cez
sondu a von cez odvzdusiovacie otvory.
Postupuijte pritom podla pokynov
prislusného vyrobcu.

6. Vetky kryty s odvzdusiiovacimi otvormi
na bocnych portoch uzatvaracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdusiovacich otvorov.

7. Priplnenisipravy VAMP Plus sa uistite, Ze je
uzatvaraci ventil v otvorenej polohe, ktort
indikuje rukovat'v polohe rovnobezne k hadicke.
Stipravu nasmerujte tak, aby vstupné a vystupné
porty nadrzky boli vo vertiklnej polohe nahor
a aby miesto na odber vzoriek bolo nad nédrzkou
v uhle cca 45°. Nadrzku pomaly pliite a zbavte ju
bubliniek. Postupne tak urobte s kazdym
miestom odberu vzorky.

Upozornenie: Na znizenie rizika vzniku
vzduchovych embdlii a zniZenie straty
tlakového signalu treba odstranit vietky
vzduchové bublinky.

8. Sondu a nddrzku s konzolou mozno
namontovat na IV stojan pomocou drZiaka
jednorazovej tlakovej sondy Edwards (pozri
str. 68, obr. 1). Na ulahcenie sa da miesto

lahko namontovat na drziak.

9. Vaks IV roztokom natlakujte podla internych
predpisov nemocnice a pokynov vyrobcu
sondy. S tlakovym gradientom sa naprie¢
preplachovacim zariadenim meni
rychlost prietoku.
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10. Proximalny koniec sdpravy so zéstrckou Luer-
Lock pevne pripojte k predpInenému katétru.

11. Vynulujte sondu podla nédvodu od vyrobcu
sondy.

Vyrovnanie objemu IV roztoku pocas pripravy
na odber vzoriek krvi

Na odber vyrovnavacieho objemu do nddrzky
VAMP Plus mozno pouZit dve metddy.

Dédlezité: Treba dosiahnut vyrovnavaci objem
rovny minimalne dvojndsobku mftveho objemu.
Na koagulacné stidie sa moze vyzadovat pridanie
dodatocného vyrovndvacieho objemu.

Metdda odberu vyrovnavacieho objemu
jednou rukou upevnenim na stojan

1. Skonzolou nédrzky VAMP Plus namontovanou
do drziaka jednorazovej tlakovej sondy Edwards
uvolnite poistku piesta. Nadrzku napliite
potiahnutim piesta do otvorenej polohy tak,
7e stlacite spolu piest a prstovy tichop nadstavca
drziaka (pozri str. 68, obr. 2), kym sa piest
nezastavi a nddrzka nedosiahne objem 12 ml.

Poznamka: Ak pri odbere vyrovnavacieho
objemu pocitite odpor, skontrolujte, ¢i nedoslo
k okluzii alebo upchatiu katétra.

Poznamka: Odportcany Cas pre naplnenie
nddrzky je cca 1 sekunda pre kazdy ml
vyrovndvacieho objemu.

2. Po odbere vyrovndvacieho objemu zatvorte
uzatvaraci ventil ndrzky otocenim rukovate
tak, aby bola kolmo na hadicku. Tymto sa tiez
zabezpedi, Ze odobratd vzorka pochadza z tela
pacienta, a nie z nadrzky.

3. Odoberte vzorku podla jednej z metéd
opisanych v nizSie uvedenej casti
Odber krvnych vzoriek.

4. Po odbere vzorky otvorte uzatvraci
ventil otocenim rukovdte 0 90° do polohy
rovnobeznej s hadickou.

5. Vyrovndvaci objem zavedte spat do pacienta
tak, Ze vratite piest nddrzky do zatvorenej
polohy. Stlacte spolu prstovy tichop nadstavca
nddrzky a podlozku piesta (pozri stranu 68,
obr. 3), kym sa piest nezastavi a pevne
nezaisti v zatvorenej polohe.

Poznambka: Ak pri spatnom zavadzani
vyrovnévacieho objemu pocitite odpor,
skontrolujte, ¢i nedoslo k okldzii alebo
upchatiu katétra.

Poznamka: Odporicany Cas pre stlacenie
piesta nddrzky do tpIne zatvorenej polohy
je cca 1sekunda na kazdy ml
vyrovnévacieho objemu.

Upozornenie: Vyrovnavacia vzorka nesmie
zostat'v nadrzke dlhsie ako 2 mindty.

6. Prepldchnutim nddrzky, miesta odberu vzorky
a hadicky odstrante zvy$nd krv. Tampénom
odistite miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom
na to, aby ste odstranili v3etku zvySn krv.

Poznamka: NepouZzivajte aceton.



Metdda odberu vyrovnavacieho objemu
rucnou injekénou striekackou

1. Vyberte nddrzku VAMP Plus z drziaka. Drzte

nadrzku v jednej ruke a uvolhite poistku piesta.

Nédrzku napliite potiahnutim piesta do
otvorenej polohy tak, Ze bud'budete palcom
tlacit piest do otvorenej polohy, alebo tahat
druhou rukou, kym sa piest nezastavi
anadrzka nedosiahne objem 12 ml.

Poznamka: Ak pri odbere vyrovnévacieho

objemu pocitite odpor, skontrolujte, ¢i nedoslo

k oklzii alebo upchatiu katétra.

Poznamka: Odpordcany Cas pre naplnenie
nddrzky je cca 1sekunda pre kazdy ml
vyrovndvacieho objemu.

2. Po odbere vyrovndvacieho objemu zatvorte
uzatvaraci ventil nddrzky otocenim rukovdte
tak, aby bola kolmo na hadicku. Tymto sa tiez
zabezpedi, Ze odobratd vzorka pochddza z tela
pacienta, a nie z nadrzky.

3. Odoberte vzorku podla jednej z metdd
opisanych v nizSie uvedenej casti
Odber krvnych vzoriek.

4. Po odbere vzorky otvorte uzatvdraci ventil
otocenim rukovdte 0 90° do polohy
rovnobeznej s hadickou.

5. Vyrovndvaci objem zavedte spét do pacienta
tak, Ze budete piest tlacit, kym sa nezatvori
a pevne nezaisti v zatvorenej polohe.

Poznambka: Ak pri spatnom zavadzani
vyrovnévacieho objemu pocitite odpor,
skontrolujte, ¢i nedoslo k okluzii alebo
upchatiu katétra.

Poznamka: Odporucany Cas pre stlaenie
piesta nddrzky do tipIne zatvorenej polohy
je cca 1sekunda na kazdy ml
vyrovnévacieho objemu.

Upozornenie: Vyrovndvacia vzorka nesmie
zostat'v nadrzke dlhie ako 2 mindty.

6. Vyplachnite nddrzku, miesta odberu vzoriek
a hadicku od zvy3nej krvi. Tampdnom ocistite
miesto (miesta) na odber vzoriek. Dbajte
pritom na to, aby ste z odberného portu
odstranili vSetku zvy3nd krv.

Poznambka: Nepouzivajte acetdn.
Odber krvnych vzoriek

Na odber vzoriek krvi pomocou uzavretého systému
VAMP Plus na odber vzoriek krvi mozno pouzit
dve metédy.

Metdda odberu vzoriek krvi injekénou
striekackou

1. Pripravte nddrzku VAMP Plus na odber vzorky
krvi odobratim vyrovndvacieho objemu podla
jednej z vy3Sie opisanych metdd.

2. Po prepléchnuti hadicky oistite miesto sipravy
VAMP Plus na bezihlovy odber vzoriek
tampdénom navlh¢enym v dezinfekénom
prostriedku, ako napr. alkohol alebo betadine,
v z4vislosti od internych predpisov nemocnice.

Poznambka: Nepouzivajte aceton.

3. Naodber vzorky krvi pouZite bud'vopred
zostavend balent bezihlovd kanylu VAMP
a striekacku, alebo bezihlovd kanylu VAMP
(balenti zvIast) a samostatnu striekacku.
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Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

Skontrolujte, i je piest striekacky dotlaceny
az na dno valca striekacky.

Zatlacte kanylu do miesta stpravy VAMP Plus
na bezihlovy odber vzoriek a potom odoberte
pozadovany objem krvi do striekacky.

Poznamka: Ak pri odbere vzorky pocitite
odpor, zistite, ¢i nedoslo k pripadnej oklizii
alebo upchatiu katétra.

Odstrante striekacku a kanylu z miesta na
odber vzoriek tak, Ze ju rovno vytiahnete.

Upozornenie: Pri vytahovani z miesta na
odber vzoriek nekrutte striekackou.

Po odbere vzorky zavedte spat vyrovndvaci
objem podla jednej z vysSie opisanych metdd.
Vystraha: Laboratérne hodnoty majii byt
vsiilade s klinickymi prejavmi pacienta.
Pred zacatim liecby si overte presnost
laboratérnych vysledkov.

Na transfer vzorky krvi zo striekacky do
vékuovych skimaviek pouzite jednotku
transferu krvi (BTU).

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
b. Zaistite, aby boli v3etky spoje tesné.

¢.  Uchopte jednotku VAMP BTU do jednej
ruky a zatlacte kanylu na striekacke
s naplnenou vzorkou miesto jednotky
VAMP BTU na bezihlovy odber vzoriek.

d. Zastvajte vybratd vakuovd skimavku
do otvoru jednotky BTU, kym vnitornd
ihla neprepichne gumovy disk
vakuovej skimavky.

e. Napliite vakuovi skimavku na
pozadovany objem.

f. Nanaplnenie dalSich skimaviek zopakujte
podla potreby kroky (d) a (e).

g. Potransfere vzorky krvi zo striekacky
do vékuovych skimaviek zlikvidujte
jednotku VAMP BTU.

Po pouziti zlikvidujte v3etky striekacky a kanyly
v siilade s internymi predpismi nemocnice.

Metoda priameho odberu vzoriek krvi

1.

Pripravte nddrzku VAMP Plus na odber vzorky
krvi odobratim vyrovnavacieho objemu podia
jednej z vysSie opisanych metdd.

Po preplachnuti hadicky oistite miesto
stipravy VAMP Plus na bezihlovy odber vzoriek
tampdnom navlhéenym v dezinfekénom
prostriedku, ako napr. alkohol alebo betadine,
v zdvislosti od internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

Na odber vzorky krvi pouZite jednotku VAMP
na priamy odber.

Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.

b. Zaistite, aby bola kanyla pevne pripojend
k jednotke na priamy odber.

¢. Zatlacte kanylu jednotky na priamy odber
do miesta na odber vzoriek.
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d. Zastvajte vybratd vakuovd skimavku do
otvoreného konca jednotky na priamy odber
a tlacte, kym vnuitornd ihla jednotky na priamy
odber neprepichne gumovy disk na vakuovej
skiimavke, a napliite ju na pozadovany objem.

Upozornenie: Aby ste zabranili vniknutiu
spatného toku obsahu vakuovej skimavky
(vratane vzduchu) do drahy tekutiny,
vakuovu skimavku odstrante skor, ako
dosiahne maximélnu kapacitu naplnenia.

Upozornenie: Ak pri odbere vzorky
pocitite odpor, zistite, ¢i nedoslo
k pripadnej okluzii alebo upchatiu katétra.

e. Nanaplnenie dalSich skimaviek zopakujte
podfa potreby krok (d).

f. Poodbere poslednej vzorky najskor
odstranite vakuovu skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber za
kanylu a rovno ju vytiahnite.

Upozornenie: Nekritte telesom jednotky
na priamy odber ani ho neodstrafujte,
ked'je e3te pripojend vakuova skimavka.

g. Po pouziti zlikvidujte jednotku VAMP
na priamy odber v silade s internymi
predpismi nemocnice.

4. Po odbere vzorky zavedte spat vyrovnavaci
objem podla jednej z vysSie opisanych metdd.

Beina udrzba
KedZe sa konfigurcie sipravy a postupy lisia
vzhladom na preferencie daného zdravotnickeho

zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné
stanovit presné zdsady a postupy.

Informacie o bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie (MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze
uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi
je podmienene bezpecny v prostredi MR a moze

sa pouzivat v prostredi MR v slade s nasledujtcimi
podmienkami:

<conditions for
MR safety>

«  Statické magnetické pole o sile 3 tesla.

«  Pole priestorového gradientu 720 gaussov/cm
alebo mene;.

Tato pomdcka nie je implantdt. Preto nie st
obrazovy artefakt, VF zahrievanie a SAR
relevantné.

- Tato pomdcka sa nesmie pouzivat vnditri tunela
systému MR a nesmie prist do kontaktu
s pacientom.

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky
pre bezpecné skenovanie akéhokolvek prislusenstva
(napr. jednorazové alebo opakovane pouZzitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému
VAMP Plus na odber vzoriek krvi. Ak nie je znama
bezpecnost poufitia prislusenstva v prostredi MR,
predpokladd sa, Ze jeho pouZitie nie je v prostredi MR
bezpecné a nesmie sa don priniest.



Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah

je sterilny a hadicka na roztok je nepyrogénna.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Tento produkt je iba na jedno poufZitie.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C
Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odpordcand doba skladovatelhosti je vyznacend
na kazdom obale. Opétovnym sterilizovanim sa
nepred|Zi doba skladovatelhosti tohto produktu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefénnom disle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likviddciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov
sa mdzu zmenit bez ozndmenia.

Tento produkt sa vyraba a preddva na zdklade
jedného alebo viacerych patentov USA:
americky patent ¢. 5,961,472; 6,224,561;

a prislu$né zahranicné patenty.

Dal3ie patenty st v $tadiu registracie.

Na konci tohto dokumentu ndjdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt je oznaceny symbolom:

STERILE | EO |

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt moze byt tiez oznaceny symbolom:

STERILE | R |

sterilizované pomocou oZarovania.

VAMP Plus-lukket blodpravetakingssystem

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk
For figur 1 til og med 3: Se side 68.

Les hele bruksanvisningen, alle advarsler og
alle forholdsregler ngye VAMP Plus-lukket
blodprevetakingssystem tas i bruk.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Plus-lukket
blodpravetakingssystem gir en sikker og praktisk
metode for tapping av blodpraver fra slanger for
trykkovervaking. Blodpravetakingssystemet er
utformet for bruk med engangs- og trykktransdusere
til gjenbruk og for tilkobling til sentralvenekatetre,
vengse katetre og arteriekatetre der systemet kan
skylles etter pravetaking.

Indikasjoner
M kun benyttes til tapping av blod.

Blodpravetakingssystemet er indisert for bruk

pa pasienter som trenger periodiske uttak av
blodpraver fra arteriekatetre og sentralvenekatetre,
inkludert perifert innsatte sentralvenekatetre

og sentrale venekatetre koblet til slanger

for trykkovervaking.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes uten en tilkoblet skylleenhet eller
flytstyringsenhet ved arteriell bruk.

Det er ingen absolutte kontraindikasjoner ved
vengs bruk.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, TruWave, VAMP og VAMP Plus er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Advarsler

. Utstyret er utformet og beregnet
pa engangsbruk, og selges kun for
slik bruk. Denne enheten ma ikke
resteriliseres eller brukes om igjen.
Det finnes ingen data som statter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet
og funksjonalitet etter reprosessering.

. Se avsnittet om
MR-sikkerhetsinformasjon for
en oversikt over de spesielle
betingelsene som gjelder for
opprettholdelse av sikkerheten
til pasienter som gjennomgar
en MR-undersgkelse.

Bruksanvisning

Forsiktig: Bruk av lipider med
blodpravetakingssystemet VAMP Plus kan
kompromittere produktintegriteten.

Utstyr

1. Skylleenhet eller flytstyringsenhet (maksimum
flythastighet er 4 ml/time)

2. Engangstrykktransduser eller trykktransduser
til gjenbruk hvis gnskelig

3. VAMP Plus-lukket blodpravetakingssystem
Montering

1. Ta VAMP Plus-settet ut av den sterile
emballasjen med aseptisk teknikk.

2. Hvis VAMP Plus-settet ikke inneholder
en forhandstilkoblet TruWave
engangstrykktransduser, fierner du
beskyttelseshettene og kobler den distale
enden med hunn-luerkobling til hann-
luerkoblingen pa en transduser eller en
annen skylleenhet (se side 68, fig. 1).

3. Serg for at alle tilkoblingene er sikre.
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Merk: Vate koblinger kan fare til
overstramming fordi koblingsfestene blir
glatte. Koblinger som er for stramme,
kan fare til sprekker eller lekkasjer.

4. Trykk reservoarets stempel til lukket og
1&st posisjon ved & trykke pa reservoarets
forlengelse til den lases i lukket posisjon
(se side 68, fig. 3).

5. Koble settet til en IV-vaeskekilde uten &
trykksette vaesken. Begynn a gravitasjonsfylle
settet, forst gjennom transduseren, deretter
ut gjennom utluftingsporten, i henhold til
produsentens anvisninger.

6. Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

7. Nar du skal fylle VAMP Plus-settet, ma du
kontrollere at avstengingsventilen er i den
apne posisjonen, noe den er nar handtaket
er parallelt med slangen. Orienter settet slik
at reservoarets innlgps- og utlgpsporter vender
vertikalt oppover, og pravetakingsportene er
over reservoaret i en vinkel pa ca. 45°. Fyll og
fiern luftbobler fra reservoaret og hver
provetakingsport etter tur.

Forsiktig: Fjern alle luftbobler for & redusere
risikoen for luftemboli og redusere tap
av trykksignal.

8. Transduseren og reservoaret med brakett
kan monteres pa en IV-stang med en holder
for Edwards' trykktransduserholder til
engangsbruk (se side 68, fig. 1). Av praktiske
hensyn kan provetakingsporten naermest
reservoaret enkelt monteres pa holderen.

9. Trykksett IV-vaeskeposen i henhold
til sykehusets retningslinjer og
transduserprodusentens anvisninger.
Flythastigheten vil variere med trykkgradient
over gjennomskyllingsenheten.



10. Fest den proksimale enden av settet forsvarlig
til det forhandsfylte kateteret med hann-
luerkobling.

11. Nullstill transduseren i henhold til
produsentens anvisninger.

Fjerning av IV-vaeske under forberedelse
for blodpravetaking

Det kan brukes to metoder til a trekke
klaringsvolumet inn i VAMP Plus-reservoaret.

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to ganger
tomrommet skal oppnds. Det kan vare ngdvendig
med ytterligere klaringsvolum for
koaguleringsundersekelser.

Enhandsmetode for stangmontering for
a trekke klaringsvolum

1. Frigjer stempelldsen ndr braketten til
VAMP Plus-reservoaret er montert i Edwards'
trykktransduserholder til engangsbruk.
Fyll reservoaret ved a trekke stempelet til
den dpne posisjonen ved a klemme sammen
stempelet og brakettens forlengelsesfingergrep
(se side 68, fig. 2) til stempelet stopper, og
reservoaret har nadd kapasiteten sin, 12 ml.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med a
trekke opp klaringsvolumet, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer

eller forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for fylling av
reservoaret er ca. 1sekund per ml klaringsvolum.

2. Narklaringsvolumet er trukket ut, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved a dreie
handtaket til det er vinkelrett pa slangen.
Dette sikrer at proven tas fra pasienten og
ikke fra reservoaret.

3. Taprgven med en av metodene som er
skissert i avsnittet Ta blodpraver nedenfor.

4. Nar proven er tatt, dpner du avstengingsventilen
ved & dreie handtaket 90°, slik at det er parallelt
med slangen.

5. Tilbakefor klaringsvolumet til pasienten ved
a sette reservoarets stempel i den lukkede
posisjonen igjen. Klem sammen reservoarets
forlengelsesfingergrep og stempelputen
(se side 68, fig. 3) til stempelet stopper og
lases i den lukkede posisjonen.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med @
tilbakefare klaringsvolumet, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer eller
forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for a skyve
reservoarets stempel til den helt lukkede
posisjonen er ca. 1 sekund per ml klaringsvolum.

Forsiktig: Klaringspraven ber ikke bli veerende
i reservoaret lenger enn 2 minutter.

6. Skyll reservoaret, provetakingsportene
og slangen frie for blodrester. Rengjor
provetakingsstedene for & fjerne alt
overskytende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

Enhandssproytemetode for a trekke
klaringsvolum

1. Ta VAMP Plus-reservoaret ut av braketten.
Hold reservoaret i én hand mens du frigjer
stempelldsen. Fyll reservoaret ved & trekke
stempelet til den dpne posisjonen, enten ved
a skyve stempelet dpent med en tommelfinger
eller ved & trekke med den andre handen,
til stempelet stopper, og reservoaret har
nddd kapasiteten sin, 12 ml.

Merk: Hvis det oppstdr vanskeligheter med &
trekke opp klaringsvolumet, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer eller
forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for fylling av
reservoaret er ca. 1 sekund per ml klaringsvolum.

2. Narklaringsvolumet er trukket ut, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved a dreie
handtaket til det er vinkelrett pa slangen.
Dette sikrer at praven tas fra pasienten
og ikke fra reservoaret.

3. Taproven med en av metodene som er skissert
i avsnittet Ta blodpraver nedenfor.

4. Nér proven er tatt, dpner du avstengingsventilen
ved d dreie handtaket 90°, slik at det er parallelt
med slangen.

5. Tilbakefor klaringsvolumet til pasienten ved &
skyve stempelet til det stopper og lases i den
lukkede posisjonen.

Merk: Hvis det oppstdr vanskeligheter med &
tilbakefare klaringsvolumet, mé du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer

eller forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for  skyve
reservoarets stempel til den helt lukkede
posisjonen er ca. 1sekund per ml klaringsvolum.

Forsiktig: Klaringsproven ber ikke bli veerende
i reservoaret lenger enn 2 minutter.

6. Skyll reservoaret, pravetakingsportene og slangen
frie for blodrester. Rengjer provetakingsstedene
for a fjerne alt overskytende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.
Ta blodprever

Det kan brukes to metoder til 4 ta blodpraver
med VAMP Plus-lukket blodpravetakingssystem.

Sproytemetode for & ta blodprover

1. Klargjer VAMP Plus-reservoaret til
blodpravetaking ved a trekke et klaringsvolum
med en av metodene som er skissert ovenfor.

2. Narslangen erklar, rengjor du den nallgse
VAMP Plus-provetakingsporten med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel alkohol eller
Betadine, avhengig av sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

3. Nardu skal ta en blodprave, bruker du enten
en forhandsmontert, emballert, nallgs VAMP-
kanyle og -sprayte eller en nallgs VAMP-kanyle
(pakket separat) og en separat sprayte.

Forsiktig: Ikke stikk en ndl gjennom
provetakingsporten.

4. Serg for at spraytestempelet er trykket
til bunnen av spraytesylinderen.
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5. Skyv kanyleninni den nllgse VAMP Plus-
provetakingsporten, og trekk deretter den
ngdvendige mengden blod inn i sprayten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
blodprevetakingen, ma du underseke om det
er blokkeringer eller forsnevringer i kateteret.

6. Fjern sprayten og kanylen fra provetakingsporten

ved & trekke dem rett ut.

Forsiktig: Ikke vri sprayten ut av
provetakingsporten.

7. Nar proven er tatt, tilbakeforer du
klaringsvolumet med en av metodene
beskrevet ovenfor.

Advarsel: Laboratorieverdier bor
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Verifiser
ngyaktigheten til laboratorieverdier
for det startes behandling.

8. Bruk blodoverfgringsenheten (BTU-en) for
4 overfore blodpraven fra sprayten til
vakuumslange.

a. Rivposen dpen med aseptisk teknikk.
b. Serg for at alle koblinger sitter godt.

¢ Hold VAMP-BTU-en
(blodoverfaringsenheten) i én hénd, og skyv
kanylen pé den fylte pravetakingssproyten
gjennom den néllese VAMP-BTU-
injeksjonsporten.

d. Skyv det valgte vakuumrgret inn i BTU-
apningen til den innvendige nlen har
punktert gummiskiven i vakuumslangen.

e. Fyllvakuumslangen til gnsket niva.

f. Gjentatrinn (d) og (e) hvis du skal
fylle flere ror.

g. Kasser VAMP-BTU-en etter overfgring av
blodpraven fra sproyten til vakuumrarene.

9. Kasser alle sproyter og kanyler etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Ta blodprever med direkte-
provetakingsmetode

1. Klargjer VAMP Plus-reservoaret til
blodpravetaking ved a trekke et klaringsvolum
med en av metodene som er skissert ovenfor.

2. Narslangen er klar, rengjor du den ndllgse
VAMP Plus-pravetakingsporten med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel
alkohol eller Betadine, avhengig av
sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

3. Bruk VAMP-enheten for direkte provetaking
nar du skal ta en blodprove.

Forsiktig: Ikke stikk en nal gjennom
provetakingsporten.

a. Rivposen dpen med aseptisk teknikk.

b. Serg for at kanylen er festet godt til
enheten for direkte provetaking.

¢ Skyv kanylen til enheten for direkte
pravetaking inn i provetakingsporten.



d. Sett det valgte vakuumslangen inn den
apne enden av enheten for direkte
pravetaking, og skyv til den innvendige
nalen i enheten for direkte provetaking har
punktert gummiskiven i vakuumslangen.
Fyll til gnsket niva.

Forsiktig: For a hindre tilbakestremning
av innholdet i vakuumslangen (inkludert
luft) til veeskebanen mé du fjerne
vakuumslangen fer det har nadd
maksimum kapasitet.

Forsiktig: Hvis det oppstar vanskeligheter
med blodprovetakingen, ma du undersoke
om det er blokkeringer eller forsnevringer
i kateteret.

e. Gjenta trinn (d) hvis du skal fylle flere
vakuumslanger.

f. Nardu har tatt den siste proven, fjerner du
forst vakuumslangen. Deretter griper du
enheten for direkte provetaking i kanylen
og trekker den rett ut.

Forsiktig: Ikke vri huset til enheten for
direkte provetaking, og ikke fiern enheten
med vakuumslangen tilkoblet.

g. Kasser VAMP-enheten for direkte
pravetaking etter bruk i henhold til
sykehusets retningslinjer.

4. Nar proven er tatt, tilbakeforer du
klaringsvolumet med en av metodene
beskrevet ovenfor.

Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer
i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar & fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

MR-sikkerhetsinformasjon

MR-sikkert under spesifiserte forhold

Ikke-Klinisk testing har vist at VAMP Plus lukket
blodpravetakingssystem er MR-sikkert under
spesifiserte forhold og kan brukes i et MR-miljg
under folgende betingelser:

<conditions for
MR safety>

« Detstatiske magnetfeltet er pd 3 tesla eller mindre.

«  Det spatiale gradientfeltet er pa 720 gauss/cm
eller mindre.

« Denne enheten er ikke et implantat.
Bildeartefakter, RF-varme og SAR er derfor
ikke relevante.

+ Denne enheten er ikke ment for bruk i
trommelen til MR-systemet og skal ikke
komme i kontakt med pasienten.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker skanning
foralt tilbeher (f.eks. engangstransdusere og
gjenbrukstransdusere) som kobles VAMP Plus lukket
blodpravetakingssystem. Hvis MR-sikkerhetsstatusen
til tilbehgrene ikke er kjent, skal det antas at de er
MR-usikre, og de skal ikke tas inn i MR-miljoet.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og uskadd. Ma ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

Dette produktet er bare for engangsbruk.
Lagring
Oppbevares tart og kjelig.

Temperaturbegrensning: 0—40 °C
Fuktighetsbegrensning: 5-90 % relativ fuktighet

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Resterilisering forlenger ikke holdbarheten
av dette produktet.

Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.
Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av
modeller kan endres uten forvarsel.

Dette produktet produseres og selges under ett
eller flere av de folgende amerikanske patentene:
USA-patentnr. 5,961,472; 6,224,561; og
tilsvarende patenter i andre land. Likeledes,
ytterligere patenter under behandling.

Se symbolforklaringen til slutti dette
dokumentet.

Produkter med dette symbolet:
STERILE

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Produkter med dette symbolet:

STERILE | R |

har blitt sterilisert med straling.

Suljettu VAMP Plus -verindytejarjestelma

Kayttoohjeet
Kertakdyttoinen
Katso kuvat 1-3 sivulta 68.

Kaikki kdyttdohjeet, varoitukset ja varotoimet on
luettava huolellisesti ennen suljetun VAMP Plus
-verindytejarjestelmdn kayttamistd.

Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP Plus
-verindytejrjestelmd on turvallinen ja
helppokdyttdinen menetelma verindytteiden
ottoon paineenvalvontaletkuista.
Verindytejarjestelmd on suunniteltu kdytettavaksi
kertakdyttdisten ja uudelleenkdytettdvien
paineantureiden kanssa ja liitettavaksi

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
TruWave, VAMP ja VAMP Plus ovat

Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit

ovat omistajiensa omaisuutta.

keskuslaskimo-, laskimo- ja valtimokatetreihin,
joihin liitettynd jérjestelmd voidaan huuhdella
tyhjaksi ndytteenoton jalkeen.

Kayttoaiheet
Kdytettdvaksi ainoastaan verindytteen ottamiseen.

Verindytejarjestelmd on tarkoitettu kdytettavaksi
potilailla, joilta on tarpeen ottaa ajoittain verindytteitd
valtimo- ja keskuslaskimokatetreista, kuten
perifeerisesti asennetuista keskuslaskimokatetreista
ja keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd ilman liitettyd huuhtelulaitetta
tai virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelma
on valtimokdytdssa.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytossa.
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Varoitukset

. Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttdiseksi, ja sita
myydain kertakayttisena. Ala steriloi
tai kayta laitetta uudelleen. Mitkaan
tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkisittelyn jalkeen.

. Varmista potilasturvallisuus katsomalla
magneettikuvaukseen menevia
potilaita koskevat erityisehdot
magneettikuvauksen turvallisuustietoja
kdsittelevasta osiosta.

Kayttoohjeet

Tarkea huomautus: lipidien kdytto VAMP Plus
-verindytejrjestelman kanssa voi vaarantaa
tuotteen toimintakyvyn.

Laitteet

1. Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite
(virtausnopeus enintdan 4 ml/h)



2.

3.

Kertakdyttdinen tai uudelleenkdytettéva
paineanturi tarpeen mukaan

Suljettu VAMP Plus -verindytejdrjestelma

Kayttoonotto

1.

10.

1.

Poista VAMP Plus -sarja steriilista
pakkauksesta aseptisesti.

Jos VAMP Plus -sarja ei sisalld valmiiksi
kytkettyd, kertakayttoista TruWave-
paineanturia, poista suojakorkit ja liita
distaalisen pddn luer-lock-naarasliitin anturin
tai muun livoshuuhtelulaitteen luer-
urosliittimeen (katso kuva 1 sivulla 68).

Kaikki liitdnndt on kiinnitettava huolellisesti.

Huomautus: Mérit liittimet kierretdan
helposti ylitiukoiksi, koska neste voitelee
liitokset. Liiallinen kiristdminen voi
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja.

Tydnna sdilion méntd suljettuun ja lukittuun
asentoon painamalla sdilion jatketta, kunnes
se lukittuu suljettuun asentoon (katso kuva 3
sivulla 68).

Liitd sarja infuusionestesailiodn nestettd
paineistamatta. Aloita sarjan painovoimainen
tdyttaminen ensin anturin lapi ja ulos

anturin ilmastusportista valmistajan
kdyttoohjeiden mukaan.

Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset
suojukset aukottomiin.

Tayta VAMP Plus -sarja varmistamalla,

ettd sulkuventtiili on auki. Vipu on téllgin
kadnnetty letkuston suuntaisesti. Suuntaa
sarja niin, ettd sailion tulo- ja poistoportit
ovat ylospdin ja pystyssd ja ndytteenottoportit
sailion yldpuolella noin 45%n kulmassa. Téyta
hitaasti sailid ja jokainen ndytteenottoportti
vuorollaan ja poista niistd ilmakuplat.

Tarkea huomautus: poista kaikki ilmakuplat,
jotta ilmaembolian ja painesignaalin
katoamisen riski olisi mahdollisimman pieni.

Anturi ja sdilid, jossa on kiinnike, voidaan
kiinnittaa infuusiotelineeseen Edwardsin
kertakdyttoisen paineanturin telineelld
(katso kuva 1sivulla 68). Séiliotd ldhinna
olevan ndytteenottoportin voi helposti
kiinnittaa telineeseen.

Paineista infuusioliuospussi sairaalan
kdytdnndn ja anturin valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Virtausnopeus vaihtelee
huuhtelulaitteen painegradientin mukaisesti.

Kiinnitd sarjan proksimaalipaan luer-lock-
urosliitin tukevasti esitaytettyyn katetriin.

Nollaa anturi valmistajan ohjeiden mukaan.

Infuusionesteen tyhjentaminen
verindytteiden oton valmistelussa

Hukkaveren vetamiseen VAMP Plus -sdilioon
voidaan kdyttdd kahta menetelmada.

Tarkeda: Hukkaverta on oltava vahintdan kaksi
kertaa kuolleen tilan médra. Hukkaverta voidaan
tarvita enemman koagulaatiotutkimuksissa.

Hukkaveren ottaminen yhdella kadella ja
telinekiinnityksella

1.

Kun VAMP Plus -silion kiinnike on kiinnitetty
Edwardsin kertakdyttdisen paineanturin

telineeseen, vapauta manta. Taytd sailio
vetdmalla mantd auki. Tamd tehdaan
painamalla ménnan ja kiinnikkeen jatkeen
sormitukea yhteen (katso kuva 2 sivulla 68),
kunnes méntd pysahtyy ja séilion 12 ml:n
tilavuus on tdynnd.

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa tukkeumia
tai esteitd.

Huomautus: sdilion tayttamiseen on
suositeltavaa kdyttdd noin 1 sekunti jokaista
hukkaveren millilitraa kohti.

Sulje sdilion sulkuventtiili hukkaveren ottamisen
jlkeen kaantamalla vipu kohtisuoraan letkuun
nahden. Ndin varmistetaan, ettd ndyte tulee
potilaasta eikd sailiostd.

(Ota ndyte jommallakummalla jdljempana
kohdassa Verinaytteiden ottaminen
kuvatulla menetelmalld.

Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen jlkeen
kddntdmalla vipua 90°, eli kunnes se on letkun
suuntainen.

Infusoi hukkaveri takaisin potilaaseen
palauttamalla manta kiinni. Paina sdilion
jatkeen sormitukea ja manndn painiketta
yhteen (katso kuva 3 sivulla 68), kunnes
mantd pysahtyy ja lukkiutuu kunnolla kiinni.

Huomautus: jos hukkaveren infusoiminen
takaisin potilaaseen on hankalaa, tarkista,
onko katetrissa tukkeumia tai esteitd.

Huomautus: sdilion mannan painamiseen
kokonaan kiinni on suositeltavaa kayttda noin
1 sekunti jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

Tarkea huomautus: hukkaverindytettd ei saa
pitdd sdiliossd 2 minuuttia kauempaa.

Poista veri sdilidstd, ndytteenottoporteista ja
letkusta huuhtelemalla. Puhdista
ndytteenottoportit pyyhkimalld ja varmista,
ettd niihin ei jad verta.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

Hukkaveren ottaminen kddessa pideltavalla
ruiskulla

1.

Irrota VAMP Plus -silid kiinnikkeestd. Pida
sdiliotd yhdessd kadessd ja vapauta mantd.
Téytd sailio vetdmalla mdntd auki. Tama
tehdadn joko painamalla mantd auki peukalolla
tai vetamalld sitd toisella kadelld, kunnes ménta
pysahtyy ja sdilién 12 ml:n tilavuus on téynnd.

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa tukkeumia
tai esteitd.

Huomautus: sdilion tdyttamiseen on
suositeltavaa kdyttdd noin 1 sekunti jokaista
hukkaveren millilitraa kohti.

Sulje silion sulkuventtiili hukkaveren ottamisen
jélkeen kaantamalla vipu kohtisuoraan letkuun
nahden. Ndin varmistetaan, ettd ndyte tulee
potilaasta eika sailidsta.

(Ota ndyte jommallakummalla jéljempdna
kohdassa Verindytteiden ottaminen
kuvatulla menetelmalla.

Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen jélkeen
kddntamalla vipua 90°, eli kunnes se on letkun
suuntainen.
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5.

Infusoi hukkaveri takaisin potilaaseen
painamalla méntdd, kunnes se pysahtyy
ja lukittuu kunnolla kiinni.

Huomautus: jos hukkaveren infusoiminen
takaisin potilaaseen on hankalaa, tarkista,
onko katetrissa tukkeumia tai esteitd.

Huomautus: sdilion manndn painamiseen
kokonaan kiinni on suositeltavaa kdyttdd noin
1 sekunti jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

Tarkea huomautus: hukkaverindytettd ei saa
pitdd sdiliossa 2 minuuttia kauempaa.

Poista veri sdiliostd, ndytteenottoporteista
ja letkusta huuhtelemalla. Puhdista
ndytteenottoportti tai -portit pyyhkimalld ja
varmista, ettd niihin ei jad yhtaan verta.

Huomautus: &l kdytd asetonia.

Verindytteiden ottaminen

Suljetulla VAMP Plus -verindytejarjestelmalld
voidaan ottaa verinaytteitd kahdella menetelmalla.

Verindytteiden ottaminen ruiskulla

1.

Valmistele VAMP Plus -sdilid verindytteen
ottoa varten vetdmalld hukkaverta
jommallakummalla edella kuvatulla tavalla.

Kun letku on tyhja, pyyhi neulattomaan kayttoon
tarkoitettu VAMP Plus -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

Kayta verindytteen ottoon joko valmiiksi
koottua, pakattua neulatonta VAMP-kanyylia
ja ruiskua tai neulatonta VAMP-kanyylia
(erillispakkauksessa) ja erillistd ruiskua.

Tarkea huomautus: dla tyonnd neulaa
naytteenottoporttiin.

Varmista, ettd ruiskun mantd on painettu alas
ruiskun sylinterin pohjaan asti.

Tydnnd kanyyli neulattomaan kdyttodn
tarkoitettuun VAMP Plus -ndytteenottoporttiin
ja veda tarvittava verimaara ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen ottaminen on vaikeaa,
tarkista, onko katetrissa tukkeumia tai esteita.

Irrota ruisku ja kanyyli ndytteenottoportista
vetamalla ne suoraan ulos.

Tarkea huomautus: ala kierra ruiskua irti
naytteenottoportista.

Kun ndyte on otettu, infusoi hukkaveri takaisin
potilaaseen jommallakummalla edelld
kuvatulla tavalla.

Varoitus: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia oireita.
Tarkista laboratoriotulosten
paikkansapitavyys ennen

hoidon aloittamista.

Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin siirto-
ohjaimen avulla.

a. Avaa pussi aseptisesti.
b. Varmista, ettd kaikki liitokset ovat tiiviit.

¢. Pidd VAMP-siirto-ohjainta toisessa kadessa
ja tydnnd tdytetyn ndyteruiskun kanyyli
VAMP-siirto-ohjaimen neulattomaan
kdyttoon tarkoitetun injektiokohdan lapi.



d. Ty6nna valittua tyhjiéputkea siirto-
ohjaimen aukkoon, kunnes sisdinen
neula puhkaisee tyhjioputken kumilevyn.

e. Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

f. Taytd lisaa putkia tarpeen mukaan
toistamalla vaiheita (d) ja (e).

g. Havitd VAMP-siirto-ohjain, kun verindyte
on siirretty ruiskusta tyhjioputkiin.

9. Havitd kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton
jalkeen sairaalan kdytdanndn mukaisesti.

Verindytteiden ottaminen suoraan

1. Valmistele VAMP Plus -sdili6 verindytteen
ottoa varten vetamalld hukkaverta
jommallakummalla edelld kuvatulla tavalla.

2. Kunletku on tyhjd, pyyhi neulattomaan kdyttodn
tarkoitettu VAMP Plus -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

Huomautus: dld kaytd asetonia.

3. Otaverindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun VAMP-ohjaimen avulla.

Tarkea huomautus: dla tyonnd neulaa
naytteenottoporttiin.

a.  Avaa pussi aseptisesti.

b. Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
kunnolla suoraan ndytteenottoon
tarkoitettuun ohjaimeen.

¢.  Tyonnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin.

d. Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
avoimeen paahan ja tyonnd, kunnes
ohjaimen sisdinen neula lapdisee
tyhjioputken kumilevyn. Tdytd putki
haluttuun tilavuuteen.

Tarked huomautus: jotta tyhjioputken
sisaltd (mukaan lukien ilma) ei virtaisi
takaisin nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen enimmadistdyttokapasiteetti
saavutetaan.

Tarkea huomautus: jos ndytteen
ottaminen on vaikeaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai esteitd.

e. Taytd lisad tyhjioputkia tarpeen mukaan
toistamalla vaihetta (d).

f. Kun viimeinen nayte on otettu, irrota
ensin tyhjidputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
kanyyliin ja veda se suoraan ulos.

Tarked huomautus: dld kierrd
suoraan ndytteenottoon tarkoitetun
ohjaimen runkoa tai irrota sitd silloin,
kun tyhjioputki on vield kiinni.

g. Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
VAMP-ohjain kdytdn jalkeen sairaalan
kdytannon mukaisesti.

4. Kun ndyte on otettu, infusoi hukkaveri takaisin
potilaaseen jommallakummalla edelld
kuvatulla tavalla.

Saannéllinen kunnossapito

Koska sarjan kokoonpano ja sitd koskevat
menettelyt vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan
vastuulla madrittaa tarkat kaytdnnot ja menettelyt.

Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

Ehdollisesti turvallinen
A magneettikuvauksessa

Ei-kliinisissd testeissa suljettu VAMP Plus
-verindytejarjestelmd on todettu ehdollisesti
turvalliseksi magneettikuvauksessa, ja sitd
voidaan kdyttdd magneettikuvausymparistossa
seuraavien ehtojen mukaisesti:

<conditions for
MR safety>

«  Staattinen magneettikenttd on 3 teslaa.

+  Spatiaalinen gradienttikenttd on enintdan
720 gaussia/cm.

- Laite ei ole implantoitava laite. Siksi kuva-
artefaktit, radiotaajuisen séteilyn aiheuttama
kuumeneminen ja SAR eivdt koske laitetta.

- Tatd laitetta ei ole tarkoitettu kaytettaviksi
magneettikuvausjarjestelman putken
sisapuolella, eikd se saa koskettaa potilasta.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP Plus
-verindytejarjestelmadan liitettyjen lisdlaitteiden
(kuten kertakayttdisten tai uudelleenkdytettdvien
antureiden) kohdalla. Jos lisélaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niitd on pidettava
magneettikuvaukseen sopimattomina eikd niitd saa
viedd magneettikuvausymparistoon.
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Toimitustapa

Siséltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton,

jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Al3 kiyt, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Al steriloi uudelleen.

Téamd tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.
Sailytys

Sdilytettdvd kuivassa ja viiledssa.

Lampatilaraja: 0 °C— 40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidennd
tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Ksittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jélkeen. Havitd laite sairaalan
kdytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Tdma tuote on valmistettu ja sitd myydaan yhden
tai useamman seuraavan Yhdysvaltojen patentin
suojaamana: Yhdysvaltojen patenttinumerot
5,961,472; 6,224,561; ja vastaavat ulkomaiset
patentit. Myds muita patentteja on haettu.

Katso merkkien selitykset timan asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote,
jossa on tama merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.



3aTBOpeHa cuctema 3a B3emaHe Ha KpbBHu npo6u VAMP Plus

WUHcTpyKuum 3a
ynotpeba

(amo 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a

3a purypu ot 1 o 3 BuxTe
(TpaHuLa 68.

[Tpean aa n3non3gare 3aTBOpeHaTa CucTema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHY npobu VAMP Plus, npouetete
BHMMATEIHO BCUYKI MHCTPYKLIAM 3a ynoTpeba,
npeaynpexaeHus u npeanasHin MepKu.

OnucaHue

3aTBOpeHaTa cvcTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHU npobu
VAMP Plus Ha Edwards Lifesciences ocurypssa
6e3onaceH 1 yA00eH MeToZ 3a B3eMaHe Ha KpbBHU
NPo6U OT IMHIM 32 MOHUTOPUH Ha HaNAraHeTo.
(ucremara 3a B3emaHe Ha KpbBHY Npobu e
NPOEKTMPaHa 3a U3non3BaHe C TPAHCACEPH 3a
HanAraHe 3a eJHOKpaTHa 1 MHOroKpaTHa ynoTtpeba
1132 (BbP3BaHE KbM LiEHTPaNHM, BEHO3HU 1
apTepuanHu KaTeTpu, KbAeTo cucTemara Moxe

Ja 6bjie npoMuTa Cef] B3emMaHe Ha npobara.

Moka3aHua
[la (e n3non3Ba Camo 3a B3eMaHe Ha KpbB.

(ncremara 3a B3emaHe Ha KpbBHM pobu e
NOKa3aHa 3a ynoTpe6a Npy NaLMeHTH, Ha KoUTo
TpAGBa NepUOANYHO f1a e B3eMaT KPbBHM NP6
0T apTepUanHil U LiEHTPNTHIN KAaTETPU, BKNIOUUTENHO
nepudepHO NOCTaBEHM LIEHTPAHI KaTeTpi 1
LIeHTPAHY BEHO3HM KaTeTpH, NPUKpEneH KbM
JIMHAY 32 MOHUTOPYHT Ha HANATAHETO.

I'Ipomaonoxasal-mn

[la He ce n3non3ga 6e3 npuKpeneHo yCTpoicTBo
33 MPOMYBAHE UMK YCTPOIICTBO 33 KOHTPOANpaHe
Ha N0TOKa, KOraTo Ce U3M0/3Ba 3a apTepuantm
NPUNOXEHNS.

Hama abcontoThm NpoTNBONOKA3aHuA, Korato
Ce U3non3Ba 3a BEHO3HU NPUNOXEHUA.

Mpepynpexpexna

. ToBa ycTpoOICTBO € NPOeKTUpaHo,
npeAHa3HaueHo U ce pa3npocTpaHABa
(amo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba.
He crepunusupaiite noTopHo n
He U3non3gaiiTe yCTPOiiCTBOTO
noBTopHo. HAma faHHu B noakpena
Ha CTEPUNHOCTTA, HENNPOTeHHOCTTa U
(QYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPOIICTBOTO
cnep noBTopHa obpaboTka.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E, TruWave, VAMP u VAMP Plus ca TbproBckm
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuyku octaHanu THproBeku Mapki
C0OCTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM MpUTEXaTeNu.

. 3a naLueHT, Ha KOWTO ce N3BbpLUBa
uscnenpaHe ¢ MRI, HanpaBete
cnpaBKa ¢ pa3gena ¢ uHpopmauma
3a 6e3onacHoct npu MRI oTHOCHO
cneuuuYHUTE YUI0BUA 32
rapaHTupaHe Ha 6esonacHocrTa
Ha nayueHTa.

WHcTpykumn 3a ynotpeba

BHumaHue: Ynotpe6ara Ha nunuau cbe cucremata
3a B3eMaHe Ha KpbBHU npo6bu VAMP Plus moxe fa
KOMNpOMETUpa LieNocTTa Ha NpogyKTa.

060pyaBaHe

1. YcTpoilcTBO 33 IPOMMBAHE WY YCTPOICTBO 33
KOHTpONMpaHe Ha NoToka (MakcumaneH aebut
ot 4 ml/h)

2. TpaHcziocep 3a HanAraxe 3a eAHOKpaTHa Win
MHOrOKpaTHa ynotpe6a — no xenanue

3. 3aTBOpeHa CMCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHMU
npo6u VAMP Plus

HactpoiiBane

1. Kato m3non3Barte acenTuyHa TeXHMKa,
u3Bagete komnnekta VAMP Plus ot
(TepUnHaTa onakoBKa.

2. Ako komnnekTbT VAMP Plus He BKntouBa
npeaBapUTENHO (Bbp3aH TpaHCAlCep
TruWave 3a HanAraHe 3a eiHOKpaTHa
ynotpeba, OTCTpaHeTe NpefnasHuTe KanayeTa
1 NpUKpeneTe AUCTANHINA Kpaii ¢ KeHCKIs
Nyep 110K KOHEKTOP KbM MBXKKNA N1yepoB
HaKpaitH1K Ha TPAHCANCEp UK APYro
YCTPOIACTBO 33 NPOMUBAHE € TEYHOCT
(BuxTe cTpaHuua 68, Qur. 1).

3. Bcnuku Bpb3kn TpA6Ba Aa ca crabuntn.

3abenexka: MokpuTe Bpb3KiI CMOCOOCTBAT
3a NpeKOMepHO 3aTAraHe upe3 cMasBaHe Ha
Bpb3KuTE. [peKoMepHo 3aTerHaTuTe Bpb3KM
MOXe /1a J0BE/aT 10 HaNyKBaHWA WK TeUoBe.

4. byTHeTe byTanoto Ha pesepBoapa A0
3aTBOPEHO M 3aKIIOYEHO NONOKEHNE,
KaTo HaTUCHETe YbXeHNeTO Ha pe3epBoapa,
J0KaTo Ce GUKCMpa B 3aTBOPEHO NONOXEHNE
(BuxTe cTpaHuua 68, dur. 3).

5. CBbp)KETe KOMNNEKTa KbM U3TOYHUK Ha
VNHTPABEHO3Ha T@YHOCT, 6e3 [la nocraAre
TEYHOCTTa N0 HanAraHe. 3anoyHete Aa MbHUTe
rpaBUTaLNOHHO KOMNJIEKTA MbPBO Npe3
TpaHcatocepa ¥ HaBbH Npe3 Bb3AYLIHNA NopT
CbIMACHO MHCTPYKLUUTE HAa NPON3BOAUTENA MY.

6. (MeHeTe BCYKM Kanauki ¢ 0TBOPYU Ha
(TPpaHWYHUTE NOPTOBE Ha CNUpaTeNiHUTE
KpaHYeTa C Kanayku 6e3 oTBOpMN.

7. 3apa Hambaxute komnnekta VAMP Plus,
(e yBepeTe, e CNUpATENHUAT KNnanaH e B
0TBOPEHO MONOXeHMe, KOETO ce YCTaHOBABA
0T TOBa, Ye PbKOXBATKaTa € yCnopeaHa Ha
Tpbbata. OpueHTUpaiiTe KOMNNEKTa TaKa, ue
BXOAHUAT 1 U3XOAHNAT NOPT Ha pe3epBoapa
[a Ca B U3npaBeHO BEPTUKANHO MONOXEHe,
a MecTaTa 3a B3eMaHe Ha npobu fa ca
NpubNM3NTENHO Ha 45° Hajl pe3epBoapa.
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baBHo HaMb/HETE 1 OTCTPaHETE MeXypyeTaTa
0T pe3epBoapa i BCAKO MACTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u nocnefoBaTeNHo.

Buumanue: 0TcTpaHeTe BCUYKM Bb3AYLLHI
MEXypyeTa, 3a 1a HaMasnuTe PUcka OT Bb3AyLLHN
em6on 1 1a HamanuTe 3ary6ara Ha curHan

33 Harsraxe.

8. TpaHcalocepbT U pe3epBoapbT CbC ckoba Moxe
/12 6bJ1aT MOHTUPaHIN KbM UHTPaBEHO3HA
CToliKa C NOMOLL{TA Ha Tbpiaya 3a TpaHcalocep
3 HaAraHe 3a eiHOKpPaTHa ynotpeba Ha
Edwards (BuxTe cTpatuua 68, Our. 1). Cuen
yN006CTBO MACTOTO 32 B3eMaHe Ha Mpobu, KOeTo
€ Haii-61130 10 pe3epBoapa, N1eCHO MoXe ia
6b/le MOHTUPaHO BbPXY AbpKaua.

9. Mocraete 6aHKaTa C MHTPaBEHO3EH Pa3TBOP
110/} HanAraxe CbrnacHo 6onHNYHaTa NOANTIKA
11 IHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMTENA Ha
TpaHcaocepa. [lebuTbT Le Bapupa criopen
TPafMeHTa Ha HanAraHe Ha yCTpoiicTBOTO
3a NpOMUBaHe.

10. CBbpXKeTe CTabunHo NpoKcUManHUA Kpait
Ha KOMMIEKTa C MBXKWA NIyep 0K KOHEKTop
KbM NpeaBapuUTeNHO HaMbHEHNA KaTeTbp.

11. Hynupaiite TpaHcalocepa CbrnacHo
WHCTPYKLMTE Ha MPON3BOAUTENSA MY.

MpouncrBaHe Ha MHTPaBeHoO3HaTa
TEYHOCT NPy NOATOTOBKA 3a B3eMaHe
Ha KpbBHU Npo6u

Moe a ce M3noN3BaT 1Ba METO/a 3a U3TerNAHe
Ha NpouncTBaLLMA 06em B pe3epBoapa Ha
VAMP Plus.

BaHo: Tps6Ba a ce NoCTUrHe MIUHUMAneH
MpoymCTBaLL 06em 0T 1Ba MbTU MbPTBOTO
MpOCTPaHCTBO. MoXe 1a e HeobXoaum
JLOMbAHUTENEH NPOYNCTBALL 00eMm 3a
U3CNEBAHIUA HA KOATYNALNATA,

MeTop 3a usTernsaHe Ha npouncTBay 06em
CefiHa pbKa C NOMOLLTA Ha CTOiiKa

1. Cbc ckobata Ha peepsoapa VAMP Plus,
MOHTIPaHa B AbpKaua Ha TpaHCaCep 3a
HanAraHe 3a efJHOKpaTHa ynotpe6a Ha Edwards,
0cB060/IETE ONIOKMPALLNA MEXaHU3bM Ha
6yranoto. HambnHeTe peepBoapa, kaTto
u3TernuTe 6yTanoTo B 0TBOPEHOTO NONOXKEHME
upes3 e[HOBPEMEHHO HaTUCKaHe Ha OyTanoTo
11 0NI0PaTa Ha YITbIKEHIETO Ha CKobaTa
(BuxTe cTpanmua 68, Our. 2), gokato
6yTanoto cnpe 1 pe3epBoapbT AOCTUTHE
06emHus ¢ KanauwTet o1 12 ml.

3abenexka: Ako MMaTe 3aTpyAHeHUA
MpU U3TErNAHe Ha NPOUNCTBALLUA 06eM,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTyaNHu
3anyLUBaHUA WK OTPaHNYEHNS.

3abenexka: lTpenopbyunTeNnHoTo Bpeme 3a
Hamb/IBaHe Ha pe3epBoapa e NpubNU3uTENHO
1 cexyHpa 3a Bcekin ml npouncraaLy obem.

2. (niefi Kato MPOYMCTBALLYMAT 06em ObJie U3TerNeH,
3aTBOPETE CMNPATENHOTO KpaHue Ha pe3epBoapa,
Karto 3aBbpTUTE PbKOXBATKATa NepreHAnKynapHo
Ha Tpbbara. ToBa LLE rapaHTUpa, Ye B3eTaTa
npoba e o nawueHTa, a He 0T pe3epBoapa.



3. Bsemete np06aTa B CbOTBETCTBUE C €AUH OT

METOAUTE, ONIACAHN B pa3ena B3emaHe Ha
KPbBHM npo6u no-zony.

(Cnep B3emaHe Ha npo6ata oTBopeTe
CNUPATENHOTO KpaHye Ype3 3aBbpTaHe Ha
pbKoxBaTkaTta Ha 90° Taka, ye fa 6bae
ycnopeaHo Ha Tpbbara.

Bneiite 06patHo npoumncTBawna 0bem B
naLueHTa, KaTo BbpHeTe byTanoTo Ha
pe3epBoapa B 3aTBOPEHOTO NONOKEHME.
HaTucHeTe eJHOBpeMEHHO onopaTa Ha
YIOBIKEHNETO HA pe3epBoapa U NOAN0KKaTa
Ha byTanoto (BuxTe ctpaHuua 68, dur. 3),
JLoKaTo 6yTanoTo cnpe 1 ce GuKcMpa crabunHo
B 3aTBOPEHOTO NONOKEHME.

3abenexka: Ako UMaTe 3aTpyHEHUA Npu
NOBTOPHO BAMBaHe Ha NPOUNCTBALLMAA 00eM,
NpoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTYarHi
3anyLLUBAHUA WK OTPaHNYEHNS.

3abenexka: lpenopbunTenHoTo Bpeme 3a
HaTUCKaHe Ha 6yTanoTo Ha pe3epBoapa fio
HaMmb/IHO 3aTBOPEHOTO MONOXKEHME €
npubnu3uTenHo 1 cekyHaa 3a Bcekin ml
npoumcTBaLL obem.

Bxumanwue: lpouncrBaiata npoba He TpstBa
/12 0CTaBa B pe3epB0apa 3a oBeYe 0T 2 MUHYTI.

Mpomuiite pe3epBoapa, MecTaTa 3a B3eMaHe
Ha NPpo6Y 1 NMHUATA OT 0CTaTbYHA KPbB.
MouncreTe c TAMNOH MecTaTa 3a B3eMaHe

Ha Npo6u, KaTo rapaHTUpaTe OTCTPaHABAHETO
Ha 0CTaTbYHa KPbB.

3abenexka: He u3non3paiite aLeToH.

MeTop 3a pbuHO U3TErNAHe CbC CNPUHLIOBKA
Ha npouuncTBaLy o6em

1.

OtctpaHete pesepsoapa Ha VAMP Plus ot
cKobaTa. XBaHeTe pe3epBoapa ¢ efiHa pbKa

1 ocBoboAeTE ONOKMPALLNA MEXaHN3BM

Ha byTanoto. HanbnHete pesepBoapa,

KaTo u3Ternute 6yTanoTo 4o 0TBOPEHOTO
NON0OXeHIe UK Ype3 HaTUCKaHe Ha byTanoTo
CnaneL, uam upe3 U3gbpneaHe C Apyrata
pbKa, 10KaTo 6yTanoTo cnpe 1 pe3epeoapbT
JOCTUTHE Kanauuteta cv o1 12 ml.

3abenexka: Ao umare 3aTpyHeHuA
MpV U3TernAHe Ha NPOYNCTBALLNA 06eM,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTYaNH!
3anyLWBaHWA WK OTPaHNYEHNA.

3abenexka: lpenopbunTenHoTo Bpeme 3a
Hamb/IBaHe Ha pe3epBoapa e Npuean3uTENHO
1 ceKyHAa 3a BCeKi ml npouncTBaLy 06em.

(nef KaTo NpoUNCTBALMAT 06em Gbe
U3TerNeH, 3aTBOPETE CMNPATENHOTO KpaHye Ha
pe3epBoapa, kaTo 3aBbpTUTE PbKOXBaTKaTa
nepneHauKynApHo Ha Tpbbata. Toga wwe
rapaHTipa, ue B3eTaTa npoba e oT nauyeHTa,
a He 0T pe3epBoapa.

B3emeTe npobata B CbOTBETCTBYE C &AUH OT
METOAMTE, OMICaH B pa3fena BsemaHe Ha
KpbBHU Npo6u no-gony.

(nef B3emaHe Ha npo6ata oTBopeTe
CNUPATENHOTO KpaHYe Ype3 3aBbpTaHe Ha
pbKoxBaTKaTa Ha 90° Taka, ue fa 6bpe
ycnopeaHo Ha Tpbbara.

Bneiite npouncrBawys obem o6patHo B
MALMeHTa, KaTo HaTUcKare GyTanoto, 0Kato

cnpence ¢MKCMpa Tabunto 3aTBOPEHOTO
nonoxexue.

3a6enexka: AKo Mate 3aTpyAHEHIUA Npu
MOBTOPHO BAMBAHE Ha NPOYMCTBALLNA 06EM,
MPOBEpETE KaTeTbpa 3a eBEHTyaNHu
3aNyLIBAHNA UM OrPaHNYEHNS.

3abenexka: lpenopbunTeNnHoTO Bpeme 3a
HaTUCKaHe Ha 6yTanoTo Ha pe3epBoapa A0
HaMb/HO 3aTBOPEHOTO NONOXKEHNE €
npubnuauTenHo 1 cekyxaa 3a sceku ml
NPOYNCTBALL 06eM.

BHumaHwme: [pouncTBaLLaTa npoba He TpsbBa
[} 0CTaBa B pe3epB0apa 3a NoBeye 0T 2 MUHYT.

[TpomuiiTe pe3epBoapa, MecTaTa 3a B3emaHe
Ha Npo6u 1 NMHIATA OT OCTaTbYHA KPbB.
MouucreTe C TAMNOH MACTOTO (MecTaTa)

32 B3eMaHe Ha npobu, Kato rapaHTupare
OTCTPAHABAHETO HA OCTAaTbYHA KPbB OT
nopTa 3a B3emaHe Ha npobu.

3abenexka: He usnonspaiite aLeToH.

B3emaHe Ha KpbBHY npo6u

Moe fia ce U3Mon3Bat JjBa METOAA 3 B3eMaHe Ha
KpbBH NP06U Upe3 13M0s3BaHe Ha 3aTBOPEHATA
(McTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npo6u VAMP Plus.

Metop 3a B3emaHe Ha KpbBHU Npo6u
CbC CNPUIHLIOBKA

1.

Moarotsete pe3epsoapa Ha VAMP Plus 3a
B3eMaHe Ha KpbBHa npo6a, kato uternute
NpoYNCTBaLL 06em Mo eiH OT MeToauTE,
onucaHu no-rope.

(nep KaTo NHUATA & NPOYMCTM, MOYUCTETE

C TaMMOH MACTOTO 3a B3eMaHe Ha nipoba 6e3
urna VAMP Plus ¢ nomoLLTa Ha Ae3MH(EKTaHT,
KaTo CIupT unu 6eTazuH, B 3aBUCUMOCT OT
00/IHUYHATA NONUTHKA.

3abenexka: He u3non3gaiite aLeToH.

3a 1a B3emeTe KpbBHa npoba, 13non3gaiire
WY NPeABAPUTENHO CrNoBeHITe 1 OMaKoBaHM
kaHtona 6e3 urna VAMP u cnpuHLoBKa, unu
KaHtona 6e3 urna VAMP (onakoBaHa 0TzienHo0)
11 OT/\NIHA CMIPUHLIOBK.

BHumaHnwue: He n3nonssaiite urna npe3s
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu.

YBepeTe ce, ye 6yTanoTo Ha CNPUHLIOBKATa &
HaTUCHATO 10 TbHOTO Ha LWIMHABPA M.

HatucHeTe KaHionata B MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6u 6e3 urna VAMP Plus n cneg ToBa
u3Ternete HeobXoAMMUS 06em KpbB

B CMIPUHL0BKATA.

3abenexka: AKo CpeLLHeTe TpyAHOCTI NpU
B3eMaHe Ha npobata, npoBepeTe kaTeTbpa 3a
Bb3MOXKHI 3aMyLUBAHNA TN O PAHUYEHNA.

I13BajeTe CNpUHLOBKATA 1 KaHioNaTa OT
MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo0u upe3
U3AbpNBaHe NPaBO HABbH.

Buumanue: He 3aBbpraiite cnpuHLoBKaTa
MPU U3BAXAAHETO M OT MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npobu.

(nep kato npo6ata Gb/e B3eTa, BAeiite
00paTHO NPOUNCTBALLNA 06€M B CbOTBETCTBIE
Ce[MH OT MeTOAUTE, ONUCaHu No-Tope.
Mpepynpexpaenne: JlabopaTophute
CTONHOCTH TPA6Ba Aa CbOTBETCTBAT HA
KNMHUYHUTE NPOABY Ha NaLyeHTa.
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I'IposepeTe TOYHOCTTA Ha naﬁoparopuwre
CTOIHOCTH, npeau Aa 3anoyHere Tepanus.

3a ia npexBbpAMTe KpbBHATa Npoba ot
CNPUHLL0BKATa BbB BaKYYMHI enpyBeTKY,
u3non3gaiite yCTPONCTBOTO 3a NPeXBbPAAHE
Ha kpbB (BTU).

a. Kartom3non3Bate acenTuuHa TeXHUKa,
0TBOpETE NinkKa.

b. YBeperte ce, ue BCUUKI BPB3KM (A
CTabunHo CBbp3aHM.

¢. CepHa pbka xBaHete BTU Ha VAMP u
HaTUCHeTe KaHI0NaTa Ha Hamb/IHeHaTa
cnpoba CNpuHLI0BKa Npe3 MACTOTO 3a
nHxekTUpate 6e3 urna Ha BTU Ha VAMP.

d. Mocragete n36paHata BakyymHa
enpyseTka B 0TBopa Ha BTU Taka, ue
BbTpeLLHaTa urna ia npobue rymexna
ANCK Ha BaKyyMHaTa enpyBseTka.

e. HanbnHeTe BakyyMHaTa enpyBeTka
J10 XKenaHus obem.

f.  Mostopete cTbnku (d) u (e) cnopen
HeoOX0UMOCTTa, 3a 1a HAMbAHUTE
LOMbHUTENHY eNpyBeTKY.

g. W3xebpnete BTU Ha VAMP, cneg kato
npexBbpNUTe KpbBHaTa Npoba ot
CNPUHLIOBKATA BbB BaKyyMHUTE EMpyBETKM.

[3xBbpneTe BCMUKM CPUHLIOBKY U KaHIONN
(e ynotpeba B CbOTBETCTBIE € 60NHUYHATA
NONNTHKA.

MeTtop Ha B3emaHe Ha KpbBHM Npo6y ¢
BVPEKTHO U3TernaHe

1.

MoaroTsete pe3epoapa Ha VAMP Plus 3a
B3eMaHe Ha KpbBHa npoba, kaTo n3ternuTe
NPOYMCTBaLL 06em Mo efuH OT MeToauTe,
OMMCaHI Mo-Tope.

(nen Kato IMHUATA ce MPOYMCTI, NOYNCTETE

C TaMMOH MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu 6e3
urna VAMP Plus ¢ nomoLLTa Ha ie3uHdEKTaHT,
KaTo CupT Unu 6eTaamH, B 3aBUCUMOCT OT
00NHUYHATA NONUTUKA.

3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.

3a ia B3emeTe KpbBHa Npoba, 3non3gaiite
YCTPOIICTBOTO 3a AUpekTHO u3ternaxe VAMP.

BHumanue: He n3non3gaiite urna npe3s
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu.

a. Katom3non3Bate acenTuyHa TexXHUKa,
0TBOpeTe NJInKa.

b. YBeperte ce, ue kaHionata e crabunto
3aTerHaTa KbM yCTpoiicTBOTO 3a
[AVIPEKTHO U3TErNAHe.

¢. HaTuchete KaHionata Ha y(TpOVICTBOTO
3a AUPEKTHO n3TernaHe B MACTOTO
3a B3éMaHe Ha np06|/|.

d. Tocrapete u3bpatara BakyymHa enpyBeTka
B OTBOPEHUA Kpail Ha YCTPOiCTBOTO 33
JVPEKTHO U3TETTIAHE 1 HaTUCHETE TaKa,

Ye BbTPELLIHaTa Urfia Ha YCTPOIACTBOTO 3
JAVMPEKTHO U3TernAHe Ja npobue rymeus
JVMCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTKa, 1
HaMbJIHeTe 0 XeNaHua 06em.



BHumanme: 3a ga npegoteparute
06paTHO 3TNYaHE Ha CbIbPXKAHMETO Ha
BaKyyMHaTa enpyBeTka (BKtUUTeNHO
Bb3AYX) B TbTA Ha TEYHOCTTa, OTCTpaHeTe
BaKyyMHaTa enpyBeTka, npeau Aa
LOCTUTHE MaKCMManHA Kanauutet

Ha 3anbBaHe.

BHumaHme: Ako cpeLHeTe TpyaHOCTH
npv B3eMaHe Ha npo6ata, npoBepeTe
KaTeTbpa 3a Bb3MOXHU 3aNyLUBaHUA
WNK OTPaHNYEHNs.

e. [MosTopete cTbnka (d) cnopen
Heo0X0MMOCTTa, 3a 1a HAMbIHNTE
LOMbAHUTENHM BaKyYMHU eNpyBETKM.

f.  (nen kato 6bAe B3eTa nouieaHaTa npoba,
MbPBO OTCTPAHeTe BaKyyMHaTa enpyBeTka
U CNiefi TOBa XBaHeTe YCTPOiCTBOTO 3a
JAVPEKTHO U3TErNAHE 3 KaHtonata u
M34bpnaiiTe NpaBo HaBbH.

Buumanme: He 3aBbpraiite Kopnyca Ha
YCTPOIICTBOTO 3a ANPEKTHO M3TErNAHe 1
He ro 0TCTpaHABaiATe, JOKATO BaKyyMHaTa
enpyBeTKa BCe OLLie e MpUKpeneHa.

g. l3xBbpnere ycTpoiicTBOTO 3a AMPEKTHO
n3ternaHe VAMP cnep ynotpeba cbrnacHo
0onHMYHaTa noAuTIKa.

4. (nep kato npo6ata 6be B3eTa, BNelite
00paTHO NPOUNCTBALLYMA 06eM B CbOTBETCTBME
C eUH OT METOZUTE, OMUCAHM NO-TOpE.

PyTuHHa noaapbxKa

Tbii KaTo KOHGUrypaLUMTe Ha KOMNAEKTA U
MpoLeaypuTe Ce pasnuyaBar B 3aBUCUMOCT OT
npeAnoynTaHuATa Ha 6onHMLaTa, 0TFOBOPHOCT
Ha 60nHMUaTa e a onpeeni TOYHNTE NOANTUKI
11 NPOLieAYpU.

Nudopmauus 3a 6e3onacHocT npu
uscnepsane ¢ MRI

E besonacxo npu MR npu onpepenenu
yanosua

HeknuHMYHIN M3NUTBAHIA NOKA3BAT, ue
3aTBOPEHaTa (MCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHIA
npo6u VAMP Plus e 6e3onacHa npu MR npu
onpezeneHnn yCIoBUA U MOXe a Ce 3Mon3ea B
cpepata Ha MRI cbrnacHo cnegHuTe yCnoBma:

<conditions for
MR safety>

- (TaTyHO MarHMTHO None ot 3 Tecna

«  [lpocTpaHcTBeH rpagmeHT ot 720 gauss/cm
UK N0-Manko

+ ToBa yCTPOIICTBO He € UMMNAHT.
(neoBatenHo aptedaKkT Ha u306paxeHue, PY
3arpaBaHe 1 SAR He ca npunoxumun

- ToBa yCTPOIICTBO He € NpefHa3HaueHo 3a
ynoTpe6a BbB BHTPELLHOCTTA Ha 0TBOPA Ha
MR cuctemara u He TpA6Ba Aa 6b/ie B KOHTAKT
CnauuenTa

Mpepna3sna mapka: (neagaiite ycnoBuATa 3a
0e30MacHo CKaHNpaHe Npu KakBUTO U Aa Guno
LOMbAHUTENHY YCTPOCTBA (Hanp. TpaHcatcepy
3a €/]HOKpATHA WM MHOTOKPaTHa ynoTpeba),
KOUTO Ca CBbP3aHi CbC 3aTBOPEHaTa CUCTEMA 3a
B3eMaHe Ha kpbBHY npobu VAMP Plus. Ako
CbCTOAHMETO Ha 6e3onacHoct npu MR 3a
JLOMBIHUTENHNUTE YCTPOIACTBA HE € U3BECTHO,
npuemeTte, ye Te ca HebesonacHu npu MR u He
TpA6Ba a ce BbBEX/AT B cpeaata Ha MR.

Kak ce gocraBa

(bADPKAHMETO € CTEPUITHO U MHTAT Ha TEYHOCTTA
€ HenMporeHeH, ako OMaKoBKaTa He € NoBpefeHa
unu 0TBOpeHa. He u3non3gaiite, ako onakoBKara e
0TBOpEHa unu NoBpefeHa. He crepunu3upaiite
MOBTOPHO.

To3v NpofyKT e NpeaHa3HayeH amo 3a
€[HOKpaTHa ynotpeba.

(bxpaHeHue
[la ce cbxpaHABa Ha XnagHo, Cyxo MACTO.

OrpaHuyeHue 3a Temnepatypara: 0 °C— 40 °C
OrpaHuyenne 3a BnaxHocrta: 5% — 90%
OTHOCUTENTHA BAAXHOCT

Cpox Ha rogHocT

MpenopbunTENHIAT CPOK Ha FORHOCT € 0TOENA3AH
Ha BCAKa 0NakoBKa. [T0BTOPHOTO CTepunmM3upaHe
HSAMa 1 Yb/KI CPOKA HA TOMIHOCT Ha TO3U
MPOAYKT.

TexHu4ecka nomowy

3a TeXHMYeCKa MOMOLL Ce CBBpXeTe
Edwards Lifesciences AG Ha TeneQoH:
+420221602 251.

N3xBbpnsaHe

(nea KOHTAKT C nawueHTa TpeTupaiite
YCTPOIACTBOTO KaTo 6110M0MMYHO ONACeH 0TNALBK.
[3xBbpneTe CbrMacHo 60NHIYHATA NONUTHKA U
MeCTHUTE pa3nopeaon.

LlenwTe, cneundukaLmmTe n HANMYHOCTTA Ha
MOAeNNTE NOANEXAT Ha NPOMAHa 6e3
YBELOMIIEHME.

To3u NPoOAYKT € NpoM3BeAeH ¥ ce NpoaaBa
CbMMACHO e/VH UNK NOBEYE OT CIEAHUTE NATEHTU
Ha CALL: natent Ha CALL| N 5,961,472; 6,224,561;
11 CbOTBETHUTE YyzecTpaHH nateHTy. Cbluo
TaKa NPeACTOAT JOMbIHUTENHM NaTeHTH.

BwxTe nereHparta Ha cumBonuTe B Kpas Ha
TO31 LOKYMEHT.

MpoayKT cb¢c cumBona:

STERILE

€ (Tepunn3npaH C eTuieHoB OKcUA.

AnTepHaTUBHO — NPOAYKT CbC CUMBONA:

STERILE | R |

e cTepunusmMpaH c 06nbyBaHe.

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Plus

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosintd

Pentru figurile de la 11a 3, va rugam
sd consultati pagina 68.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,

avertismentele si precautiile inainte de a utiliza

sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Plus.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd, TruWave, VAMP si VAMP Plus sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte mdrci comerciale constituie
proprietatea detindtorilor respectivi.

Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
Edwards Lifesciences VAMP Plus asigurd o metoda
sigurd si comodad pentru recoltarea de probe de
sange de la liniile de monitorizare a presiunii.
Sistemul de prelevare a probelor de sange este
proiectat pentru a fi utilizat cu traductoare de
presiune de unicd folosintd sau reutilizabile i
pentru conectarea la catetere venoase centrale
sila catetere arteriale, acolo unde sistemul poate
fi curatat prin spalare dupd prelevare.

Indicatii
Se va utiliza numai pentru recoltarea de sange.

Sistemul de prelevare a probelor de sange este
indicat pentru utilizare la pacientii care necesita
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recoltare periodicd de probe de sdnge de la catetere
arteriale si de la catetere venoase centrale —
inclusiv de la catetere centrale inserate periferic si
de la catetere venoase centrale — care sunt atasate
|a linii de monitorizare a presiunii.

Contraindicatii

A nu se utiliza fara un dispozitiv de spalare sau fara
un dispozitiv pentru controlul debitului, in cazul in
care este folosit in aplicatii arteriale.

Nu exista contraindicatii absolute in cazul utilizarii
in aplicatii venoase.



Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit exclusiv pentru
unica folosinta. A nu se resteriliza

si reutiliza acest dispozitiv.

Nu exista date care sa sustina
faptul ca dispozitivul va continua

sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare.

in cazul unui pacient supus unei
examinari IRM, consultati sectiunea
Informatii privind siguranta in
mediul IRM, pentru a afla conditiile
specifice de asigurare a sigurantei
pacientului.

Instructiuni de utilizare

Atentie: utilizarea de lipide cu sistemul de
prelevare a probelor de sange VAMP Plus
poate compromite integritatea produsului.

Echipament

1.

Dispozitiv de spalare sau dispozitiv pentru
controlul debitului (debit maxim 4 ml/h)

Traductor de presiune de unicd folosintd sau
reutilizabil, dacd se doreste

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Plus

Configurare

1.

Utilizand o tehnicd asepticad, scoateti trusa
VAMP Plus din ambalajul steril.

Dacd trusa VAMP Plus nu include un traductor
de presiune de unica folosinta TruWave
preconectat, scoateti capacele de protectie si
atasati capatul distal, cu conectorul Luer Lock
mamd, la conectorul Luer tatd al unui traductor
sau al unui alt dispozitiv de spalare cu fluide
(consultati pagina 68, Fig. 1).

Toate conexiunile trebuie sd fie sigure.

Nota: conexiunile umede faciliteaza
strangerea excesiva prin lubrifierea
armaturilor. Racordurile stranse excesiv
pot produce fisuri sau scurgeri.

Impingeti pistonul rezervorului in pozitia
de inchidere si blocare, apasand pe extensia
rezervorului pand cand pistonul se fixeaza
in pozitia de inchidere a rezervorului
(consultati pagina 68, Fig. 3).

Conectati trusa la o sursd de fluid de
perfuzie i.v., fara a presuriza fluidul. Incepeti
sd umpleti trusa gravitational, intdi prin
traductor, apoi prin portul de ventilatie,
conform instructiunilor furnizate de
producatorul acestora.

Inlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
aterale ale robinetelor de inchidere cu
capace fara orificii.

Pentru a umple trusa VAMP Plus, asigurati-va
cd supapa de inchidere este in pozitia deschisa
— aceasta pozitie este indicatd de pozitia
paraleld cu tubul a manerului. Orientati trusa
astfel incat porturile de intrare si de iesire ale
rezervorului sé fie pozitionate pe verticald,

iar porturile de prelevare sd fie situate
deasupra rezervorului, la aproximativ 45 °.
Umpleti lent rezervorul si eliminati aerul

1.

din acesta; procedati la fel cu fiecare port
de prelevare, succesiv.

Atentie: eliminati toate bulele de aer, pentru
a reduce riscul de embolie gazoasa si pentru

a diminua riscul de pierdere a semnalului

de presiune.

Traductorul si rezervorul cu suport pot fi
montate pe un suport de perfuzii i.v., folosind
suportul pentru traductoare de presiune de
unicd folosintd Edwards (consultati pagina 68,
Fig. 1). Pentru comoditate, portul de prelevare
situat cel mai aproape de rezervor poate fi
montat cu usurintd pe suport.

Presurizati punga cu solutie de perfuzie i.v.
conform politicii spitalului si instructiunilor
furnizate de producatorul traductorului.
Debitul va varia in functie de gradientul de
presiune de-a lungul dispozitivului de spalare.

. Conectati ferm capdtul proximal al trusei,

cu conectorul Luer Lock tata, la cateterul
preumplut.

Aduceti traductorul la zero, conform
instructiunilor producdtorului acestuia.

Purjarea lichidului de perfuzie in vederea
pregatirii prelevarii probelor de sange

Pentru a extrage volumul de purjare in rezervorul
VAMP Plus, pot i utilizate doud metode.

Important: trebuie sa fie obtinut un volum minim
de purjare de doud ori mai mare decat spatiul
neutilizat. Este posibil ca pentru studierea coagularii
sa fie necesar volum de purjare suplimentar.

Metoda de extragere a volumului de purjare
in rezervorul montat pe stativ, cuo
singura mana

1.

Cu suportul rezervorului VAMP Plus montat
pe suportul pentru traductoare de presiune
de unicd folosinta Edwards, eliberati opritorul
pistonului. Umpleti rezervorul tragand
pistonul in pozitia de deschidere a rezervorului
— pentru aceasta, apasati simultan pe piston
si pe reazemul pentru deget al extensiei
suportului (consultati pagina 68, Fig. 2)

pand cand pistonul se opreste si rezervorul
este umplut la capacitatea sa volumetrica,
de12ml.

Nota: dacd intdmpinati dificultatiin a extrage
volumul de purjare, verificati cateterul si
asigurati-vd cd nu prezintd ocluziuni sau

zone de gatuire.

Nota: durata recomandata pentru umplerea
rezervorului este de aproximativ 1 secunda
pentru fiecare ml de volum de purjare.

Dupd extragerea volumului de purjare, inchideti
supapa de inchidere a rezervorului, rotind
manerul in pozitie perpendiculard pe tub. Acest
lucru va asigura cd proba a fost prelevata din
corpul pacientului si nu din rezervor.

Recoltati proba conform uneia dintre metodele
prezentate in sectiunea Prelevarea probelor
de sange, de maijos.

Dupé recoltarea probei, deschideti supapa de
inchidere rotind méanerul cu 90°, astfel incat
acesta sd fie paralel cu tubul.

Reperfuzati volumul de purjare fnapoi la
pacient, readucand pistonul rezervorului in
pozitia de inchidere a rezervorului. Apdsati
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simultan reazemul pentru deget al extensiei
rezervorului si capul pistonul (consultati
pagina 68, Fig. 3) pand cand pistonul

se opreste si se fixeazd ferm in pozitia

de inchidere a rezervorului.

Nota: dacd intampinati dificultatiin a
reperfuza volumul de purjare, verificati
cateterul si asigurati-va cd nu prezintd
ocluziuni sau zone de gatuire.

Nota: durata recomandatd pentru impingerea
pistonului rezervorului pand in pozitia de
inchidere completa a rezervorului este de
aproximativ 1 secunda pentru fiecare ml de
volum de purjare.

Atentie: proba de purjare nu trebuie ldsata
in rezervor mai mult de 2 minute.

Spalati rezervorul, porturile de prelevare si
linia, indepdrtand sangele rezidual. Tamponati
porturile de prelevare, asigurandu-va ca
indepdrtati sangele in exces.

Nota: nu utilizati acetona.

Metoda de extragere a volumului de purjare
manevrand seringa manual

1.

Scoateti rezervorul VAMP Plus din suport.
Tineti rezervorul cu 0 mand si eliberati
opritorul pistonului. Umpleti rezervorul
tragand pistonul in pozitia de deschidere
a rezervorului — pentru aceasta, fie apasati
pistonul cu policele, fie trageti cu mana
cealaltd, pana cand pistonul se opreste si
rezervorul este umplut la capacitatea sa,
de 12 ml.

Nota: dacd intdmpinati dificultdti in a extrage
volumul de purjare, verificati cateterul si
asigurati-vd cd nu prezintd ocluziuni sau

zone de gatuire.

Nota: durata recomandata pentru umplerea
rezervorului este de aproximativ 1 secunda
pentru fiecare ml de volum de purjare.

Dupa extragerea volumului de purjare,
inchideti supapa de inchidere a rezervorului,
rotind manerul in pozitie perpendiculard pe
tub. Acest lucru va asigura ca proba a fost
prelevata din corpul pacientului sinu

din rezervor.

Recoltati proba conform uneia dintre metodele
prezentate in sectiunea Prelevarea probelor
de sange, de mai jos.

Dupd recoltarea probei, deschideti supapa de
inchidere rotind ménerul cu 90°, astfel incat
acesta sa fie paralel cu tubul.

Reperfuzati volumul de purjare inapoi la pacient,
apasand pistonul pand cand se opreste si se
fixeaza ferm in pozitia de inchidere a rezervorului.

Nota: dacd intampinati dificultatiin a
reperfuza volumul de purjare, verificati
cateterul si asigurati-va ca nu prezintd
ocluziuni sau zone de gatuire.

Nota: durata recomandatd pentru impingerea
pistonului rezervorului pand in pozitia de
inchidere completd a rezervorului este de
aproximativ 1 secunda pentru fiecare ml de
volum de purjare.

Atentie: proba de purjare nu trebuie ldsata in
rezervor mai mult de 2 minute.



6. Spdlati rezervorul, porturile de prelevare si
linia, indepdrtand sangele rezidual. Tamponai
portul (porturile) de prelevare, asigurandu-va
cd indepdrtati sangele in exces rdmas la portul
de prelevare.

Nota: nu utilizati acetona.
Prelevarea probelor de sange

Pentru a recolta probe de sange folosind sistemul
inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Plus,
pot fi utilizate doud metode.

Metoda de recoltare a probelor de sange
utilizand seringa

1. Pregatiti rezervorul VAMP Plus pentru
recoltarea unei probe de sange, extragand un
volum de purjare cu ajutorul uneia dintre
metodele prezentate mai sus.

2. Dupa ce linia este curatd, tamponati portul de
prelevare fara ac VAMP Plus cu dezinfectant,
de exemplu cu alcool sanitar sau cu betading,
in functie de politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

3. Pentruarecolta o probd de sange, utilizati fie
0 canuld si o seringa fard ac VAMP, ambalate
preasamblate, fie o canuld fara ac VAMP
(ambalata separat) si 0 seringa separatd.

Atentie: nu utilizati un ac prin portul
de prelevare.

4. Asigurati-va cd pistonul seringii este apdsat
pand la capdt in rezervorul seringii.

5. Impingeti canula in portul de prelevare fara
ac VAMP Plus si apoi recoltati volumul de
sange necesar in seringd.

Nota: dacd intdmpinati dificultatila prelevarea
probei, controlati cateterul pentru ca acesta sa
nu prezinte ocluziuni sau zone de gatuire.

6. Scoateti seringa si canula din portul de
prelevare, extragandu-le drept.

Atentie: nu rdsuciti seringa atunci cand
0 extrageti din portul de prelevare.

7. Dupd recoltarea probei, reperfuzati volumul
de purjare conform uneia dintre metodele
descrise mai sus.

Avertisment: valorile de laborator
trebuie corelate cu manifestarile clinice
ale pacientului. inainte de a initia
terapia, verificati precizia valorilor

de laborator.

8. Pentru a transfera proba de sange din seringa
in vacutainere, utilizati unitatea pentru
transferarea sangelui (UTS).

a. Utilizand o tehnicd asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b. Asigurati-va cd toate conexiunile sunt
sigure.

¢ Tineti unitatea UTS VAMP intr-o mand si
impingeti canula de pe seringa incdrcatd
cu proba prelevata in portul de injectare
fard ac al unitatii UTS VAMP.

d. Introduceti vacutainerul selectat in fanta
unitatii UTS pand cand acul din interior
perforeaza discul de cauciuc al vacutainerului.

e.  Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.

f. Repetati pasii (d) si (e) dupa cum este
necesar, pentru a umple si alte tuburi.

g. Dupa transferarea probei de sange din
seringd in vacutainere, eliminati la
deseuri unitatile UTS VAMP.

9. Eliminati la deseuri toate seringile si canulele
dupa utilizare, in conformitate cu politica
spitalului.

Metoda de recoltare directa a probelor
de sange

1. Pregatiti rezervorul VAMP Plus pentru recoltarea
unei probe de sange, extragand un volum de
purjare cu ajutorul uneia dintre metodele
prezentate mai sus.

2. Dupa ce linia este curatd, tamponati portul de
prelevare fard ac VAMP Plus cu dezinfectant,
de exemplu cu alcool sanitar sau cu betading,
in functie de politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetond.

3. Pentruarecolta o probd de sdnge, utilizati
unitatea VAMP pentru recoltare directd.

Atentie: nu utilizati un ac prin portul de
prelevare.

a. Utilizand o tehnica asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b. Verificati canula si asigurati-va cd este
fixata ferm la unitatea pentru recoltare
directd.

¢ Impingeti canula de pe unitatea pentru
recoltare directd in portul de prelevare.

d. Introduceti vacutainerul selectat in capatul
deschis al unitatii pentru recoltare directa
si impingeti pand cand acul din interior al
unittii pentru recoltare directd perforeaza
discul de cauciuc de la partea superioara
a vacutainerului, apoi umpleti cu
volumul dorit.

Atentie: pentru a preveni refularea
continutului din vacutainer (inclusiv a
aerului) si patrunderea acestuia pe calea
fluidului, indepartati vacutainerul inainte
de a-l umple la capacitate maxima.

Atentie: dacd intdmpinati dificultatila
prelevarea probei, controlati cateterul
pentru ca acesta sa nu prezinte ocluziuni
sau zone de gatuire.

e. Repetafi pasul (d) dupa cum este necesar
pentru a umple si alte vacutainere.

f. Dupd recoltarea ultimei probe, intai
indepartati vacutainerul, apoi prindei
unitatea pentru recoltare directa tinand
de canuld si extrageti drept.

Atentie: nu rasuciti carcasa unitatii
pentru recoltare directd si nu o indepartati
cand vacutainerul este incd atasat

la aceasta.
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g. Eliminati la deseuri unitatea pentru
recoltare directa VAMP dupa utilizare,
in conformitate cu politica spitalului.

4. Dupd recoltarea probei, reperfuzati volumul
de purjare conform uneia dintre metodele
descrise mai sus.

intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
in functie de preferintele spitalului, acestuia fi revine
responsabilitatea de a stabili protocoalele si
procedurile exacte.

Informatii privind siguranta IRM

Conditionat MR

Teste non-clinice au demonstrat cd sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP Plus este de
tip ,Conditionat MR” si poate fi utilizat in mediul
IRM in conformitate cu urmdtoarele conditii:

<conditions for
MR safety>

« amp magnetic static de 3 Tesla

« gradient spatial al cimpului de 720 Gauss/cm
sau mai putin

« acest dispozitiv nu este un implant.
Prin urmare, artefactele de imagine,
incdlzirea determinatd de radiatiile RF
sirata RAS nu se aplica

« acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in
bobina sistemului RM si nu trebuie sd intre
in contact cu pacientul

Precautie: respectati conditiile de scanare in
sigurantd pentru oricare dispozitiv accesoriu

(de ex.: traductoare de unica folosintd sau
traductoare reutilizabile) care este conectat la
sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Plus. Dacd starea de siguranta in utilizarea
la IRM a unui dispozitiv accesoriu nu este
cunoscutd, considerati cd dispozitivul respectiv
este de tip ,Incompatibil IRM” si nu permiteti
patrunderea acestuia in mediul RM.

Mod de furnizare

Continutul este steril, iar calea fluidului este
non pirogena dacd ambalajul este nedeschis
si nedeteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Acest produs este numai de unica folosinta.

Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperaturd: 0 °C- 40 °C
Limita de umiditate: 5% - 90% UR
Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandatd este cea inscrisd
pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu prelungeste
durata de valabilitate a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.



Eliminarea

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului

si reglementdrilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabild.

Acest dispozitiv este produs si comercializat sub
unul sau mai multe dintre urmdtoarele brevete
S.U.A.: brevete S.U.A. 5,961,472; 6,224,5671; si
brevetele strdine corespunzdtoare. De asemenea,
alte brevete sunt in curs de omologare.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

STERILE | EO |

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarta simbolul:

STERILE | R |

a fost sterilizat prin iradiere.

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP Plus

Kasutusjuhend

Moeldud tihekordseks
kasutamiseks
Jooniseid 1 kuni 3 vt Ik 68.

Enne suletud vereproovivétusiisteemi VAMP Plus
kasutamist lugege hoolikalt kdiki kasutusjuhendeid,
hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivotustisteem VAMP Plus on ohutu

ja mugav meetod vereproovide vdtmiseks
rohujalgimisvoolikutest. See vereproovivotusiisteem
on projekteeritud kasutamiseks ihekordselt
kasutatavate ja korduskasutatavate rohuanduritega
ning iihendamiseks tsentraal-, veeni- ja
arteriaalkateetritega rakendustes, kus siisteem

on vdimalik parast proovi votmist ldbi loputada.

Naidustused
Kasutada ainult verevotmiseks.

See vereproovivotusiisteem on ndidustatud
kasutamiseks patsientidel, kellelt tuleb
korrapdraselt vétta vereproove arteriaal- voi
tsentraalkateetri, sh perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetri ja tsentraalveenikateetri kaudu,
mis on iihendatud réhujdlgimisvoolikutega.

Vastundidustused

Arteriaalses rakenduses ei tohi kasutada ilma
iihendatud loputusseadmeta vdi muu voolukiiruse
juhtimist véimaldava seadmeta.

Venoosses rakenduses kasutamisele ei ole
absoluutseid vastundidustusi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, TruWave, VAMP ja VAMP Plus on ettevdtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

Hoiatused

. See seade on projekteeritud ja ette
nahtud ning seda miiiiakse ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge
resteriliseerige ega kasutage seda
seadet korduvalt. Puuduvad andmed
selle kohta, et seade oleks
parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

. MRT-uuringule mineva patsiendi
puhul lugege patsiendi ohutuse
tagamiseks tapseid tingimusi MRT
ohutusteabe jaotisest.

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine
vereproovivotusiisteemiga VAMP Plus vdib
rikkuda toote terviklikkust.

Seadmestik

1. Loputusseade vi voolukiiruse juhtimist
vdimaldav seade (nimivoolukiirus 4 ml/h)

2. Soovi korral iihekordselt kasutatav voi
korduvkasutatav rohuandur

3. Suletud vereproovivdtusiisteem VAMP Plus
Paigaldamine

1. Eemaldage komplekt VAMP Plus steriilsest
pakendist aseptilist tehnikat kasutades.

2. Kui komplektis VAMP Plus ei ole eeliihendatud
iihekordselt kasutatavat rohuandurit TruWave,
eemaldage kaitsekorgid ja iihendage distaalse
otsa haarav Luer-port anduri vdi muu
loputusseadme haaratava Luer-pordiga
(vt joonist 1lehekiiljel 68).

3. Koik iihendused peavad olema tihedad.

Markus. Mérjad iihendused soodustavad
detailide libedaks muutmise tottu iilepinguldust.
Uhenduste iilepingutamine vdib viia mérade

voi leketeni.

4. Liikake mahuti kolb suletud ja lukustatud
asendisse, surudes mahuti pikendusele,
kuni see suletud asendis lukustub
(vt joonist 3 lehekiiljel 68).

5. Uhendage komplekt infusioonivedeliku
allikaga, vedelikku survestamata. Alustage
kdigepealt komplekti taitmist raskusjéu mojul
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Iabi anduri ja ventilatsiooniava kaudu
véljajuhtimist tootja juhiste kohaselt.

6. Asendage koik kraanide kiilgkanalite
dhuavadega korgid dhuavadeta korkidega.

7. Komplekti VAMP Plus tditmiseks peab selle
sulgurklapp olema avatud asendis ehk kdepide
peab olema voolikuga paralleelne. Suunake
komplekt nii, et mahuti sisend- ja véljundava
oleksid vertikaalasendis ja proovivgtukohad
oleksid mahutist kdrgemal ligikaudu 45° nurga
all. Tditke mahuti ja kdik proovivétukohad jarjest
aeglaselt ning korvaldage nendest shumullid.

Ettevaatust! Eemaldage kdik Shumullid,
et vahendada hkemboolia ohtu ning
réhusignaali ndrgenemist.

8. Anduri ja toega mahuti saab tilgajalale
kinnitada ettevdtte Edwards iihekordselt
kasutatava rohuanduri hoidiku abil
(vt joonist 1 lehekiiljel 68). Mugavuse
huvides saab mahutile ldhima proovivétukoha
hélpsasti hoidikule kinnitada.

9. Survestage infusioonilahuse kott haigla eeskirjade
ja anduri tootja juhiste kohaselt. Voolukiirus
oleneb loputusseadme rohugradiendist.

10. Uhendage komplekti proksimaalse otsa haaratav
Luer-liitmik eeltdidetud kateetri kiilge.

11. Nullige andur tootja juhtnddride jargi.

Infusioonivedeliku korvaldamine enne
vereproovide votmist

Korvaldatava vedelikukoguse VAMP Plusi
mahutisse aspireerimiseks on kaks meetodit.

Tahtis. Enne proovi votmist tuleb kdrvaldada
vahemalt kahekordse siisteemi koguruumala
koguses vedelikku. Koagulatsiooniuuringute
puhul véib olla vaja kdrvaldada rohkem.

Korvaldatava vedeliku aspireerimine iihe
kaega tilgajalale paigaldatud mahutisse

1. Pédrast VAMP Plusi mahuti hoidiku paigaldamist
Edwardsi tihekordselt kasutatava rohuanduri
hoidikusse vabastage kolvi riiv. Tommake
mahuti tditmiseks kolb avatud asendisse,
vajutades korraga kolvile ja hoidiku pikenduse
sormepidemele (vt joonist 2 lehekiiljel 68),
kuni kolb ei liigu rohkem ja mahuti maht on
12 ml ehk maksimaalne.



Markus. Kui korvaldatava vedelikukoguse
aspireerimisel tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi vi takistusi.

Markus. Mahuti soovitatav taitmiskiirus
korvaldatava koguse aspireerimisel on 1 ml/s.

Kui vajalik kogus on kdrvaldatud, sulgege
mahuti sulgurklapp, pddrates kdepideme
voolikuga risti. Nii tagate, et proov voetakse
patsiendi vereringest, mitte mahutist.

. Votke proov iihel allolevas jaotises

Vereproovide votmine kirjeldatud
meetoditest.

Pdrast proovi vdtmist avage sulgurklapp,
poorates kaepidet 90° nii, et see oleks
voolikuga paralleelne.

Reinfundeerige korvaldatud kogus tagasi
patsienti, surudes mahuti kolvi tagasi suletud
asendisse. Vajutage korraga mahuti pikenduse
sormepidemele ja kolvi srmepidemele

(vt joonist 3 lehekiiljel 68), kuni kolb ei liigu
enam ja lukustub suletud asendisse.

Markus. Kui korvaldatava vedelikukoguse
reinfundeerimisel tekib probleeme,
kontrollige, kas kateetris on ummistusi
voi takistusi.

Markus. Mahuti kolvi allavajutamise
soovitatav kiirus kdrvaldatud koguse
reinfundeerimisel on ligikaudu 1 ml/s.

Ettevaatust! Hiiiibimise valtimiseks ei tohiks
veri jaada mahutisse kauemaks kui 2 minutiks.

Loputage mahuti, proovivdtukohad ja
voolik verejaakidest puhtaks. Puhastage
proovivdtukohad taielikult verejaakidest.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Korvaldatava vedeliku aspireerimine
kaes hoitava siistlaga

1.

Eemaldage VAMP Plusi mahuti hoidikust.
Hoidke mahutit ihes kaes ja vabastage kolvi
riiv. Tommake mahuti taitmiseks kolb avatud
asendisse pdidlaga vdi teise kde sormega,
kuni kolb ei liigu rohkem ja mahuti maht

on 12 ml ehk maksimaalne.

Markus. Kui korvaldatava vedelikukoguse
aspireerimisel tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi voi takistusi.

Mérkus. Mahuti soovitatav taitmiskiirus
kdrvaldatava koguse aspireerimisel on 1 ml/s.

Kui vajalik kogus on kérvaldatud, sulgege
mahuti sulgurklapp, podrates kdepideme
voolikuga risti. Nii tagate, et proov voetakse
patsiendi vereringest, mitte mahutist.

Vétke proov iihel allolevas jaotises
Vereproovide vétmine kirjeldatud
meetoditest.

Pdrast proovi votmist avage sulgurklapp,
podrates kdepidet 90° nii, et see oleks
voolikuga paralleelne.

Reinfundeerige kdrvaldatud vedelik tagasi
patsienti, vajutades kolbi alla, kuni see
suletud asendisse lukustub.

Markus. Kui kdrvaldatava vedelikukoguse
reinfundeerimisel tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi voi takistusi.

Markus. Mahuti kolvi allavajutamise soovitatav
kiirus kdrvaldatud koguse reinfundeerimisel
on ligikaudu 1 ml/s.

Ettevaatust! Hiitibimise valtimiseks ei tohiks
veri jadda mahutisse kauemaks kui 2 minutiks.

Loputage mahuti, proovivotukohad ja voolik
verejaakidest puhtaks. Tupsutage
proovivdtukoht/-kohad verest puhtaks.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Vereproovide votmine

Suletud vereproovivgtusiisteemi VAMP Plus abil
vereproovide votmiseks vdib kasutada iihte
kahest meetodist.

Vereproovide votmine siistlameetodil

1.

Valmistage VAMP Plusi mahuti vereproovi
votmiseks ette, aspireerides iilalkirjeldatud
meetodil korvaldatava koguse.

Kui voolik on labi loputatud, piihkige ndelata
VAMP Plusi proovivotukohta
desinfitseerimisvahendiga, nditeks alkoholi
vdi betadiiniga, jargides haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi votmiseks tootja poolt
siistlaga iihendatud ndelata VAMP-kaniiiili
voi ndelata VAMP-kaniiili (eraldi pakendis)
ja eraldi siistalt.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivitukoha
labistamiseks noela.

Veenduge, et siistla kolb oleks siistla

silindri pohjas.

Suruge kaniiiil VAMP Plusi proovivdtukohta
ning aspireerige siistlasse vajalik kogus verd.

Markus. Kui proovi aspireerimisel tekib
probleeme, kontrollige, kas kateetris
on ummistusi vdi takistusi.

Eemaldage siistal ja kaniiiil proovivotukohast,
tommates need otse vilja.

Ettevaatust! Siistalt ei tohi proovivdtukohast
eemaldamiseks keerata.

Proovi vdtmise jarel reinfundeerige kdrvaldatud
kogus iihel kahest iilalkirjeldatud meetodist.
Hoiatus. Laborianaliiiiside tulemusi

tuleb kasitleda patsiendi kliinilise pildi
kontekstis. Enne raviotsuste tegemist
kontrollige laborianaliiiiside tulemusi.

Kasutage vereproovi siistlast vaakumkatsutitesse
iilekandmiseks ohundelahoidjat (BTU).

a. Avage pakend aseptilist tehnikat kasutades.
b. Veenduge kdigi ihenduste tiheduses.

¢. Hoidke VAMP BTU-d iihes kées ning suruge
tdidetud proovivétusiistla kaniiiil Iabi
VAMP BTU siistepordi.

d. Sisestage valitud vaakumkatsuti BTU
avasse, kuni selles olev ndel tungib labi
vaakumkatsuti kummimembraani.

e. Taitke vaakumkatsuti vajaliku verekogusega.

f. Vajadusel korrake etappe (d) ja ()
tdiendavate katsutite taitmiseks.
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g. Pérast vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse iilekandmist visake
VAMP BTU dra.

9. Korvaldage kaik siistlad ja kaniidilid parast

kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Vereproovide votmine otsevotumeetodil

1.

Valmistage VAMP Plusi mahuti vereproovi
votmiseks ette, aspireerides iilalkirjeldatud
meetodil kdrvaldatava koguse.

Kui voolik on Iabi loputatud, piihkige ndelata
VAMP Plusi proovivdtukohta
desinfitseerimisvahendiga, nditeks alkoholi
vi betadiiniga, jargides haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi votmiseks otsevotu
VAMP-ohundelahoidjat.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivtukoha
[abistamiseks ndela.

a. Avage pakend aseptilist tehnikat kasutades.

b. Veenduge, et kaniiiil on kindlalt otsevdtu-
ohundelahoidja kiilge kinnitatud.

¢.  Suruge otsevdtu-ohundelahoidja kaniil
proovivotukohta.

d. Sisestage valitud vaakumkatsuti otsevotu-
ohundelahoidja avasse, kuni ohundelahoidja
sisemine ndel tungib Iabi vaakumkatsuti
kummimembraani, ning tditke katsuti
vajaliku verekogusega.

Ettevaatust! Vaakumkatsuti sisu (sh ohu)
vedelikuteesse sisenemise valtimiseks
eemaldage vaakumkatsuti enne,

kui see taielikult taitub.

Ettevaatust! Kui proovi aspireerimisel
tekib probleeme, kontrollige, kas kateetris
on ummistusi voi takistusi.

e. Vajadusel korrake etappi (d) tdiendavate
vaakumkatsutite tditmiseks.

f.  Viimase proovi votmise jarel eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ning seejarel
haarake otsevdtu-ohundelahoidja
kaniiiilist ning tommake see otse valja.

Ettevaatust! Arge keerake otsevdtu-
ohundelahoidja korpust ega eemaldage
seda koos vaakumkatsutiga.

g. Kdrvaldage otsevotu VAMP-ohundelahoidja
parast kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Proovi vdtmise jérel reinfundeerige kdrvaldatud
kogus iihel kahest iilalkirjeldatud meetodist.

Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tapsete
reeglite ning protseduuride mddramine haigla
enda kohustus.

MRT ohutusteave

MR-tingimuslik



Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et suletud
vereproovivotusiisteem VAMP Plus on
MR-tingimuslik ning selle kasutamine MRT-
keskkonnas on lubatud jargmistel tingimustel.

<conditions for
MR safety>

«  Staatilise magnetvalja tugevus 3 teslat.

+  Ruumilise gradientvdlja tugevus kuni
720 gaussi/cm.

Seade ei ole implanteeritud. Seega ei pohjusta
see pildiartefaktide teket ega induktiivset
soojenemist ja SAR-piirangut ei ole.

« See seade ei ole mdeldud kasutamiseks
MR-siisteemi tunnelis ning ei tohi patsiendiga
kokku puutuda.

Ettevaatusabindu. Jargige kdigi suletud
vereproovivtusiisteemiga VAMP Plus iihendatud
tarvikute (nt Gihekordselt kasutatavate voi
korduskasutatavate andurite) ohutu skannimise
tingimusi. Kui ei ole teada, kas tarvik on MR-ohutu,
MR-mitteohutu vdi MR-tingimuslik, siis tuleb
eeldada, et see on MR-mitteohutu, ning seda

ei tohi MR-keskkonda viia.

Tarnimine

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja mittepiirogeensete vedelikuteedega. Arge
kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.
Arge resteriliseerige.

Toode on mdeldud iihekordseks kasutuseks.
Sailitamine

Silitage jahedas ja kuivas kohas.
Iemperatuuripiirang: 0-40°C

Ohuniiskuse piirang: suhteline 6huniiskus 5-90%
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale
pakendile. Resteriliseerimine ei pikenda
toote sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril
+358 (0)20 743 00 41.

Kasutusest korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jadtmena. Kasutusest kdrvaldamisel
jargige haigla eeskirju ja kohalikke mdaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus
voivad ette teatamata muutuda.

Seda toodet valmistatakse ja miiiiakse iihe voi
mitme jargmise Ameerika Uhendriikide patendi
alusel: USA patendid numbritega 5,961,472;
6,224,561; ja vastavad valisriikide patendid.
Samuti teised taotlemisel olevad patendid.

Siimbolite seletused leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga

STERILE | EO |

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades.

Siimboliga

STERILE | R |

toode on steriliseeritud kiiritamist kasutades.

+~VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo sistema

Naudojimo instrukcija

Tik vienkartiniam
naudojimui
1-3 pav. zr. 68 psl.

Pries naudodami , VAMP Plus” uzdarg kraujo méginiy
émimo sistema, atidZiai perskaitykite visas naudojimo
instrukcijas, jspéjimus ir informacija apie atsargumo
priemones.

Aprasas

,Edwards Lifesciences VAMP Plus” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu
ir patogiu bidu imti kraujo méginius i spaudimo
stebéjimo linijy. Kraujo méginiy émimo sistema
yra skirta naudoti su vienkartiniais ir daugkartinio
naudojimo spaudimo keitikliais ir yra skirta jungti
prie centrinés linijos kateteriy, veniniy ir arteriniy
kateteriy, kai paémus méginj sistema galima
Svariai iSplauti.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas
Elogotipas, , TruWave”, VAMP ir ,VAMP Plus” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

Indikacijos
Skirta tik kraujui imti.

Kraujo méginiy émimo sistema yra skirta naudoti
pacientams, kuriems reikia periodiskai imti kraujo
méginius i$ arteriniy ir centrinés linijos kateteriy,
jskaitant periferiskai jvestus centrinius kateterius
ir prie spaudimo stebéjimo linijy prijungtus
centrinés venos kateterius.

Kontraindikacijos

Negalima naudoti be prijungto plovimo prietaiso arba
tékmés reguliavimo jtaiso, imant arterinj krauja.

Imant veninj krauja, absoliuiy kontraindikacijy
naudoti néra.

Ispéjimai

. Sis prietaisas yra suprojektuotas,
skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng
karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite
Sio prietaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai
ji apdorojus.

. Pacientams, kuriems atliekamas MRT
tyrimas, taikomas specifines salygas
paciento saugai uztikrinti Zr.

MRT saugos informacijoje.

Naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Lipidy naudojimas su , VAMP Plus”
kraujo méginiy émimo sistema gali paZeisti
gaminio integraluma.
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Jranga

1. Plovimo arba tékmés reguliavimo prietaisas
(didziausias debitas 4 ml/val.)

2. Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo
spaudimo keitiklis, jei pageidaujama

3. ,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema

Paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, iSimkite
,VAMP Plus” rinkinj i$ sterilios pakuoteés.

2. Jei ,VAMP Plus” rinkinyje néra i$ anksto
prijungto , TruWave” vienkartinio spaudimo
keitiklio, nuimkite apsauginius dangtelius ir
prijunkite distalinio galo lizdine Luerio jungtj
prie keitiklio arba kito plovimo skysciu jtaiso
kiStukinés Luerio jungties (Zr. 68 psl., 1 pav.).

3. Visos jungtys turi biti tvirtai sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy sutepimo
gali biti per daug priverZtos. Per daug priverztos
jungtys gali jtrakti arba praleisti skyst;.

4. Stumkite indelio stamoklj j uzdara ir
uzfiksuota padétj, spausdami indelio isky3a
tol, kol ji uzsifiksuos uzdaroje padétyje
(2r. 68 psl., 3 pav.).

5. Nesuslégdami skyscio, prijunkite rinkinj prie IV
skyscio Saltinio. I3 lasinés tekandiu skysciu
pradékite pildyti rinkinj — skystis pirmiausia turi
teketi per keitiklj, o iStekéti per ventiliacine anga,
kaip nurodyta keitiklio gamintojo instrukcijoje.



6.

1.

Visus Ciaupo Soniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

Kad galétuméte pripildyti , VAMP Plus” rinkinj,
jsitikinkite, kad atjungimo voZtuvas yra atviroje
padétyje (rankenélé turi bati lygiagreti su
vamzdeliu). Pakreipkite rinkinj taip, kad indelio
jéjimo ir iS&jimo angos bty vertikaliai
nukreiptos aukStyn, méginiy émimo vietos baty
vir§ indelio, o linija iki jy eity mazdaug 45°
kampu. Pamazu pripildykite indelj ir méginiy
émimo vietas, pasalinkite burbuliukus i jy.

Perspéjimas. Pasalinkite visus oro burbuliukus,
kad sumazintuméte oro embolijos ir spaudimo
signalo praradimo rizika.

Naudojant ,Edwards” vienkartinio spaudimo
keitiklio laikiklj, keitiklj ir indel] su laikikliu
galima pritvirtinti prie IV stovo (Zr. 68 psl.,

1 pav.). Kad bty patogiau, arciau indelio
esancig méginiy émimo viet3 galima
paprastai pritvirtinti prie laikiklio.

Suslékite IV tirpalo maidelj pagal ligoninés
nuostatus bei keitiklio gamintojo instrukcija.
Debitas priklausys nuo slégio nuolydzio
plovimo jtaise.

. Rinkinio proksimalinj galg su kiStukine Luerio

jungtimi tvirtai prijunkite prie i$ anksto
pripildyto kateterio.

Nustatykite keitiklj ties nuliu pagal keitiklio
gamintojo instrukcija.

Atstatomasis IV skystis ruosiantis imti
kraujo méginius

Galima naudoti du badus atstatomajam tiriui
jtrauktij,VAMP Plus” indel;.

Svarbu! MaZiausias atstatomasis taris turi biiti
dukart didesnis uz sistemos komponenty tarj.
Atliekant kreSéjimo tyrimus, gali prireikti
didesnio atstatomojo trio.

Valomojo tiirio jtraukimas viena ranka,
pritvirtinus indelj prie stovo

1.

Kai , VAMP Plus” indelio laikiklis yra pritvirtintas
prie ,Edwards” vienkartinio spaudimo keitiklio
laikiklio, atleiskite stumoklio fiksatoriy. Indelj
pripildykite taip: spausdami stamoklj ir pirStu
laikoma laikiklio iSky3a, traukite stimoklj  atvira
padétj (zr. 68 psl., 2 pav.) kol stimoklis sustos
ir jindelj jtekés 12 ml skyscio.

Pastaba. Jei atstatomasis tiiris néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

Pastaba. Indelj rekomenduojama pripildyti
tokiu greiciu, kad kiekvienas ml valomojo tirio
bty jtraukiamas per mazdaug 1 sekunde.

Kai jtrauksite valomajj turj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite indelio atjungimo voZztuva.
Taip uztikrinsite, kad méginys bity
imamas i$ paciento, o ne i§ indelio.

Paimkite méginj vienu i$ metody, nurodyty
toliau pateiktame skyriuje Kraujo méginiy
émimas.

Paéme méginj atidarykite atjungimo voZtuva
pasukdami rankenéle 90°, kad ji biity
lygiagreti vamzdeliui.

Grazindami indelio stimoklj j uzdarg padétj,
vél suleiskite atstatomajj tirj pacientui. Vienu
metu spauskite pirStu laikomg indelio iSky33
ir stimoklio briaunele (zr. 68 psl., 3 pav.),

kol stamoklis sustos ir tvirtai uZsifiksuos
uZdaroje padétyje.

Pastaba. Jei atstatomasis tiiris néra sklandziai
suleidZiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

Pastaba. Indelio stimoklj j visiskai uzdara
padétj rekomenduojama stumti tokiu greiciu,
kad kiekvienas ml atstatomojo turio buty
jleidZiamas per mazdaug 1 sekunde.

Perspéjimas. Atstatomasis méginys negali
bti indelyje ilgiau kaip 2 minutes.
Praplaukite indelj, méginiy émimo vietas ir
linija, kad nelikty kraujo. Tamponu nuvalykite
méginiy émimo vietas, kad pasalintuméte
ant jy likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Valomojo turio jtraukimas laikant Svirksta
rankoje

1.

ISimkite , VAMP Plus” indelj is laikiklio.
Vienoje rankoje laikykite indel] ir atleiskite
stamoklio fiksatoriy. Indelj pripildykite taip:
spausdami nyksciu arba traukdami kita ranka,
traukite stamoklj j atvira padétj, kol stimoklis
sustos ir j indel] jtekés 12 ml skyscio.

Pastaba. Jei atstatomasis tiiris néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

Pastaba. Indelj rekomenduojama pripildyti
tokiu greiiu, kad kiekvienas ml valomojo tario
buty jtraukiamas per mazdaug 1 sekunde.

Kai jtrauksite valomajj tarj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite indelio atjungimo voztuva.
Taip uZtikrinsite, kad méginys bity
imamas i paciento, o ne i§ indelio.

Paimkite méginj vienu i$ metody, nurodyty
toliau pateiktame skyriuje Kraujo méginiy
émimas.

Paéme méginj atidarykite atjungimo voZtuva
pasukdami rankenéle 90°, kad ji buty
lygiagreti vamzdeliui.

Stumdami stamoklj, kol jis sustos ir tvirtai
uzsifiksuos uzdaroje padétyje, vél suleiskite
atstatomajj turj pacientui.

Pastaba. Jei atstatomasis taris néra sklandZiai
suleidZiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarZytas.

Pastaba. Indelio stamokl] j visiSkai uzdara
padétj rekomenduojama stumti tokiu greiciu,
kad kiekvienas ml atstatomojo turio buty
jleidziamas per mazdaug 1 sekunde.

Perspéjimas. Atstatomasis méginys negali
buti indelyje ilgiau kaip 2 minutes.
Praplaukite indelj, méginiy émimo vietas ir
linija, kad nelikty kraujo. Tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta (-as), kad pasalintuméte
ant méginiy émimo angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.
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Kraujo méginiy émimas

Su ,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema kraujo méginius galima imti dviem badais.

Kraujo méginiy émimas su virkstu

1.

Paruoskite ,VAMP Plus” indel] kraujo méginiui
paimti, jtraukdami atstatomajj tirj vienu is
pirmiau aprasyty bidy.

Kai linija yra Svari, ligoninés nuostatuose
numatyta dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu, sudrékintu tamponu
nuvalykite ,VAMP Plus” neadatine méginiy
émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami supakuota
Svirksta su i anksto uzdéta VAMP neadatine
kaniule arba VAMP neadatine kaniule
(supakuota atskirai) ir atskira Svirksta.

Perspéjimas. Nebandykite pradurti méginiy
émimo vietos su adata.

sitikinkite, kad 3virksto stamoklis yra jstumtas
iki Svirksto cilindro dugno.

Jstumkite kaniule j ,VAMP Plus” neadatine
méginiy émimo vieta, tada jtraukite reikiama
kiekj kraujo j Svirksta.

Pastaba. Jei méginys néra sklandZiai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

Tiesiai traukdami, iSimkite Svirksta ir kaniule
iS méginiy émimo vietos.

Perspéjimas. Nesukinékite Svirksto traukdami
ji 8 méginiy émimo vietos.

Paéme méginj, vél jleiskite atstatomajj tarj
vienu i$ pirmiau aprasyty budy.

|spéjimas. Laboratorijoje gautos reikimés
simptomais. Pries pradédami gydyti,
patikrinkite laboratorijoje gauty
reikSmiy tiksluma.

Kraujo méginiui i$ Svirksto j vakuuminius
mégintuvélius pernesti naudokite kraujo
pernesimo jtaisa (BTU).

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
prapléskite maisel].

b. [sitikinkite, kad visos jungtys yra tvirtai
sujungtos.

¢. Vienoje rankoje laikykite VAMP BTU ir
jstumkite ant pripildyto méginio Svirksto
uzdéta kaniule j VAMP BTU neadatine
jSvirkstimo vieta.

d. Jkiskite pasirinkta vakuuminj mégintuvélj
j BTU angg, kad vidiné adata pradurty
vakuuminio mégintuvélio
gumine membrana.

e. Pripildykite vakuuminj mégintuvélj
iki reikiamo tario.

f. Jeireikia, kartodami (d) ir (e) veiksmus
pripildykite daugiau mégintuvéliy.

g. Pernede kraujo méginj is virksto
j vakuuminius mégintuvélius,
iSmeskite VAMP BTU.

ISmeskite visus panaudotus Svirkstus ir
kaniules pagal ligoninés nuostatus.



Kraujo méginiy émimas tiesioginio

jtraukimo bidu

1. Paruoskite ,VAMP Plus” indel] kraujo méginiui
paimti, jtraukdami atstatomajj tarj vienu iS
pirmiau aprasyty bidy.

2. Kailinija yra Svari, ligoninés nuostatuose
numatyta dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu, sudrékintu
tamponu nuvalykite , VAMP Plus”
neadatine méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

3. Kraujo méginj imkite naudodami VAMP
tiesioginio jtraukimo jtaisa.

Perspéjimas. Nebandykite pradurti méginiy
émimo vietos su adata.

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
prapléskite maisel].

b. Jsitikinkite, kad kaniulé yra tvirtai uzdéta
ant tiesioginio jtraukimo jtaiso.

¢ Jstumkite tiesioginio jtraukimo jtaiso
kaniule j méginiy émimo vieta.

d. Jkiskite pasirinkt3 vakuuminj mégintuvélj
j tiesioginio jtraukimo jtaiso atvira gala
ir stumkite, kol vidiné tiesioginio
jtraukimo jtaiso adata pradurs vakuuminio
mégintuvélio guming membrang ir
pripildysite mégintuveél; iki reikiamo tirio.

Perspéjimas. Siekiant uztikrinti,

kad vakuuminio mégintuvélio turinys
(jskaitant org) nepradéty tekéti atgal

j skyscio kanala, iStraukite vakuuminj
mégintuvélj, kol jis visiskai neprisipildé.

Perspéjimas. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

e. Jeireikia, kartodami (d) veiksma
pripildykite daugiau vakuuminiy
mégintuveéliy.

f.  Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuvélj, tada
suimkite tiesioginio jtraukimo jtaisa uz
kaniulés ir tiesiai traukdami iSimkite.

Perspéjimas. Nesukinékite tiesioginio
jtraukimo jtaiso korpuso ir neistraukite jo,
kol vakuuminis mégintuvélis vis dar

yra pritvirtintas.

g. ISmeskite panaudota VAMP tiesioginio
jtraukimo jtaisg pagal ligoninés nuostatus.
4. Paéme méginj, vél leiskite atstatomajj tirj
vienu i$ pirmiau aprasyty bady.

|prastiné prieziura
Kadangi rinkinio konfigdiracijq ir procedaras pasirenka
ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir procediras.

MRT saugos informacija

Salygiskai suderinamas su MR

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad , VAMP Plus”
uzdara kraujo méginiy émimo sistema yra salygiskai
suderinama su MR ir j3 galima naudoti toliau
pateiktas salygas atitinkancioje MRT aplinkoje:

<conditions for
MR safety>

- statinis magnetinis laukas — 3 teslos;

- didZiausias erdvinio gradiento laukas —
720 gausy/cm arba maziau;

- Sis prietaisas néra implantas. Todél néra
taikomas vaizdo artefaktas, RD Sildymas ir SAR;

- Sis prietaisas néra skirtas naudoti MR sistemos
clindro viduje, jis neturi liestis prie paciento.

Atsargumo priemoné. Laikykités saugaus
nuskaitymo salygy, taikomy priedams

(pvz., vienkartinio naudojimo keitikliams arba
daugkartinio naudojimo keitikliams), kurie yra
prijungti prie , VAMP Plus” uzdaros kraujo
méginiy émimo sistemos. Jei priedy MR saugos
buklé néra Zinoma, laikykite, kad jie MR nesaugis
ir neleiskite jiems patekti j MR aplinka.

Kaip tiekiama

Jei pakuoteé neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kanalas nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Sis gaminys tik vienkartinio naudojimo.
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Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatros apribojimas: 0—40 °C
Drégnio apribojimas: 5-90 % SD
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pakartotiné sterilizacija
neprates $io gaminio tinkamumo laiko.

Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu
+358 (0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal
vieng ar daugiau i$ Siy JAV galiojanciy patenty:
JAV patenta Nr. 5,961,472; 6,224,561; ir
atitinkamus uZsienyje galiojancius patentus.

Be to, pateiktos papildomos paraiskos dél patenty.

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

STERILE

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

Be to, gaminys, pazymétas simboliu:

STERILE | R |

buvo sterilizuotas apsvitinant spinduliais.



Slegta asins paraugu nemsanas sistema VAMP Plus

Lietosanas instrukcijas
Tikai vienreizejai lietosanai
1.-3. att. skatiet 68. Ipp.

Pirms slégtas asins paraugu nems3anas sistémas
VAMP Plus lietosanas ripigi izlasiet visas lietosanas

instrukcijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nem3anas sistéma VAMP Plus nodrosina droSu un
értu metodi asins paraugu iegsanai no spiediena
parraudzibas sistémam. Asins paraugu nemsanas
sistéma ir paredzeta izmanto3anai kopa ar
vienreizlietojamiem un vairakkart lietojamiem
spiediena devéjiem un pievieno3anai centralas
sistémas, vénu un artériju katetriem, kur sistému
péc asins parauga nemsanas var izskalot tiru.

Indikacijas
Lietot tikai asins paraugu nemsanai.

Asins paraugu nemsanas sistéma ir indicéta
pacientiem, kuriem nepiecieSsama periodiska asins
paraugu nemsana no arterialajiem un centralas
sistémas katetriem, tai skaita periféri ievietotiem

centralajiem katetriem un centralajiem venozajiem

katetriem, kas pievienoti spiediena parraudzibas
sistémai.

Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skalosanas vai plismas

kontroles ierices, ja sistéma tiek izmantota arteriali.

Nav absolatu kontrindikaciju attieciba uz venozu

pielietojumu.

Bridinajumi

. Siierice irizstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.
lerici nedrikst sterilizét un lietot
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogenitati
un funkcionalitati pec atkartotas
apstrades.

. Lai pariipétos par pacienta
drosibu, ipasus nosacijumus par MR
izmekléjuma veikSanu pacientiem
skatiet sadala MRI drosibas
informacija.

Lietosanas instrukcijas

Uzmanibu! Lipidu lieto3ana ar asins paraugu
nem3anas sistému VAMP Plus var nelabvéligi
ietekmét izstradajuma integritati.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

E logotips, TruWave, VAMP un VAMP Plus ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

Aprikojums

1.

Skalosanas ierice vai plusmas kontroles ierice
(maksimalais plasmas atrums 4 mi/h)

Vienreizlietojamais vai vairakkart lietojamais
spiediena devéjs, ja nepiecieSams

Slégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Plus

Uzstadisana

1.

leverojot aseptiku, iznemiet komplektu
VAMP Plus no sterila iepakojuma.

Jakomplekta VAMP Plus nav iek|auts iepriek$
pievienots vienreizlietojamais spiediena
devéjs TruWave, nonemiet aizsargvacinus

un savienojiet distala gala Luer tipa ligzdas
savienotaju ar devéja Luer tipa spraudna
savienotaju vai citu Skidruma skaloSanas
ierici (skatrt 1. attélu 68. Ipp.).

Visiem savienojumiem ir jabiit ciesiem.
Piezime. Mitri savienojumi kst slideni, tadé|

tos var pievilkt parak ciesi. Parmérigi pievilktu
savienojumu dé| var rasties plaisas vai stces.

Spiediet rezervuara virzuli lidz aizvertai
un blokétai pozicijai, spieZot rezervuara
pagarinajumu, lidz tas fiksgjas slégta
pozicija (skatit 3. attélu 68. Ipp.).

Pievienojiet komplektu intravenozas sistémas
infazijas $kidruma avotam, nepalielinot Skidruma
spiedienu. Saciet uzpildit komplektu ta, lai
Skidrums gravitacijas speka ietekmé pliistu
vispirms caur parveidotaju un péc tam ara

caur ventilacijas atveri atbilstosi

razotaja noradijumiem.

Nomainiet visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém pret vaciniem bez atverém.

Lai uzpilditu komplektu VAMP Plus, parliecinieties,
vai slégvarsts ir atvérta pozicija, proti, vai ta
rokturis ir pagriezts paraléli caurulitém.
Novietojiet komplektu ta, lai rezervuara ieplides
un izpliides pieslégvietas biitu vérstas uz augsu
vertikala stavokli un asins paraugu nemsanas
vietas atrastos virs rezervuara aptuveni 45° lenki.
Léni uzpildiet un atbrivojiet no burbuliem
rezervuaru un katru asins paraugu nemsanas
vietu péc kartas.

Uzmanibu! Likvidgjiet visus gaisa burbulus,
lai samazinatu gaisa embolijas risku un
spiediena signala zudumu.

Deveju un rezervuaru ar kronsteinu var
uzstadrt pie infiizijas stativa, izmantojot
Edwards vienreizlietojamo spiediena devéja
turétaju (skatit 1. attélu 68. Ipp.). Ertibas
noliikos rezervuaram vistuvak eso3o asins
paraugu nemsanas vietu var viegli
piestiprinat pie turétaja.

Palieliniet spiedienu intravenozas sistémas
infiizijas $kiduma maisina atbilstoi slimnicas
noteikumiem un devéja razotaja noradijumiem.
Pliismas atrums mainisies atkariba no spiediena
gradienta skaloanas iericé.
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10. Ciedi pievienojiet ieprieks piepilditam katetram

komplekta proksimalo galu ar Luer tipa
spraudna savienotaju.

11. lestatiet devéja nulles vértibu atbilstosi

razotaja noradijumiem.

AttiriSanas apjoma infuzijas Skidrums,
gatavojoties asins paraugu nemsanai

AttiriSanas apjoma iestikSanai VAMP Plus
rezervuara var izmantot divas metodes.

Svarigi! Lai piepilditu komplektu, attirisanas
apjomam divas reizes japarsniedz mirusi telpa.
Koagulacijas izmekl&jumiem var bat

nepieciesams papildu attirisanas apjoms.

AttiriSanas apjoma nemsanas metode,
izmantojot rokas stativa stiprinajumu

1.

Kad VAMP Plus rezervuara kronteins ir
piestiprinats Edwards vienreizlietojama spiediena
devéja turétajam, atlaidiet virzula fiksatoru. Lai
uzpilditu rezervuaru, velciet virzuli lidz atvértam
stavoklim, ar pirkstiem satverot un saspiezot
kopa virzuli un kronsteina pagarinajuma turétaju
(skatit 2. attélu 68. Ipp.), lidz virzulis apstajas

un rezervuars ir piepildits lidz 12 ml.

Piezime. Ja, nonemot attirisanas apjomu,
rodas gratibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

Piezime. leteicamais rezervuara uzpildes

laiks ir aptuveni 1 sekunde katram attiriSanas
apjoma ml.

Kad attiriSanas apjoms ir panemts, aizveriet
rezervuara slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Sadi tiek
nodroinats, ka iegdtais asins paraugs ir
nemts no pacienta, nevis no rezervuara.

Nemiet asins paraugu saskana ar kadu no
metodém, kas talak aprakstitas sadala
Asins paraugu nemsana.

Tiklidz asins paraugs ir iegits, atveriet
slegvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
lai tas atrastos paraléli caurulitém.

AttiriSanas apjomu ievadiet pacienta kermeni,
novietojot rezervuara virzuli atpakal slégta
pozicija. Ar pirkstiem saspiediet kopa rezervuara
pagarinajuma rokturi un virzula satvéréju
(skatit 3. attélu 68. Ipp.), lidz virzulis apstajas
un ciesi fikséjas slégta pozicija.

Piezime. Ja, ievadot attiriSanas apjomu,
rodas gratibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.

Piezime. leteicamais atrums, ar kadu rezervuara
virzulis janospiez lidz pilniba slégtai pozicijai,
ir 1 sekunde katram attirisanas apjoma ml.

Uzmanibu! Attiri3anas paraugs nedrikst palikt
rezervuara ilgak ka 2 mindtes.

Izskalojiet asins paliekas no rezervuara,

asins paraugu nemsanas vietas un sistémas.
Notiriet asins paraugu nemsanas vietas ar
tamponu; noteikti notiriet asins parpalikumus.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.



AttiriSanas apjoma nemsanas metode,
izmantojot rokas $lirci

1.

Nonemiet VAMP Plus rezervuaru no
kronsteina. Viena roka turot rezervuaru,
atlaidiet virzula fiksatoru. Lai uzpilditu
rezervuaru, velciet virzuli lidz atvértam
stavoklim, stumjot to ar Tk3ki vai velkot ar
otru roku, lidz virzulis apstajas un rezervuars
ir piepildits lidz 12 ml.

Piezime. Ja, nonemot attirisanas apjomu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.

Piezime. leteicamais rezervuara uzpildes laiks

iraptuveni 1 sekunde katram attirisanas
apjomaml.

Kad attiriSanas apjoms ir panemts, aizveriet
rezervuara slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Sadi tiek
nodrosinats, ka iegiitais asins paraugs ir
nemts no pacienta, nevis no rezervuara.

Nemiet asins paraugu saskana ar kadu no
metodém, kas talak aprakstitas sadala
Asins paraugu nemsana.

Tiklidz asins paraugs ir iegits, atveriet
slégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
|ai tas atrastos paraléli caurulitém.

Attirisanas apjomu ievadiet pacienta kermen,
stumjot virzuli, I1dz tas apstajas un ciesi fikséjas
slégta pozicija.

Piezime. Ja, ievadot attiriSanas apjomu,

rodas gratibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.

Piezime. leteicamais atrums, ar kadu rezervuara
virzulis janospiez lidz pilniba slégtai pozicijai,
ir 1 sekunde katram attirisanas apjoma ml.

Uzmanibu! AttiriSanas paraugs nedrikst
palikt rezervuara ilgak ka 2 minates.

Izskalojiet asins paliekas no rezervuara,

asins paraugu nemsanas vietam un sistémas.

Notiriet asins paraugu nemsanas vietu(-as) ar
tamponu; noteikti notiriet asins parpalikumus
no asins paraugu nemsanas pieslégvietas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Asins paraugu nemsana

Asins paraugu nemsanai ar slégto asins paraugu
nemsanas sistému VAMP Plus var izmantot
divas metodes.

Asins paraugu nemsanas metode ar Slirci

1.

Sagatavojiet VAMP Plus rezervuaru asins
parauga nemsanai, panemot attirisanas
apjomu atbilstosi kadai no iepriek$
aprakstitajam metodém.

Kad sistéma ir attirita, atbilstodi slimnicas
noteikumiem notiriet VAMP Plus bezadatas
asins paraugu nemsanas vietu ar dezinfekcijas
[idzeklr, pieméram, spirta vai betadina,
samitrinatu tamponu.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai pemtu asins paraugu, izmantojiet ieprieks
komplektétu un iepakotu VAMP bezadatas
kanulas un 3lirces komplektu vai

(atseviski iepakotu) VAMP bezadatas kanulu
un atsevisku Slirci.

Uzmanibu! Asins paraugu nems3anas vieta
neizmantojiet adatu.

4. Parliecinieties, vai |irces virzulis ir nospiests
[idz cilindra apaksai.

5. levietojiet kanulu VAMP Plus bezadatas asins
paraugu nems3anas vieta un p&c tam ievelciet
Slircé nepiecieSamo asins daudzumu.

Piezime. Ja, nemot asins paraugu, rodas
gratibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.

6. Artaisnu kustibu izvelciet Slirci un kanulu
no asins paraugu nemsanas vietas.

Uzmanibu! Velkot 3lirci ara no asins paraugu
nemsanas vietas, nesagrieziet to.

7. Kad asins paraugs ir panemts, ievadiet
attirisanas apjomu atbilstosi kadai no ieprieks
aprakstitajam metodém.

Bridinajums. Laboratorisko izmekléjumu
rezultatiem jaathilst pacienta slimibas
kliniskajam izpausmém. Parbaudiet
laboratorisko izmeklejumu precizitati
pirms terapijas noteiksanas.

8. Lai parnestu asins paraugu no $lirces uz
vakuuma stobriniem, izmantojiet asins
parneses ierici (blood transfer unit — BTU).

a. Atveriet maisinu, ievérojot aseptiku.
b. Parliecinieties, vai visi savienojumi ir ciesi.

¢. Turiet VAMP BTU viena roka un uzbidiet
kanulu uz piepildtas asins paraugu
nemsanas Slirces caur VAMP BTU
bezadatas injekcijas vietu.

d. levietojiet izvéleto vakuuma stobrinu BTU
atveré ta, lai iek$eja adata caurdurtu
vakuuma stobrina gumijas disku.

e. Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

f. Janepieciesams, atkartojiet darbibas (d)
un (e), lai uzpildtu citus stobrinus.

g. Kad asins paraugs ir parnests no $lirces
uz vakuuma stobriniem, atbrivojieties
no VAMP BTU.

9. Peéclietodanas utilizéjiet visas Slirces un
kanulas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

TieSas asins paraugu nemsanas metode

1. Sagatavojiet VAMP Plus rezervuaru asins
parauga nemsanai, panemot attirisanas
apjomu atbilstosi kadai no ieprieks
aprakstitajam metodém.

2. Kad sistéma ir attirita, atbilstosi slimnicas
noteikumiem notiriet VAMP Plus bezadatas
asins paraugu nemsanas vietu ar dezinfekcijas
[idzekli, pieméram, spirta vai betadina,
samitrinatu tamponu.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

3. Lai pemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP
tie$as asins paraugu nemsanas ierici.

Uzmanibu! Asins paraugu nem3anas vieta
neizmantojiet adatu.

a. Atveriet maisinu, ievérojot aseptiku.

b. Parliecinieties, vai kanula ir ciesi
piestiprinata tie3as asins paraugu
nemsanas iericei.
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¢ levietojiet tieSas asins paraugu nemsanas
ierices kanulu asins paraugu nemsanas vieta.

d. levietojiet izveleto vakuuma stobrinu
tieSas asins paraugu nemsanas ierices
atvertaja gala ta, lai tiesas asins paraugu
nem3anas ierices iek$éja adata caurdurtu
vakuuma stobrina gumijas disku, un
uzpildiet lidz vélamajam tilpumam.

Uzmanibu! Lai izvairitos no vakuuma
stobrina satura (tai skaita gaisa)
ieplisanas atpakal Skidruma celd,
nonemiet vakuuma stobrinu, kameér tas
nav uzpildrts [idz maksimumam.

Uzmanibu! Ja, nemot asins paraugu,
rodas gratibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

e. JanepiecieSams, atkartojiet darbibu (d),
lai uzpildrtu citus vakuuma stobrinus.

f.  Kad pédéjais asins paraugs ir panemts,
vispirms nonemiet vakuuma stobrinu,
péc tam satveriet tie$as asins paraugu
nemsanas ierici aiz kanulas un ar
taisnu kustibu izvelciet.

Uzmanibu! Negroziet tiesas asins
paraugu nemsanas ierices korpusu un
nenonemiet to, kamer vél piestiprinats
vakuuma stobrins.

g. Péclietosanas utilizéjiet VAMP tiesas
asins paraugu nemsanas ierici atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

4. Kad asins paraugs ir panemts, ievadiet
attirisanas apjomu atbilstosi kadai no
ieprieks aprakstitajam metodém.

Regulara apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas parametri un
procediras atskiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus
noteikumus un proceddras.

MRI drosibas informacija

& Izmantojams MR videé, ievérojot
noteiktus nosacijumus

Nekliniskajas parbaudeés ir pieradits, ka slégta
asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Plus
irizmantojama magnétiskas rezonanses
attélveidoSanas vide, ieverojot talak
noradtos nosacijumus.

<conditions for
MR safety>

. Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas.

« Telpiska gradienta lauks ir 720 Gs/cm
vai mazaks.

- Siierice nav implantats. Tade| attéla artefaki,
uzsilsana RF ietekmé un SAR nav piemérojami.

- Siierice nav paredzéta lietosanai MR sistémas
cilindra iekSpuse un nedrikst nonakt saskaré
ar pacientu.



Piesardzibas pasakums: ievérojiet drosas
skené&Sanas nosacijumus saistiba ar jebkadu
papildaprikojumu (pieméram, vienreizlietojamiem
vai vairakkart lietojamiem devejiem), kas savienots
ar slégto asins paraugu nemsanas sistému

VAMP Plus. Ja papildaprikojuma MR drosibas
statuss nav zinams, pienemiet, ka to nedrikst lietot
MR vidé, ka ari tas nedrikst atrasties MR vidé.

Piegades veids

Saturs ir sterils un $kidruma cel3 ir nepirogéns,
ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizet atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatras ierobezojums: 0 °C—40 °C
Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradrts uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéana nepagarina
$is ierices uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358 (0)20 743 00 41.

Utilizesana
Jaierice ir saskarusies ar pacientu, ar ierici ir
jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem.

lerice ir jautilizé saskana ar slimnicas noteikumiem
un vietgjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3éja bridinajuma.

Sis izstradajums ir izgatavots un tiek pardots
saskana ar vienu vai vairakiem Sadiem ASV
patentiem: ASV patenti Nr. 5,961,472; 6,224,561;
un attiecigie citu valstu patenti. Ir iesniegti ar citi
patentu pieteikumi.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta
beigas.

Izstradajums ar $adu simbolu:

STERILE

ir sterilizets ar etilena oksidu.

Savukart izstradajums ar sadu simbolu:

STERILE | R |

ir sterilizéts apstarojot.

VAMP Plus Kapali Kan Ornekleme Sistemi

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanim I¢indir
Sekil 1ila 3 icin liitfen 68. sayfaya bakin.

VAMP Plus kapali kan rnekleme sistemini
kullanmadan once tiim kullanim talimatlarini,
uyarilari ve dnlemleri dikkatle okuyun.

Agklama

Edwards Lifesciences VAMP Plus kapali kan
drnekleme sistemi, basing izleme hatlarindan

kan 6rnegi alimi icin giivenli ve kolay bir yontem
saglar. Kan drnekleme sistemi tiim tek kullanimlik
ve yeniden kullanilabilir basing transdiserleriyle
kullanim ve sistemin 6rnek alimindan sonra
yikanabildidi, merkezi hat kateterleri ile vendz ve
arteryel kateterlerin baglantisi icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Sadece kan alma iglemi icin kullanilacaktir.

Kan drnekleme sistemi, basing izleme hatlarina bagl
olan cevreye yerlestirilmis merkezi kateterler ve
merkezi vendz kateterlerini de ieren sekilde arteryel
ve merkezi hat kateterlerinden diizenli olarak kan
alinmas gereken hastalarda kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Arteryel uygulamalarda bagl bir yikama cihazi ya
da akis kontrol cihazi olmadan kullanilmamalidir.

Vendz uygulamalar icin kullanildiginda mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilize E logosu, TruWave, VAMP ve VAMP Plus;
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Uyarilar

. Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim
icin tasarlanmis, bir kez kullanilmasi
planlanmstir ve bu sekilde
kullanilmak iizere dagitilmaktadir.
Cihaz1 yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.
Tekrar islemden gecirilmesinden
sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islev gormesini
destekleyen veriler mevcut degildir.

. MRI muayenesinden gecen hastalarda,
hasta giivenligini saglamak iizere belirli
kosullar i¢in liitfen MRI Giivenlik
Bilgileri boliimiine bakin.

Kullanim Talimatlan

Dikkat: VAMP Plus kan 6rnekleme sistemi ile lipitlerin
kullanimi iiriin biitiinligiind tehlikeye sokabilir.

Ekipman

1. Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi
(maksimum 4 ml/sa. akis hizi)

2. istenirse tek kullanimlik veya yeniden
kullanilabilir basing transdiiseri

3. VAMP Plus kapali kan drnekleme sistemi
Kurulum

1. Aseptik teknik kullanarak VAMP Plus kitini
steril ambalajindan ¢ikarin.

2. VAMP Plus kiti dnceden baglanmis bir TruWave
tek kullanimlik basing transdiiseri icermiyorsa
koruyucu bagliklar ¢ikarin ve disi luer kilit
konektorlii distal ucu transdiiserin erkek
luerine ya da baska bir sivi yikama cihazina
baglayin (bkz. sayfa 68, Sek. 1).

3. Tiim baglantilar giivenli olmalidir.
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Not: Islak baglantilar baglanti parcalarini
kayganlastirarak asir sikilmalarina neden olur.
Asint sikilmig baglantilar kinlmalara veya
sizintilara neden olabilir.

4. Kapali konumda sabitlenene kadar rezervuar
uzatmasina bastirarak rezervuar pistonunu
kapali ve kilitli pozisyona getirin
(bkz. sayfa 68, Sekil 3).

5. Kiti, siviya basing uygulamadan 6nce bir
serum sivis kaynagina baglayin. Kiti iiretici
talimatlarina uygun olarak dnce transdiiser
sonra havalandirma portu iizerinden yercekimi
etkisinden yararlanarak doldurmaya baglaymn.

6. Musluklarin yan portlarindaki tim
havalandirma basliklarini havalandirmasiz
basliklarla degistirin.

7. VAMP Plus kitini doldurmak icin kol hortuma
paralel olacak sekilde kapatma valfinin agk
konumda oldugundan emin olun. Kiti, rezervuar
giris ve ¢ikis portlari dik diisey pozisyonda ve
ornekleme bélgeleri rezervuarin yaklasik 45°
lizerinde olacak bicimde ydnlendirin.

Rezervuari ve sirasiyla her drnek bdlgesini
yavasca doldurun ve kabarciklardan arindinn.

Dikkat: Hava embolisi riskini ve basing
sinyali kaybini azaltmak iin biitiin hava
kabarciklarini giderin.

8. Transdiiser ve braketli rezervuar, Edwards
tek kullanimlik basing transdiiseri tutucusu
kullanilarak bir serum askisina takilabilir
(bkz. sayfa 68, Sek. 1). Rahatlik saglamak
lizere rezervuara en yakin 6rnek bolgesi
tutucuya kolaylikla monte edilebilir.

9. Serum soliisyon torbasina hastane politikasina
ve transdiiser iiretici talimatlarina gdre basing
verin. Akig hizi yikama cihazi iizerindeki basing
gradyanina gore degisiklik gosterecektir.



10. Kitin erkek luer kilit konektdrlii proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere
sikica baglayn.

11. Ureticinin talimatlarina gére transdiiseri
sifirlayin.

Kan Grneklerinin Alinmas! icin Hazirlanirken
Serum Sivisinin Temizlenmesi

VAMP Plus rezervuarina temizleme hacmi alinmasi
icin iki yontem kullanilabilir.

Onemli: Minimum olarak 6lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari iin ilave temizleme
hacmi gerekli olabilir.

Temizleme Hacminin Alinmasi igin Tek Elle
Askiya Monte Etme Yontemi

1. VAMP Plus rezervuari Edwards tek kullanimlik
basing transdiiseri tutucusuna mesnetle monte
edilmisken piston kilidini serbest birakin.
Piston ve braket uzatmasi parmak tutacagini
(bkz. sayfa 68, Sek. 2) piston durana ve
rezervuar 12 ml hacim kapasitesine ulagana
kadar birbirine bastirarak pistonu agtk konuma
cekme yoluyla rezervuari doldurun.

Not: Temizleme hacmi alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar
icin kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin doldurulmasi i¢in onerilen
siire, temizleme hacminin her ml'si iin
yaklagik 1 saniyedir.

2. Temizleme hacmi alindiktan sonra kolu boruya
dikey olacak sekilde dondiirerek rezervuar
kapatma valfini kapatin. Bu, alinan drnegin
rezervuara degil hastaya ait olmasini
saglama konusunda etki yaratacaktir.

3. Omedi, asagida Kan Grnedi Alma bolimiinde
actklanan yontemlerden birini kullanarak alin.

4. Orek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel
olacak sekilde 90° evirerek kapatma valfini agin.

5. Rezervuar pistonunu kapali konuma getirerek
temizleme hacmini hastaya geri infiize edin.
Piston durana ve kapali konumda sikica
kilitlenene kadar rezervuar uzatma parmagini
ve piston destegini birbirine bastirin
(bkz. sayfa 68, Sek. 3).

Not: Temizleme hacmi yeniden infiize edilirken
zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar veya
sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin pistonunun tamamen kapali
konuma itilmesi iin Gnerilen siire, temizleme
hacminin her ml'si icin yaklasik 1 saniyedir.

Dikkat: Temizleme drnegi rezervuarda
2 dakikadan uzun kalmamalidir.

6. Rezervuari, drnek bélgelerini ve hatti
yikayarak kan artiklarini temizleyin.
Fazla kanin giderilmesini saglayarak
ornekleme bolgelerini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

Temizleme Hacminin Cekilmesi icin
Elde Tutulan Sirnga Yontemi

1. VAMP Plus rezervuarini mesnetten ikarin.
Rezervuan bir elinizle tutun ve piston kilidini
serbest birakin. Pistonu parmaginizla agik
tutarak veya diger elinizle cekerek piston

durana ve rezervuar 12 ml hacim kapasitesine
ulasana kadar rezervuari doldurun.

Not: Temizleme hacmi alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar
icin kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin doldurulmasi icin Gnerilen
siire, temizleme hacminin her ml'siicin
yaklagik 1 saniyedir.

Temizleme hacmi alindiktan sonra kolu boruya
dikey olacak sekilde dondiirerek rezervuar
kapatma valfini kapatin. Bu, alinan 6rnegin
rezervuara degil hastaya ait olmasini saglama
konusunda etki yaratacaktir.

Oredi, asagida Kan Ornegi Alma bdlimiinde
aciklanan yontemlerden birini kullanarak alin.

Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini agin.

Pistonu durana ve kapali konumda kilitlenene
kadar iterek temizleme hacmini yeniden hastaya
infiize edin.

Not: Temizleme hacmi yeniden infiize edilirken
zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar veya
sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin pistonunun tamamen kapali
konuma itilmesi icin dnerilen siire, temizleme
hacminin her ml'si icin yaklasik 1 saniyedir.

Dikkat: Temizleme drnegi rezervuarda
2 dakikadan uzun kalmamalidir.

Rezervuan, drnek bdlgelerini ve hatti yikayarak
kan artiklarini temizleyin. Ornekleme portunda
kalan kani giderdiginizden emin olacak sekilde
drnekleme holgelerini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

Kan Orneklerinin Alinmasi

VAMP Plus kapali kan drekleme sistemi kullanilarak
kan almak icin iki yontem kullanilabilir.

Kan Ornegi Alnmasi icin Sinnga Yontemi

1.

Yukanda agiklanan yontemlerden birine uygun
bir temizleme hacmi cekerek kan drnegi almak
icin VAMP Plus rezervuarini hazirlayin.

Hat temizlendikten sonra, VAMP Plus ignesiz
drnekleme holgesini hastane prosediirlerine
bagli olarak alkol veya betadin gibi bir
dezenfektanla temizleyin.

Not: Aseton kullanmayn.

Bir kan drnegi almak icin dnceden monte edilmis
ambalajli bir VAMP ignesiz kaniil ve sinnga ya da
bir VAMP ignesiz kaniil (ayn olarak ambalajlanir)
ve ayn bir sinnga kullanin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

Sirnga pistonunun siringa tamburunun alt
kismina bastirilip bastirimadigini kontrol edin.

Kaniili VAMP Plus ignesiz 6rnekleme bdlgesine
itin ve siringaya gereken miktarda kan ¢ekin.

Not: Ornek aliminda zorluklar yasanirsa olas
tikanikliklar veya sinirlamalar icin kateteri
kontrol edin.

Sinngay! ve kaniilii dogrudan digari cekerek
ornekleme bolgesinden ¢ikarin.

54

Dikkat: Sinngayi drekleme bolgesinden
cikarirken cevirmeyin.

Ornek alindiktan sonra yukarida agiklanan
yontemlerden birine gore temizleme hacmini
yeniden infiize edin.

Uyani: Laboratuvar degerleri, hastanin
klinik bulgulari ile iliskili olmalidir.
Tedaviye baglamadan 6nce laboratuvar
degerlerinin dogrulugunu tasdik edin.

Kan drneginin sirngadan vakumlu tiiplere
aktanilmasi icin kan aktarma birimini
(BTU) kullanmn.

a. Aseptik teknik kullanarak ambalajt agin.

b. Tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

¢. Birelinizde VAMP BTU'yu tutarak
doldurulmug drnek sirngasindaki
kaniilii VAMP BTU ignesiz enjeksiyon
bdlgesine dogru itin.

d. Secilen vakumlu tiipii BTU'nun agikligina
yerlestirin ve i¢ igne vakumlu tiipii kaucuk
diskini delene kadar itin.

e. Vakumlu tiipil istenilen hacimde doldurun.

f.ilave tiipleri doldurmak icin (d) ve (e)
adimlarini gerektidi kadar yineleyin.

g. Kan drnegini sirngadan vakumlu tiiplere
aktardiktan sonra VAMP BTU'yu atin.

Tiim sinngalan ve kaniilleri kullandiktan sonra
hastane politikasina gore atin.

Kan Grnegi Alinmasi igin Dogrudan Alim
Yontemi

1.

Yukanda agiklanan ydntemlerden birine uygun
bir temizleme hacmi cekerek kan drnegi almak
icin VAMP Plus rezervuarint hazirlayin.

Hat temizlendikten sonra, VAMP Plus ignesiz
ornekleme bolgesini hastane prosediirlerine
bagli olarak alkol veya betadin gibi bir
dezenfektanla temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

Bir kan drnegi almak icin VAMP dogrudan
alma birimini kullanin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

a. Aseptik teknik kullanarak ambalajt agin.

b. Kaniiliin dogrudan alma birimine sikica
sabitlendiginden emin olun.

¢.  Dogrudan alma biriminin kaniiliini
ornekleme bolgesine itin.

d. Secilen vakumlu tiipii dogrudan alma
biriminin agik ucuna yerlestirin ve dogrudan
alma biriminin i¢ ignesini vakumlu tiipiin
kauguk diskini delene kadar itin ve birimi
istenilen hacme kadar doldurun.

Dikkat: Vakumlu tiipteki icerigin

(hava dahil) geri akis ile sivi yoluna girmesini
onlemek icin vakumlu tiipii maksimum
doldurma kapasitesine ulasmadan ¢ikarin.

Dikkat: Ornek aliminda zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

e. llave vakumlu tiipleri doldurmak icin
(d) adimini gerektigi kadar yineleyin.



f.  Son drnek alindiktan sonra dnce vakumlu
tlipd ¢ikarin ve daha sonra dogrudan
alma birimini kaniilden dogrudan
disan ¢ekerek cikarin.

Dikkat: Dogrudan alma birimi
muhafazasini ¢evirmeyin veya vakumlu
tlipd bagl durumdayken gikarmayin.

g. VAMP dogrudan alma birimini kullanim
sonrasinda hastane politikalarina
uygun sekilde atin.

4. Ornek alindiktan sonra yukarida aciklanan
yontemlerden birine gore temizleme hacmini
yeniden infiize edin.

Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlan ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gore degistigi icin dogru politikalarin ve

prosediirlerin belirlenmesinden hastane sorumludur.

MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Klinik disi testler, VAMP Plus kapali kan 6rnekleme
sisteminin MR Kosullu oldugunu ve asagidaki
kosullarin karsilanmasi durumunda MRI
ortaminda kullanilabilecegini gostermistir:

<conditions for
MR safety>

«  3Tesla statik manyetik alan

+ 720 Gauss/cm veya daha diisiik uzamsal
gradyan alani

« Bucihaz birimplant degildir. Bu nedenle,
goriinti artefakti, RF Isitmasi ve SAR kabul
edilemez

«  Bucihaz, MR sistemi tiinelinin icinde
kullanilmak iizere tasarlanmamistir
ve hastayla temas etmemelidir

Onlem: VAMP Plus kapali kan 6mekleme
sistemine bagl aksesuar cihazlan (or. tek
kullanimlik transdiiserler veya yeniden kullanilabilir
transdiiserler) icin giivenli tarama kosullarina uyun.
Aksesuar cihazlart icin MR giivenlik durumu
bilinmiyorsa bunlarin MR iin Giivenli olmadigi
varsayimina dayal bir sekilde hareket edin ve MR
ortamina girmesine izin vermeyin.

Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi veya hasar gormedigi
siirece icerik steril ve sivi yolu nonpirojenikir.
Ambalaj agilmig veya hasarliysa kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.

Bu ilriin sadece tek kullanim icindir.

Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.

Sicakhik Siniri: 0°C - 40°C
Nem Sinirflamasi: %5 - %90 Bagil Nem

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Yeniden sterilizasyon bu iiriiniin
raf dmriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik
acidan tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir.
Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu iiriin asagidaki ABD patentlerinin biri veya
birkagi altinda iiretilmekte ve satilmaktadir:
ABD Patent No. 5,961,472; 6,224,561; ve buna
karsilik gelen yabana patentler. Ayni sekilde,
bekleyen patentler de vardir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakiniz.

Su sembolii tagiyan iiriin:

STERILE

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tasiyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

3akpbiTaa cucrema B3aTua o6pasuo kposu VAMP Plus

WUHcTpyKuum no
npuMeHeHUo

Tonbko and 01HOPA30BOr0
NCMoJib30BaAHUA

PucyHkn 1-3 cm. Ha cTpaHuue 68.

MNepex ncnonb3oBaHuem 3aKpbIToil CUCTEMI
B3ATNA 06pazLos kposu VAMP Plus BHumatenbHo
U3yunTe BCe MHCTPYKLIM MO MPUMEHEHMHO,
npeaynpexaeHus 1 Mepbl NPesoCTOPOMKHOCTI.

OnucaHue

3aKpbiTas cuctema B3ATIA 00pa3LIoB KpoBH
VAMP Plus komnauu Edwards Lifesciences
obecneunBaet 6e3onacHoe 1 ynobHoe B3ATHE
00pa3LioB KpoBY uepe3 TpyOKM AN MOHUTOPUHTA

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoit byksolii E, TruWave, VAMP u
VAMP Plus ABnAHTCA TOBapHbIMY 3HaKaMK
kopnopauum Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoume ToBapHble 3HaKM ABAAIOTCA
COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BIafENbLEB.

nasnenua. (ucrema B3aTuA 06p33LlOB KpoBu
npefiHa3HayeHa And ncnonb3oBaHuaA ¢
0/IHOPA30BbIMU 11 MHOI0pa30BbIMI AaTUKaMIA
[JlaBNeHNA 1 nocoeanHeHNA K LeHTPanbHbIM,
BEHO3HbIM 1 apTepuanbHbIM KaTeTepam npu
yQ10BuK, UTo nocne B3ATUA 06[)33[.[08 acremy
MOXHO Ha4nCTO NPOMBbITb.

Moka3aHud K npuMeHeHuo
Mpe/iHa3HaueHo TONbKO ANA B3ATUSA KPOBM.

(ucrema B3ATUA 06pa3L0B KPOBY NpeHa3HaYeHa
[N NALMEHTOB, KOTOPbIM NOKA3aHO
nepuoAnYeckoe B3aTie 06pasLioB KPoBi U3
apTepUaNbHbIX U LIEHTPAbHbIX KATETEPOB, B TOM
yncne nepudepuyeckin BBOAUMBIX LEHTPANbHbIX
KaTETEPOB U LiEHTPaJIbHbIX BEHO3HbIX KATETEPOB,
NOAICOBAVHEHHDIX K TPYOKaM Anisi MOHUTOPUHTA
EL IR

"pOTVIBOIIOK«':B&HMﬂ K npumeHeHunio

3anpeLLaeTea Ucnonb3oBaTh 6e3 NoACoeANHEHHOTO
yCTPOVICTBA NPOMBIBKY WM YCTPOiCTBA
PETYNNPOBKY CKOPOCTIA NOTOKA NPH B3ATUN
00pa3Li0B apTepHasbHoii KpoBy.
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He cywecTByeT abConioTHbIX NPOTUBOMOKa3aHHil
K MCMOMb30BAHMI0 3TOTO YCTPOIACTBA NS B3ATUS
00pa3Li0B BEHO3HOI1 KPOBM.

Mpepynpexpaenus

. JlaHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npefHa3HayeHo U NOCTaBNAETCA
TONbKO ANA OfHOPA30BOro

ucnonb3oBaHus. He crepunusyiite

1 He UCNONb3YIATe 3TO YCTPOICTBO
noBTOpPHO. HeT AaHHbIX,
NoATBEPKAAIWNX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U paboTocnoco6HoCTb
AaHHOTO YCTpoiicTBa Noule
noBTOpHOIi 06pa6oTku.

. CneumanbHble Tpe6oBaHus
K 6e30MacHOCTY NALMEHTOB
B0 Bpems npoueaypbl MPT
npuBefeHbl B pa3gene
«MHpopmauus o 6e3onacHocTn
usgenua npu nposegeHun MPT»,

MHCprKI.IVIM no NpuMeHeHuro

Mpepocrepexenne. [pumeHeHme XnPOB ¢
cuctemoit B3ATUA 06pasLioB kposu VAMP Plus
MOXET NPUBECTY K HAPYLLEHIO LLENIOCTHOCTH
n3penus.



060pynoBaHue

1.

YCTpoiicTBO NPOMBIBKY UM YCTPOICTBO
perynupoBKy CKOpOCTY NOTOKA
(MaKcumanbHas ckopocTb noToka 4 mi/u)

(OfHOpa30BbIi UM MHOrOPA30BbIil AaTUNK
ZLaBneHua (npu HeobXoANUMoCTI)

3aKpblTas cucTema B3ATUA 06pa3LoB
kpoBi VAMP Plus

YcraHoBKa

1.

W3Bnekute komnnekt VAMP Plus 3 crepunbHoii
YNaKoBKM, coNt0AaA NpaBuna acenTuky.

Ecnn B Komnnekt VAMP Plus He BxoauT
npeaBapuTeNbHO NOACOEAMHEHHDII
0/IHOPa30BbIi AaTumK AaBneHna TruWave,
CHUMITE 3aLUUTHbIE KONMAYKM 1
M0/ICOeMHUTE 0XBATbIBAOLLI BUHTOBON
N03POBCKUIE CORAMHUTEND HA ANCTANbHOM
KOHLLe M3Jenus K 0XBaTbIBaeMOMY BUHTOBOMY
N03POBCKOMY COBAMHUTENIO AaTUNKa UK
Kakoro-nubo Apyroro ycTpoiicTBa NpoMbIBKY
KuUaKoCTblo (M. Puc. 1Ha cTp. 68).

Bce coeHeHus OMKHbI ObITb HAEXHO
3aKpenneHbl.

Mpumeyanue. BnaxHble coesnHeHnA
3aTAMBAOTCA CINLLKOM TYro U3-3a HaMuuA Ha
UX IOBEPXHOCTI BNIary. Ype3mepHo 3aTAHyTble
COE[MHEHVA MOTYT TPECHYTb K iaTh TeUb.

HaxumaiiTe Ha nopLueHb pe3epyapa,
0NMpancb Ha BbICTYN pe3epByapa, noka
MOpLLEHb He OKAXeTCA B 3aKPbITOM
MONOKEHINM 1 He 3a6710KMpyeTCA Co
wenukom (cm. Puc. 3 Ha cTp. 68).

MoacoeanHUTE KOMMNEKT K eMKOCTH C
KIIKOCTbIO NS BHYTPUBEHHOTO BINBAHNS,
NPY 3TOM He NojiaBaliTe JaBneHue Ha
KUAKOCTb. 3aMosIHUTE KOMMNEKT, MPONyCTUB
KIIKOCTb CaMOTEKOM CHauana uepes AaTuuk
1l BEHTUNSLIMOHHDIiA MOPT B COOTBETCTBIAV C
UHCTPYKUMAMU POU3BOANTENS JATUNKA.

3ameHuTe Bce BEHTUAKpPYeMble Konnauku
Ha 60KOBbIX NnopTax 3anOPHbIX KPaHOB
HEBEHTUIMPYEMbIMU KoNINaYKamu.

Nepen 3anonHeHnem Komnnekta VAMP Plus
ybeuTeCh, UTO 3aNOPHbIii BEHTUNb

OTKPBIT — pyuYKa A0MKHa ObITb pacnonoxeHa
napannenbHo Tpybke. Pa3amectute KomnnekT
TaK, YT06bl BXOAHOI 1 BLIXOAHON NOPTbI
pe3epByapa 6binu HanpaBeHbl BBEpX,
a3neMeHTbl AnA B3ATUA 06pa3L0B
pacnonaranncb Haa pe3epByapom nog yrnom
npubnusuTenbHo 45°. MocieoBaTebHO
BbIMOMHUTE 3aMONHEHMe pe3epByapa !
KaXz0ro 3nemeHTa AnA B3ATuA 06pa3Lios,
YAANAA U3 HUX My3bIpbKN BO3AYXa.

Mpepocrepexenne. Yaanute pce
My3bIpbKi BO3AYXA, UTOObI CHU3UTH
BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNA BO3AYLLHOI
3MO0NN 1 yXYALLIEHNA KauecTBa CUrHana
JlaTuiKa AaBneHus.

JlaTumk v pe3epyap ¢ iepatenem MoXHo
YCTAHOBUTb Ha LUTATUB 1A BHYTPUBEHHBIX
BAMBaHMI C NOMOLLbHO iepaTens
0fIHOPa30BbIX aTuIKOB AaBneHna Edwards
(cm. Puc. THa cTp. 68). [Ina ynobctea
bnpKaiiLLKii K pe3epByapy dNeMeHT AnA B3ATUA
06pa3L0B MOXHO 3aKPENUTb Ha Jiepxartene.

1.

MopaiiTe AaBreHMe Ha NaKeT C PACTBOPOM AA
BHYTPUBEHHOTO BIUBAHIA B COOTBETCTBIY C
MPOTOKONIOM MEZNLIMHCKOTO YUPEXAEHNA 1
WHCTPYKUMAMM POU3BOANTENS AATUMKa.
(KopoCTb Noaun pacTeopa GyeT 3aBUCeTh 0T
nepenaja AaBneHua B YCTPOICTBE NPOMBbIBKIL.

. HagexHo npukpenute 0XBaTblBaeMblii

BMHTOBOW NI03POBCKII COBANHUTENb Ha
NPOKCUManbHOM KOHLIe KOMMNJIEKTa K
npeiBapuTesibHO 3aN0JIHEHHOMY KaTeTepy.

YcTaHoBWTE HOMb AIaTuMKa B COOTBETCTBIN
CUHCTPYKLMAMUI €ro Npon3BoaunTens.

BBepeHue npegBaputenbHoro o6bema
MHY3MOHHOTO pacTBOpa NPN NOATOTOBKE
K B3ATHI0 06pa3Li0B KPOBU

MpenycmoTpeHo ABa MeToaia Habopa
npeABapUTeNbHOro 06bema HY31MoHHOro
pactopa B pe3epsyap VAMP Plus.

BaxHo! lpeaBapuTenbHblil 00bem fomkeH
npeBbILLaTh 06beM MepTBOro MPOCTPaHCTBA
KaK MUHUMYM B ABa pa3a. lpu uccnesioBaHun
Koarynawum MoxeT noHagooutbca
LONONHUTENbHbI NPeABapUTENbHbIA 00bEM.

Ha6op npepBapuTenbHoro 06bema 0AHoI
PYKOIi (B yCTaHOBMEHHDII Ha WITaTUBE
pesepByap)

1.

OTkpoiiTe ¢uKcaTop NOPLUHA Ha pe3epByape
VAMP Plus ¢ iepxatenem, ycTaHOBAIEHHOM Ha
[iepxaTene 0HOPa30BbIX JaTYNKOB JiaBNeHnA
Edwards. [Ina 3anonHeHus pesepsyapa
nepeBeauTe NOpLUEHb B OTKPbITOE NONOXeHHe,
OTTATMBaA €ro 1 oNMUPasch Ha BbICTyn ANA
nanbLes Ha fiepxatene (cm. Puc. 2 Ha

CTp. 68), NOKa NOpLLEHb He 0CTaHOBHUTCA U
pe3epByap He 3anonHuTcA 4o 06bema 12 mn.

Mpumeyanue. B cnyuae Bo3HUKHOBeHNA
TPYAHOCTEI Npy Habope NpeABapPUTENBHOTO
06bema UHY3MOHHOTO pacTBopa NpoBepbTe
KaTeTep Ha NpeMeT BO3MOXHOIA 3aKymopKm
W NepexaTus.

Mpumeyanue. Pekomenpyemas ckopocTb
3an0NHeHVA pe3epByapa cocTaBAeT
npubnusuTenbHo 1 mMa NpeABapuTeNbHOro
00bema B CEKYHAY.

Mocne Habopa npesBapuTenbHoro obbema
3aKpoiiTe 3aN0pHbIil BEHTUAb pe3epByapa,
MOBEpHYB €ro pyuKy nepneHAuKynapHo
TpybKe. 30 obecneunt B3ATHE 06pa3La

y NALNEHT], a He U3 pe3epByapa.

BoinonHute B3atue obpasua ogHUM 13
METO/0B, ONUCAHHbIX B pa3zene
B3ATue 06pa3uLoB KpOBHU Hitxe.

Mocne B3ATNA 06pa3Lia OTKpOiTe 3anopHblil
BEHTWIb, MOBEPHYB ero pyuky Ha 90°, utobbl
OHa pacronaranacb napannenbHo Tpyoke.

BbinonHuTe BAMBaHIe NpeaBapuTeNbHOMO
06bema nawyeHTy, nepeess nopLLeHb
pe3epByapa B 3aKpbITOe MONOXKeHMe.
Haxumalite Ha nopLLeHb, 0NMPasAch Ha BbICTYN
LN nanbLieB Ha pe3epByape (cv. Puc. 3 Ha
CTp. 68), NOKa OH He OCTAHOBUTCA U He
3a6n0KMpyeTCA CO LLENYKOM B

3aKPbITOM NONOXeEHUN.

Mpumeyanue. B cnyuae Bo3HUKHOBeHUA
TPYAHOCTEI Npy BAMBAHUN
npeaBapuTenbHOro 06bema NHPY3MOHHOrO
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pacTBopa NpoBepbTe KaTeTep Ha Npeamer
BO3MOXKHOA 3aKYMOPKY WK NepexaTis.

Npumeyanue. PekomeHzyemas cKopocTb
nepeBofia NOPLUHA pe3epByapa B NONHOCTbI0
3aKpbITOe MONOXeEHe CoCTaBnAeT
npubAM3NTENbHO 1 M NpesBapUTENbHOTO
06bema B CekyHzy.

Mpepocrepexenne. He ocragnaiite
npeABapuTeNnbHblil 00pasel| B peepayape
JONbLUE 2 MUHYT.

Mpomoiite pe3epByap, SNEMEHTbI A B3ATHA
06pa3LioB 1 Tpy6Ky 0T 0CTaTKOB KPOBY.
MpoTpuTe 3neMeHTbI A4 B3ATUA 00pa3LioB 1
ybeauTec B OTCYyTCTBIN CNIEL0B KPOBY.

lpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

Ha6op npepBaputenbHoro o6bema npu
yAepXMBaHUM LINPULA B pYKax

1.

OtcoenmnuTe peepayap VAMP Plus ot ero
Aepxatens. YiepxuBas pe3epsyap 0fHol
PYKOIA, 0TKpoliTe Gukcatop nopLua. [ina
3anoNHeHVA pe3epByapa nepeseauTe NopLIeHb
B OTKPbITOE NON0XeHeE, OTTArMBAs ero
60nbLUMM NanbLLeM TOVA Xe YKl Un NanbLiami
LpYroil pyKu [0 0CTaHOBKM. Pe3epByap fomkeH
3aN0NHUTLCA 110 06bema 12 mi.

Mpumeuanne. B cnyuae Bo3HUKHOBEHNA
TpyAHOCTei npu Habope NpesBapUTeENbHOMO
06bema UHY3MOHHOTO PacTBOpa NPOBepbTe
KaTeTep Ha NPEeAMET BO3MOXHOI 3aKynopKU
WK NepexaTus.

Mpumeyanue. PekomeHayemasn ckopocTb
3anoNHeHA pe3epByapa CoCTaBAeT
npU6NN3NTENbHO 1 MA NPeABAPUTENBHOTO
06bema B CekyHay.

Mocne Habopa npepBapuTeNbHOTO 06bema
3aKpoliTe 3aN0pHbIA BEHTUNb Pe3epByapa,
NOBEPHYB €ro pyyky nepneHAMKynApHo
TpybKe. 3o obecneunt B3ATHE 06pa3Lia

y NaLMeHTa, a He 3 pe3epByapa.

BbinonHute B3ATHE 06pa3La 0AHUM
113 METO/10B, OMMCAHHbIX B pa3fene
B3sTue 06pa3uioB KpoBH Hixe.

Mocne B3ATNA 06pa3Lia 0TKpOIiTe 3anopHbIil
BEHTW/Tb, NOBEPHYB ero pyuky Ha 90°, uTobb
OHa pacnonaranacb napannenbHo Tpybke.

Bbinonuute BnuBaHue npeaBapuTeNibHOro
o6bema nauuneHTy, HaxnMas Ha nopLUeHb,
MOKa OH He 0CTAHOBUTCA 1 He 3361'IOKI/Ipy€TCﬂ
€0 LLieNYykoMm B 3aKpbITOM MOJT0XKEHUN.

Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HNKHOBEHNA
TPyAHOCTel MU BNMBAHWI NPeABAPUTENbHOTO
06bema HY31OHHOTO PacTBOpa NpoBepbTe
KaTeTep Ha NpeaMeT BO3MOXKHOIA 3aKynopKm
UM nepexaTna.

Mpumeyanue. PekomeHgyemas ckopocTb
nepeBo/ia NOpLUHA pe3epByapa B NONHOCTbIO
3aKpbITOe NON0XeHUe COCTaBAAeT
npubnu3uTenbHo 1 M NpefBapuTeNbHOrO
06bema B CekyHpy.

Mpepocrepexenue. He octasnaiite
npefBapuTeNnbHbIii 06pasel; B pesepsyape
JONbLUe 2 MUHYT.



6. [pomoiiTe pe3epByap, INeMeHTbI ANA B3ATUA
00pa3LioB 1 TPY6KY 0T 0CTaTKOB KPOBI.
MpoTpuTe anemeHTbI ANA B3ATA 00pa3L0B
1 y6eauTech B OTCYTCTBUN C1E0B KPOBY
Ha nopTe AnA B3ATMA 06pa3LioB.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiiTe aweToH.
B3aTtue o6pasLioB KpoBy

MpeycmoTpeHo ABa MeToAa B3ATUA 06pa3LoB
C MOMOLL{bH 3aKPbITOiA CUCTEMbI B3ATUA 06pa3L0B
KkpoBi VAMP Plus.

B3atue o6pa3uon KpoBy CMOMOLLbIO LUNpULia

1. MogrotobTe pe3epsyap VAMP Plus k B3aTuI0
0bpasua KpoBM, Habpas NpeaBapUTENbHbIiA
061BeM OZHUM U3 ONUCAHHBIX BblLUE METOAO0B.

2. Mocne ounctku Tpy6KN NpoTpUTE GE3bIroNbHbIN
anemeHT AnA B3ATuA 06pa3wos VAMP Plus
Ae3vHOUUMPYHOLLIAM CPECTBOM, TAKUM Kak
CUAPT N 6eTajH, B COOTBETCTBUN C
MPOTOKONOM MeAVLIMHCKOTO yupexeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aeToH.

3. [ina 3atua obpasua KpoBy ncnonb3yiite
NpenBapUTENbHO C0bPaHHBIIA 1 yNaKoBaHHbIi
KomnnekT 6e3bironbHoil Katonn VAMP co
wnpuLem unu 6esbironbHyio kaxionto VAMP
(B 0TAENbHOI YyNaKOBKE) U OTAENbHBIIA LINpUL.

Mpepocrepexenue. He scrasnaiite urny
B 3NIeMeHT ANA B3ATUA 00pa3LioB.

4. TlopLueHb WwnpuLa HeobXoAUMOo HaxaTb
J10 KOHLIA, YT0ObI OH yNepca B IHO
LANMHAPA WAPULA.

5. BcTaBbTe KaHioMio B 6e3bIrobHblii SNeMeHT
ana B3atua obpaswoB VAMP Plus n Habepute
B LUNPKL HeOOX0AUMBIN 06eM KpoBM.

Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HMKHOBEHUA
TPYAHOCTEi! npu B3ATUI 06pa3Lia npoBepbTe
KaTeTep Ha NpeaMeT BO3MOXHOIA 3aKynopKi1
WM nepexarus.

6. OTCOeAMHNTE WNPWLL ¥ KaHIONIO OT 3M1EMeHTa
N5 B3ATUA 06pa3LioB, MOTAHYB 32 HUX.

Mpepocrepexenue. He noopaunsaiite
LNpWL, OTCORANHAS €ro 0T INeMeHTa AN
B3ATUA 00Pa3LI0B.

7. Tlocne B3ATUA 06pa3ua BbINONHUTE BANBaHME
npeABapuTeNbHOro 06bema o4HUM 13
OMCAHHbIX BbILLE METO/I0B.
Mpepynpexpenue. JlabopatopHbie
noKasarenu JOMMKHbI CO0TBETCTBOBATb
MMEIOLMMCA Y NaLMeHTa KNNHUYeCKUM
npusHakam. lepen npoBegeHnem
neye6Hoil npoueaypbl HeobxoaUMO
NpoBepUTb NPaBUNbHOCTb
nabopaTopHbIX NoKasareneil.

8. [ln nepeHoca 06pasua KpoBY U3 LWNPULA B

BaKyyMHble MPO6UPKY UCNONb3yiATe YCTPONCTBO

AnA nepeHoca Kposu.

a. Bckpoiite nakert, cobniogan npasuna
acenTuKm.

b. TpoBepbTe HaZEXHOCTb BCEX COBMHEHMA.

. YpepxuBas ycTpoiicTBO ANA nepeHoca
kpoBy VAMP ogHoii pyKoii, HajeHbTe
KaHIONH0 Ha LWnpuL ¢ 06pasLom,
MOACOEANHNB K HeMY 6e3bIrobHblil
NHBEKLIMOHHbII MOPT YCTPOIiCTBA ANA
nepeHoca kposu VAMP.

d. BcraBbTe BblOpaHHYI0 BaKyyMHY0
Npo6UpKY B 0TBEPCTIE YCTPOiCTBA ANA
nepeHoca KpoBy. PacnonoxeHHas B Hem
Wrna JoMmKHa NPOTKHYTb PE3NHOBYH
KPpbILLIKY BaKyyMHOIi npobupky.

e. 3anonHuTe BaKyyMHyt npo6upKy
[0 HYXHOro 06bema.

f. Mostopute 31anbl (d) u () npu
3an0HEHUN pYruX Npo6bupok.

g. Yruausupyiite yCTpoiicTBO ANA nepeHoca
kposyu VAMP nocne nepetoca o6pa3ua
KpOBY U3 LUNPULIA B BaKyyMHble MPpoOupKku.

[Tocne ncnonb3oBaxuA yTVIﬂVI3VIpyI7ITe
BCe LINPULbl N KaHIONW B COOTBETCTBUIA C
NPOTOKOIOM MEAULINHCKOTO yUpeXaeHns.

B3ATue 06pa3uLoB KpoOBU C NOMOLLbIO
YCTpoiicTBa NPAMOTo B3ATHA NPo6

1.

MoarotobTe pe3epsyap VAMP Plus k B3ATut0
06pasLia KpoBu, Habpas NpeaBapuUTENbHbIil
00beM OZHMM 113 ONUCAHHBIX BbILLIE METOLOB.

Mocne ouncrkm TpybKyu NpoTpuTe Ge3bIroNbHbIIA
anemeHT Ana B3aTiA 06pasio VAMP Plus
Le3MHOUUMPYHOLLMM CPECTBOM, TAKUM KaK
CUPT UK 6€TaaNH, B COOTBETCTBIM C
MPOTOKONIOM MeAULMHCKOTO YUpeXxaeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

[ins B3aTMA 06pa3La KpoBY nCnonb3yiite
yCTPOIACTBO NpAMoOro B3aTUA Kposu VAMP.

Mpepnocrepexenue. He Bcrasnaiite urny
B INeMeHT /1A B3ATIA 00pa3LioB.

a. Bckpoiite naker, cobniopas npasuna
acenTukm.

b. Y6emutech, uto KaHiNA HAAEXHO
NpUKpenneHa K yCTpoiicTy MpAMOro
B3ATUA KPOBY.

¢ BcrabTe KaHionto ycTpoiicTea npamoro
B3ATVUA KPOBY B JIEMEHT ANA B3ATUA
06pasLios.

d. Bcragnaiite BbIGpaHHyt BaKyyMHYt
npo6upKy B 0TBEPCTUE YCTPOIiCTBA
AN NepeHoca KPoBi 10 Tex nop,
M0Ka PacronoXeHHas B HeM Urna He
MPOTKHET PE3IHOBYHO KPbILLIKY
BaKyyMHoii npo6upKi. 3anonHuTe ee
[0 HYXHOro 06bema.

Mpepnocrepexenue. Heobxoaumo
13BMeYb BaKyyMHyto npobupky Ao Toro,
Kak OHa 3aMofHUTCA NOSHOCTbIO, YTOObI
ee ColepXumoe (BKNioYas BO3AYX)

He MoNano B KaHan XUAKOCTU B
pe3ynbTate 06paTHOro ToKa.

Mpepocrepexenne. B ayuae

BO3HUKHOBEHIA TPYAHOCTEN NpY B3ATIAM
06pasLia npoBepbTe KaTeTep Ha NpeaMeT
BO3MOXHOIi 3aKynopKIA K Nepexartus.

e. MosTopure 37an (d) npu 3anonHeHum
APYryX BaKyyMHbIX NPOOMPOK.

f. Mocne B3aTUA nocneaHero obpasua
CHauana u3BNeKTe BaKyyMHYH
npo6upKy, a 3aTem BO3bMUTECH 33
KaHI0/IH0 YCTPOIACTBA NPAMOr0 B3ATHA
KpOBI 1l BbITAHUTE ee.
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Mpepocrepexenue. He nosopauuBaiite
YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATUA KPOBI U HE
OTCOEAVHAIITE ero, NOKa He M3BNeyeHa
BaKyyMHasA npobupka.

g. [Mocne ncnonb3oBaHmA yTuaU3mMpyiite
YCTPOICTBO NpAMOro B3ATUA Kposi VAMP
COrMacHo NPOTOKONY MeAULNHCKOTO
yupexzaeHus.

4. Mocne B3aTus 06pasLia BbINONHUTE BAUBaHME
NpeABapUTENbHOr0 06bema 0HIM 13
OMUCAHHDIX BbiLLe METO/0B.

PerynapHoe o6cnyxuBaHue

MockonbKy KOHGUIypaLin KOMITIEKTa 1 IpoLieaypbl
MOTYT PazNnyaTbCa B 3aBUCUMOCTY OT NOTPeGHOCTel
MEZULIHCKOTO YUPEXAEHNS, ONpefeneHie
KOHKDETHbIX IPOTOKOJIOB 1 NpoLiedyp ABNSETCA
003aHHOCTbH0 MEMLIMHCKOTO YUpeXKAeHNA.

Nndopmauus o 6esonacHocTn
uspenua npu nposeaedun MPT

YcnoBHo 6e3onacHo npu
A nposepenun MPT

B xoz1e JOKAMHNYECKINX UCCNe/I0BaHMiA ObiNo
YCTaHOB/IEHO, UTO 3aKPbITad CCTEMa B3ATUA
06pa3zuios kpou VAMP Plus ycnoBHo 6e3onacHa
npu nposegeHnin MPT u MoXeT ncnonb3oBaTbca BO
Bpema MPT npu cobniofeHnn cepyioLLnx yaloBuil.

<conditions for
MR safety>

+ Wcnonb3yetca cTaTuyeckoe MarHuTHoe nose
CUHAYKumei 3 Tn.

« TpoCTPaHCTBEHHbIiA rPaAUEHT NONA COCTABNAET
He bonee 720 'c/cm.

« [laHHoe yCTpOIICTBO He ABAAETCA UMMNAHTATOM.
Mo3tomy aHHOe YCTPOVCTBO He Bbi3blBaeT
apTedakTbl Ha n306paxkeHNAx, He NOABEPXKEHO
HarpeBaHuo Nof AeCTBIEM PaAMOUACTOTHBIX
TOKOB 11 He 0011a/iaeT YAeNbHbIM
K03 ULIMEHTOM NOrMOLLIEHNA.

« JlaHH0e yCTpOIACTBO He NpeHa3HaueHo
JNA NCMONb30BAHNA BHYTPY TOHHENA
MP-Tomorpada 1 He fomKHO
KOHTaKTUPOBATb C NALUEHTOM.

Mepa npepocropoxHocTu. Heobxopumo
cobntopaTb yCN0BYUA AnA beonacHoro
CKaHMPOBAHWA NPY NCMOb30BAHNN NI0ObIX
BCMOMOTaTeNbHbIX YCTPOICTB (Hanpumep,
0/}HOPa30BbIX 1 MHOTOPa30BbIX IATUNKOB),
MOZCoeAMHEHHBIX K 3aKPbITON CiCTeMe B3ATUA
o06pa3uios kpou VAMP Plus. B cnyuae otcytcTBua
UHdOpMaLMK 0 6e30MacHOCTI KaKoro-nn6o
BCMIOMOTaTebHOro YCTPOCTBA NPY NPOBeAEHMN
MPT 370 ycTpoiicTBO ClieyeT cunTaTh ONacHbIM
npu npoBeseHun MPT u He jonyckaTb ero
CNONb30BaHNA BO BPeMA JaHHON MPOLieAypbl.

(Oopma nocraBkm

Ecu ynakoBKa He BCKPbITa I He MIOBPEX/IeHa,
ee COLepXUMOe ABNAETCA CTEPUbHbIM, a KaHasl
MIKOCTM — anuporeHHbIM. He ncnonb3oBarts,
eCIM yNakoBKa BCKPbITA WM NOBPeXxzeHa. He
CTePUNM30BaTb NOBTOPHO.

[JlaHHoe n3penue npeiHa3HayeHo TONbKo AnA
0/1HOPa30BOro 1Cnoab30BaHKA.



XpaHeHue
XpaHuTb B NPOXNaZHOM, CyXoM MecTe.

OrpaHuyenna no remneparype: 0—40 °C
OrpaHuyeHna no Bnaxxoctu: 5-90 %
OTHOCUTENbHOIA BNaXKHOCTH

CpoK rogHoCTH

PekomeHayeMblii CPOK FOAHOCTI YKa3aH Ha
Kaxaoii ynakoske. oBTOpHasA cTepunm13aLua He
MPOANEBAET CPOK FOAHOCTY 3TOFO M3AENNS.

TexHu4eckaa nomoLub

3a nonyyeHem TeXHYECKoi nomoLLy npocb6a
00paLLaTbCA B 0T/AEN TEXHUUECKON NOAAEPKKM
komnaHuu Edwards no cnepytowemy
TenedoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuzayua

lTocne KoHTaKTa € NALMEHTOM JaHHOE YCTPOIACTBO
ClefiyeT paccMaTpuBaTh Kak buonoruyecki
onacHble 0TXOAbI. YTURM3MpYiiTe YCTPOICTBO B
COOTBETCTBIM C NPOTOKONIOM MeANLIMHCKOr0
YUPeXAeHNA 1 MECTHBIMU HOPMAMMU.

LleHbl, TexHMYeCKme XapaKTepPUCTKN n
aCCOPTUMEHT AOCTYNMHbIX mogeneii moryt
U3MEHATbCA 6e3 yBE€AOMIIEHNA.

[laHHOe n3enne Npon3BOAUTCA U NPOAALTCA NO
OZHOMY WNM HECKONbKUM 13 CeflyI0LLUX NaTeHTOB
CLUA: natenTbl CLUA N© 5,961,472; 6,224,561; a
TaKXe CO0TBETCTBYHOLLIE MHOCTPAHHbIE MATEHTbI.
Kpome Toro, fONONHUTENbHbIE NATEHTbI
HaX0AATCA Ha CTaZN PACCMOTPEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHus npusejeHbl
B KOHLie JaHHOI0 JOKYMEeHTa.

W3penne c cumBonom

STERILE | EO |

CTepunu30BaHO 3TUNEHOKCUAOM.

A uspenue cCUMBONOM

STERILE | R |

CTepunnu3oBaHo usnyyeHnem.

VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Zasslike od 1 do 3 pogledajte
stranicu 68.

Pazljivo procitajte sva uputstva za upotrebu,
upozorenja i mere opreza pre upotrebe VAMP Plus
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi.

Opis

VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbedan i pogodan metod za uzimanje uzoraka
krvi iz linija za monitoring pritiska. Ovaj sistem
za uzorkovanje krvi je dizajniran za upotrebu sa
pretvaracima pritiska za jednokratnu i visekratnu
upotrebu i za povezivanje sa centralnim venskim
kateterima i venskim i arterijskim kateterima u
slucajevima gde sistem moze da se ispere nakon
uzimanja uzorka.

Indikacije
Koristi se iskljucivo za vadenje krvi.

Sistem za uzorkovanje krvi je indikovan za upotrebu
na pacijentima za koje je potrebno periodi¢no
uzimanje uzoraka krvi iz arterijskih ili centralnih
venskih katetera, ukljucujuci periferno plasirane
centralne katetere i centralne venske katetere,

koji su povezani na linije za monitoring pritiska.

Kontraindikacije

Ne sme da se koristi bez spojenog uredaja za ispiranje
ili uredaja koji kontrolise protok kada se prikljucuje
na arterijski kateter.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E
logotip, TruWave, VAMP i VAMP Plus su Zigovi
kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
prikljuuje na venski kateter.

Upozorenja

. Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili
ponovo koristiti ovaj uredaj. Ne postoje
podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

. Za pacijenta koji je podvrgnut pregledu
MR-om pogledajte posebne uslove u
odeljku ,Informacije o bezbednosti
za MR“ kako biste osigurali
bezbednost pacijenta.

Uputstva za upotrebu

Oprez: Upotreba lipida sa VAMP Plus sistemom
za uzorkovanje krvi moze kompromitovati
integritet proizvoda.

Oprema

1. Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(sa maksimalnom brzinom protoka od 4 ml/h)

2. Ako je potrebno, pretvarac pritiska za
jednokratnu ili viSekratnu upotrebu

3. VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
Postavka

1. Koristei sterilnu tehniku, izvadite VAMP Plus
komplet iz sterilnog pakovanja.

2. Ako VAMP Plus komplet ne sadrZi unapred
povezan TruWave pretvarac pritiska za
jednokratnu upotrebu (DPT), uklonite zastitne
poklopce i poveZite distalni kraj na kome se
nalazi zenski luer lock prikljucak sa muskim
luer lock prikljuckom pretvaraca ili drugog
uredaja za ispiranje te¢noS¢u (pogledajte
stranicu 68, slika 1).

3. Svispojevi treba da budu Cvrsti.
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Napomena: Mokri spojevi izazivaju
prekomerno zatezanje zbog vlazenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti spojevi
mogu rezultirati pucanjem ili curenjem.

4. Gurnite klip rezervoara u zatvoren i zakljucan
poloZaj tako $to Cete pritisnuti nastavak
rezervoara sve dok se ne zakljuca u zatvoren
polozaj (pogledajte stranicu 68, slika 3).

5. Povezite komplet sa izvorom infuzione tecnosti
bez dovodenja tecnosti pod pritisak. Zapocnite
punjenje sistema pod dejstvom gravitacije prvo
kroz pretvarac, a potom kroz ventilni otvor u
skladu sa uputstvima proizvodaca pretvaraca.

6. Zamenite sve Cepove sa otvorom na bocnim
otvorima ventila sa cepovima bez otvora.

7. Dabiste napunili VAMP Plus komplet, uverite
se da je ventil za zatvaranje u otvorenom
poloZaju $to je naznaceno time 3to je ruica
paralelna sa cevima. Orijentisite komplet tako
da ulazni i izlazni otvor rezervoara budu u
vertikalnom poloZaju i usmereni ka gore, a
mesta za uzorkovanje iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°. Lagano napunite i izbacite
vazduh iz rezervoara i svakog mesta za
uzorkovanje redom.

Oprez: Izbacite sve mehurice vazduha kako
biste smanijili rizik od nastanka vazdusne
embolije i gubitka signala pritiska.

8. PretvaraCirezervoar sa nosaem mogu da se
montiraju na stalak za infuziju pomocu drzaca
pretvaraca pritiska za jednokratnu upotrebu
kompanije Edwards (pogledajte stranicu 68,
slika 1). Radi lakSeg rada, mesto za uzorkovanje
koje je najblize rezervoaru moZe se lako
montirani na drza.

9. Stavite kesu infuzionog rastvora pod pritisak
u skladu sa praksom ustanove i uputstvima
proizvodaca pretvaraca. Brzina protoka ce
varirati sa gradijentom pritiska u uredaju
zaispiranje.



10. Cvrsto poveZite proksimalni kraj kompleta
sa muskim Luer-lock prikljuckom i unapred
napunjeni kateter.

11. Nulirajte pretvaraC u skladu sa uputstvima
proizvodaca pretvaraca.

Kliring infuzione tecnost u pripremi za
uzimanje uzoraka krvi

Za vadenje kliring zapremine u VAMP Plus
rezervoar mogu se koristiti dva metoda.

Vazno: Treba postici minimalnu Kliring zapreminu
dvostrukog mrtvog prostora. Moze biti potrebna
dodatna kliring zapremina za ispitivanja koagulacije.

Metod vadenja kliring zapremine za jednu
ruku, sa stalkom

1. Sa VAMP Plus nosacem rezervoara montiranim
na drzac pretvaraca pritiska za jednokratnu
upotrebu kompanije Edwards, oslobodite
bravicu klipa. Napunite rezervoar povlacenjem
klipa do otvorenog poloZaja tako Sto Cete
istovremeno pritisnuti klip i nastavak za prste
na nosacu (pogledajte stranicu 68, slika 2)
sve dok se klip ne zaustavi, a rezervoar ne
napuni do svog kapaciteta od 12 ml.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
vadenja kliring zapremine, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme punjenja
rezervoara je priblizno 1 sekund za svaki ml
kliring zapremine.

2. Kada je izvadena kliring zapremina, zatvorite
ventil za zatvaranje na rezervoaru okretanjem
ruice poprecno u odnosu na cev. Ovim ete
osigurati da se uzorak uzima od pacijenta,
aneizrezervoara.

3. Uzorak uzmite u skladu sa jednim od metoda
navedenim u odeljku Uzimanje uzoraka krvi
u nastavku.

4. Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice za 90° tako da bude paralelna
sa cevi.

5. Reinfundujte kliring zapreminu u pacijenta
tako $to Cete Klip okrenuti u zatvoreni poloZaj.
Istovremeno pritisnite nastavak za prste na
rezevoaru i klip (pogledajte stranicu 68,
slika 3) dok se klip ne zaustavi i Cvrsto zakljuca
u zatvorenom poloZaju.

Napomena: Ako naidete na poteskoce prilikom
vracanja kliring zapremine, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog poloZaja je

priblizno 1sekund za svaki ml kliring zapremine.

Oprez: Kliring uzorak ne sme da ostane
u rezervoaru duZe od 2 minuta.

6. Isperite rezervoar, mesta za uzorkovanje i
liniju tako da u njima ne bude ostataka krvi.
Ocistite mesta za uzorkovanje da biste
osigurali uklanjanje sveg viska krvi.

Napomena: Ne koristite aceton.

Metod vadenja kliring zapremine uz pomo¢
rucnog Sprica

1.

Uklonite VAMP Plus rezervoar sa nosaca.
DrzZite rezervoar u jednoj ruci i oslobodite
bravicu klipa. Napunite rezervoar povlacenjem
klipa do otvorenog poloZaja tako $to cete
gurati klip palcem ili tako $to cete vuci drugom
rukom sve dok se klip ne zaustavi, a rezervoar
ne napuni do svog kapaciteta od 12 ml.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
vadenja kliring zapremine, proverite da li
kod katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme punjenja
rezervoara je priblizno 1sekund za svaki ml
kliring zapremine.

Kada je izvadena kliring zapremina, zatvorite
ventil za zatvaranje na rezervoaru okretanjem
rucice poprecno u odnosu na cev. Ovim Cete
osigurati da se uzorak uzima od pacijenta,
aneizrezervoara.

Uzorak uzmite u skladu sa jednim od metoda
navedenim u odeljku Uzimanje uzoraka krvi
u nastavku.

Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice za 90° tako da bude paralelna
sa Cevi.

Reinfundujte kliring zapreminu u pacijenta
tako Sto Cete gurati klip sve dok se ne zaustavi
i Evrsto zabravi u zatvoreni polozaj.

Napomena: Ako naidete na poteskoce prilikom
vracanja kliring zapremine, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog polozaja je
priblizno 1 sekund za svaki ml kliring zapremine.

Oprez: Kliring uzorak ne sme da ostane u
rezervoaru duze od 2 minuta.

Isperite rezervoar, mesta za uzorkovanje

i liniju tako da u njima ne bude ostataka krvi.
Ocistite mesta za uzorkovanje da biste
osigurali uklanjanje sveg viska krvi sa

otvora za uzorkovanje.

Napomena: Ne koristite aceton.

Uzimanje uzoraka krvi

Za uzimanje uzoraka krvi pomocu VAMP Plus
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi mogu
se koristiti dve metode.

Metod uzimanja uzoraka krvi uz pomoc¢ Sprica

1.

Pripremite VAMP Plus rezervoar za uzimanje
uzorka krvi izvlacenjem Kliring zapremine
pomocu jednog od ranije opisanih metoda.

Kada je linija Cista, prebrisite VAMP Plus mesto
za uzorkovanje bez igle dezinficijensom kao 3to
je alkohol ili povidon jod, u zavisnosti od
prakse ustanove.

Napomena: Ne koristite aceton.

Da biste uzeli uzorak krvi, koristite ili
unapred sklopljenu, upakovanu VAMP
kanilu bez igle i $pricili VAMP kanilu bez
igle (upakovanu zasebno) i zasebni Spric.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
za uzorkovanje.
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Potvrdite da je klip Sprica potisnut do dna
cevi 3prica.

Gurnite kanilu u VAMP Plus mesto za
uzorkovanje bez igle, pa izvucite potrebnu
kolicinu krvi u Spric.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
uzimanja uzorka, proverite da li kod katetera
postoji okluzija ili smetnje.

Uklonite $pric i kanilu iz mesta za uzorkovanje
tako Sto ete ih izvuci pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte okretanjem da izvlacite Spric
iz mesta za uzorkovanje.

Kada je uzet uzorak krvi, reinfundujte kliring
zapreminu u skladu sa jednim od metoda
opisanih iznad.

Upozorenje: Laboratorijske vrednosti bi
trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Potvrdite
tacnost laboratorijskih vrednosti pre
nego $to uvedete terapiju.

Da biste prebacili uzorak krvi iz 3prica
u vakuumske epruvete, koristite uredaj
za prebacivanje krvi (BTU).

a.  Koristedi sterilnu tehniku, otvorite ambalazu
odlepljivanjem.

b.  Uverite se da su svi spojevi pricvriceni.

¢.  Drzite VAMP BTU uredaj u jednoj ruci
i gurnite kanilu na napunjen 3pric
za uzimanje uzorka kroz VAMP BTU
injekciono mesto bez igle.

d. Uvedite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvor BTU uredaja dok unutrasnja igla
ne probije gumeni zatvara¢ na
vakuumskoj epruveti.

e. Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

f. Po potrebi, ponovite korake (d) i (e)
da biste napunili dodatne epruvete.

g. Nakon prebacivanja uzorka krvi iz Sprica
u vakuumske epruvete bacite VAMP BTU
uredaj.

Bacite sve $priceve i kanile posle upotrebe
u skladu sa praksom ustanove.

Metod direktnog uzimanja uzoraka krvi

1.

Pripremite VAMP Plus rezervoar za uzimanje
uzorka krvi izvlacenjem kliring zapremine
pomocu jednog od ranije opisanih metoda.

Kada je linija Cista, prebriite VAMP Plus mesto
za uzorkovanje bez igle dezinficijensom kao
$to je alkohol ili povidon jod, u zavisnosti

od prakse ustanove.

Napomena: Ne koristite aceton.

Da biste uzeli uzorak krvi, koristite VAMP uredaj
za direktno vadenje krvi.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
za uzorkovanje.

a. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b. Uverite se da je kanila ¢vrsto pricvricena
na uredaj za direktno vadenje krvi.

¢.  Gurnite kanilu uredaja za direktno vadenje
krvi u mesto za uzorkovanje.



d. Umetnite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvoreni kraj uredaja za direktno vadenje
krvii gurajte je sve dok unutrasnja igla
uredaja za direktno vadenje krvi ne probije
gumeni zatvarac na vakuumskoj epruveti
i napunite je do Zeljenog volumena.

Oprez: Da biste sprecili povratni tok sadrZaja
vakuumske epruvete (ukljucujuci vazduh) u
put tecnosti, uklonite vakuumsku epruvetu
pre nego $to se napuni do svog
maksimalnog kapaciteta.

Oprez: Ako imate poteskoce prilikom
uzimanja uzorka, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

e. Po potrebi, ponovite korak (d) da biste
napunili dodatne vakuumske epruvete.

f.  Kada uzmete poslednji uzorak, prvo uklonite
vakuumsku epruvetu, a zatim uhvatite
uredaj za direktno vadenje krvi za kanilu
iizvucite ga pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte da okrecete kuciste
uredaja za direktno vadenje krvi ili da
ga uklanjate dok je vakuumska
epruveta pricvricena.

g. Posle upotrebe bacite VAMP uredaj za
direktno vadenje krvi u skladu sa
praksom ustanove.

4. Kada je uzet uzorak krvi, reinfundujte kliring
zapreminu u skladu sa jednim od metoda
opisanih iznad.

Rutinsko odrzavanje

Buduci da se konfiguracije kompleta i procedure
razlikuju u zavisnosti od preferencija ustanove,
odgovornost je ustanove da utvrdi tatne
smernice i procedure.

Informacije o bezbednosti za MR

Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je VAMP Plus
zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi uslovno
bezbedan za MR i da moze da se koristi u okolini
uredaja za MR pod sledec¢im uslovima:

<conditions for
MR safety>

Staticko magnetno polje od 3 tesle

Prostorno polje gradijenta od 720 gausa/cm
ili manje
Ovaj uredaj nije implant. Prema tome, artefakt

slike, zagrevanje uzrokovano RF energijom i
specificna brzina apsorpcije (SAR) nisu primenjivi

Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu unutar
tunela sistema za MR i ne sme da dospe
u kontakt sa pacijentom

Mere predostroznosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaze za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaraci za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu) povezane sa VAMP Plus
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi. Ako
prikladnost datog dodatnog uredaja za MR nije
poznata, pretpostavite da nije bezbedan za MR
i ne dozvolite da dospe u okolinu uredaja za MR.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i put teCnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite
ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno.

Nemojte ponovo sterilisati.

Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za
jednokratnu upotrebu.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0 °Cdo 40 °C
Ogranicenje vlaznosti vazduha: 5% do 90%
relativne vlaznosti

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produZiti
rok upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledei broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu
sa praksom ustanove i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod jednim ili vie
od sledecih patenata registrovanih u SAD: br. patenta
uSAD 5,961,472; 6,224,561; i odgovarajuci patenti u
inostranstvu. Takode, ocekuju se dodatni patenti.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

STERILE

Sterilizovano etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE | R |

Sterilizovano zracenjem.
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V1029

Disposable Transducer Holder
Model 59-DTH4

Figure 1. VAMP Plus Kit -
Figure 1. Kit VAMP Plus
Abbildung 1. VAMP Plus-Set «
Figura 1. Kit VAMP Plus -
Figura 1. Kit VAMP Plus -
Afbeelding 1. VAMP Plus-set «
Figur 1. VAMP Plus-sat -
Figur 1. VAMP Plus-sats «
Ewkova 1. Kit VAMP Plus «
Figura 1. Kit VAMP Plus -
Obrazek 1. Souprava VAMP Plus
1. abra. VAMP Plus készlet «
Rysunek 1. Zestaw VAMP Plus -
Obrazok 1. Sdprava VAMP Plus «
Figur 1. VAMP Plus-sett -
Kuva 1. VAMP Plus -sarja «
Ourypa 1. Komnnext VAMP Plus -
Figura 1. Trusa VAMP Plus «
Joonis 1. Komplekt VAMP Plus «
1 pav. ,VAMP Plus” rinkinys «
1. attels. VAMP Plus komplekts -
Sekil 1. VAMP Plus Kiti -
Pucynok 1. Komnnext VAMP Plus -
Slika 1. VAMP Plus komplet «
TVAMP Plus B4 -
1 VAMP Plus E 14 -
2 1.VAMPPlus 7| E

Figure 2. Open Reservoir «
Figure 2. Réservoir ouvert «
Abbildung 2. Offnen des Reservoirs -
Figura 2. Depésito abierto -
Figura 2. Serbatoio aperto «
Afbeelding 2. Reservoir openen «
Figur 2. Abn beholder -
Figur 2. Oppna behéllaren -
Ewkova 2. Avorypa de§apevng »
Figura 2. Abrir reservatério -
Obrazek 2. Otevrend nadrzka -
2. abra. Tartély nyitdsa -
Rysunek 2. Otwieranie zbiornika «
Obrazok 2. Otvorenie nadrzky «
Figur 2. Apne reservoar «
Kuva 2. Silion avaaminen -
Ourypa 2. OTBopeTe pe3epBoapa «
Figura 2. Deschiderea rezervorului «
Joonis 2. Mahuti avamine «
2 pav. Atviras indelis «
2. attéls. Rezervuara atvériana »
Sekil 2. Agik Rezervuar «
PucyHok 2. OTKpbiTUe pe3epByapa «
Slika 2. Otvoren rezervoar «
UTFHERES -
2 IR

a2 XM 87
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Figure 3. Close Reservoir «
Figure 3. Réservoir fermé «
Abbildung 3. SchlieBen des Reservoirs «
Figura 3. Depésito cerrado
Figura 3. Serbatoio chiuso «
Afbeelding 3. Reservoir sluiten «
Figur 3. Luk beholder -
Figur 3. Stdnga behallaren «
Eikova 3. Kheiotlo deSapeviic «
Figura 3. Fechar reservatorio «
Obrazek 3. Zaviend nadrzka «

3. abra. Tartély zérdsa «
Rysunek 3. Zamykanie zbiornika «
Obrazok 3. Zatvorenie nadrzky -
Figur 3. Lukke reservoar «
Kuva 3. Sailion sulkeminen «
Ourypa 3. 3aTBopeTe pe3epBoapa «
Figura 3. inchiderea rezervorului -
Joonis 3. Mahuti sulgemine «

3 pav. Uzdaras indelis -

3. attels. Rezervuara aizvérsana «
Sekil 3. Kapali Rezervuar -
Pucynok 3. 3akpbiTue pesepsyapa -
Slika 3. Zatvoren rezervoar «
IKMAE RS -

3 BRREGE.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
+ Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Contains phthalates | Contient des phtalates Enthalt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
This device Ce dispositif contient Dieses Produkt enthlt Este dispositivo I presente dispositivo |  Dit hulpmiddel bevat
contains DEHP du DEHP [phtalate de DEHP [Bis (2-ethylhexyl) contiene DEHP [Di contiene DEHP [Di DEHP [Bis (2-ethylhexyl)
[Bis (2-ethylhexyl) bis (2-éthylhexyle)], phthalat], das als (2-etilhexil) ftalato], (2-etilesil) ftalato], phthalaat] en kan een
phthalate], which ce qui peut fruchtschddigend und que puede suponer che puo porreil risico vormen voor de
may pose a risk of engendrer un risque fruchtbarkeitsschadigend riesgos en el aparato rischio di danni di voortplanting of
DEHP reproductive or pour la fertilité et le eingestuft ist. reproductor o dafios riproduzione o di ontwikkeling bij
developmental | développement chez les Dies gilt insbesondere en el desarrollo de sviluppo in pazienti pediatrische patiénten,
harm in pediatric patients pédiatriques, fiir Kinder, Schwangere pacientes pedidtricos, o pediatrici, in zwangere vrouwen
patients, pregnant | les femmes enceintes und stillende Frauen. mujeres embarazadaso | gravidanza o in fase of vrouwen die
or nursing women. ou qui allaitent. en periodo de lactancia. di allattamento. borstvoeding geven.
(atalogue Numéro de Katalog-Nr. Nimero de Numero di (atalogusnummer
Number référence catdlogo catalogo
® Single Use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik
Gebrauch
Aoc Temperature Limites de Lulassiger Limitacion de Limiti di Temperatuurbeperkingen
c Limitation température Temperaturbereich temperatura temperatura
0
90%
Humidity Limitation |  Limites d'humidité Lulassiger Limitacion de humedad Limiti di umidita Vochtigheidsbeperkingen
5% Luftfeuchtigkeitshereich
¢ t“‘l
? Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Attenzione: Let Op:
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz Las leyes federales le leggi federali De federale wet (VS)
law restricts this |a loi fédérale ne zufolge darf dieser de Estados Unidos degli Stati Uniti beperkt de aankoop
Rx onIy device to sale by permet la vente Artikel ausschlieBlich establecen que solo d’America limitano van dit apparaat tot
or on the order de ce dispositif durch oder auf se puede vender la vendita del een arts of op verzoek
of a physician. que par ou sur Bestellung eines Arztes este dispositivo a presente dispositivo van een arts.
prescription verkauft werden. personal médico o ai medici o dietro
d'un médecin. a peticion de este. prescrizione medica.
CE conformlty Marquage de conformité Marcado de conformidad Marghlo di conformita CE-conformiteitsmarkering
marking per CEselon la . . . . CE, in ottemperanza e
) — . CE-Kennzeichnung gemdB | CE segun la Directiva del I volgens Richtlijn 93/42/
| European Coundil directive européenne o . alla Direttiva del
QL ) Richtlinie 93/42/EWG des | Consejo Europeo 93/42/ o EEG van de Europese Raad
S| Directive 93/42/EEC | 93/42/CEE relative aux o - Consiglio Europeo )
: " e Rates iiber Medizinprodukte. |  CEE sobre productos ) betreffende medische
concerning medical |  dispositifs médicaux. o 93/42/ CEE sui ;
; sanitarios S hulpmiddelen.
devices. dispositivi medici.
CE conformlty Marquage de conformité Marcado de conformidad Marc_hlo di conformita CE-conformiteitsmarkering
marking per CEselon la . ; | I CE, in ottemperanza .
. — . CE-Kennzeichnung gemdB | CE segun la Directiva del P volgens Richtlijn 93/42/
European Council directive européenne P A alla Direttiva del
S ) Richtlinie 93/42/EWG des | Consejo Europeo 93/42/ - EEG van de Europese Raad
Directive 93/42/EEC | 93/42/CEE relative aux o - Consiglio Europeo I
: . L Rates iiber Medizinprodukte. |  CEE sobre productos ) betreffende medische
concerning medical | dispositifs médicaux. o 93/42/ CEE sui ;
devi sanitarios S T hulpmiddelen.
evices. dispositivi medici.
Authorized Représentant Autorisierter Representante Rappresentante Geautoriseerde
m Representative autorisé dans la Vertreter fiir die autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger
in the European Communauté Europdische Comunidad Europea Comunita Europea in de Europese
Community européenne Gemeinschaft Gemeenschap
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Date of Date de Herstellungsdatum Fecha de Data di Fabricatiedatum
Manufacture fabrication fabricacion produzione
Lot Number N®du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto Lotnummer
E‘ Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
& (aution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands

wtnedwantscom | CONSUIt INstructions |Consulter le mode d'emploil Gebrauchsanweisung auf der| Consulte las instrucciones | Consultare le Istruzioni Raadpleeg de
T3] S smoame | for Use on the disponible sur le site Web Website lesen de uso en el sitio web per I'uso gebruiksaanwijzing

website disponibili sul sito Web op de website

E/’E Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
instructions for use mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions

Suivre le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung auf der

Siga las instrucciones de

Attenersi alle Istruzioni

Postupujte podla ndvodu na

for Useonthe | disponible sur le site Web Webhsite beachten uso del sitio web per I'uso disponibili sul | pouZitie na webovej stranke
website sito Web
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
instructions for use mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing
Do not use if Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, wenn No lo utilice si el Non utilizzare Niet gebruiken
package isopened | conditionnement est die Packung bereits envase estd se la confezione indien de verpakking
or damaged. ouvert ou endommagé. gedffnet wurde oder abierto o danado. éapertao geopend of
beschadigt ist. danneggiata. beschadigd is.
% Do not Ne pas Nicht No reesterilizar Non Niet opnieuw
% resterilize restériliser resterilisieren risterilizzare steriliseren
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met behulp
Ethylene Oxide d'éthyléne sterilisiert dxido de etileno ossido di etilene van ethyleenoxide
Sterilized Using Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado con Sterilizzato Gesteriliseerd met
STERLE [ R | Irradiation irradiation sterilisiert radiacion mediante radiazioni behulp van straling
‘g Non-sterile Non stérile Nicht steril No estd Non sterile Niet steriel
esterilizado
g Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
Non-DEHP; Sans DEHP; Nicht DEHP-haltig; Sin DEHP; Non contiene DEHP; Niet-DEHP
Fluid path Le circuit du soluté Fliissigkeitsleitung La via de fluidos Il percorso del Vloeistofpad bevat
“""‘“‘“"\@ contains less contient moins enthdlt weniger contiene menos fluido contiene una minder dan 0,1%
than 0.1% DEHP de 0,1 % de DEHP als 0,1 % DEHP del 0,1 % de DEHP quantita di DEHP diethylhexylftalaat
inferiore allo 0,1% (DEHP)

K Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
MR Safe Aucun risque MR-sicher Seguro para RM Compatibile MR-veilig
en milieu RM con RM
MR Unsafe Risques en Nicht MR-sicher RM no sequra Non compatibile MRI-onveilig
environnement IRM con RM
MR Conditional Compatibilité Bedingt fiir Condicional con A compatibilita MR Conditional
conditionnelle a la MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
résonance magnétique
@ Size Taille GroBe Tamario Misura Afmetingen
Contains or Contient ou Enthalt Naturlatex Contiene o hay Contiene o & Bevat natuurlijk
presence of présence de latex de presencia de latex presente lattice di rubberlatex of
natural rubber caoutchouc naturel de caucho natural gomma naturale natuurlijk rubberlatex
latex is aanwezig

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n’apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
« Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este
producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen « Ae{avta ZupBodov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat

Dansk Svenska EM\nvika Portugués Cesky Magyar
Indeholder ftalater Innehaller ftalater Nepéyet Bahikég evaoelg Contém ftalatos Obsahuje ftalaty Ftalatokat tartalmaz
Denne anordning Denna utrustning Auti n ouokevn mepléyel Este dispositivo Tento prostredek Ez az eszkdz DEHP-t
indeholder DEHP [Bis innehaller DEHP DEHP [@Bahikoc &t contém DEHP [ftalato obsahuje DEHP [di-(2-etilhexil)-
(2-ethylhexyl) -ftalat], [Bis (2-etylhexyl) (2-ciBuhogguho) eatépac] | de bis (2-etil-hexilo)], [di-(2-ethylhexyl) ftalatot] tartalmaz,
som kan udger en ftalat], som kan mou propei va amotehéoel | o qual pode constituir ftalat], coz mlize amely reproduktiv
risiko for reproduktiv medfora risk for kivouvo mpékAnang BAABNG | - um risco de danos predstavovat riziko vagy fejlédési
eller udviklingsmassig reproduktions- eller 070 QVaMapaywylko reprodutivos ou de reproduk¢nich nebo | kdrosodast okozhat
DEHP R . ) : ' ) P
skadevirkning hos utvecklingsskada hos | olotnpan omy avdmuén | desenvolvimento em vyvojovych poruch gyermek betegek,
padiatriske patienter, pediatriska patienter | oe mablatpikoug aoBeveic, | doentes pediatricos, u pediatrickych terhes vagy szoptatd
gravide eller samt gravida eller eykoug 1y BnAdovoeg gravidas ou lactantes. | pacientd, téhotnych ndk esetében.
ammende kvinder. ammande kvinnor. yuvaike. nebo kojicich Zen.
Katalognummer Katalognummer Ap1Buoc katahdyou Ndmero de Katalogové Katalogusszam
catdlogo (islo
® Engangsbrug For engangshruk Mia xpriong Uso tinico K jednordzovému Egyszer
poufiti hasznalatos
40°C
) - Amodekto ebpog Tipav |- . . Homérsékleti
. c/ﬂ/ Temperaturbegraensning | Temperaturbegrénsning Bepyokpaoia Limitacao de temperatural ~ Omezeni teploty Korlatozds
90% . . i
Fugtighedsbegraensning | Luftfuktighetshegrénsning Anodexto EUPOCTILY Limitacdo de humidade Omezeni vlhkosti Parata’r tal(?m—
504 uypaoiag korlatozds
? Opbevares tort Forvaras torrt Miatnpeite oteyvo Manter seco Chrarite pied vihkem Tartsa szérazon
Forsigtig: Forsiktighet: Npogoyn: Aviso: Upozornéni: Vigyazat!
Ifolge amerikansk Federal lag (i USA) 0 Opoomovdiakdg (HMA) Alei federal (dos Federdlni zakony Az USA szovetségi
lov mé denne begrénsar forsaljningen vopog meplopiet v EUA) limita a venda USA povoluji prodej | torvényei értelmében
Rx onIy anordning kun av denna produkt till TwAnon autAg TG deste dispositivo této pomlicky pouze | azeszkoz kizdrdlag
selges af eller att séljas efter oUoKeUr¢ amd 1y kata aos médicos ou por |ékafem nebo na orvos dltal vagy
efter ordination bestallning av napayyehia evog latpou. ordem dos mesmos. |ékarsky predpis. orvosi utasitasra
afen lege. en lakare. értékesithetd.
Yipavon ouppepewang Marcagao «(E» de Oznaceni CE pro
CE-maerket i CE-markning enligt . conformidade . CE-jeldlés az
7 CE o0ppwva pe my o shodu s pozadavky A
c € - ov:erensstgmmelse med _ Eurgpelska radets obnyia Tob Eupmaikod segundo a diretiva smérnice Rady Eurqpal T}gn_gcsﬂ
g Rédets d|rekt|v_ 9_3/42/ d|rekt|v_9_3/42/I§EG om SupBouliov 93/42/E0K 93/42/CEE do 93/42/EHS ohledné orvosi eszkozokrol
EOF om medicinsk medicintekniska h } Conselho Europeu S 52016 93/42/EGK
TIEPI LATPOTEXVONOYIKOV . zdravotnickych o .
udstyr. produkter. relativa aos M irdnyelve szerint.
TPOTOVTWV. disposit A prostredka.
ispositivos medicos.
Yiuavon cuppépewang Marcagio «(E» de Oznaceni CE pro
CE-meerket i CE-mérkning enligt ; conformidade . CE-jeldlés az
7 CE o0ppwva pe my o shodu s pozadavky P
overensstemmelse med Europeiska radets obnyia Tou Evpunaiko segundo a diretiva smérnice Rady Eurépai Tanacs
Rédets dlrektlv‘9‘3/42/ dlrektlv.9.3/42/E.EG om SupBouliou 93/42/EOK 93/42/CEE do 93/42/EHS ohledné orvosi eszkdzokrol
E@F om medicinsk medicintekniska A . Conselho Europeu S 52610 93/42/EGK
Tepi LATPOTEXVONOYIKAOV . zdravotnickych > .
udstyr. produkter. relativa aos Lo irdnyelve szerint.
TIPOIOVTWV. s . prostredkd.
dispositivos medicos.
Autoriseret Auktoriserad ESovatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos
repraesentant i representant aQuTImpOGWMog 0TV autorizado na zéstupce v képviselet az
Det Europziske inom Europeiska Evpwnaikn Kowétnta Comunidade Evropském Eurdpai
Feellesskab gemenskapen Europeia spolecenstvi Kozosségben
d Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
QQ/_‘I Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia Kataokevrg Data de Fabrico Datum vyroby A gydrtds ddtuma
LOT Partinummer Lot nummer Ap1Bpoc Maptidag Ndmero do lote Cislo arze Tételszam
E‘ Mangde Kvantitet Nooétnta Quantidade Mnoizstvi Mennyiség
& Forsigtig Forsiktighet Mpoooxn Aviso Upozornéni Figyelem
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Dansk Svenska EAAvika Portugués Cesky Magyar
et dvnds o] S€ DTUGSENViSTINGEN P& | Se bruksanvisningen p& | ZupBouleureite Ti odnyie¢  (Consultar as instrugbes de{Ridte se pokyny k pouZiti| Olvassa el a hasznélati
+18885704016 jemmesiden webbplatsen Xprong otov LoToToMO utilizacdo no site na webu. Utasitast
T3] hjemmesid bbpl : ; ilizagio nosi b té
a kovetkezd honlapon
D:.j Se Se bruksanvisning Tuppoulevteite Consultar as instrugoes Postupujte podle Olvassael a
1 brugsanvisningen TI¢ 08nyieg xprong de utilizacdo ndvodu k pouziti haszndlati utasitast
atvedwardscom | T919 Drugsanvisningen |Fdlj bruksanvisningen pa| AxohouBriate Tic odnyiec xpriong| Seguir as instrucbes de | - Dodrzujte pokyny Kdvesse a haszndlati
@ +1ssas704016 | P hjemmesiden webbplatsen 07OV (0TOTOTO utilizacdo no site k poutiti na webu. utasitast
a kovetkezd honlapon
Se Se bruksanvisning YupBouvlevteite Consultar as instrugdes Postupujte podle Olvassaela
brugsanvisningen T1¢ 0dnyieg xpriong de utilizacdo navodu k pouziti haszndlati utasitdst
Ma ikke anvendes, Anvénd ¢j om Mn ypnotponoteite Nao utilizar se Jestlize bude Ne haszndlja
hvis emballagen forpackningen dr Qv ) ouokevaoia a embalagem obal otevieny az eszkozt
er ben eller oppnad eller skadad. éxeLavolytei n estiver aberta nebo poskozeny, ha a csomagolds
beskadiget. éxeLumootei (. ou danificada. nepouzivejte ho. nyitott vagy sérilt.
% Ma ikke Farej Mnv Nao voltar Opakované Ne sterilizalja
% resteriliseres omsteriliseras EMAVAMOOTEIPWVETE a esterilizar nesterilizujte Gjra
STERILE 20| Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpévo pe T xpnon Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
brug af ethylenoxid med etylenoxid oe16iou Tov albuleviou 6xido de etileno etylenoxidem sterilizalt
Steriliseret ved Steriliserad Amootelpwpévo e Esterilizado Radiacné Besugarzassal
STERLE | R | brug af bestraling med stralning 0 Xprion aktvoBohiag por irradiagdo sterilizovdno sterilizalt
Ikke-steril Osteril Mn amootepwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
2 Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Méng Utilizar até Poutzijte Do Lejarati idd:
Ikke-DEHP, DEHP-fri: Dev mepiéyet DEHP Nao-DEHP Neobsahuje DEHP; DEHP-mentes;
Non_DEHP\@ Vaskebane Vatskebanan H b1adpopn uypwv A via de fluido Hadicka na roztok Afolyadék utja
indeholder mindre innehaller mindre Tepléxel hydtepo contém menos obsahuje méné 0,1%-nal kevesebb
end 0,1 % DEHP @n0,1% DEHP an6 0,1% DEHP de 0,1% de DEHP nez 0,1 % DEHP DEHP-t tartalmaz.
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo Néo-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
MR-sikker MR-saker Aopaléc og mepiBaMov Sequro para RM Bezpetny v MR kdryezetben
payvnTikAc Topoypapiac (MR) prostredi MR biztonsdgos
MR usikker MR-osaker Mn aogahéc oe N&o seguro para RM Neni bezpe¢ny MR-kdrnyezetben
@ mepIBaov payvnTikig v prostfedi MR nem biztonsdgos
Topoypagiac (MR)
MR-betinget MR-saker under Mayvntiki Topoypagia Condicional a RM Bezpe(né pfi MR kdrnyezetben
specifika betingelser un6 mpoimoBéogig zachovani specifickych feltételesen
podminek MR biztonsdgos
@ Starrelse Storlek MéyeBog Diametro Velikost Méret
Indeholder eller Innehaller eller Nepiéxel, | mapouoia, Contém ou estd Obsahuje piirodni Természetes
har spor af naturlig har spar av dte€ guotkol presente borracha kaucukovy latex latexgumit
gummilatex naturgummilatex Kaoutoouk latex natural tartalmaz, vagy az
jelen van a terméken

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. - Znpeiwon: Evoéyetal
va pny oupmepthapBdvovrar 6Aa ta adpBoha ot orpavan autod tou mpoidvrog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
+ Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhet, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset  Jlerenpa Ha cumBonure

Polski Slovensky Norsk Suomi bbarapcku
Zawiera ftalany Obsahuje ftaldty Inneholder ftalater Sisaltad ftalaatteja (babpxa dranatn
Urzadzenie zawiera Toto zariadenie obsahuje Denne enheten Tama laite sisaltdd DEHP:td ToBa ycTpoiicTBo
DEHP (ftalan bis DEHP [di (2-etylhexyl) inneholder DEHP [bis (2-etyyliheksyyli) CbAbpa DEHP
(2-etyloheksylu)), ftalat], ktory moze [Bis (2-etylheksyl) ftalaatti], joka voi [6uc (2-eTunxekcun)
ktory moze powodowac predstavovat riziko ftalat], som kan utgjore muodostaa riskin dranarl, Koiito moxe
ryzyko wystapienia vzniku reprodukénych en risiko for hemmet lisddntymiskyvylle [a NpeACTaBnABa puck
DEHP uposledzen ptodnosci problémov alebo reproduktivitet og tai olla haitallista 33 penpoayKTUBHOTO
lub zaburzeri rozwoju u vyvinového poskodenia utviklingsskader hos kehitykselle lapsilla, pasBuTYe N pacTexa
pacjentéw pediatrycznych u pediatrickych barn, gravide eller raskaana olevilla tai npu Aeua, 6pemeHHN
i kobiet ciezarnych lub pacientov, tehotnych ammende kvinner. imettdvilld dideilld. KEHV 1 KbPMaUKM.

Ograniczenia temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampatilaraja

karmiacych piersia. alebo dojciacich Zien.
Numer Katalogové Katalognummer Luettelonumero KatanosxeH Homep
katalogowy (islo
® Do jednorazowego Na jednorazové Til engangsbruk Kertakdyttdinen 3a eZIHOKpaTHa
uzytku pouZitie ynotpe6a

OrpaHquHme 3a Temneparypa

Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus OrpaHuyeHne 3a BNaXHoOCT
5
? Chronic¢ przed wilgocia Uchovdvajte v suchu Oppbevares tort Pida kuivana [la ce nasm cyxo
Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: BHumanme:
Prawo federalne (USA) Federdlny zékon (USA) Foderal lov (USA) USA:n liittovaltion OepnepanHoto
zezwala na sprzedaz obmedzuje predaj begrenser salg av laki sallii vain 33aKOHOAATENCTBO Ha
Rx onl niniejszego urzadzenia tohto zariadenia dette utstyret til |ddkarien myyda tatd (vepuHenute Latmn
tylko przez lekarzy lekdrom alebo na eller pa rekvisisjon laitetta, tai laitetta saa Hanara orpaHuyeHueTo
lub na ich zlecenie. zéklade predpisu fraen lege. myyda vain ladkarin HacToAWNAT ypen Aa 6bae
lekéra. madadrayksestd. npofaBaH camo oT U no
HapeX[aHe Ha nekap.
. . Oznacenie zhody CEv _— CE mapkuposka 32
Oznaczenie CE zgodnie z ) P - . CE-merkintd Euroopan CbOTBETCTBIE CbIMACHO
zmysle smernice Eurdpskej | CE-merking i henhold til At
@l  Dyrektywa Rady 93/42/ o neuvoston ldakinnllisista NvpextuBa 93/42/EN0 Ha
x . rady 93/42/EHS o EU-direktiv 93/42/EQF o L o
S| EWG dotyczaca wyrohéw . L laitteista antaman direktiivin | EBponelickua cbBeT 0THOCHO
zdravotnickych om medisinsk utstyr. o
medycznych. A 93/42/ETY mukaisesti. MeAULMHCKUTE n3aenua.
pomdckach.
) ) Oznacenie zhody CEv - CE mapkuposka sa
Oznaczenie CE zgodnie z amvsle smernice Euréoskei | CE-merking i henhold til CE-merkinté Euroopan CbOTBETCTBIE CbINIACHO
Dyrektywa Rady 93/42/ y psiel rong neuvoston ldakinnallisista Nupextusa 93/42/E0 Ha
p rady 93/42/EHS o EU-direktiv 93/42/EQF o o .
EWG dotyczaca wyrobdw . - |aitteista antaman direktiivin | EBponeiickua CbBeT 0THOCHO
zdravotnickych om medisinsk utstyr. o
medycznych. A 93/42/ETY mukaisesti. MEAVLMHCKUTE N3Aenna.
pomdckach.
Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbaHoMoLLeH
m przedstawiciel zéstupca v krajindch representant i edustaja Euroopan npencTaBuTen B
we Wspdlnocie Eurdpskom Det europeiske yhteisdssa EBponelickata o6wHocT
Europejskiej spolocenstve fellesskap
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpoussoguTen
Cﬁ’_‘l Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaara [laTa Ha npon3BoACTBO
Numer serii Cislo 3arze Lot nummer Eranumero [apTugeH Homep
E‘ llos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konnuectso
& Przestroga Upozomnenie Forsiktig Varoitus Brumanve
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Polski Slovensky Norsk Suomi bunrapcku
3] fudwardscom Zapoznaj sie z instrukcja uzycia Preditajte i névod na pouzitie Se bruksanvisningen pa Katso kdyttoohjeet Hanpasere crpaska C
+18885704016 - ; na . WUHCTPYKLMUTE 33 yrioTpeba
na stronie internetowej L nettstedet verkkosivustolta ,
webovej stranke Ha yebcaitta
[:E] Zapoznaj sie z Precitajte si Se Katso Hanpasete cnpaBka c
instrukgja uzycia ndvod na pouZitie bruksanvisningen kdyttoohjeet UHCTPYKLMMTE 3 ynoTpeba
cifuedwardsom]  POSTEPOWAC Zgodnie Z instrukgjg Post}qujte podla na’vody na | Folgbruksanvisningenpd [Noudata kdyttohjeita, jotka| CnepBaiite MHCTpyKuMUTe 33
@ +18885704016 uzycia pouZitie na webovej strénke nettstedet ovat verkkosivustolla ynotpe6a Ha ye6caiita
na stronie internetowej
Zapoznaj sie z Precitajte si Se Katso Hanpasete cnpaBka c
instrukcja uzycia ndvod na pouZzitie bruksanvisningen kéyttoohjeet WNHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, Ma ikke brukes Alé kaytd, jos He n3non3gaiite, ako
opakowanie zostato ak je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0MaKoBKaTa e 0TBOpeHa
otwarte lub uszkodzone. alebo poskodeny. apnet eller skadet. tai vahingoittunut. WK NoBpeeHa.
% Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke Al steriloi He crepunusupaiire
% powtdrnie nesterilizujte resteriliseres uudelleen MOBTOPHO
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert med Steriloitu (Tepunu3snpao
STERILE | EO - L . L
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu etylenoksid etyleenioksidilla C eTUNIEHOB OKCUA
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert med Steriloitu (Tepunusnpato
STERILE [ R przez napromienienie oZiarenim straling sdteilyttamalla cobnbyBaHe
Niesterylne Nesterilné Usteril Epésteriili Hectepunto
2 Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettdvd ennen CpoK Ha rogHocT
Nie zawiera DEHP (ftalanu Bez DEHP; Ikke-DEHP; Ei sisalld DEHP:ta: be3 DEHP;
bis (2-etyloheksylu)); Hadicka na roztok Vaskebanen Nestereitti sisltaa [ToTaT Ha dnynpa
N,n_DEHP\@/ Przewéd do podawania obsahuje menej inneholder mindre alle 0,1 % DEHP:ta CbABPXKA NM0-MANKo 0T
ptynéw zawiera mniej nez0,1% DEHP enn 0,1 % DEHP 0,1% 6uc (2-eTunxekcun)
niz 0,1% DEHP (ftalanu dranat (DEHP)
bis (2-etyloheksylu))
K Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo
Produkt mozna bezpiecznie Bezpecnév MR-sikker Sopii besonacxo npn MR
stosowac¢ w srodowisku prostredi MR magneettikuvaukseen
badar metoda rezonansu
magnetycznego
Produktu nie mozna Nie je bezpecné MR-usikker Ei sovi Onacto npu MR
bezpiecznie uzywac w v prostredi MR magneettikuvaukseen
Srodowisku badar metoda
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné pri MR-sikker MRI-ehdollinen besonacHo npu MR npu
stosowac w srodowisku zachovani $pecifickych under spesifiserte onpeseneHu ycloBua
badan metoda rezonansu podmienok MR forhold
magnetyczneqo, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
@ Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pa3mep
Zawiera lateks pochodzacy Obsahuje alebo Inneholder eller Sisaltdd luonnollista CbabpKaHme uam
z naturalnego kauczuku lub je pritomny tilstedevaerelse av kumilateksia Hanuyme Ha ecTecTBeH
wykazuje jego obecnos¢ prirodny kaucuk naturgummilateks KayuyKoB naTeKc

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na $titku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly.
« Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttamattd ole kdytetty tdman tuotteen pakkausmerkinngissa.
- 3abenexKa: BbamMoXHO e He BCYKM CUMBOAY J1a Ca BKAIOYEHM B €TUKETa Ha TO3M NPOZYKT.
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Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
+ Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalan

Roména Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce
Contine ftalati Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlan icerir
Acest dispozitiv Seade sisaldab Siame prietaise Stierice satur DEHF Bu cihaz; pediatrik
contine DEHP DEHP-d [bis yra DEHP (bis- [di-(2-etilheksil) hastalarda, hamile
[Di (2-etilhexil) ftalat], (2-etiiilheksiidl) (2-etilheksil)-ftalato), ftalatu], kas var radit ya da emziren
care poate prezenta ftalaat], mis vdib kuris gali kelti rizika risku reproduktivajai kadinlarda reprodiiktif

riscuri de afectare a
functiei reproductive
sau a dezvoltdrii la copii
sila femeile gravide
sau care alapteaza.

lastel ja rasedatel
vdi imetavatel
naistel kahjustada
fertiilsust voi
arengut.

reprodukcijai ar
vaiky vystymuisi
bei néscioms ir
Zindancioms
moterims.

veselibai vai attistibai
pacientiem bérnu
vecuma, grutniecém
vai sievietém, kas
baro ar kriiti.

veya gelisimsel zarar
riski olusturabilecek
olan DEHP
[Bi (2-etilhekzil)
flatalat] icermektedir.

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog Numaras

- . Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai
De unica folosinta : - A Tek Kullanimlik
’ kasutamiseks naudojimo lietosanai
40°C
/ﬂ/ Limitd de temperaturd Temperatuuripiirang Temperatiros apribojimas | Temperatiras ierobezojums Sicaklik Sinin
0°C
90%
Limitd de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas Mitruma ierobeZojums Nem Sinin
5%
‘?‘ A se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun
Atentie: Ettevaatust: |spéjimas: leverojiet: ikaz:
Legea federald (SUA) USA foderaalseaduste vadovaujantis JAV federalajos (ASV) Federal Yasalar
restrictioneaza piirangute jargi tohib federaliniais jstatymais, tiesibu aktos ir (A.B.D.), bu cihazin
Rx onIy vanzarea acestui seda seadet osta voi $j prietaisa galima ierobezota is hekim tarafindan
produs numai de catre tellida ainult arst. parduoti tik gydytojams ierices tirgo3ana veya hekimin siparigi
sau la prescriptia ar jy uzsakymu. arstiem vai péc lizerine satilmasini
unui medic. arstu pasutijuma. zorunlu tutar.

N
m

Marcaj de conformitate CE
conform Directivei 93/42/
CEE a Consiliului European
privind dispozitivele
medicale.

CE-vastavusmargis
kooskolas Euroopa
Noukogu direktiiviga
93/42/EMU

meditsiiniseadmete kohta.

CE atitikties Zenklinimas
pagal Europos Tarybos
medicininiy prietaisy
direktyva 93/42/EEB.

CE zime atbilstigi Padomes
Direktivai 93/42/EEK par
medicinas iericém.

Avrupa Konseyi medikal
chazlarla ilgili 93/42/EEC
Direktifi uyarinca CE
uyumluluk isaretlemesi.

Marcaj de conformitate CE

CE-vastavusmargis

CE atitikties Zenklinimas

Avrupa Konseyi medikal

conform Directivei 93/42/ kooskdlas Euroopa CE zime atbilstigi Padomes : I~
CEE a Consiliului European Néukogu direktiiviga paga! E.“T°P°5 Tarypos Direktivai 93/42/EEK par qhaglarlq lgii 93/42/EEC
o i medicininiy prietaisy A Direktifi uyarinca CE
privind dispozitivele 93/42/EMU direk FEB medicinas iericém. luluk isaretlemesi
medicale. meditsiiniseadmete kohta. irektyva 93/42/EEB. uyumiuluk isaretiemesi.
Reprezentant autorizat Ametlik esindaja |galiotasis Autorizétais Avrupa Toplulugu'nda
in Comunitatea Euroopa Uhenduses atstovas Europos parstavis Eiropas Yetkili Temsilci
Europeand Bendrijoje Kopiena
M Producétor Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
M Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi
LoT Numar de lot Partii number Partijos numeris Serijas numurs Lot Numarasl
E‘ (antitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar
& Atentie Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat
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Romana

Eesti

Lietuviy

Latviesu

Tiirkge

[:E] eifu.edwards.com|
+18885704016

Consultati Instructiunile de
utilizare
de pe site-ul web

Vaadake kasutusjuhiseid veebisaidil

Ziarékite naudojimo
instrukcijas
internetinéje svetainéje

Lieto3anas instrukciju skatit
timek|a vietné

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina bagvurun

=

Consultati instructiunile
de utilizare

Palun lugege
kasutusjuhiseid!

Ir. naudojimo
instrukcijas

Skatiet lietosanas
instrukdiju.

Kullanim talimatlarina
basvurun

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Respectati Instructiunile de
utilizare
de pe site-ul web

Jargige kasutusjuhiseid veebisaidil

Vadovaukités naudojimo

instrukcijomis, pateiktomis

internetinéje svetainéje

levérot lietosanas
instrukdiju, kas
sniegta timek|a vietne

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina uyun

Consultati instructiunile
de utilizare

Palun lugege
kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo
instrukcijas

Skatiet lietoSanas
instrukdiju.

Kullanim talimatlarina
basvurun

Anu se utiliza daca

Mitte kasutada,

Nenaudoti, jei

Nelietojiet, ja

Ambalaj agiimig

ambalajul este deschis kui pakend on pakuoté atidaryta iepakojums ir veya hasarliysa
sau deteriorat. avatud voi katkine. ar pazeista. atverts vai bojats. kullanmayin.
A nu se resteriliza Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizet sterilize etmeyin

e

=

E

Sterilizat cu
oxid de etilend

Steriliseeritud
etiileenoksiidi kasutades

Sterilizuota
etileno oksidu

Sterilizéts, lietojot
etiléna oksidu

Etilen Oksit Kullanilarak
Sterilize Edilmistir

STERILE [ 7] Sterilizat Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Isinlama Yoluyla
prin iradiere kiiritamist kasutades Svitinant radiaciju Sterilize Edilmistir
Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril Degildir
2 Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi:
Fara DEHP; Mitte-DEHP Ne DEHP _ Nav DEHF DEHP icermez;
No,‘_DEH,\@/ Calea fluidului Vedelikutee sisaldab Skyscio kelyje Skidruma cel3 Siviyolu %0,1'den
contine mai putin alla0,1% DEHP-d yra maziau kaip satur mazak neka daha az DEHP icerir
de 0,1% DEHP 0,1% DEHP 0,1 % DEHF.
K Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir
Sigurin Ohutu MR saugus Dro3s izmanto3anai MR Uyumlu
utilizarea la IRM magnetresonantstomograafias arMR
Incompatibil IRM Ohtlik MR nesaugus Nedrikst MR Uyumlu
magnetresonantstomograafias izmantot ar MR Olmayan
Conditionat MR Ohutu Salyginis MR MR nosacijumi MR Uyumlulugu
magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel
@ Marime Suurus Dydis lzmeérs Boyut
Contine sau Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje Satur dabiska Dogal kauguk lateks
prezinta latex din kummilateksit aryra natralios kaucuka lateksu icerir veya mevcuttur
cauciuc natural gumos latekso vai ta atliekas.

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje
gali buti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: $i izstradajuma markejuma var nebut ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
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YcnoBHble 0603HaueHus - Legenda simbola

SFEEG. FEES . 7S He|

Pycckmii Srpski =234 ERPZ (BE) oh=3of
ConepuT ranatsl Sadrzi ftalate rEESEIETE SHFE_PRE ZEYO0|E =3
370 yCTPOIACTBO Uredaj sadrzi DEHP PIRYLEZE5IDEHP, AREEM A DEHP 0| A X|+= DEHP
copepxut DEHP [bis (2-etilheksil) SRS ERIIGER R PR [Bis (2-Of &l 3l Al
(nusTunrekcundranar), ftalat] koji moZe da SAREGHE, & Q-2ECHE)E] - ZEZ0|E] &
KOTOpbIii MOXKeT izazove nastanak SAERTICE, OEEHRERE =Sl Qlom, A0t
BbI3bIBaTb Gecrnogue rizika po reproduktivno | EERSAMERRER, 2ol 3L R SR} AR E=
DEHP WNW HapyLwaTb pa3BuTiie zdravlje ili razvoj 7). XEEE)L. IRL SR A TE T B 7t% oMol MAl gl
PV MCTIONb30BAHNN Ha pedijatrijskih SEHBEM. 23 BLMARBE - LMo S
JeTsX, GepemeHHbIX um pacijenata, Zena koje RIEZLER T AR xafg & &Lt
KOPMSALLIVIX KEHLLHAX. su trudne ili doje. W{ERAT= 5.
Howmep 1o KaTanory Kataloski broj DHERES 2 0 4R 5 20 MS
TonbKo AnA 04HOPa30BOro Jednokratna B — ke s sla
® UCNONb30BaHUSA upotreba ME—IRIEH ERER =18
40°C
/R/ OrpaHuyenve no Temneparype| Ogranicenje temperature TREPRE BRI 2L st
0°C
90%
OrpaHuuenna no BiaxHoctu | Ogranicenje vlaznosti TREEPRE RIEPRE s
5%
ey 74 XS AF
? Bepeub oT BRary Odrzavajte suvim REFTIE RITE IR é;ﬁg—; ,;‘,' fr S
Mpepocrepeenue. Oprez: HE R Fo| ArEt
OeniepanbHoe Saveznim zakonom EEBFBEENE |, EERE A EE oj= arHe
3akoHopaTenbcrao CLUA (SAD) ogranicava REEM RBEESE PRES B i & 51 O|AtS| X|A|Of [ct2fA{Tt
Rx only papeLuaeT npojaxy se prodaja ovog BHEHEREERHEE. B UEEM - O] ¥XE HHONSIES
3T0r0 yCTpoiicTBa uredaja na prodaju THHISED JAELICH
TONbKO Bpauam unu od strane ili po
10 X 3aKa3y. nalogu lekara.
Mapxkuposka CE Oznaka CE za
C00TBTCTBYA [lUupeKTyBe usaglasenost sa RAEMBEERET O|Z RtH|Qt BHEHEI
c € @|  Esponeiickoro cosera direktivom Evropskog SRIE<S 93/42/ REMEBEEERMES European Council
s 93/42/FECno saveta93/42/EECkoja | EEC B9 CE &R | 93/42/EEC 89 CE 256 Directive 93/42/EEC
MEAULMHCKIM se tice medicinskih e of e} CE == HA|.
yCTpolicTBam uredaja i sredstava
Mapxkuposka CE Oznaka CE za
C00TBETCTBUA [lUpeKTUBe usaglasenost sa FEREEERET o|Z AtH|9t R &
c € a|  Esponeiickoro cosera direktivom Evropskog gsiiig< 93/42/ REMBEESREMIES European Council
s 93/42/EEC no saveta 93/42/EECkoja | EEC B9 CE f5&tEtR | 93/42/EEC i CE 1Z3E Directive 93/42/EEC
MeULHCKUM se tice medicinskih . of 2t CE == HA
yCTpoiicTBaM uredaja i sredstava
YoAHOMOYeHHblii Ovlasceni EREEIANAR BN RS 8 S&H
[EC| REP | npeacTaBuTeNb B predstavnik u AR 3¢ Tofd
EBponeiickom coobuectse Evropskoj zajednici
J MpousBoauTenb Proizvodat HiEr g X Z= YRt
M [laTa npou3BozcTBa Datum proizvodnje HIEEEA 2EHEH INE=IPN
Homep naptim Broj partije HORAHS #ESE ZE H3
@ Konuuectso Kolicina HE = =&
ZA \ MpegocTepexenie Oprez EI=\ AR Fo| Abet
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Pycckmii Srpski 334 ERPX (AE) eh=3of
(sl e | e | ETRULERE | SEOELLOE | BASY UE A8
' potrebi T PR REg HESHIAIR
Ha eb-caitte na internet stranici === =
' (M. UHCTpYKUYio Konsultujte uputstvo B, N N AHEHYEME
I:I:lj 10 NPUMeHeHMIo za upotrebu SEREMISUE A R A A RSN L.
@ difvedwardscom|  C1EAYIATE MHCTPYKLMAM 110 Pratite uputstvo za BEEL TR s [ LIAFO|E O Q= AL
+18885704016 1Cnonb30BaHuI0 upotrebu na internet Fi3288 E=EoE XAS mEAAQ
Ha Beb-caiiTe stranidi 3 ==
(M. UHCTpYKUYIo Konsultujte uputstvo e = BRI ERR A AL HBEME
N0 NPUMEHeHMI0 za upotrebu SENEMI S ERSHYAIR.
He ucnonb3osars, Ne koristite ako AR /D8R BIHEERRAR ZHO| S e RAALE
eC yNaKoBKa BCKpbITa je pakovanje BIERIRER E=HEUS ER
WAV IOBpEXIEHa. otvoreno ili osteceno. BER - A8 3HA| DY A2,
He crepunu3yiite Ne vrsite ponovnu METRHEE BNEEHMS AR O Al L.
% NOBTOPHO. sterilizaciju
(Tepunn30BaHo C Sterilisano pomocu FIRE I KE FEREAIR OlE A SAOIEE
STERILE 1CNONb30BaHNEM etilen-oksida (Ethylene Oxide) AL28H0 AE
STUEHOKCUAA ETHS
(Tepunu30BaHo ¢ Sterilisano ZIEGIRE FARRETHES A S
[STERILE] R | ICMOMb30BaHMEM zratenjem A5t Aot
06nyyenus
HectepunbHo Nesterilno EXE FEEE H| &
2 Wcnonb3osatb o Upotrebljivo do SEFREAMR REHAR ArE 7|3t
He copepxwt DEHP. Bez DEHP; 75 DEHP ; 7 DEHP ; H| DEHP;
Non_,,m\@ Kawan xugkoctu Put tecnosti BNBESE TEEEREs /4 d20&
CO/IEPXMT MeHee sadrzi manje KT 0.1% A9 DEHP EAL 0.1% HY DEHP 0.1% O|&F2| DEHPZ}
0,19% DEHP od 0,1% DEHP ZEo ASLICH
)4 Anporetio Apirogeno TR JERRIE b
MP-6e30nacHo Bezbedno za MR HitRZe AR (MR) E B A7) 3 eHN Y
He6e3onaco B ycnoBusax Nije bezbedno MR R e MR RZ& & MR £0+A
MarHuTHOT0 Pe3oHaHca zaMR
‘& MP-coBMecTimo Uslovno bezbedno SRS 1 REIR (MR) A7 3 =HE otF o
zaMR
@ Pasmep Velicina RY K A7
CopepxuT unu Sadrziili ima BAWFER BRABBED MANT 2pEIATL
W3TOTOBAIEHO 13 prisustva prirodne RGBT TSR ALE
HaTypanbHoro NlaTeKca. lateks gume =0 A& L

Mpumeuanme. Ha STUKeTKax LaHHOr0 U3A€NKA MOTYT YKa3blBaTbCA He Bce cumBoribl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
KREMERPRNEIZFAB/[R - A2 N EQ U ZE 7SI EAE AL

iF ¢ AERIEETHIERSMERS. (ER:

Ot L Ct.
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