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VAMP

Closed Blood Sampling System

and central venous catheters, which are attached to 3. All connections should be secure.

Instructions for Use
For Single Use Only

For figures 1 through 8 please refer to
pages 66 and 71.

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

Description

The Edwards Lifesciences VAMP closed blood
sampling system when attached to pressure
monitoring lines, provides a safe and convenient
method for the withdrawal of blood samples. The
blood sampling system is designed for use with all
disposable and reusable pressure transducers and
for connection to central line catheters and arterial
catheters. The VAMP closed blood sampling system
is used for the drawing and retention of
heparinized blood from the catheter or cannula
within the line, allowing undiluted blood samples
to be drawn from an in-line sampling site. At the
completion of sample drawing, the mixed heparin
and blood solution is reinfused into the patient to
reduce fluid loss.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized
Elogo, and VAMP are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective
owners.

pressure monitoring lines.

Contraindications

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

There are no absolute contraindications when used
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.

Instructions for Use

Caution: The use of lipids with the VAMP closed
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 closed blood sampling system that
contains one 5 mL VAMP reservoir with integral
shut-off valve and one VAMP needleless
sampling site

Setup

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

2. Attach the distal end with the female luer-lock
connector to the transducer stopcock on the
disposable transducer or reusable transducer
dome (see page 66, Fig. 1).

1

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

Make sure that the reservoir plunger is down in
the closed and locked position.

Deliver flush solution first through the
transducer and out through the transducer
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 kit, ensure that the shut-off
valve is in the open position indicated by the
handle being parallel to the tubing. Hold the
reservoir by the plunger flexures. Orient the kit
such that the reservoir is in the vertical position
and the sampling site is above the reservoir at
approximately 45 °. In this position, gently
squeeze and hold the plunger flexures together
to slightly raise the seal to enlarge the fluid
path and deliver flush solution slowly through
the remainder of the kit. Once the kit is filled,
release plunger flexures.

Caution: Remove all air bubbles to reduce the
risk of air emboli.

Mount the transducer either on the patient’s
body per hospital procedure or on an IV pole
using the appropriate clamp and holder.

Mount the reservoir either on the patient’s
body per hospital procedure or on an IV pole
using the appropriate clamp and holder (see
page 67, Fig. 2).

. Pressurize the IV solution bag. Flow rate will

vary with pressure across the flush device.



11. Securely connect the proximal end of the kit
with the male luer-lock connector to the pre-
filled catheter (see page 66, Fig. 1).

12. Zero and calibrate the transducer according to
its manufacturer’s instructions.

Drawing Blood Samples
Note: Use aseptic technique.

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

Although a variety of techniques can be used for
drawing samples, the following guidelines are
provided as an aid to the clinician:

Two methods may be used to draw blood samples
using the VAMP blood sampling system. Method
one uses a sampling syringe with the VAMP
needleless cannula and a blood transfer unit (BTU).
Method two, direct-line sampling, uses a VAMP
direct-draw blood transfer unit (BTU) with a VAMP
needleless cannula.

Drawing Blood Samples Using Method One
(Syringe and Cannula)

1. Gently squeeze the reservoir plunger flexures
together. Pull up on the reservoir plunger until
it stops and the reservoir has reached its 5 mL
volume capacity (see page 68, Fig. 3A).

Note: If difficulties are experienced in drawing
the clearing sample, check the catheter for
possible occlusions or restrictions (e.g.,
positional lines).

Important: Recommended time to pull
reservoir plunger up to the fully open position
is3to 5 seconds.

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

3. Swab the VAMP needleless sampling site with
disinfectant such as alcohol or betadine,
depending upon hospital policy. Note: Do not
use acetone.

4. Todraw a blood sample, use either a VAMP
needleless cannula (packaged separately) and
syringe, or a packaged VAMP needleless
cannula preassembled onto a syringe.
Caution: Do not use a needle through the
sampling site.

a. [Ifanindividually packaged VAMP
needleless cannula is used:

. Using aseptic technique, peel open the
cannula pouch.

Il Pick up the cannula by the protective
shield (see page 68, Fig. 4).

Il Attach the cannula onto a selected
luer-tip syringe by aligning the
cannula luer-lock to the luer-tip on the
syringe, and twisting until secure.

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

V. Push the cannula into the VAMP
needleless sampling site and then

draw the required volume of blood
into the syringe for sample (see
page 69, Fig. 5).

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

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

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

b. Ifa VAMP needleless cannula
preassembled on a syringe is used:

I Using aseptic technique, peel open the
pouch.

Il. Ensure that the cannula is securely
tightened to the syringe.

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

IV. Push the cannula into the VAMP
needleless sampling site and then
draw the required volume of blood
into the syringe for sample
(see page 69, Fig. 5).

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

V. 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, open the

shut-off valve by turning the handle 90° so
that itis parallel to the tubing.

. Push down on the plunger until the flexures

lock in place in the fully closed position and all
fluid has been reinfused into the line
(see page 68, Fig. 3B).

Important: Recommended time to push the
reservoir plunger to the fully closed position is
3to 5 seconds.

Important: The clearing sample should not
remain in the reservoir for longer than
3 minutes.

. Flush the line clear and swab the sampling

site, ensuring removal of any excess blood left
on the sampling port.
Note: Do not use acetone.

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

. Totransfer the blood sample from the syringe

to vacuum tubes, use the blood transfer unit
(BTU) (see page 70, Fig. 6).

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 on
the vacuum tube.

e. Fill the vacuum tube to the desired
volume.

f.  Repeat steps (d) and (e) according to the
requirements for the patient’s blood study.

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.

Drawing Blood Samples Using Method Two
(Direct-Draw)

1. Gently squeeze the reservoir plunger flexures
together. Pull up on the reservoir plunger until
the plunger stops and the reservoir has
reached its 5 mL volume capacity
(see page 68, Fig. 3A).

Caution: If difficulties are experienced in
drawing the clearing sample, check the
catheter for possible occlusions or restrictions
(e.g., positional lines).

Important: Recommended time to pull
reservoir plunger up to the fully open position
is 3 to 5 seconds.

2. Once the clearing sample has been drawn,
close the reservoir shut-off valve by turning
the handle 90° so that it is perpendicular to the
tubing. This will further ensure that the sample
drawn is from the patient and not the
reservoir.

3. Swab the VAMP needleless sampling site with
disinfectant such as alcohol or betadine,
depending on hospital policy.

Note: Do not use acetone.

4. Todraw a blood sample, use the
VAMP direct-draw blood transfer 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 BTU housing.

¢. Position the patient’s arm such that the
sample site faces upward (see page 71,
Fig. 7).

Note: For VAMP closed blood sampling
systems that contain small bore tubing the
sample site may not be located on the
patient's arm (see page 71, Fig. 8).

d. Push the cannula of the direct-draw BTU
into the sampling site.

e. Insert the selected vacuum tube into the
open end of the direct-draw BTU and push
until the internal needle of the BTU has
punctured the rubber disk on the vacuum
tube.



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

f. Fill the vacuum tube to the desired
volume.

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

g. Repeat steps (e) and (f) according to the
requirements of the patient’s blood study.

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

Caution: Do not twist the BTU housing or
remove it with the vacuum tube still
attached.

5. Discard the VAMP direct-draw BTU after use
according to hospital policy.

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

7. Push down on the plunger until the flexures
lock in place in the fully closed position and all
fluid has been reinfused into the line
(see page 68, Fig. 3B).

Important: Recommended time to push the
reservoir plunger to the fully closed position is
310 5 seconds.

Important: The clearing sample should not
remain in the reservoir for longer than
3 minutes.

8. Flush the line clear and swah the sampling
site, ensuring removal of any excess blood left

on the sampling port. Note: Do not use
acetone.

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

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 | mgsafe

The VAMP closed blood sampling system
is MR Safe.

Precaution: Follow the conditions for safe
scanning for any accessory devices (e.g., disposable
transducers or reusable transducers) that are
connected to the VAMP 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
Store in 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): .vviiiiii 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): ...ovviiiiiie 949.250.2222
IntheUK: ............ 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.

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.
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VAMP

Systéme clos de prélévement sanguin

Mode d’emploi

Exclusivement a usage
unique

Pour les Figures 1a 8, se reporter aux
pages 66a71.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé
et VAMP sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques commerciales sont la propriété
de leurs détenteurs respectifs.

Description

Le systeme clos de prélevement sanguin VAMP
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 prélévement sanquin est
destiné a étre utilisé avec tous les capteurs de
pression a usage unique et réutilisables et a

étre raccordé a des cathéters de voie centrale

et artériels. Le systeme clos de prélévement
sanguin VAMP est utilisé pour prélever et conserver
du sang hépariné a partir du cathéter ou d'une
canule sur la ligne, ce qui permet de prélever des
échantillons de sang non dilué a partir d'un site de
prélevement intégré sur une ligne. Apres le
prélevement de I'échantillon, la solution constituée
d'héparine et de sang est restituée au patient afin
de réduire la perte liquidienne.

Indications

A utiliser exclusivement pour les prélévements
sanguins.

Le systéme de prélévement sanguin est destiné

a étre utilisé chez les patients nécessitant un
prélevement 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 systéme clos de prélévement 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.



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

Mises en garde

Ce dispositif est congu, prévu et distribué
exclusivement pour un usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser ce dispositif. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce
dispositif apres reconditionnement.

Mode d’emploi

Avertissement : I'administration de lipides avec
le systéme clos de prélévement sanguin VAMP
peut compromettre son intégrité.

Equipement

1. Dispositif de purge ou dispositif de contréle
de flux (débit maximum 4 mL/h)

2. (Capteur de pression a usage unique ou
réutilisable, si nécessaire

3. Systéme clos de prélévement sanguin VAMP
contenant un réservoir VAMP de 5 mL avec
valve d'arrét intégrée et un site de
prélévement sans aiguille VAMP.

Préparation

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

2. Fixer I'extrémité distale avec raccord Luer Lock
femelle au robinet d'arrét du capteur situé sur
le capuchon du capteur a usage unique ou
réutilisable (voir page 66, Fig. 1).

3. 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.

4. Vérifier que le piston du réservoir est abaissé
en position fermée et verrouillée.

5. Laisser la solution de purge s'écouler en
premier dans le capteur et par le port a évent
du capteur, selon les instructions du fabricant.

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

7. Pour remplir le kit VAMP, vérifier que la poignée
de la valve d'arrét est paralléle a la tubulure,
ce quiindique que la valve d'arrét est ouverte.
Tenir le réservoir par les poignées compressibles
du piston. Orienter le kit de maniére a ce que le
réservoir soit en position verticale et que le site
de prélevement soit au-dessus du réservoir a un
angle d’environ 45°. Dans cette position, presser
doucement les poignées compressibles du
piston |'une contre |'autre et soulever
légerement le joint de facon a agrandir le trajet
des fluides et faire lentement circuler la solution
de purge a travers le reste du kit. Une fois que le
kit est rempli, relacher les poignées
compressibles du piston.

Avertissement : éliminer toutes les bulles
d'air afin de réduire le risque d’embolie
gazeuse.

8. Fixer le capteur soit sur le corps du patient
conformément a la procédure de I'hdpital,
soit sur une potence IV a I'aide de la fixation
et du support appropriés.

9. Fixer le réservoir soit sur le corps du patient
conformément a la procédure de I'hdpital, soit
sur une potence IV a l'aide de la fixation et du
support appropriés (voir page 67, Fig. 2).

10. Mettre sous pression la poche de solution
de perfusion. Le débit varie en fonction de
la pression dans le dispositif de purge.

11. Connecter solidement |'extrémité proximale du
kit avec raccord Luer Lock male au cathéter
pré-rempli (voir page 66, Fig. 1).

12. Mettre a zéro puis étalonner le capteur selon
les instructions du fabricant.

Prélevement des échantillons de sang
Remarque : utiliser une technique aseptique.

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.

Méme si différentes techniques peuvent étre

utilisées pour le prélevement d’échantillons,

les consignes suivantes sont destinées a aider
le médecin :

Deux méthodes peuvent étre utilisées pour
prélever des échantillons de sang a |'aide du
systeme de prélévement sanguin VAMP. La
premiére méthode consiste a utiliser une seringue
de prélévement avec la canule sans aiguille VAMP,
ainsi qu’une unité de transfert de sang. La seconde
méthode, qui consiste a prélever des échantillons
directement sur la ligne, requiert I'utilisation d'une
unité de transfert de sang par prélevement direct
VAMP avec une canule sans aiguille VAMP.

Prélevement d'échantillons de sang avecla
premiére méthode (a I'aide d’une seringue
et d’'une canule)

1. Presser doucement les poignées compressibles
du piston du réservoir 'une contre l'autre.
Remonter le piston du réservoir jusqu’a ce qu'il
s'arréte et que le réservoir ait atteint sa
capacité volumique de 5 mL (voir page 68,

Fig. 3A).

Remarque : en cas de difficulté lors du
prélévement de I'échantillon de purge, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction sur
le cathéter (ex : lignes de position).

Important : la durée recommandée pour
remonter le piston du réservoir jusqu'a sa
position d’ouverture maximale est de

3 a5 secondes.

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

3. Nettoyer le site de prélévement sans aiguille
VAMP avec un désinfectant tel que de I'alcool
ou de la bétadine, en fonction du protocole
de I'hdpital. Remarque : ne pas utiliser
d’acétone.

4. Pour prélever un échantillon de sang, utiliser
soit une canule sans aiguille VAMP (emballée
séparément) et une seringue, soit une canule
sans aiguille VAMP pré-assemblée sur une
seringue (emballées ensemble).
Avertissement : ne pas utiliser d'aiguille
dans le site de prélévement.

a. Encas d'utilisation d’une canule sans
aiguille VAMP emballée individuellement :

.- Ouvrir le sachet de la canule en
utilisant une technique aseptique.

Il Saisir la canule par la gaine de
protection (voir page 68, Fig. 4).

lll. Raccorder la canule sur une seringue a
extrémité Luer en alignant le raccord
Luer Lock de la canule avec I'extrémité
Luer de la seringue et en vissant
jusqu’a ce qu'ils soient bien serrés.

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

V. Enfoncer la canule sur le site de
prélévement sans aiguille VAMP puis
prélever le volume de sang nécessaire
dans la seringue a échantillon
(voir page 69, Fig. 5).

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

VI.

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

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

b. En cas d'utilisation d’une canule sans
aiguille VAMP pré-assemblée sur une
seringue :

|. Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

Il Vérifier que la canule est correctement
fixée a la seringue.

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

IV. Enfoncer la canule sur le site de
prélévement sans aiguille VAMP puis
prélever le volume de sang nécessaire
dans la seringue a échantillon (voir
page 69, Fig. 5).

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

V. Retirer I'ensemble seringue et canule
dussite de prélevement en tirant tout
droit.

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

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



6. Abaisser le piston jusqua ce que les poignées
compressibles soient verrouillées en place
en position complétement fermée et que la
totalité du liquide ait été réinjectée dans
la ligne (voir page 68, Fig. 3B).

Important : la durée recommandée pour
abaisser le piston du réservoir jusqu'a sa
position de fermeture maximale est de

3 a5 secondes.

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

7. Purger la ligne et nettoyer le site de prélevement
afin de retirer tout résidu de sang sur 'orifice
de prélévement.
Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

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

8. Pour transférer I'échantillon de sang de la
seringue vers des tubes a vide, utiliser I'unité
de transfert de sang (voir page 70, Fig. 6).

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
al'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 l'aiguille interne perce le
disque de caoutchouc du tube a vide.

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

f.  Répéter les étapes (d) et (e) en fonction
des besoins pour I'analyse du sang
du patient.

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

9. Jeter toutes les seringues et canules apres
usage selon le protocole de I'hdpital.

Prélevement d'échantillons de sang avecla
seconde méthode (prélévement direct)

1. Presser doucement les poignées compressibles
du piston du réservoir I'une contre I'autre.
Remonter le piston du réservoir jusqu’a ce qu'il
s'arréte et que le réservoir ait atteint sa capacité
volumique de 5 mL (voir page 68, Fig. 3A).

Avertissement : en cas de difficulté lors du
prélévement de I'échantillon de purge, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction sur
e cathéter (ex : lignes de position).

Important : la durée recommandée pour
remonter le piston du réservoir jusqu'a

sa position d’ouverture maximale est de

3 a5 secondes.

2. Une fois que I'échantillon de purge a été
prélevé, fermer la valve d'arrét du réservoir
en tournant la poignée a 90° de maniére a ce
qu'elle soit perpendiculaire a la tubulure.
Cette manipulation garantit que I'échantillon
de sang prélevé provient du patient et non
du réservoir.

3. Nettoyer le site de prélevement sans aiguille
VAMP 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.

4. Pour prélever un échantillon de sang, utiliser
I'unité de transfert de sang par 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 au cylindre de |'unité de transfert
de sang.

¢. Placerle bras du patient de fagon a ce que
|e site de prélevement soit dirigé vers le
haut (voir page 71, Fig. 7).

Remarque : pour les systemes clos de
prélevement sanguin VAMP dotés d'un
tube alésé court, le site de prélévement
peut ne pas étre placé sur le bras du
patient (voir page 71, fig. 8).

d. Enfoncerla canule de I'unité de transfert
de sang par prélevement direct sur le site
de prélevement.

e. Insérer le tube a vide sélectionné par
I'ouverture de I'unité de transfert de sang
par prélévement direct et pousser jusqu’a
ce que l'aiguille interne de I'unité de
transfert de sang perce le disque de
caoutchouc du tube a vide.

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.

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

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

g. Répéter les étapes (e) et (f) en fonction des
besoins pour I'analyse du sang du patient.

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

Avertissement : ne pas tordre le cylindre
de I'unité de transfert de sang ni le retirer
lorsque le tube a vide est raccordé.

5. Aprés utilisation, éliminer 'unité de transfert
de sang par prélévement direct VAMP selon
le protocole de I'hdpital.

6. 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 a la tubulure.

7. Abaisser le piston jusqu‘a ce que les poignées
compressibles soient verrouillées en place en
position complétement fermée et que la totalité
du liquide ait été réinjectée dans la ligne
(voir page 68, Fig. 3B).

Important : la durée recommandée pour
abaisser le piston du réservoir jusqu'a sa
position de fermeture maximale est de

3 a5 secondes.

Important : I'échantillon de purge ne doit
pas rester dans le réservoir pendant plus
de 3 minutes.

8. Purgerlaligne et nettoyer le site de
prélévement afin de retirer tout résidu de sang
sur l'orifice de prélévement. Remarque : ne
pas utiliser d'acétone.

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

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

MR | pucun risque en milieu RM

Le systéme clos de prélévement sanguin VAMP
ne présente aucun risque en milieu RM.

Précaution : suivre les conditions de réalisation
des examens en toute sécurité pour tous les
dispositifs accessoires (ex. : capteurs jetables ou
réutilisables) connectés au systéme clos de
prélévement sanguin VAMP. 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 apyrogéne 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: . ..o 0413482126
EnBelgique: ..............ooiits 024813050
Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILE

ont été stérilisés a I'oxyde d’éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs
du symbole :

STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.

 Deutsch
VAMP

Geschlossenes Blutentnahmesystem

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Fiir Abbildungen 1 bis 8 siehe
Seiten 66 bis 71.

Vor Gebrauch des geschlossenen VAMP
Blutentnahmesystems bitte die gesamte
Gebrauchsanweisung sowie alle Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen sorgfaltig lesen.

Beschreibung

Das geschlossene VAMP Blutentnahmesystem von
Edwards Lifesciences ist nach Anschluss an die
Druckiiberwachungsleitungen eine sichere und
praktische Vorrichtung zur Entnahme von Blutproben.
Das Blutentnahmesystem ist fiir die Verwendung mit
allen Einweg- und Mehrwegdruckwandlern und zum
Anschluss an Zentralvenenkatheter und
Arterienkatheter konzipiert. Das geschlossene VAMP
Blutentnahmesystem kann heparinisiertes Blut aus
dem Katheter oder von einer Kaniile in der Leitung
entnehmen und aufbewahren. Dadurch kdnnen aus
einer Entnahmestelle im Schlauch unverdiinnte
Blutproben entnommen werden. Nach der
Probenentnahme wird die gemischte Ldsung aus
Heparin und Blut (Blut/Heparin-Ldsung) in den
Patienten reinfundiert, um den Fliissigkeitsverlust zu
verringern.

Indikationen
Nur fiir die Verwendung zur Blutentnahme.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo und VAMP sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

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.

Gebrauchsanweisung

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

Ausriistung

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

2. Einweg- oder Mehrwegdruckwandler,
falls gewiinscht

3. Geschlossenes VAMP Blutentnahmesystem,
das ein 5-ml-VAMP-Reservoir mit integriertem
Absperrventil und einer nadellosen VAMP
Entnahmestelle umfasst.

Einrichten

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

2. Das distale Ende mit dem weiblichen Luer-Lock-
Anschluss am Absperrhahn des Druckwandlers
befestigen, der sich am Einweg- oder Mehrweg-
Druckwandlerdom befindet (siehe Seite 66,
Abb. 1).

3. Alle Anschliisse miissen fest sitzen.

Hinweis: Feuchte Verbindungen kdnnen zu
fest angezogen werden, wenn die Fassungen
befeuchtet werden. Ein ibermaBiges

Festziehen der Verbindungen kann zu
Rissen oder Leckagen fiihren.

Sicherstellen, dass der Kolben des Reservoirs
nach unten gedriickt wurde und sich in der
geschlossenen und verriegelten

Position befindet.

Spiillésung durch den Druckwandler hindurch
und dann, entsprechend den Angaben des
Herstellers, durch den Entliiftungsanschluss
hinausleiten.

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

Beim Fiillen des VAMP-Sets sicherstellen,

dass die Absperrventile gedffnet, also die Griffe
parallel zum Schlauch sind. Das Reservoir an

den flexiblen Kolbenteilen halten. Das Set so
ausrichten, dass sich das Reservoir in senkrechter
Position und die Entnahmevorrichtung in einem
Winkel von etwa 45° iiber dem Reservoir
befindet. Die flexiblen Teile des Kolbens in dieser
Position leicht zusammendriicken und halten,
um die Dichtung leicht anzuheben. So wird die
Fliissigkeitsleitung erweitert und die Spiilldsung
gelangt langsam in den restlichen Teil des Sets.
Ist das Set gefiillt, die flexiblen Teile des

Kolbens loslassen.

Vorsicht: Samtliche Luftblasen entfernen,
um das Risiko einer Luftembolie so gering
wie mdglich zu halten.

Den Druckwandler entweder geméf dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll am
Kdrper des Patienten oder mithilfe einer
entsprechenden Klemme und Halterung
an einem Infusionsstander anbringen.

Das Reservoir entweder gemdl3 dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll am Kérper des Patienten
oder mithilfe einer entsprechenden Klemme
und Halterung an einem Infusionssténder
anbringen (siehe Seite 67, Abb. 2).

. Den Druck im Infusionslésungsbeutel

einstellen. Die Durchflussrate hangt vom Druck
im Spiilvorrichtung ab.

. Das proximale Ende des Sets mit dem

mannlichen Luer-Lock-Anschluss fest an den



vorgefiillten Katheter anschlieBen (siehe
Seite 66, Abb. 1).

12. Fiir den Druckwandler laut Herstellerangaben
einen Nullabgleich durchfiihren und den
Druckwandler kalibrieren.

Entnahme von Blutproben
Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.

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

Es gibt eine Vielzahl an Techniken fiir die
Entnahme von Blutproben. Die folgenden
Anweisungen sollen dem Arzt als Hilfe dienen:

Es gibt fiir die Blutentnahme unter Verwendung
des Blutentnahmesystems VAMP zwei Methoden.
Bei Methode 1 wird eine Probenspritze zusammen
mit der nadellosen VAMP-Kaniile und einer
Bluttransfereinheit (BTU) verwendet. Bei Methode 2,
der Direktentnahme aus dem Schlauch, wird eine
VAMP-Direktentnahme-Bluttransfereinheit (BTU)
mit einer nadellosen VAMP-Kaniile verwendet.

Entnahme von Blutproben mit Methode 1
(Spritze und Kaniile)

1. Dieflexiblen Teile des Reservoirkolbens leicht
zusammendriicken. Den Reservoirkolben bis
zum Anschlag nach oben ziehen, bis das
Reservoir eine Volumenkapazitdt von 5 ml
erreicht hat (siehe Seite 68, Abb. 3A).

Hinweis: Treten bei der Entnahme der Blut/
Heparin-Probe Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf eine Blockierung oder sonstige
Stdrungen (z. B. Ausrichtung der Schlduche)
{iberpriifen.

Wichtig: Es wird empfohlen, den Reservoirkolben
innerhalb von 3 bis 5 Sekunden bis zur vollstandig
gedffneten Position nach oben zu ziehen.

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

3. Die nadellose VAMP-Entnahmevorrichtung mit
einem Desinfektionsmittel (Alkohol oder
Betadine, je nach Krankenhausprotokoll)
abwischen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

4. Die Probenentnahme entweder mit einer
nadellosen VAMP-Kaniile (separat verpackt)
und Spritze oder einer verpackten nadellosen
VAMP-Kaniile vornehmen, die auf eine
Spritze vormontiert wurde.

Vorsicht: Keine Nadel in die
Entnahmevorrichtung einfiihren.

a. BeiVerwendung einer einzeln verpackten
nadellosen VAMP-Kaniile wie folgt vorgehen:

. Die Kaniilenverpackung unter
aseptischen Bedingungen dffnen.

II. Die Kaniile am Schutzbereich fassen
(siehe Seite 68, Abb. 4).

[Il. Die Kaniile mit einer passenden
Spritze mit Luer-Adapter verbinden,
indem der Luer-Lock-Anschluss der

Kaniile auf den Luer-Adapter der
Spritze aufgesetzt und die Kaniile
festgedreht wird.

IV. Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
ganz hineingedriickt ist.

V. Die Kaniile in die nadellose VAMP-
Entnahmevorrichtung eindriicken und
das erforderliche Blutvolumen als
Probe in die Spritze ziehen (siehe
Seite 69, Abb. 5).

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

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

Vorsicht: Spritze beim Herausziehen
aus der Entnahmevorrichtung
nicht drehen.

b. BeiVerwendung einer nadellosen VAMP-
Kaniile, die auf eine Spritze vormontiert
ist, wie folgt vorgehen:

I Die Verpackung unter aseptischen
Bedingungen 6ffnen.

Il Sich vergewissern, dass die Kaniile
sicher an der Spritze befestigt ist.

lll. Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
ganz hineingedriickt ist.

IV. Die Kaniile in die nadellose VAMP-
Entnahmevorrichtung eindriicken und
das erforderliche Blutvolumen als
Probe in die Spritze ziehen (siche
Seite 69, Abb. 5).

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

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

Vorsicht: Spritze beim Herausziehen
aus der Entnahmevorrichtung
nicht drehen.

5. Nach der Probenentnahme das Absperrventil

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

. Den Kolben nach unten driicken, bis die flexiblen

Teile in der vollstandig geschlossenen Position
einrasten und die gesamte Flilssigkeit in die
Leitung reinfundiert wurde (siehe Seite 68,
Abb. 3B).

Wichtig: Es wird empfohlen, den Reservoirkolben
innerhalb von 3 bis 5 Sekunden bis zur vollstandig
geschlossenen Position nach unten zu driicken.

Wichtig: Die Blut/Heparin-Probe nicht langer als
3 Minuten im Reservoir belassen.

. DieLeitung leer spiilen, die Entnahmevorrichtung

abwischen und sicherstellen, dass alle Blutreste
vom Probenanschluss entfernt werden.
Hinweis: Kein Aceton verwenden.

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

8. Zum Ubertragen der Blutprobe von der Spritze
in Vakuumrdhrchen die Bluttransfereinheit
(BTU) verwenden (siehe Seite 70, Abb. 6).

a. Die Verpackung unter aseptischen
Bedingungen dffnen.

b. Sicherstellen, dass alle Verbindungen gut
befestigt sind.

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

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

e. Das Vakuumrdhrchen mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

f.  Schritt (d) und (e) je nach Bedarf fiir die
Blutuntersuchung des Patienten
wiederholen.

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

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

Entnahme von Blutproben mit Methode 2
(Direktentnahme)

1. Dieflexiblen Teile des Reservoirkolbens leicht
zusammendriicken. Den Reservoirkolben bis
zum Anschlag nach oben ziehen, bis das
Reservoir eine Volumenkapazitat von 5 ml
erreicht hat (siehe Seite 68, Abb. 3A).

Vorsicht: Treten bei der Entnahme der Blut/
Heparin-Probe Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf eine Blockierung oder sonstige
Storungen (z. B. Ausrichtung der Schlduche)
{iberpriifen.

Wichtig: Es wird empfohlen, den Reservoirkolben
innerhalb von 3 bis 5 Sekunden bis zur vollstindig
gedffneten Position nach oben zu ziehen.

2. Nach Entnahme der Blut/Heparin-Probe das
Absperrventil des Reservoirs schlieBen, indem
der Griff um 90° gedreht und senkrecht zum
Schlauch gestellt wird. Hierdurch wird
sichergestellt, dass die Probe dem Patienten
und nicht dem Reservoir entnommen wird.

3. Die nadellose VAMP-Entnahmevorrichtung mit
einem Desinfektionsmittel (Alkohol oder Betadine,
je nach Krankenhausprotokoll) abwischen.
Hinweis: Kein Aceton verwenden.

4. Die Probenentnahme mit der VAMP-
Direktentnahme-Bluttransfereinheit
durchfiihren.

Vorsicht: Keine Nadel in die
Entnahmevorrichtung einfiihren.

a. Die Verpackung unter aseptischen
Bedingungen 6ffnen.

b. Sich vergewissern, dass die Kanile sicher
am BTU-Gehduse befestigt ist.

¢. Den Arm des Patienten so positionieren,
dass die Entnahmestelle nach oben zeigt
(siehe Seite 71, Abb. 7).



Hinweis: Bei geschlossenen VAMP
Blutentnahmesystemen, die sich durch
geringe Schlauchdurchmesser auszeichnen,
befindet sich die Entnahmestelle
mdglicherweise nicht am Arm des Patienten
(siehe Seite 71, Abb. 8).

d. Die Kaniile der Direktentnahme-BTU in die
Entnahmevorrichtung einsetzen.

e. Das gewdhlte Vakuumrghrchen in das
offene Ende der Direktentnahme-BTU
einfiihren und vorschieben, bis die Nadel
innen in der BTU die Gummiabdeckung
des Vakuumrohrchens durchstochen hat.

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

f.  Das Vakuumrdhrchen mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

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

g. Schritt (¢) und (f) je nach Bedarffiir die
Blutuntersuchung des Patienten wiederholen.

h. Nach der letzten Probenentnahme zuerst
das Vakuumréhrchen entfernen und dann
die VAMP-Direktentnahme-BTU an der
Kaniile fassen und gerade herausziehen.

Vorsicht: Das BTU-Gehduse beim
Herausziehen nicht drehen. Die Einheit
nicht herausziehen, solange das
Vakuumrdhrchen noch daran befestigt ist.

. Die VAMP-Direktentnahme-BTU nach der

Verwendung geméR dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll entsorgen.

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

. Den Kolben nach unten driicken, bis die flexiblen
Teile in der vollstéandig geschlossenen Position
einrasten und die gesamte Fliissigkeit in die

Leitung reinfundiert wurde (siehe Seite 68,
Abb. 3B).

Wichtig: Es wird empfohlen, den
Reservoirkolben innerhalb von 3 bis

5 Sekunden bis zur vollstandig geschlossenen
Position nach unten zu driicken.

Wichtig: Die Blut/Heparin-Probe nicht langer
als 3 Minuten im Reservoir belassen.

8. Die Leitung leer spiilen, die Entnahmevorrichtung
abwischen und sicherstellen, dass alle Blutreste
vom Probenanschluss entfernt werden.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

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

Routinewartung

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

MRT-Sicherheitsinformationen

MR | MR-sicher

Das geschlossene Blutentnahmesystem VAMP
ist MR-sicher.

VorsichtsmaBnahme: Beachten Sie bei

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

Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen
sind nicht pyrogen. Bei beschddigter 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.

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

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltharkeit des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben.

Eine Resterilisation verlangert 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:. ..........ooeeennns (01) 24220-0
InderSchweiz:................... 0413482126
Entsorgung

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

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit
konnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert
werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE | R |

Durch Bestrahlung sterilisiert.



 Espatiol
VAMP

Sistema cerrado de recogida de sangre

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Paralas figurasdela1ala8,
consulte las paginas 66 a 71.

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

Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP
Edwards Lifesciences, cuando esté conectado a
lineas de monitorizacion de la presién, proporciona
un método seguro y adecuado para la extraccion de
muestras de sangre. El sistema de recogida de
sangre esta disefiado para usarse con todos los
transductores de presion reutilizables y
desechables, y para la conexion con catéteres de
linea central y catéteres arteriales. El sistema
cerrado de recogida de sangre VAMP se utiliza para
extraer y retener sangre heparinizada desde el
catéter o la cdnula dentro de la linea, lo que
permite extraer muestras de sangre sin diluir desde
un punto de toma de muestras en linea. Cuando
finaliza la extraccion de muestras, la solucion de
mezcla de heparina y sangre se vuelve a infundir en
el paciente para reducir la pérdida de fluidos.

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 contraindicacién absoluta
cuando se utiliza en aplicaciones venosas.

Advertencias

Este dispositivo esta disefiado, 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.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo

estilizado de la Ey VAMP 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 cerrado
de recogida de sangre VAMP puede comprometer
la integridad del producto.

Equipo

1.

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

Transductor de presién desechable
o reutilizable, silo desea

Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP
con un depdsito VAMP de 5 ml, con una valvula
de cierre integral y un punto de toma de
muestras sin aguja VAMP.

Montaje

1.

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

Conecte el extremo distal con el conector Luer-
Lock hembra a la llave de paso del transductor
desechable o en la ctipula del transductor
reutilizable (consulte la pagina 66, Fig. 1).

Todas las conexiones deben estar bien apretadas.

Nota: Las conexiones htimedas provocan un
apriete excesivo debido a la lubricacién de las
conexiones. Las conexiones demasiado
apretadas pueden provocar grietas o fugas.

Asegurese de que el émbolo del depésito se
encuentra en la posicién de cierre y blogueo.

Administre primero la solucién de purgado a
través del transductor y por la via de purga y
hasta que rebose por la via de purga de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

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

Para llenar el kit VAMP, asegurese de que la
vélvula de cierre esté en la posicion abierta,
lo que se indica con la manilla en paralelo con
respecto al tubo. Sostenga el depésito por los
pliegues del émbolo. Oriente el kit, de forma
que el depdsito esté en posicion vertical y el
punto de toma de muestras esté por encima
del depésito a aproximadamente 45°. En esta
posicién, apriete con suavidad y mantenga los
pliegues del émbolo juntos para levantar
ligeramente el sello, agrandar la ruta de
liquidos y suministrar solucién de purgado
lentamente a través del resto del kit. Una vez
Ileno el kit, suelte los pliegues del émbolo.

Aviso: Elimine todas las burbujas de aire para
reducir el riesgo de émbolos gaseosos.

Monte el transductor en el cuerpo del paciente
de acuerdo con el procedimiento del hospital
0 en un palo de gotero mediante la pinza

0 el soporte adecuados.

Monte el depdsito en el cuerpo del paciente de
acuerdo con el procedimiento del hospital o en
un palo de gotero mediante la pinza o el soporte
adecuados (consulte la pagina 67, Fig. 2).

10. Presurice la bolsa de solucién intravenosa.
El flujo variard segun la presion en el
dispositivo de purgado.

11. Conecte firmemente el extremo proximal del
sistema con el conector Luer-Lock macho al
catéter llenado previamente (consulte la
pdgina 66, Fig. 1).

12. Ponga a cero y calibre el transductor de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Extraccion de muestras de sangre
Nota: Utilice una técnica aséptica.

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.

Aunque para la extraccion de muestras se pueden
utilizar diversas técnicas, se proporcionan las
siguientes directrices como ayuda para el médico:

Pueden usarse dos métodos para extraer muestras
de sangre con el sistema de recogida de sangre
VAMP. El método uno utiliza una jeringa de
muestreo con la cdnula sin aguja VAMP'y una unidad
de transferencia de sangre (BTU, del inglés Blood
Transfer Unit). En el método dos, toma directa de
muestras a partir de la linea, se utiliza una unidad de
transferencia de sangre (BTU) de extraccion directa
VAMP con una cnula sin aguja VAMP.

Extraccion de muestras de sangre con
el método uno (jeringa y canula)

1. Apriete con suavidad los pliegues del émbolo
del depdsito. Tire hacia arriba del émbolo del
depdsito hasta que se detenga y el depésito
haya alcanzado los 5 ml de capacidad de
volumen (consulte la pagina 68, Fig. 3A).

Nota: Si la extraccion de la muestra de
limpieza presenta dificultades, compruebe si
el catéter presenta oclusiones o restricciones
(por ejemplo, lineas de posicionamiento).

Importante: El tiempo recomendado para
tirar del émbolo del depésito hasta la posicién
completamente abierta es de 3 a 5 segundos.

2. Unavez extraida la muestra de limpieza, cierre
la vdlvula 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 depésito.

3. Limpie el punto de toma de muestras sin aguja
VAMP con un desinfectante, como alcohol o
Betadine, de acuerdo con la politica del hospital.
Nota: No utilice acetona.

4. Para extraer una muestra de sangre, utilice una
cdnula sin aguja VAMP (empaquetada por
separado) y una jeringa, o una canula sin
aguja VAMP montada previamente en una
jeringay empaquetada.

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



a. Sise utiliza una cdnula sin aguja VAMP
empaquetada de forma individual:

| Abra el envase de la canula utilizando
una técnica aséptica.

Il.  Sostenga la canula por la pantalla
protectora (consulte la pdgina 68,
Fig. 4).

Ill. Conecte la canula a una jeringa
seleccionada con punta tipo luer
alineando el Luer-Lock de la cdnula
con la punta tipo luer de la jeringa
y girando hasta que queden
correctamente fijadas.

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

V. Empuije la cdnula hacia el interior del
punto de toma de muestras sin aguja
VAMP'y, a continuacidn, extraiga el
volumen de sangre necesario hacia
|a jeringa para la muestra
(consulte la pagina 69, Fig. 5).

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

VI. Extraiga la jeringay la cdnula 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.

b. Sise utiliza una canula sin aguja VAMP
montada previamente en una jeringa:

| Abra el envase utilizando una técnica
aséptica.

II. Compruebe que la cdnula esté bien
ajustada en la jeringa.

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

IV. Empuje la cénula hacia el interior del
punto de toma de muestras sin aguja
VAMP'y, a continuacion, extraiga el
volumen de sangre necesario hacia
|a jeringa para la muestra
(consulte la pagina 69, Fig. 5).

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

V. Extraiga lajeringay la cdnula 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.

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

6. Empuje el émbolo hacia abajo hasta que los
pliegues se bloqueen en susitio en la posicién
completamente cerrada y todo el liquido
se haya vuelto a infundir en la linea
(consulte la pagina 68, Fig. 3B).

Importante: El tiempo recomendado para
empujar el émbolo del depdsito hasta la
posicion completamente cerradaesde3a 5
segundos.

Importante: La muestra de limpieza no debe
permanecer en el depdsito durante mas de
tres minutos.

Purgue la linea hasta despejarla y limpie el
punto de toma de muestras para garantizar la
eliminacion de cualquier exceso de sangre que
haya podido quedar en la via de

toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

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 la
jeringa hasta los tubos de vacio, utilice la
unidad de transferencia de sangre (BTU)
(consulte la pagina 70, Fig. 6).

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 cdnula sobre la jeringa de
muestras llena a través del punto de
inyeccién 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) segin los
requisitos del estudio de la sangre del
paciente.

g. Deseche la BTU VAMP después de
transferir la muestra de sangre de la
jeringa a los tubos de vacio.

Deseche todas las jeringas y cdnulas después
de usarlas de acuerdo con la politica del
hospital.

Extraccion de muestras de sangre con el
método dos (extraccion directa)

1.

Apriete con suavidad los pliegues del émbolo
del depésito. Tire hacia arriba del émbolo del
depdsito hasta que se detenga y el depésito
haya alcanzado los 5 ml de capacidad de
volumen (consulte la pagina 68, Fig. 3A).

Aviso: Sila extraccién de la muestra de
limpieza presenta dificultades, compruebe si el
catéter presenta oclusiones o restricciones (por
ejemplo, lineas de posicionamiento).

Importante: El tiempo recomendado para
tirar del émbolo del depdsito hasta la posicién
completamente abierta es de 3 a 5 segundos.

Una vez extraida la muestra de limpieza, cierre
la vdlvula de cierre del depdsito girando la
manilla 90° en perpendicular con respecto al
tubo. De este modo, se asegurard de que se
extrae la muestra del paciente y no del
depoésito.

3.

a,

v

Limpie el punto de toma de muestras sin
aguja VAMP 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 la
unidad de transferencia de sangre 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 cdnula esté bien
ajustada al alojamiento de la BTU.

¢. Cologue el brazo del paciente de modo que
el punto de toma de muestras mire hacia
arriba (consulte la pdgina 71, Fig. 7).

Nota: En el caso de los sistemas cerrados
de recogida de sangre VAMP con tubos de
didmetro pequefio, es posible que el punto
de toma de muestras no se encuentre en el
brazo del paciente (consulte la pagina

71, fig. 8).

d. Empuje la canula de la BTU de extraccion
directa hacia el punto de toma de
muestras.

e. Inserte el tubo de vacio seleccionado en el
extremo abierto de la BTU de extraccion
directa y empuje hasta que la aguja
interna de la BTU perfore el disco de
goma del tubo de vacio.

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.

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

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

g. Repitalos pasos (e) y () segtin los requisitos
del estudio de la sangre del paciente.

h. Una vez extraida la Ultima muestra de
sangre, retire en primer lugar el tubo de
vacio y, a continuacion, sujete por la
cdnulala BTU de extraccion directa VAMP
y tire hacia fuera en linea recta.

Aviso: No gire el alojamiento de [a BTU ni
lo retire con el tubo de vacio todavia unido.

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

Cuando haya extraido la muestra, abra la valvula
de cierre girando la manilla 90°, de modo que
esta quede en paralelo con respecto al tubo.

Empuije el émbolo hacia abajo hasta que los
pliegues se blogueen en su sitio en la posicion
completamente cerrada y todo el liquido se
haya vuelto a infundir en la Iinea (consulte la
pdgina 68, Fig. 3B).

Importante: El tiempo recomendado para
empujar el émbolo del depdsito hasta la posicién
completamente cerrada es de 3 a 5 segundos.



Importante: La muestra de limpieza no debe
permanecer en el depésito durante més de
tres minutos.

8. Purgue lalinea hasta despejarla y limpie
el punto 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.

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

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

MR Seguro para RM

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP es
seguro para RM.

Precaucion: Siga las condiciones de exploracién
segura con los dispositivos accesorios (por ejemplo,
transductores reutilizables o desechables) que
estén conectados al sistema cerrado de recogida de
sangre VAMP. Si se desconoce el estado de seguro
para RM de los dispositivos accesorios, asuma que
son no sequros para RMy 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 dafiado. No volver a esterilizar.

Este producto es de un solo uso.

Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

Limitacién de temperatura: 0—40 °C
Limitacion 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 aumentard la vida util
de almacenamiento de este producto.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente niimero:

EnEspafia: .....ccoovvvererrvennns 902513880

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.

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

Producto con este simbolo:

STERILE

Esterilizado con dxido de etileno.

Alternativamente,
producto con este simbolo:

STERILE | R |

Esterilizado con radiacion.

taliano
VAMP

Sistema per il prelievo ematico chiuso

Istruzioni per l'uso
Esclusivamente monouso

Per le figure da 1 a 8, fare riferimento
alle pagineda66a71.

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

Descrizione

Quando & collegato a linee di monitoraggio della
pressione, il sistema per il prelievo ematico chiuso
VAMP di Edwards Lifesciences offre un metodo
pratico e sicuro per prelevare campioni ematici. Il
sistema per il prelievo ematico & progettato per
essere utilizzato con tutti i trasduttori di pressione
monouso e riutilizzabili e per essere collegato ai
cateteri centrali e arteriosi. Il sistema per il prelievo
ematico chiuso VAMP viene utilizzato per prelevare
e conservare sangue eparinizzato dal catetere o dalla
cannula all'interno della linea, consentendo il
prelievo di campioni di sangue non diluito da un sito
di campionamento in linea. Una volta completato il

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E

stilizzato e VAMP sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi
di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

prelievo di sangue, la soluzione miscelata di eparina
e sangue viene reinfusa nel paziente per ridurre la
perdita di fluidi.

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 e 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.

Istruzioni per l'uso

Attenzione: |'utilizzo di lipidi con il sistema per il
prelievo ematico chiuso VAMP pud compromettere
l'integrita del prodotto.

n

Attrezzatura

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

2. Trasduttore di pressione monouso 0
riutilizzabile, se necessario

3. Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP,
che include un serbatoio VAMP da 5 ml con
valvola di arresto integrale e un sito di
campionamento senza ago VAMP.

Preparazione

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

2. Collegare I'estremita distale con il connettore
luer-lock femmina al rubinetto del trasduttore
sulla cupola del trasduttore monouso o
riutilizzabile (vedere pagina 66, Fig. 1).

3. Tuttiicollegamenti devono essere saldi.

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

4. Assicurarsi che lo stantuffo del serbatoio sia
premuto nella posizione chiusa e bloccata.

5. Erogare la soluzione di irrigazione prima
attraverso il trasduttore, quindi in uscita dalla
porta di sfiato del trasduttore in base alle
istruzioni del relativo produttore.



6.

12.

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

Per riempire il kit VAMP, verificare che la
valvola di arresto sia in posizione aperta,
indicata dall'impugnatura parallela ai tubi.
Tenere il serbatoio per le pieghe dello
stantuffo. Orientare il kit in modo che il
serbatoio sia in posizione verticale e che il sito
di campionamento si trovi sopra il serbatoio a
circa 45°. In questa posizione, comprimere
delicatamente e tenere insieme le pieghe dello
stantuffo per sollevare leggermente il sigillo e
allargare il percorso del liquido, erogando
cosi la soluzione di irrigazione lentamente
attraverso il resto del kit. Una volta riempito

il kit, rilasciare le pieghe dello stantuffo.

Attenzione: eliminare tutte le bolle d'aria
per ridurre il rischio di emboli gassosi.

Montare il trasduttore sul corpo del paziente
secondo la procedura ospedaliera oppure su

un'asta per fleboclisi utilizzando il morsetto

e il supporto adeguati.

Montare il serbatoio sul corpo del paziente
secondo la procedura ospedaliera oppure su
un'asta per fleboclisi utilizzando il morsetto
e il supporto adeguati (vedere pagina 67,
Fig. 2).

. Pressurizzare la sacca di soluzione endovenosa.

La portata varia in base alla pressione nel
dispositivo di irrigazione.

. Collegare saldamente I'estremita prossimale

del kit con il connettore luer-lock maschio
al catetere pre-riempito (vedere pagina 66,
Fig. 1).

Azzerare e calibrare il trasduttore in base alle
istruzioni del relativo produttore.

Prelievo di campioni ematici

Nota: utilizzare una tecnica asettica.

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

Sebbene esistano diverse tecniche per prelevare
i campioni, le seguenti linee guida sono fornite
come supporto al medico.

Per prelevare i campioni ematici utilizzando il
sistema per il prelievo ematico VAMP & possibile
utilizzare due metodi. Il metodo uno utilizza una
siringa di campionamento con cannula VAMP
senza ago e un'unita di trasferimento ematico
(BTU). Il metodo due, il campionamento per linea
diretta, utilizza un'unita di trasferimento ematico
(BTU) VAMP a prelievo diretto con una cannula
VAMP senza ago.

Prelievo di campioni ematici con il metodo
uno (siringa e cannula)

1.

Comprimere delicatamente insieme le pieghe
dello stantuffo del serbatoio. Tirare verso I'alto
lo stantuffo del serbatoio finché non si arresta
e il serbatoio non raggiunge i 5 ml di volume
(vedere pagina 68, Fig. 3A).

Nota: se si incontrano difficolta nel prelievo
del campione di scarto, controllare che non vi
siano occlusioni o restringimenti nel catetere
(ad es. linee di posizionamento).

Importante: si consiglia di tirare verso I'alto
lo stantuffo del serbatoio fino alla posizione
completamente aperta per 3-5 secondi.

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

e non dal serbatoio.

Tamponare il sito di campionamento VAMP
senza ago con un disinfettante come alcool 0
betadine, in conformita alla prassi ospedaliera.
Nota: non utilizzare acetone.

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

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

a. Sesiutilizza una cannula VAMP senza ago
confezionata singolarmente:

I Con una tecnica asettica, aprire la
confezione della cannula.

II. Prendere la cannula per lo schermo
protettivo (vedere pagina 68, Fig. 4).

Ill. Collegare la cannula su una siringa con
punta luer selezionata allineando il
luer-lock della cannula alla punta luer
della siringa e ruotando fino a
completo fissaggio.

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

V. Spingere la cannula nelssito di
campionamento VAMP senza ago
e prelevare il volume di sangue
necessario per il campione nella
siringa (vedere pagina 69, Fig. 5).

Nota: in caso di difficolta durante

il prelievo del campione, controllare
che non vi siano occlusioni o
restringimenti nel catetere.

VI. Rimuovere lasiringa e la cannula
dal sito di campionamento
estraendole diritte.

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

b. Sesi utilizza una cannula VAMP senza ago
gia montata su una siringa:

I Con una tecnica asettica, aprire la
confezione.

II. Verificare che la cannula sia saldamente
collegata alla siringa.

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

IV. Spingere la cannula nel sito di
campionamento VAMP senza ago
e prelevare il volume di sangue
necessario per il campione nella
siringa (vedere pagina 69, Fig. 5).

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

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

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

5. Dopo aver prelevato il campione, aprire la

valvola di arresto ruotando |'impugnatura
di 90°in modo che sia parallela ai tubi.

Spingere in basso lo stantuffo finché tutte

le pieghe non si bloccano in posizione
completamente chiusa e tutto il liquido non
viene reinfuso nella linea (vedere pagina 68,
Fig. 3B).

Importante: si consiglia di spingere
lo stantuffo del serbatoio in posizione
completamente chiusa per 3-5 secondi.

Importante: il campione di scarto non deve
restare nel serbatoio per piu di 3 minuti.

Irrigare la linea e tamponare il sito di
campionamento, controllando di aver rimosso
eventuale sangue in eccesso rimasto sulla porta
di campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.

Avvertenza: i valori di laboratorio devono
essere correlati alle manifestazioni diniche
del paziente. Verificare l'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) (vedere

pagina 70, Fig. 6).

a. Con una 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 situato sulla
provetta sottovuoto.

e. Riempire la provetta sottovuoto fino al
volume desiderato.

f.  Ripetereipassaggi (d) ed (e) in base ai
requisiti dell'analisi del sangue del paziente.

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

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

Prelievo di campioni ematici con il metodo
due (a prelievo diretto)

1.

Comprimere delicatamente insieme le pieghe
dello stantuffo del serbatoio. Tirare verso |'alto
lo stantuffo del serbatoio finché non si arresta
e il serbatoio non raggiunge i 5 ml di volume
(vedere pagina 68, Fig. 3A).



Attenzione: se si incontrano difficolta nel
prelievo del campione di scarto, controllare
che non vi siano occlusioni o restringimenti
nel catetere (ad es. linee di posizionamento).

Importante: si consiglia di tirare verso I'alto
lo stantuffo del serbatoio fino alla posizione
completamente aperta per 3-5 secondi.

Dopo aver prelevato il campione di scarto,
chiudere la valvola di arresto del serbatoio
ruotando l'impugnatura di 90° in modo che
sia perpendicolare ai tubi. In tal modo si
garantisce ulteriormente che il campione sia
prelevato dal paziente e non dal serbatoio.

Tamponare il sito di campionamento VAMP
senza ago con un disinfettante come alcool o
betadine, in conformita alla prassi ospedaliera.
Nota: non utilizzare acetone.

Per prelevare un campione ematico, utilizzare
I'unita di trasferimento ematico VAMP
a prelievo diretto.

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

a. Con unatecnica asettica, aprire la
confezione.

b. Verificare che la cannula sia saldamente
collegata all'alloggiamento della BTU.

¢. Posizionare il braccio del paziente in modo
che il sito di campionamento sia rivolto
verso |'alto (vedere pagina 71, Fig. 7).

Nota: nei sistemi per il prelievo ematico
chiuso VAMP contenenti un tubo dal
diametro piccolo, il sito di campionamento
potrebbe non essere sul braccio del
paziente (vedere pagina 71, Fig. 8).

d. Spingere la cannula della BTU a prelievo
diretto nel sito di campionamento.

e. Inserire la provetta sottovuoto selezionata
nell'estremita aperta della BTU a prelievo
diretto e spingere finché I'ago interno di
tale unita non perfora il disco in gomma
situato sulla provetta sottovuoto.

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.

f.  Riempire la provetta sottovuoto fino
al volume desiderato.

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

g. Ripetereipassaggi (e) ed (f) in base ai
requisiti dell'analisi del sangue del paziente.

h.  Dopo aver prelevato |'ultimo campione,
rimuovere per prima la provetta sottovuoto,
quindi afferrare la BTU VAMP a prelievo
diretto per la cannula ed estrarla
mantenendola diritta.

Attenzione: non ruotare né rimuovere
I'alloggiamento della BTU con la provetta
sottovuoto ancora collegata.

5. Dopo I'uso, smaltire la BTU VAMP a prelievo
diretto in conformita alla prassi ospedaliera.

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

7. Spingere in basso lo stantuffo finché tutte
le pieghe non si bloccano in posizione
completamente chiusa e tutto il liquido
non viene reinfuso nella linea
(vedere pagina 68, Fig. 3B).

Importante: si consiglia di spingere
lo stantuffo del serbatoio in posizione
completamente chiusa per 3-5 secondi.

Importante: il campione di scarto non deve
restare nel serbatoio per pit di 3 minuti.

8. Irrigare la linea e tamponare il sito di
campionamento, controllando di aver
rimosso eventuale sangue in eccesso
rimasto sulla porta di campionamento.
Nota: non utilizzare acetone.

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.

Manutenzione ordinaria

Le configurazioni del kit e le procedure variano

in base alle preferenze ospedaliere; pertanto,

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

Informazioni di sicurezza sulla RM

MR Compatibile con RM

Il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
& compatibile con RM.

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

(ad es. trasduttori monouso o riutilizzabili) collegati
al sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP.

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
amagazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

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

Inltalia: .... 025680 6503
InSvizzera:...................... 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 preawviso.

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.



VAMP

Gesloten bloedmonsternamesysteem

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 66 t/m 71 voor
afbeelding 1t/m 8.

Lees voordat u het VAMP gesloten
bloedmonsternamesysteem gebruikt, zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Beschrijving

Wanneer het Edwards Lifesciences VAMP gesloten
bloedmonsternamesysteem is aangesloten op
drukbewakingslijnen, biedt het een veilige en
handige manier om bloedmonsters af te nemen.
Het bloedmonstersysteem is ontworpen om te
worden gebruikt in combinatie met alle
wegwerpbare en herbruikbare druktransducers
en te worden aangesloten op centrale-lijnkatheters
en arteriéle katheters. Het VAMP gesloten
bloedmonsternamesysteem wordt gebruikt om
gehepariniseerd bloed uit de katheter of canule in
de lijn af te nemen en vast te houden, zodat
onverdunde bloedmonsters kunnen worden
afgenomen vanaf een monsternamelocatie in de
lijn. Na voltooiing van de monstername wordt de
oplossing van het mengsel van heparine en bloed
opnieuw geinfundeerd bij de patiént om
vloeistofverlies te verminderen.

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-lijnkatheters,
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

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E en VAMP zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de
respectieve eigenaren.

functionaliteit van het instrument
na herverwerking ondersteunen.

Gebruiksaanwijzing

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

Apparatuur

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

2. Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer
indien gewenst

3. VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
met een VAMP reservoir van 5 ml met een
geintegreerde afsluiter en één VAMP naaldloze
monsternamelocatie

Voorbereiding

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

2. Koppel het distale uiteinde met de vrouwelijke
Luer-Lock-connector vast aan het kraantje van
de transducer op de wegwerpbare transducer
of de herbruikbare transducerkoepel
(zie pagina 66, 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. Zorg ervoor dat de zuiger van het reservoir in
de gesloten en vergrendelde positie staat.

5. Laat de spoeloplossing eerst door de transducer
lopen en leid deze via de ventilatiepoort van de
transducer naar buiten volgens de instructies
van de fabrikant.

6. Vervang alle ventilatiedoppen in de zijpoorten
van de kraantjes door doppen zonder
ontluchting.

7. Zorg ervoor dat afsluiter bij het vullen van de
VAMP-set openstaat door de hendel in parallelle
positie ten opzichte van de slang te draaien.
Houd het reservoir vast bij de flexuren van de
zuiger. Richt de set zodanig dat het reservoir
verticaal is en de monsternamelocatie zich onder
een hoek van ongeveer 45 graden boven het
reservoir bevindt. Knijp in deze stand voorzichtig
de flexuren van de zuiger samen en houdt deze
samengeknepen zodat de afdichting iets omhoog
komt. Hierdoor wordt het vloeistoftraject
vergroot en wordt de spoeloplossing langzaam
aan de rest van de set toegediend. Laat de
flexuren van de zuiger los wanneer de set
is gevuld.

Let op: verwijder alle luchtbellen om het risico
op luchtembolieén te verminderen.

8. Bevestig de transducer volgens de procedures
van het ziekenhuis aan het lichaam van de
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patiént of aan een infuusstandaard met
behulp van de bijbehorende klem en houder.

9. Bevestig het reservoir volgens de procedures
van het ziekenhuis aan het lichaam van de
patiént of aan een infuusstandaard met
behulp van de bijbehorende klem en houder
(zie pagina 67, afh. 2).

10. Zet de infuuszak met oplossing onder druk.
De flowsnelheid zal afhankelijk van de druk
op het spoelapparaat verschillen.

11. Sluit het proximale uiteinde van de set met
de mannelijke Luer-Lock-connector aan op de
voorgevulde katheter (zie pagina 66, afb. 1).

12. Stel de transducer op nul in en kalibreer deze
volgens de instructies van de fabrikant.

Bloedmonsters afnemen
Opmerking: gebruik een aseptische techniek.

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

Hoewel voor het afnemen van monsters verschillende
technieken kunnen worden gebruikt, geven we de
volgende richtlijnen ter ondersteuning van de arts:

U kunt op twee manieren bloedmonsters nemen
met het VAMP-bloedmonstersysteem. Methode 1
maakt gebruik van een spuit voor monstername
met de VAMP naaldloze canule en een BTU (Blood
Transfer Unit). Bij methode 2, monstername
rechtstreeks uit de lijn, wordt een VAMP-BTU voor
rechtstreekse afname gebruikt in combinatie met
een VAMP naaldloze canule.

Bloedmonsters afnemen met methode 1
(spuit en canule)

1. Knijp voorzichtig de flexuren van de
reservoirzuiger samen. Trek de zuiger van
het reservoir terug tot deze stopt en tot het
reservoir zijn volumecapaciteit van 5 ml
heeft bereikt (zie pagina 68, afb. 3A).

Opmerking: als u moeilijkheden ondervindt
bij het afnemen van het verdunde monster,
controleert u de katheter op eventuele
verstoppingen of blokkades

(bijvoorbeeld positionele lijnen).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir terug te trekken in de
volledig geopende stand is 3 tot 5 seconden.

2. Nadat het verdunde monster 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. Veeg de VAMP naaldloze monsternamelocatie
schoon met een desinfecterend middel,
zoals alcohol of Betadine, afhankelijk
van het beleid van het ziekenhuis.
Opmerking: gebruik geen aceton.



4. Gebruik voor het afnemen van een

bloedmonster een VAMP naaldloze canule
(apart verpakt) en spuit of een verpakte VAMP
naaldloze canule die vooraf op een injectiespuit
is gemonteerd. Let op: gebruik geen naald bij
de monsternamelocatie.

a. Alsu een afzonderlijk verpakte VAMP
naaldloze canule gebruikt:

I Open de canulezak met een aseptische
techniek.

Il Pak de canule vast bij het
beschermkapje (zie pagina 68,
afb. 4).

Ill. Bevestig de canule op de gekozen
spuit met Luer-uiteinde door de Luer-
Lock van de canule uit te lijnen met
het Luer-uiteinde van de spuit en te
draaien totdat deze vastzit.

IV. Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit
tot de bodem van de spuitcilinder
is ingedrukt.

V. Duw de canule in de VAMP naaldloze
monsternamelocatie en neem
vervolgens het vereiste volume
bloedmonster af in de spuit (zie
pagina 69, afb. 5).

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

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

Let op: draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

b. Alsueen VAMP naaldloze canule gebruikt
die vooraf op een spuit is gemonteerd:

. Open de zak met een aseptische
techniek.

Il Zorg ervoor dat de canule stevig op
de spuit is vastgedraaid.

lll. Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit
tot de bodem van de spuitcilinder
is ingedrukt.

IV. Duw de canule in de VAMP naaldloze
monsternamelocatie en neem
vervolgens het vereiste volume
bloedmonster af in de spuit (zie
pagina 69, afb. 5).

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

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

Let op: draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

5. Nade monstername opent u de afsluiter door

de hendel 90 graden te draaien, zodat deze
parallel ligt ten opzichte van de slang.

6. Duw de zuiger omlaag tot de flexuren in de

volledig gesloten stand worden vergrendeld

en alle vioeistof opnieuw in de lijn is
geinfundeerd (zie pagina 68, afb. 3B).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir in de volledig gesloten
stand te duwen, is 3 tot 5 seconden.

Belangrijk: het verdunde monster mag niet
langer dan 3 minuten in het reservoir blijven.

Spoel de lijn schoon en veeg de
monsternamelocatie schoon, zodat
eventueel op de monsternamepoort
achtergelaten bloed wordt verwijderd.
Opmerking: gebruik geen aceton.

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 (zie pagina 70, afb. 6).

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 viak op
de vacuiimbuis heeft doorboord.

e. Vul hetvacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

f. Herhaal stappen (d) en (e) volgens de
vereisten van het bloedonderzoek van
de patiént.

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

Voer alle spuiten en canules af conform
het beleid van het ziekenhuis.

Bloedmonsters afnemen via methode 2
(directe afname)

1.

Knijp voorzichtig de flexuren van de
reservoirzuiger samen. Trek de zuiger van het
reservoir terug totdat de zuiger stopt en tot het
reservoir zijn volumecapaciteit van 5 ml heeft
bereikt (zie pagina 68, afb. 3A).

Let op: als u moeilijkheden ondervindt bij
het afnemen van het verdunde monster,
controleert u de katheter op eventuele
verstoppingen of blokkades

(bijvoorbeeld positionele lijnen).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir terug te trekken in de
volledig geopende stand is 3 tot 5 seconden.

Nadat het verdunde monster is afgenomen,
sluit u de afsluiter van het reservoir door de
hendel 90 graden te draaien (een loodrechte
positie ten opzichte van de slang). Zo zorgt
u ervoor dat het monster wordt afgenomen
van de patiént en niet van het reservoir.

Veeg de VAMP naaldloze monsternamelocatie
schoon met een desinfecterend middel,
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zoals alcohol of Betadine, conform
het beleid van het ziekenhuis. Opmerking:
gebruik geen aceton.

. Gebruik de VAMP-eenheid voor directe

afname.

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

a.  Open de zak met een aseptische techniek.

b. Controleer of de canule stevig op de
BTU-behuizing is vastgedraaid.

¢. Positioneer de arm van de patiént zodanig
dat de monsternamelocatie naar boven is
gericht (zie pagina 71, afb. 7).

Opmerking: Bij VAMP gesloten
bloedmonsternamesystemen die slangen
bevatten met een kleine boring, bevindt
de monsternamelocatie zich misschien
niet op de arm van de patiént (zie pagina
71, Afb. 8).

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

e. Steek het gekozen vacuiimbuisje in de
opening van de BTU voor directe afname
en duw tot de inwendige naald 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.

f. Vul het vacuimbuisje tot het
gewenste volume.

Let op: als u bij de monstername
moeilijkheden ondervindt, controleert

u de katheter op mogelijke verstoppingen
of blokkades.

g. Herhaal stappen (e) en (f) volgens de
vereisten van het bloedonderzoek van
de patiént.

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

Let op: de behuizing van de BTU niet
draaien of verwijderen zolang het
vacuiimbuisje nog vastzit.

5. Voer de VAMP-BTU voor directe afname na

gebruik af conform het beleid van het
ziekenhuis.

. Na de monstername opent u de afsluiter door

de hendel 90 graden te draaien, zodat de
hendel parallel is ten opzichte van de slang.

. Duw de zuiger omlaag tot de flexuren in de

volledig gesloten stand worden vergrendeld
en alle vloeistof opnieuw in de lijn is
geinfundeerd (zie pagina 68, afb. 3B).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir in de volledig gesloten
stand te duwen, is 3 tot 5 seconden.

Belangrijk: het verdunde monster mag niet
langer dan 3 minuten in het reservoir blijven.



8. Spoel de lijn schoon en veeg de
monsternamelocatie schoon, zodat eventueel
op de monsternamepoort achtergelaten bloed
wordt verwijderd. Opmerking: gebruik
geen aceton.

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

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

MR | MRI-veilig

Het VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
is MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregel: Volg de voorwaarden voor
veilig scannen voor alle bijbehorende apparaten
(bijv. wegwerpbare of herbruikbare transducers)
die zijn aangesloten op het VAMP gesloten

bloedmonsternamesysteem. Als de MRI-
veiligheidsstatus voor de bijbehorende 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 vloeistoftraject 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: ...l 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.

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

Een product met het symbool:

STERILE

is gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van straling.

[ Dansk |
VAMP

Lukket blodprovetagningssystem

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug
Se side 66 til 71 for figur 1 til 8.

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

Beskrivelse

VAMP lukket blodpravetagningssystem fra
Edwards Lifesciences giver en sikker og bekvem
metode til udtagning af blodprever, nar det er
monteret pa trykmonitoreringsslanger.
Blodpravetagningssystemet er beregnet til

brug med tryktransducer til engangsbrug og

til flergangsbrug samt til tilslutning til
centralslangekatetre og arteriekatetre. VAMP
lukket blodprevetagningssystem er beregnet til
udtagning og opbevaring af hepariniseret blod fra
kateteret eller kanylen inden i slangen, hvilket
giver mulighed for, at der kan udtages ufortyndede
blodpraver fra et provetagningssted i slangen. Ved
fuldfarelsen af blodprovetagningen tilbagefares

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo og VAMP er varemerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhgrer deres respektive ejere.

den blandede heparin- og blodoplgsning til
patienten for at reducere vaesketab.

Indikationer
Ma kun anvendes il blodudtagning.

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

Kontraindikationer

Det md ikke anvendes uden en pdsat skylle- eller
gennemstrgmningskontrolanordning ved
arterielle applikationer.

Der eringen absolutte kontraindikationer ved
vengse applikationer.

Advarsler

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

Brugsanvisning

Forsigtig: Brugen af lipider med VAMP lukket
blodprgvetagningssystem kan kompromittere
produktets integritet.

Udstyr

1. Skylle- eller gennemstremningskontrolanordning
(maksimal gennemstremningshastighed pa
4mlf)

2. Tryktransducer til engangsbrug eller
flergangsbrug, hvis ensket

3. VAMP lukket blodprovetagningssystem bestar
afen 5 mL VAMP beholder med en integreret
lukkeventil og et VAMP nélelost
blodpravetagningssted

Opsatning

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

2. Forbind den distale ende med tilslutningen
med hun-luer-lock med transducerstophanen
pa engangstransducerens eller
flergangstransducerens kuppel
(se side 66, fig. 1).

3. Alletilslutninger skal véere sikre.

Bemaerk: Vade tilslutninger fremmer
overstramning ved at smare
forbindelsesstykkerne. Overstrammede



tilslutninger kan resultere i revner
eller lekager.

Serg for, at beholderstemplet er nede
i den lukkede og laste position.

Levér skylleoplgsningen farst
gennem transduceren og ud gennem
transducerventilationsporten

i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

Erstat alle ventilerede haetter pa stophanernes
sideporte med ikke-ventilerede haetter.

For at fylde VAMP-szttet skal det sikres, at
lukkeventilen er i dben position, hvilket angives
af, at handtaget er parallelt med slangen. Hold
fast i beholderens stempelfleksurer. Placer
settet pd en sddan mdde, at beholderen er i
lodret position og pravetagningsstedet er over
beholderen i en vinkel pa cirka 45°. Nar det er i
denne position, klemmes stempelfleksurerne
forsigtigt sammen og holdes sammen, s&
forseglingen loftes en smule, og vaeskebanen
bliver starre. Levér skylleoplgsningen
langsomt gennem resten af settet.

Slip stempelfleksurerne, nér sattet er fyldt.

Forsigtig: Fjern alle luftbobler for at reducere
risikoen for luftemboli.

Monter transduceren enten pa patientens krop
iht. hospitalets procedure eller p en IV-stang
med den relevante klemme og holder.

Monter beholderen enten pa patientens krop
iht. hospitalets procedure eller pa en IV-stang
med den relevante klemme og holder

(se side 67, fig. 2).

. Tryksaet IV-oplasningsposen.

Gennemstremningshastigheden varierer
afhangig af trykket gennem
skylleanordningen.

. Forbind saettets proksimale ende med

tilslutningen med han-luer-lock sikkert
til det fyldte kateter (se side 66, fig. 1).

. Nulstil og kalibrer transduceren

i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

Udtagning af blodprover

Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

Vigtigt: Der ber opnés en minimal klaringsvolumen
pa to gange det skadelige rum. Der kan kraeves
yderligere klaringsvolumen til
koaguleringsundersggelser.

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker
til udtagning af praver, er folgende retningslinjer
fremsat som en hjelp il klinikeren:

Der kan anvendes to metoder til at udtage
blodprgver med VAMP-
blodpravetagningssystemet. Metode et anvender
en prgvetagningssprgjte med en VAMP nalefri
kanyle og en blodoverferselsanordning. Metode to,
direkte slangeprevetagning, anvender en VAMP-
blodoverfarselsanordning med direkte udtagning
med en VAMP nalefri kanyle.

Udtagning af blodprever med metode
et (sprojte og kanyle)

1.

Klem forsigtigt beholderens stempelfleksurer
sammen. Treek beholdernes stempel op,

indtil det stopper, og beholderen har naet
sin kapacitet pa 5 ml (se side 68, fig. 3A).

Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved
udtagning af klaringsproven, skal katetret
efterses for mulige okklusioner eller
blokeringer (f.eks. positionsslanger).

Vigtigt: Det anbefales at traekke beholderens
stempel op til helt aben position pa
31il 5 sekunder.

. Nérklaringspraven er udtaget, skal

beholderens lukkeventil lukkes ved at dreje
handtaget vinkelret ift. slangen. Dette vil
age sikkerheden for, at praven udtages

fra patienten og ikke fra beholderen.

. Aftor VAMP ndlefrit pravetagningssted med et

desinfektionsmiddel som f.eks. sprit
eller PVP-jod, alt efter hospitalets politik.
Bemaerk: Brug ikke acetone.

. Foratudtage en blodprgve bruges enten en

VAMP nélefri kanyle (separat emballeret) og
en sprojte, eller en sprojte med pasat VAMP
nalefri kanyle (emballeret sammen).
Forsigtig: Stik ikke en ndl gennem
provetagningsstedet.

a. Hvis der anvendes en separat emballeret
VAMP nélefri kanyle:

I Abn kanyleposen med aseptisk teknik.

II.  Tagkanylen op ved at holde i
beskyttelsesskjoldet
(se side 68, fig. 4).

IIl. Szt kanylen pa den valgte sprojte med
luer-spids ved at rette kanylens luer-
lock ind efter sprajtens luer-spids og
dreje, indtil de sidder godt sammen.

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

V. Skub kanylen ind i VAMP nalefrit
provetagningssted, og udtag derefter
den gnskede mangde blod i sprgjten
til praven (se side 69, fig. 5).

Bemaerk: Hvis der opstar problemer
ved udtagning af preven, skal katetret
efterses for mulige okklusioner

eller blokeringer.

VI.

Fjern sprgjten og kanylen fra
provetagningsstedet ved at
traekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke sprgjten ud af
provetagningsstedet.

b. Hvis der anvendes en sprgjte med pasat
VAMP nélefri kanyle:

. Abn posen med aseptisk teknik.

II. Serg for, at kanylen sidder godt fast
pa sprajten.

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

IV. Skub kanylen ind i VAMP nalefrit
prgvetagningssted, og udtag derefter
den gnskede mangde blod i sprgjten
til praven (se side 69, fig. 5).

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

efterses for mulige okklusioner
eller blokeringer.

V. Fjern sprgjten og kanylen fra
provetagningsstedet ved at
traekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke sprojten ud af
provetagningsstedet.

Nar praven er blevet taget, skal lukkeventilen
abnes ved at dreje handtaget 90°, sa det er
parallelt med slangen.

Tryk ned pd stemplet, indtil fleksurerne lases pa
plads i fuldt lukket position, og al vaeske er blev
geninfunderet til slangen (se side 68, fig. 3B).

Vigtigt: Det anbefales at skubbe beholderens
stempel ned til helt lukket position pa 3 til
5 sekunder.

Vigtigt: Klaringspraven ma ikke blive
i beholderen i over 3 minutter.

Skyl slangen ren, og after pravetagningsstedet
for at sikre fjernelse af alt overskydende blod
pa provetagningsporten. Bemaerk: Brug ikke
acetone.

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

Brug blodoverfarselsanordningen til at
overfare blodpreven fra sprojten til vakuumrer
(se side 70, fig. 6).

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-
blodoverforselsanordningens nélefri
injektionssted.

d. Set det valgte vakuumrer ind i dbningen
pa blodoverfarselsanordningen, indtil
den indvendige nal har punkteret
vakuumrarets gummiskive.

e. Fyld vakuumraret med den gnskede
mangde.

f.  Gentag trin (d) og (e) iht. kravene til
undersggelsen af patientens blod.

g. Kassér VAMP-blodoverfarselsanordningen
efter overforsel af blodpraven fra sprojten
til vakuumrorene.

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

Udtagning af blodprgver med metode to
(direkte udtagning)

1.

Klem forsigtigt beholderens stempelfleksurer
sammen. Treek beholdernes stempel op, indtil
stemplet stopper, og beholderen har ndet sin
kapacitet pa 5 ml (se side 68, fig. 3A).

Forsigtig: Hvis der opstar problemer ved
udtagning af klaringspraven, skal katetret
efterses for mulige okklusioner eller
blokeringer (f.eks. positionsslanger).

Vigtigt: Det anbefales at trekke beholderens
stempel op til helt aben position pa
3 il 5 sekunder.



2. Narklaringsproven er udtaget, skal beholderens
lukkeventil lukkes ved at dreje handtaget 90°,
sa det er vinkelret ift. slangen. Dette vil oge
sikkerheden for, at praven udtages fra
patienten og ikke fra beholderen.

3. After VAMP ndlefrit provetagningssted med et
desinfektionsmiddel som f.eks. sprit eller PVP-
jod, alt efter hospitalets politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

4. Brug VAMP-blodoverfarselsanordningen med
direkte udtagning til at udtage en blodprave.

Forsigtig: Stik ikke en ndl gennem
provetagningsstedet.

a. Abn posen med aseptisk teknik.

b. Serg for, at kanylen sidder godt fast pa
huset pd blodoverfarselsanordningen.

¢ Placer patientens arm pa en sadan méde,
at provetagningsstedet vender opad
(se side 71, fig. 7).

Bemaerk: For VAMP lukket
blodpravetagningssystem, der indeholder
slanger med en lille diameter, ma
blodprevetagningsstedet ikke placeres pa
patientens arm (se side 71, fig. 8).

d. Skub kanylen pa
blodoverfarselsanordningen med direkte
udtagning ind i pravetagningsstedet.

e. Setdetvalgte vakuumrer ind i den dbne
ende af blodoverfgrselsanordningen med
direkte udtagning, og skub, indtil den
indvendige nél i blodoverfarselsanordningen
har punkteret gummiskiven i vakuumroret.

Forsigtig: For at forhindre tilbagelgb af
vakuumrgrets indhold (herunder luft), sa
det kommer ind i vaeskebanen, skal
vakuumraret fiernes, for det er fyldt til den
maksimale kapacitet.

f.  Fyld vakuumrgret med den enskede
mangde.

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

g. Gentag trin (e) og (f) iht. kravene til
undersggelsen af patientens blod.

h.  Nér den sidste prove er udtaget, skal du
forst fierne vakuumraret og derefter tage

fati VAMP-blodoverfrselsanordningen
med direkte udtagning ved kanylen og
traekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke huset pd
blodoverfarselsanordningen, og fiern
det ikke, mens vakuumreret stadig
er fastgjort.

5. Kassér VAMP-blodoverfarselsanordningen
med direkte udtagning efter brug iht.
hospitalets politik.

6. Nar proven er blevet udtaget, skal
lukkeventilen dbnes ved at dreje handtaget
90°, sa hdndtaget er parallelt med slangen.

7. Trykned pa stemplet, indtil fleksurerne Iases
pa plads i fuldt lukket position, og al vaeske
er blev geninfunderet til slangen
(se side 68, fig. 3B).

Vigtigt: Det anbefales at skubbe beholderens
stempel ned til helt lukket position pa 3 til
5 sekunder.

Vigtigt: Klaringspraven ma ikke blive
i beholderen i over 3 minutter.

8. Skyl slangen ren, og aftar provetagningsstedet
for at sikre fjernelse af alt overskydende blod
pa provetagningsporten. Bemaerk: Brug ikke
acetone.

Advarsel: Laboratorievardierne bor korreleres
med patientens kliniske manifestationer.
Bekraeft ngjagtigheden af
laboratorievardierne, inden behandling
igangsaettes.

Rutinevedligeholdelse

Da sxtkonfigurationer og -procedurer varierer
afhangigt af hospitalspraeferencer, er det
hospitalets ansvar at fastsztte ngjagtige
politikker og procedurer.

MR-sikkerhedsoplysninger

MR | mR-sikker

VAMP lukket blodpravetagningssystem er
MR-sikkert.

Sikkerhedsforanstaltning: Overhold
betingelserne for sikker scanning for alt tilbeher
(f.eks. transducere til engangsbrug eller

flergangshrug), som er forbundet til VAMP lukket
blodpravetagningssystem. Hvis status for
MR-sikkerhed for tilbeharet ikke kendes, skal det
antages at veere 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
Luftfugtighedshegraensning: 5% - 90 %
relativ fugtighed

Holdbarhed
Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.

Resterilisering vil ikke forleenge lagerholdbarheden
for dette produkt.

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service
pa folgende 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.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:
STERILE

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt,
der baerer symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.



 Svenska |
VAMP

Slutet system for blodprovstagning

Bruksanvisning
Endast for engangsbruk

Figurerna 1 till 8 finns pa sidorna
66 till 71.

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

Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for
blodprovstagning som ansluts till trycksatta
dvervakningsslangar erbjuder en séker och bekvam
metod for blodprovstagning. Systemet for
blodprovstagning dr avsett att anvandas med alla
tryckomvandlare for engéngsbruk och
dteranvéndbara tryckomvandlare, och for anslutning
till centralslangkatetrar och artarkatetrar. VAMP
slutet system for blodprovstagning anvands for att
aspirera och uppsamla hepariniserat blod fran
katetern eller kanylen i slangen, sd att outspadda
blodprover kan aspireras fran en provtagningsport i
slangen. Efter att ett prov tagits kan heparin- och
blodblandningen &terinfunderas till patienten for att
minska dennes vatskeforlust.

Indikationer
Far endast anvandas for provtagning av blod.

Systemet for blodprovstagning ér indicerat for
anvandning pa patienter som fordrar regelbunden
blodprovstagning fran artdrkatetrar och
centralslangkatetrar, inklusive perifert inlagda
centrala katetrar och centrala venkatetrar, som ar
anslutna till tryckdvervakningsslangar.

Kontraindikationer

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

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tilldmpningar.

Varningar

Denna enhet ar 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.

Bruksanvisning

Var forsiktig: Anvandning av lipider tillsammans
med VAMP slutet system for blodprovstagning
kan dventyra produktens integritet.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och VAMP &r varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumérken tillhor sina respektive dgare.

Utrustning

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

2. Tryckomvandlare for engangshruk eller
dteranvandbar tryckomvandlare, om sd dnskas.

3. VAMP slutet system for blodprovstagning med
en 5 ml VAMP behallare med inbyggd
avstangningsventil och en nallos VAMP
provtagningsport.

Installation

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

2. Anslut den distala dnden med Luer-laskoppling
(hona) till omvandlarkranen pa omvandlaren
for engdngsbruk eller den dteranviandbara
omvandlaren (se sida 66, figur 1).

3. Alla anslutningar ska sitta fast ordentligt.

Obs! Vata anslutningar kan innebdra att
anslutningarna dras at for hart eftersom vétan
agerar som smorjmedel. For hdrt dtdragen
anslutning kan resultera i sprickor eller ldckage.

4. Sakerstall att behallarens kolv ar nedtryckt till
det sténgda och lasta ldget.

5. Tillfér spolningsldsning forst genom
omvandlaren och ut genom omvandlarens
ventilport, enligt tillverkarens anvisningar.

6. Bytutalla ventilerade lock pa kranarnas
sidoportar mot icke-ventilerade lock.

7. Infor fyliningen av VAMP-satsen ska du
sakerstdlla att avstdngningsventilen ari det
oppna ldget, vilket anges av att handtaget dr
parallellt med slangen. Hall tag i behallaren i
kolvens veckade del. Rikta satsen sd att
behallaren placeras vertikalt och
provtagningsporten placeras ovanfor behallaren
vid cirka 45°. | den hdr positionen ska du sedan
forsiktigt kiimma och halla ihop kolvens veckade
del for att lyfta forseglingen négot, sd att
vétskebanan forstoras och spolningsldsningen
sakta tillfors genom resten av satsen. Nar satsen
har fyllts slapper du kolvens veckade del.

Var forsiktig: Avldgsna alla luftbubblor for att
minska risken for luftemboli.

8. Montera omvandlaren antingen pd patientens
kropp enligt sjukhusets rutiner, eller pa en
droppstéllning med hjalp av ldmplig
kldmma och héllare.

9. Montera behallaren antingen pa patientens
kropp enligt sjukhusets rutiner eller pa en
droppstallning med hjalp av [dmplig
kldmma och hllare (se sida 67, figur 2).

10. Trycksatt pasen med droppldsning.
Flodeshastigheten varierar beroende pa trycket
i spolningsenheten.

11. Anslut den proximala dnden av satsen med
Luer-laskoppling (hane) ordentligt till den
forfyllda katetern (se sida 66, figur 1).

12. Nollstdll och kalibrera omvandlaren enligt
dess tillverkares anvisningar.

Blodprovstagning
Obs! Anvdnd aseptisk teknik.

Viktigt: En tomningsvolym pd minst tva ganger
dodvolymen ska uppnas. Ytterligare tomningsvolym
kan krdvas for koaguleringsstudier.

Aven om ett flertal tekniker kan anvandas for att ta
prover tillhandahalls foljande riktlinjer i syfte att
bista klinikern:

Tva metoder kan anvandas for att ta blodprov med
hjélp av VAMP-systemet for blodprovstagning. Vid
metod ett anvands en provtagningsspruta med den
néllésa VAMP-kanylen och en bloddverféringsenhet
(BTU). Vid metod tva, direktprovtagning fran
slangen, anvands en VAMP-bloddverforingsenhet
(BTU) for direktaspiration med en nallos VAMP-
kanyl.

Ta blodprover med metod ett (spruta och
kanyl)

1. Klém forsiktigt ihop behallarkolvens veckade
del. Dra upp behallarens kolv tills det tar stopp
och behdllaren har natt sin volymkapacitet pa
5ml (se sida 68, figur 3A).

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

i katetern (t.ex. positionslinjer).

Viktigt: Den rekommenderade tiden for att
dra upp behallarens kolv till det helt 6ppna
ldget ar 3 till 5 sekunder.

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

3. Rengdr den ndlldsa VAMP-provtagningsporten
med desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.
Obs! Anvdnd inte aceton.

4. Foratt ta ett blodprov anvénder du antingen
en nallos VAMP-kanyl (forpackad separat) och
en spruta eller en forpackad nallos
VAMP-kanyl formonterad pa en spruta.

Var forsiktig: Anvind inte en nal genom
provtagningsporten.

a. Vid anvéndning av en individuellt
forpackad nallos VAMP-kanyl:

I. - Oppna kanylpdsen med aseptisk teknik.

Il Plocka upp kanylen genom att halla
i skyddshdljet (se sida 68, figur 4).

Ill. Fést kanylen vid en vald spruta med
Luer-spets genom att rikta in kanylens
Luer-las mot sprutans Luer-spets och
vrida tills den sitter fast ordentligt.

IV. Sakerstall att sprutans kolv dr intryckt
till botten av sprutcylindern.



V. Skjutin kanylen i den néllosa VAMP-
provtagningsporten och dra sedan
upp dnskad volym blod i sprutan for
att ta provet (se sida 69, figur 5).

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

VI. Avldgsna sprutan och kanylen frén
provtagningsporten genom att
dra rakt ut.

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

b. Vid anvéndning av en nallos VAMP-kanyl
som dr formonterad pa en spruta:

. Oppna pasen med aseptisk teknik.

Il Sékerstdll att kanylen sitter ordentligt
atdragen vid sprutan.

lll. Sakerstall att sprutans kolv dr intryckt
till botten av sprutcylindern.

IV. Skjutin kanylen i den nallosa VAMP-
provtagningsporten och dra sedan
upp onskad volym blod i sprutan for
att ta provet (se sida 69, figur 5).

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

V. Avldgsna sprutan och kanylen frén
provtagningsporten genom att
dra rakt ut.

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

. Nar provet har tagits ska avstdngningsventilen
dppnas genom att vrida handtaget 90° sd att
det blir parallellt med slangen.

. Tryck ned kolven tills den veckade delen lases
fastihelt sténgt Idge och all vdtska har
dterinfunderats ini slangen (se sida 68,

figur 3B).

Viktigt: Den rekommenderade tiden for att
trycka in behallarens kolv till det helt sténgda
laget ar 3 ill 5 sekunder.

Viktigt: Tomningsprovet ska inte [dmnas kvar
i behdllaren langre &n 3 minuter.

. Spola rent slangen och rengdr
provtagningsporten, och se till att eventuellt
overskott av blod som finns kvar pa
provtagningsporten avldgsnas. Obs! Anvénd
inte aceton.

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

. Anvénd bloddverfdringsenheten (BTU) for
att dverfora blodprovet fran sprutan till
vakuumrdr (se sida 70, figur 6).

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sakerstdll att alla anslutningar ar
ordentligt fasta.

¢.  Hall VAMP-bloddverforingsenheten i ena
handen och tryck fast kanylen pa den

fyllda provtagningssprutan genom VAMP-
bloddverforingsenhetens néllsa
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, beroende pa vad
som kravs for patientens blodstudie.

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

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

Ta blodprover med metod tva (direktaspiration)

1.

Klam forsiktigt ihop behdllarkolvens veckade
del. Dra upp behallarens kolv tills det tar stopp
och behéllaren har nétt sin volymkapacitet

pa 5 ml (se sida 68, figur 3A).

Var forsiktig: Om du upplever svarigheter vid
aspirering av témningsprovet ska du kontrollera
att det inte finns ndgra blockeringar eller
fortrdngningar i katetern (t.ex. positionslinjer).

Viktigt: Den rekommenderade tiden for att
dra upp behallarens kolv till det helt 6ppna
ldget ar 3 till 5 sekunder.

Nar tdmningsprovet har aspirerats ska du
stanga behallarens avsténgningsventil genom
att vrida handtaget 90° sd att det placeras
vinkelrdtt mot slangen. Detta sdkerstaller dven
att provet aspireras fran patienten och inte
fran behallaren.

Rengdr den nallésa VAMP-provtagningsporten
med desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.
Obs! Anvand inte aceton.

Ta ett blodprov med hjélp av VAMP-
bloddverforingsenheten for direktaspiration.

Var forsiktig: Anvand inte en ndl genom
provtagningsporten.

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sakerstdll att kanylen sitter ordentligt
dtdragen vid bloddverforingsenhetens
hdlje.

¢. Placera patientens arm sa att
provtagningsstallet ar vant uppat
(se sida 71, figur 7).

Obs! For VAMP slutet system for
blodprovstagning med slangar med liten
diameter far provtagningsstallet inte vara
beldget pa patientens arm (se sidan 71,
Fig. 8).

d. Tryckin kanylen pa bloddverforingsenheten
for direktaspiration i provtagningsporten.

e. Sattin det valda vakuumrdret i den 6ppna
anden av bloddverforingsenheten for
direktaspiration och tryck tills den inre
ndlen i bloddverforingsenheten har
punkterat vakuumrdrets gummiskiva.

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

f. Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.

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

g. Upprepa stegen e och f, beroende pa vad
som kravs for patientens blodstudie.

h.  Nér det sista provet har tagits avlagsnar
du forst vakuumrdret och fattar sedan tag
i VAMP-bloddverforingsenheten for
direktaspiration genom att gripa i
kanylen, och drar rakt ut.

Var forsiktig: Vrid inte holjet pa
blodéverfdringsenheten och avldgsna det
inte medan vakuumrdret fortfarande sitter
fastidet.

5. Kassera VAMP-bloddverforingsenheten for
direktaspiration efter anvandning, enligt
sjukhusets riktlinjer.

6. Ndr provet har tagits ska avstangningsventilen
oppnas genom att vrida handtaget 90° s att
handtaget blir parallellt med slangen.

7. Tryck ned kolven tills den veckade delen
ldses fast i helt stangt lage och all vétska har
aterinfunderats in i slangen (se sida 68, figur
3B).

Viktigt: Den rekommenderade tiden for att
trycka in behallarens kolv till det helt stdngda
ldget ar 3 till 5 sekunder.

Viktigt: Tomningsprovet ska inte lamnas kvar
i behdllaren langre dn 3 minuter.

8. Spola rent slangen och rengdr
provtagningsporten, och se till att
eventuellt dverskott av blod som finns
kvar pa provtagningsporten avlagsnas.
Obs! Anvand inte aceton.

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

Rutinunderhall

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

Information betriffande
MRT-sakerhet

MR | mR-siker

VAMP slutet system for blodprovstagning dr
MR-sakert.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehor (t.ex. omvandlare
for engangsbruk eller ateranvandbara omvandlare)
som dr anslutna till VAMP slutet system for
blodprovstagning. Om tillbehdrens status avseende
MR-sdkerhet &r okdnd ska det antas att de dr
MR-osdkra, och de ska inte tillatas 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
Forvara produkten svalt och torrt.

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

Hallbarhetstid

Rekommenderad hallbarhetstid ar den som finns
angiven pa varje forpackning.

Omsterilisering forlanger inte produktens
héllbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer:
04020 48 50.

Kassering

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

Priser, specifikationer och modellernas tillgénglighet
kan komma att @ndras utan sarskilt meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna symbol:

STERILE

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta
med denna symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.

L ENnvuc
VAMP

K\e1ot ovotnpa detypatoAnyiac aiparog

08nyiec xprione
[1a pia povo xprion

MNa ¢ ekdveg 1€wg 8, avatpédte otiC
0eNidEC 66 €0 71.

Miapaote mpooekTikd OAeC TIC 0Onyie Xprong, Ti¢
Tipoglbomotno€l¢ Kat Tig mpo@UAdSELS v
XPNOlpomoo€Te To KAELOTO 6U0TN A
detypatoAnyiag aipatog VAMP.

Meptypagn

0tav 1o kheloTd oUoTNA SetypatoAnyiag aipatog
VAMP ¢ Edwards Lifesciences eivat ouvoedepévo
€ YpappéC mapakohoubnang mieong, mapéyel évav
aopali kat amho Tpomo yia T Aqyn detypdtav
aiparog. To avotnpa detypatoAnyiag aipatog éxet
oxeblaotei yia xpron pe 6Aoug Tou¢ avahwolpoug
Kal EMavaypnoLHomoLGIHOUC LOPYOTPOTIEIC
mieong, kabwg Kat yla 60vdeon o€ Kevtpikoig
kaBetApeg Kat aptnplakols kaBetipec. To KAeLOTO
obotnpa detypatoAnuiag aipatog VAMP
XPNOIHOTIOLETAL YIa TNV avappoenon Kai T
OUYKPATNON NIAPWVIOHEVOU aipaTog amé Tov
kaBetipa i} Tv kAvoula Eviog TG ypappAE,
EMTPEMOVTAC TV AVAPPOPNON LN APALWHEVLV
detypdTwy aipatog amé xwpo detypatoAnyiag v
oelpd. Mohic ohokAnpwOei n avappdenon
deiypatog, To avapelypévo Sidhupa nmapivng kat
aipatog emaveyyéetal oTov acevi yia va
TIEPLOPLOTEL N AMWAELD LYPWV.

EvéciSerc
Na ypnotomoteitat povo yia Ajyn aipatog.

To ovotnpa detypatoAnpiag aipatog evoeikvutal
yla xprion o€ aoBeveic yia Toug omoioug amatteitat

O1 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences,
T0 TUTTOMOINpévo AoydTumo E, kabBwe kain
enwvupia VAMP givat epmopikd orpata g
Edwards Lifesciences Corporation. O\a ta d\a
EUMOpIKG oTjpata amoTeAoUV 1810KTNGia TwY
QVTIOTOLY WY KATOXWV TOUC.

meplodiki Ajyn detypdtwy aipatog amé aptnplakoug
Kat KEVTpIKoUG KaBetripec, oupmepihayBavopévay Twv
TEPLPEPIKA E10AYOUEVIV KEVIPIKGV KABETHpwY Kat
TWV KeVTpIKWV GAEPIK®V KaBeTpwy, ot omoiot eivat
ouvdedepévol oe ypappéc mapakohoiBnang mieong.

Avtevdsielc

Na i xpnotpomoleitat ywpic ouvdedepévn
oUoKeUr EKTAUONG 1 ouoKeun pOBLONG porg
0Tav XPNOLHOMOLETAL YIa APTNPLAKES EQAPUIOYEC.

Aev umdpyouv amoAuteg avtevdeiéeic katd T xprion
V1o QNEPIKEC EQappIOYEC.

NMposidomooeig

H ouokeun avti éxel oxedlaotei,

npoopi{etal Kat SravépeTal yia pia povo
Xpnon. Mnv emavamooTelpwveTe Kat pnv
EMAVAYPNGIHOTOLEITE AUTAV TI) GUGKEVN.

Aev umapyouv otolyeia mov va empepaiwvovy
N GTEIPOTNTA, TN [N TUPETOYOVO Spdon Kat
TN AEITOUPYIKOTNTA TG GUGKEVIC PETA TRV
enaveneéepyaoia.

06nyiec xpron¢

Mpogoyn: H xprion Aimdiwv e To kAeloté c0oTpHa
detypatonyiag aipatog VAMP pmopei va emmpedogt
NV aKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOC.

E€omAiopog

1. Zuokeun ékmhuong 1} Guokevr puBLONG porg
(néyratoc pubuoc poric 4 mi/hr)

2. Avahwalyog 1y Enavaypnotpomoloipog
pHop@oTpoméag mieong, av xpeldleTal

3. K\ewotd obotnpa detypatoAnyiag aipatog
VAMP mou meptéxel pia de§apevy VAMP twv 5
ml pe evowpatwpévn BahBida porg kat évav
Xwpo detypatonyiac VAMP dvev Beldvag

Npostopacia

1. Xpnowpomotwvtag AonTrmm TEXVIKN, aQalpETTE T0
kit VAMP and tnv amootelpwpévn ouokevaoia.

2. YuvO£oTe TO EPIPEPIKO (KPO PE TOV
OnAukd abvdeapo luer-lock otn oTpo@Iyya
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Hop@otpoméa Tou B0A0U TOU AVAAWOIHOY
OPPOTPOTIED 1) TOU EMAVAYPNOIUOTIONOLUOU
popgotpoméa (BA. oehida 66, Eik. 1).

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

Inpeiwon: H mapouaia uypol otiq ouvdéaeig

uvoei Ty umepBohikny 6Uo@IEN Adyw Aimaveng
Twv eapmudtwv. H umepBolikn o0o@IEn Twv

0UVE0EWV EVOEXETAL VA TTPOKANEEL PWYHEC

1} Slappoéc.

4. BePaiwbeite 011 10 £pPoo e dedapevig sival
Kdtw otnv KAEtotH B¢on acpdiong.

5. Xopnynote mpwra to SidAupa ékmuong wote
Va ELOEPXETAL PECW TOU HOPPOTPOTIED Kall
va e¢épyetat péow e BUpag agpiopol Tou
HOPPOTPOTIED, GUHPWVA JIE TIC 0dNYiEC
TOU KATAOKEVAOTH TOU.

6. Avtikataotijote 0Aa ta agpl{Opeva mwpata
0TIC MAEUPIKEC BUPEC TWV OTPOQIYYWVY e PN
agpI{Opeva mopata.

7. Tavayepioete 1o kit VAMP, BeBatwBeite 6tin
BahBida amokheiopov PpiokeTal oV AVOIKTH
B¢on, dnhadn n AaPn va eivat mapdMnAn mpog
™ owhijvwon. Kpatriote tn de§apevi amé Tig
UK WOELC Tou ppoov. lpoaavatoliote To Kit
katd Tpomo wote n defapeviy va Ppioketal o€
Katakopugn Béon kat o onpeio detypatohnyiag
va eival emdvw amé  de€apevi umé ywvia 45°
mepimou. Xe auty T Béon, méote amahd kat
kpatnote ONeq padi Tig muywoeL Tou epporov
Y10 Va QVAONKWOETE ENAPPWC TO TWHA WOTE VAl
dtevpuvBei n dradpopn vypwv Katva yopnynoete
apyd to Sidhupa ékmuoeng lapéoou Tou
umootmou Kit. Metd v mijpwon Tou KIT,
APAOTE TIC TTUXWOELS TOU EUPONoV.

Mpocoyn: Apaipéote OAe¢ Tic puaahidec aépa
WOTE VOl PELWOETE TOV Kivouvo dnpioupyiag
euporwv aépa.

8. LTePEWOTE TOV HOPYOTPOEX ELTE OTO OWMA
0V a00evoUc, CUHPWVA e TNV KaBlepwén
dladikaoia Tou voookopiiov, €ite o€ aTatd opol
pe katdAnho o@tykThpa Kat faon otipiéng.



9. Xtepenote T de€apevn Eite 6T0 OWHA TOV
acBevolg, GUPQWVa e TV Kabiepwpiévn
dladikaoia Tou voookopeiov, €ite o€ oTaTo
0poU e KataMnAo o@iykTpa kat Bdon
otpi§ng (BA. oehida 67, Ewk. 2).

10. Epappoote nicon otov aoko evo@Aépiov
dlahvparog. 0 puBpdg porig Ba motkilet
avdloya e T miean o 6uokeun éKmuong.

11. Zuvdéote oTaBepd T0 €yyUC AKPO TOU KIT i TOV
apoeviko ovvdeayio luer-lock otov mpoyepiopévo
kaBetipa (BA. oehida 66, Eik. 1).

12. Mndeviote kat faBuovopriote Tov Hoppotponéa
O0PQWVA JE TIC 0dNYiEC TOU KATAOKEVATTH) TOU.

Avappognon detypdtwy aiparog
Inpeiwon: Xpnotpomoleite donmn TegvIK.

Inpavriko: 0 ehdyiotog Oykog kaBapiopol mou
amarteital mpémet va ivat SImAaotog Tou Kevol
Xwpou. Na perétec mEng evoéxetal va xpelaotei
emmhéov oyko¢ kabapiopov.

Mapddo mou pmopouv va xpnaotpononBolv
d1dpopec TegvikéC yia Ty avappognon detypdtwy,
ot akdhouBe¢ 0dnyie¢ mapéyovtat we fordeia yia
TOV laTpo:

Mmopouv va xpnotpomroinfolv 6uo pébodot yia
v avappognon deypdtwv aipatog pe xpron
Tou ouothpatog detypatoAnyiag aipatoc VAMP.
Yy mpwtn péBodo xpnatpomoleital pa oupiyya
detypatonyiag pe v kdvouha dveu Perovag
VAMP kat pta povada petagopag aipatog
(blood transfer unit, BTU). Xtn dltepn péBodo,
 detypatroAnyia amevBeiag avappogpnong,
XPnotpomoleital pia povada petapopdc aipatog
(BTU) amevbeiac avappognong VAMP pe pa
kdvouha dvev Berdvag VAMP.

Avapponon detypdtwv aiparog pe v
npwtn péBodo (oUptyya Kat Kavoula)

1. Miéote amahd oAe¢ padi Tig MUXWOELC TOU
pporov de€apevic. Tpapnéte To éppolo
¢ de€apevic péyxpt va oTapaThoe Kain
de€apevi va taoet Ta 5 ml ywpntikdmTag
(B. ohida 68, Eik. 3A).

Inpeiwon: Eav avtipetwmioete Suokohieg
KaTa TNV avappoenon tov deiypatog
kaBapiopov, e\éyére Tov kaBetrpa yla mbavég
anogpa’ei¢ 1y otevaoelg (mx. Ayw aMayig
¢ Béonc TG ypappc).

Inpavtiko: 0 ouvIoTWHEVOC XPOvog yla TV
NN Tou eppotou Tng deSapevic éwg Ty
TIAPWC avolkTr Béon eivat 3 €ug

5 devtepohena.

2. Aol ohokAnpwBei n avappogpnon tou
deiypatoc kaBapiopov, kheiote T ParBida
amokhelopo ¢ de§apevic oTpépovtag T
Mapn kadeta mpo¢ T cwAivwon. Etot 6a
dlaopaNioTei mepLooOTEPO OTI TO deiypa MOV
avappo@dtal mpoépyetal amo Tov aohevn
Kat Oyt amd tn deSapevn.

3. Ikoumiote To onpeio detypatoAnyiag dvev
Berovag VAMP ypnotpomotwvtag kdmoto
AMOAUHAVTIKO, OTIWC 0WVOTIVEUA 1} OKEVAOHA
Tomou Betadine, avdhoya pe Ty moAtikn
T0U VOGOKOHEioU.

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite akeTovn.

4. Tia v avappoenon evog deiypatog aipatoc,
XPnolpomouote gite pa kAvouha dveu ehdvag
VAMP (o€ §exwptotr suokevaoia) Kat pia o0ptyya

€(Te o ouokevaopévn kavouha dvev Berovag
VAMP mpocuvappiohoynpévn oe aOpiyya.
Npocoyn: Mn diamepdoete pe feNdva To
onpeio detypatoAnyiac.

. Xemepimwon xpnone kavouhag dvev
Behovag VAMP og atopuki 6uokevaaia:

I. Xpnowomolwvtag donmm Texvikn,
avoiéte T Brikn ¢ KAvouhag.

Il Mdote v Kdvouha amé T0
TIPOOTATEVTIKO TepiBAnpa
(BA. 0ehida 68, Ek. 4).

lll. Zuvdéote v kdvoula o€ pia
emheypévn o0pLyya pe dkpo luer
evBuypappiCovrag Tov olvdeapo luer-
lock Tn¢ kvouhag pe to dkpo luer ot
oUpLyya Kal MEPLOTPEPOVTAC TV PEXPL
va a0QaNioeL.

IV. BeBawBeite o110 épBolo TG
oUPLYYag EXELTIEOTET £WC TO KATW
€pog ToU KUAivdpou TG UpLyyac.

V. QBrote v Kdvouha oTo onpicio
detypatoAnyiag dvev ferovac VAMP kat
KaTOMY QVapPOPROTE TOV AMAITOUHEVO
OyKo aipatog péoa 0Tn oUPLyYa yla 10
deiypa (BA. oehida 69, Ek. 5).

Inpeiwon: Edv avtipetwmioete
OUOKONIEC KATA TNV AVapPOPNOT TV
deiypatog, eNéyEte Tov Kabetrpa yla
mBavég amopaelg 1 oTEVWOELS.

VI.

Agaipéate T 60ptyya Kai Ty Kavoula
and To onpeio detypatoAnyiag
Tpapwvrag tig evbeia mpog ta £€w.

Mpocoyn: Mnv meplotpéyete
oUpLyya yla va TV apalpéoeTe amo
10 onpeio detypatoAnyiag.

B. Xemepimwon xpriong kdvoulag avev
Behovac VAMP, mpotomoBetnpévng
o€ o0pLyya:

I. - Xpnotwomolwvtag donmm Texvikn,
avoi¢te T B1ikn.

Il. BePawwBeite 61t n KAvouha éxel
ao@ahioel kahd otn cUpLyya.

lll. BeBaiwBeite o110 épPoNo TG
oUPLYYag £XEL TIEOTEL £LC TO KATR
J€POG TOU KUAVOPOL TG GUPLYYAC.

IV. QBnote v kAvoula oTo onicio
detypatohnyiag dvev Berovag VAMP kat
KaTomV QVappoQroTE TOV AMAITOUHEVO
0YKo aipato peaa 0Tn 0UPLyYya yla 10
Oeiypa (BA. oehiba 69, Eik. 5).

Inpeiwon: Edv avuipetwnioete
SuoKoie¢ Katd T avappoéenon tou
deiypatog, eNéyéte Tov Kabetrpa yia
mBavég amopadelg 1y aTEVWOEL.

V. Agaipéote T 0UpLyya Kal TV Kavouha
am6 1o onpieio detypatohnyiag
Tpapavrag tig evbeia mpog Ta £§w.

Mpoooxn: Mnv meplotpépete T
0UPLYYa YIa va TNV aQalpéoeTe amo
10 onpieio detypatoAnyiac.

5. Aol avappo@roete To Oeiypa, avoite T

BaABida amokheiopol atpé@ovtag T Aapn
katd 90° état wote n AaPn va eivat mapdMnAn
PO T 6WARVLON.
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Miéote T0 £PIPON0 MPOC TA KATW PéXPLOL
TTUXWOELS va ac@ahioouy oTny MNpw¢ KAELOTA
B¢on katva eyyubei ava 6ho To vypd ot
ypappr (BA. aehida 68, Eik. 3B).

Inpavtiko: 0 ouvioTWHEVOC XPOVOC yia ThY
wBnon Tou epPoAou ¢ deSapevic oty M Pw)C
khelotr B¢on eivan 3 €wg 5 deutepohenta.

Inpavtiko: To deiypa kabBapiopol dev Ba
TipémeLva mapapeivel otn defapevi yia
TIEPLO06TEPO amod 3 Aemd.

EkmAOvete T ypappn yia va kabapioel
Kal gKouTiaTe To onpeio detypatoAnyia,
@povTi{ovTag va apalpEoeTe Tuyov
TiEpiooELa aipatog mou éxel amopieivel
otn B0pa detypatohnyia.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite akeTovn.

Mposidomoinon: O1 pyactnplakég
Tipéc 0a mpémel va cuoyetiovral pe
TI¢ KAWVIKEC EKSNAWGELC TOU a6EVOUC.
EmaAnBevote Ty akpifeia Twv
£pYACTNPLAKWV TIHWV TIPOTOU
epappooste Ocpancia.

MNa va petagépete 10 deiypa aiparog amd
o0ptyya o€ GwAnvApLa Kevou, XpnoIHoToloTe
N povada petagopdg aipatog (BTU)

(BA. o€hiba 70, Ek. 6).

a.  Xpnowgomolwvrag donmrn Texviky, avoi€te
™ OnKn.

B. BePaiwBeite 611 0Aeg 01 GLVETELC €lval
otabepéc.

V. Kpatote v BTU VAMP pe o éva yépt kat
wONoTE TV KAVOLAA OTN VERIOpEVN
o0ptyya deiypatog péow Tou onpgiov
éyxuon avev Behovag BTU VAMP.

0. Ewoaydyete To emheypévo owhnvdpto kevol
070 Gvotypa g povadac BTU péyptn
€0WTEPIKN BeNOVa va TpuMToEl TOV
€\aoTiKO ioko Tou owAnvapiou kevou.

€. Tepiote 10 6wAnvApio Kevou pie Tov
emOupnTo OyKo.

ot. Emavaldpete ta prpata (8) kat (¢)
OOPPWVA JIE TIC AMAITATELG TG HEAETNG
aipatog Tou agBevou.

ot. Amoppiyte T povada BTU VAMP petd
HeTapopd Tou deiypatog aigatog amd
oUplyya oTa owAnvapta kevoy.

Metd ) yprion, amoppite OAEC TIC 0UPLYYEC
KL TIG KAVOUAEC GOPQWVA e TNV TOMTIKA TOU
VOOOKO|iE{ov.

Avapponon detypdrwv aiparog pe
devtepn pédodo (amevBeiag avappopnon)

1.

Niéote amahd OAe¢ padi Tig muXWoELC ToU
pporov de€apevic. Tpapnéte To éupoho g
de€apevic péxpt To éupolo va otapatroel Kat
n de€apevi va tdogt ta 5 ml wpnuikétnTag
(B. ohida 68, Eik. 3A).

Mpoooy: Edv avtipetwmioete duokoieg katd
TV avappdenan tou Seiypatog kabaptopol,
eNéyEte Tov Kabetrpa yia mbavéc amoppdselg
1} 6TEVROELC (Y. EVOQRVWOT AKPOU 0TO
E0WTEPIKO ayYEiwY).

Inpavtiko: 0 ouvioTwpEVOS XpOvog yia Ty
€\ Tou epPohou ¢ dedapevi éwg Ty
mARpw¢ avolktr Béon eival 3 w5
devtepohenta.



2. Aol ohokAnpwBei n avappogpnon tou
deiypatog kaBapiopov, kheiote T ParBida
amokAeLopoU TG deSapevig oTpépovTag
Mapn katd 90° wote va sivat kadetn mpog T
owhivwon. Etol 8a Staopahiotei meploodtepo
011 10 O¢iypa mou avappopdtal mpopyeTal
am6 tov aoBev Kat 01 am6 ) deSapevn.

3. ZKoumioTe T0 onpeio SetypatoAnyiag dvev
Behovac VAMP xpnotpomolevtag kamolo
amoAupavtiko, Omwe otvomveupa 1 okedaopa
TUmov Betadine, avéhoya pe Ty
TOMTIKF TOU VOGOKoiEiov. Znpeiwon: Mn
XPNOIHOTIOLEITE AKETOVN.

4. Xpnowomouote ) povada petapopds
amevBeiag avappogpnang aipatoc VAMP
yla va avappo@roeTe éva deiypa aipatog.

Mpogcoyn: Mn damepdoete pe felova To
onpeio detypatoAnyia.

a.  Xpnowomolwvrag donmn Texviky, avoite
™ Orkn.

B. BeBawwBeite 611N KAvouda éxel aopahicel
KaAd oTo mepiPAnpa ¢ BTU.

y. TomoBetrote Tov Bpayiova Tou aoBevoug
HE TPOMO ()0TE TO onpleio detypatonypiag
va givat oTpappévo mpog Ta ENdvw
(BA. oehiba 71, Ew. 7).

Inpeinon: 2 kAeotd ouotrhpata
detypatoAnyiac aipatoc VAMP mou
dlabétouv swhivaon pikpr¢ Stapétpou, o
Xwpog detypatohnyiag evééyetat va pn
BpiokeTat oto yépt Tou acBevoug (BA.
0eNida 71, Ei. 8).

6. 06note v kavouha ¢ BTU amevBeiag
avappoenong péoa aTo onpeio
detypatoAnuiag.

¢.  Eioaydyete to emheypévo owAnvdpto
KEVOU 0T0 avoIKTO dKpo ¢ povddag BTU
amevBeiag avappoenang kat wbrote 1
péxpt n eowtepiki fehdva g povadag
BTU va tpumnoet Tov ehaotiko dioko
0T0 0WANVAPLO KEVoU.

Mpocoyn: MNa va amotpéPete Ty
avddpopn por TV MEPLEXOUEVWY TOU
owhnvapiou kevou (cupmepihapfavopévou
TOU aépa) ot Sladpopr LypwY, apaipéoTe
T0 OWANVApILO Kevo Tptv emttevyBein
HéYLOTN XwpNTIKOTNTA AR PWONG.

ot. lepiote 10 owAnVApto Kevou pe Tov
emOupnTo OyKo.

Mpocoy: Edv avtipetwmioete Suokohieg
KATA TNV avappoenon Tou deiypatoc,
eNéyEte Tov kabetpa yia mbavég
amo@pAacelC 1} OTEVWOELG.

(. Emavahdpete Ta Pripata (€) Kat (ot)
OUHQWVA JIE TIC AMAITAOELC TNE PEAETNG
aiparog Tou agBevou.

n. ‘Otav avappo@nbei to Tehevtaio deiypa,
AQAIPENTE MPWTA TO OWANVAPLO KeVOU Kal
Kkatomv maote T povada BTU ameuBeiag
avappoenong VAMP amé tv kdvouha kat
Tpapriére v evbeia mpog Ta é§w.

Mpocoyn: Mnv meplotpéyete 10
mepifAnpa g povddag BTU kat pnv
TO AQAIPECETE EVOOW Eival aKOpA
ouVEdEPEV0 TO GWANVAPLO KEVOU.

5. Amoppiyte T povdda BTU amevBeiag
avappoenon VAMP abpgwva pe v
TIOMTIKI| TOU VOGOKOJEOU.

6. Aol avappo@roete To Oeiypa, avoifte
BaABida amokheiopo otpépovtac T Aapn
katd 90° wote n Aapr va eivat mapdMnAn
PO T GwAvwon.

7. Théote 1o €upolo mpog Ta KATW PEXPL OL
TITUXWOELC Va ao@ahioouvy aTny MANPw¢ KAELOTR
B¢on kat va eyxuBei avd 6ho To vypd oty
ypappn (BA. oehida 68, Eik. 3B).

Inpavtiko: O cuvioTpevo Xpovog yia T
®Bnon Tou epPorov ¢ deSapevnc oty MpwG
khetotr B¢on eival 3 éwg 5 deutepohenta.

Inpavriko: To deiypa kabapiopol dev Ba
Tipémel va mapapeivel otn defapevi yia
TEPLo00TEPO amo 3 Aemd.

8. Exm\vere T ypaypn yia va kaBapioel kat
okoumioTe To onpeio detypatoAnyiac,
@povtiCovTag va apapéoete TV mepiooeia
aipatog mov éxel amopeivel otn Bopa
detypatoAnyiac. Inpeiwon: Mn
XPNOIHOTOLEITE AKETOVN.

Npo&idomoinon: O epyactnplakég TIpéC

0a mpémet va ouoyeti{ovrat pe Ti¢ KMVIKEC
ekdnhwoeic Tou agevou¢. EmainBevote Ty
AKPIBELD TV EPYAOTNPLAKGV TIHWV TPOTOU
epappooste Oepancia.

Taktiki suvtiipnon

Kabwg ot Stapop@wagtg Tou Kit kat ot dladikasieg
dlagépouv avahoya pe TIC MPOTIUATELC KABE
VOGOKOpEIOU, amoteNel euBivn Tou vosokopEiov va
kaBopioel GuyKeKpIpEvEC TOMTIKEC Kat dladikaoie.

MAnpoyopisc acpaleiag
PayvnTiKig Topoypagiag

Acpaléc oc mepiBdiiov

MR payvnTikig ropoypagiag (MR)

To KAelot6 oloTnpa detypatodnyiag aipatog VAMP
€ivat aogaréc o€ mepIBANOV payvnTIKNG
Topoypagiac (MR).

Npo@ihadn: Tnpeite Ti¢ mpoiimobéaeig
aopaol¢ 6apwang yla OAeC TI¢ ondnTikég
GUOKEVEC (.. avaAWOIHOUC Hop@OTPOTE(C )
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EMQVaYPNOLHOTIOOLHOUS LOPPOTPOTIEIC) 0L OTIOIEC
ouvdéovtal oTo KAELoTO 00oTNpa detypatohnyiag
aipatog VAMP. Edv n katdotaon acpdhelag o
mepIBAaNov payvnTikng Topoypagiac (MR) dev eival
ywoth yla tig fondntikéc ouokevég, umobéote ol
eivat un aogaheic o meptBANov payvnikig
Topoypagiac (MR) kat pnv emtpéete T petagopd
T0U¢ 0T0 TEPIBANNOV PayvnTIKIiC Topoypagpiac.

Tpomog d1aBeong

To mepiexOpevo ival amoaTeLpWHEVO Kain
dladpopr uypwv pn MUpETOY6VOC, EQOOV N
oucKeuaoia dev Exel avolyTei kat dev éxet
umooTei {npid. Mn ypnotpomoteite €dv n
OUOKEVaoia EXEL AVOIXTED I} €xELUTOOTEL NpuLd.
Mnv emavamootelpwvete. To mpoidv autod
mpoopiletatyia pia povo xprion.

Oohaén
Ouhdooete o Gpoaepd Kat §npo xwpo.

Amodekto 0pog Tipav Beppokpaciag: 0 °C- 40 °C
AmodekTd £0pog TIHGV Lypagiag:

Tyetkn vypacia 5% - 90%

Awapkera {wi¢

H ouviotwpevn didpketa {wng avaypdetal mave
0¢ KaBe ouokevaoia.

H emavamooteipwon dev mapateivel m didpkela
(wri¢ avtol Tou MpoidvToc.
Texvikn) fonBeta

MNa texvikn BoriBeta, Aepwviote otnv Edwards
Technical Support 6Tou¢ akdAouBou¢ TNAewVIKOUC
apiBpolg: +30210 28.07.111.

Anéppyn

Metd Ty emagr ¢ 0UOKEUN e Tov acBevr,
dlayepuoteite v we Blodoyikd emkivouvo
am6PAnTo. AmoppilTe GURPWVA 1€ TV TIOAITIKN
TOU VOGOKOJIEIOU Kal TOUG TOMKOUG KAVOVIGHOUC.

OtTipéc, ot mpodiaypagéc kai n dlabeaipoTTa Twv
povrélwv evbéxetava aNhdouy xwpic mpoetdomoinan.

Avatpé€te oto umépvnpa cupBorwv oTo
T€MOG TOV TAPOVTOG EYYPAPOU.

To mpoidv mov @épel To cOpolo:
STERILE

éxe1 amootelpwOei pe xprion oe1diov
ToU atBuleviou.

EvaM\akTika, To mpoidv mov pépet
10 gUppolo:

STERILE | R |

éxe1 amootelpwOei pe xprion aktivofoliac.



VAMP

Sistema de colheita de amostras de sangue fechado

Instrucoes de Utilizacao
Uso tnico

Para as figuras 1a 8, consulte as
pdginas66a71.

Leia atentamente todas as instrugdes de utilizacao,
adverténcias e precaucbes antes de utilizar o
sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP.

Descricao

0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP da Edwards Lifesciences, quando ligado a
linhas de monitorizacao de pressao, fornece um
método seguro e cémodo para colheita de amostras
de sanque. 0 sistema de colheita de amostras de
sangue destina-se a ser utilizado com todos os
transdutores de pressao descartdveis e reutilizaveis e
para a ligacdo de cateteres de linha central e
arteriais. 0 sistema de colheita de amostras de
sangue fechado VAMP € utilizado para colher e reter
sangue heparinizado de cateter ou canula dentro da
linha, permitindo a colheita de amostras de sangue
nao diluidas de um ponto de colheita de amostras da
linha. Ao terminar a colheita de amostras de sangue,
a solugdo de mistura de heparina e sangue é
reinfundida no paciente para reduzir a perda de
fluido.

Indicagoes
S0 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 periddica 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 monitorizagdo de pressao.

Contraindicacoes

Nao 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 uinico. Nao voltar
a esterilizar nem reutilizar este dispositivo.
Nao existem dados que sustentem a
esterilidade e a funcionalidade do dispositivo
apos o seu reprocessamento, ou que este
estara livre de pirogenicidade.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo

E estilizado e VAMP sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sdo propriedade
dos respetivos titulares.

Instrucoes de Utilizacao

Aviso: a utilizacao de lipidos com o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP
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 pressao descartavel ou
reutilizével, se pretendido

3. Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP que contém um reservatdrio
VAMP de 5 ml com vélvula de corte incorporada
e um ponto de colheita de amostras VAMP sem
agulha

Preparacao

1. Utilizando uma técnica assética, retire o kit
VAMP da embalagem esterilizada.

2. Prenda a extremidade distal com o conetor
luer-lock fémea a torneira de passagem do
condutor no transdutor descartdvel ou na
clpula do transdutor reutilizavel
(consulte a pagina 66, Fig. 1).

3. Todas as ligacdes devem ser bem efetuadas.

Nota: as ligagdes hiimidas promovem um
aperto excessivo com a lubrificacdo dos
encaixes. As ligaces demasiado apertadas
poderao resultar em fendas ou fugas.

4. (ertifique-se de que o émbolo do reservatério
esta premido na posi¢do fechada e bloqueada.

5. Distribua primeiro a solugao de lavagem pelo
transdutor até sair pela porta de ventilagdo de
acordo com as instrugdes do fabricante.

6. Substitua todas as tampas com ventilagao nas
portas laterais das torneiras de passagem por
tampas sem ventilacdo.

7. Paraencher o kit VAMP, certifique-se de que a
vélvula de corte se encontra na posicao aberta
indicada pelo manipulo paralelo a tubagem.
Segure no reservatdrio pelo fole do émbolo.
Direcione o kit de forma a que o reservatdrio
fique na posicao vertical e que o ponto de
colheita de amostras fique acima do
reservatorio cerca de 45 °. Nesta posicdo,
aperte cuidadosamente o fole do émbolo para
subir ligeiramente o vedante para aumentar o
percurso do fluido e distribuir lentamente a
solugao de lavagem para o resto do kit. Depois
de encher o kit, liberte o fole do émbolo.

Aviso: remova todas as bolhas de ar para
reduzir o risco de embolias gasosas.

8. Monte o transdutor no corpo do doente
de acordo com o procedimento do hospital
ou num suporte |V, usando o grampo e
0 suporte apropriados.

9. Monte o reservatdrio no corpo do doente de
acordo com o procedimento do hospital ou
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num suporte IV, usando o grampo e o suporte
apropriados (consulte a pagina 67, Fig. 2).

10. Pressurize a solugdo do saco IV. A velocidade de
fluxo variard consoante a pressdo existente no
dispositivo de lavagem.

11. Ligue bem a extremidade proximal do kit com o
conector luer-lock macho ao cateter
previamente cheio (consulte a pagina 66,

Fig. 1).

12. Coloque o transdutor a zero e calibre-o de
acordo com as instrugdes do fabricante.

Colheita de amostras de sangue
Nota: utilize uma técnica assética.

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.

Embora se possa recorrer a uma variedade de
téenicas durante a colheita de amostras, sao
fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar
0 médico:

Podem ser utilizados dois métodos para a colheita
de amostras de sangue utilizando o sistema de
colheita de amostras de sangue VAMP. O primeiro
método utiliza uma seringa de colheita de amostras
de sangue com canula sem agulha VAMP e uma
unidade de transferéncia de sangue (BTU).

0 segundo método, colheita de amostras de sangue
de colheita direta, utiliza a unidade de
transferéncia de sangue (BTU) de colheita direta
VAMP com canula sem agulha VAMP.

Colheita de amostras de sangue utilizando
o0 primeiro método (seringa e canula)

1. Aperte cuidadosamente o fole do émbolo do
reservatorio. Puxe o émbolo do reservatdrio até
parar para que o reservatdrio chegue
a capacidade volumétrica de 5 ml
(consulte a pdgina 68, Fig. 3A).

Nota: se sentir dificuldades para proceder a
colheita da amostra de depuragdo, examine
0 cateter quanto a possiveis oclusdes ou
limitacbes (p. ex., linhas posicionais).

Importante: o tempo recomendado para
puxar 0 émbolo do reservatério até a posicao
totalmente aberta é de 3 a 5 sequndos.

2. Umavez recolhida a amostra de depuracdo,
feche a valvula de corte do reservatério, girando
o manipulo até que fique perpendicular a
tubagem. Tal dard uma garantia adicional de
que a amostra colhida é do doente e ndo do
reservatdrio.

3. Esfregue o ponto de colheita de amostras sem
agulha VAMP com desinfetante, como dlcool
ou betadine, consoante as normas do hospital.
Nota: ndo utilize acetona.

4. Pararecolher uma amostra de sangue, utilize
uma canula sem agulha VAMP (embalada
separadamente) e uma seringa, ou uma
canula sem agulha VAMP embalada



pré-montada numa seringa. Aviso: ndo utilize
uma aqulha através do ponto de colheita de
amostras.

a. Sefor utilizada uma canula sem agulha
VAMP embalada individualmente:

. Utilizando uma técnica assética,
abra a bolsa da canula.

Il. Pegue na canula pela cobertura
protetora (consulte a pagina 68,
Fig. 4).

Ill. Encaixe a canula na seringa com ponta
luer selecionada, alinhando o luer-lock
da canula com a ponta luer da seringa
e rodando-o até ficar fixo.

IV. Certifique-se de que 0 émbolo se
encontra inserido até ao fundo do
corpo da seringa.

V. Empurre a cdnula no ponto de colheita
de amostras sem agulha VAMP e, em
sequida, recolha o volume pretendido
de sangue através da seringa (consulte
a pagina 69, Fig. 5).

Nota: se sentir dificuldades na colheita
da amostra, examine o cateter quanto
a possiveis oclusdes ou restricdes.

VI. 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.

b. Se for utilizada uma canula sem agulha
VAMP pré-montada numa seringa:

| Utilizando uma técnica assética,
abra a bolsa.

Il Certifique-se de que a canula estd bem
apertada na seringa.

Ill. Certifique-se de que o émbolo se
encontra inserido até ao fundo do
corpo da seringa.

IV. Empurre a cdnula no ponto de colheita
de amostras sem agulha VAMP e, em
seguida, recolha o volume pretendido
de sangue através da seringa (consulte
apagina 69, Fig. 5).

Nota: se sentir dificuldades na colheita
da amostra, examine o cateter quanto
a possiveis oclusdes ou restrigdes.

V. Retire a seringa e a canula do ponto
de colheita de amostras puxando-as
adireito.

Aviso: ndo torca a seringa para fora
do ponto de colheita de amostras.

5. Apds a colheita da amostra, abra a valvula de

corte rodando o manipulo 90° para que fique
paralelo a tubagem.

Empurre o émbolo para baixo até que o fole
fique bloqueado na posicao totalmente
fechada e todo o fluido ser reinfundido
na linha (consulte a pdgina 68, Fig. 3B).

Importante: o tempo recomendado para
empurrar 0 émbolo do reservatério até a posi¢ao
totalmente fechada é de 3 a 5 segundos.

Importante: a amostra de depuracao ndo
deverd permanecer no reservatdrio por mais
de 3 minutos.

Lave a linha e esfregue o ponto de colheita de
amostras e certifique-se de que remove todo
0 excesso de sangue na porta de amostragem.
Nota: ndo utilize acetona.

Adverténcia: os valores laboratoriais
devem estar relacionados com as
manifestagoes 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) (consulte

a pdgina 70, Fig. 6).

a. Utilizando uma técnica assética,
abra a bolsa.

b. Certifique-se de que todas as ligagdes
estdo bem apertadas.

¢. Segure a BTU VAMP com umamdo e
empurre a canula na seringa com a amostra
através do local de injecdo sem agulha BTU
VAMP.

d. Introduza o tubo de vacuo 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) de acordo com os
requisitos do estudo de sangue do doente.

g. Elimine a BTU VAMP depois de transferir
aamostra de sangue da seringa para
0s tubos de vdcuo.

9. Elimine todas as seringas e canulas apés a sua

utilizagdo, de acordo com as normas do hospital.

Colheita de amostras de sangue utilizando
o segundo método (colheita direta)

1.

Aperte cuidadosamente o fole do émbolo do
reservatorio. Puxe o émbolo do reservatdrio
até parar para que o reservatério chegue a
capacidade volumétrica de 5 ml

(consulte a pagina 68, Fig. 3A).

Aviso: se sentir dificuldades para proceder

a colheita da amostra de depuragao, examine
0 cateter quanto a possiveis oclusdes ou
limitacdes (p. ex., linhas posicionais).

Importante: o tempo recomendado para
puxar o émbolo do reservatério até a posicao
totalmente aberta é de 3 a 5 sequndos.

Apds a colheita da amostra de depuracao,
feche a vdlvula de corte do reservatdrio
rodando o manipulo 90° para que fique
perpendicular a tubagem. Tal dard uma
garantia adicional de que a amostra
colhida € do doente e nao do reservatdrio.

Esfregue o ponto de colheita de amostras sem
agulha VAMP com desinfetante, como élcool
ou betadine, consoante as normas do hospital.
Nota: ndo utilize acetona.

Para recolher uma amostra de sanque, utilize a
unidade de transferéncia de sangue de colheita
direta VAMP.
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Aviso: ndo utilize uma agulha através do
ponto de colheita de amostras.

a. Utilizando uma técnica assética, abra
abolsa.

b. Certifique-se de que a canula estd bem
apertada no alojamento da BTU.

¢. Posicione o braco do doente de forma a
que o ponto de colheita fique virado para
cima (consulte a pagina 71, Fig. 7).

Nota: Nos sistemas de colheita de
amostras de sangue fechado VAMP com
tubagem de didmetro reduzido, o ponto
de colheita pode ndo se localizar no brago
do doente (ver pdgina 71, Fig. 8).

d. Empurre a cdnula da BTU de colheita direta
no ponto de colheita de amostras.

e. Introduza o tubo de vacuo selecionado na
extremidade aberta da BTU de colheita
direta e empurre a agulha interna da BTU
até que esta fure o disco de borracha do
tubo de vacuo.

Aviso: para evitar o refluxo do contetido
(arincluido) do tubo de vacuo no percurso
do fluido, retire o tubo de vdcuo antes de
atingir a capacidade de enchimento
maxima.

f. Encha o tubo de vacuo com o volume
pretendido.

Aviso: se sentir dificuldades na colheita
da amostra, examine o cateter quanto
a possiveis oclusdes ou restricdes.

g. Repita os passos (e) e (f) de acordo com os
requisitos do estudo de sangue do doente.

h. Depois de recolher a (ltima amostra, retire
primeiro o tubo de vdcuo e, em sequida,
segure na BTU de colheita direta VAMP
através da canula e puxe a direito.

Aviso: ndo torca o0 alojamento da BTU nem
a retire com o tubo de vdcuo ainda ligado.

5. Elimine a BTU de colheita direta VAMP apés a
utilizacdo de acordo com as normas do hospital.

6. Apos a colheita da amostra, abra a vélvula de
corte rodando o manipulo 90° para que fique
paralelo a tubagem.

7. Empurre o0 émbolo para baixo até que o fole
fique bloqueado na posi¢do totalmente
fechada e todo o fluido ser reinfundido na
linha (consulte a pagina 68, Fig. 3B).

Importante: o tempo recomendado para
empurrar o émbolo do reservatdrio até a posicao
totalmente fechada é de 3 a 5 sequndos.

Importante: a amostra de depuracao nao
deverd permanecer no reservatorio por mais
de 3 minutos.

8. Lavealinha e esfregue o ponto de colheita de
amostras e certifique-se de que remove todo o
excesso de sangue na porta de amostragem.
Nota: nao utilize acetona.

Adverténcia: os valores laboratoriais devem
estar relacionados com as manifestacoes
clinicas do doente. Verifique a precisao dos
valores laboratoriais antes de iniciar a terapia.



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.

Informacoes de seguranca de RM

MR Utilizacao segura em ambiente de RM

0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP € de utilizagdo segura em ambiente de RM.

Precaugdo: siga as condicdes de exames seguros
para quaisquer dispositivos acessorios (por exemplo,
transdutores descartaveis ou reutilizdveis) que
estejam ligados ao sistema de colheita de amostras
de sangue fechado VAMP. Se desconhecer o estado
de utilizagdo segura em ambiente de RM dos
dispositivos acessorios, assuma que € 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 ndo prolongara o prazo de
validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte niimero 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 requlamentacdo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

Produto com o simbolo:

STERILE

esterilizado com dxido de etileno.

Em alternativa, o produto com o simbolo:

STERILE | R |

esterilizado por irradiacao.

VAMP

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorkii

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému
pouZziti

Obrdzky 1 az 8 najdete na stranach
66az71.

NeZ zaCnete pouZivat uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorkd VAMP, pozorné si prectéte cely
ndvod k pouZiti, viechna varovani a bezpecnostni
opatfeni.

Popis

Uzaveny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP
spolecnosti Edwards Lifesciences umoziiuje po
pripojeni k hadickdm pro monitorovani tlaku
bezpecnou a praktickou metodu odbéru krevnich
vzorkd. Systém pro odbér krevnich vzorkil je uréen
k pouZiti se viemi jednorézovymi a opakované
pouzitelnymi tlakovymi prevodniky a pro
pfipojeni k centrdInim a arteridlnim katétriim.
Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP
se pouziva k odbéru a uchovavani heparinizované
krve z katétru nebo kanyly pres hadicku, ¢imz
umoziuje odbér vzorki{ nefedéné krve z mista
odbéru na hadicce. Po dokonceni odbéru vzorkd je

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované

logo E a VAMP jsou ochranné zndmky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

smiSeny roztok heparinu a krve reinfundovén do
téla pacienta, aby se sniZila pacientova ztréta
tekutin.

Indikace
Urceno pouze k odbéru krve.

Systém pro odbér krevnich vzorki je urceny pro
poufiti u pacientd, u kterych se poZaduje pravidelny
odbér krevnich vzork( z arteridnich a centrélnich
katétrd, a to véetné periferné zavedenych centralnich
katétrii a centraInich Zilnich katétrd, které jsou
pripojené k linkdm pro monitorovéni 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 prostredek je navrien, urcen

a distribuovan pouze k jednorazovému
poutziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte
tento prostredek opakované. Neexistuji
zadné udaje zarucuijici, Ze tento prostiedek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni.

Navod k pouZziti

Vystraha: PouZiti lipidi se systémem pro odbér

krevnich vzorkli VAMP miize ohrozit integritu vyrobku.

Vybaveni

1. Proplachovaci zafizeni nebo prostiedek pro
requlaci priitoku (maximalni pritok 4 ml/hod)
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2. Tlakovy prevodnik pro jednorazové a opakované
pouZiti, podle potfeby

3. Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP s jednou 5ml nddrzkou VAMP,
integralnim uzaviracim ventilem a jednim
mistem bezjehlového odbéru vzorkd VAMP

Priprava

1. Aseptickym postupem vyjméte sadu VAMP
ze sterilniho obalu.

2. Pfipojte distalni konec se sami¢im konektorem
luer-lock k uzaviracimu kohoutu prevodniku
na jednorazovém prevodniku nebo
opakované pouZitelném télesu prevodniku
(viz strana 66, obr. 1).

3. VSechna spojeni musi byt zajisténd.

Poznamka: Vihké spoje zvy3uji moznost
nadmérného utazeni kvili promazani armatur.
Nadmérné dotazené spoje mohou zpsobit
trhliny nebo vést k Gnikdim.

4. Ujistéte se, Ze pist nadrzky je dole v uzaviené
azqjisténé poloze.

5. Dodejte proplachovaci roztok nejprve pres
prevodnik a pak ven odvzdusiiovacim portem
prevodniku podle pokynd vyrobce.

6. Vsechny krytky s odvzduSiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohoutli nahradte
krytkami bez odvzdu3novacich otvord.

7. PfipInéni sady VAMP zajistéte, aby byl uzaviraci
ventil v oteviené poloze, tj. rukojet je soubézna
s hadickou. Uchopte nddrzku za tvarovanou ¢ast
pistu. Orientujte sadu tak, aby nadrzka byla ve
svislé poloze a misto odbéru vzork{i nad nddrzkou
pod Ghlem piiblizné 45°. V této poloze jemné
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zmécknéte a podrzte tvarovanou ¢dst pistu,
abyste mimé zdvihli tésnéni,

a tak rozSifili drahu tekutiny a pomalu naplnili
proplachovacim roztokem zbytek sady. Jakmile
je sada napInénd, uvolnéte tvarovanou ¢ast
pistu.

Vystraha: Odstrarite viechny vzduchové
bubliny, aby se snizilo nebezpeti vzduchové
embolie.

Instalujte pfevodnik bud na pacientové téle
podle interniho nemocni¢niho postupu,
nebo na infuznim stojanu pomoci vhodné
svorky a drzaku.

Instalujte nadrzku bud'na pacientové téle
podle interniho nemocni¢niho postupu, nebo
na infuznim stojanu pomoci vhodné svorky

a drzaku (viz strana 67, obr. 2).

. Natlakujte vak s nitroZilnim roztokem.

Napfi¢ proplachovacim zafizenim se priitokova
rychlost bude ménit v zdvislosti na tlaku.

. ProximalIni konec soupravy pevné pfipojte

k predpInénému katétru pomoci sam¢iho
konektoru luer-lock (viz strana 66, obr. 1).

Vynulujte a kalibrujte prevodnik podle
pokynii jeho vyrobce.

0dbér krevnich vzorku

Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

DiileZité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoz
je nutno doséhnout, ¢ini dvojndsobek mrtvého
objemu. Pro studie koagulace mlize byt
zapottebi dopliikovy vyrovndvaci objem.

I kdyz Ize k odebirani vzorkd pouzivat riizné techniky,
jako pomdicku pro lékare uvadime nasledujici pokyny:

Pro odebirani vzorkd krve pomoci systému pro
odbér krevnich vzorkd VAMP Ize pouzit dvé metody.
Prvni metoda pouziva strikacku pro odbér vzorki

s bezjehlovou kanylou VAMP a jednotku pro pfenos
krve (BTU). Druhd metoda, pfimy liniovy odbér,
pouzivé jednotku VAMP pro penos krve z piimého
odbéru (BTU) s bezjehlovou kanylou VAMP.

0dbér krevnich vzorkii pomoci prvni metody
(stiikacka a kanyla)

1.

Jemné stisknéte tvarované casti pistu nadrzky.
Vytahujte pist nddrzky, dokud se nezastavi
anddrzka nedosahne objemu 5 ml

(viz strana 68, obr. 3A).

Poznamka: Pokud se pfi natahovani
vyrovnavaciho vzorku vyskytnou potiZe,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim nebo
z0zenim (napf. v ddsledku polohy hadicek).

DiileZité: Doporucena doba vytahovani
pistu nadrzky do zcela oteviené polohy je asi
3 az5sekund.

Po nataZeni vyrovnavaciho vzorku zaviete
uzaviraci ventil nadrzky otocenim rukojeti
kolmo k hadicce. Tim se dale zajisti, Ze vzorek
bude natazen z pacienta, nikoli ze zdsobniku.

Ottete bezjehlové misto odbéru vzork(i VAMP
pomoci dezinfekéniho prostredku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smérnicich nemocnice.
Poznamka: NepouZzivejte aceton.

Pro odbér vzorku krve pouZijte bud'bezjehlovou
kanylu VAMP (balenou samostatné) a stfikacku,

5.

nebo balenou bezjehlovou kanylu VAMP
pfedem namontovanou na stfikacku.
Vystraha: Nepouzivejte jehlu skrz misto
odbéru vzorkd.

a. Pokud se pouzZiva samostatné balena
bezjehlovd kanyla VAMP:

I Aseptickou technikou otevfete sacek
s kanylou.

Il. - Uchopte kanylu za ochranny kryt
(viz strana 68, obr. 4).

Il Pfipojte kanylu na vybranou injekéni
stfikacku luer tip, a to nasazenim luer
lock kanyly na luer tip na stfikacce
a ototenim, aby doslo k zajiSténi.

IV. Zkontrolujte, zda je pist stfikacky
stlacen az na dno valce stfikacky.

V. Zatlacte kanylu do bezjehlového mista
odbéru vzorkii VAMP a poté natahnéte
pozadovany objem krve do stfikacky
pro vzorek (viz strana 69, obr. 5).

Poznamka: Pokud se pii odbéru
vzorku vyskytnou potize, zkontrolujte
katétr, zda nedoslo k okluzim nebo
zlzenim.

VI.

Stfikacku a kanylu rovnomérné
vytahnéte z mista odbéru vzorkd.

Vystraha: Stfikackou pfi vytahovani
zmista odbéru vzorkd nekrutte.

b. Pokud se pouzivé bezjehlové kanyla VAMP
pfedem namontovand na stfikacku:

I Aseptickou technikou rozbalte sacek.

Il Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné
pfipevnéna na stfikacku.

lll. Zkontrolujte, zda je pist stfikacky
stlaten aZ na dno vélce stfikacky.

IV. Zatlacte kanylu do bezjehlového mista
odbéru vzorkii VAMP a poté natahnéte
pozadovany objem krve do stfikacky
pro vzorek (viz strana 69, obr. 5).

Poznamka: Pokud se pfi odbéru
vzorku vyskytnou potize, zkontrolujte
katétr, zda nedoslo k okluzim nebo
zlzenim.

V. Stiikacku a kanylu rovnomérné
vytahnéte z mista odbéru vzorkd.

Vystraha: Stfikackou pfi vytahovani
z mista odbéru vzorki nekrutte.

Jakmile byl vzorek odebran, oteviete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti 0 90° (do polohy
rovnobézné s hadickou).

Tlacte na pist, dokud tvarovana ast nezapadne
do zcela uzaviené polohy a veskera

tekutina bude reinfundovana do hadicky

(viz strana 68, obr. 3B).

Diilezité: Doporucend doba stlacovani
pistu nddrzky do zcela zaviené polohy je
3 az 5 sekund.

DiileZité: Vyrovnavaci vzorek by nemél
zlistdvat v nadrzce déle nez 3 minuty.

Proplachnéte linii do Cista a otfete mista
odbéru, aby na portu pro odbér neziistaly
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7adné zbytky krve. Poznamka: NepouZivejte
aceton.

Varovani: Laboratorni hodnoty musi
korelovat s klinickou manifestaci
pacienta. Pied zahajenim terapie
ovéite presnost laboratornich hodnot.

Pro pfenos vzorku krve ze stfikacky do
vakuovych zkumavek pouzijte jednotku pro
pienos krve (BTU) (viz strana 70, obr. 6).

a. Aseptickou technikou rozbalte sacek.
b.  Zkontrolujte utazeni viech spoj.

¢. Podrzte jednou rukou BTU VAMP a zatlatte
kanylu na stfikacce napInéné vzorkem skrz
bezjehlovy injekéni vstup BTU VAMP.

d. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otvoru BTU, dokud vnitfni jehla
nepropichne kaucukovy kotou¢
vakuové zkumavky.

e. Naplite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

f.  Podle poZadavki na vySetfeni pacientovy
krve opakuijte kroky (d) a (e).

g. Po prenosu vzorku krve ze stfikacky do
vakuovych zkumavek BTU VAMP zlikvidujte.

Vsechny stiikacky a kanyly po pouziti

zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

0dbér krevnich vzorkii pomoci druhé metody
(pfimy odbér)

1.

Jemné stisknéte tvarované casti pistu nadrzky.
Vytahujte pist nddrzky, dokud se pist nezastavi
anddrzka nedosahne objemu 5 ml

(viz strana 68, obr. 3A).

Vystraha: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho vzorku vyskytnou potiZe,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim nebo
z0zenim (napf. v dlsledku polohy hadicek).

DiileZité: Doporucena doba vytahovani
pistu nadrzky do zcela oteviené polohy je
asi 3 az 5 sekund.

Po nataZeni vyrovnavaciho vzorku zaviete
uzaviraci ventil nadrzky otocenim rukojeti
090° kolmo k hadicce. Tim se dale zajisti,
Ze vzorek bude natazen z pacienta,

nikoli ze zésobniku.

Otiete bezjehlové misto odbéru vzorki VAMP
pomoci dezinfekéniho prostiedku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smérnicich nemocnice.
Poznambka: Nepouzivejte aceton.

Pro odbér vzorku krve pouzijte jednotku VAMP
pro prenos krve z pfimého odbéru.

Vystraha: NepouZivejte jehlu skrz misto
odbéru vzorki.

a. Aseptickou technikou rozbalte sacek.

b. Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné
pfipevnéna na pouzdro BTU.

¢. Umistéte pacientovu pai tak, aby
misto odbéru sméfovalo vzhiiru
(vizstrana 71, obr. 7).

Poznamka: U uzavienych systém pro
odbér krevnich vzorkd VAMP, které



obsahuji hadicky o malém vnitfnim
priméru, nemusi byt misto odbéru
umisténo na pacientové pazi (viz
strana 71, obr. 8).

d. Zatlacte kanylu jednotky BTU pro pfimy
odbér do mista odbéru vzorkd.

e. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku do
otevfeného konce jednotky BTU pro pfimy
odbér a zatlacte, aby vnitfni jehla jednotky
BTU propichla kaucukovy kotou¢ na
vakuové zkumavce.

Vystraha: Abyste predesli zpétnému toku
obsahu vakuové zkumavky (véetné
vzduchu) a vstupu do drahy tekutiny, pred
dosaZenim maximdlni kapacity vakuovou
zkumavku odstrarite.

f.  Naplite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

Vystraha: Pokud se pfi odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétr,
zda nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

g. Podle pozadavki na vysetieni pacientovy
krve opakuijte kroky (e) a (f).

h. Po poslednim odbéru nejprve odstrarite
vakuovou zkumavku a poté uchopte
jednotku BTU VAMP pro piimy odbér za
kanylu a rovnomérné ji vytahnéte.

Vystraha: Nekrutte uloZenim jednotky
BTU ani ji neodstranujte s pfipojenou
vakuovou zkumavkou.

5. V3echny poufité jednotky BTU VAMP pro pfimy
odbér zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

6. Jakmile byl vzorek odebran, otevrete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti 0 90° tak, aby byla
rovnobézné s hadickou.

7. Tlacte na pist, dokud tvarovana ¢ast nezapadne
do zcela uzaviené polohy a veskera
tekutina bude reinfundovana do hadicky
(viz strana 68, obr. 3B).

Diilezité: Doporucena doba stlacovani pistu
nddrzky do zcela zaviené polohy je 3 az 5
sekund.

Dilezité: Vyrovndvaci vzorek by nemél
zlistdvat v nddrZce déle nez 3 minuty.

8. Proplachnéte linii do Cista a otfete mista
odbéru, aby na portu pro odbér nezilistaly
Zadné zbytky krve. Poznamka: NepouZivejte
aceton.

Varovani: Laboratorni hodnoty musi
korelovat s klinickou manifestaci pacienta.
Pted zahajenim terapie ovéite piesnost
laboratornich hodnot.

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 prostiedi MR

MR Bezpecny v prostredi MR

Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP
je bezpecny v prostredi MR.

Preventivni opatteni: V piipadé veskerého
piislusenstvi (napf. jednordzové a opakované
pouZzitelné prevodniky), které je pfipojené

k uzavienému systému pro odbér krevnich vzorki
VAMP, dodrzujte podminky pro bezpecné
skenovani. Pokud pro dané pfisluSenstvi neni
zndmy stav bezpecnosti v prostfedi MR,
predpokladejte, Ze neni bezpecné v prostredi MR,
a zabraite jeho vstupu do prostfedi MR.

Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a draha tekutiny nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo

poskozeny. Neresterilizujte. Tento vyrobek je
urcen pouze k jednordzovému poufiti.

Uskladnéni
Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Teplotni omezeni: 0—40 °C
Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucené skladovaci doba je vyznacena
na kazdém baleni.

Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu
tohoto vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni Cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostiedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice

a mistnich predpisd.

Ceny, technické idaje a dostupnost model(i se mohou
zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:
STERILE

byl sterilizovan etylenoxidem.

Ptipadné vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE | R |

byl sterilizovan radiacné.

VAMP

Zart vérvételi rendszer

Hasznalati utasitas
Kizardlag egyszeri
hasznalatra

Az 1-8. dbrdt a 66-71. oldalon
tekintheti meg.

A VAMP zért vérvételi rendszer haszndlata el6tt
olvassa el figyelmesen a teljes hasznélati utasitést,

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
astilizélt Elogd és a VAMP az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

valamint az dsszes figyelmeztetést és
dvintézkedést.

Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zart vérvételi
rendszer — nyomdsmonitorozd csovekhez
csatlakoztatva — biztonsagos és kényelmes
vérmintavételi mddszert biztosit. A vérvételi
rendszer kialakitdsa alkalmassd teszi azt az dsszes
egyszer hasznalatos és Ujrafelhasznélhatd
nyomastranszducerrel vald haszndlatra, ezenkiviil a
rendszer csatlakoztathatd centralis vénds és
artérias katéterekhez. A VAMP zdrt vérvételi
rendszer segitségével elvégezhetd a heparinos vér
levétele és taroldsa a vezetékbe illesztett katéterbdl
vagy kaniilbdl, lehetdvé téve a higitatlan vérmintak
vezetéken beliili mintavételi helyrdl torténd
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levételét. A minta levétele utdn a heparin és vér
betegbe a folyadékveszteség csokkentése
érdekében.

Javallatok
Kizardlag vérvételre haszndlhatd.

A vérvételi rendszert olyan betegeknél javasolt
haszndlni, akiknél rendszeres vérvételre van sziikség
olyan artérids vagy centralis vénds katéterhdl, ideértve
a periférids véndn at behelyezett centrdlis katétert és a
centrdlis vénds katétert is, amelyek nyomasmonitorozd
vezetékekhez vannak csatlakoztatva.



Ellenjavallatok

Artérids alkalmazds esetén nem szabad
csatlakoztatott 6blitdeszkdz vagy
aramldsszabalyozd eszkdz nélkiil hasznalni.

Vénas alkalmazas esetén nincsenek abszoldt
ellenjavallatai.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra
tervezték és forgalmazzak. Ne sterilizélja és
ne hasznalja fel djra! Nincsenek olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas
utani sterilitasat, pirogénmentességét

és miikodoképességét.

Hasznalati utasitas

Vigyazat! Ha lipideket alkalmaz a VAMP zart vérvételi
rendszerrel, az veszélyeztetheti a termék épségét.

Eszkozok

1. Oblitdeszkoz vagy dramlasszabalyoz6 eszkbz
(maximum 4 ml/6ra dramldsi sebesség)

2. Egyszer hasznélatos vagy tjrafelhaszndlhatd
nyoméstranszducer, igény szerint

3. VAMP zdrt vérvételi rendszer, amely tartalmaz
egy 5 ml-es VAMP tartalyt beépitett
zérdszeleppel és egy VAMP td nélkili
mintavételi helyet.

Osszeszerelés

1. Aszeptikus technikaval vegye ki a VAMP
készletet a steril csomagoldshdl.

2. (satlakoztassa a Luer-zéras lany csatlakozoval
elldtott disztalis véget az egyszer haszndlatos
transzduceren levé transzducer zardcsaphoz vagy
egy Ujrafelhaszndlhatd transzducerkupoldhoz
(lasd 66. oldal, 1. abra).

3. Az dsszes csatlakozdsnak megfelelGen
kell rogziilnie.

Megjegyzés: A nedves csatlakozdsok a
csatlakozok kenése miatt tulhizdshoz
vezetnek. A tilhizott csatlakozasok
elrepedhetnek vagy szivaroghatnak.

4. Atartaly dugattydja lenyomva, zart és rogzitett
helyzetben legyen.

5. Toltse fel a rendszert: eldszor a transzduceren
keresztiil, majd a szell6z6nyilson &t, a gyart6
utasitasai szerint.

6. (Cserélje ki a zdrécsapok oldalnyildsain lévé
osszes szell6z6sapkat nemszelldz6 sapkara.

7. AVAMP készlet feltoltéséhez az elzdrészelep
legyen nyitott llashan, vagyis a szelepkar
alljon parhuzamosan a csévezetékkel. Tartsa a
tartalyt a dugattyd hajlatainal fogva. Allitsa
lgy a készletet, hogy a mintavételi hely a
fiiggdleges helyzetii tartély felett, kb. 45°-0s
szogben legyen. Ebben a helyzetben dvatosan
nyomja be és tartsa igy a dugattyu hajlatait,
hogy kissé megemelje a tomitést, és ezzel
feltdgitsa a folyadék utjét, illetve lassan a
készlet tobbi részébe is eljuttassa az
oblitéfolyadékot. Ha feltdltotte a készletet,
engedje el a dugatty hajlatait.

Vigyazat! A Iégembdlia kockdzatanak
csokkentése érdekében tavolitsa el az osszes
levegGbuborékot.

8. Rdgzitse a transzducert a beteg testére a korhazi
eldirdsok szerint, vagy eqy infuiziés allvanyra a
megfeleld tarté és szoritd segitségével.

9. Rogzitse a tartdlyt a beteq testére a korhdzi
eldirasok szerint, vagy egy infizios dllvényra
amegfeleld tartd és szoritd segitségével
(lasd 67. oldal, 2. dbra).

10. Helyezze nyomés ald az infuzids oldat tasakjat.
Az &tfolyds liteme az oblitéeszkdzben uralkodd
nyomasnak megfelelen valtozik.

11. Csatlakoztassa szorosan a készlet Luer-zaras
fil csatlakozéval ellatott proximalis végét a
feltoltott katéterhez (Iasd 66. oldal, 1. abra).

12. Nulldzza és kalibrdlja a transzducert a gyarto
utasitdsai szerint.

A vérvétel menete
Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus eljardst.

Fontos: A tisztit6térfogat minimdlis mennyisége
a holttér kétszerese legyen. Tobb tisztitotérfogatra
lehet sziikség a koaguldcios vizsgdlatokhoz.

Bar tobbféle mintavételi eljards is haszndlhatd,
a kovetkezd utmutatd segitségiil szolgélhat az
orvos szamdra:

A VAMP vérvételi rendszert hasznélva két
médszerrel lehet vért venni. Az elsé modszerhez
egy VAMP t{i nélkiili kaniillel felszerelt mintavételi
fecskenddre és eqy vératvivé egységre (blood
transfer unit — BTU) van sziikség. A mdsodik
médszernél, ahol kdzvetleniil a vezetékbdl
torténik a mintavétel, egy VAMP td nélkiili
kaniillel felszerelt VAMP kozvetlen mintavételi
vératvivd egységre (BTU) van sziikség.

Vérmintavétel az els6 modszerrel
(fecskendd és kaniil)

1. Finoman nyomja dssze a dugattyd hajlatait.
Teljesen hizza fel a dugattytt, hogy a tartély
elérje az 5 ml-es kapacitdst (Idsd 68. oldal,
3A dbra).

Megjegyzés: Ha a tisztitominta felszivésakor
nehézségekbe iitkozik, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzérddés vagy szdkiilet
(pl. régzitok).

Fontos: A dugattyu teljesen nyitott helyzetbe
torténd felhtzasdra ajanlott idé: 3-5 masodperc.

2. Amint megtortént a tisztitdminta felszivésa,
zdrja el a tartdly elzdrdszelepet tgy, hogy a
szelepkart a cs6vezetékre meréleges helyzetbe
forditja. Ez is biztositja, hogy a levett minta
a betegbdl, és nem a tartdlybdl szérmazik.

3. Akérhazi irdnyelveknek megfelelgen tisztitsa meg
fertdtlenitdszerrel, pl. alkohollal vagy Betadine-
nal a VAMP t(i nélkiili mintavételi helyet.
Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

4. Avérminta levételéhez hasznéljon vagy
(kiilon csomagolt) VAMP tii nélkiili kanilt és
egy fecskenddt, vagy eldre csomagolt VAMP
td nélkiili kaniilt, amire gydrilag felszerelték
a fecskendét.
Vigyazat! Ne szirjon at t(it a mintavételi helyen.

a. Haakiilon csomagolt VAMP td nélkiili
kaniilt haszndlja:

I Aszeptikus eljdrassal bontsa ki a
kaniil tasakjat.
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Il Akaniilt a véddburkolatanal fogja meg
(Iasd 68. oldal, 4. abra).

Il Csatlakoztassa a kaniilt a kivalasztott
Luer-vég(i fecskenddhoz tigy, hogy a
kaniil Luer-zarjat rahdzza a fecskendd
Luer-végére, és elforgatva rogziti rajta.

IV. Afecskendd dugattydja legyen
teljesen lenyomva a fecskendd
hengerének aljéig.

V. Nyomja a kaniilt a VAMP td nélkiili
mintavételi helybe, majd szivja ki
a sziikséges vérmennyiséget
(Iasd 69. oldal, 5. dbra).

Megjegyzés: Amennyiben a
mintavétel sordn nehézségeket
tapasztal, ellendrizze a katétert, hogy
nincs-e rajta elzdrddés vagy szikiilet.

VI. Egyenes iranyban hiizza ki a kaniilt
és a fecskenddt a mintavételi helyhdl.

Vigyazat! Ne alkalmazzon csavaré
mozdulatot, amikor kihtzza a
fecskenddt a mintavételi helybdl.

b. Haa gydrilag dsszeszerelt VAMP t(i nélkili
kaniilt és fecskend6t haszndlja:

. Aszeptikus eljérdssal bontsa ki a tasakot.

Il Ellendrizze, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a fecskenddre.

IIl. Afecskendd dugattyja legyen
teljesen lenyomva a fecskendé
hengerének aljdig.

IV. Nyomja a kaniilt a VAMP t(i nélkiili
mintavételi helybe, majd szivja ki
a sziikséges vérmennyiséget
(I4sd 69. oldal, 5. dbra).

Megjegyzés: Amennyiben a mintavétel
soran nehézségeket tapasztal, ellendrizze
a katétert, hogy nincs-e rajta elzarddds
vagy sziikiilet.

V. Egyenes iranyban hiizza ki a kaniilt
és a fecskenddt a mintavételi helybdl.

Vigyazat! Ne alkalmazzon csavaré
mozdulatot, amikor kihtzza a
fecskenddt a mintavételi helybdl.

5. Amint megtdrtént a minta levétele, nyissa
ki a tartdly elzdrészelepét a szelepkar 90°-os
elforditasdval igy, hogy az parhuzamos
legyen a csGvezetékkel.

6. Nyomja le a dugatty(t addig, amig a hajlatai
a helyiikre nem rogziilnek a zart helyzetben,
és az Osszes folyadékot vissza nem fecskendezte
a vezetékbe (Iasd 68. oldal, 3B abra).

Fontos: A dugattyu teljesen zért helyzethe
torténd nyomdsdra ajanlott idé: 3-5 masodperc.

Fontos: A tisztitominta nem maradhat
a tartalyban 3 percnél tovabb.

7. Oblitse tisztara a vezetéket és tisztitsa
meg a mintavételi helyet, hogy eltévolitsa
a mintavételi csatlakozon marado vért.
Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Figyelmeztetés: A laboratériumi értékeket
ossze kell vetni a beteg klinikai tiineteivel.
Ellendrizze a laboratériumi értékek



pontossagat, mieltt megkezdené
a gyogykezelést.

8. Avértafecskenddhdl a vératvive egységgel
(BTU) tudja a vakuumkémcsébe juttatni
(Iasd 70. oldal, 6. dbra).

a. Aszeptikus eljdrdssal bontsa ki a tasakot.
b. Ellendrizze az dsszes csatlakozast.

¢. Tartsaa VAMP BTU-t az egyik kezében
és nyomja at a megtoltott mintavételi
fecskenddn 1évé kaniilt a VAMP BTU
tli nélkiili injekcids csatlakozén.

d. Nyomija bele a kivélasztott vakuumkémesovet
a BTU nyilasaba, amig a belsd tii &t nem
szlirja a vakuumkémcs6 gumimembranjat.

e. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
mennyiséggel.

f. A (d) és (e) Iépéseket ismételje meg,
ha a beteg laboratdriumi vizsgélatahoz
tobb ¢sd vérre van sziikség.

g. Artalmatlanitsaa VAMP BTU-t, miutén
a fecskenddbdl dtjuttatta a vérmintat
a vakuumkémcsébe.

9. Hasznélat utan a korhazi iranyelveknek
megfeleléen drtalmatlanitsa az osszes
fecskenddt és kanilt.

Vérmintavétel a masodik modszerrel
(kozvetleniil)

1. Finoman nyomija dssze a tartaly dugattydjanak
hajlatait. Utkézésig hizza fel a tartaly dugattydjat,
hogy a tartly elérje az 5 ml-es kapacitést
(lasd 68. oldal, 3A abra).

Vigyazat! Ha a tisztitéminta felszivasakor
nehézségekbe iitkozik, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzdrodds vagy szdkiilet
(pl. rogzitdk).

Fontos: A dugattyu teljesen nyitott helyzetbe
torténd felhdzésara ajénlott idd: 3-5 mésodperc.

2. Amint megtortént a tisztitominta felszivasa,
forditsa el a tartaly elzarészelepét 90°-ban
ligy, hogy az a csévezetékre merdleges legyen.
Ez s biztositja, hogy a levett minta a beteghdl,
és nem a tartalybol szarmazik.

3. Akérhdziirdnyelveknek megfeleléen
tisztitsa meg fert6tlenitdszerrel, pl.
alkohollal vagy Betadine-nal a VAMP
tli nélkiili mintavételi helyet.
Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

4. Vérmintavételhez haszndlja a VAMP kozvetlen
mintavételi vératvive egységét.

Vigyazat! Ne szdrjon 4t t(it a mintavételi helyen.
a. Aszeptikus eljérdssal bontsa ki a tasakot.

b. Ellendrizze, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a BTU burkolatahoz.

¢. Forditsa tgy a beteg karjat, hogy a
mintavételi hely legyen felfelé
(Iasd 71. oldal, 7. dbra).

Megjegyzés: Azon VAMP zdrt vérvételi
rendszerek esetében, amelyek kis belsé

atmérdjii csoveket tartalmaznak, lehet,
hogy a mintavételi hely nem a beteg
karjan helyezkedik el (lasd az 71 oldal 8.
abrdjat).

d. Nyomja a kdzvetlen mintavételi BTU
kaniiljét a mintavételi helybe.

e.  Nyomja bele a kivdlasztott
véakuumkémcsdvet a kozvetlen mintavételi
BTU nyitott végébe, amig a BTU bels6 tije
dt nem szdrja a vakuumkémes6
gumimembrdnjat.

Vigyazat! Megakadélyozhatja, hogy

a vakuumkémcs6 tartalma (beleértve a
levegét is) visszadramoljon a folyadéktba,
ha azel6tt veszi ki a vakuumkémcsovet,
mieldtt az teljesen feltdltddne.

f. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
mennyiséggel.

Vigyazat! Amennyiben a mintavétel
soran nehézségeket tapasztal, ellendrizze
a katétert, hogy nincs-e rajta elzarédds
vagy sz(ikiilet.

g. Az(e)és (f) lépéseket ismételje meg,
ha a beteg laboratdriumi vizsglatdhoz
tobb csd vérre van sziikség.

h. Ha az utolso mintat is levette, akkor
eldszor vegye ki a vakuumkémcsovet,
majd fogja meg a VAMP kézvetlen
mintavételi BTU-t a kandilnél,
és hiizza ki egyenes iranyban.

Vigyazat! Ne csavarja a BTU burkolatdt, és
ne hiizza azt ki igy, hogy a vakuumkémcsd
még benne van.

5. Haszndlat utdn a kdrhdzi irdnyelveknek
megfelelden drtalmatlanitsa a VAMP
kozvetlen mintavételi BTU-t.

6. Amint megtortént a minta levétele, nyissa
ki a tartdly elzarészelepét a szelepkar 90°-0s
elforditésaval tgy, hogy az parhuzamos
legyen a csGvezetékkel.

7. Nyomja le a dugattydt addig, amig a hajlatai
a helyiikre nem régziilnek a zart helyzetben,
és az dsszes folyadékot vissza nem fecskendezte
a vezetékbe (lasd 68. oldal, 3B abra).

Fontos: A dugatty( teljesen zért helyzethe
torténd nyomdsara ajanlott idd: 3-5 masodperc.

Fontos: A tisztitominta nem maradhat
a tartdlyban 3 percnél tovabb.

8. (Oblitse tisztara a vezetéket és tisztitsa meg
amintavételi helyet, hogy eltévolitsa a
mintavételi csatlakozon maradd vért.
Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Figyelmeztetés: A laboratoriumi értékeket
dssze kell vetni a beteg klinikai tiineteivel.
Ellendrizze a laboratériumi értékek
pontossagat, miel6tt megkezdené

a gyogykezelést.

Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurdciéja és az eljérasok
a kérhézi preferenciaktol fiiggden véltoznak,
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a kérhdz feladata a pontos irdnyelvek és
eljdrdsok meghatérozasa.

MRI biztonsagi informacio

MR | MR-biztos

A VAMP zért vérvételi rendszer MR-biztos.

Ovintézkedés: A VAMP zart vérvételi rendszerhez
csatlakoztatott tartozékoknal (pl. egyszer haszndlatos
vagy Ujrafelhasznalhaté transzducerek) tartsa be a
biztonsagos szkennelés feltételeit. Ha nem ismeri egy
tartozék MR biztonsdgi statuszat, akkor tekintse azt
MR-kéryezetben nem biztonsagosnak, és az ne
keriiljon MR-kdrnyezetbe.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma és a folyadékut steril és pirogénmentes.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizélja djra! A termék kizdrdlag
egyszeri haszndlatra szolgal.

Tarolas

Hivos, szaraz helyen tartando.

Homérsékleti korlatozas: 0—40 °C
Paratartalom-korlatozas: 5-90%-0s
relativ paratartalom

Tarolasi idé

Az ajénlott taroldsi idé minden csomagon
fel van tiintetve.

Az ljrasterilizalas nem hosszabbitja meg
a termék tdroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas
Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kivetkezd
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.
Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.

A kérhézi el6irdsoknak és a helyi szabdlyozdsnak
megfeleléen drtalmatlanitsa.

Az drak, a mdszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.
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VAMP

Zamkniety system do pobierania probek krwi

Instrukcja uzycia
Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Rysunki od 1 do 8 znajduja sie na
stronach od 66 do 71.

Przed uzyciem zamknigtego systemu do pobierania
prébek krwi VAMP nalezy dokfadnie zapoznac sie
zinstrukgja uzycia oraz ze wszystkimi ostrzezeniami
i $rodkami ostroznosci.

Opis

Po podtaczeniu do linii monitorujacych cisnienie
zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP
firmy Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne

i wygodne pobieranie probek krwi. System do
pobierania probek krwi jest przeznaczony do

uzycia z jednorazowymi i wielorazowymi
przetwornikami cisnienia, a takze do podtaczania do
cewnikéw do wktu centralnych oraz cewnikéw
tetniczych. Zamknigty system do pobierania probek
krwi VAMP jest stosowany do pobierania

i gromadzenia heparynizowanej krwi z cewnika lub
kaniuli w obrebie linii, umozliwiajac uzyskiwanie
nierozcienczonych probek krwi z zawartego w linii
miejsca pobierania. Po zakoriczeniu pobierania
probki roztwdr bedacy mieszaning heparyny i krwi
jest ponownie podawany pacjentowi we wlewie,
aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez pacjenta.

Wskazania
Wyfacznie do pobierania krwi.

System do pobierania prébek krwi jest
przeznaczony do stosowania u pacjentow
wymagajacych okresowego pobierania prébek
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 zyty nie
istnieja bezwzgledne przeciwwskazania.

Ostrzezenia

Produkt jest przeznaczony i dystrybuowany
wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie.
Brak danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci

Edwards, Edwards Lifesciences, logo

w ksztatcie stylizowanej litery Ei VAMP
s znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe
nalez3 do odpowiednich wiascicieli.

produktu po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.

Instrukcja uzycia

Przestroga: Zastosowanie lipidow wraz
z zamknietym systemem do pobierania prébek
krwi VAMP moze naruszy¢ jego integralnosc.

Wyposazenie

1. Urzadzenie do przeptukiwania lub
kontrolowania przeptywu (maksymalna
predkosc przeptywu 4 mi/h)

2. Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
ci$nienia (w razie potrzeby)

3. Zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP z jednym zbiornikiem VAMP
0 pojemnosci 5 ml ze zintegrowanym zaworem
odcinajacym oraz jednym miejscem
bezigtowego pobierania probek VAMP

Przygotowanie

1. Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw
VAMP z jatowego opakowania.

2. Dystalny koniec z zeriskim ztaczem typu Luer-
lock podtaczy¢ do zaworu odcinajacego na
koputce jednorazowego lub wielorazowego
przetwornika (patrz strona 66, Rys. 1).

3. Wszystkie elementy systemu powinny by¢
ze soba mocno potaczone.

Uwaga: Zawilgocenie pofaczen prowadzi
do ich nadmiernego zaciéniecia na skutek
zwiekszenia poslizgu powierzchni faczacych.
Nadmierne zaci¢niecie potaczen moze
powodowac pekniecia lub ich nieszczelnos¢.

4. Upewnicsie, ze thok zbiornika znajduije sie na
dole w pozycji zamknietej i zablokowanej.

5. Podac roztwor do przeptukiwania w taki
sposéb, aby wptywat przez przetwornik
i wyptywat przez jego port odpowietrzajacy,
zgodnie z instrukcjami producenta.

6. Wszystkie znajdujace sie na bocznych
portach zawordw odcinajacych zatyczki
z odpowietrznikami zastapic zatyczkami
bez odpowietrznikéw.

7. Aby napetnic zestaw VAMP, upewnic sie, ze
zawér odcinajacy jest otwarty, co ma miejsce
wtedy, gdy uchwyt jest ustawiony rownolegle do
przewodu. Przytrzymac zhiornik za zagiecia
thoka. Ustawi¢ zestaw w taki sposdb, aby zhiornik
znajdowat sie
w potozeniu pionowym, a miejsce pobierania
znajdowato sie powyzej zbiornika, pod katem
okoto 45°. W tym potozeniu delikatnie Scisna¢ ze
soba i przytrzymac zagiecia ttoka, aby nieco
unies¢ uszczelnienie i w ten sposob powiekszy¢
droge przeptywu, a nastepnie powoli przepusci¢
roztwor do przeptukiwania przez pozostate
elementy zestawu. Po napetnieniu zestawu
zwolnic zagiedia thoka.

Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru
powietrznego, nalezy usunac wszystkie
pecherzyki powietrza.
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8. Zamocowac przetwornik na ciele pacjenta
zgodnie z procedurg stosowang w szpitalu,
badz na stojaku na kropléwki za pomoca
odpowiedniego klemu i uchwytu.

9. Zamocowac zbiornik na ciele pacjenta zgodnie
z procedurg stosowang w szpitalu, badZ na
stojaku na kropldwki za pomoca odpowiedniego
klemu
i uchwytu (patrz strona 67, Rys. 2).

10. Zwiekszy¢ cisnienie w worku z roztworem
dozylnym. Predkos$¢ przeptywu zalezy
od ci$nienia panujacego w urzadzeniu
do przeptukiwania.

11. Mocno potaczy¢ proksymalny koniec
zestawu z meskim ziaczem typu Luer-lock
z wstepnie wypetnionym cewnikiem
(patrz strona 66, Rys. 1).

12. Wyzerowac i skalibrowac przetwornik zgodnie
zinstrukcjami producenta.

Pobieranie probek krwi
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca powinna by¢

o najmniej dwukrotnie wieksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badan koagulologicznych
konieczne moze by¢ pobranie dodatkowej
objetosci oczyszczajacej.

Niezaleznie od wybranej techniki pobierania
prébek personel medyczny moze skorzystac
z ponizszych wskazowek:

Korzystajac z systemu do pobierania probek krwi
VAMP, prébki krwi mozna pobierac jedng z dwéch
metod. W pierwszej metodzie uzywa sie strzykawki
do pobierania probek z kaniula bezigtowa systemu
VAMP oraz zestawem do przenoszenia probek krwi
(ang. blood transfer unit, BTU). W drugiej metodzie,
polegajacej na pobieraniu prébek bezposrednio

z linii, uzywa sie zestawu BTU systemu VAMP

z kaniula bezigtowa systemu VAMP.

Pobieranie probek krwi przy uzyciu pierwszej
metody (strzykawka i kaniula)

1. Delikatnie $cisna¢ ze sobg zagiecia ttoka
zbiornika. Odciagac thok zbiornika az do
jego zatrzymania i napetnienia zbiornika do
pojemnosci 5 ml (patrz strona 68, Rys. 3A).

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
0Czysz(zajacej pojawia sie trudnosci,
nalezy sprawdzic droznos¢ lub ograniczenia
przeptywu w cewniku (wystepujace

np. przy jego zaklinowaniu).

Wazne: Zalecany czas odciggania ttoka
zhiornika do pozydji catkowicie otwartej wynosi
od 3 do 5 sekund.

2. Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamknac
zawdr odcinajacy zbiornika, ustawiajac uchwyt
prostopadle do przewodu. Dzigki temu prébka
zostanie pobrana od pacjenta, a nie
ze zbiornika.

3. Przetrze¢ miejsce bezigtowego pobierania
prébek systemu VAMP wacikiem nasaczonym
Srodkiem dezynfekcyjnym, takim jak alkohol



czy jodopowidon, zaleznie od wytycznych
obowiazujacych w szpitalu. Uwaga: Nie
nalezy stosowac acetonu.

. W celu pobrania prébki krwi uzy¢ kaniuli
bezigtowej systemu VAMP (pakowanej
oddzielnie) i strzykawki lub gotowego,
fabrycznie zmontowanego zestawu kaniuli
bezigtowej ze strzykawka systemu VAMP.
Przestroga: Nie stosowac igty w miejscu
pobierania probek.

a. Jedli uzywana jest pakowana oddzielnie
kaniula bezigtowa systemu VAMP:

. Stosujac technike aseptyczna,
otworzy¢ opakowanie kaniuli.

Il. Wyjac kaniule, trzymajac ja za ostone
(patrz strona 68, Rys. 4).

Ill. Natozy¢ kaniule na wybrang
strzykawke z koricdwka typu Luer-
lock, wyréwnujac ztacze typu Luer-
lock kaniuli z koicéwka typu Luer-lock
strzykawki i przekrecajac az do
zamocowania.

IV. Upewnicsig, ze ttok strzykawki jest
wecisniety az do dna jej cylindra.

V. Wprowadzi¢ kaniule w miejsce
beziglowego pobierania probek systemu
VAMP, a nastepnie pobra¢ wymagana
objetos¢ krwi do strzykawki na probki
(patrz strona 69, Rys. 5).

Uwaga: W przypadku trudnosci

z pobraniem prébki nalezy sprawdzi¢
droznos¢ lub ograniczenia przeptywu
cewnika.

VI. Wyjac strzykawke z kaniulg z miejsca
pobierania probek, wyciagajac ja
prostym ruchem.

Przestroga: Nie wyjmowac
strzykawki z miejsca pobierania
prébek ruchem skretnym.

b. Jesli uzywany jest gotowy, fabrycznie
zmontowany zestaw kaniuli bezigtowej
ze strzykawka systemu VAMP:

. Stosujac technike aseptyczna,
otworzy¢ opakowanie.

Il. Upewnicsig, ze kaniula jest mocno
przymocowana do strzykawki.

IIl. Upewnic sie, ze thok strzykawki jest
wcisniety az do dna jej cylindra.

IV. Wprowadzi¢ kaniule w miejsce
bezigtowego pobierania prébek
systemu VAMP, a nastepnie pobrac
wymagang objetos¢ krwi do
strzykawki na probki (patrz
strona 69, Rys. 5).

Uwaga: W przypadku trudnosci

z pobraniem prdbki nalezy sprawdzi¢
droznos¢ lub ograniczenia przeptywu
cewnika.

V. Wyjac strzykawke z kaniula z miejsca
pobierania probek, wyciagajac ja
prostym ruchem.

Przestroga: Nie wyjmowac

strzykawki z miejsca pobierania
prébek ruchem skretnym.

5. Po pobraniu probki otworzy¢ zawér odcinajacy,

obracajac uchwyt 0 90°, tak aby znalazt sie
w pozycji rownolegtej do przewodu.

Naciskac ttok az do zablokowania jego zagie¢
w pozydji catkowicie zamknietej. Caty ptyn
zostanie ponownie wprowadzony do linii
(patrz strona 68, Rys. 3B).

Wazne: Zalecany czas wciskania ttoka
zbiornika do pozyji catkowicie zamknietej
wynosi od 3 do 5 sekund.

Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dtuzej niz 3 minuty.

Przeptukac linie i przetrze¢ miejsce pobierania
prébek wacikiem, upewniajac sie, ze z portu
pobierania probek usunieto wszelkie
pozostatosci krwi. Uwaga: Nie nalezy
stosowac acetonu.

Ostrzezenie: Wartosci laboratoryjne
powinny odpowiadac objawom
klinicznym pacjenta. Przed podjeciem
terapii nalezy sprawdzi¢, czy wartosci
laboratoryjne sa prawidtowe.

Aby przenies¢ prébke krwi ze strzykawki do
probéwek prozniowych, uzy¢ zestawu BTU
(patrz strona 70, Rys. 6).

a. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢
opakowanie.

b. Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia
s szczelne.

¢ Trzymajac zestaw BTU systemu VAMP
jedna reka, wcisna¢ kaniule na napetniona
strzykawke z prébka przez miejsce do
wstrzykniec bezigtowych zestawu BTU
systemu VAMP.

d. Wsuna¢ wybrana probéwke prozniowa
w otwér zestawu BTU az do przebicia
gumowego dysku probéwki prézniowe;.

e. Napetni¢ probéwke prozniowa
do zadanej pojemnosci.

f. Powtdrzy¢ czynnosci (d) i (e), zaleznie
od rodzaju badan krwi pacjenta.

g. Po przeniesieniu prébki krwi ze strzykawki
do probéwek prézniowych zestaw BTU
systemu VAMP nalezy usunac.

Po uzyciu wszystkie strzykawki i kaniule nalezy
usuna¢ zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w szpitalu.

Pobieranie probek krwi przy uzyciu drugiej
metody (pobieranie bezposrednie)

1.

Delikatnie $cisna¢ ze sobg zagiecia ttoka
zbiornika. Odciagac ttok zbiornika az do
jego zatrzymania i napetnienia zbiornika do
pojemnosci 5 ml (patrz strona 68, Rys. 3A).

Przestroga: Jesli przy pobieraniu objetosci
0czyszczajacej pojawia sie trudnosci, nalezy
sprawdzic droznos¢ lub ograniczenia
przeptywu w cewniku (wystepujace np.
przy jego zaklinowaniu).

Wazne: Zalecany czas odciggania ttoka
zhiornika do pozycji catkowicie otwartej
wynosi od 3 do 5 sekund.

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamknac
zawoér odcinajacy zbiornika, obracajac uchwyt
090°, tak aby ustawic go prostopadle do
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przewodu. Dzieki temu probka zostanie
pobrana od pacjenta, a nie ze zbiornika.

. Przetrze¢ miejsce bezigtowego pobierania

prébek systemu VAMP wacikiem nasaczonym
$rodkiem dezynfekcyjnym, takim jak alkohol
czy jodopowidon, zaleznie od wytycznych
obowiazujacych w szpitalu. Uwaga: Nie
nalezy stosowac acetonu.

. W celu pobrania prébki krwi uzy¢ zestawu BTU

do bezposredniego pobierania prébek systemu
VAMP.

Przestroga: Nie stosowac igty w miejscu
pobierania prébek.

a. Stosujac technike aseptyczng, otworzy¢
opakowanie.

b.  Upewnicsig, ze kaniula jest mocno
przymocowana do obudowy zestawu BTU.

¢. Potozy¢ ramie pacjenta tak, aby miejsce
pobierania byto skierowane ku gérze
(patrz strona 71, Rys. 7).

Uwaga: W przypadku zamknietych
systeméw do pobierania prébek krwi
VAMP, ktdre zawieraja rurki z matymi
otworami, miejsce pobierania moze nie
znajdowac sie na ramieniu pacjenta (patrz
strona 71, rys. 8).

d. Wprowadzi¢ kaniule zestawu BTU do
bezposredniego pobierania prébek
w miejsce pobierania prébek.

e. Wsuna¢ wybrang probowke prézniowa
w otwarty koniec zestawu BTU do
bezposredniego pobierania probek
i wciska¢ do momentu, az igta wewnetrzna
tego zestawu przebije gumowy dysk
prob6wki prézniowej.

Przestroga: Aby zapobiec cofaniu sie
zawartosci probowki prézniowe;j (w tym
powietrza) do drogi przeptywu, odfaczy¢
probéwke prozniowa przed osiagnieciem
maksymalnej objetosci napetnienia.

f.  Napetni¢ probowke prozniowaq do 7adanej
pojemnosci.

Przestroga: W przypadku trudnosci
z pobraniem prébki nalezy sprawdzi¢
drozno$¢ lub ograniczenia przeptywu
cewnika.

g. Powtdrzy¢ czynnosci (e) i (f), zaleznie od
rodzaju badan krwi pacjenta.

h. Po pobraniu ostatniej prébki najpierw
odfaczy¢ prob6wke prozniowa, a nastepnie
chwyci¢ zestaw BTU do bezposredniego
pobierania prébek systemu VAMP za
kaniule i wyciagna¢ prostym ruchem.

Przestroga: Nie nalezy skrecac obudowy
zestawu BTU ani odtaczac go z podtaczong
probdwka prozniowa.

5. Pouzyciu usunac zestaw BTU do bezposredniego

pobierania probek systemu VAMP zgodnie
zwytyaznymi obowiazujacymi w szpitalu.

. Po pobraniu prébki otworzy¢ zawér odcinajacy,

obracajac pokretto 0 90°, tak aby znalazt sie
w pozycji réwnolegtej do przewodu.

. Naciskac thok, az jego zagiecia zostang

zablokowane w pozyji catkowicie zamknigtej,



a caly ptyn zostanie ponownie wprowadzony
do linii (patrz strona 68, Rys. 3B).

Wazne: Zalecany czas wciskania tloka
zhiornika do pozycji catkowicie zamknietej
wynosi od 3 do 5 sekund.

Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dtuzej niz 3 minuty.

8. Przeptukac linie i przetrze¢ miejsce pobierania
prébek wacikiem, upewniajac sie, ze z portu
pobierania probek usunieto wszelkie pozostatosci
krwi. Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

Ostrzezenie: Wartosci laboratoryjne powinny
odpowiadac objawom klinicznym pagjenta.
Przed podjeciem terapii nalezy sprawdzic,
czy wartosci laboratoryjne sa prawidtowe.

Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od preferengji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie dokfadnych zasad i procedur.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie
MR | stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego.

Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzega¢
warunkéw bezpiecznego skanowania w odniesieniu
do wszystkich akcesoriow (np. przetwornikéw
jednorazowych lub wielorazowych) podtaczonych
do zamknietego systemu pobierania prébek krwi
VAMP. Jesli bezpieczeristwo skanowania MRI

w przypadku okreslonych akcesoriow nie jest znane,
nalezy zatozy¢, ze nie mozna ich bezpiecznie uzywac
w takim Srodowisku, i dopilnowac, aby nie byly one
wnoszone do pomieszczenia, w ktdrym znajduje sie
system MR.

Sposob dostarczania

Zawartos¢ 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 przechowywa¢ 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 przedfuza 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.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli
na koncu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:
STERILE

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Alternatywnie, produkt
oznaczony symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.

VAMP

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi

Navod na pouzitie

Iba na jedno pouZitie

Obrdzky 1az 8 ndjdete na
stranach 66 a2 71.

Pred poufitim uzavretého systému na odber
vzoriek krvi VAMP si pozorne preitajte cely navod
na pouZitie, ako aj v3etky varovania a preventivne
opatrenia.

Opis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi

Edwards Lifesciences VAMP umoZiiuje pri pripojeni
k hadickam monitorovania tlaku bezpecny

a pohodIny spdsob odberu vzoriek krvi. Systém na
odber vzoriek krvi je urceny na pouzivanie

s jednorazovymi a opakovane pouzitelnymi
tlakovymi sondami a na pripojenie do centralnych
a arteridinych katétrov. Uzavrety systém na odber

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo
E a VAMP st ochrannymi zndmkami spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

vzoriek krvi VAMP sa pouziva na odber

a udrziavanie heparinizovanej krvi z katétra alebo
kanyly v hadicke, ¢o umoziiuje odber nezriedenych
vzoriek krvi z pripojeného miesta na odber vzoriek.
Po dokonceni odberu vzorky sa zmiesany roztok
heparinu a krvi infunduje spat do tela pacienta za
(icelom zniZenia straty tekutin.

Indikacie
Smie sa pouZivat len na odber krvi.

Systém na odber vzoriek krvi je indikovany

na pouZitie u pacientov, u ktorych sa vyzaduje
pravidelny odber vzoriek krvi prostrednictvom
arteridlnych a centralnych katétrov vratane
periféme zavadzanych centralnych katétrov

a centrélnych venéznych katétrov, ktoré sd
pripojené k hadickam na monitorovanie tlaku.

Kontraindikacie

Pri arteridInych aplikacidch sa nesmie pouzivat bez
pripojeného preplachovacieho zariadenia alebo
zariadenia na requldciu prietoku.

Pri venéznych aplikacidch neexistuji Ziadne
absoldtne kontraindikdcie.

33

Vystrahy

Pomacka je navrhnuta, uréena

a distribuovana iba na jedno poutzitie.

Tito pomadcku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu

a funkénost tejto pomacky po priprave

na opakované poufZitie.

Navod na pouzitie

Upozornenie: PouZivanie lipidov s uzavretym
systémom VAMP na odber vzoriek krvi moze
ohrozit' integritu tohto vyrobku.

Vybavenie

1. Preplachovacie zariadenie alebo zariadenie na
reguléciu prietoku (maximalny prietok 4 mi/h)

2. Jednorazovd alebo opakovane poufzitelnd
tlakové sonda (podla potreby)

3. Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP,
ktory obsahuje jednu 5 ml nadobku VAMP
s integrovanym uzatvaracim ventilom
a jednym miestom na bezihlovy odber vzoriek
VAMP



Priprava

1.

12.

Aseptickym spdsobom vyberte sipravu VAMP
z0 sterilného obalu.

Distélny koniec s objimkovym konektorom
Luer-Lock pripojte k uzatvdraciemu ventilu
na kupole jednorazovej alebo opakovane
pouZzitelnej sondy (pozri str. 66, obr. 1).

V3etky spoje musia byt pevné.

Poznamka: Vihké spoje zvy3uji moznost
nadmerného utiahnutia nasledkom lubrikcie
spojovacich prvkov. Nadmerne utiahnuté
spoje mozu mat za nésledok popraskanie
alebo netesnosti.

Uistite sa, Ze piest nadrzky je dole v zatvorenej
a zaistenej polohe.

Najskor privedte preplachovaci roztok cez sondu
a von cez odvzdusiiovacie otvory sondy.
Postupuijte pritom podla pokynov vyrobcu sondy.

V3etky kryty s odvzdusSiovacimi otvormi na
bocnych portoch uzatvaracich ventilov nahradte
krytmi bez odvzdusiiovacich otvorov.

Pri plneni stipravy VAMP sa uistite, Ze uzatvaraci
ventil je v otvorenej polohe, ktorti oznacuje
rukovat rovnobeznd k hadicke. Nadrzku drzte za
priehyby piesta. Nasmerujte sipravu tak, aby
nédrzka bola vo vertikalnej polohe a aby miesto
na odber vzoriek bolo nad nadrzkou v uhle
cca45°. V tejto polohe jemne stlacte k sebe

a podrite priehyby piestu, aby sa trochu nadvihlo
tesnenie. Tym sa zvacsi draha tekutiny a pomaly
sa privedie preplachovaci roztok cez zvySok
stipravy. Po naplneni stipravy pustite

priehyby piestu.

Upozornenie: Odstranite vietky vzduchové
bubliny, aby sa zniZilo riziko vzniku
vzduchovych embolii.

Sondu upevnite bud'na telo pacienta, a to

podfa internych predpisov zdravotnickeho

zariadenia, alebo pomocou vhodnej svorky
a drziaka na IV stojan.

Nadrzku upevnite bud'na telo pacienta, a to
podla internych predpisov zdravotnickeho
zariadenia, alebo pomocou vhodnej svorky
a drziaka na IV stojan (pozri str. 67, obr. 2).

. Natlakujte IV vak s roztokom. So stipajtcim

tlakom sa bude v preplachovacom zariadeni
menit rychlost prietoku.

. Proximélny koniec sipravy so zastrckovym

konektorom Luer-Lock pevne pripojte
k predpInenému katétru (pozri str. 66, obr. 1).

Vynulujte a nakalibrujte sondu podla ndvodu
od vyrobcu sondy.

Odber krvnych vzoriek

Poznamka: Pouzivajte aseptick techniku.

kanylou VAMP a jednotku transferu krvi (BTU).
Druhd metdda — priamy odber vzorky z hadicky —
pouziva jednotku transferu krvi (BTU) sipravy

VAMP na priamy odber s bezihlovou kanylou VAMP.

0Odber krvnych vzoriek pomocou prvej metody

(striekacka a kanyla)

1. Jemne stlacte k sebe priehyby piestu nadrzky.
Tahajte piest nadrzky, kym sa piest nezastavi
anddrzka nedosiahne objem 5 ml (pozri
str. 68, obr. 3A).

Poznamka: Ak sa pri odbere vyrovnavacej
vzorky vyskytnd problémy, skontrolujte
pripadnd okliziu alebo upchatie katétra
(napr. polohové hadicky).

Délezité: Odpordcany Cas na vytiahnutie
piestu nadrzky do tplne otvorenej polohy
je3az5 sekund.

2. Po odbere vyrovnavacej vzorky zatvorte
uzatvdraci ventil nadrzky otocenim rukovate
tak, aby bola kolmo na hadicku. Tymto sa
navyse zabezpei, Ze odobratd vzorka
pochddza z tela pacienta, a nie z nadrzky.

3. Tampdnom ocistite miesto na bezihlovy odber
vzoriek VAMP dezinfekénym prostriedkom,
ako napr. alkohol alebo betadine, v zavislosti
od internych predpisov nemocnice.
Poznamka: NepouZivajte acetén.

4. Na odber vzorky krvi pouZite bud'bezihlovi
kanylu VAMP (balend zvI&st) a striekacku,
alebo balent bezihlovii kanylu VAMP
skompletizovanu na striekacku.
Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

a. Aksa pouZiva jednotlivo balend bezihlova
kanyla VAMP :

I Aseptickym spdsobom otvorte vrecko
kanyly.

Il Zdvihnite kanylu za ochranny kryt
(pozri str. 68, obr. 4).

lll. Pripojte kanylu na vybratu striekacku
s hrotom Luer vyrovnanim kanyly
Luer-Lock s hrotom Luer na striekacke
a otacajte fiou, kym sa nezaisti.

IV. Skontrolujte, i je piest striekacky
stlateny aZ na dno valca striekacky.

V. Zatlacte kanylu do miesta na odber
vzoriek VAMP a potom odoberte
pozadovany objem krvi do striekacky
pre vzorku (pozri str. 69, obr. 5).

Poznamka: Ak pri odbere vzorky
pocitite odpor, zistite, ¢i nedodlo
k pripadnej okldzii alebo upchatiu
katétra.

VI. Odstrdnite striekacku a kanylu z miesta

na odber vzoriek tak, Ze ju rovno

Il Skontrolujte, ¢ je piest striekacky
stlaceny a7 na dno valca striekacky.

IV. Zatlacte kanylu do miesta na odber
vzoriek VAMP a potom odoberte
poZadovany objem krvi do striekacky
pre vzorku (pozri str. 69, obr. 5).

Poznambka: Ak pri odbere vzorky
pocitite odpor, zistite, ¢i nedolo
k pripadnej okluzii alebo
upchatiu katétra.

V. Odstrdnte striekacku a kanylu z miesta
na odber vzoriek tak, Ze ju rovno
vytiahnete.

Upozornenie: Pri vytahovaniz miesta
na odber vzoriek nekrutte striekackou.

5. Poodbere vzorky otvorte uzatvaraci ventil

otocenim rukovdte 0 90° do polohy
rovnobeZnej s hadickou.

. Tlacte na piest, kym sa priehyby nezaistia na

mieste v Gplne zatvorenej polohe a kym
nebude celd tekutina znovu zavedena do
hadicky (pozri str. 68, obr. 3B).

Délezité: Odpordcany cas na zatlacenie
piestu nddrzky do tplne zatvorenej polohy
je 3az 5 sekund.

Délezité: Vyrovnavacia vzorka krvi nesmie
zostat' v nddrzke dlhsie ako 3 mindty.

. Prepldchnite hadicku docista a tampénom

odistite miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom
na to, aby ste z odberného portu odstranili vietku
2vy$nd krv. Poznamka: NepouZivajte acetén.

Vystraha: Laboratérne hodnoty maju byt
v stlade s klinickymi prejavmi pacienta.
Pred zacatim liechy si overte presnost
laboratérnych vysledkov.

. Na transfer vzorky krvi zo striekacky do

vakuovych skimaviek pouzite jednotku
transferu krvi (BTU) (pozri str. 70, obr. 6).

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
b. Zaistite, aby boli vietky spoje tesné.

¢. Drzte VAMP BTU v jednej ruke a zatlacte
kanylu na striekacke s napinenou vzorkou
cez miesto na bezihlovy odber vzorky
VAMP BTU.

d. Zastvajte vybratd vakuovd skimavku do
otvoru BTU, kym vndtornd ihla neprepichne
gumovy disk vékuovej skimavky.

e. Napliite vékuovi skdmavku na poZadovany
objem.

f.  Zopakujte kroky (d) a (e) podla poziadaviek
na Studie krvi pacienta.

g. Potransfere vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek zlikvidujte VAMP BTU.

Délezité: Treba dosiahnut vyrovndvaci objem
rovny minimaIne dvojndsobku mftveho objemu.
Na koagulacné Studie sa moze vyzadovat pridanie
dodato¢ného vyrovndvacieho objemu.

Hoci sa na zavedenie katétra mézu pouzit rozne

techniky odberu, nasledujtice pokyny mozu lekdrovi

sluZit ako pomdcka.

Na odber vzoriek krvi pomocou systému VAMP na
odber vzoriek krvi mozno pouzit dve metddy. Prva
metdda pouziva odbernd striekacku s bezihlovou

vytiahnite. 9. Po poutiti zlikvidujte v3etky striekacky a kanyly
Upozornenie: Pri vytahovani z miesta v silade s internymi predpismi nemocnice.

na odber vzoriek nekrutte striekackou. Odber krvnych vzoriek pomocou druhej

b. Ak sa pouZiva bezihlové kanyla VAMP metédy (priamy odber)

skompletizovana na striekacke: 1. Jemne stlacte k sebe priehyby piestu nadrzky.

I Aseptickym spdsobom otvorte vrecko. Tahajte piest nadrky, kjm sa piest nezastavi
anddrzka nedosiahne objem 5 ml (pozri

Il Zaistite, aby bola kanyla pevne str. 68, obr. 3A).

pripojend k striekacke.
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Upozornenie: Ak sa pri odbere vyrovnavacej
vzorky vyskytnd problémy, skontrolujte
pripadnd okltziu alebo upchatie katétra
(napr. polohové hadicky).

Délezité: Odporicany Cas na vytiahnutie
piestu nadrzky do Gplne otvorenej polohy
je 3az 5 sekind.

. Po odbere vyrovnévacej vzorky zatvorte
uzatvaraci ventil nddrzky otocenim rukovate
090° do polohy rovnobeznej s hadickou.
Tymto sa navy3e zabezpeci, Ze odobraté vzorka
pochddza z tela pacienta, a nie z nadrzky.

. Tampdnom odistite miesto na bezihlovy odber
vzoriek VAMP dezinfekénym prostriedkom,
ako napr. alkohol alebo betadine, v zavislosti
od internych predpisov nemocnice.
Poznambka: Nepouzivajte acetdn.

. Na odber vzorky krvi pouZite jednotku transferu
krvi stpravy 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 telesu BTU.

¢. Umiestnite rameno pacienta tak, aby
miesto odberu vzorky smerovalo nahor
(pozristr. 71, obr. 7).

Poznamka: V pripade uzavretych systémov
na odber vzoriek krvi VAMP, ktoré pouZivaju
hadicky s malym vndtornym priemerom, sa

miesto odberu vzorky nemusi nachddzat na

ruke pacienta (pozri str. 71, obr. 8).

d. Zatlacte kanylu jednotky BTU na priamy
odber do miesta na odber vzoriek.

e. Zaslvajte vybratd vakuovd skimavku do
otvoreného konca jednotky BTU na priamy
odber a tlacte, kym vndtornd ihla jednotky
BTU neprepichne gumovy disk na vékuovej
skdmavke.

Upozornenie: Aby ste zabrénili vniknutiu
spatnému toku obsahu vékuovej skiimavky
(vratane vzduchu) do drdhy tekutiny,
vékuovi skimavku odstrarite skor, ako
dosiahne maximalnu kapacitu naplnenia.

f. Naplnte vakuovd skimavku na
pozadovany objem.

Upozornenie: Ak pri odbere vzorky
pocitite odpor, zistite, ¢i nedoslo
k pripadnej oklizii alebo upchatiu katétra.

g. Zopakujte kroky (¢) a (f) podla poZiadaviek
Stadie krvi pacienta.

h. Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrante vakuovu skimavku, potom
uchopte jednotku BTU na priamy odber
VAMP za kanylu a rovno ju vytiahnite.

Upozornenie: Nekritte telesom jednotky
BTU ani je neodstraniujte, ked'je este
pripojend vdkuova skimavka.

5. Po pouiiti zlikvidujte jednotku BTU stipravy
VAMP na priamy odber v stlade s internymi
predpismi nemocnice.

6. Po odbere vzorky otvorte uzatvaraci ventil
otocenim rukovate 0 90° do polohy
rovnobeznej s hadickou.

7. Tlacte na piest, kym sa priehyby nezaistia na
mieste v zatvorenej polohe a kym nebude
celd tekutina znovu zavedena do hadicky
(poazri str. 68, obr. 3B).

DdleZité: Odpordcany Cas na zatlacenie
piestu nadrzky do Uplne zatvorenej polohy
je3az’5 sekund.

Dédlezité: Vyrovnavacia vzorka krvi nesmie
zostat v nddrzke dlhsie ako 3 mindty.

8. Preplachnite hadicku docista a tampénom
ocistite miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom
na to, aby ste z odberného portu odstranili
vSetku zvy3nu krv. Poznamka: NepouZivajte
aceton.

Vystraha: Laboratdrne hodnoty maji byt
v koreladii s klinickymi prejavmi pacienta.
Pred zacatim liecby si overte presnost
laboratérnych vysledkov.

Bezna udrzba

KedZe sa konfigurcie sipravy a postupy lidia
vzhladom na preferencie daného zdravotnickeho
zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné
stanovit presné zasady a postupy.

Informacie o bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie (MR)

MR Bezpedné v prostredi MR

Uzavrety systém VAMP na odber vzoriek krvi
je bezpecny v prostredi MR.

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky
pre bezpecné skenovanie akéhokolvek prisluSenstva
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(napr. jednorazové aleho opakovane pouZitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému
VAMP na odber vzoriek krvi. Ak nie je zndma
bezpecnost poutitia prislusenstva v prostredi s MR,
predpokladé sa, Ze jeho pouZitie nie je v prostredi
s MR bezpecné a nesmie sa dof 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 vyrobok je iba na
jedno poutzitie.

Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C
Obmedzenie vlhkosti relativna vihkost: 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odportcand doba skladovatelnosti je vyznacend
na kazdom obale.

Opéitovnym sterilizovanim sa nepredizi doba
skladovatelhosti tohto vyrobku.

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,
zaobchadzajte ako s biologicky nebezpeénym

odpadom. Likviddciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov
sa mdzu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu ndjdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt je oznaceny symbolom:

STERILE

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt moze byt tiez oznaceny symbolom:

STERILE | R |

sterilizované pomocou oZarovania.



[ Norsk |
VAMP

Lukket blodprovetakingssystem

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

Se side 66 til 71 for figur 1 til
og med 8.

Les hele bruksanvisningen, advarsler og
forholdsregler noye far VAMP lukket
blodpravetakingssystem tas i bruk.

Beskrivelse

Nar Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetakingssystem er tilsluttet
trykkovervékingsslanger, gir det en sikker og
praktisk metode for d ta blodpraver.
Blodpravetakingssystemet er utformet for bruk
med alle engangs- og trykktransdusere til gjenbruk
og for tilkobling til sentralvenekatetre og
arteriekatetre. VAMP lukket
blodpravetakingssystem brukes til  trekke ut og
oppbevare heparinisert blod fra kateteret eller
kanylen inne i slangen, noe som gjor det mulig a ta
ufortynnede blodpraver fra en pravetakingsport
inne i slangen. Etter at provetakingen er ferdig,
fores blodet eller heparin- og blodblandingen
tilbake til pasienten for a redusere vaesketap.

Indikasjoner
Ma 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 eringen absolutte kontraindikasjoner ved
vengs bruk.

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.

Bruksanvisning

Forsiktig: Bruk av lipider med VAMP lukket
blodpravetakingssystemet kan kompromittere
produktintegriteten.

Utstyr

1. Skylleenhet eller flytstyringsenhet
(maksimum flythastighet er 4 ml/time)

Edwards, Edwards Lifesciences, den

stiliserte E-logoen og VAMP er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

2. Engangstrykktransduser eller trykktransduser
til gjenbruk hvis gnskelig

3. VAMP lukket blodpravetakingssystem som
inneholder et VAMP reservoar pa 5 ml med
integrert avstengingsventil og én nalelas VAMP
provetakingsport.

Montering

1. Ta VAMP-settet ut av den sterile emballasjen
med aseptisk teknikk.

2. Koble den distale enden med hunn-
luerkoblingen til transduserstoppekranen pa
kuppelen til transduseren til engangs- eller
flergangsbruk (se side 66, fig. 1).

3. Serg for at alle tilkoblingene er sikre.

Merk: Vate koblinger kan fare til overdreven
stramming fordi koblingsfestene blir glatte.
Koblinger som er for stramme kan resultere

i sprekker eller lekkasjer.

4. Kontroller at reservoarstempelet er i den
nederste, lukkede og laste posisjonen.

5. Tilfer skyllelgsning, ferst gjennom
transduseren, deretter ut gjennom
transduserens utluftingsport, i henhold til
produsentens anvisninger.

6. Skift ut alle hetter med utlufting pd
stoppekranenes sideporter med hetter uten
utlufting.

7. Nar du skal fylle VAMP-settet, md du
kontrollere at avstengingsventilen er i den
apne posisjonen, noe den er nar handtaket er
parallelt med slangen. Hold pa reservoaret ved
stempelets fleksible del. Orienter settet slik at
reservoaret er i den vertikale posisjonen, og
provetakingsporten er over reservoaret i en
vinkel pd ca. 45°. 1 denne posisjonen klemmer
du forsiktig stempelets bgyde deler sammen
for & heve forseglingen litt for  forstorre
vaeskebanen og sakte tilfare skyllelgsning til
resten av settet. Slipp de bayde stempeldelene,
ndr settet er fylt.

Forsiktig: Fjern alle luftbobler for  redusere
risikoen for luftemboli.

8. Monter transduseren enten pd pasientens
kropp i henhold til sykehusets prosedyrer,
eller pa en IV-stang ved hjelp av en passende
klemme og holder.

9. Plasser reservoaret enten pa pasientens kropp
i henhold til sykehusets prosedyre eller pd en
IV-stang ved hjelp av en passende klemme
og holder (se side 67, fig. 2).

10. Trykksett IV-lgsningsposen. Flythastigheten
vil variere med trykket over skylleenheten.

11. Fest den proksimale enden av settet med
hann-luerkoblingen til det forhandsfylte
kateteret (se side 66, fig. 1).

12. Nullstill og kalibrer transduseren i henhold
til produsentens anvisninger.
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Ta blodpraever
Merk: Bruk aseptisk teknikk.

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to ganger
tomrommet skal oppnds. Det kan vare nedvendig
med ytterligere klaringsvolum for
koaguleringsundersekelser.

Det kan brukes ulike teknikker til @ ta praver, men
de folgende retningslinjene er gitt som en hjelp
til legen:

Det kan brukes to metoder til 4 ta blodpraver med
blodpravetakingssystemet VAMP. Metode én bruker
en provetakingssprayte med den ndllgse
VAMP-kanylen og en blodoverfaringsenhet

(BTU — Blood Transfer Unit). Metode to, direkte
slangepravetaking, bruker en
VAMP-blodoverfaringsenhet (BTU) for direkte
provetaking med en nallgs VAMP-kanyle.

Ta blodprgver med metode én
(sprayte og kanyle)

1. Klem forsiktig de boyde delene til
reservoarstempelet sammen. Trekk
reservoarstempelet opp til det stopper,
og reservoaret har nddd kapasiteten sin,
5ml (se side 68, fig. 3A).

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
a trekke ut klaringspraven, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer eller
forsnevringer (f.eks. posisjonsslanger).

Viktig: Den anbefalte tiden for a trekke
reservoarstempelet opp til den helt dpne
posisjonen er 3 til 5 sekunder.

2. Nérklaringspraven er trukket opp, lukker
du reservoarets avstengingsventil ved & dreie
handtaket il det er vinkelrett pa slangen.
Det vil ytterligere sikre at proven tas fra
pasienten, ikke fra reservoaret.

3. Rengjer den néllgse VAMP-pravetakingsporten
med et desinfeksjonsmiddel, for eksempel
alkohol eller Betadine, avhengig
av sykehusets retningslinjer. Merk: Ikke bruk
aceton.

4. Nar du skal ta en blodprave, bruker du enten
en ndlles VAMP-kanyle (pakket separat) og
en sproyte eller en emballert, nallgs
VAMP-kanyle forhdndsmontert pd en sprayte.
Forsiktig: Ikke stikk en nal gjennom
pravetakingsporten.

a. Hvis det brukes en individuelt emballert,
ndllgs VAMP-kanyle:

. Rivkanyleposen dpen med aseptisk
teknikk.

Il Grip kanylen i beskyttelseshylsen
(se side 68, fig. 4).

Il Koble kanylen til en sprayte med
luerspiss ved & rette inn luerldskanylen
etter luerspissen pa sproyten og vri til
den sitter godt.



IV. Serg for at sproytestempelet er trykket
til bunnen av spraytesylinderen.

V. Skyvkanyleninniden nallgse VAMP-
provetakingsporten, og trekk deretter
den ngdvendige mengden blod innii
sproyten (se side 69, fig. 5).

Merk: Hvis det oppstdr vanskeligheter
med blodpravetakingen, ma du
undersgke om det er blokkeringer eller
forsnevringer i kateteret.

VI. Fjern sprayten og kanylen fra
provetakingsporten ved a trekke
dem rett ut.

Forsiktig: Ikke vri sprayten ut av
pravetakingsporten.

b. Hvis det brukes en nallgs VAMP-kanyle
forhdndsmontert pd en sproyte:

. Riv posen apen med aseptisk teknikk.

Il Serg for at kanylen er festet godt til
sproyten.

IIl. Serg for at sproytestempelet er trykket
til bunnen av spraytesylinderen.

IV. Skyv kanylen inn i den néllose
VAMP-pravetakingsporten, og trekk
deretter den nodvendige mengden
blod inn i sprayten (se side 69,
fig. 5).

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med blodprovetakingen, ma du
undersgke om det er blokkeringer eller
forsnevringer i kateteret.

V. Fjern sprayten og kanylen fra
provetakingsporten ved a trekke
dem rett ut.

Forsiktig: Ikke vri sproyten ut av
provetakingsporten.

5. Nar proven er tatt, dpner du avstengingsventilen
ved a dreie handtaket 90°, slik at det er parallelt
med slangen.

6. Trykk stempelet ned til de bayde delene lases
pa plass i den helt lukkede posisjonen, og all
vaske har blitt tilbakefert inn i slangen
(se side 68, fig. 3B).

Viktig: Den anbefalte tiden for & skyve
reservoarstempelet til den helt lukkede
posisjonen er 3 til 5 sekunder.

Viktig: Klaringspraven ber ikke bli veerende
i reservoaret lenger enn 3 minutter.

7. Skyll slangen og rengjor provetakingsstedet
for & fjerne alt overskytende blod. Merk: Ikke
bruk aceton.

Advarsel: Laboratorieverdier bar
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Verifiser ngyaktigheten
til laboratorieverdier for det startes
behandling.

8. Bruk blodoverfgringsenheten (BTU-en)
for & overfare blodpreven fra sproyten
til vakuumslange (se side 70, fig. 6).

a. Rivposen dpen med aseptisk teknikk.

b. Serg for at alle koblinger sitter godt.

¢. Hold VAMP-BTU-en
(blodoverfgringsenheten) i én hdnd,
og skyv kanylen pé den fylte
provetakingssproyten gjennom den
ndllgse VAMP-BTU-injeksjonsporten.

d. Skyv det valgte vakuumslangen inni
BTU-dpningen til den innvendige nalen
har punktert gummiskiven i
vakuumslangen.

e. Fyllvakuumslangen til gnsket niva.

f.  Gjenta trinn (d) og (e) i henhold til kravene
til pasientens blodundersekelse.

g. Kasser VAMP-BTU-en etter overfgring av
blodpraven fra sproyten til vakuumrgrene.

Kasser alle sprayter og kanyler etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Ta blodprever med metode to
(direkte provetaking)

1.

Klem forsiktig de boyde delene

til reservoarstempelet sammen. Trekk
reservoarstempelet opp til stempelet
stopper, og reservoaret har nadd sin 5 ml
volumkapasitet (se side 68, fig. 3A).

Forsiktig: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a trekke ut klaringspreven, ma du
kontrollere kateteret med hensyn til
blokkeringer eller forsnevringer

(f.eks. posisjonsslanger).

Viktig: Den anbefalte tiden for a trekke
reservoarstempelet opp til den helt dpne
posisjonen er 3 il 5 sekunder.

Nér klaringspraven er trukket opp, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved a dreie
handtaket 90°, til det er vinkelrett pa slangen.
Det vil ytterligere sikre at praven tas fra
pasienten, ikke fra reservoaret.

Rengjor den ndllgse VAMP-provetakingsporten
med et desinfeksjonsmiddel, for eksempel
alkohol eller Betadine, avhengig av

sykehusets retningslinjer. Merk: lkke bruk
aceton.

Bruk VAMP-blodoverfaringsenheten for direkte
provetaking ndr du skal ta en blodprove.

Forsiktig: Ikke stikk en nl gjennom
provetakingsporten.

a. Rivposen apen med aseptisk teknikk.

b. Serg for at kanylen er festet godt til huset
til blodoverfgringsenheten (BTU-en).

¢ Plasser pasientens arm slik at
provetakingsporten vender opp
(seside 71, fig. 7).

Merk: For VAMP lukket
blodprevetakingssystem som har liten
slangediameter kan det hende at
provetakingsporten ikke er plassert pa
pasientens arm (se side 71, fig. 8).

d. Skyvkanylen til blodoverfgringsenheten
for direkte provetaking (BTU-en) inn
i provetakingsporten.

e. Settden valgte vakuumslangen inn den
apne enden av blodoverfaringsenheten for
direkte pravetaking (BTU-en), og skyv til
den innvendige nalen i BTU-en har
punktert gummiskiven i vakuumslangen.

37

Forsiktig: For & hindre tilbakestramning
av innholdet i vakuumslangen (inkludert
luft) til veeskebanen ma du fjerne
vakuumslangen for det har nadd
maksimum kapasitet.

f.  Fyll vakuumslangen til gnsket niva.

Forsiktig: Hvis det oppstdr vanskeligheter
med blodpravetakingen, ma du undersoke
om det er blokkeringer eller forsnevringer
i kateteret.

g. Gjenta trinn (e) og (f) i henhold til kravene
til pasientens blodundersokelse.

h. Nar du har tatt den siste praven, fierner
du forst vakuumslangen. Deretter griper
du VAMP-blodoverfgringsenheten for
direkte provetaking (BTU-en) i kanylen
og trekker den rett ut.

Forsiktig: Ikke vri huset til
blodoverfaringsenheten (BTU-en), og ikke
fiern det med vakuumslangen tilkoblet.

5. Kasser VAMP-blodoverfgringsenheten for
direkte provetaking (BTU-en) etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.

6. Nar praven er tatt, apner du avstengingsventilen
ved d dreie handtaket 90°, slik at det er parallelt
med slangen.

7. Trykk stempelet ned til de boyde delene Iases
pa plass i den helt lukkede posisjonen, og all
vaeske har blitt tilbakefert inn i slangen
(se side 68, fig. 3B).

Viktig: Den anbefalte tiden for a skyve
reservoarstempelet til den helt lukkede
posisjonen er 3 til 5 sekunder.

Viktig: Klaringsproven ber ikke bli veerende
i reservoaret lenger enn 3 minutter.

8. Skyll slangen og rengjer provetakingsstedet for
a fierne alt overskytende blod. Merk: lkke bruk
aceton.

Advarsel: Laboratorieverdier bor samsvare
med pasientens kliniske manifestasjoner.
Verifiser noyaktigheten til laboratorieverdier
for det startes behandling.

Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer i
henhold til sykehusets preferanser, er det sykehusets
ansvar a fastsette eksakte fremgangsmater

0g prosedyrer.

MR-sikkerhetsinformasjon

MR | MR-sikkert

VAMP lukket blodpravetakingssystem er
MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for alt tilbeher (f.eks. engangstransdusere
0g gjenbrukstransdusere) som kobles til VAMP 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-miljget.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uskadd. Ma ikke



brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet.
Ma ikke resteriliseres. Dette produktet er bare
for engangsbruk.

Lagring
Oppbevares tort 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 ensker 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.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Produkter med dette symbolet:
STERILE

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Produkter med dette symbolet:

STERILE | R |

har blitt sterilisert med straling.

 Suomi
VAMP

Suljettu verinaytejarjestelma

Kayttoohjeet
Kertakdyttoinen
Katso kuvat 1-8 sivuilta 66—71.

Kaikki kayttdohjeet, varoitukset ja varotoimet on
luettava huolellisesti ennen suljetun
VAMP -verindytejarjestelmdn kdyttamista.

Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences

VAMP -verindytejarjestelmd on
verenpainelaitteeseen yhdistettynd turvallinen ja
helppokayttdinen menetelmd verindytteen
ottamiseen. Verindytejarjestelmd on suunniteltu
kytettavaksi kaikkien kertakdyttdisten ja
uudelleenkdytettdvien paineantureiden kanssa ja
liitettavaksi keskuslaskimo- ja valtimokatetreihin.
Suljettua VAMP -verindytejarjestelmaa kdytetadn
heparinoidun veren ottoon katetrista/kanyylista ja
sen pitdmiseen letkussa, mika mahdollistaa
laimentamattoman verindytteen ottamisen
letkuun yhdistetystd ndytteenottoportista.
Verindytteen ottamisen jalkeen hepariinin ja veren
seos infusoidaan takaisin potilaaseen, mika
vahentdd potilaan nestehukkaa.

Kayttoaiheet
Kaytettavaksi ainoastaan verindytteen ottamiseen.

Verindytejérjestelmad on tarkoitettu kdytettavaksi
potilailla, joilta on tarpeen ottaa ajoittain verinaytteitd
valtimo- ja keskuslaskimokatetreista, kuten
perifeerisesti asennetuista keskuslaskimokatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd ilman liitettyd huuhtelulaitetta
tai virtauksenvalvontalaitetta, kun jdrjestelma
on valtimokaytdssa.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokadytdssa.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo
ja VAMP ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sita
myydaan kertakayttdisena. Al steriloi tai
kayta laitetta uudelleen. Mitkdan tiedot
eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Kayttoohjeet

Tarkea huomautus: lipidien kdytto suljetun
VAMP-verindytejdrjestelman kanssa voi
vaarantaa tuotteen toimintakyvyn.

Laitteet

1. Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite
(virtausnopeus enintdan 4 ml/h)

2. Kertakdyttdinen tai uudelleenkdytettava
paineanturi tarpeen mukaan

3. Suljettu VAMP -verindytejarjestelmd, jossa on
yksi 5 ml:n VAMP -siilid, sdiliossd on kiinted
sulkuhana ja yksi neulaton VAMP
-ndytteenottoportti.

Kayttoonotto

1. Poista VAMP-sarja steriilistd pakkauksesta
aseptisesti.

2. Liitd distaalipdan luer-lock-
naarasliitin kertakdyttoisen tai
uudelleenkdytettdvan anturin kuvun
sulkuhanaan (katso kuva 1 sivulla 66).

3. Kaikki liitdnndt on kiinnitettava huolellisesti.

Huomautus: Mardt liittimet kierretaan
helposti ylitiukoiksi, koska neste voitelee
liitokset. Liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja.

4. Varmista, ettd sdilion manta on alhaalla
suljetussa asennossa ja lukittuneena.

5. Annostele huuhteluliuos ensin anturin lapi
ja ulos anturin ilmastusportista valmistajan
kdyttoohjeiden mukaan.

6. Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset
suojukset aukottomiin.
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7. Tdytd VAMP-sarja varmistamalla, ettd
sulkuventtiili on auki. Vipu on tallin kaannetty
letkun suuntaisesti. Pida sailiosta kiinni mannan
joustavien painikkeiden kohdalta. Suuntaa sarja
niin, ettd sdilio on pystyasennossa ja
ndytteenottoportti on sdilion ylapuolella
noin 45°:n kulmassa. Purista tdssd asennossa
manndn joustavia painikkeita varovasti yhteen,
jotta tiiviste nousee hieman ja nestereitti
laajenee. Annostele sitten huuhteluliuos sarjan
loppuosaan. Kun sarja on tdynnd, paastd irti
mannan joustavista painikkeista.

Tarkea huomautus: poista kaikki ilmakuplat,
jotta ilmaembolian riski olisi mahdollisimman
pieni.

8. Kiinnitd anturi joko potilaan kehoon sairaalan

kdytannon mukaisesti tai infuusiotelineeseen
sopivalla puristimella ja telineelld.

9. Kiinnitd sdilid joko potilaan kehoon sairaalan
kdytannon mukaisesti tai infuusiotelineeseen
sopivalla puristimella ja telineelld (katso kuva 2
sivulla 67).

10. Paineista infuusioliuospussi. Virtausnopeus
vaihtelee huuhtelulaitteen paineen mukaan.

11. Kiinnitd sarjan proksimaalipdan luer-lock-urosliitin
esitdytettyyn katetriin (katso kuva 1 sivulla 66).

12. Nollaa ja kalibroi anturi sen valmistajan
ohjeiden mukaan.

Verinaytteiden ottaminen
Huomautus: kdytd aseptista tekniikkaa.

Tarkeaa: Hukkaverta on oltava vahintdan kaksi
kertaa kuolleen tilan maard. Hukkaverta voidaan
tarvita enemman koagulaatiotutkimuksissa.

Vaikka ndytteiden ottamisessa voidaan kdyttda
useita erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet
on tarkoitettu lddkarin avuksi:

VAMP-verindytejarjestelmalld voidaan ottaa
verindytteitd kahdella menetelmalld. Ensimmaisessd
menetelmadssd kdytetdan ndyteruiskua ja neulatonta
VAMP-kanyylia sekd siirto-ohjainta. Toisessa
menetelmdssd, jossa ndyte otetaan suoraan letkusta,
kdytetddn suoraan ndytteenottoon tarkoitettua
VAMP-siirto-ohjainta ja neulatonta VAMP-kanyylia.



Verindytteenotto ensimmaisella
menetelmalla (ruiskulla ja kanyylilla)

1.

Purista sdilion ménndn joustavat painikkeet
varovasti yhteen. Vedd sdilion mantaa ylos,
kunnes se pyséhtyy ja sdilion 5 ml:n tilavuus
on tayttynyt (katso kuva 3A sivulla 63).

Huomautus: jos hukkaverindytteen
ottaminen on hankalaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai esteita (esimerkiksi
suonen sisakalvoa vasten kiilautuneen
katetrin takia).

Tarkeda: sdilion mantd on suositeltavaa vetdd
ylos tdysin avoimeen asentoon 3—5 sekunnissa.

Sulje sdilion sulkuventtiili hukkaverindytteen
ottamisen jélkeen kdantamalla vipu kohtisuoraan
letkuun nahden. Tamd auttaa varmistamaan,
ettd nayte tulee potilaasta eikd sailidsta.

Pyyhi neulattomaan kdyttoon tarkoitettu
VAMP-néytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytannon mukaisesti. Huomautus: dld kdyta
asetonia.

Kéyta verindytteen ottamiseen joko neulatonta
VAMP-kanyylia (erillispakkauksessa) ja ruiskua
tai valmiiksi ruiskuun liitettyd pakattua,
neulatonta VAMP-kanyylia. Tarkea
huomautus: &l tyonnd neulaa
naytteenottoporttiin.

a. Jos kdytat yksittdispakattua neulatonta
VAMP-kanyylia, toimi seuraavalla tavalla:

. Avaa kanyylin pussi aseptisesti.

Il Tartu kanyyliin sen suojuksesta
(katso kuva 4sivulla 68).

IIl. Liitd kanyyli valittuun luer-karkiseen
ruiskuun kohdistamalla kanyylin luer-
lock-liitin ruiskun luer-kdrkeen ja
kiertamalld liitin kunnolla kiinni.

IV. Varmista, ettd ruiskun mantd on
painettu alas ruiskun sylinterin
pohjaan asti.

V. Tydnnd kanyyli neulattomaan
kdyttoon tarkoitettuun
VAMP-ndytteenottoportti ja veda
tarvittava verimaard ruiskuun ndytetta
varten (katso kuva 5 sivulla 69).

Huomautus: jos naytteen ottaminen
on vaikeaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteitd.

VI. Irrota ruisku ja kanyyli
ndytteenottoportista
vetamalla ne suoraan ulos.

Tarked huomautus: &ld kierrd
ruiskua irti ndytteenottoportista.

b. Jos kdytdt valmiiksi ruiskuun
liitettyd neulatonta VAMP-kanyylia,
toimi seuraavalla tavalla:

. Avaa pussi aseptisesti.

Il Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
kunnolla ruiskuun.

lIl. Varmista, etta ruiskun manta on
painettu alas ruiskun sylinterin
pohjaan asti.

IV. Tydnna kanyyli neulattomaan
kdyttoon tarkoitettuun
VAMP-ndytteenottoporttiin ja vedd
tarvittava verimaard ruiskuun naytetta
varten (katso kuva 5 sivulla 69).

Huomautus: jos ndytteen ottaminen
on vaikeaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

V. Irrota ruisku ja kanyyli
ndytteenottoportista vetamalla
ne suoraan ulos.

Tarkea huomautus: dld kierrd
ruiskua irti ndytteenottoportista.

5. Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen jalkeen

kddntdmalla vipua 90°, eli kunnes se on letkun
suuntainen.

Paina mantaa alaspdin, kunnes joustavat
painikkeet lukittuvat paikalleen suljettuun
asentoon ja kaikki neste on infusoitu takaisin
letkuun (katso kuva 3B sivulla 68).

Tarkeaa: sdilion manta on suositeltavaa
painaa alas tdysin suljettuun asentoon
3-5 sekunnissa.

Tarkeda: hukkaverindytettd ei saa pitda
sdiliossd 3 minuuttia kauempaa.

Huuhtele letku tyhjaksi ja puhdista
ndytteenottoportti pyyhkimalld ja varmista,
ettd siihen ei jad yhtddn verta.
Huomautus: dla kdytd asetonia.

Varoitus: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia oireita.
Tarkista laboratoriotulosten
paikkansapitavyys ennen hoidon
aloittamista.

Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin siirto-
ohjaimen avulla (katso kuva 6 sivulla 70).

a. Avaa pussi aseptisesti.
b. Varmista, etta kaikki liitokset ovat tiiviit.

¢. Pidd VAMP-siirto-ohjainta toisessa kddessa
ja tydnnd tdytetyn ndyteruiskun kanyyli
VAMP-siirto-ohjaimen neulattomaan
kdyttoon tarkoitetun injektiokohdan lapi.

d. Tydnnd valittua tyhjioputkea siirto-
ohjaimen aukkoon, kunnes sisdinen neula
puhkaisee tyhjioputken kumilevyn.

e. Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

f. Toista vaiheita (d) ja (e) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

g. Havitd VAMP-siirto-ohjain, kun verindyte
on siirretty ruiskusta tyhjioputkiin.

Havita kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton
jdlkeen sairaalan kdytdannon mukaisesti.

Verindytteenotto toisella menetelmalla
(suora ndytteenotto)

1.

Purista sdilion manndn joustavat painikkeet
varovasti yhteen. Veda sdilion méntad ylos,
kunnes se pysahtyy ja sdilion 5 ml:n tilavuus
on tayttynyt (katso kuva 3A sivulla 68).

Tarkea huomautus: jos hukkaverindytteen
ottaminen on hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteitd (esimerkiksi suonen
sisakalvoa vasten kiilautuneen katetrin takia).
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Tarkeaa: séilion méntd on suositeltavaa vetda
ylos téysin avoimeen asentoon 3—5 sekunnissa.

Sulje sdilion sulkuventtiili hukkaverindytteen
ottamisen jalkeen kddntamalld vipua 90°,
kunnes se on kohtisuorassa letkuun nahden.
Tédma auttaa varmistamaan, ettd ndyte tulee
potilaasta eikd sailidsta.

Pyyhi neulattomaan kéyttdon tarkoitettu
VAMP-ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytannon mukaisesti. Huomautus: dla kdyta
asetonia.

Ota verindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun VAMP-siirto-ohjaimen avulla.

Tarkea huomautus: dla tydnna neulaa
ndytteenottoporttiin.

a. Avaa pussi aseptisesti.

b. Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
kunnolla siirto-ohjaimen runkoon.

¢ Aseta potilaan kdsivarsi niin, etta
ndytteenottoportti on ylospdin
(katso kuva 7 sivulla 71).

Huomautus: Jos suljetussa VAMP
-verindytejérjestelmdssa on pieni letku,
ndytteenottoportin asetuspaikka ei
vélttdmattd ole potilaan kdsivarsi (katso
sivu 71, kuva 8).

d. Tydnnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun siirto-ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin.

e. Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun siirto-
ohjaimen avoimeen paahan ja tyonnd,
kunnes siirto-ohjaimen sisdinen neula
ldpdisee tyhjioputken kumilevyn.

Tarked huomautus: jotta tyhjioputken
sisaltd (mukaan lukien ilma) ei virtaisi
takaisin nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen enimmaistayttokapasiteetti
saavutetaan.

f.  Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

Tarkea huomautus: jos ndytteen
ottaminen on vaikeaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai esteita.

g. Toista vaiheita (e) ja (f) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

h.  Kun viimeinen ndyte on otettu, irrota ensin
tyhjidputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun VAMP-siirto-
ohjaimen kanyyliin ja veda suoraan ulos.

Tarkea huomautus: dla kierrd siirto-
ohjaimen runkoa tai irrota sitd silloin,
kun tyhjidputki on vield kiinni.

Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
VAMP-siirto-ohjain kdyton jlkeen sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen jlkeen
kddntamalld vipua 90°, eli kunnes vipu on
letkun suuntainen.

Paina mantaa alaspdin, kunnes joustavat
painikkeet lukittuvat paikalleen kokonaan
suljettuun asentoon ja kaikki neste on
infusoitu takaisin letkuun (katso kuva 3B
sivulla 68).



Tarkeaa: séilion méntd on suositeltavaa
painaa alas tdysin suljettuun asentoon
3-5 sekunnissa.

Tarkeaa: hukkaverindytettd ei saa pitad
sdiliossd 3 minuuttia kauempaa.

8. Huuhtele letku tyhjaksi ja puhdista
ndytteenottoportti pyyhkimalld ja varmista,
ettd siihen ei jad yhtaan verta.
Huomautus: dld kaytd asetonia.

Varoitus: Laboratoriotulosten on vastattava
potilaan kliinisia oireita. Tarkista
laboratoriotulosten paikkansapitavyys
ennen hoidon aloittamista.

Saannéllinen kunnossapito

Koska sarjan kokoonpano ja sitd koskevat menettelyt
vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla
madrittad tarkat kdytanndt ja menettelyt.

Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP-verindytejarjestelmd sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP-verindytejérjestelmaan
liitettyjen lisdlaitteiden (kuten kertakdyttoisten tai
uudelleenkdytettavien antureiden) kohdalla. Jos
lisdlaitteiden soveltuvuutta magneettikuvaukseen
ei tunneta, niitd on pidettavd magneettikuvaukseen
sopimattomina eikd niitd saa viedd
magneettikuvausymparistoon.

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton,

jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Al kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Al steriloi uudelleen. Tama tuote on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoon.

Sailytys

Sailytettdvd kuivassa ja viiledssa.

Lampdtilaraja: 0 °C— 40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty
jokaiseen pakkaukseen.

varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences
yhtion numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd laite sairaalan
kéytdnndn ja paikallisten madrdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman
asiakirjan lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote,
jossa on tama merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.

VAMP

3aTBOPEHa CucremMa 3a B3emaHe Ha KpbBHU np06u

WHcTpykuun 3a ynotpeba

(amo 3a e[JHOKpaTHa
ynotpeba

3a ¢urypu ot 1 2o 8 BUXKTE CTpaHMLN
0166 o 71.

lpean pa unon3sate 3aTBOPeHara cucTema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHY npobu VAMP, npouetete
BHUMATEJTHO BCUYKY MHCTPYKLMN 3@ ynoTpeba,
npeynpexaeHusa 1 NpeanasHn MepKi.

Onucanue

Mpu NpuKpenBaHe KbM MHIN 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo 3aTBOPEHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha
kpbBHYM npobu VAMP Ha Edwards Lifesciences
ocurypaBa 6e3onaceH 1 yo6eH HaunH 3a B3eMaHe
Ha KpbBHU Npobu.Cuctemata 3a B3emaHe Ha
KPbBHM Npob1 e NpoeKTMpaHa 3a U3non3sakxe
BCUYKY TPAHCAIOCEPY 32 HaNAraHe 3a eiHOKpaTHa
11 MHOTOKpATHa ynoTpeba 1 3a CBbp3BaHe KbM
LIeHTPanHU 1 apTepuanHu KaTeTpi. 3aTBopeHaTa
C1cTema 3a B3emaHe Ha KpbBHI npotu VAMP ce
U3M0N13Ba 3a M3TErNAHE U 3afibPXaHe Ha
XenapuHu3npaHa KpbB 0T KaTeTbpa WK KaHtonara
B NIMHUAT, KOETO N03BONABA B3eMAHETO Ha

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro En VAMP ca TbproBckit Mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaNM TbProBCKM MapKy ca COBCTBEHOCT

Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENI.

Hepa3pezeHy KpbBHI NPO6Y 0T MACTO 3a B3eMaHe
Ha Npo6u, UHTErpupaHo B NuHMATA. (neg
MPUKIHYBAHE Ha B3EMAHETO Ha Npoba cvMeceHnaT
pasTBOP OT XenapuH 1 KPbB Ce BAMBA OTHOBO Ha
NauyeHTa, 3a ia ce Hamasy 3arybata Ha TeuHocT.

Moka3aHug
ﬂa (e 3noN3Ba (amo 3a B3€MaHE Ha KpbB.

(ucremata 3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobut e
M0Ka3aHa 3a ynoTpe6a npy NaLuenTw, Ha KouTo
TpA6Ba NEPUOANYHO [1a Ce B3eMAT KpbBHU NPobU
0T apTepUanHil 1 LiEHTPaNHIN KaTeTp, BKNIOUUTENHO
nepuGepHO NOCTABEHI LEHTPAHI KaTeTpH U
LieHTPaH BEHO3HU KAaTeTPU, MPUKPENEHN KbM
IMHUY 33 MOHUTOPYHT Ha HaNnAraHeTo.

I'Ipomsonoxasauua

[la He ce u3non3Ba 6e3 NpUKPENeHo yCTpoiCcTBo
3a NPOMUBAHE UM YCTPOIACTBO 3a KOHTPONMpaHe
Ha M0TOKa, KOraTo ce M3MoN3Ba 3a

apTepuaNHu NPUIOMKEHNS.

Hama abcontothu NPOTNBOMOKA3aHUA, KoraTo ce
N3M0N3Ba 3a BEHO3HWN NPUNOXEHUA.

NMpeaynpexpexnus

ToBa yCTpoOICTBO € NPoeKTMpaHo,
npefHa3HayeHo U ce pa3npocTpaHsABa camo
3a efiHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite
NOBTOPHO U He U3N0A3BaiiTe YCTPONCTBOTO
noBTOpHO. HAMa faHHM B nopKpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HEeMUPOTEHHOCTTa U
(yHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOIICTBOTO

nep noBTopHa o6paboTka.
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UncTpykumm 3a ynotpeba

BHumaHue: Ynotpe6ata Ha nunugm cbe
3aTBOpeHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha KPbBHU
npo6u VAMP moxe fa komnpomeTipa
LieN0CTTa Ha NPOAYKTa.

06opynBaHe

1. YcrpoitcTBo 3a npomuBaHe unm yCTpoiACTBO
33 KOHTPO/IMPaHe Ha NOTOKa
(Makcumane gebut ot 4 ml/h)

2. TpaHcaiocep 3a HanAraHe 3a efHOKpaTHa Uu
MHOFOKpaTHa ynoTpe6a — no enakue

3. 3aTBOpeHa (1cTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP, cbabpaliia efnH pesepeoap
VAMP ot 5 ml ¢ BrpagieH cnupaTeneH KnanaH 1
€/JHO MACTO 3a B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna
VAMP

HacrpoiiBane

1. Kato u3non3Bate acentuuHa TeXHKa, U3BajeTe
komnnekta VAMP ot cTepunHaTa onakoBka.

2. Tlpukpenete AuCTanHuA Kpaii C KeHcKIA nyep
NOK KOHEKTOp KbM CNUPATENHOTO KpaHue Ha
TpaHcaloCepa 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a unu
(BOJ1A Ha TPAHCACepa 32 MHOTOKpaTHa
ynotpe6a (BinkTe cTpaHuLa 66, Qur. 1).

3. Bcuukn Bpb3KM TpA6Ba Aa Ca CTabUIHY.

3abenexka: Mokpute Bpb3Ki cnoco6CTBaT
32 NIPEKOMEPHO 3aTAraHe Ype3 (Ma3BaHe Ha
Bpb3kuTe. MPeKOMEPHO 3aTerHaTuTe Bpb3KiA
MOXE f1a 10BE/AT 10 HaNyKBaHS WK TeyoBe.



YBepere ce, ue byTanoto Ha pesepBoapa
€ HaTNCHATO B 3aTBOPEHO U 3aKIHYEHO
NONOXKeEHNE.

Pa3TBOPBT 33 MpoMUBaHe TpAGBa MbPBO
Ja MUHe Nipe3 TpaHCAtocepa 1 Aa u3nese
npe3 Bb3/IyLHIA My NOPT CbracHo
WUHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MY.

(MeHeTe BCUUKM KanauKky ¢ 0TBOPH Ha
CTPaHNYHUTE MOPTOBE Ha CMIMPaTENHUTE
KpaHueTa ¢ kanaukv 6e3 oTBopy.

3a nia HanbnHUTe kKomnnekta VAMP, ce
yBepeTe, Ue CUPATENHUAT KNanaH e B
0TBOPEHO MONOXeHMe, KOEeTO Ce YCTaHOBABA
0T TOBA, Ye PbKOXBATKaTa e ycrope/Ha Ha
Tpbbata. XBaHeTe pe3epBoapa 3a U3BUBKNUTE
Ha byTanoto. OpueHTupaiite KoMnneKTa Taka,
Ye pe3epBOapbT fia € BbB BepTUKANHO
MoNoXeHne, a MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu
[1a e Ha Npubnu3uTenHo 45° Hag pesepBoapa.
B T0Ba NoONOXeHMe BHUMATENHO CTUCHETe U
3a[pbXTe 3aefIHO U3BMBKUTE Ha byTanoto,
3a [1a NOBJMTHeTe NeKO YITbTHeHIeTo, KoeTo
LLie pa3LLnpy MbTA HA TEYHOCTTA U 6aBHO

LLe J0CTaBY pa3TBOpa 3a NpenvBaHe npe3
0CTaHanata vact ot komnnekta. (neg
Hamb/IBaHe Ha KOMNJeKTa ocBobopeTe
W3BUBKMTE Ha ByTanoto.

BHumanue: OTCTpaHETe BCUYKM BB3AYLLHN
MeXypueTa, 3a a HaManuTe pucka ot
Bb3AYyLWIHU embonu.

MocTaBeTe TpaHCAloCepa WM Ha TANOTO Ha
nauyeHTa cnope npoLieaypara Ha 6onHuLaTa,
WM BBPXY MHTPABEHO3HA CTOIiKa, KaTo
u3non3Barte noaXoAALNTe ckoba U bpxau.

MocTaBeTe pe3epBoapa UK Ha TANOTO Ha
navveHTa Cnopes npoLeypaTa Ha 6onHuuata,
UMM BBPXY MHTPABEHO3HA CTOIKa, KaTo
u3non3Bate NOAX0AALLMTE CKoba n Abpxkay
(BuTe cTpaHuua 67, Our. 2).

. MocTaseTe 6aHkata ¢ WHTPABEHO3€H pa3TBOp

noa Hansraxe. JlebuTsT wwe Bapupa cropen
HaNAraHeTo B YCTPOIICTBOTO 3a NPOMUBAHE.

. (BbpxeTe CTabUNHO NPOKCUMANHIA Kpai Ha

KOMMAEKTa C MbXKIA Nyep 0K KOHEKTOp
KbM Npe/iBapUTENHO HAMbIHEHNS KATETbP
(BukTe cTpaHuua 66, dur. 1).

. Hynupaiite n kanubpupaiite TpaHcalocepa

CbrNacHO MHCTPYKLUNUTE Ha Npou3BOAUTENA
Ha TpaHcacepa.

B3emaHe Ha KpbBHM Npo6u

3abenexKa: /3n0n3BaiiTe acenTUYHa TEXHMUKA.

Baxuo: Tps6Ba 4a ce NOCTUrHe MUHUManeH
MPOYNCTBALL 00€M 0T 1Ba MbTU MbPTBOTO
MPOCTPaHCTBO. Mode /1a e HeobXo4uM JOMbAHUTENEH
MPOYMCTBALL 006M 32 U3CTIEBAHIA Ha KoarynaLuATa.

B'bl'lpeKM ye morat Aia e U3non3Bat pasnuyHu
TEXHWUKK 3a B3eMaHe Ha I'Ip06I/I, no-pony ca
npefoCTaBeHN yKa3aHiA B MOMOLL Ha JieKapA:

Moxe na ce u3non3Bar ABa MeToAa 3a B3eMaHe Ha
KDbBHI NPo61 upe3 U3non3saHe Ha cucTemara 3a
B3emaHe Ha kpbBHU npobu VAMP. MTbpBuaT meTog
U3non3Ba CNPUHLIOBKA 33 B3eMaHe Ha Npobu ¢ KaHiona
6e3 urna VAMP 1 ycTpoiicTBo 3a npexBbpAAHe Ha
kpbB (BTU). BropuaT MeToz — AMpeKTHO B3eMaHe

Ha npo6a OT NMHUATA — U3M0/13BA YCTPOIACTBO 32

npexbpAaHe Ha kpbB (BTU) ¢ aupekTHO u3Ternatxe
VAMP c kattona 6e3 urna VAMP.

B3emaHe Ha KpbBHYM Npo6YU C U3NON3BaHe
Ha NbpBKA MeTof, (CNPMHLIOBKA U KaHIona)

1. BHUMATENHO CTUCHETE 3a€/IHO U3BUBKITE HA
6yTanoTo Ha pe3epsoapa. M3abpnaiite bytanoto
Ha pe3epB0apa, A0KaTo Cripe U Pe3epBoapbT
JIOCTUTHE 00eMHIs C1 KanauuTeT ot 5 ml
(BuTe cTpaHmLa 68, Our. 3A).

3ab6enexka: Ao cpeLyHeTe TPYAHOCTI Npy
B3eMaHe Ha NpouucTBaLLaTa npoba, npoBepete
KaTeTbpa 32 eBEHTYa/HI 3anyLUBAHNUA U
OrpaHuueHIa (Hanp. No3MLUOHHI INHUN).

BaxHo: [TpenopbuBaHoTo Bpeme 3a U3gbprnBaHe
Ha 6yTanoTo Ha pe3epBoapa A0 HambHO
0TBOPEHOTO NONOXEHIE € 0T 3 /10 5 CEKYHAN.

2. (nep B3emaHe Ha NpoyMcTBaLLIaTa npoba
3aTBOPETE CMUPATENHIA KNanaH Ha
pe3epBoapa, KaTo 3aBbPTUTE PbKOXBATKaTa
nepreHAuKyNApHo Ha Tpbbata. ToBa
JLOMbHUTENHO LLie FapaHTUPa, Ye B3eTaTa
npoba e 0T NaLMeHTa, a He OT pe3epBoapa.

3. ToyucTeTe C TAMMOH MACTOTO 32 B3eMaHe
Ha npo6u 6e3 urna VAMP ¢ nomoluTa Ha
Je3MHGEKTAHT, KaTo CInpT Win GeTaamH,
B 3aBUCUMOCT OT O0JHUYHATA NONUTHKA.
3ab6enexka: He u3non3gaiite aLeToH.

4. 3aB3emaHe Ha KpbBHa Npo6a u3non3Baitte
unm kaiona 6e3 urna VAMP (onakoBaHa
OTZIEJIHO) 1 CIPUHLIOBKA, WM ONaKoBaHa
KaHtona 6e3 urna VAMP, npeBaputenHo
MoCTaBeHa BbPXY CPUHL0BKA.
BHumanwue: He n3nonsBgaiite urna npe3
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu.

a. [lpuu3non3paHe Ha NHANBUAYANHO
onakoBaHa KaHtona 6e3 urna VAMP:

| Kato u3non3pate acenTyHa TeXHUKa,
0TBOpETE NJIKA Ha KaHtonata.

Il. BaurHete kaHionaTta 3a 3alUTHOTO
Kanaue (BIKTe CTpaHuua 68, Our. 4).

lll. MpukpeneTe KaHionata BbpXy
136paHa CNPUHLI0BKA € HaKPatHUK
TUN NIyep, KaTo NoApaBHuTe f1yep NoK
HaKpaiiHnKa Ha KaHonaTa c iyep
HaKpaiiHNKa Ha CMPUHLIOBKaTa 1
3aBbPTUTE, 33 J1a Ce PUKcupa.

IV. YBepere ce, ue 6yTanoto Ha
CNPUHLOBKATA € HATUCHATO J10 LHOTO
Ha LNHABPA 0.

V. HatucHeTe KaHionata B MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP n
e[l TOBA M3TerneTe HeoHX0AUMOTO
KONMYECTBO KpbB B CPUHLIOBKATA 32
npoba (BuxTe cTpanuua 69, ur. 5).

3abenexka: Ako cpeLyHeTe
TPyAHOCTM NPU B3eMaHe Ha npobara,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a Bb3MOXHY
3aMyLUBAHNA UK OTPAHNYEHNA.

VI. 13Bapete cnpuHLI0BKATa 1 KaHionata
0T MACTOTO 32 B3eMaHe Ha Npo6u upe3
U3AbprBaHe NPaBoO HaBbH.

Buumanue: He 3abpraiite
CNPYHL0BKATA NPU U3BaX/aHETO 1
0T MACTOTO 3 B3eMaHe Ha npobu.
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b. Tpum3non3saHe Ha KaHtona 6e3 urna
VAMP, npeBapuTenHo nocraBeHa
BbPXY CMPUHLIOBKa:

. KaTto U3non3pate acenTuyHa TeXHMKa,
0TBOpeTe NNnKa.

Il YBepere ce, ue kaHionata e crabunHo
3aTerHata KbM CpUHLOBKaTa.

IIl. YBepere ce, ue byTanoto Ha
CNPVMHLIOBKATA € HATUCHATO 0 ILHOTO
Ha LINUHADBPA 0.

IV. HatucHeTe KaHIonata B MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP n
e/l ToB U3TerneTe HeobXoAuMoTo
KONMYeCTBO KPbB B CMPUHLIOBKATA 32
npoba (BuxTe cTpaHmLa 69, Our. 5).

3abenexka: Ako cpelyHeTe
TPYBHOCTY NpY B3eMaHe Ha npobara,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a Bb3MOXHM
3anyLUBaHWUA AN OTPaHINYEHIA.

V. 13BajeTe cNpuHIL0BKaTa U KaHionaTa
0T MACTOTO 3 B3eMaHe Ha npobu upe3
U34bPBaHe NPaBO HABbH.

BHumanue: He 3aBbpraiite
CNPUHLL0BKATa NPU U3BAXAAHETO
11 0T MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npobu.

5. (nep B3emaHe Ha npo6ata oTBopeTe

CNUpaTenHus KnanaH upe3 3aBbpTaHe Ha
pbKoxBaTKaTa Ha 90° Taka, ue fia e
ycnopefHa Ha Tpbbarta.

HatucHete Hagony 6yTanoto, Jokato
U3BUBKUTE Ce PUKCMPAT HEMOABUKHO B
HaMbJIHO 3aTBOPEHO NMONOXKEHNE U BCUYKATa
TEYHOCT Ce Biee 00paTHO B IMHKMATA (BUXKTE
cTpaHuua 68, Our. 3B).

BaxHo: [lpenopbyBaHoTO Bpeme 3a
HaTucKkaHe Ha byTanoTo Ha pe3epBoapa Ao
HaMbJIHO 3aTBOPEHOTO NMOIOXeHMe e 0T 3 10 5
CeKYHAN.

BaxHo: lTpouncraalyata npoba He TpA6Ba Aa
0CTaBa B pe3epBoapa 3a NMoBeye 0T 3 MUHYTU.

MpomuiiTe NMHUATA 1 NOYNCTETE C TAMMOH
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu, 3a Aa
rapaHTMpaTe OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbyHa
KpbB 0T M0OpTa 3a B3eMaHe Ha npobu.
3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.

Mpepynpexpenue: Jlabopatoprute
CTOIHOCTH TPA6Ba ia CbOTBETCTBAT Ha
KNUHUYHUTE NPOABY Ha NaLyeHTa.
MpoBepeTte TouHoCTTa Ha NabopaTopHuTe
CTOIHOCTY, Npefy ia 3anoYHeTe
Tepanua.

3a npexBbpnAHe Ha KpbBHaTa npoba ot
CNPUHLI0BKATa BbB BaKyyMHUTE ENpYBETKM
113M0N13BaiiTe YCTPOIICTBOTO 3a NPeXBbPAAHE
Ha KpbB (BTU) (BwxTe cTpaHmua 70, Qur. 6).

a. Katousnon3are acenTuyHa TexHuKa,
0TBOpETE NNNKa.

b. YBepere ce, ue BCMuKM BpB3KN Ca
(TabunHo cBbp3aHK.

¢. CepHa pbka xBaHete BTU Ha VAMP u
HaTUCHETe KaHionaTa Ha HanbHeHaTa ¢
npo6a CNpuHL0BKA Npe3 MACTOTO 33
uHxeKTupaHe 6e3 urna Ha BTU Ha VAMP.

d. TlocraBete n36paHata BakyymMHa
enpyBeTka B 0TBopa Ha BTU Taka, ue



BbTpeLLHaTa Urna Aa npobue rymeHus
JMCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTka.

e. HambnHete BakyymHaTa enpyseTKa 10
Xenauus obem.

f.  MosTopete cTbnku (d) u (e) cbrnacHo
U3MCKBAHNATA 33 KPbBHO U3CNIE[iBaHE Ha
naumeHTa.

g. U3xebpnete BTU Ha VAMP, cnep KaTo
MpexBbp/UTE KpbBHaTa Npo6a ot
CNPUHLL0BKATa BbB BaKyyMHUTE
enpyBeTKu.

9. MSXB'pr'IeTE BCUYKM CNPUHLOBKU 1 KaHKOJIN
aen ynOTpe6a B CbOTBETCTBYE € 60/IHNYHATA
nonnuTuKa.

B3emaHe Ha KpbBHM NPo6Y ¢ U3N0ON3BaHe Ha
BTOpUA MeTop, (MeToA 3a AUPEKTHO
n3TernsaHe)

1. BHUMATENHO CTUCHETE 33€IHO U3BUBKUTE HA
6yTanoto Ha pesepeoapa. /3gbpnaiite Harope
6yTanoTo Ha pe3epBoapa, AokaTo byTanoTo
Cnpe 1 pe3epBoapbT A0CTUTHE 06EMHMA (U
kanauutet o1 5 ml (BuxTe cTpanmua 68, Our.
3A).

BHumaHue: Ako cpelLHeTe TpyaHOCTU
Mpv B3eMaHe Ha NpouycTBaLLaTa npoba,
MPOBEpeTE KaTeTbpa 3@ eBEHTYasHU
3anyLUBAHWA WK OTPaHUYeHna

(Hanp. NO3ULMOHHN NMHIK).

BaxHo: [TpenopbyBaHoTO Bpeme 3a
u3nbpnBaHe Ha 6yTanoTo Ha pe3epeoapa
[0 HAMb/IHO OTBOPEHOTO NOJI0XKEHMe € OT
3 B0 5 cekyHam.

2. (nief B3eMaHe Ha NpoumcTBaLLaTa npoba
3aTBOpETE CNUPATENHUA KNanaH Ha pe3epBoapa,
KaTo 3aBbpTUTE PbKOXBATKaTa Ha 90° TaKa,
ye f1a e nepneHanKynapHa Ha Tpbbata. Topa
JAOMbAHUTENHO LLE TapaHTUPa, Ye B3eTaTa
npoba e 0T NaLMeHTa, a He 0T pe3epBoapa.

3. Toyuctete ¢ TAMNOH MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6u 6e3 urna VAMP ¢ nomowyta Ha
LE3VHQEKTAHT, KaTo CIUPT Wi OeTaauH,
B 3aBUCUMOCT OT O0NHUYHATA NONUTUKA.
3abenexka: He u3non3paiite aLeToH.

4. 3aB3emaHe Ha KpbBHa Npoba u3non3gaiite
YCTPOIACTBO 32 NPEXBBPNAHE Ha KPbB C
AnpeKTHo u3ternaHe VAMP.

BHumanue: He n3non3gaiite urna npe3s
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu.

a. Katou3non3gate acenTyHa TexHuka,
0TBOpETE NinkKa.

b. YBepere ce, ye KaHionara e crabunHo
3aTerHara KbM kopnyca Ha BTU.

¢. MoctaBeTe pbKaTa Ha NaLMeHTa Taka,
ye MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u
[1a € OPUEHTUPAHO Harope
(BuxTe ctpatunua 71, Our. 7).

3abenexka: 3a 3aTBOpeHI CMCTEMM 32
B3eMaHe Ha KpbBHY npobu VAMP, kouto
CbAbPXKAT TPHOMUKI C MaTbK MaMeTbp,
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha Npobu Moxe fa
He e pa3nonoXeHo Bbpxy pbKaTa Ha
nauuenTa (BuxTe cTpanuua 71, Our. 8).

d. HatncHere kaHionata Ha BTU c aupekTHo

n3TernaHe B MACTOTO 3a B3€MaHe Ha np06a.

e. [llocrasete n36paHata BakyymMHa enpyBeTka
B 0TBOPeHUA Kpaii Ha BTU ¢ aupekTHO
U3TerNAHe 1 HaTUCHeTe Taka,
ye BbTpelLHaTa urna Ha BTU ga npobue
ryMeHuA AUCK Ha BakyyMHaTa enpyBeTKa.

BHumaHme: 3a 1a npegotBpatute
00paTHO M3TUYaHe Ha CbbPXKaHNETO Ha
BakyyMHaTa enpyBeTKa (BKMIOUNTENHO
Bb3/iyX) B MbTA HA TEUHOCTTA, OTCTPaHETE
BaKyyMHaTa enpyBeTKa, npean 1a AOCTUTHe
MaKCUManHUA KanauuTeT Ha 3ambBaHe.

f.  HanbnHeTe BakyymHaTa enpyBeTka A0
enauua obem.

BHumaHme: AKo cpelLiHeTe TpyAHOCTH
Npu B3eMaHe Ha npo6aTa, npoBepeTe
KaTeTbpa 3a Bb3MOXHI 3anyLLBaHNA
WNI OTPaHINYEHNA.

g. Tostopete cTbnku (e) u (f) cornacHo
WU3NCKBAHNATA 33 KPbBHO M3UTeiBaHe
Ha navueHTa.

h. Korato nocneaHara npoba 6bze B3era,
MbPBO OTCTPaHeTe BaKyyMHaTa enpyBeTKa,
nep koeto xBaHeTe BTU ¢ aupekTHo
n3ternaHe Ha VAMP 3a kaHionata u ro
U3AbpnaiiTe NnpaBo HaBbH.

BHumanme: He 3aBbpraiite kopnyca
Ha BTU n He ro oTcTpaHABaiiTe, fOKaTO
BaKyyMHaTa enpyBeTka BCe oLLe

e npuKpeneHa.

5. (Cneg ynotpe6a u3xsbpnete BTU ¢ aupekTHo
n3ternaxe Ha VAMP B cboTBeTCTBME C
60NHMYHaTa NONUTUKA.

6. (neg kato npo6ata 6bAe B3eTa, 0TBOpeTE
CMUpTENHUA KNanaH upe3 3aBbpTaHe Ha
pbKoxBaTKaTa Ha 90° TaKa, ue fa e
ycnopesiHa Ha Tpbbarta.

7. HaTucHere Hapony 6yTanoto, A0KaTo
U3BMBKMTE (& QUKCUPAT HENOABUKHO B
HaMbAHO 3aTBOPEHO NONOKEHNE 1 BCMUKATA
TEYHOCT Ce Briee 00paTHO B IMHUATA (BUXKTE
(TpaHuua 68, Our. 3B).

BaxHo: [TpenopbuBaHoTO Bpeme 3a
HaTuckaHe Ha byTanoTo Ha pe3epBoapa Ao
HaMb/IHO 3aTBOPEHOTO MO0XeHKe e 0T 3 0 5
CeKYHAN.

BaxkHo: Mpouncreawiara npoba He Tpsbea aa
0CTaBa B Pe3epB0apa 3a NoBeye 0T 3 MUHYTI.

8. TlpomuiiTe NMHMATA U MOYUCTETE C TAMMOH
MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npobu, 3a Aa
rapaHTMpaTe OTCTPAHABAHETO HA 0CTaTbYHA
KpbB OT N0OpTa 3a B3eMaHe Ha npobu.
3abenexka: He u3non3gaiite aLeToH.

Mpepynpexpenue: JlabopatopHute
CTOliHOCTU TpAGBa 12 CLOTBETCTBAT Ha
KNMHUYHUTE NPOABY Ha NaLMeHTa.
MpoBepete ToyHOCTTa Ha NabopaTopHuTe
CTOIIHOCTU, NPeAY A 3aN0YHeTe Tepanus.

PyTuHHa noaapbkKKa

Tbli KaTo KOHQUTypaLMIUTe HA KOMMNEKTa U
npovieslypuTe Ce pa3nnyasar B 3aBUCUMOCT OT
npeAnoymnTaHNATa Ha 60NHNLTA, OTTOBOPHOCT
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Ha 60nHMLaTa e A2 ONpeseni TOYHNTE MOANTIKI
W npoueaypu.

NHdopmauus 3a 6e3onacHocT npu
uscnensaHe ¢ MRI

MR | besonacio npu MR

3aTBOpeHaTa C1CTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP e 6e3onacta npu MR.

Mpepnasna mapka: (nepgaiite ynoBuATa 3a
6e30nacHo CkaHMpaHe Npu KaKBUTO 1 Aa buno
AOMBJHUTENHY YCTPOICTBA (Hanp. TpaHCAlocepH
3a e[IHOKpaTHa WM MHOTOKpaTHa ynoTpeba),
KOUTO Ca (BbP3aHy CbC 3aTBOPeHaTa CACTEMA
3a B3eMaHe Ha KpbBHY npobu VAMP.

Ako cbcToAHMeTO Ha 6e3onacHoct npu MR 3a
AOMbIHUTENHUTE YCTPOIACTBA He @ 3BECTHO,
npuemeTe, ye Te ca HebesonacHu npu MR u He
TpA6Ba J1a Ce BbBEXAAT B cpefjaTa Ha MR.

Kak ce gocraBa

C'bﬂ'bp)KaHMETO € CTePUITHO N MBTAT Ha TEYHOCTTA
€ HeNnuporeHeH, ako ONakoBKaTa He e NoOBpeJieHa
Wnu 0TBOPEHa. He I/I3I'IOJ13BaI7ITE, aKo onakoBKata
e 0TBOpeHa U1 noBpefieHa. He crepunu3mpaiite
NOBTOPHO. To311 NPOAYKT € NpeHa3HaueH (amo
3a e[IHOKpaTHa ynotpeba.

(bXpaHeHue

ﬂa (e CbXpPaHABaA Ha XJ1aAHO, CyX0 MACTO.

OrpaHuyeHue 3a Temnepatyparta: 0 °C—40 °C
OrpaHuyeHne 3a BnaxHoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNAXHOCT

Cpok Ha rogHocT

I'IpenopquTenHMﬂT CPOK Ha rofHoCT € otbenasaH
Ha BCAKa OMaKOoBKa.

MoBTOPHOTO CTEPUIN3MPAHE HAMA A YABIKI
CPOKa Ha FOIHOCT Ha TO31 MPOAYKT.

TexHu4ecka nomowy

3a TeXHUYECKa NOMOLL Ce CBBPXKETE
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.
N3xBbpnaxe

(nie/1 KOHTAKT C naLueHTa TpeTupaiire
YCTPOIICTBOTO KaTO OUOMOTNYHO OMACeH OTNAAbK.
W3xBbpAeTe CbrMacHo 60AHYHATA NOMUTUKA U
MeCTHUTE pasnopezdu.

LienwTe, cneunduKkaLimuTe U HaNMYHOCTTA Ha
MOZIENUTE NOANENXAT Ha NpomsHa 6e3
yBeZOMAEHMe.

BwxTe nerenparta Ha cumsonuTe B Kpas Ha
TO3M OKYMEHT.

HPOAYKT C(bC CUMBONA:
STERILE

e (TepununsnpaH C eTuieHoB OKCUA.

AnTepHaTMBHO — NPOAYKT CbC CUMBOJIA:

STERILE | R |

€ (TepunmnsnpaH ¢ o6nbyBaHe.



VAMP

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosintd

Pentru figurile 1-8, consultati paginile
dela66la71.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,
avertismentele si precautiile inainte de a utiliza
sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP.

Descriere

Atunci cand este conectat |a liniile de monitorizare
a presiunii, sistemul inchis de prelevare a probelor
de sange VAMP de la Edwards Lifesciences oferd o
metodad sigurd si convenabild de colectare a
probelor de sange. Sistemul de prelevare a probelor
de sange este proiectat pentru a fi utilizat cu toate
traductoarele de presiune de unicd folosintd sau
reutilizabile si pentru conectarea la catetere
venoase centrale sau la catetere arteriale. Sistemul
inchis de prelevare a probelor de sange VAMP este
utilizat pentru recoltarea si pastrarea pe linie a
sangelui heparinizat provenit din cateter sau
canuld, permitand recoltarea de mostre de sange
nediluat dintr-un port de prelevare pe linie. La
terminarea recoltarii de probe, amestecul de
heparind si sange este reperfuzat in corpul
pacientului, in vederea reducerii pierderii de lichid
suferite.

Indicatii

>

Se va utiliza numai pentru recoltarea de sange.

Sistemul de prelevare a probelor de sange este
indicat pentru utilizare la pacientii care necesita
recoltare periodica de probe de sange de la catetere
arteriale i 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 utilizdrii
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.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla E stilizata si
VAMP sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.

Instructiuni de utilizare

Atentie: utilizarea de lipide cu sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP poate
compromite integritatea produsului.

Echipament

1. Dispozitiv de spdlare sau dispozitiv pentru
controlul debitului (debit maxim 4 ml/h)

2. Traductor de presiune de unicd folosintd sau
reutilizabil, dacd se doreste

3. Sistem inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP care contine un rezervor VAMP de 5 ml
cu supapa de inchidere integrald si un port de
prelevare fard ac VAMP

Configurare

1. Utilizénd o tehnicd aseptica, scoateti trusa
VAMP din ambalajul steril.

2. Conectati capatul distal, cu conectorul Luer
Lock mama, la robinetul de inchidere al
traductorului de la traductorul de unica
folosintd sau de la domul traductorului
reutilizabil (consultati pagina 66, Fig. 1).

3. Toate conexiunile trebuie sa fie sigure.

Nota: conexiunile umede faciliteazd strangerea
excesiva prin lubrifierea armaturilor. Racordurile
stranse excesiv pot produce fisuri sau scurgeri.

4. Asigurati-vd cd pistonul rezervorului este
apasat, in pozitia de inchidere si blocare.

5. Ldsati solutia de spalare s curgd, intdi prin
traductor, apoi prin portul de ventilatie al
traductorului, conform instructiunilor
furnizate de producdtorul acestuia.

6. Inlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
laterale ale robinetelor de inchidere cu capace
fara orificii.

7. Pentruaumple trusa VAMP, asigurati-va ca
supapa de inchidere este in pozitia deschisa —
aceastd pozitie este indicatd de pozitia paralela
cu tubul a manerului. Tineti rezervorul de cutele
pistonului. Orientati trusa astfel incat rezervorul
sa fie in pozitie verticald, iar portul de prelevare
sd fie situat deasupra rezervorului, la
aproximativ 45°. In aceastd pozitie, strangeti
usor si tinefi cutele pistonului impreund pentru
aindlta incet sigiliul, mérind calea fluidului si
ldsand solutia de spalare sd curgd lent prin
restul trusei. Dupd ce trusa este umplutd,
eliberati cutele pistonului.

Atentie: eliminati toate bulele de aer pentru
a reduce riscul de embolie gazoasa.

8. Montati traductorul fie pe corpul pacientului, in
conformitate cu protocolul spitalului, fie pe un
suport de perfuzii i.v., folosind pensa clamp si
suportul adecvate.

9. Montati rezervorul fie pe corpul pacientului,
conform procedurii spitalului, fie pe un suport
de perfuziii.v., utilizand pensa clamp si suportul
adecvate (consultati pagina 67, Fig. 2).
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10. Presurizati punga cu solutie de perfuzie i.v.
Debitul va varia in functie de presiune de-a
lungul dispozitivului de spdlare.

11. Conectati ferm capdtul proximal al trusei
la conectorul Luer Lock tatd spre cateterul
preincdrcat (consultati pagina 66, Fig. 1).

12. Aduceti traductorul la zero si calibrati-I
conform instructiunilor furnizate de
producdtorul acestuia.

Prelevarea probelor de sange
Nota: folositi tehnica asepticd.

Important: trebuie sd fie obtinut un volum minim
de purjare de doud ori mai mare decat spatiul
neutilizat. Este posibil ca pentru studierea coaguldrii
sd fie necesar volum de purjare suplimentar.

Chiar dacd pentru recoltarea probelor se pot folosi
numeroase tehnici, punem la dispozitia clinicianului
urmatoarele indicatii, in scop orientativ:

Pentru a recolta probe de sange folosind sistemul
de prelevare a probelor de singe VAMP, pot fi
utilizate doud metode. Pentru prima metodad, se
utilizeazd o seringd de prelevare cu canuld fard ac
VAMP si o unitate pentru transferarea sangelui
(UTS). Pentru metoda a doua, de prelevare direct
din linie, se utilizeaza o unitate VAMP pentru
recoltare directd pentru transferarea sangelui (UTS)
cu o canuld fard ac VAMP.

Recoltarea probelor de sange utilizand prima
metoda (seringa si canula)

1. Stréngeti usor cutele pistonului rezervorului
impreuna. Trageti pistonul rezervorului pdnd cand
se opreste si rezervorul s-a umplut la capacitatea
sa, de 5 ml (consultati pagina 68, Fig. 3A).

Nota: daca intdmpinati dificultati la extragerea
probei de purjare, verificati cateterul pentru a
vd asigura cd nu prezintd ocluziuni sau zone de
gatuire (de exemplu, linii inserate incorect).

Important: durata recomandatd pentru
ridicarea pistonului rezervorului in pozitia
de deschidere completd a rezervorului este
de 3-5 secunde.

2. Dupd extragerea probei de purjare, inchideti
supapa de inchidere a rezervorului rotind
manerul in pozitie perpendiculard pe tub.
Aceasta este 0 modalitate in plus de a va
asigura ca proba este recoltatd din corpul
pacientului, nu din rezervor.

3. Tamponati portul de prelevare fara ac VAMP cu
dezinfectant, de exemplu cu alcool sanitar sau
cu betading, in functie de politica spitalului.
Nota: nu utilizati acetona.

4. Pentrua preleva o probd de sange, utilizati fie
0 canuld fard ac VAMP (ambalatd separat) si o
seringd, fie o canuld fdra ac VAMP ambalatd,
preasamblatd la o seringd. Atentie: nu utilizati
un ac prin portul de prelevare.



a. Dacd se utilizeaza o canula fard ac VAMP
ambalata individual:

. utilizand o tehnica aseptica, dezlipiti
punga canulei pentru a o deschide.

Il apucati canula tinand-o de teaca
protectoare (consultati pagina 68,
Fig. 4).

IIl. atasati canula la seringa cu varf Luer
selectatd, aliniind capatul cu sistem
Luer Lock al canulei cu varful Luer al
seringii si rasucind pand cand se
fixeazd in siguranta.

IV. asigurati-vd cd pistonul seringii este
apdsat pana la capat in rezervorul
seringii.

V. impingeti canula in portul de
prelevare fard ac VAMP si apoi
recoltati volumul de sange necesar in
seringa de prelevare (consultati
pagina 69, Fig. 5).

Nota: dacd intdmpinati dificultdti la
prelevarea probei, controlati cateterul
pentru ca acesta sa nu prezinte
ocluziuni sau zone de gatuire.

VI. scoateti seringa si canula din portul de
prelevare extragandu-le drept.

Atentie: nu rdsuciti seringa atunci
cand o extrageti din portul de
prelevare.

b. Daca este utilizata o canula fara ac VAMP
preasamblata la o seringa:

. utilizand o tehnica aseptica, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

II. verificati canula si asigurati-va cd este
fixata ferm la seringd.

IIl. asigurati-vd cd pistonul seringii este
apdsat pana la capat in rezervorul
seringii.

IV. impingeti canulain portul de prelevare
fard ac VAMP si apoi recoltati volumul
de sange necesar in seringa de prelevare
(consultati pagina 69, Fig. 5).

Nota: dacd intampinati dificultati la
prelevarea probei, controlati cateterul
pentru ca acesta sd nu prezinte
ocluziuni sau zone de gatuire.

V. scoateti seringa si canula din portul de
prelevare extragandu-le drept.

Atentie: nu rasuciti seringa atunci cand
0 extrageti din portul de prelevare.

5. Dupa recoltarea probei, deschideti supapa de

inchidere rotind manerul cu 90°, astfel incat
acesta sa fie paralel cu tubul.

6. Impingeti pistonul in jos pand cand cutele se

blocheaza in pozitia de inchidere completd a
rezervorului si tot fluidul a fost reperfuzat in
linie (consultati pagina 68, Fig. 3B).

Important: durata recomandatd pentru
impingerea pistonului rezervorului pana in
pozitia de inchidere completa a rezervorului
este de 3-5 secunde.

Important: proba de purjare nu trebuie ldsata
in rezervor mai mult de 3 minute.

7. Spalatilinia si tamponati portul de prelevare,

asigurandu-va cd indepdrtati sangele in
exces ramas la portul de prelevare.
Nota: nu utilizati acetond.

Avertisment: valorile de laborator trebuie
corelate cu manifestarile clinice ale
pacientului. Inainte de a institui terapia,
verificati precizia valorilor de laborator.

Pentru a transfera proba de sange din
seringd in vacutainere, utilizati unitatea
pentru transferarea sangelui (UTS)
(consultati pagina 70, Fig. 6).

a. Utilizand o tehnica 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 incrcatd
cu proba prelevata in portul de injectare
fdrd ac al unitatii UTS VAMP.

d. Introduceti vacutainerul selectat in fanta
unitatii UTS pand cand acul din interior
perforeaza discul de cauciuc de la partea
superioard a vacutainerului.

e.  Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.

f. Repetati pasii (d) si (e) conform cerintelor
specifice pentru analizele sangvine
ale pacientului.

g. Dupa transferarea probei de sange din seringd
in vacutainere, eliminati la deseuri unitatile
UTS VAMP.

Eliminati la deseuri toate seringile si
canulele dupa utilizare, in conformitate
cu politica spitalului.

Recoltarea probelor de sange utilizand
a doua metoda (recoltare directa)

1.

Strangeti usor cutele pistonului rezervorului
impreund. Trageti pistonul rezervorului pand
cand pistonul se opreste si rezervorul s-a
umplut la capacitatea sa volumetricd,

de 5 ml (consultati pagina 68, Fig. 3A).

Atentie: dacd intdmpinati dificultati la
extragerea probei de purjare, verificati cateterul
pentru a vd asigura cd nu prezintd ocluziuni sau
zone de gatuire (de exemplu, linii inserate
incorect).

Important: durata recomandatd pentru
ridicarea pistonului rezervorului in pozitia
de deschidere completa a rezervorului este
de 3-5 secunde.

Dupa extragerea probei de purjare, inchideti
supapa de inchidere a rezervorului rotind
manerul cu 90°, astfel incét sa se afle in pozitie
perpendiculara pe tub. Aceasta este o modalitate
in plus de a vd asigura ca proba este recoltatd din
corpul pacientului, nu din rezervor.

Tamponati portul de prelevare fard ac VAMP cu
dezinfectant, de exemplu cu alcool sanitar sau
cu betadina, in functie de politica spitalului.
Nota: nu utilizati acetond.

Pentru a recolta o probd de sange, utilizati
unitatea pentru recoltare directd pentru
transferarea sangelui VAMP.

Atentie: nu utilizati un ac prin portul
de prelevare.
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a. Utilizénd o tehnicd aseptica, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b. Verificati canula si asigurati-vd cd este
fixatd ferm la carcasa unitatii UTS.

¢ Pozitionati bratul pacientului astfel incat
portul de prelevare sa fie orientat in sus
(consultati pagina 71, Fig. 7).

Nota: In cazul sistemelor inchise de
prelevare a probelor de sange VAMP care
contin tubulaturd cu canal mic, portul de
prelevare poate sd nu fie amplasat pe
bratul pacientului (consultati pagina 71,
Fig. 8)

d. Impingeti canula unitatii pentru recoltare
directa pentru transferarea sangelui (UTS)
in portul de prelevare.

e. Introduceti vacutainerul selectat in capatul
deschis al unitatii pentru recoltare directa
pentru transferarea sangelui (UTS) si
impingeti pana cand acul din interior al
unitatii UTS perforeazd discul de cauciuc
de la partea superioard a vacutainerului.

Atentie: pentru a preveni refularea
continutului din vacutainer (inclusiv a
aerului) si pdtrunderea acestuia pe calea
fluidului, indepartati vacutainerul inainte
de a-l umple la capacitate maxima.

f. Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.

Atentie: dacd intdmpinati dificultdti la
prelevarea probei, controlati cateterul
pentru ca acesta sa nu prezinte
ocluziuni sau zone de gatuire.

g. Repetati pasii (e) si (f) conform cerintelor
specifice analizelor sangvine ale pacientului.

h. Dupa recoltarea ultimei probe, mai intdi
indepartati vacutainerul, apoi prindei
unitatea pentru recoltare directd pentru
transferarea sangelui (UTS) VAMP tinand
de canula si extrageti drept.

Atentie: nu rdsuciti carcasa unitatii UTS si
nu o indepdrtati cand vacutainerul este
incd atasat la aceasta.

5. Eliminati la deseuri unitatea pentru recoltare

directd pentru transferarea sangelui (UTS)
VAMP dupa utilizare, in conformitate cu
politica spitalului.

Dupd recoltarea probei, deschideti supapa de
inchidere rotind manerul cu 90°, astfel incat
acesta s fie paralel cu tubul.

7. Impingeti pistonul in jos pana cand cutele se

blocheaza in pozitia de inchidere completd a
rezervorului si tot fluidul a fost reperfuzat in
linie (consultati pagina 68, Fig. 3B).

Important: durata recomandata pentru
impingerea pistonului rezervorului pana in
pozitia de inchidere completa a rezervorului
este de 3-5 secunde.

Important: proba de purjare nu trebuie lasata
in rezervor mai mult de 3 minute.

Spalati linia si tamponati portul de prelevare,
asigurandu-va cd indepartati sangele in
exces ramas la portul de prelevare. Nota: nu
utilizati acetona.



Avertisment: valorile de laborator trebuie
corelate cu manifestarile clinice ale
pacientului. inainte de a institui terapia,
verificati precizia valorilor de laborator.

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

MR Sigur in utilizarea la IRM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sénge
VAMP este de tip ,Sigur in utilizarea la IRM".

Precautie: respectati condiiile de scanare in
sigurantd pentru orice dispozitiv accesoriu (de ex.:
traductoare de unicd folosinta sau traductoare
reutilizabile) care este conectat la sistemul inchis
de prelevare a probelor de singe VAMP. Daca
starea de sigurantd 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 dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.
Acest produs este numai de unica folosintd.

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
inscrisa pe fiecare ambalaj.

Resterilizarea nu prelungeste durata de valabilitate

a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Eliminarea

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementadrilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabild.

Consultati legenda simbolurilor de la
sfarsitul acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

STERILE

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs
care poarta simbolul:

STERILE | R |

a fost sterilizat prin iradiere.

Eesti
VAMP

Suletud vereproovivétusiisteem

Kasutusjuhend

Moeldud iihekordseks
kasutamiseks

Joonised 1 kuni 8 leiate lehekiilgedelt
66 kuni 71.

Enne suletud vereproovivdtusiisteemi VAMP
kasutamist lugege hoolikalt Iabi kdik
kasutusjuhendid, hoiatused ja ettevaatusabinud.

Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivotusiisteem VAMP vdimaldab
rohujalgimisvoolikutega iihendatuna ohutult ja
mugavalt vereproove votta.

See vereproovivgtusiisteem sobib kasutamiseks kdigi
lihekordselt kasutatavate ja korduvkasutatavate
rohuanduritega ning ihendamiseks tsentraal-

ning arteriaalkateetritega. Suletud
vereproovivotusiisteemi VAMP kasutatakse

voolikusiseselt kateetrist vdi kaniiilist hepariniseeritud

vere votmiseks ja sdilitamiseks, mis voimaldab
voolikuga proovivdtukohast saada lahjendamata
vereproove. Pdrast vereanaliiisi votmist
reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus patsienti, et
vahendada tema vedelikukaotust.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo ja
VAMP on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation

kaubamérgid. K6ik muud kaubamérgid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

Naidustused
Kasutada ainult verevotmiseks.

See vereproovivgtusiisteem on ndidustatud
kasutamiseks patsientidel, kellelt tuleb
korrapdraselt vdtta vereproove arteriaal- voi
tsentraalkateetri, sh perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetri ja tsentraalveenikateetri kaudu,
mis on iihendatud rohujdlgimisvoolikutega.

Vastundidustused

Arteriaalses rakenduses ei tohi kasutada ilma

iihendatud loputusseadmeta vdi muu voolukiiruse

juhtimist voimaldava seadmeta.

Venoosses rakenduses kasutamisele ei ole
absoluutseid vastundidustusi.

Hoiatused

See seade on projekteeritud ja ette nahtud
ning seda miiiiakse ainult iihekordseks
kasutamiseks. Airge resteriliseerige ega
korduvkasutage seda seadet. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade oleks parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne
ja funktsionaalne.

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP vdib rikkuda
toote terviklikkust.

Seadmestik

1. Loputusseade vdi voolukiiruse juhtimist
vdimaldav seade (nimivoolukiirus 4 mi/h)
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2. Soovi korral iihekordselt kasutatav voi
korduvkasutatav rohuandur

3. Suletud vereproovivotusiisteem VAMP sisaldab
tihte 5 ml mahutit VAMP kahe sisseehitatud
sulgurklapi ja iihe ndelata proovivotukohaga
VAMP

Paigaldamine

1. Eemaldage komplekt VAMP aseptilist tehnikat
kasutades steriilsest pakendist.

2. Kinnitage haarava Luer-liitmikuga distaalne ots
iihekordselt kasutatava vdi korduvkasutatava
anduri kupli sulgurkraaniga (vt joonist 1
lehekiiljel 66).

3. Koik ihendused peavad olema tihedad.

Markus. Marjad ihendused soodustavad
detailide libedaks muutumise téttu
iilepingutamist. Uhenduste iilepingutamine
vdib viia mdrade voi leketeni.

4. Veenduge, et mahuti kolb on alumises suletud
ja lukustatud asendis.

5. Laske loputuslahusel voolata Idbi anduri selle
ventilatsiooniavast valja, jargides anduri
tootja juhiseid.

6. Asendage koik kraanide kiilgkanalite
dhuavadega korgid 6huavadeta korkidega.

7. VAMP-komplekti taitmiseks peab selle sulgurklapp
olema avatud asendis ehk kdepide peab olema
voolikuga paralleelne. Hoidke mahutit kolvi
pidemeosast. Suunake komplekt nii, et mahuti
oleks vertikaalasendis ja proovivdtukoht oleks
mahutist kdrgemal ligikaudu 45° nurga all.



Vajutage selles asendis kolvi pidemeosa veidi
kokku, hoidke sellest kinni ja tdstke kolbi veidi,

et vedelikutee ruumala suureneks ja loputuslahus
voolaks aeglaselt labi dilejaanud komplekti. Kui
komplekt on téidetud, vabastage kolvi pidemeosa.

Ettevaatust! Ohkemboolia ohu vihendamiseks
eemaldage kdik 6humullid.

8. Kinnitage andur haigla eeskirjade jrgi kas
patsiendi kehale vdi sobiva klambri ja hoidiku
abil tilgajala kiilge.

9. Kinnitage mahuti haigla eeskirjade jérgi kas
patsiendi kehale vdi sobiva klambri ja hoidiku
abil tilgajala kiilge (vt joonist 2 lehekiiljel 67).

10. Survestage infusioonilahuse kott. Vooluhulk
muutub vastavalt loputusseadme rdhule.

11. Kinnitage komplekti proksimaalses otsas olev
haaratav Luer-liitmik kindlalt eeltdidetud
kateetrile (vt joonist 1 lehekiiljel 66).

12. Nullige ja kalibreerige andur tootja suuniseid
jérgides.

Vereproovide votmine

Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

Tahtis. Enne proovi votmist tuleb kdrvaldada
vahemalt kahekordse siisteemi koguruumala
koguses vedelikku. Koagulatsiooniuuringute
puhul vdib olla vaja korvaldada rohkem.

Proovide vdtmiseks vdib kasutada mitmesuguseid
tehnikaid; all on kirjas {ildised suunised.

Vereproovivotusiisteemi VAMP abil vereproovide
vdtmiseks voib kasutada iihte kahest meetodist.
Esimeses meetodis kasutatakse proovivotusiistalt
koos ndelata VAMP-kaniiiliga ja ohundelahoidjaga
(blood transfer unit, BTU). Teises meetodis
kasutatakse otsevdtu VAMP-ohundelahoidjat
(BTU) koos ndelata VAMP-kaniiiiliga.

Vereproovide votmine esimesel meetodil
(stistal ja kaniiiil)

1. Suruge mahuti kolvi pidemeosa drnalt kokku.
Tommake mahuti kolb [3puni iiles; mahuti
maht peaks niiiid olema 5 ml ehk maksimaalne
(vt joonist 3A lehekiiljel 68).

Markus. Kui proovi votmise eelsel vere
korvaldamisel iimneb probleem, kontrollige
kateetrit voimalike ummistuste voi (nt kateetriotsa
paigutusest tingitud) takistuste suhtes.

Tahtis. Mahuti kolvi téielikult Gilestdmbamine
peaks soovitatavalt kestma 3 kuni 5 sekundit.

2. Kuivajalik kogus verd on kdrvaldatud, sulgege
mahuti sulgekraan, pdorates kaepideme
voolikuga risti. Nii tagate, et proov vdetakse
patsiendi vereringest, mitte mahutist.

3. Piihkige noelata VAMP-proovivotukohta
desinfitseerimisvahendiga, nditeks alkoholi
voi betadiiniga, jargides haigla eeskirju.
Markus. Arge kasutage atsetooni.

4. Kasutage vereproovi votmiseks noelata
VAMP-kaniiili (eraldi pakendis) ja siistalt voi
tootja poolt siistlaga iihendatud ndelata
VAMP-kaniiili (iihes pakendis). Ettevaatust!
firge kasutage proovivétukoha labistamiseks
noela.

a. Kuikasutate ndelata VAMP-kaniidli, mis on
eraldi pakendatud, toimige jérgmiselt.

I Avage kaniiiili pakend aseptilist
tehnikat kasutades.

II.  Haarake kaniiiili kaitsehiilsist
(vtjoonist 4 lehekiiljel 68).

Ill. Kinnitage kaniiiil valitud Luer-otsakuga
siistlale, joondades kaniiili Luer-luku
siistla Luer-otsakuga ja keerates,
kuni need on kindlalt iihendatud.

IV. Veenduge, et siistla kolb oleks siistla
silindri pohjas.
V. Suruge kaniiiil VAMP-proovivtukohta

ning aspireerige sistlasse vajalik kogus
verd (vt joonist 5 lehekiiljel 69).

Markus. Kui proovi aspireerimisel
tekib probleeme, kontrollige, kas
kateetris on ummistusi vdi takistusi.

VI. Eemaldage siistal ja kaniiiil
proovivotukohast, tommates
need otse vilja.

Ettevaatust! Siistalt ei tohi
proovivdtukohast eemaldamiseks
keerata.

b. Kuikasutate noelata VAMP-kaniiiili, mis on
siistlale eelpaigaldatud, toimige jargmiselt.

I Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

Il. Veenduge, et kaniiiil on kindlalt siistla
kiilge kinnitatud.

lll. Veenduge, et siistla kolb oleks siistla
silindri pdhjas.
IV. Suruge kaniiiil VAMP-proovivétukohta

ning aspireerige siistlasse vajalik kogus
verd (vt joonist 5 lehekiiljel 69).

Markus. Kui proovi aspireerimisel
tekib probleeme, kontrollige, kas
kateetris on ummistusi vdi takistusi.

V. Eemaldage siistal ja kaniiiil
proovivotukohast, tommates
need otse vilja.

Ettevaatust! Siistalt ei tohi
proovivdtukohast eemaldamiseks
keerata.

5. Pdrast proovi vdtmist avage sulgurklapp,

pddrates kdepidet 90° nii, et see oleks
voolikuga paralleelne.

. Suruge kolbi alla, kuni pidemeosa lukustub

taielikult suletud asendisse ja kogu vedelik voolab
uuesti voolikusse (vt joonist 3B lehekiljel 68).

Tahtis. Mahuti kolvi téielikult suletud
asendisse surumine peaks soovitatavalt kestma
3 kuni 5 sekundit.

Tahtis. Hiiibimise valtimiseks ei tohiks veri
jadda mahutisse kauemaks kui 3 minutiks.

. Loputage voolik I&bi ja tupsutage

proovivdtukoht verest puhtaks.
Markus. Arge kasutage atsetooni.

Hoiatus. Laborianaliiiiside tulemusi
tuleb kasitleda patsiendi kliinilise pildi
kontekstis. Enne raviotsuste tegemist
kontrollige laborianaliiiiside tulemusi.
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8. Kasutage vereproovi siistlast vaakumkatsutitesse

iilekandmiseks ohundelahoidjat (BTU)
(vt joonist 6 lehekiljel 70).

a. Avage pakend aseptilist tehnikat kasutades.
b. Veenduge kdigi iihenduste tiheduses.

¢. Hoidke VAMP BTU-d iihes kdes ning suruge
tdidetud proovivétusiistla kandiiil labi
VAMP BTU siistepordi.

d. Sisestage valitud vaakumkatsuti BTU
avasse, kuni selles olev nel tungib labi
vaakumkatsuti kummimembraani.

e. Taitke vaakumkatsuti vajaliku verekogusega.

f.  Korrake etappe (d) ja (e) olenevalt sellest,
milliseid analiiiise patsiendi verega teha tuleb.

g. Pérast vereproovi siistlast vaakumkatsutitesse
iilekandmist visake VAMP BTU &ra.

Korvaldage kdik siistlad ja kaniiilid parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Vereproovide votmine teisel meetodil
(otsevotmine)

1.

Suruge mahuti kolvi pidemeosa drnalt kokku.
Tommake mahuti kolb I6puni iiles; mahuti
maht peaks niiiid olema 5 ml ehk maksimaalne
(vtjoonist 3A lehekiiljel 68).

Ettevaatust! Kui proovi votmise eelsel vere
kérvaldamisel ilmneb probleem, kontrollige
kateetrit voimalike ummistuste voi (nt kateetriotsa
paigutusest tingitud) takistuste suhtes.

Tahtis. Mahuti kolvi tdielikult iilestombamine
peaks soovitatavalt kestma 3 kuni 5 sekundit.

Kui vajalik kogus verd on kdrvaldatud, sulgege
mahuti sulgekraan, pddrates kdepidet 90° vérra
ehk voolikuga risti. Nii tagate, et proov voetakse
patsiendi vereringest, mitte mahutist.

Piihkige ndelata VAMP-proovivotukohta
desinfitseerimisvahendiga, nditeks alkoholi vdi
betadiiniga, jargides haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi votmiseks otsevdtu
VAMP-ohundelahoidjat.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivétukoha
labistamiseks ndela.

a. Avage pakend aseptilist tehnikat kasutades.

b. Veenduge, et kaniiiil on kindlalt BTU
korpuse kiilge kinnitatud.

¢. Paigutage patsiendi kdsi nii, et
proovivotukoht oleks iiles suunatud
(vtjoonist 7 lehekiiljel 71).

Markus. Suletud vereproovivétusiisteemi
VAMP (vdikeste voolikutega) proovivotukoht
ei pruugi olla patsiendi kel (vt lehel 71
joonist 8).

d. Suruge otsevdtu BTU kaniiiil proovivtukohta.

e. Sisestage valitud vaakumkatsuti otsevdtu
BTU avasse, kuni BTU sisemine ndel tungib
ldbi vaakumkatsuti kummimembraani.

Ettevaatust! Vaakumkatsuti sisu (sh ohu)
vedelikuteesse sisenemise valtimiseks
eemaldage vaakumkatsuti enne,

kui see tdielikult taitub.



f. Taitke vaakumkatsuti vajaliku verekogusega.

Ettevaatust! Kui proovi aspireerimisel
tekib probleeme, kontrollige, kas kateetris
on ummistusi voi takistusi.

g. Korrake etappe (e) ja () olenevalt sellest,
milliseid analiiiise patsiendi verega teha tuleb.

h. Viimase proovi votmise jarel eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ning seejarel
haarake otsevotu VAMP BTU kaniiiilist
ning tommake see otse valja.

Ettevaatust! Arge keerake BTU korpust
ega eemaldage seda koos vaakumkatsutiga.

5. Korvaldage otsevotu VAMP BTU pérast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

6. Parast proovi votmist avage sulgurklapp,
podrates kdepidet 90° nii, et see oleks
voolikuga paralleelne.

7. Suruge kolbi alla, kuni pidemeosa lukustub
tdielikult suletud asendisse ja kogu vedelik
reinfundeerub voolikusse (vt joonist 3B
lehekiiljel 68).

Tahtis. Mahuti kolvi taielikult suletud
asendisse surumine peaks soovitatavalt
kestma 3 kuni 5 sekundit.

Tahtis. Hiitibimise valtimiseks ei tohiks veri
jaada mahutisse kauemaks kui 3 minutiks.

8. Loputage voolik Iabi ja tupsutage proovivitukoht
verest puhtaks. Markus. Arge kasutage atsetooni.

Hoiatus. Laborianaliiiiside tulemusi tuleb
kasitleda patsiendi kliinilise pildi kontekstis.
Enne raviotsuste tegemist kontrollige
laborianaliiiiside tulemusi.

Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tapsete
reeglite ning protseduuride maaramine haigla
enda kohustus.

MRT ohutusteave

MR | MR-ohutu

Suletud vereproovivgtusiisteem VAMP on MR-ohutu.

Ettevaatusabindu. Jargige kdigi suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Gihendatud tarvikute
(nt ihekordselt kasutatavate vdi korduvkasutatavate
andurite) ohutu skannimise tingimusi. Kui ei ole teada,
kas tarvik on MR-ohutu, MR-mitteohutu voi
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 vi kahjustatud.
Arge resteriliseerige. Toode on mdeldud
tihekordseks kasutuseks.

Temperatuuripiirang: 0-40 °C

Ohuniiskuse piirang: suhteline dhuniiskus 5-90%
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mdrgitud 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 ja&tmena. Kasutusest kdrvaldamisel
jargige haigla eeskirju ja kohalikke mdaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus vivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletused leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga
STERILE

toode on steriliseeritud
etiileenoksiidi kasutades.

Siimboliga

STERILE | R |

Sailitamine
Séilitage jahedas ja kuivas kohas. togd_e on'steriliseeritud
kiiritamist kasutades.
Uzdara kraujo méginiy émimo sistema
Naudojimo instrUkCija ir arteriniy kateteriy. VAMP uzdara kraujo méginiy Ispéjimai

Tik vienkartiniam
naudojimui
1-8 pav. Zr. 6671 psl.

Prie$ naudodami VAMP uzdarg kraujo méginiy
émimo sistema, atidZiai perskaitykite visas
naudojimo instrukcijas, jspéjimus ir informacija
apie atsargumo priemones.

Aprasas

Edwards Lifesciences VAMP* uzdara kraujo
méginiy émimo sistema, prijungta prie spaudimo
stebéjimo linijy, suteikia galimybe saugiu ir patogiu
badu imti kraujo méginius. Kraujo méginiy émimo
sistema yra skirta naudoti su visais vienkartiniais

ir daugkartinio naudojimo spaudimo keitikliais

bei yra skirta jungti prie centrinés linijos kateteriy

L Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas
Elogotipas ir VAMP yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy
Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

émimo sistema naudojama heparinu papildytam
kraujui i$ kateterio arba linijoje jtaisytos kaniulés
jtraukti ir iSlaikyti, kad per linijoje jtaisyta méginiy
émimo vietg bity galima imti neatskiesto kraujo
méginius. Paémus méginj, heparino ir kraujo
miSinio tirpalas vél suleidZiamas pacientui, kad
bty sumazintas netenkamo skyscio kiekis.

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 kraujg, absoliuciy kontraindikacijy
naudoti néra.
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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 jj apdorojus.

Naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Lipidy naudojimas su VAMP uzdara
kraujo méginiy émimo sistema gali paZeisti
gaminio integraluma.

Jranga

1. Plovimo arba tékmés reguliavimo prietaisas
(didZiausias debitas 4 ml/val.)

2. Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo
spaudimo keitiklis, jei pageidaujama

3. VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema,
kurig sudaro vienas 5 ml VAMP indelis su
integruotu atjungimo voztuvu ir viena VAMP
neadatiné méginiy émimo vieta



Paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, iSimkite
VAMP rinkinj i$ sterilios pakuotés.

2. Prijunkite distalinio galo lizding Luerio jungtj
prie keitiklio Ciaupo, esancio ant vienkartinio
arba daugkartinio naudojimo keitiklio kupolo
(2r. 66 psl., 1 pav.).

3. Visos jungtys turi biti tvirtai sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy sutepimo
gali bti per daug priverztos. Per daug priverztos
jungtys gali jtrakti arba praleisti skystj.

4. Uttikrinkite, kad indelio stamoklis bty
nuleistas j uzdarg ir uzfiksuota padétj.

5. Plaunamajj tirpala pirmiausia leiskite per
keitiklj — i keitiklio tirpalas turi iStekéti per
ventiliacing anga, kaip nurodyta keitiklio
gamintojo instrukcijoje.

6. Visus ciaupo Soniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

7. Kad galétuméte pripildyti VAMP rinkinj,
patikrinkite, ar atjungimo voZztuvas yra atviroje
padeétyje (rankenélé turi buti lygiagreti su
vamzdeliu). Laikykite indel] uz stamoklio
linkiy. Pakreipkite rinkinj taip, kad indelis bty
vertikalioje padétyje, o méginiy émimo vieta
buty vir§ indelio mazdaug 45° kampu. Nustate
j Sia padeétj, Svelniai suspauskite ir laikykite
stumoklio linkius, kad Siek tiek pakeldami
tarpiklj padidintuméte skyscio kanalg ir
plaunamasis tirpalas biity pamazu leidziamas
per likusig rinkinio dalj. Kai rinkinys bus
pripildytas, atleiskite stamoklio linkius.

Perspéjimas. Pasalinkite visus oro burbuliukus,
kad sumaZzintuméte oro embolijos rizika.

8. Keitiklj pagal ligoninés numatyta procediira
uzdékite ant paciento kiino arba tinkamu
spaustuku ar laikikliu pritvirtinkite prie IV stovo.

9. Indelj pagal ligoninés numatyta procediira
uzdékite ant paciento kiino arba tinkamu
spaustuku ar laikikliu pritvirtinkite prie IV
stovo (zr. 67 psl., 2 pav.).

10. Suslékite IV tirpalo maisel. Debitas priklausys
nuo slégio plovimo jtaise.

su kateterio kistukine Luerio jungtimi
(2r. 66 psl., 1 pav.).

12. Nustatykite keitiklj ties nuliu ir kalibruokite
ji pagal keitiklio gamintojo instrukcija.

Kraujo méginiy émimas
Pastaba. Taikykite sterily metoda.

Svarbu! MaZiausias atstatomasis tdris turi bati
dukart didesnis uz sistemos komponenty trj.
Atliekant kre3éjimo tyrimus, gali prireikti
didesnio atstatomojo tdrio.

Nors méginius galima imti jvairiais badais, taciau
toliau pateikiame pagalbines gaires gydytojui:

Su VAMP kraujo méginiy émimo sistema kraujo
méginius galima imti dviem budais. Taikant pirmajj
buda, naudojamas méginiy émimo Svirkstas su
VAMP neadatine kaniule ir kraujo pernesimo jtaisas
(BTU). Taikant antrajj biida, kai méginys imamas
tiesiogiai i$ linijos, naudojamas VAMP tiesioginio

jtraukimo kraujo pernesimo jtaisas (BTU) su VAMP
neadatine kaniule.

Kraujo méginiy émimas pirmuoju biidu
(su Svirkstu ir kaniule)

1.

Svelniai suspauskite indelio stimoklio linkius.
Traukite indelio stamoklj aukstyn, kol stamoklis
sustos ir j indelj jtekés 5 ml skyscio

(2r. 68 psl., 3A pav.).

Pastaba. Jei atstatomasis méginys néra
sklandZiai jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris
néra uzsikimses arba suvarzytas (pvz., dél kity
linijy iSdéstymo).

Svarbu! Indelio stimoklj iki visiskai atviros
padéties rekomenduojama traukti 3—5 sekundes.

Kai jtrauksite atstatomajj méginj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmena padétj,
uzdarykite indelio atjungimo voztuva. Taip
papildomai uztikrinsite, kad méginys buty
imamas i$ paciento, o ne i$ indelio.

Ligoninés nuostatuose numatyta dezinfekavimo
priemone, pvz., alkoholiu arba betadinu,
sudrékintu tamponu nuvalykite VAMP
neadatine méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami VAMP
neadatine kaniule (supakuota atskirai) ir
Svirksta arba supakuota Svirksta su i$ anksto
uzdéta VAMP neadatine kaniule.
Perspéjimas. Nebandykite pradurti
méginiy émimo vietos su adata.

a. Jei naudojate atskirai supakuota VAMP
neadatine kaniule:

I Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
prapléskite kaniulés maiselj.

II. Paimkite kaniule uz apsauginio
skydelio (zr. 68 psl., 4 pav.).

Il UZdékite kaniule ant pasirinkto Svirksto
su Luerio antgaliu, sulygiuodami
kaniulés Luerio jungtj su $virksto Luerio
antgaliu ir sukdami, kol prisitvirtins.

IV. Jsitikinkite, kad 3virksto stimoklis yra
jstumtas iki 3virksto cilindro dugno.

V. Jstumkite kaniule j VAMP neadatine
méginiy émimo viety, tada jtraukite
reikiama kiekj kraujo méginio j Svirkta
(zr.69psl., 5 pav.).

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris
néra uzsikimses arba suvarzytas.

VI.

Tiesiai traukdami, iSimkite Svirksta
su kaniule i§ méginiy émimo vietos.
Perspéjimas. Nesukinékite Svirksto
traukdami jj i$ méginiy émimo vietos.
b. Jeinaudojate Svirksta su i$ anksto uzdéta

VAMP neadatine kaniule:

I Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,

prapléskite maisel].

Il [sitikinkite, kad kaniulé yra tvirtai

uzdéta ant Svirksto.

sitikinkite, kad Svirk$to stamoklis yra
jstumtas iki virksto cilindro dugno.
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IV. Jstumkite kaniule j VAMP neadatine
méginiy émimo viety, tada jtraukite
reikiama kiekj kraujo méginio j Svirksta
(2r.69 psl., 5 psl.).

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris
néra uzsikimes arba suvarzytas.

V. Tiesiai traukdami, iSimkite Svirksta
su kaniule i$ méginiy émimo vietos.

Perspéjimas. Nesukinékite Svirksto
traukdami jj i$ méginiy émimo vietos.

5. Paéme méginj atidarykite atjungimo voztuva

pasukdami rankenéle 90°, kad ji buity lygiagreti
vamzdeliui.

Stumkite stimoklj Zemyn, kol linkiai uZsifiksuos
uZdaroje padétyje ir visas skystis bus jleistas
atgal j linija (zr. 68 psl., 3B pav.).

Svarbu! Indelio stamoklj iki visikai uzdaros
padéties rekomenduojama stumti 3—5 sekundes.

Svarbu! Atstatomasis méginys negali biti
indelyje ilgiau kaip 3 minutes.

Svariai praplaukite linija ir tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta, kad pasalintuméte ant
méginiy émimo angos likusj krauja. Pastaba.
Nenaudokite acetono.

|spéjimas. Laboratorijoje gautos reikSmés
simptomais. Pries pradédami gydyti,
patikrinkite laboratorijoje gauty reikSmiy
tiksluma.

Kraujo méginiui i$ $virksto j vakuuminius
mégintuvélius pernesti naudokite kraujo
pernesimo jtais3 (BTU) (zr. 70 psl., 6 pav.).

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
prapléskite maisel].

b. Jsitikinkite, kad visos jungtys yra tvirtai
sujungtos.

¢. Vienoje rankoje laikykite VAMP BTU ir
jstumkite ant pripildyto méginio 3virksto
uzdéta kaniule j VAMP BTU neadatine
jSvirktimo vieta.

d. Jkiskite pasirinkta vakuuminj mégintuvélj
jBTU anga, kad vidiné adata pradurty
vakuuminio mégintuvélio gumine
membrana.

e. Pripildykite vakuuminj mégintuvélj iki
reikiamo tario.

f.  Atsizvelgdamij paciento kraujo tyrimo
reikalavimus, kartokite (d) ir (e) veiksmus.

g. Pernede kraujo méginj i Svirksto
j vakuuminius mégintuvélius,
iSmeskite VAMP BTU.

ISmeskite visus panaudotus Svirkstus ir kaniules
pagal ligoninés nuostatus.

Kraujo méginiy émimas antruoju
(tiesioginio jtraukimo) biidu

1.

Svelniai suspauskite indelio stimoklio linkius.
Traukite indelio stimoklj aukstyn, kol
stamoklis sustos ir j indel] jtekés 5 ml

skyscio (Zr.68 psl., 3A pav.).

Perspéjimas. Jei atstatomasis méginys
néra sklandziai jtraukiamas, patikrinkite,



ar kateteris néra uzsikim3es arba suvarZytas
(pvz., dél kity linijy iSdéstymo).

Svarbu! Indelio stamoklj iki visiSkai atviros
padéties rekomenduojama traukti
3-5 sekundes.

. Kai jtrauksite valomajj méginj, pasukdami
rankenéle 90° j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite indelio atjungimo voZztuva.

Taip papildomai uZtikrinsite, kad méginys
bty imamas i paciento, o ne i$ indelio.

. Ligoninés nuostatuose numatyta dezinfekavimo
priemone, pvz., alkoholiu arba betadinu,
sudrékintu tamponu nuvalykite VAMP
neadatine méginiy émimo vieta. Pastaba.
Nenaudokite acetono.

. Kraujo méginj imkite naudodami VAMP
tiesioginio jtraukimo kraujo pernesimo jtaisa.

Perspéjimas. Nebandykite pradurti méginiy
émimo vietos su adata.

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
prapléskite maisel].

b. Jsitikinkite, kad kaniulé yra tvirtai uzdéta
ant BTU korpuso.

¢. Paciento rankq padékite taip, kad méginiy
émimo vieta bity nukreipta j virSy
(zr. 71 psl., 7 pav.).

Pastaba. Jei naudojate VAMP uzdaras
kraujo méginiy émimo sistemas su mazo
skersmens vamzdeliu, méginiy émimo
vieta gali buti ne ant paciento rankos (r.
71psl., 8 pav.).

d. Jstumkite tiesioginio jtraukimo BTU
kaniule j méginiy émimo vieta.

e. |kiskite pasirinkta vakuuminj mégintuveélj j
tiesioginio jtraukimo BTU atvira gala ir
stumkite, kol vidiné BTU adata pradurs
vakuuminio mégintuvélio gumine
membrana.

Perspéjimas. Siekiant uZtikrinti, kad
vakuuminio mégintuvélio turinys
(jskaitant or3) nepradéty tekeéti atgal j
skyscio kanala, iStraukite vakuuminj
mégintuvélj, kol jis visiskai neprisipildé.

f.  Pripildykite vakuuminj mégintuvélj iki
reikiamo tario.

Perspéjimas. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

g. Atsizvelgdamij paciento kraujo tyrimo
reikalavimus, kartokite (e) ir () veiksmus.

h.  Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuvélj, tada
suimkite VAMP tiesioginio jtraukimo BTU
uz kaniulés ir tiesiai traukdami iSimkite.

Perspéjimas. Nesukinékite BTU korpuso
ir neistraukite jo, kol vakuuminis
mégintuvélis vis dar yra pritvirtintas.

5. 13meskite panaudota VAMP tiesioginio
jtraukimo BTU pagal ligoninés nuostatus.

6. Paéme méginj atidarykite atjungimo voZtuva
pasukdami rankenéle 90°, kad ji biity
lygiagreti vamzdeliui.

7. Stumkite stamoklj zemyn, kol linkiai
uzsifiksuos uzdaroje padétyje ir visas skystis
bus jleistas atgal j linija (Zr. 68 psl., 3B pav.).

Svarbu! Indelio stamoklj iki visiskai uzdaros
padéties rekomenduojama stumti
3-5 sekundes.

Svarbul! Atstatomasis méginys negali bt
indelyje ilgiau kaip 3 minutes.

8. Svariai praplaukite linijg ir tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta, kad pasalintuméte ant
méginiy émimo angos likusj krauja. Pastaba.
Nenaudokite acetono.

Ispéjimas. Laboratorijoje gautos reikSmeés
simptomais. Prie$ pradédami gydyti,
patikrinkite laboratorijoje gauty reikSmiy
tiksluma.

|prastiné prieziura
Kadangi rinkinio konfigdracij ir procedras

pasirenka ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir
procediras.

MRT saugos informacija

MR | mr saugus

VAMP uzdarg kraujo méginiy émimo sistema saugu
naudoti su MR.
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Atsargumo priemoné. Laikykités saugaus
nuskaitymo salygy, taikomy priedams (pvz.,
vienkartinio naudojimo keitikliams arba daugkartinio
naudojimo keitikliams), kurie yra prijungti prie VAMP
uzdaros kraujo méginiy émimo sistemos. Jei priedy
MR saugos biklé néra Zinoma, laikykite, kad jie MR
nesaugs ir neleiskite jiems patekti j MR aplinka.
Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kanalas nepirogenikas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Sis gaminys tik vienkartinio naudojimo.

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 Sio gaminio
tinkamumo laiko.

Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
L 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.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:
STERILE

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

Be to, gaminys, pazymétas simboliu:

STERILE | R |

buvo sterilizuotas apsvitinant spinduliais.



 Latviesu
VAMP

Slegta asins paraugu nemsanas sistema

Lietosanas instrukcijas
Tikai vienreizéjai lietosanai
1.1idz 8. attélu skatit no 66. lidz 71. Ipp.

Pirms slégtas asins paraugu nems3anas sistémas
VAMP izmanto3anas rupigi izlasiet visas lieto3anas
instrukcijas, bridinajumus un informaciju par
piesardzibas pasakumiem.

Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu nemsanas
sistema VAMP, kas pieslégta pie spiediena kontroles
sistémam, nodrosina &rtu un drosu asins paraugu
nemsanas metodi. Asins paraugu nemsanas sistéma ir
paredzéta izmantosanai kopa ar vienreizlietojamiem un
vairakkart lietojamiem spiediena devéjiem un
pievienosanai centralas sistémas un artériju katetriem.
SI&gta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP tiek
izmantota, lai iegiitu heparinizétas asinis no katetra vai
kanulas un aizturétu tas sistéma, dodot iespéju panemt
neat3kaiditus asins paraugus no sistémai pieslégtas
paraugu nemsanas vietas. Kad paraugs ir panemts,
sajauktais heparina un asinu $kidums tiek parliets
atpakal pacientam, lai samazinatu $kidruma zudumu.

Indikacijas
Lietot tikai asins paraugu nemsanai.

Asins paraugu nem3anas 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

Siiericeir izstradata, paredzéta un izplatita
tikai vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst
sterilizet un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati
un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Lietosanas instrukcijas

Uzmanibu! Lipidu lieto3ana ar slégto asins

paraugu nemsanas sistému VAMP var

nelabvéligi ietekmét izstradajuma integritati.

Aprikojums

1. Skalosanas ierice vai pliismas kontroles ierice
(maksimalais plasmas atrums 4 mi/h)

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
Elogotips un VAMP ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu
zZimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Vienreizlietojamais vai vairakkart lietojamais
spiediena devéjs, ja nepiecieSams

Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP
ar vienu 5 ml VAMP rezervuaru, kuram ir
iebavets slegvarsts, un vienu VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietu.

Uzstadisana

1.

10.

1.

12.

levérojot aseptiku, iznemiet komplektu VAMP
no sterila iepakojuma.

Pievienojiet distalo galu ar Luer tipa ligzdas
savienotaju pie vienreizlietojama devéja
noslégkrana vai vairakkart lietojama devéja
izliekuma (skatit 1. attélu 66. Ipp.).

Visiem savienojumiem ir jabit cieSiem.
Piezime. Mitri savienojumi klust slideni, tadél

tos var pievilkt parak ciesi. Parmeérigi pievilktu
savienojumu dé| var rasties plaisas vai stices.

Parliecinieties, vai rezervuara virzulis ir nospiests,
fikséts aizvérta un bloketa pozicija.

Nodrosiniet skalosanas Skidruma plismu
vispirms caur devéju un péc tam ara caur
devéja ventilacijas atveri atbilstosi

razotaja noradijumiem.

Nomainiet visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém pret vaciniem bez atverém.

Lai uzpildrtu komplektu VAMP, parliecinieties,
vai slégvarsts ir atverta pozicija, proti, vai ta
rokturis ir pagriezts paraléli caurulitém. Turiet
rezervuaru aiz virzula izliekumiem. Novietojiet
komplektu ta, lai rezervuars biitu vérsts
vertikala stavokli un asins paraugu nemsanas
vieta atrastos virs rezervuara aptuveni 45°
lenki. Sada pozicija viegli saspiediet kopa un
turiet virzula izliekumus, lai paplasinatu
Skidruma celu, nedaudz atlaizot blivéjumu,
un nodrosinatu lénu Skidruma plismu caur
paréjam komplekta dalam. Kad komplekts

ir uzpildits, atlaidiet virzula izliekumus.

Uzmanibu! Atbrivojieties no visiem gaisa
burbuliem, lai mazinatu gaisa embolijas risku.

Uzstadiet deveju uz pacienta kermena atbilstosi
slimnicas procedirai vai pie infiizijas stativa,
izmantojot piemeérotu spaili un turétaju.

Uzstadiet rezervuaru uz pacienta kermena
athilstosi slimnicas procediirai vai pie infiizijas
stativa, izmantojot piemeérotu spaili un turétaju
(skatit 2. attélu 67. Ipp.).

Hermetizéjiet intravenozas sistémas infizijas
skaloSanas Skiduma maisinu. Plismas atrums
mainas atkariba no spiediena skaloSanas iericé.

(iedi pievienojiet ieprieks piepilditam katetram
komplekta proksimalo galu ar Luer tipa spraudna
savienotaju (skatit 1. attélu 66. Ipp.).

lestatiet devéja nulles vértibu un kalibréjiet to
athilstosi razotaja noradijumiem.
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Asins paraugu nemsana

Piezime. levérojiet aseptiku.

Svarigi! Lai piepildrtu komplektu, attirisanas
apjomam divas reizes japarsniedz mirusi telpa.
Koagulacijas izmekl&jumiem var bt nepiecieSams

papildu attirisanas apjoms.

Lai gan iespéjams izmantot daZadas asins paraugu
nems3anas metodes, talak sniegtie noradijumi
arstiem tiek piedavati ka ieteikumi.

Asins paraugu nemsanai ar slégto asins paraugu
nemsanas sistému VAMP var izmantot divas
metodes. Pirmajai metodei ir nepieciesama asins
paraugu nemsanas 3lirce ar VAMP bezadatas kanulu
un asins parneses ierice (blood transfer unit —BTU).
Otrajai (tiesas asins paraugu nemsanas) metodei ir
nepiecieSama VAMP tie3as asins paraugu nemsanas
BTU ar VAMP bezadatas kanulu.

Asins paraugu nemsana péc pirmas metodes
(ar 8lirci un kanulu)

1. Vieglisaspiediet kopa rezervuara virzula
izliekumus. Velciet rezervuara virzuli uz augsu,
[idz tas sasniedz aiztures poziciju un rezervuars
tiek uzpildits [idz 5 ml (skatit 3. A attélu 68. Ipp.).

Piezime. Ja, nemot attiriSanas paraugu, rodas

griitibas, parbaudiet, vai katetrs nav nosprostots vai
norobezots (pieméram, parbaudiet poziciju linijas).

Svarigi! leteicamais rezervuara virzula vilk3anas
laiks lidz pilniba atvertai pozicijai ir no 3 lidz
5sekundem.

Kad attiriSanas paraugs ir panemts, aizveriet
rezervuara slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Sadi tiek nodroginats,
ka iegtais asins paraugs ir nemts no pacienta,
nevis no rezervuara.

Atbilsto3i slimnicas noteikumiem notiriet
VAMP bezadatas asins paraugu nemsanas vietu
ar dezinfekcijas lidzeklr, pieméram, spirta vai
betadina, samitrinatu tamponu. Piezime.
Nedrikst izmantot acetonu.

Lai pemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP
bezadatas kanulu (pieejama atseviska
iepakojuma) un $lirci vai ari iepakotu VAMP
bezadatas kanulu, kas iepriek$ uzstadita uz
Slirces.

Uzmanibu! Asins paraugu nemsanas vieta
neizmantojiet adatu.

a. Jaizmantojat atseviski iepakotu VAMP
bezadatas kanulu, rikojieties, ka aprakstits
talak.

. Atveriet kanulas maisinu, ievérojot
aseptiku.

Il Paceliet kanulu, satverot aiz aizsarga
(skatit 4. attélu 68. Ipp.).

IIl. Pievienojiet kanulu izvélétajai
Luer Lock tipa 3lircei, savietojot
kanulas Luer Lock savienojumu ar
Slirces Luer Lock uzgali un griezot,
[idz ir panakts ciess savienojums.



IV. Parliecinieties, vai Slirces virzulis ir
nospiests lidz cilindra apaksai.

V. levietojiet kanulu VAMP bezadatas
asins paraugu nemsanas vieta un
péc tam ievelciet $lircé nepieciesamo
asins parauga daudzumu
(skatit 5. attélu 69. Ipp.).

Piezime. Ja, nemot asins paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

VI. Artaisnu kustibu izvelciet 3irci
un kanulu no asins paraugu
nemsanas vietas.

Uzmanibu! Velkot Slirci ara no
asins paraugu nemsanas vietas,
nesagrieziet to.

b. Jaizmantojat ripnica saliktu VAMP
bezadatas kanulas un Slirces komplektu,
rikojieties, ka aprakstits talak.

. Atveriet maisinu, ievérojot aseptiku.

II. Parliecinieties, vai kanula ir ciesi
piestiprinata S|ircei.

Il Parliecinieties, vai Slirces virzulis ir
nospiests lidz cilindra apaksai.

IV. levietojiet kanulu VAMP bezadatas
asins paraugu nemsanas vieta un péc
tam ievelciet lircé nepiecieSamo asins
parauga daudzumu (skatit 5. attélu
69. Ipp.).

Piezime. Ja, nemot asins paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

V. Artaisnu kustibu izvelciet lirci un
kanulu no asins paraugu nemsanas
vietas.

Uzmanibu! Velkot 3lirci ara no
asins paraugu nemsanas vietas,
nesagrieziet to.

5. Tiklidz asins paraugs ir iegits, atveriet

slégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
|ai tas atrastos paraléli caurulitém.

Spiediet virzuli uz leju, lidz ta izliekumi fikséjas
pilniba slégta pozicija un viss Skidrums ir ievadits
atpakal sistéma (skatit 3. B attélu 68. Ipp.).

Svarigi! leteicamais rezervuara virzula
spiesanas laiks [idz pilniba slégtai pozicijai
irno 3 [idz 5 sekundém.

Svarigi! Attirisanas paraugs nedrikst palikt
rezervuara ilgak ka 3 mindites.

Izskalojiet sistému un notiriet asins paraugu
nemsanas vietu ar tamponu; noteikti notiriet
asins parpalikumus no asins paraugu
nemsanas pieslégvietas. Piezime. Nedrikst
izmantot acetonu.

Bridinajums. Laboratorisko izmekléjumu
rezultatiem jaatbilst pacienta slimibas
kliniskajam izpausmém. Parbaudiet
laboratorisko izmekléjumu precizitati
pirms terapijas noteiksanas.

Lai parnestu asins paraugu no §lirces uz
vakuuma stobriniem, izmantojiet asins
parneses ierici (blood transfer unit — BTU)
(skatit 6. attélu 70. Ipp.).

a. Atveriet maisinu, ievérojot aseptiku.
b. Parliecinieties, vai visi savienojumi ir ciesi.

¢. Turiet VAMP BTU viena roka un uzbidiet
kanulu uz piepilditas asins paraugu
nemsanas $lirces caur VAMP BTU
bezadatas injekcijas vietu.

d. levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu BTU
atvere 3, lai iek$éja adata caurdurtu
vakuuma stobrina gumijas disku.

e. Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

f.  Atkartojiet darbibas (d) un (e) atbilstosi
pacienta asins izmekl&juma vajadzibam.

g. Kad asins paraugs ir parnests no slirces
uz vakuuma stobriniem, atbrivojieties
no VAMP BTU.

9. Peéclietosanas utilizéjiet visas $lirces un

kanulas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

Asins paraugu nemsana péc otras metodes
(tiesa nemsana)

1.

Viegli saspiediet kopa rezervuara virzula
izliekumus. Velciet rezervuara virzuli uz augsu,
[idz tas apstajas un rezervuars tiek uzpildits
[idz 5 ml (skatit 3. A attélu 68. Ipp.).

Uzmanibu! Ja, nemot attirisanas paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots (pieméram,
parbaudiet poziciju linijas).

Svarigi! leteicamais rezervuara virzula
vilkSanas laiks Iidz pilniba atvértai pozicijai
irno 3 lidz 5 sekundém.

Tiklidz attiriSanas paraugs ir ieguts, aizveriet
rezervuara slégvarstu, pagriezot rokturi par
90°, lai tas atrastos perpendikulari caurulitém.
Sadi tiek nodroginats, ka iegtais asins paraugs
ir nemts no pacienta, nevis no rezervuara.

Atbilstosi slimnicas noteikumiem notiriet
VAMP bezadatas asins paraugu nemsanas
vietu ar dezinfekdijas lidzekli, pieméram,
spirta vai betadina, samitrinatu tamponu.
Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai nemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP
tiedas asins paraugu nemsanas asins
parneses ierici.

Uzmanibu! Asins paraugu nem3anas vieta
neizmantojiet adatu.

a. Atveriet maisinu, ievérojot aseptiku.

h. Parliecinieties, vai kanula ir ciesi
piestiprinata BTU korpusam.

¢. Novietojiet pacienta roku ta, lai asins
paraugu nemsanas vieta batu versta
uz augsu (skatit 7. attélu 71. Ipp.).

Piezime. Izmantojot slégtas asins paraugu
nemsanas sistémas VAMP ar mazam, dobam
caurulitém, paraugu nemsanas vietai nav
obligati jaatrodas uz pacienta rokas (sk. 8.
attélu71. Ipp.).

d. levietojiet tiesas asins paraugu nemsanas
BTU kanulu asins paraugu nemsanas vieta.

e. levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu tieSas
asins paraugu nems3anas BTU atvértaja gala
ta, lai BTU iek3&ja adata caurdurtu
vakuuma stobrina gumijas disku.
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Uzmanibu! Lai izvairitos no vakuuma
stobrina satura (tai skaita gaisa)
ieplisanas atpakal Skidruma cela,
nonemiet vakuuma stobrinu, kamér
tas nav uzpildits [idz maksimumam.

f.  Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

Uzmanibu! Ja, nemot asins paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

g. Atkartojiet darbibas (e) un (f) atbilstosi
pacienta asins izmeklgjuma vajadzibam.

h. Kad pédgjais asins paraugs ir panemts,
vispirms nonemiet vakuuma stobrinu, péc
tam satveriet VAMP tiesas asins paraugu
nemsanas BTU aiz kanulas un ar taisnu
kustibu izvelciet.

Uzmanibu! Negroziet BTU korpusu un
nenonemiet to, kamér vakuuma stobrins
vél ir pievienots.

Péc lietoSanas utilizéjiet VAMP tiesas asins
paraugu nemsanas BTU atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

6. Tiklidz asins paraugs ir iegits, atveriet
slégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
[ai tas atrastos paraléli cauruliteém.

Spiediet virzuli uz leju, lidz ta izliekumi fiksgjas
pilniba slégta pozicija un viss Skidrums ir ievadits
atpakal sistéma (skatit 3. B attélu 68. Ipp.).

Svarigi! leteicamais rezervuara virzula
spiesanas laiks [idz pilniba slégtai pozicijai
irno 3 lidz 5 sekundém.

Svarigi! Attirisanas paraugs nedrikst palikt
rezervuara ilgak ka 3 mindtes.

Izskalojiet sistému un notiriet asins paraugu
nemsanas vietu ar tamponu; noteikti notiriet
asins parpalikumus no asins paraugu
nemsanas pieslégvietas. Piezime. Nedrikst
izmantot acetonu.

Bridinajums. Laboratorisko izmekléjumu
rezultatiem jaatbilst pacienta slimibas
kliniskajam izpausmém. Parbaudiet
laboratorisko izmekléjumu precizitati
pirms terapijas noteiksanas.

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

MR | pross lietosanai MR vide

SIégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP
ir droda lietosanai MR vide.

Piesardzibas pasakums: ievérojiet droas
skenésanas nosacijumus saistiba ar jebkadu
papildaprikojumu (pieméram, vienreizlietojamiem
vai vairakkart lietojamiem devéjiem), kas savienots
ar slégto asins paraugu nemsanas sistému VAMP.
Ja papildaprikojuma MR drosibas statuss nav
zinams, pienemiet, ka to nedrikst lietot MR vide,
ka ari tas nedrikst atrasties MR vide.



Piegades veids

Saturs ir sterils un $kidruma ce$ ir nepirogéns, ja vien
iepakojums nav atvérts vai hojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiras ierobezojums: 0 °C—40 °C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.
Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma.

Atkartota sterilizéSana nepagarina $is ierices
uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, luadzu, 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
vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3gja bridinajuma.
Skatiet simbolu skaidrojumu $i
dokumenta beigas.

Izstradajums ar Sadu simbolu:

STERILE

ir sterilizéts ar etilena oksidu.

Savukart izstradajums ar $adu simbolu:

STERILE | R |

ir sterilizéts apstarojot.

VAMP

Kapal Kan Ornekleme Sistemi

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanim
|¢indir

Sekil Tila 8 icin liitfen 66 ile 71
arasi sayfalara bakin.

VAMP kapali kan érnekleme sistemini kullanmadan
once tiim kullanim talimatlarini, uyanlar ve
onlemleri dikkatle okuyun.

Agklama

Edwards Lifesciences VAMP kapali kan érnekleme
sistemi, basing monitdrizasyon hatlarina
baglandiginda kan 6rneklerinin alimi icin giivenli
ve uygun hir yontem saglar. Kan rnekleme
sistemi, tiim tek kullanimlik ve yeniden
kullanilabilir basing transdiiserleri ile kullanim icin
ve merkezi hat karakterlerine ve arteryel
kateterlere baglanti i¢in tasarlanmistir. VAMP
kapali kan drnekleme sistemi, hattaki kateter ya da
kaniilden heparinize kan alimi ve retansiyonu icin
kullanilir ve hat ici 6rnekleme bdlgesinden
seyreltilmemis kan drneklerinin alinmasini saglar.
Ornek aliminin tamamlanmasiyla kanisik heparin ve
kan ¢tzeltisi hastanin sivi kaybini azaltmak icin
hastaya yeniden damar yoluyla verilir.

Endikasyonlar
Sadece kan alma iglemi igin kullanilacaktir.

Kan drnekleme sistemi, basing izleme hatlarina
bagli olan cevreye yerlestirilmis merkezi kateterler
ve merkezi vendz kateterlerini de iceren sekilde
arteryel ve merkezi hat kateterlerinden diizenli
olarak kan alinmasi gereken hastalarda

kullanim icin endikedir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
VAMP; Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalanidir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

Kontrendikasyonlar

Arteryel uygulamalarda bagl bir yikama cihazi
ya da akis kontrol cihazi olmadan kullanilmamalidir.

Vendz uygulamalar icin kullanildiginda mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

Uyanilar

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim

icin tasarlanmis, bir kez kullaniimasi
planlanmigtir ve bu sekilde kullaniimak
iizere dagitilmaktadir. Cihazi yeniden
sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.
Tekrar islemden gecirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini

ve islev gormesini destekleyen veriler
mevcut degildir.

Kullanim Talimatlan

Dikkat: VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi
ile lipitlerin kullanimi diriin biitinligtint
tehlikeye sokabilir.

Ekipman

1. Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi
(maksimum 4 ml/sa. akis hizi)

2. lstenirse tek kullanimlik veya yeniden
kullanilabilir basing transdiiseri

3. Entegre kapatma valfli bir adet 5 ml VAMP
rezervuari ve bir adet VAMP ignesiz 6rnekleme
bdlgesi iceren VAMP kapali kan drnekleme
sistemi.

Kurulum

1. Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini steril
ambalajindan ¢ikarin.

2. Digiluer kilit konektorl distal ucu tek kullanimlik
transdiiser veya yeniden kullanilabilir transdiser
kubbesi izerindeki transdiiser vanasina baglayin
(bkz. sayfa 66, Sek. 1).

3. Tiim baglantilar giivenli olmalidir.
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Not: Islak baglantilar baglanti parcalarini
kayganlastirarak asin sikilmalarina neden olur.
Asir sikilmig baglantilar kinlmalara veya
sizintilara neden olabilir.

4. Rezervuar pistonunun asagida, kapali ve kilitli
konumda oldugundan emin olun.

5. Yikama soliisyonunu transdiiser iireticisinin
talimatlarina uygun sekilde dnce transdiiser
sonra transdiiserin havalandirma portu iizerinden
yer cekimi etkisinden yararlanarak iletin.

6. Musluklarin yan portlarindaki tiim havalandirma
basliklarini havalandirmasiz basliklarla degistirin.

7. VAMP kitini doldurmak icin kol hortuma paralel
olacak sekilde kapatma valfinin agik konumda
oldugundan emin olun. Rezervuar piston
dirseklerinden tutun. Kiti, rezervuar dikey
pozisyonda ve drnekleme bolgesi rezervuarin
yaklasik 45 derece iizerinde olacak bicimde
yonlendirin. Bu konumda, piston dirseklerini
hafifce birbirine bastirarak miihrii hafifce acin
ve sivi yolunu genisleterek yikama soliisyonunu
yavasqa kitin geri kalanindan iletin. Kit
doldurulduktan sonra, piston dirseklerini
serbest birakin.

Dikkat: Hava embolisi riskini azaltmak icin
biitiin hava kabarciklarini bosaltin.

8. Transdiiseri hastane prosediiriine uygun olarak
hastanin viicuduna ya da uygun klemp ve
tutucu kullanarak bir serum askisina yerlestirin.

9. Rezervuar hastane prosediiriine uygun
olarak hastanin viicuduna ya da uygun klemp
ve tutucu kullanarak bir serum askisina
yerlestirin (bkz. sayfa 67, Sek. 2).

10. Serum soliisyonu torbasina basing uygulayin.
Akis hizi yikama cihazi genelinde basinca
gore degisiklik gosterir.

11. Kitin erkek luer kilit konektdrlii proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere saglam
bicimde baglayin (bkz. sayfa 66, Sek. 1).

12. Transdiiseri Gireticinin talimatlarina gére
sifirlayin ve kalibre edin.



Kan Orneklerinin Alinmasi VI. Sinngay! ve kaniili dogrudan disari ikinci Yontemi Kullanarak Kan Ornegi Alma
cekerek 6rekleme bdlgesinden ¢ikarin. (Dogrudan Alma)

Not: Aseptik teknik kullanin.
Dikkat: Sinngayi 6rnekleme 1. Rezervuar pistonu dirseklerini hafifce birbirine

Onemli: Minimum olarak 8lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.

Koagiilasyon calismalari icin ilave temizleme b. Jininga izerinde dnceden monte edilmis
hacmi gerekli olabilir. bir VAMP ignesiz kaniil kullanilacaginda:

bdlgesinden ¢ikarirken ¢evirmeyin. dogru bastirin. Rezervuar pistonunu piston
durana ve rezervuar 5 ml hacim kapasitesine
ulasana kadar yukan dogru cekin (bkz.

sayfa 68, Sek. 3A).

Ornekleme islemi iin cesitli tekniklerin I Aseptik teknik kullanarak ambalajt ain.
kullanilabilecek olmasina karsin, klinisyene yardimai I

olmak amaciyla asagidaki yonergeler verilmistir:

Dikkat: Temizleme drnegini alirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar

. Kaniiliin sinngaya sikica
icin kateteri kontrol edin (dr. konumsal hatlar).

sabitlendiginden emin olun.
VAMP kan drnekleme sistemi kullanilarak kan

A andan [Il. Sirnga pistonunun sinnga Onemli: Rezervuar pistonunun tam agik konuma
a!_mak icin iki yontgm kuIIanllablllr Birinci tamburunun alt kismina bast|r|||p gekilmesi |§|n onerilen siire 3ila 5 saniyedir.
yontemde, VAMP ignesiz kaniilii ve kan aktarma bastirimadigini kontrol edin . o
birimi (BTU) ile bir rnekleme siringast kullanilrr. ’ 2. Temizleme 6rnegi alindiktan sonra, kolu

ikinci yontem olan dogrudan hattan drneklemede,
VAMP dogrudan alma kan aktarma birimi (BTU)
ve VAMP ignesiz kandil kullanilir.

Birinci Yontemi Kullanarak Kan Ornegi Alma
(Sringa ve Kaniil)

1.

Rezervuar pistonu dirseklerini hafifce birbirine
dogru bastirin. Rezervuar pistonunu durana ve
rezervuar 5 ml hacim kapasitesine ulasana
kadar yukan dogru cekin (bkz. sayfa 68, Sek.
3A).

Not: Temizleme 6rnegini alirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar

icin kateteri kontrol edin (6r. konumsal hatlar).

Onemli: Rezervuar pistonunun tam agik
konuma ¢ekilmesi icin dnerilen siire
3ila 5 saniyedir.

Temizleme dregi alindiktan sonra kolu
hortuma dik olacak sekilde dondiirerek
rezervuar kapatma valfini kapatin. Bu, alinan
ornegin rezervuara degil, hastaya ait olmasini
sadlama konusunda etki yaratacaktir.

VAMP ignesiz drnekleme bolgesini hastane
prosediirlerine bagli olarak alkol veya betadin
gibi bir dezenfektanla temizleyin. Not: Aseton
kullanmayin.

Kan drnegi almak icin bir VAMP ignesiz kanil
(ayn olarak ambalajlanir) ve sinnga ya da
sinngaya dnceden monte edilmis ambalajli
bir VAMP ignesiz kaniil kullanin. Dikkat:
Ornekleme blgesinde igne kullanmayin.

a.  Bagimsiz sekilde ambalajlanmig bir VAMP
ignesiz kaniil kullanilacaginda:

. Aseptik teknik kullanarak kandl
ambalajini agin.

Il Kaniilii koruyucu kilifindan tutarak
kaldinn (bkz. sayfa 68, Sek. 4).

Il Kaniild, kanil luer kilidini sinnga
luer ucuna hizalayarak ve sabitlenene
kadar cevirerek seili luer uglu
siringaya takin.

IV. Sinnga pistonunun sirnga
tamburunun alt kismina bastirilip
bastirimadigini kontrol edin.

V. Kaniilii VAMP ignesiz 6rnekleme
bdlgesine itin ve sirngaya drnek
icin gereken miktarda kan cekin
(bkz. sayfa 69, Sek. 5).

Not: Ornek aliminda zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

IV. Kaniili VAMP ignesiz 6rnekleme
bdlgesine itin ve sirngaya drek
icin gereken miktarda kan ¢ekin
(bkz. sayfa 69, Sek. 5).

Not: Ornek aliminda zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

V. Sinngayi ve kaniili dogrudan disari

cekerek drnekleme bdlgesinden gikarin.

Dikkat: Sinngayi 6rnekleme
bdlgesinden ¢ikarirken ¢evirmeyin.

5. Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel

olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini agin.

. Dirsekler tamamen kapali pozisyonda yerinde

kilitlenene ve tiim sivi, hattin icine yeniden
infiize edilene kadar pistona bastirin
(bkz. sayfa 68, Sek. 3B).

Onemli: Rezervuar pistonunun tam
kapali konuma itilmesi iin Gnerilen siire
3ila 5 saniyedir.

Onemli: Temizleme 6megi rezervuarda
3 dakikadan uzun kalmamalidir.

. Hatti temizlemek iizere yikayin ve drekleme

portunda kalan kani giderdiginizden emin
olacak sekilde rnekleme holgesini temizleyin.
Not: Aseton kullanmayin.

Uyan: Laboratuvar degerleri, hastanin
klinik bulgulan ile iliskili olmalidir.
Tedaviye baglamadan dnce laboratuvar
degerlerinin dogrulugunu tasdik edin.

. Kan drneginin ginngadan vakumlu tiiplere

aktariimasi icin kan aktarma birimini (BTU)
kullanin (bkz. Sayfa 70, Sek. 6).

a. Aseptik teknik kullanarak ambalajt agin.

b. Tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

¢ Birelinizde VAMP BTU'yu tutarak doldurulmus
ornek sinngasindaki kaniilii VAMP BTU ignesiz
enjeksiyon bdlgesine dogru itin.

d. Secilen vakumlu tiipii BTU'nun agikhigina
yerlestirin ve i¢ igne vakumlu tiipiin
tistiindeki kauguk diski delene kadar itin.

e. Vakumlu tiipii istenilen hacimde doldurun.

f. Hastanin kan testi gerekliliklerine gore (d)
ve (e) adimlarini tekrarlayin.

g. Kan 6rnegini sinngadan vakumlu tiiplere
aktardiktan sonra VAMP BTU'yu atin.

. Tiim siringalar ve kaniilleri kullandiktan sonra

hastane politikasina gore atin.
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hortuma dik olacak sekilde 90° cevirerek
rezervuar kapatma valfini kapatin. Bu, alinan
ornegin rezervuara dedil, hastaya ait olmasini
sadlama konusunda etki yaratacaktr.

VAMP ignesiz drnekleme bolgesini hastane
prosediirlerine bagli olarak alkol veya betadin
gibi bir dezenfektanla temizleyin. Not: Aseton
kullanmayn.

Bir kan drnegi almak igin VAMP dogrudan
alma kan aktarma birimini kullanin.

Dikkat: Ornekleme bolgesinde igne
kullanmayin.

a. Aseptik teknik kullanarak ambalajt agin.

b. Kaniiliin BTU muhafazasina sikica
sabitlendiginden emin olun.

¢ Hastanin kolunu, rnek bdlgesi yukan
bakacak sekilde konumlandirin
(bkz. sayfa 71, Sek. 7).

Not: Kiiciik delikli tiip iceren VAMP kapali
kan drnekleme sistemleri icin drnekleme
bdlgesi, hastanin kolunun iizerine
yerlestirilmeyebilir (bkz. sayfa 71,

Sekil 8).

d. Dogrudan alma BTU'sunun kaniiliinii
ornekleme bolgesine itin.

e. Secilen vakumlu tiipii dogrudan alma
BTU'sunun acik ucuna yerlestirin ve
BTU'daki i¢ igne vakumlu tiipiin kauguk
diskini delene kadar itin.

Dikkat: Vakumlu tiipteki icerigin (hava
dahil) geri akig ile sivi yoluna girmesini
onlemek i¢in vakumlu tiipii maksimum
doldurma kapasitesine ulasmadan ¢ikarin.

f. Vakumlu tiipii istenilen hacimde doldurun.

Dikkat: Orek aliminda zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

g. Hastanin kan testi gerekliliklerine gore (e)
ve (f) adimlarini tekrarlayin.

h. Son 6rek alindiktan sonra dnce vakumlu
tlipd ¢ikarin ve daha sonra VAMP
dogrudan alma BTU'sunu kaniilden
dogrudan disari ¢ekerek gikarin.

Dikkat: BTU muhafazasini cevirmeyin
veya vakumlu tiipii bagl durumdayken
ctkarmayin.

VAMP dogrudan alma BTU'sunu kullanim
sonrasinda hastane politikalarina uygun
sekilde atin.



6. Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma
valfini agin.

7. Dirsekler tamamen kapali pozisyonda yerinde
kilitlenene ve tiim sivi, hattin icine yeniden
infiize edilene kadar pistona bastirin
(bkz. sayfa 68, Sek. 3B).

Onemli: Rezervuar pistonunun tam
kapali konuma itilmesi icin onerilen siire
3ila 5 saniyedir.

Onemli: Temizleme 6mei rezervuarda
3 dakikadan uzun kalmamalidir.

8. Hatti temizlemek iizere yikayin ve drnekleme
portunda kalan kani giderdiginizden emin
olacak sekilde ornekleme bélgesini temizleyin.
Not: Aseton kullanmayin.

Uyari: Laboratuvar degerleri, hastanin
klinik bulgulari ile iliskili olmalidir.
Tedaviye baglamadan dnce laboratuvar
degerlerinin dogrulugunu tasdik edin.

Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlar ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gdre degistigi icin dogru politikalarin ve
prosediirlerin belirlenmesinden hastane sorumludur.

MRI Giivenlik Bilgileri

MR | MRicin Giivenli

VAMP kapali kan drnekleme sistemi MR icin Giivenlidir.

Onlem: VAMP kapali kan 6rmekleme sistemine bag
aksesuar cihazlari (or. tek kullanimlik transdiiserler
veya yeniden kullanilabilir transdiiserler) icin giivenli
tarama kosullarina uyun. Aksesuar cihazlar icin MR
giivenlik durumu bilinmiyorsa bunlarin MR icin
Giivenli olmadigi varsayimina dayali bir sekilde
hareket edin ve MR ortamina girmesine

izin vermeyin.

Tedarik Sekli

Ambalaj aglimadigi veya hasar gormedigi siirece icerik
steril ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj agilmig veya
hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Bu iiriin sadece tek kullanim igindir.

Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik Sinir: 0 °C- 40 °C
Nem Sinirlamasi: %5 - %90 Bagil Nem

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii 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 agidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun

olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi 6nceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmug olan sembol
aciklamalarina bakiniz.

Su sembolii tagiyan iiriin:
STERILE

Etilen Oksit kullamilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tasiyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

VAMP

3aKprTaﬂ acremMa B3ATUA o6pa3uos KpoBu

WUHcTpyKumum no
NpUMeHeHuIo

TonbKo [NA 01HOPA30BOro
NCNonb30BaHUA
PucyHkmn 1-8 cm. Ha cTp. 66—71.

MNepes ucnonb3oBaHueM 3akpbiToii CUCTEMbI B3ATUA
06pa3LioB kpou VAMP BHUMaTenbHo u3yunte Bee
WNHCTPYKLIM N0 NPUMEHeHNI0, NpeaynpexaeHna

1l Mepbl PeAOCTOPOXKHOCTH.

OnucaHue

3aKpbiTas cucTema B3aTIAA 00pa3Li0B KPOBY
Edwards Lifesciences VAMP obecneunBaet
6e3onacHoe 1 yz106Hoe B3ATHE 00pa3L0B KPOBH
NPU NOAKMIOUEHNI K IMHUAM KOHTPONA AaBNEHUA.
(uctema B3sTMA 06pa3L0B KPOBY NPEHA3HAYeHa
NS NCNONb30BaHMSA C 0HOPa30BbIMY

11 MHOTOPA30BbIMY JJaT4MKaMIN JABNIEHNS, a TaKKe

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
crunu3oBanHoii 6yksoii Eu VAMP aBnatotca
TOBAPHBIMY 3HaKaMI KopriopaLum

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBAPHbIe 3HaKI ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYHLVX BNaieNbLieB.

ANA NOAKMIOYEHNA K LEHTPaNbHbIM

11 apTepuanbHbIM KaTeTepaM. 3akpbiTas cucrema
B3ATNA 06pa3LoB kpoBu VAMP npesHazHaueHa
LNA B3ATUA 1 COXPaHEHUA TenapuHU3MPOBaHHON
KpOBM 13 KaTeTepa WK KaHIoN! Ha IMHA 1 aeT
BO3MOXHOCTb OpaTb 00pa3Libl HepasbasneHHoil
KpOBM 13 PaCMONOXEHHOT0 Ha IMHIY 3NIeMeHTa
AnA B3aTuA 06pa3uoB. Bo n3bexaHne
00€3B0XBaHMA, NOCNe B3ATUA 06pa3Lia naLyeHTy
BNMBAETCA CMeCh 113 renapuHa 1 KpoBi.

Moka3aHus K NpUMeHeHno
lpeaHa3HaueHo TONbKO ANA B3ATUA KPOBM.

(ucrema B3ATIA 00pa3LiOB KPOBY NpefHa3HaueHa
N4 NaLEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHO Nepuoauyeckoe
B3ATHeE 00Pa3Li0B KPOBY 113 APTEPUAbHBIX

1 LiEHTPabHbIX KaTeTepOB, B TOM Ynce
nepudepuyeck BBOAVIMbIX LIeHTPaNlbHbIX KaTeTepos
I LieHTPanbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB,
NOJCOANHEHHBIX K TPY6GKam ANA MOHUTOPUHTa
JaBNeHus.

I'Ipomsonoxasal-mn K NpuMeHeHunto

3anpeLaeTca ncnonb3oBath 6e3
M0/ACOEAVHEHHOTO YCTPOIACTBA NPOMBIBKY W
YCTPOIACTBA PerynmupoBKM CKOPOCTH NOTOKA MpK
B3ATUN 06Pa3L0B apTepUaNbHOI KpOBM.
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He cywwiecTByeT abConoTHbIX NPOTUBOMOKA3aHMil
K MCNOMb30BAHMI0 3TOTO YCTPOIACTBA NS B3ATHUSA
06pa3L0B BEHO3HOI KPOBMA.

Mpenynpexpexus

JlaHHOe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npeAHa3HayeHo 1 NOCTaBNACTCA TONbKO
AnA OfHOPa30BOro NCMONb30BaHMA.

He crepunu3yiite u He ucnonb3yiite 310
yCTpoiicTBO NOBTOPHO. HeT AaHHbIX,
NoATBEePKAAIOLLNX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U paboTocnocobHoCTL
AaHHOTO YCTPOIiCTBa NoCNe

noBTOPHOI1 06paboTKy.

WHCTpyKLMM No npumeHeHuIo

Mpepocrepexenue. MpuveHeHne Xupos

C 3aKpbITO CUCTEMOIi B3ATMA 00pa3Li0B KpoBIA
VAMP mo>eT npuBectin K HapyLeHuto
LIeNoCTHOCTY n3aenia.

060pynoBaHue

1. YcTpoiAcTBO NPOMbIBKI WA YCTPOICTBO
perynupoBKy CopocTi MoToKa
(MaKcumanbHas ckopocTb NoToka 4 mi/u).

2. OfHOpa30BbIii UAM MHOrOPa30BbIil AaTUNK
JaBneHua (npu HeobxoaumocTy).

3. 3aKpbiTas cucTema B3ATUA 06pa3L0B KPOBU
VAMP, cocToALan 13 oHoro pesepeyapa



VAMP 06bemom 5 M co BCTPOEHHbIM
3aMopHbIM KNanaHoM 11 0HOr0 6e3bIrobHOro
anemeHTa Ans B3atua o6pasuos VAMP.

YcraHoBKa

1.

V138nekute komnnekt VAMP 13 crepunbHoii
ynakoBKi, CO6NK0/AAA NpaByna acenTukm.

MozcoennHuTe ANCTaNbHbI KoHeL,

C OXBATbIBAOLLYIM BUHTOBBIM JIH09POBCKIM
COEQIMHUTENEM K 3aN0PHOMY KpaHy Ha
Ko/nauke 0HOPa30BOT0 WK MHOFOPa30BOoro
Aatunka (cm. Puc. 1Ha ctp. 66).

Bce coefuHeHNa LOMKHbI ObITb HalEXHO
3aKpeneHbl.

Mpumeyanue. BnaxHble coeMHeHna
3aTAMNBAKTCA CIMLKOM TYr0 U3-3a Hanlnuna
Ha 11X MOBePXHOCTI BRary. YpeamepHo
3aTAHYTblE COBZMHEHNA MOTYT TPECHYTb

WM JaTb TeYb.

YbeauTech, 4o NOpLUEHb pe3epByapa HaXoAUTCA
B 3aKPbITOM NONOMKEHNY 1 336NIOKNPOBaH.

MponycTute NPOMbIBOUHbIii PAcTBOp CHauana
uepe3 JaT4uK 1 ero BEHTUAALMOHHIV NopT
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUUAMY
NPOM3BOAMTENA 3TOr0 AATYMKA.

3ameHuTe BCe BEHTUNUPYeMble Konnayku
Ha 60KOBbIX nopTax 3anopHbIX KpaHOB
HEBEHTUNKPYEMbIMI KOJINAUYKaMu.

Mepen 3anonHennem komnnekta VAMP
ybenuTech, Yo 3an0pHbIil BEHTUb OTKPbIT —
PyuKa foMmKHa ObITb pacnonoxeHa napanneNbHo
Tpy6Ke. YaepxuBaiite pe3epByap 3a roppbl
MOPLUHSA. Pa3amecTuTe KOMNNEKT TaK, uTo0bl
pe3epByap pacnonaranca BepTukanbHo,

a 3NIeMeHTbI ANA B3ATUA 00pa3LioB HaX0AMNUCh
Haz HAM NoJ yroM npubau3uTenbHo 45°.

He MeHAA nonoxeHus, akKypaTHo CoxmuTe

I yepxvBaiiTe rodpbl NOPLUKSA, NPUNOSHAB
MeCTO CoefiNHeHIA, uTobbl yBENMYUTD KaHan
KIBKOCTY 1 MENEHHO NPONyCTUTD
MPOMbIBOYHbIiA PACTBOP Yepe3 oCTaBLUMeCA
yuacTku KomnnekTa. Mocne 3anonHeHua
KOMMIeKT OTMYCTUTE FOQPbI MOPLUHA.

Mpepocrepexenne. Yaanure Bce ny3bipbKiA
BO3/1YXa, 4T0ObI CHU3UTb BEPOATHOCTH
BO3HMKHOBEHNA BO3AYLUHOI SMOOMM.

B co0TBETCTBIM C yCTaHOBNIEHHOIA

B MELULUHCKOM YUpEXZeHNI NpoLeaypoil
3aKpenuTe AaTUNK Ha Tefe NaLyueHTa um
Ha LUTaTUBE NS BHYTPUBEHHbIX BNUBAHWI
C NOMOLLIbIO MOAXOAALLETO 3aX%1Ma Un
Jiepxatens.

B cooTBeTCTBUM C yCTaHOBAEHHOI

B MeMLIMHCKOM YupeXzeHun npoLeaypoii
3aKpenuTe pe3epByap Ha Tefle naLuenTa

WNI Ha LUTaTUBE ANA BHYTPUBEHHBIX
BANBaHMWIE C MOMOLLbIO NOAXOAALLEro 3axinma
unu fepxarens (em. Puc. 2 Ha crp. 67).

. MopaliTe gaBneHue Ha naker ¢ pacTtBopom and

BHYTPUBEHHOTO BAMBaHNA. (KOPOCTb NOZaun
pacTBopa byzeT 3aBUCETb 0T AaBNEHNA
B YCTPOIACTBE NPOMBIBKH.

. HagexHo npukpenute 0XBaTblBaeMblii

BUHTOBO NI09POBCKMI COBANHUTENb Ha
NPOKCUMANbHOM KOHLE KOMMAIEKTa

K NpeABapUTENbHO 3aMoNHEHHOMY
kateTepy (cm. Puc. 1Ha cTp. 66).

12. YcTaHOBUTE HONb JATUNKA U BbINONHUTE €10
KanubpoBKy B COOTBETCTBIUM C MHCTPYKLMAMN
€ro npou3BoAuTens.

B3aTtue 06pa3uoB KpoBu
Mpumeyanue. Cobnogalite npaBuna acenTuki.

BaxHo! lpeaBapuTenbHblit 06bem fomkeH
npeBbILLaTh 06beM MepTBOro MPOCTPaHCTBA
Kak MUHUMYM B ABa pa3a. lpu uccnesioBaHum
KOarynawum MoxeT noHagoouTbca
JONONHUTENbHbII NpeABapUTENbHbIA 00bEM.

HecmoTpa Ha To, uTo B3ATME 06pa3LI0B MOXHO
BbINONHATb Pa3HbIMU CNocobami, Bpauy
PEKOMEHAYETCA NPUAEPKMBATLCSA
CepyioLyX yKazaHuil.

[TpeaycmoTpeHo ABa MeToAa B3ATUA 06pa3Li0B
CMOMOLLbH CACTEMBI B3ATIA 00pa3L0B KPOBH
VAMP. B nepBom MeToZe UCMONb3YeTCA WNpuL
ANA B3ATNA 00pa3LioB, 0e3bironbHas KaHiona
VAMP 1 ycTpoiicTBO ANA nepeHoca KpoBu.

Bo BTopom MeToze 1cnonb3yeTcsa yCTpoicTo
npAMOro B34TuA 1 nepeHoca kposu VAMP

c 6e3bironbHoit kantoneii VAMP.

MepBblit MeTOA B3ATUA 06pa3Li0B KPOBY
(wnpuy 1 KaHions)

1. AKKypaTHO COXMUTE roGpbI MOPLLHA
pe3epByapa. OTTArMBaiiTe NOpLUEHb
pe3epByapa A0 NOHOIA 0CTAHOBKIA, NOKa
pe3epByap He 3anoNHUTCA A0 00bema
5mn (cm. Puc. 3A Ha cTp. 68).

Mpumeuanme. B cnyyae BO3HUKHOBEHMA
TPYAHOCTEN MY B3ATUN NPEBAPUTENBHOTO
06pasua npoBepbTe KaTeTep Ha NpeAmeT
BO3MOXHOIA 3aKyNOPKI W nepexatua
(Hanpumep, yCTaHOBOUHbIe KaTeTepbl).

BaxHo! PekomeHgyemoe Bpema ans
nepeBoza NOpLLHA pe3epByapa B NONHOCTbH
OTKPbITOE MONOXeHIe COCTaBNACT 3—5 CeKyHA.

2. Tlocne B3ATIA NpeBapUTeNbHOTO 06pasLa
3aKpoliTe 3aN0pHbIii BEHTUNb pe3epByapa,
MOBEpHYB PYuKy NepreHANKynspHo TpyoKe.
310 0becneynt B3ATIE 06pa3La y NaLMeHTa,
a He 13 peepByapa.

3. TlpotpuTe 6€3bIrosbHbIN INeMEHT AnA
B3ATMA 06pa3uos VAMP gesuHpuumpyowmm
CpenCTBOM, TaKiM KaK CiupT unu 6etaguH,
B COOTBETCTBYUI C POTOKOIOM MeAULIHCKOT0
yupexzaenus. llpumeyanue. He ncnonb3yiite
aLeTOH.

4. [ina B3aT!A 06paswia Kpou Mcnonb3ylite
6e3bironbHyto karionio VAMP (B oTaenbHoii
YNaKOBKe) U LNpWL,, WAN NPeABapUTeNbHO
06paHHbIi 11 yNaKoBaHHbIiA KOMMAEKT
6e3bironbHoit kartonu VAMP co wnpuuem.
Mpepnocrepexenue. He Bcrasnaiite urny
B INEMEHT /1A B3ATUA 06pa3LioB.

a. Mpu ncnonb3oBaHum 6e3bironbHoi
kaHtonu VAMP 13 oTaenbHoil ynakoBky
BbINONHNTE CNlefyloLLe AeidCTBIUA:

|. Bekpoiite naket ¢ KaHtoneit, cobniogan
npaBuia acenTukm.

[I.  Bo3bmuTe KaHton0 3a 3aLLNUTHbII
naTpoH (cm. Puc. 4 Ha cTp. 68).

lIl. MopcoepuHuTe KaHonio
K BbIOpaHHOMY WnpuLy
CN103POBCKMM HAKOHEUHUKOM,
COBMECTIIB BIHTOBbIE I03POBCKIe
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COEAVHUTENN KAHIONW 1 LWINPULA
11 MOBEPHYB X 0 NOAHOM (UKCALUM.

IV. MopLueHb Wwinpuua HeobXxoAUMo
HaXaTb 10 KOHL{A, 4T06bI OH ynepca
B IHO LNMHAPA WNpULa.

V. BcraBbTe KaHi0MH0 B 6e3bIroNbHblil
neMeHT AnA B3aTnA 06pasuos VAMP
1 HabepuTe B LINpUL, He06X0AMMbIiA
06bem KpoBy B KauecTse obpasua
(cm. Puc. 5 Ha cTp. 69).

Mpumeyanne. B cnyuae
BO3HUKHOBEHMUA TPYAHOCTeli Npy
B3ATUYN 00pasLia npoBepbTe KaTeTep
Ha npeAMeT BO3MOXHOIA 3aKynopku
WIK Nepexatua.

VI. OTcoeuHuTe WNPUL 1 KaHIOMI0 OT
nemeHTa AnA B3ATuA 06pa3Lios,
NOTAHYB 32 HUX.

Mpepocrepexenue.

He nosopauugaiite wnpuy,
OTCOE/VIHAS €r0 0T 1eMeHTa
N8 B3ATUA 06pa3LoB.

b. Mpun ncnonb3oBaxny npeggapuTenbHo
C06paHHOro KOMNeKTa 6e3birobHoN
kaHionun VAMP co wnpuuem BbinonHute
UlepyloLLme felicTBUA:

. BckpoiiTe naker, cobniopas npasuna
acenTuKu.

Il Y6eputech, uto KaHONA HAZEXKHO
MpUKpenieHa K Wwnpuy.

Il MopLueHb Wwnpuua HeobXxoAUMo
HaXaTb 10 KOHLIA, 4T06bI OH ynepca
B IHO LNMHApA WNpULa.

IV. BctaBbTe KaHtonio B 6€3birobHblil
aneMeHT And B3aTuA o6pasuos VAMP
1 HabepuTe B LINpKL, He06X0AMMbIiA
06bem KpoBy B KauecTse 0bpasua
(cm. Puc. 5 Ha cTp. 69).

Mpumeyanne. B cnyuae
BO3HUKHOBEHMUA TPYAHOCTeli Npy
B3ATUY 00pasLia npoBepbTe KaTeTep
Ha npeAMeT BO3MOXHOIi 3aKynopku
WIK Nepexatua.

V. OtcoeguHuTe WNPUL 1 KaHIOMI0 OT
nemeHTa AnA B3ATMA 06pa3Lios,
NOTAHYB 32 HUX.

Mpepocrepexenne. He
MOBOPAUMBaIATe WNPUL, OTCOANHASA
€ro 0T 3N1emMeHTa ANA B3ATUA
06pasuoB.

5. Mocne B3aTMA 06pa3La 0TKPOITE 3aM0pHbIil

BEHTWUIb, MOBEPHYB PyuKy Ha 90°, uT06bl OHa
pacnonaranacb napannensHo Tpybke.

Haxumaiite Ha nopLueHb, NoKa rogpbl He
OKaXYTCA B NONHOCTbIO 3aKPbITOM MONIOXEHUM
1 BCA KUAKOCTb He MepeiigeT B TpyoKy

(cm. Puc. 3B Ha cTp. 68).

BaxHo! Peomenayemoe Bpema ans
OMyCKaHA NOPLUHA pe3epByapa B NONHOCTbH
3aKpbITOE NONIOXKEHNe COCTABNAET 3—5 CeKYHA.

BaxHo! He octaBnaitte npeBapuTeNbHblii
o0bpaseL B pe3epByape JONbLLE 3 MUHYT.

TwatenbHo npomoiiTe TpyOKy 1 npoTpUTe
NeMeHT AnA B3ATUsA 06pa3LoB, uToObl
yAanuTh BCe 0CTaTKIN KPOBY C MOPTa AN



B3ATUA 06pa3uos. llpumeyaHnue.
He ncnonb3yiite aweToH.

Mpepynpexpenue. JlabopatopHbie
NoKa3aTeNu A0MKHbI CO0TBETCTBOBATb
MMEIOLMMCA Y NaLMeHTa KNMHUYECKUM
npusHakam. llepep npoBeaeHnem
neye6Hoii npoueaypbl HeobxoaUMO
NpoBepUTb NPaBUAbHOCTb
nabopaTopHbIX NoKasareneil.

8. [Ina nepeHoca 06pa3ua KpoBU U3 LWNpULA
B BaKyyMHble NpobupKi ucnonb3yiite
YCTPOIACTBO AANA NEPEHOCa KPOBY
(cm. Puc. 6 Ha cTp. 70).

a.  Bckpoiite naker, cobniopas npaBuna
acenTuKm.

b. poBepbTe HAZIEXHOCTb BCEX COEAMHEHNIA.

. YnepxuBas ycTpoiicTBo Ans nepeHoca
kpoBy VAMP ogHoil pyKoii, HapeHbTe
KaHI0/1i0 Ha WnpuL ¢ 06pa3Lom,
MOACOEANHNB K HeMy 6e3bIrobHblil
UHBEKLMOHHBIIA NOPT YCTPOIicTBa ANA
nepeHoca kposu VAMP.

d. BcraBnaiiTe BblOpaHHyto BaKyyMHyt
npo6bupky B 0TBEPCTME YCTPOilCTBA
A NepeHoca KpoBY 110 TeX nop, noka
PacnonoxeHHas B HeM UrNa He
NPOTKHET Pe3VHOBYH KPbILLIKY
BaKyyMHOIA NpobupKu.

e. 3anonHuTe BaKkyymHyt npobupky Ao
HYXHOro o6bema.

f. Npn HeobxogumocT noBTOpUTE 3Tanbl (d)
1 (e) (B 3aBUCUMOCTM OT 33134
BbINONHAEMOT0 UCCNE0BAHMA KPOBY
nauueHTa).

g. Ytunu3supyiite yCTpoiCTBO ANA NEpeHoca
kpoBu VAMP nocne nepeHoca obpasua
KpOBM 113 LUNpULA B BaKyyMHble MPOBUpPKM.

9. Mowre UCMoAb30BaHMA YTUU3MpYiiTE BCe
WNPULIbI 1 KAHIONY B COOTBETCTBIAW
CMIPOTOKONOM MEIMLIMHCKOTO YUPEX ACHIA.

Bropoii meTop B3ATUA 06pa3Li0B KPOBU
(ycTpoiicTBO NpAMOro B3ATUA KPOBH)

1. AKKypaTHO COXXMUTE rodpbl NOPLUHS
pe3sepayapa. OTTArvBaiite noplueHb
pe3epByapa A0 NONHOM 0CTaHOBKY, NOKa
pe3epByap He 3anonHuTCA A0 06bema
5mn (cm. Puc. 3A Ha cTp. 68).

Mpepocrepeenue. B cyyae
BO3HUKHOBEHNA TPYAHOCTeli NPU B3ATIAM
npefBapuTeNnbHoro 0bpasta npoBepbTe
KaTeTep Ha NpeAMET BO3MOXHOI 3aKynopKu
unu nepexatua (Hanpumep, yCraHoBOUHble
KaTeTepbl).

BaxHo! Pekomenpyemoe Bpems And nepesoa
MOpLUHA pe3epByapa B MONHOCTbH0 OTKPbITOE
N0JI0XeHNe COCTaBNAET 3—5 CeKyHA.

2. Tlocne B3ATMA NpeBapuTenbHoro obpasua
3aKpoiiTe 3an0pHbIii BeHTUNb pe3epByapa,
MoBepHYB pyuKy Ha 90°, uTobbl OHa
pacnonaranacb nepneHAnKynApHo Tpybke. 31o
obecnieunT B3ATUe 06pa3Lia y NaLMeHTa, a He
U3 pe3epByapa.

3. Tlpotpute 6e3birobHbIil 3neMeHT AN B3ATUA
06pa3uos VAMP pesnxduumpytoLum pescTBom,
TaKuUM Kak CUAPT WK 6eTaAMH, B COOTBETCTBUM

CMPOTOKONOM MeANLIMHCKOr0 YUpeXaeHus.
Mpumeyanme. He ncnonb3yiite aLeToH.

4. [Ina B3aT!A 06pa3La KpoBI UCMoNb3yiiTe
YCTPOICTBO NPAMOT0 B3ATUA 1 NEpPEHoCa
kposu VAMP.

Mpepnocrepexenue. He Bcrasnaiite urny
B MEMEHT /1A B3ATUA 00pa3LioB.

a. Bckpoiite naket, cobniopas npasuna
acenTukm.

b. Ybeautecb, uTo KaHONA HAJEXHO
MpUKpenseHa K yCTpoilcTey
nepeHoca KpoBM.

¢ Pacnonoxwre pyKy nauveHTa TaK, uto6bl
3NeMeHT AnA B3ATUA 00pa3L0B Obin
HanpaBneH BBepx (cM. Puc. 7 Ha cp. 71).

Mpumeyanne. Ecin 3aKkpbiTas cucrema
B3ATIA 06pa3LoB kpoBu VAMP ocHalleHa
TpybKaMu C y3KIAM NPOCBETOM, €€ 311eMeHT
ANA B3ATUA 00pa3L0B MOXeT ObiTb
PacnonoxeH He TONbKO Ha pyKe naLjueHTa
(cm. ctp. 71, Puc. 8).

d. BctaBbTe KaHtofio YCTPOIiCTBa MPAMOro
B3ATIA U NEPEHOCA KPOBY B SN1EMEHT
ANA B3ATUA 06pa3L0B.

e. BcrabTe BblOpaHHyt BaKyyMHY10
npo6upKy B 0TBEPCTIE YCTPOiiCTBA ANA
NPAMOro B3ATUA 1 NepeHoca KpoBy
1 HAXMMaiiTe Ha Hee [10 TeX 1op, Moka
pacronoxeHHas BHYTPY YCTPOiiCTBa AnA
MpAMOro B3ATIA U NepeHoca KpOBM Ura
He NPOTKHET Pe3MHOBYIO KPbILLKY
BaKyyMHOI1 po6MpKH.

Mpepocrepexenne. Heobxoaumo
U3BNeYb BakyyMHyt npobupky Ao Toro,
Kak OHa 3aMoHUTCA NOSHOCTbIO, YTOObI
ee cofiepimoe (BKMKYan BO3ayx) He
1onano B KaHan XuaKoCTH B pesynbTaTe
06paTHOT0 TOKa.

f. 3anonHuTe BakyymHylo npobupky o
HYXHOr0 06bema.

Mpepocrepexenne. B ayuae

BO3HUKHOBEHIA TPYAHOCTEN NpU B3ATUM
obpasLia npoBepbTe KateTep Ha NpeaMeT
BO3MOXHOIA 3aKynOpKIA W Nepexartus.

g. [puHeobxogumocTy noBTopUTE STambl ()
1 (f) (B 3aBUCKUMOCT OT 3aa4
BbINONHAEMOr0 UCUIEAO0BAHMA KPOBIA
nauuenTa).

h. TMocne B3ATUA nocnepHero obpasua cHavana
u3BnekuTe BaKyymHylo npobupkKy, a 3atem
BO3bMWTECH 32 KaHIOIIO YCTPOIiCTBa
npAmoro B3ATMA 1 nepeHoca kposit VAMP
1l BbITAHNTE ee.

Mpepocrepexenue. He noopauusaiite
YCTPOIACTBO NEPEHOCa KPOBY 1 He
OTCOGAUHANTE €ro, NOKa He u3BNeyeHa
BakyyMHaA npobupka.

5. Mocne ncnonb3oBaHua yTunusmpyiite
YCTPOICTBO MPAMOT0 B3ATUA 1 NEPEHOCa
kposu VAMP cornacto npotokony
MeAMLMHCKO0 yupeXxaeHus.

6. MMocne B3ATnA 06pa3Lia 0TKPOIATe 3aN0pHbIii
BEHTWIb, MOBEPHYB PYYKy Ha 90°, 4T06bl OHa
pacnonaranacb napannenbHo Tpyoke.
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7. Haxumaiite Ha nopLueHb, noka rodpbl He
OKaXyTCA B NOSHOCTbH) 3aKPbITOM NONOXeHWM
1 BCA XKUAKOCTb He nepeiifieT B TpY6Ky
(cm. Puc. 3B Ha cTp. 68).

BaxHo! Pekomenpyemoe Bpema And onyckanua
MOPLUHA pe3epByapa B MOHOCTbHO 3aKPbITOe
TIONIOXEHIE COCTABNAET 3—5 CEKYH,

BaxHo! He octaBnaiite npesBapuTeNbHblii
o0bpaze B pe3epByape AONbLLE 3 MUHYT.

8. TwatenbHo npomoiite TpybKy M NpoTpUTE
3NeMeHT AnA B3ATUA 06pa3LioB, uTobb
yAANUTb BCE OCTAaTKW KPOBY C NopTa A
B3ATNA 06pasLos. Mpumeyanme. He
WUCMONb3yiiTe aLeToH.

Mpepynpexpaenne. JlabopaTopHble
noKa3sarenu A0MKHbI COOTBETCTBOBATb
MMEHLNMCA Y NaLUeHTa KNNHUYECKUM
npusHakam. llepep npoBeeHnem neye6Hoi
npoueaypbl Heo6XxoAUMO NPoBepUTL
NpaBUNbHOCTbL NabopaTopHbIX NoKasaTenei.

PerynapHoe o6cnyxuBaHue

MoCKOMbKY KOHQUIYpaLLyi KOMIIIEKTA U TPOLEAYpbI
MOTYT Pa3uyaTbCa B 3aBUCAMOCTY OT MOTPeGHOCTel
MeILMHCKOr0 YupexaeHus, onpeneneHme
KOHKPETHbIX IPOTOKO/I0B 1 MIpoLIe Lyp ABNAETCA
0043aHHOCTb0 MEMLIMHCKOTO YUpeXIeHNs.

Nndopmauus o 6esonacHocTn
uspenua npu nposeaedun MPT

MR | Besonacho npu nposepeHun MPT

3aKpbiTad cuctema B3ATUA 06pasLoB kposn VAMP
6e3onacHa npu npoeaenun MPT.

Mepa npegocropoxHocru. Heobxoaumo
cobniofatb ycnoBus Ana be3onacHoro
CKaHMPOBAHWA NPY NCNONb30BaHNN NI0BbIX
BCMOMOTaTesbHbIX YCTPOICTB (Hanpumep,
0/AHOPa30BbIX 1 MHOTOPa30BbIX AATUNKOB),
MOAACORANHERHDIX K 3aKPbITOI CUCTEMe B3ATHUA
o0bpa3uos kpon VAMP. B cnyuae otcyTcTBua
NHhopmaLmm o 6e3onacHoCTH kakoro-nn6o
BCMOMOTaTesbHOT0 YCTPOICTBA NPU NPOBEAEHMN
MPT 370 ycTpolicTBO CeyeT cunTaTh ONACHbIM
npu npoBeseHuy MPT u He fonyckaTb ero
CNONb30BaHNA BO BPeMA JaHHOI NpoLiesypbl.

(Oopma nocraBkm

Ecm ynakoBKa He BCKPbITa 1 HE MOBPEXEHA,
€e copaepxumoe ABNAETCA CTePUNbHBIM, a KaHan
KUAKOCTU — annporeHHbIM. He ncnonb3osatb,
€01 ynakoBKa BCKpbITa U NOBPeXaeHa. He
(TepuIn30BaTb NOBTOPHO. [laHHoe n3genve
npeaHa3HayeHo ToNbKo AnA 0AHOPa30Boro
NCnonb30BaHuA.

Xpanenue
XpaHI/ITb B NpoxnafHoOMm, Cyxom mecTe.

OrpaHuyenna no remnepartype: 0—40 °C
OrpaHuyeHna no BnaxHocti: 5-90 %
OTHOCUTENBHOIA BNAXKHOCTH

Cpok rogHoCTH

PekomeHayeMblii CPOK rOAHOCTI yKa3aH Ha
KaX oIl ynakoBKe.

MoBTOpHaA CTEPUIN3ALMA HE NPOIEBAET
CPOK FOAHOCTY 3TOTO U3AENNS.



TexHu4eckaa nomoLub

3a nonyyeHneM TeXHIUYECKoil MomoLLM Npocbha
00paLLaTbcA B 0TAEN TEXHUUECKON NOAAEPKKM
komnaHuu Edwards no cnepytowemy
TenedoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauusa

Mocne KOHTaKTa C MaLMEHTOM JaHHOe YCTPOICTBO
U1eflyeT paccMaTpuUBaTh Kak b1onoruyecku
OnacHble 0TX0AbI. YTURM3MpYIiTe YCTPORCTBO

B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM MEANLIMHCKOTO
YUpeXaeHus u MecTHbIMU HopMami.

LleHbl, TexHMYecKme XapaKTepUCTuKn
N acCOPTUMEHT JOCTYMHbIX mogeneii moryt
U3MEHATbCA 6e3 yBEAOMIIEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHNA npuBeieHbl B KOHLe
DaHHOTO OKyMeHTa.

Msnenue CCUMBONIOM
STERILE

(Tepunu30BaHO STWIEHOKCMAO0M.

A unszpenue c cumsonom

STERILE | R |

(Tepunnu3oBaHo n3nyyeHnem.

Srpski_
VAMP

Zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Zaslike od 1 do 8 pogledajte stranice
0d 66 do 71.

Pazljivo procitajte sva uputstva za upotrebu,
upozorenja i mere opreza pre upotrebe VAMP
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi.

Opis

Kada je povezan sa linijama za monitoring pritiska,
VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbedan i pogodan metod za uzimanje uzoraka
krvi. Ovaj sistem za uzorkovanje krvi je dizajniran za
upotrebu sa svim pretvaracima pritiska za
jednokratnu i visekratnu upotrebu i za povezivanje
sa centralnim venskim kateterima i arterijskim
kateterima. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje
krvi se koristi za uzimanje i retenciju
heparinizovane krvi iz katetera ili kanile u liniji,
¢ime se omogucava uzimanje nerazblazenih
uzoraka krvi iz mesta za uzorkovanje koje se nalazi
na liniji. Po zavrietku uzimanja uzorka, me3ani
rastvor heparina i krvi se ponovo infunduje u
pacijenta kako bi se smanjio gubitak te¢nosti.

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

logotip E i VAMP 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.

Uputstva za upotrebu

Oprez: Upotreba lipida sa VAMP zatvorenim 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 zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
sadrZi jedan VAMP rezervoar od 5 ml sa
integralnim ventilom za zatvaranje i jedno
VAMP mesto za uzorkovanje bez igle

Postavka

1. Koristei sterilnu tehniku, izvadite VAMP
komplet iz sterilnog pakovanja.

2. Spojte distalni kraj sa Zenskim Luer-lock
prikljuckom i zaporni ventil pretvaraca na
kupoli pretvaraca za jednokratnu ili visekratnu
upotrebu (pogledajte stranicu 66, slika 1).

3. Svispojevi treba da budu Cvrsti.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog vlazenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti spojevi
mogu rezultirati pucanjem ili curenjem.

4. Uverite se da je klip rezervoara spusten
u zatvoren, zakljucan polozaj.

5. Dopremite rastvor za ispiranje prvo kroz pretvarac,
a zatim van kroz ventilni otvor pretvaraca u skladu
sa uputstvima proizvodaca pretvaraca.

6. Zamenite sve Cepove sa otvorom na bo¢nim
otvorima ventila sa cepovima bez otvora.
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7. Dabiste napunili VAMP komplet, uverite se da je
ventil za zatvaranje u otvorenom poloZaju, Sto je
naznaceno time 3to je rucica paralelna sa cevima.
Drzite rezervoar za fleksure klipa. Orijentisite
komplet tako da rezervoar bude u vertikalnom
poloZaju, a mesto za uzorkovanje bude iznad
rezervoara pod uglom od oko 45°. Dok se nalazi u
tom poloZaju, nezno pritisnite i drZite fleksure
klipa da bi se klip malo podigao i tako uvecao put
tecnosti, pa lagano dopremite rastvor za ispiranje
kroz ostatak kompleta. Kada se komplet napuni,
pustite fleksure klipa.

Oprez: Uklonite sve mehurice vazduha kako biste
smanjili rizik od nastanka vazdusne embolije.

8. Postavite pretvaracili na telo pacijenta u skladu
sa praksom ustanove ili ga montirajte na stalak za
infuziju uz pomoc odgovarajuce kleme i drzaca.

9. Postavite rezervoar ili na telo pacijenta u skladu
sa praksom ustanove ili ga montirajte na stalak
za infuziju uz pomoc odgovarajuce kleme i
drzaca (pogledajte stranicu 67, slika 2).

10. Stavite kesu sa infuzionim rastvorom pod pritisak.
Brzina protoka ce varirati sa pritiskom u uredaju
zaispiranje.

11. Cursto spojte proksimalni kraj kompleta sa muskim
Luer-lock prikljuckom i unapred napunjen kateter
(pogledajte stranicu 66, slika 1).

12. Nulirajte i kalibriSite pretvara¢ u skladu sa
uputstvima proizvodaca pretvaraca.

Uzimanje uzoraka krvi
Napomena: Koristite sterilnu tehniku.

Vazno: Treba posti¢i minimalnu kliring zapreminu
dvostrukog mrtvog prostora. MoZe biti potrebna
dodatna kliring zapremina za ispitivanja koagulacije.

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti vise
razlicitih tehnika, sledece smernice su date kao
pomoc lekaru:

Za uzimanje uzoraka krvi pomocu VAMP sistema za
uzorkovanje krvi mogu se koristiti dve metode. Prvi
metod koristi Spric za uzimanje uzoraka sa VAMP
kanilom bez igle i uredaj za prebacivanje krvi (BTU).
Drugi metod, tj. direktno uzorkovanje iz linije,
koristi VAMP uredaj za prebacivanje direktno
izvadene krvi (BTU) sa integralnom VAMP

kanilom bez igle.



Uzimanje uzoraka krvi koriScenjem metode
jedan (Sprici kanila)

1. Nezno stisnite fleksure klipa rezervoara.
Povucite navise klip rezervoara sve dok se Klip
ne zaustavi i rezervoar ne dostigne svoj
kapacitet od 5 ml (pogledajte stranicu 68,
slika 3A).

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom vadenja kliring uzorka, proverite da
li kod katetera postoji okluzija ili smetnje
(npr. pozicione linije).

Vazno: Preporuceno trajanje povlacenja klipa
rezervoara navise do potpuno otvorenog
poloZaja je 3 do 5 sekundi.

2. Kada je izvaden kliring uzorak, zatvorite ventil
za zatvaranje na rezervoaru okretanjem ruice
poprecno u odnosu na cev. Qvim cete dodatno
osiqurati da se uzorak uzima iz pacijenta,
aneizrezervoara.

3. Prebrisite VAMP mesto za uzorkovanje bez igle

dezinficijensom kao 3to je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse ustanove.
Napomena: Ne koristite aceton.

4. Dabiste uzeli uzorak krvi, koristite ili VAMP
kanilu bez igle (zasebno upakovana) i 3pricili
upakovanu VAMP kanilu bez igle (upakovanu
zasebno) unapred postavljenu na $pric.
Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
za uzorkovanje.

a. Ako se koristi zasebno upakovana VAMP
kanila bezigle:

I Koristei sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu kanile odlepljivanjem.

Il. Uzmite kanilu, drZeci je za njenu
zastitnu navlaku (pogledajte stranicu
68, slika 4).

Il Prikacite kanilu na odabrani Spric sa

luer lock vrhom tako 3to Cete poravnati
luer lock nastavak na kanili sa luer lock

vrhom na Spricu i okrenuti dok se spoj
ne ugvrsti.

IV. Potvrdite da je klip Sprica potisnut do
dna cevi $prica.

V. Gurnite kanilu u VAMP mesto za
uzorkovanje bez igle, pa izvucite
potrebnu koli¢inu uzorka krvi u Spric
(pogledajte stranicu 69, slika 5).

Napomena: Ako imate poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da
li kod katetera postoji okluzija ili
smetnje.

VI. Uklonite Sprici kanilu iz mesta za
uzorkovanje tako 3to cete ih
izvudi pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte okretanjem da izvlacite

$pric iz mesta za uzorkovanje.

b.  Ako se koristi VAMP kanila bez igle
unapred postavljena na Spric:

|. Koristedi sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

Il Uverite se da je kanila ¢vrsto
pricvricena na Spric.

lll. Potvrdite da je klip Sprica potisnut
do dna cevi 3prica.

IV. Gurnite kanilu u VAMP mesto za
uzorkovanje bez igle, pa izvucite
potrebnu kolicinu uzorka krvi u Spric
(pogledajte stranicu 69, slika 5).

Napomena: Ako imate poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite
da li kod katetera postoji okluzija

ili smetnje.

V. Uklonite Sprici kanilu iz mesta za
uzorkovanje tako Sto Cete ih izvudi
pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte okretanjem da izvlacite
$priciz mesta za uzorkovanje.

5. Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje

okretanjem rucice za 90° tako da bude paralelna
sa cevi.

. Gurajte klip na dole sve dok se fleksure ne

zakljucaju u mestu u potpuno zatvoreni poloZaj
i dok se sva te¢nost ne reinfunduje u liniju
(pogledajte stranicu 68, slika 3B).

Vazno: Preporuceno trajanje guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog poloZaja
je 3do 5 sekundi.

Vazno: Kliring uzorak ne sme da ostane u
rezervoaru duze od 3 minuta.

Isperite liniju i oCistite mesto za uzorkovanje
da biste osigurali uklanjanje sveg viska krvi
sa otvora za uzorkovanje. Napomena: Ne
koristite aceton.

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 $prica u
vakuumske epruvete, koristite uredaj za
prebacivanje krvi (BTU) (pogledajte
stranicu 70, slika 6).

a. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b.  Uverite se da su svi spojevi pricvrsceni.

¢ Drzite VAMP BTU uredaj u jednoj ruci i
gurnite kanilu na napunjen $pric 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.

. Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

g. Nakon prebacivanja uzorka krvi iz Sprica
u vakuumske epruvete bacite
VAMP BTU uredaj.

Bacite sve Spriceve i kanile posle upotrebe u
skladu sa praksom ustanove.
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Uzimanje uzoraka krvi koriscenjem metode
dva (direktno vadenje)

1. NeZno stisnite fleksure klipa rezervoara.
Povucite navise klip rezervoara sve dok
se klip ne zaustavi i rezervoar ne dostigne
svoj kapacitet od 5 ml (pogledajte
stranicu 68, slika 3A).

Oprez: Ako naidete na poteskoce prilikom
vadenja kliring uzorka, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje

(npr. pozicione linije).

Vazno: Preporuceno trajanje povlaenja klipa
rezervoara navise do potpuno otvorenog
polozaja je 3 do 5 sekundi.

2. Kada je izvaden kliring uzorak, zatvorite ventil
za zatvaranje na rezervoaru okretanjem rucice
pod uglom od 90° tako da stoji poprecno u
odnosu na cev. Ovim cete dodatno osigurati da
se uzorak uzima iz pacijenta, a ne iz rezervoara.

3. Prebrisite VAMP mesto za uzorkovanje bez igle
dezinficijensom kao 3to je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse ustanove.
Napomena: Ne koristite aceton.

4. Da biste uzeli uzorak krvi, koristite VAMP uredaj
za prebacivanje krvi sa uredajem 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 kuciste BTU uredaja.

¢. Postavite ruku pacijenta tako da mesto
za uzorkovanje bude okrenuto nagore
(pogledajte stranicu 71, slika 7).

Napomena: Za VAMP zatvorene sisteme
za uzorkovanje krvi koji sadrZe male otvore
cevi, mesto uzorkovanja ne mora da bude
na pacijentovoj ruci (videti stranu 71,

slika 8).

d. Gurnite kanilu uredaja za prebacivanje krvi
(BTU) sa uredajem za direktno vadenje krvi
u mesto za uzorkovanje.

e. Umetnite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvoreni kraj uredaja za prebacivanje krvi
(BTU) sa uredajem za direktno vadenje krvi
i gurajte je sve dok unutrasnja igla BTU
uredaja ne probije gumeni zatvarac
na vakuumskoj epruveti.

Oprez: Da biste sprecili povratni tok
sadrZaja vakuumske epruvete (ukljucujuci
vazduh) u put tenosti, uklonite vakuumsku
epruvetu pre nego $to se napuni do svog
maksimalnog kapaciteta.

f. Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

Oprez: Ako imate poteskoce prilikom
uzimanja uzorka, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

g. Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

h. Kada uzmete poslednji uzorak, prvo
uklonite vakuumsku epruvetu, a zatim



uhvatite VAMP BTU uredaj za prebacivanje
krvi sa uredajem za direktno vadenje

krvi za kanilu i izvucite ga pod

pravim uglom.

Oprez: Nemojte da okrecete kuciste
BTU uredajaili da ga uklanjate dok je
vakuumska epruveta pricvricena.

5. Posle upotrebe bacite VAMP BTU uredaj za
prebacivanje krvi sa uredajem za direktno
vadenje krvi u skladu sa praksom ustanove.

6. Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice za 90° tako da bude paralelna
$a cevi.

7. Gurajte klip na dole sve dok se fleksure ne
zakljucaju u mestu u potpuno zatvoreni polozaj
i dok se sva tecnost ne reinfunduje u liniju
(pogledajte stranicu 68, slika 3B).

Vazno: Preporuceno trajanje guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog poloZaja
je 3 do 5 sekundi.

Vazno: Kliring uzorak ne sme da ostane
u rezervoaru duze od 3 minuta.

8. Isperite liniju i oistite mesto za uzorkovanje
da biste osigurali uklanjanje sveg vika krvi
sa otvora za uzorkovanje. Napomena: Ne
koristite aceton.

Upozorenje: Laboratorijske vrednosti bi
trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Potvrdite tacnost
laboratorijskih vrednosti pre nego to
uvedete terapiju.

Rutinsko odrZavanje

Budui 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

MR | Bezbednoza MR

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
bezbedan za MR.

Mere predostroznosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaze za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaraci za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu) povezane sa VAMP
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: 5-90%
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 sledeci 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.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:
STERILE | EO |

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE | R |

sterilizovan je zracenjem.
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Proximal (to patient) - Proximal (vers

e patient) - Proximal (zum Patienten) «
Proximal (al paciente) « Prossimale

(al paziente) « Proximaal (ten opzichte
van de patiént) « Proksimal (Til patient) «
Proximalt (om patienten) « Eyylc (mpog
Tov aoBevny) « Proximal (para o doente) «
Proximalni (k pacientovi) « Proximalis

(a beteg felé) - Proksymalny (do pacjenta) -

Proximalne (k pacientovi) « Proksimal

(i forhold til pasienten) « Proksimaalinen
(potilaaseen) « lpokcumanHo

(kbMm nawwenTa) « Proximal (spre pacient) «
Proksimaalne (patsiendipoolne) «
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Proksimals (pacienta virziena) «

Proksimal (hastaya) < [pokcumanbHbiii
KoHeL, (K naumeHTy) « Proksimalno

(do pacijenta) - Uriim ( BBEBA ) -
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Lukkeventil « Avstangningsventil «
Bapida amokAetopol « Valvula de
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Avstengingsventil - Sulkuventtiili -
CnupateneH KnanaH - Supapa de
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Atjungimo voztuvas - Slégvarsts -
Kapatma Valfi - 3anopHblit Bentunb »
Ventil za zatvaranje « 237 ) «
Bl - Xttt e

Sampling Site « Site de prélévement «
Entnahmevorrichtung - Punto de toma de
muestras « Sito di campionamento «
Monsternamelocatie « Provetagningssted «
Provtagningsport « Znpeio detypatoAnyiag «
Ponto de colheita de amostras « Misto odbéru
vzorkii - Mintavételi hely « Miejsce pobierania
prébek - Miesto na odber vzoriek «
Provetakingsport - Néytteenottoportti «

Mscro 3a B3emaHe Ha npo6u « Port de prelevare «
Proovivdtukoht - Méginiy émimo vieta «
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Reservoir « Réservoir « Reservoir «
Depésito « Serbatoio « Reservoir «
Beholder - Behallare « Acfapevn «
Reservatério - Nadrzka - Tartaly -
Zbiornik « Nadrzka - Reservoar
Séilio - Pe3epBoap « Rezervor «
Mahuti « Indelis - Rezervuars -
Rezervuar - Peepsyap -

Rezervoar - &R ES - A 17 /5
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Distal - Distal « Distal « Distal
- Distale - Distaal « Distal «
Distalt - Mepipepikd « Distal «
DistaIni « Disztélis  Dystalny «
Distalne « Distal « Distaalinen «
[Jlncranto « Distal « Distaalne «
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V1025

Pole Mount « Sur la potence «

Standermontage - Montaje en
— el palo - Montaggio su un'asta »
Bevestiging op standaard «
Stangmontering « Montering
pa droppstéllning « Avaptnon oe
otatd « Colocagdo no poste
Instalovan na stojan - Allvanyra
felszerelve « Mocowanie na
stojaku - Upevnenie na stojan -
Stangplassering « Telinekiinnitys «
lpuKpenBaHe 3a CTONKa «
Instalare pe stativ « Tilgajalale
paigaldamine « Tvirtinama prie
stovo « Stativa stiprinajums « Aski
Montaj Parcasi - YcTaHoBKa Ha
wraTuge « Postavljanje na stalak «
BREREE - LR
HREE IV E FA Y

Arm Mount « Sur le bras « -
Armmontage - Montaje en el Ve

brazo - Montaggio sul braccio « S

Armbevestiging - Armmontering » [ ) B
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Instalovan na pazi - Karra ) By

felszerelve - Mocowanie na
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Fixare pe brat - Kdsivarrele
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T EEY
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Reservoir - Open Position « Réservoir - position ouverte « Reservoir —
Gedffnet - Depdsito: posicion abierta « Serbatoio - Posizione aperta «
Reservoir — Open positie « Beholder - Behadllare — dppet lage « Acapevn
- Avoiktn Béon - Reservatdrio - Posicdo aberta - Nadrzka — oteviend
poloha « Tartély — nyitott &llds « Zbiornik — pozycja otwarta - Nadrzka
— otvorend poloha - Reservoar — dpen posisjon « Sailio avoinna «
Pe3epBoap — 0TBopeHo nonoxeHue « Rezervor — Pozitia deschis «
Mahuti — avatud asend « Indelis. Atvira padétis - Rezervuars — atvérta
pozicija « Rezervuar — Acik Konum « Pe3epByap — oTkpbiToR
nonoxerue « Rezervoar — otvoren polozaj i /& 28 - T\ & -
EE-FRAE. MY 87|- L2l K|

Figure 3 m Figure 3 ® Abbildung 3 m Figura 3 ® Figura 3 m Afbeelding 3 ® Figur 3 ® Figur 3 ® Ewkéva 3 ® Figura 3 m Obrazek 3 m 3. dbra ® Rysunek 3 m

V1006
V1007

Reservoir - Closed Position « Réservoir - position fermée « Reservoir —
Geschlossen « Depdsito: posicion cerrada « Serbatoio - Posizione chiusa «
Reservoir — Gesloten positie « Beholder — Lukket position - Behallare —
stangt lage « AcSapevn - Khewotr B¢on « Reservatério - Posicdo fechada «
Nédrzka — uzaviend poloha - Tartély — zart &llds « Zbiornik — pozycja
zamknieta - Nadrzka — zatvorend poloha - Reservoar — lukket posisjon «
Sailio suljettu - Pesepoap — 3aTBopeHo nonoxeHue « Rezervor - Pozitia

inchis » Mahuti — suletud asend « Indelis. Uzdara padétis « Rezervuars —
slégta pozicija - Rezervuar - Kapali Konum « Pe3epByap — 3akpbitoe
nonoxeue « Rezervoar — zatvoren polozaj - fERES - FIANIE
HEE-BRUE. M 27| -2l 2K

Obrazok 3 m Figur 3  Kuva 3 m Qurypa 3 m Figura 3 M Joonis 3 M 3 pav. M 3, attéls m Sekil 3 Pucynok 3 mSlika3m[E|3m[E 3m 12! 3

VAMP Needleless Cannula « Canule sans
aiguille VAMP « Nadellose VAMP-Kaniile -
(dnula sin aguja VAMP « Cannula VAMP
senza ago - VAMP naaldloze canule - VAMP
nalefti kanyle - Nallos VAMP-kanyl «
Kdvouha dvev BeNdvag VAMP - Canula sem
agulha VAMP « Bezjehlova kanyla VAMP «
VAMP t( nélkiili kaniil - Kaniula bezigtowa
systemu VAMP « Bezihlovd kanyla VAMP
Nallas VAMP-kanyle « Neulaton VAMP-
kanyyli - Kantona 6e3 urna VAMP - Canula
fard ac VAMP - Noelata VAMP-kaniiiil -
VAMP neadatiné kaniulé - VAMP bezadatas
kanula - VAMP ignesiz Kaniil - be3bironbHas
kaHiona VAMP « VAMP kanila bez igle -
VAMP TETEE - VAMP EET U EE
VAMP 2 HI= 7=

Figure 4 m Figure 4 m Abbildung 4 m Figura 4 ® Figura 4 m Afbeelding 4 ® Figur 4 m Figur 4 ® Eikova 4 ® Figura 4 m Obrazek 4 m 4., dbra ® Rysunek 4

V1004

Obrazok 4 m Figur 4 m Kuva 4 m Qurypa 4 m Figura 4 ® Joonis 4 4 pav. W 4, attéls m Sekil 4 m Pucynok 4m Slika4m [l 4m [E 4m 11T 4




Proximal (to patient) « Proximal
(vers le patient) « Proximal
(zum Patienten) « Proximal (al
paciente) « Prossimale (al
paziente) « Proximaal (ten
opzichte van de patiént) «
Proksimal (Til patient) «
Proximalt (om patienten) «
Eyylc (mpog Tov aoBevny) «
Proximal (para o doente) «
Proximadlni (k pacientovi) «
Proximalis (a beteg felé) «
Proksymalny (do pacjenta).
Proximalne (k pacientovi) «
Proksimal (i forhold til
pasienten) - Proksimaalinen
(potilaaseen) « Mpokcumanto
(kbM nauuenTa) « Proximal
(spre pacient) « Proksimaalne
(patsiendipoolne) «
Proksimalinis galas (j pacient) «
Proksimals (pacienta virziena) «
Proksimal (hastaya) «
[TpoKcuManbHbIil KoHew

(K naumenty) « Proksimalno

(do pacijenta) « i ( 1E[H)
BN ) il GEERE) -

TREHA )

V1002
V1008

Sampling Site « Site de prélévement «
Entnahmevorrichtung -

Punto de toma de muestras -

Sito di campionamento «
Monsternamelocatie «
Provetagningssted -
Provtagningsport «

Inpeio OetypatoAnyiag « Ponto de
colheita de amostras - Misto odbéru
vzorkd - Mintavételi hely «

Miejsce pobierania prébek «

Miesto na odber vzoriek -
Pravetakingsport «
Naytteenottoportti -

Mscto 3a B3emaHe Ha npobu «

Port de prelevare « Proovivotukoht «
Méginiy émimo vieta «

Asins paraugu nems3anas vieta -
Ornekleme Bdlgesi - InemenT ans
B3ATUA 06pa3LioB « Mesto za
uzorkovanje « RIM{7 A= -
RIEE-MEY 2L

7

———

Figure 5 m Figure 5 ® Abbildung 5 ® Figura 5 ® Figura 5 ® Afbeelding 5 ® Figur 5 ® Figur 5 @ Eikova 5 M Figura 5 ® Obrazek 5 m 5. 4bra ® Rysunek 5
Obrazok 5m Figur 5 Kuva 5 Qurypa 5 m Figura 5 ® Joonis 5 M 5 pav. m 5. attéls m Sekil 5 ® Pucynoxk 5mSlika5m [E] 5m [E[ 5m 12! 5




Vacuum Tube «

Tube a vide «
Vakuumrohrchen «
Tubo de vacio «
Provetta sottovuoto -
Vacuiimbuisje «
Vakuumrar -
Vakuumror -
TwAnvdpto kevou «
Tubo de vacuo
Vakuova zkumavka «
Vakuumkémcs6 «
Probéwka prozniowa «
Vékuova skimavka -
Vakuumslange «
Tyhjioputki -
BakyymHa enpyBeTka «
Vacutainer «
Vaakumkatsuti «
Vakuuminis
mégintuvélis »
Vakuuma stobrin3 «
Vakumlu Tiip «
BakyymHas npobupka «
Vakuumska epruveta -
BT

B

o hg
4m T

A

Blood Transfer Unit «

Unité de transfert de sang «
Bluttransfereinheit - Unidad
de transferencia de sangre -
Unita di trasferimento
ematico « Blood Transfer Unit -
Blodoverfarselsanordning -
Bloddverforingsenhet «
Movdda petagpopdc aipatoc «
Unidade de transferéncia de
sangue - Jednotka pro pfenos
krve « Vératvivd egység
Zestaw BTU - Jednotka
transferu krvi (BTU) «
Blodoverfgringsenhet «
Siirto-ohjain « Ycrpoiictao

33 NPeXBbPAIAHE Ha KPbB »
Unitate pentru transferarea
sangelui (UTS) «
Ohundelahoidja «

Kraujo pernedimo jtaisas «
Asins parneses ierice «

Kan Aktarma Birimi «
YcrpoiicTBo Ans nepeHoca
KkpoBy « Uredaj za
prebacivanje krvi «
MRS -
MABEHEE -
ERTEE 3

A5

Figure 6 m Figure 6 ® Abbildung 6 ® Figura 6 ® Figura 6 m Afbeelding 6 ® Figur 6 m Figur 6 ® Eikova 6 M Figura 6 m Obrazek 6 m 6. abra ® Rysunek 6 m
Obrazok 6 m Figur 6 @ Kuva 6 m Qurypa 6 m Figura 6 M Joonis 6 M 6 pav. M 6. attéls m Sekil 6 m Pucynok 6 m Slika6m [E] 6 m [El 6m 12! 6

V1010

Sample Syringe « Seringue
contenant I'échantillon «
Probenspritze - Jeringa de
la muestra « Siringa di
campionamento

Spuit voor monster «
Provesprajte -
Provtagningsspruta «
T0piyya deiyparog »
Seringa de colheita «
Stfikacka se vzorkem «
Mintavev fecskendd «
Strzykawka na prébki -
Striekacka na odber vzorky «
Pravesprayte « Néyteruisku «
(NpuHL0BKa 33 B3eMaHe
Ha npobu « Seringd de
prelevare »
Proovivétusiistal - Méginiy
SvirkStas « Asins paraugu
Slirce - Ornek Sinngasi «
LWnpuy ana B3atuA
06pa3uioB - Spric za
uzorkovanje « SR IM;F
B39 - IRAE 5 ES -

MY AL
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V1001
P Vacuum Tube - Tube a vide « Vakuumrdhrchen « Tubo de vacio -
Provetta sottovuoto « Vacuiimbuisje « Vakuumrer « Vakuumror «
XwAnvdpto kevou « Tubo de vacuo - Vakuovd zkumavka
Vékuumkémcsd « Probéwka prézniowa « Vékuovd skimavka «
Vakuumslange - Tyhjioputki - Bakyymna enpysetka « Vacutainer «
<«———  Vaakumkatsuti - Vakuuminis mégintuvélis - Vakuuma stobrins «
' Vakumlu Tiip - Bakyymnas npo6upka - Vakuumska epruveta
HxE.EXE.-TI3 e

Direct-Draw Unit - Unité de prélévement direct - Direktentnahme-
A Einheit - Unidad de extraccion directa « Unita a prelievo diretto «
Eenheid voor directe afname « Enhed med direkte udtagning - Enhet for
direktaspiration - Movdda anevBeiag avappognong « Unidade de
colheita direta « Jednotka pro pfimy odbér - Kozvetlen mintavételi
egyséq - Zestaw do bezposredniego pobierania prébek « Jednotka
priameho odberu - Enhet for direkte provetaking - Suoraan
ndytteenottoon tarkoitettu ohjain « YcTpoiicTBo 3a AupekTHO
usternate « Unitate pentru recoltare directd « Otsevotu ohundelahoidja «
Tiesioginio jtraukimo jtaisas  TieSas nems3anas ierice « Dogrudan Alma
Birimi « YcrpoiictBo npamoro B3atua kposu - Uredaj za direktno

vaf(exn|je kvi- BIEHEEEE - BEEMINEE - M ==
x

Cannula - Canule « Kaniile - Cénula « Cannula - Canule  Kanyle «
Kanyl -+ Kdvouha - Canula - Kanyla « Kaniil - Kaniula « Kanyla -
Kanyle - Kanyyli - Kantona « Canuld - Kaniiiil - Kaniulé - Kanula «
Kaniil - Kantona - Kanila - B - EE - Il &5

Sample Site « Site de prélévement « Entnahmestelle - Punto de toma de muestras - Sito di campionamento «
Monsternamelocatie « Pravetagningssted « Provtagningsstalle « Enpeio detypatoAnyiag « Ponto de colheita «
Misto odbéru vzorkl - Mintavételi hely - Miejsce pobierania prébek - Miesto odberu vzorky «
Provetakingsport - Naytteenottoportti - Macto 3a B3emane Ha npo6u « Port de prelevare « Proovivétukoht «
Méginiy émimo vieta - Asins paraugu nemsanas vieta - Ornek Bolgesi - JnemenT ana B3aTug 06pasLoB «
Mesto uzorkovanja - RIM{\ m - TR IR R - MEZ 2| 22|

Figure 7 m Figure 7 m Abbildung 7 m Figura 7 m Figura 7 m Afbeelding 7 ® Figur 7 ® Figur 7 ® Eikéva 7 ® Figura 7 m Obrazek 7 m 7. abra m Rysunek 7 m
Obrazok 7 m Figur 7 ® Kuva 7 m Qurypa 7 m Figura 7 ® Joonis 7 7 pav. B 7. attéls m Sekil 7 m Pucynok 7mSlika7m ¥ 7m [E 7m 12! 7
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V1003

Figure 8 m Figure 8 m Abbildung 8 m Figura 8 m Figura 8 m Afheelding 8 m Figur 8 m Figur 8 ® Eikova 8 m Figura 8 m Obrazek 8 m 8. dbra ® Rysunek 8 m
Obrazok 8 m Figur 8 ® Kuva 8 m Qurypa 8 m Figura 8 m Joonis 8 M 8 pav. m 8, attéls m Sekil 8 m Pucynok 8m Slikagm [E] sm [E] 8m 13! 8
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. ® Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pdgina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. m Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida dr med avsikt lamnad blank.
H oehida autr apédnke okompa Kevry. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zamérné ponechana prazdna.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. M Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zimerne ponechand prézdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Téama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3n cTpaHuua e ymuwuneHo octaBeHa npa3Ha. M Aceasta pagind a fost ldsata libera in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m Silapa ar noliiku atstata tuksa.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. B 3ta cTpaHuLa HamepeHHo octagneHa yncToil. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
m TR E, It EE R B2 - 0| I0|X| = ZatQlL|ct.
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. ® Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pdgina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. m Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida dr med avsikt lamnad blank.
H oehida autr apédnke okompa Kevry. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zamérné ponechana prazdna.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. M Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zimerne ponechand prézdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Téama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3n cTpaHuua e ymuwuneHo octaBeHa npa3Ha. M Aceasta pagind a fost ldsata libera in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m Silapa ar noliiku atstata tuksa.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. B 3ta cTpaHuLa HamepeHHo octagneHa yncToil. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

<

DEHP

Contains phthalates
This device contains DEHP [Bis
(2-ethylhexyl) phthalate], which
may pose a risk of reproductive or
developmental harm in pediatric
patients, pregnant or nursing
women.

Contient des phtalates. Ce
dispositif contient du DEHP
[phtalate de bis (2-éthylhexyle)],
ce qui peut engendrer un risque
pour la fertilité et le
développement chez les patients
pédiatriques, les femmes
enceintes ou qui allaitent.

Enthalt Phthalate. Dieses
Produkt enthalt DEHP [Bis
(2-ethylhexyl) phthalat], das
als fruchtschadigend und
fruchtbarkeitsschddigend
eingestuft ist. Dies gilt
insbesondere fiir Kinder,
Schwangere und stillende
Frauen.

Contiene ftalatos. Este
dispositivo contiene DEHP
[Di (2-etilhexil) ftalato], que
puede suponer riesgos en el
aparato reproductor o dafios
en el desarrollo de pacientes
pedidtricos, 0 mujeres
embarazadas o en periodo
de lactandia.

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Namero de catdlogo

Single Use

Ne pas réutiliser

Einmalprodukt

Un solo uso

Temperature Limitation

Limites de température

Luldssiger Temperaturbereich

Limitacién de temperatura

e o Zulassiger s
. Humidity Limitation Limites d’humidité Luftfeuchtigkeitsbereich Limitacion de humedad
Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Avertissement : aux Etats-Unis,
la loi fédérale ne permet la vente
de ce dispositif que par ou sur

Vorsicht: US-Bundesgesetz
zufolge darf dieser Artikel
ausschlieBlich durch einen Arzt

Aviso: La ley federal de los
Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo y la
limita exclusivamente a

on the order of a physician. T oder nach Verschreibung eines . L
prescription d’un médecin. Arztes verkauft werden médicos o por prescripcion
) facultativa.
CE conformity marking Marquage de conformité Marca de conformidad CE

per European Council Directive
93/42/EEC concerning medical
devices.

CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

CE-Kennzeichnung gemadl3
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

segun la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa
alos productos sanitarios.

CE conformity
marking per European Council
Directive 93/42/EEC concerning
medical devices.

Marquage de conformité
CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

(CE-Kennzeichnung gemal
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad CE
sequn la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa

a los productos sanitarios.

Authorized Representative in the

Représentant autorisé dans la

Bevollmachtigter in der

Representante autorizado en

European Community Communauté européenne Europdischen Gemeinschaft la Comunidad Europea
d Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién

LOT Lot Number Numéro de lot Chargenbezeichnung Numero de lote
|£| Quantity Quantité Menge (antidad
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso

m eifu.edwards.com
1) 118885704016

Consult Instructions for use on
the website
eifu.edwards.com

Consulter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web
eifu.edwards.com

[13]

Consult instructions
for use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones
de uso
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions for use on the

website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Do not use if package is opened or

damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage est
ouvert ou endommagé.

Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht
verwenden.

No lo utilice si el envase estd
abierto o dafiado.

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

TERILI

Sterilized Using
Ethylene Oxide

Stérilisé a l'oxyde
d‘éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con xido de
etileno

Sterilized Using Irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

bl e @ &

Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Fecha de caducidad
Non-DEHP; Sans DEHP ; le circuit Nicht DEHP-haltig; Sin DEHP; la via de fluidos
"“"‘”‘“’W Fluid path contains less du soluté contient moins Fliissigkeitsleitung enthalt contiene menos
than 0.1% DEHP de 0,1 % de DEHP weniger als 0,1% DEHP del 0,1 % de DEHP
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico

dl x

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

Contenu stérile et circuit de fluide
apyrogene si le conditionnement
n'est ni ouvert ni endommagé. Ne
pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas

Bei ungedffneter und
unbeschddigter Verpackung ist
der Inhalt steril und die
Flissigkeitsleitungen sind nicht
pyrogen. Bei beschadigter oder
bereits gedffneter Verpackung

El contenido es estéril y la
ruta de liquidos es no
pirégena si el paquete esta
sin abriry no presenta dafios.
No lo utilice si el envase esta
abierto o dafiado. No volver

rubber latex

naturel (latex)

latex de caucho natural.

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler
avec précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con
cuidado

restériliser. nicht verwenden. Nicht -
resterilisieren. aesterilizar.

MR Safe Aucun risque en milieu IRM MR-sicher Seguro para RM
@ MR Unsafe Risques en milieu IRM MR-unsicher No seguro para RM
‘ MR Conditional Compatlblllte condlthnpelle ala Bedingt MR-sicher Condicional con respecto

résonance magnétique aRM
@ Size Taille GroRe Tamafio
Contains or presence of natural | Traces ou présence de caoutchouc Enthilt Naturlatex Contiene 0 hay presencia de

haut du carton

sz . ) . .
e . Teniral'abridela Vor Sonneneinstrahlung Mantener alejado
é\ Keep away from Sunlight lumiére du soleil schiitzen de la luz del sol
T T This way up Fleches indiquante Oben Este lado hacia arriba

Do not use if package
is opened or damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage
est ouvert ou endommagé.

Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung
nicht verwenden.

No lo utilice si el envase
estd abierto o dafado.

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.
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Legenda dei simboli - Lijst van symbolen - Symbolforklaring

Forklaring till symbolen

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

<

DEHP

Contiene ftalati. Il presente
dispositivo contiene DEHP
[di(2-etilesil) ftalato], che pud
comportare il rischio di danni di
riproduzione o di sviluppo in
pazienti pediatrici, in gravidanza o
in fase di allattamento.

Bevat ftalaten. Dit hulpmiddel
bevat DEHP [bis (2-ethylhexyl)
ftalaat] en kan een risico vormen
voor de voortplanting of
ontwikkeling bij pediatrische
patiénten, zwangere vrouwen of
vrouwen die borstvoeding geven.

Indeholder ftalater. Denne
anordning indeholder DEHP
[di(2-ethylhexyl)ftalat], som

kan udggre en risiko for
reproduktiv eller
udviklingsmaessig
skadevirkning hos padiatriske
patienter, gravide eller
ammende kvinder.

Innehaller ftalater. Denna
enhet innehaller DEHP
[Bis(2-etylhexyl)ftalat], som
kan medfdra risk for
reproduktions- eller
utvecklingsskada hos
pediatriska patienter samt
gravida eller ammande
kvinnor.

Numero di catalogo

(atalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

Monouso

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangsbruk

Limiti di temperatura

Temperatuurbeperkingen

Temperaturbegraensning

Temperaturbegransning

Limiti di umidita

Vochtigheidsbeperkingen

Fugtighedsbegraensning

Luftfuktighetshegransning

Mantenere asciutto

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Attenzione: le leggi federali
degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente
dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Let op: Volgens de federale wet
(VS) mag dit apparaat uitsluitend
worden gekocht door of in
opdracht van een arts.

Forsigtig: | henhold til
galdende amerikansk
lovgivning md denne

anordning kun salges af eller
pa ordination af en lzege.

Var forsiktig: Enligt
amerikansk federal lag far
denna produkt endast séljas
av lakare eller pa lakares
ordination.

Marchio di conformita CE, in
ottemperanza alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE sui

dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering
volgens Richtlijn 93/42/EEG van
de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

CE-overensstemmelsesmaerk-

ning i overensstemmelse med

Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

CE-mérkning enligt
Europeiska radets direktiv
93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

Marchio di conformita CE, in
ottemperanza alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE sui

dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering
volgens Richtlijn 93/42/EEG van
de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

CE-overensstemmelsesmaerk-

ning i overensstemmelse med

Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

CE-mérkning enligt
Europeiska radets direktiv
93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

Ranpresentante autorizzato nella Geautoriseerde Auktoriserad representant
[EC] REP] P Comunita Euronea vertegenwoordiger in de Autoriseret repreesentant i EU inom Europeiska
P Europese Gemeenschap gemenskapen

d Produttore Fabrikant Producent Tillverkare

M Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum
Numero di lotto Lotnummer Partinummer Lotnummer

|£| Quantita Hoeveelheid Mangde Antal

& Attenzione Letop Forsigtig Var forsiktig!

eifu.edwards.com
+18885704016

BR

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Se brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pd
webbplatsen
eifu.edwards.com

(T3]

Consultare le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Se instruktionerne for
anvendelse

Se bruksanvisningen
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Forklaring till symbolen

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Seguire le istruzioni per I'uso sul
sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Felg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Falg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad.

)
&

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

- S Gesteriliseerd met behulp van Steriliseret ved brug af " .
STERILE | O ) .
Sterilizzato con ossido di etilene ethyleenoxide ethylenorid Steriliserad med etylenoxid
Sterilizzato mediante radiazioni Gesterlllseesr;ir ;Eﬁtgbehulp van Steriliseret ved brug af strdling | Steriliserad med strdlning
Non sterile Niet-steriel Usteril Icke-steril
2 Utilizzare entro Te gebruiken tot Holdbarhedsdato Anvand fore

Non-DEHP

éﬁ[

Non contiene DEHP; il percorso del

liquido contiene una quantita di
DEHP inferiore allo 0,1%

Niet-DEHP; vloeistofpad bevat
minder dan 0,1%
diethylhexylftalaat (DEHP)

Ikke-DEHP; Vaeskebanen
indeholder mindre end 0,1 %
DEHP

DEHP-fri: Vdtskebanan
innehaller mindre an 0,1 %
DEHP

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Bl |x

Contenuto sterile e percorso del

liquido apirogeno se la confezione
non & danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione ¢ aperta

o danneggiata. Non risterilizzare.

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

Indholdet er sterilt, og
vaskebanen er ikke-pyrogen,
hvis emballagen er udbnet og

ubeskadiget. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Ma ikke
resteriliseres.

Innehallet r sterilt och
vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen ar
odppnad och oskadad.
Anvénd ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad. Far
inte omsteriliseras.

Compatibile con RM MRI-veilig MR-sikker MR-saker
Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
A compatibilita RM condizionata MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget MR-villkorlig
voorwaarden
Misura Afmetingen Storrelse Storlek

Contiene o & presente lattice di
gomma naturale

Bevat natuurlijk rubberlatex of

natuurlijk rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller tilstedeveerelse
af naturligt gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omtéligt, hanteras varsamt

Tenere lontano dalla luce solare

Buiten bereik van zonlicht houden

Holdes borte fra sollys

Skyddas mot solljus

Alto

Deze kant boven

Denne side op

Denna sida uppat

@ =¥ |ra| < || B | ®|E

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad.

Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
- Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. « 0BS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt.
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Jelmagyarazat

EAAvika

Portugués
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<

Nepiéxel pBahké evwoelg. Aut n
ouokeun meptéxel DEHP [@Bakikog
01 (2-aiBuhogguho) eotépac] mou
pmopei va amoteléoel kivduvo
mpokAnong BAGng oto

Contém ftalatos. Este dispositivo
contém DEHP [ftalato de bis
(2-etilhexilo)], 0 qual pode
constituir um risco de danos
reprodutivos ou de

Obsahuje ftalaty. Tento
prostiedek obsahuje DEHP
[di-(2-ethylhexyl) ftaldt], co
miiZe predstavovat riziko
reprodukénich nebo vyvojovych

Ftalatokat tartalmaz. Ez az
eszkdz DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaz, ami reproduktiv
vagy fejlddési karosodést

DEHP avanapaywyko cuoTNEa 1 0TV T p
avamtuén o€ maudlatpikolg desenvolvimento em doentes Egm utgﬁg{f,tfc';kxggo b:tléozehkatil?gf\/r?veékrlstr)]?és
aoBeveic, eykooug i Onhalovoe | pedidtricos, gravidas ou lactantes. p oY gek, etve )
- kojicich Zen. vagy szoptatd ndk esetében.
ApiBpoc katahdyou Ndmero de catdlogo Katalogové cislo Kataldgusszam
Miac xpriong Uso tinico Jednordzové pouziti Egyszer haszndlatos
Anogsmo Evpoc TRV Limitacdo de temperatura Omezeni teploty Homérsékleti korlatozds
° EppoKpaoiag

AmodekTo 0pog TIHWV vypasiag

Limitacao de humidade

Omezeni vlhkosti

Paratartalom-korlatozas

Aatnpeite oteyvo

Manter seco

Chrarite ped vihkem

Tartsa szarazon

Npocoyn: H opoomovéiakn
vopoBeoia (HMA) emtpémel
TNV TWANGN AUTHC TG CUOKEVNG
pévo armd 1atpd i katomy
€VTOMAC LaTPO.

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
a0s médicos ou por ordem dos
mesmos.

Vystraha: Federaini zakony
(USA) omezuji prodej tohoto

prostiedku na Iékafe nebo na
zdkladé objedndvky Iékare.

Vigyazat! Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szvetségi
torvényei értelmében az
eszkoz kizdrdlag orvos dltal
vagy orvosi utasitasra
értékesithetd.

Yfuavon ouppopewong CE L,
o o0ppwva pe Ty odnyia tou Marca CE de conformidade pela sm(é)rzr?ii;eEr\]/IrZh(s)gg rCaEdpo9d3|/e42 / CE-jel6lés az Eurdpai Tandcs
c € = Eupwmaikou ZupBouhiou Diretiva 93/42/CEE relativamente <€ LVIop y oS orvosi eszkdzokrél sz6l6
° X I e EHS tykajici se zdravotnickych i .
93/42/E0K mepi a dispositivos médicos. rostiedk 93/42/EGK irdnyelve szerint.
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV. p '
Zijpavon oupépguonc CE Oznaceni shody CE podle
oUPQWVA e TNV 0dnyia Tou Marca CE de conformidade pela smérnice Evronské rady 93/42/ CE-jel6lés az Eurdpai Tandcs
c € Evpwmaikod ZupBovdiov Diretiva 93/42/CEE relativamente EHS tikaiici sgz dravotynick'ch orvosi eszkozokrél szolo
93/42/E0K mepi a dispositivos médicos. yka) rostiedkii y 93/42/EGK irdnyelve szerint.
LaTPOTEKVOAOYIKWY TIPOIOVTWY. p '
E€ovatodotnpévoc avtimpoowmog Representante autorizado na Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld az

otnv Evpwmaiki Evwon Comunidade Europeia v Evropském spolecenstvi Eurdpai Kozosséghen
“‘ Kataokevaotg Fabricante Vyrobce Gyartd
M Hpepopnvia kataokeung Data de fabrico Datum vyroby Gyartds ideje
LoT Ap1Bpoc maptidag Nimero de lote Cislo 3arze Tételszam
|£| MNogotnta Quantidade MnoZstvi Mennyiség
A Mpoooyn Aviso Vystraha Vigydzat!

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

YupBouleuteite Ti¢ 0dnyieg
Xpriong aTov 1oTéTOmO
eifu.edwards.com

Consultar as instrugdes de
utilizacdo no website
eifu.edwards.com

Postupujte podle navodu
k pouZiti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a weboldalon
talalhat6 haszndlati
utasitast:
eifu.edwards.com

BH

YupBouleuteite Ti¢ 0dnyieg

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

xpriong

Viz ndvod k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast
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+18885704016

AkohouBnate Tic 0dnyiec xprong
0TOV L0TOTOTIO
eifu.edwards.com

Sequir as instrugdes de utilizacdo
no website
eifu.edwards.com

DodrZujte ndvod k pouziti na
webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
taldlhatd hasznalati
utasitast:
eifu.edwards.com

AkohouBrjote Tic odnyiec xpiong | Seguir as instrugdes de utilizagdo Viz ndvod k pouZiti Kovesii:sggznalatl
Mn XPOTIOTIOLEITE £V 1} Néo utilizar se a embalagem NepouZivejte, pokud je obal Ne has?”a“?' haa
OUOKEVAOia €XEL avolyTei 1 £l X o - . p csomagolds nyitott vagy

P, estiver aberta ou danificada. otevieny nebo poskozeny. P
umooTei {npud. sériilt.
Mnv emavamootelpwvete Néo voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizdlja tjra

TERIL

Amogtelpwpiévo pe xprion o&eidiov
ToU atudeviov

Esterilizado com dxido de etileno

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizdlva

TERIL

Amootelpwpiévo e yprion

Esterilizado por irradiacao

Radiacné sterilizovano

Besugérzassal sterilizalva

Kbl e oo

akTvoPodiag
Mn amootelpwpévo Néo estéril Nesterilni Nem steril
Huepopnvia Aqéng Validade Pouzit do Felhasznalhato
Aev mepiéyet DEHP. H 1adpopin 5 D A v . , Neobsahuje DEHP; Draha DEHP-mentes; a folyadék
"““""""\@ UYPOV EPLEKEL MyOTEPO AmO Nao r?litl]z; ﬁzlg ?;ﬂ(re'd&f_lo; tem tekutiny obsahuje méné nez Gtja 0,1%-nal kevesebb
0,1% DEHP e 0,19% DEHP DEHP-t tartalmaz
Mn mupetoyévo Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén

X
=]

To mepiex6pevo eival amooTEIpWHIEVO
Kai n $1adpopir uypwv pin TUPETOYOVOC
€(QO0OV N GUOKEVAOIQ OV EXEL AVOIXTEL

kat dev éyet umootei (nuud. Mn

Xpnotyoroleite edv n ouokevaoia éyet

avolTel 1 £xet umootei npud. Mnv
EMAVAMOOTEIPWVETE.

Contetido 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.

Obsah je sterilni a draha
tekutiny nepyrogenni, pokud
nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Zart és sértetlen csomagolds
esetén a csomag tartalma és a
folyadékait steril és
pirogénmentes. Ne haszndlja,
ha a csomagolds nyitott vagy
sériilt. Ne sterilizélja jra!

Aogaléc o€ mepIBAMov payvnTIKnAg

Utilizagdo segura em ambiente

Bezpecny v prostiedi MR

MR-biztos

Topoypagiag (MR) de RM
Mn aopahéc o€ mepipdrhov Utilizagdo ndo segura em . . _ MR-kérnyezetben nem
Hayvniki¢ Topoypagiag (MR) ambiente de RM Neni bezpecnj v prostfedi MR biztonsagos
Aocpu)\réoc (:f ";Pl&d)\()\!\(;l\é)llgx\({)nTle’lC Utilizagdo condicionada em Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel
" r\:goi(jpno%éoﬂc ambiente de RM specifickych podminek MR MR-kompatibilis
Méyebog Tamanho Velikost Méret

Neptéxel Adte€ GUOIKOL KAOUTEOUK

Contém ou esté presente latex de
borracha natural

Obsahuije pfirodni latex nebo
jeho stopy

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen van a
terméken

-a| < |1 B | @G

EuBpavoto. Xeipioteite To pie
TIPOsOKH.

Fragil, manusear com cuidado

Krehké, zachdzejte s vyrobkem
opatrné

Torékeny, dvatos kezelést
igényel

¥

Na pnv etietat oo nAlako Qg

Manter ao abrigo da luz solar

Chrarite pfed svétlem

Ne érje napfény

—
—_

Autd n mhevpd mpog Ta mdvw

Este lado para cdima

Timto smérem nahoru

Tilos felforditani

@ |

Mn ypnotpomoteite €dv
OUOKEVAOia EXEL aVOLYTEL 1) EXEL
umooTtei {npud.

Néo utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

NepouZzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

Ne hasznélja, ha a
csomagolds
nyitott vagy sériilt.

Inpeiwon: Evdéxetatva pnv ovpmepthapBdvovtat oha ta obpBola ot oripaven autod Tov mpoidvroc. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na
rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem
szerepel az 6sszes szimbolum.
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Merkkien selitykset

Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Zawiera ftalany. Produkt zawiera

DEHP (ftalan bis (2-etyloheksylu)),

ktory moze powodowac ryzyko

wystapienia uposledzen ptodnosci

lub zaburzen rozwoju u pacjentéw

pediatrycznych i kobiet ciezarnych
lub karmigcych piersia.

Obsah ftaldtov: Toto zariadenie
obsahuje DEHP [di (2-etylhexyl)
ftalat], ktory moze predstavovat
riziko vzniku reprodukénych
problémov alebo vyvinového
poskodenia u pediatrickych
pacientov, tehotnych alebo
dodiacich zien.

Inneholder ftalater. Denne
enheten inneholder DEHP [Bis
(2-etylheksyl) ftalat], som kan

utgjare en risiko for
reproduksjons- eller
utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Sisaltdd ftalaatteja. Tama
laite siséltad DEHP:ta [bis
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti],
joka voi muodostaa riskin
lisadntymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle
lapsilla, raskaana olevilla tai
imettavilld dideilla.

Numer katalogowy

Katalégové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouZitie

Til engangsbruk

Kertakdyttdinen

Ograniczenia temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampdatilaraja

Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus
5
Chroni¢ przed wilgocia Uchovdvajte v suchu Oppbevares tart Pidd kuivana
Tarkea huomautus:

Przestroga: Prawo federalne

(USA) dopuszcza sprzedaz tego

wyrobu wyfacznie na zlecenie
lekarza.

Upozornenie: Federdlne zdkony
(USA) obmedzuju predaj tejto
pomdcky iba na pokyn alebo
objednavku lekdra.

Forsiktig: Faderal lov (USA)
begrenser salg av denne
enheten til salg fra lege eller
etter forordning fra lege.

Yhdysvaltain liittovaltion lain

mukaan tdman laitteen saa

myydd ainoastaan ldakari tai
|dakarin mddrayksesta.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eur6pskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston ladkinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z

Oznacenie zhody CE v zmysle

CE-merking i henhold til

CE-merkintd Euroopan

CE | nlmimminn,, | smmeimds, | odeninn | Sonms
medycznych. pomdckach. ' 93/42/ETY mukaisesti.
Autoryzoyvany.przedstawiFigI we Autorizqvany zéstupcavv krajindch | Autorisert representant i Det Valtuutettu edgsﬂtaje
Wspdlnocie Europejskiej Eurépskeho spolocenstva europeiske fellesskap Euroopan yhteisdssa
“‘ Producent Vyrohca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamadra
Numer serii Cislo 3arze Lotnummer Erdnumero
[#] los¢ Mnoistvo Antall Miiars
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia
zZamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Preitajte si ndvod na pouZitie na
webovej stranke
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Katso kdyttoohjeet
verkkosivustolta
eifu.edwards.com

BH

Zapoznaj sie z instrukja uzycia

Precitajte si ndvod na poufZitie

Se bruksanvisningen

Katso kdyttdohjeet

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podfa ndvodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Felg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttohjeita
eifu.edwards.com
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Merkkien selitykset
Polski Slovensky Norsk Suomi
Postepowat Zugz(;(i?;e zinstrukda Riadte sa ndvodom na pouZitie Falg bruksanvisningen Noudata kdyttdohjeita
Nie stosowac, jesli opakowanie | Nepouzivajte, ak je obal otvoreny | Ma ikke brukes hvis pakningen | Al kaytd, jos pakkaus on

zostato otwarte lub uszkodzone.

alebo poskodeny.

erapnet eller skadet.

avattu tai vahingoittunut.

Nie wyjatawiac ponownie

Opakovane nesterilizujte.

Ma ikke resteriliseres

Al3 steriloi uudelleen

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku

Sterilizované pomocou

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

a| | e @/

etylenu etylénoxidu
TERI Wyja%owpnq przez Sterilizované pomocou oZarovania Sterilisert med stréling Steriloitu sateilyttamalla
napromienienie
Niejatowy Nesterilné Usteril Epasteriili
Zuzy¢do Pouzite do Brukes innen Kdytettdva ennen
Nie zawiera DEHP (ftalanu bis )
(2-etyloheksylu)); przewdd do Bez DEHP, dréha tekutiny Ikke-DEHP; Veeskebanen Ei sisalla DEHP:ta: Nestereitti

-

podawania ptyndw zawiera mniej
niz 0,1% DEHP.

obsahuje menej nez 0,1 % DEHP

inneholder mindre enn 0,1 %
DEHP

sisaltdd alle 0,1 % DEHP:ta

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

X
=]

Zawartos¢ 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
wyjatawia¢ ponownie.

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.

Innholdet er sterilt og
vaskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og
uskadd. Ma ikke brukes hvis
pakningen er pnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

Sisalto on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja
vahingoittumaton. Ald kaytd,
jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Ald steriloi
uudelleen.

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badan

metoda rezonansu magnetycznego.

Bezpecné v prostredi MR

MR-sikker

Sopii magneettikuvaukseen

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego.

Nie je bezpecné v prostredi MR

MR-usikker

Ei sovi magneettikuvaukseen

> | @

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w Srodowisku badan metoda

Podmienene bezpecné

MR-sikker under spesifiserte

Ehdollisesti turvallinen

rezonansu magnetycznego, jesli v prostredi MR forhold magneettikuvauksessa
zostang spetnione okreslone warunki.
Rozmiar Velkost Starrelse Koko
Zawiera lateks pochodzacy z Inneholder, eller Sisdltad

naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnosc.

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

tilstedevaerelse av,
naturgummilateks

luonnonkumilateksia
tai sen jaamid

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjor, handteres med
forsiktighet

Sarkyva, kasiteltavd varoen

> -a| 2 |

Chroni¢ przed Swiattem
stonecznym

Chraite pred sinecnym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Suojattava auringonvalolta

—
—

Ta strong do gory

Touto stranou nahor

Denne side opp

Tamd puoli ylospdin

@ |

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

NepouZivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen
erapnet eller skadet.

Rl kayts, jos pakkaus on
avattu
tai vahingoittunut.

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené
vetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pd produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty timan tuotteen

pakkausmerkinndissa.

81




Nerenpa Ha cumponute - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus

Simboliy paaiskinimas

<

DEHP

bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Sudétyje yra ftalaty. Siame
Coabpxa dranatu Contine ftalati. Acest dispozitiv Sisaldab ftalaate Seade sisaldab prietaise yra DEHP

ToBa ycTpolictBo chabpa DEHP
[6uc (2-eTunxekcun) ¢ranat],
KOVTO MOXe fia NpefCTaBNABa

PUCK 33 penpopyKTUBHOTO
pa3BuUTIe WM pacTexa npy JeLa,
OpeMeHHM XeHU 1 KbpMauKil.

contine DEHP [Di (2-etilhexil)
ftalat], care poate prezenta riscuri
de afectare a functiei reproductive
sau a dezvoltarii la copii si la
femeile gravide sau care
aldpteaza.

DEHP-d [bis(2-etiiilheksiiil)
ftalaat], mis vdib lastel ja
rasedatel vi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust vdi
arengut.

(bis-(2-etilheksil)- ftalato),
kuris gali kelti grésme
reprodukcinei sveikatai ar
pakenkti vystymuisi,
naudojant prietaisa vaikams,
néscioms ar Zindancioms
moterims.

KaTanoxeH HOMeEp

Numér de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

3a eiHoKpaTHa ynotpeba

De unicd folosintd

Uhekordseks kasutamiseks

Naudoti vieng karta

OrpaHuueHine 3a Temnepatypa

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperatiiros apribojimas

OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa

Limitd de umiditate

Niiskuspiirang

Drégnio apribojimas

[la ce nasu cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
Buumanue: Oepepantoto Perspéiimas: padal
3aKOHO/JATENCTBO Ha Atentie: Legea federald (S.U.A.) Ettevaatust! (USA) pej *Pag

(benHeHWTe WaTi Hanara
OrpaHNYEHNETO HaCTOALLMAT ypes
na bbpe npoziaBaH camo 0T nn
N0 HapeXaHe Ha nekap.

restrictioneazd vanzarea acestui
dispozitiv numai de cdtre sau la
prescriptia unui medic.

foderaalseaduste piirangute
jargi tohib seda seadet osta voi
tellida ainult arst.

federalinj (JAV) jstatyma Sis

prietaisas gali buti parduotas

tik gydytojui nurodzius arba
uzsakius.

CE mapkupoBKa 3a CboTBeTCTBYE

Marcaj de conformitate CE

Néukogu direktiivis 93/42/EMU

Atitikties zymuo CE pagal

& cbrnacHo [iupekTusa 93/42/EM0 | - conform Directivei 93/42/CEE a A Europos tarybos direktyva
c € S Ha (bBeTa Ha EBpona oTHOCHO Consiliului European privind “medltsunlseadmete kohta. 93/42/EEB dél medicininiy
S ) sdtestatud CE-vastavusmargis. S
MeANLIMHCKUTE U3AeNNs. dispozitivele medicale. prietaisy.
CE mapkupoBKa 3a CbOTBeTCTBIE Marcaj de conformitate CE Atitikties zymuo CE pagal

cbrnacHo [lupektusa 93/42/EN0
Ha CbBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MEANLHCKITE N3AeNN.

conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Naukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
satestatud CE-vastavusmargis.

Europos tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

YnbAHOMOLLEH NPeiCTaBUTeN B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

Jgaliotasis atstovas Europos

EBponeiickata o6wHocT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
d Mpou3soauten Producator Tootja Gamintojas
M [lata Ha npon3BoacTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT MNaptuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
|£| Konnuectso (antitate Kogus Kiekis
A BHumatue Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
. Hanpasere cpaska ¢ Consultati instructiunile de Kasutusjuhendi leiate Vadoyaq!qtes Intermeto
o1 eifu.edwards.com UHCTPYKLUTE 33 ynoTpeba B b Py o svetainéje pateiktomis
1 , utilizare de pe site-ul web veebisaidilt . A
+18885704016 yebcaiita . naudojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

BH

HanpageTe cnpaBka ¢
UHCTPYKLWUTe 33 ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

leSkoti naudojimo
instrukcijose
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bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
cifu.edwards.com CnepBaiite MHCTPYKUMUTE 33 Respectati instructiunile de Jdrgige kasutusjuhendit l;?lg);ll(:‘teei ngftt 0
@ +1 z';as 570 4'01 6 ynotpeba B yebcaiita utilizare de pe site-ul web veebisaidil &P 4

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

(nepBaiiTe MHCTPYKLUNTE 33
ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jdrgige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo
instrukcijy.

He n3non3Baiite, ako onakoBkara
€ 0TBOpPE€Ha unu noBpeaeHa.

A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

He cTepunu3upaiite noBTopHo

Anuse resteriliza

Mitte korduvsteriliseerida

Pakartotinai nesterilizuokite

(TepuM3npaHo C ETUIEHOB OKCUA

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

(Tepunu3upano ¢ 06buBaxe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist
kasutades

Sterilizuota Svitinant

SOEE

Hectepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Cpok Ha rogHocT Valabil pand la Kolblik kuni Panaudoti iki
Non-DEHP bes DEHP; fTuraT Ha onywaa Fara DEHP; calea fluidului contine | DEHP-vaba: vedelikuvoolikud Nera .DEHP' Skysug kanaIp
CombPKa no-Manko or 0,19 BuC | 5 W i 400 196 DEHP. | sisaldavad alla 0,19 DEHP-g, |  SV9€UJe yra maziau nei
(2-eTunxekcun) granat (DEHP) ’ ! ! ' 0,1 9% DEHP.
HenuporeHHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas

1] .

CbAbPKAHNETO € CTePUITHO 1
MBTAT Ha TEYHOCTTa €
HEMMPOreHeH, ako OMakoBKaTa He
e noBpezeHa v oTBopeHa. He
W3n0N3BaiiTe, aKo ONMaKkoBKaTa e
0TBOPEHa U NoBpeaeHa. He
CTepUAM3MpaliTe NOBTOPHO.

Continutul este steril, iar calea
fluidului este non pirogend daca
ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza dacd
ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ning
vedelikutee mittepiirogeenne.
Mitte kasutada, kui pakend on
avatud vdi katkine. Mitte
korduvsteriliseerida.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kanalas
nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

besonacHo npn MR Sigur in utilizarea la IRM Ohutu ' MR saugus
magnetresonantstomograafias
- Ohtlik
Hebe3onacqo npu MR Incompatibil IRM MR nesaugus

magnetresonantstomograaﬁas

besonacqo npu MR npu

Ohutu

Salygiskai suderinamas su

Conditionat MR magnetresonantstomograafias
onpefenexns yCioBuA ’ . MR
teatud tingimustel
Pasmep Marime Suurus Dydis
CbabpKaHue Unn Hanuune Ha Contine sau prezinta latex din Sisaldab naturaalset Sudétyje yra natdralaus

€CTeCTBEH KayyyKoB JlaTeKc

cauciuc natural

kummilateksit

kauciuko latekso

-a| g [ B @[

l'|yI'IJ'II/IBO, 60paBeTe BHUMATEJIHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Kergesti purunev, kdsitsege
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

ﬂ,p'b)KTe faney ot CbHYEBa
(BeTNHa

A se feri de lumina soarelui

Kaitske pdikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés 3viesos

(Ta3u cTpaHa Harope

Cu aceastd parte orientatd in sus

See pool ilespoole

Sia puse aukstyn

He n3non3Baiite, ako onakoBkara
€ 0TBOpPE€Ha unu noBpeaeHa.

A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud vdi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

3a6enexka: Bb3amoxHo e He BCUUKM CUMBOJIN 1 Ca BKITIOYEHN B eTUKeTa Ha To3u npopykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta
acestui produs. - Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.
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Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

g

DEHP

Satur ftalatus. St ierice satur DEHF
[bis(2-etilheksil)ftalatu], kas var
radit risku reproduktivajai
veselibai vai attistibai pacientiem
bérnu vecuma, gritniecém vai
sievietém, kas baro ar kriiti.

Ftalat icerir. Bu cihaz; pediatrik
hastalarda, hamile ya da emziren
kadinlarda reprodiiktif veya
gelisimsel zarar riski
olusturabilecek olan DEHP [Bis
(2-etilheksil) ftalat] icermektedir.

Copepxut dpTanatbl. 310
yCTPOiiCTBO copepxut 1970
(auatunrekcundranar),
KOTOPbIil MOXET HeraTuBHo
BNUATH Ha PenpoOAYKTUBHYIO
DYHKLMIO UNK NPUBOANT K
HapyLUeHNAM Pa3BUTUA NpU
MCMONb30BaHIM YCTPOIACTBA Y

Sadri ftalate Ovo sredstvo
sadrZi DEHP [bis
(2-etilheksil) ftalat] koji
moZe da stvori rizik od
Stetnog dejstva po
reprodukdiju ili razvoj kod
pedijatrijskih pacijenata,

neTeli, 6epeMeHHbIX Unn trudnica ili dojilja.
KOPMALLMX JKEHLLUVH.
Kataloga numurs Katalog Numaras Homep no katanory Kataloski broj

Vienreizéjai lietoSanai

Tek Kullanimhik

Tonbko ana 0[1HOpPa30Boro
nCnonb30BaHnA

Jednokratna upotreba

Temperataras ierobezojums

Sicaklik Sinin

OrpaHuyeHna no Temnepartype

Ogranicenje za temperaturu

Mitruma ierobezojums

Nem Sinirlamasi

OrpanmueHMﬂ N0 BNaXXHOCTU

Ogranicenje za vlaznost
vazduha

? Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o Bnaru OdrZavajte suvim
Uzmanibu! Saskana ar ASV Dikkat: Federal (ABD) yasalar, Npenoctepemenne. X . .
e L . ’ OenepanbHoe Oprez: Saveznim zakonima
federalajiem tiesibu aktiem So bu cihazin satisini yalnizca bir o )
3aKoHogatenbcto CLLUIA (SAD) ogranicava se prodaja

ierici drikst pardot tikai
arstam vai tikai péc arsta
pasutijuma.

doktor tarafindan ya da doktor
siparisiyle yapilacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

paspeLLaeT npogay 31oro
YCTPOICTBA TOIbKO Bpayam
WM MO UX 3aKa3y.

ovog uredaja/sredstva na
prodaju po nalogu lekara.

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par medicinas
iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilqili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cooteTcTBUA
[lnpektuge EBponeiickoro
coBeta 93/42/EEC no
MeJULMHCKIM YCTPOICTBaM

Oznaka CE za usaglasenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EECkoja se tice
medicinskih uredaja i
sredstava.

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilgili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapxkuposka CE cootBeTCTBUA
[Qlupektuse EBponeiickoro
coBeta 93/42/EECno
MeZNLMHCKIM YCTPOiCTBaM

Oznaka CE za usagladenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EEC koja se tice
medicinskih uredaja i

sredstava.
Pilnvarotais p;rsta:wis Eiropas Avrupa TopIqugu'.nda Yetkili Od)mumanbtibm npeacTaBuTeNb Ovlasceni p.red.stavr)i!( u
Kopiena Temsilci B EBponeiickom coobLyectse Evropskoj zajednici
“‘ RaZotajs Uretici [Tponsogutenn Proizvodac
M Izgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTuu Broj partije
|£| Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina
A Uzmanibu! Dikkat [TpepocTepesxenne Oprez

m eifu.edwards.com
1] 18885704016

Skatit lietoSanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina bagvurun
eifu.edwards.com

(M. MHCTPYKLMM MO
npUMeHeHmio Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stranici
eifu.edwards.com

[13]

Skatit lietoSanas instrukciju

Kullanim talimatlarina bagvurun

(m. VNHCTPYKLWK NO
NPUMEHEHUI0

Pogledajte uputstvo za
upotrebu
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Latviesu

Tiirkce

Pyccknit

Srpski

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérot lietodanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnegyiiTe MHCTPYKLMAM MO
NpUMeHeHuio Ha Beb-caiiTe
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

levérot lieto3anas instrukdiju.

Kullanim talimatlarina uyun

(nepyiiTe MHCTPYKLMAM NO
NPUMEHEHNH

Pratite uputstva za upotrebu

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats.

Ambalaj agilmis veya hasarliysa
kullanmayin.

He ncnonb3oBatb, ecin
YNaKoBKa BCKPbITA U
noBpeX/eHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili oSteceno.

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He CTepunin30BaThb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmigtir

(Tepunu3oBaHo
3TUNEHOKCUAOM

Sterilisano pomocu
etilen-oksida

Sterilizéts apstarojot.

Isinlama Yoluyla Sterilize

CTEpI/IJ'IVISOBaHO n3nyyeHuem

Sterilisano zracenjem

WbE R e @9

Edilmistir
Nesterils Steril degildir HectepunbHo Nesterilno
Deriguma termin3 Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBatb Ao Upotrebljivo do

Non-DEHP

%

Nesatur DEHF. Skidruma cel3 satur
mazak neka 0,1 % DEHF.

DEHP icermez; Svi yolu %0,1'den
daha az DEHP icerir

He copepxut 1370, Kanan
KIAKOCTI COREPXUT MeHee
0,1% 1310

Bez DEHP; Put tecnosti sadrzi
manje od 0,1% DEHP

X

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnuporenHo

Apirogeno

Saturs ir sterils un Skidruma celS ir

Ambalaj agilmadigi veya hasar
gormedidi siirece icerik steril ve

Ecnn ynakoBKa He BCkpbiTa n
He NoBpeXx/ieHa, ee
COfiepXXMMOoe ABNAETCA

Sadrzaj je sterilan i put
tecnosti apirogen ako je

NEPIFOgens, ja vien uepakpjumg sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj CTEPUNLHbIM, @ KaHast p@koyanje neotvprgno !
nav atverts vai bojats. Nelietot, ja acimis veva hasarlivsa KUAKOCTM — anuporeHHbIM. | neosteceno. Ne koristite ako
iepakojums ir atverts vai bojats. kuIIa(r;1ma§|n )&eni den s¥eri|ize He ncnonb3oBatb, ecm je pakovanje otvoreno ili
Nesterilizét atkartoti. yet.me in ynakoBKa BCKpbiTa Ui oteceno. Nemojte ponovo
yin. nopexaea. He sterilisati.
CTepUNU30BaTh NOBTOPHO.
Drogs lietozanai MR vidé MR icin Giivenlidir besonacto "r%T”p"Be”e”“"' Bezbedno za MR
Nedrikst lietot MR vide MR icin Giivenli Degildir Onacxo npu nposeaetu MPT Nije bezbedno za MR
Izmantopms MR wdg, ieverojot MR Kosullu YcnoBHo 6e3onacHo npu Uslovno pogodno za MR
noteiktus nosacijumus nposeaeHun MPT
lzmérs Boyut Pasmep Veli¢ina
Satur dabiska kaucuka lateksu Dogal kauguk lateks icerir veya Conepur HarypanbHbii Sadrziili ima prisustva
S < NaTeKC UV M3roTOBNEHO U3 )
liela vai maza daudzuma mevcuttur prirodne lateks gume
HaTypanbHOro naTeKca

Trausls, apieties uzmanigi

Kinlabilir, dikkatli tasiyin

Xpynkoe uzgenue, 06paLatbca
C OCTOPOXKHOCTbHO

Lomljivo, rukovati pazljivo

Sargat no tiesiem saules stariem

Giines 1si§indan uzak tutun

bepeub 0T conHeuHbIx yyeit

Drzati dalje od sunceve
svetlosti

Ar 30 pusi uz augsu

Bu taraf yukan

Bepx

Ova strana gore

@ =) % ra| G |l B | @G

Nelietot, ja iepakojums
ir atverts vai bojats.

Ambalaj agiimis veya
hasarliysa kullanmayin.

He ucnonb3ogarb, e
ynakoBKa BCKpbITa nnu
noBpeX/eHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o3teceno.

Piezime: $i izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. - lpumeuanme. Ha sTukeTkax
JLaHHOTO U3JeNua MOTyT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl.  Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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