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VAMP Closed Blood Sampling System with LASS

Instructions for Use
For Single Use Only

For figures 1 through 8 please refer to
pages 76 through 80.

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

Description

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

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

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 is 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 for flow control (nominal 3 mL/hr
flow rate)

Disposable pressure transducer

A VAMP closed blood sampling system that
contains one reservoir with shut-off valve, and
sampling site(s)

Setup

1.

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

If the VAMP kit does not include a pre-connected
TruWave disposable pressure transducer,
remove the protective caps and attach the distal
end with the female luer port to the male luer of
a transducer, or other fluid flush device.

Ensure that all connections are secure and that
the sampling site is in the prime/clear position
(see page 76, Fig. 1A).

Note: Wet connections promote
over-tightening by lubricating the fittings.

1

Over-tightened connections may result in
cracks or leaks.

. For the VAMP Flex reservoir, turn the

reservoir stopcock off to the patient end of the
tubing (see page 77, Fig. 2).

. For the VAMP Adult reservoir, raise the

plunger to facilitate flow of priming solution
(see page 78, Fig. 4A).

. For the VAMP Plus reservoir, push the

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

. Connect the kit to an IV fluid source without

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

. Replace all vented caps on the side-ports of the

stopcocks with non-vented caps.

. Tofill the VAMP Flex reservoir:

a. Slowly fill the reservoir to the full 10 mL
position by pulling back on the plunger.

b. Turn the reservoir stopcock off to the
transducer/IV bag (see page 79, Fig. 5).

¢. Ensure that the sample site(s) are in the
prime/clear position (see page 76,
Fig. 1A).

d. Orient the reservoir such that tis in the
vertical position and the sampling site is
above the reservoir at approximately 45°,
and slowly reinfuse the fluid. Repeat as
necessary to remove air bubbles.

e. Turn the stopcock off to the reservoir (see
page 79, Fig. 6).

10. To fill the VAMP Adult reservoir:

a. Ensure that the shut-off valve is in the
open position indicated by the handle




1.

being parallel to the tubing and that the
sample site(s) are in the prime/clear
position (see page 76, Fig. 1A).

b.  Hold the reservoir by the plunger flexures.
Orient the reservoir in the vertical position
and the sampling site above the reservoir
at approximately 45°.

¢. Provide flow by pulling the Snap-Tab of
the Edwards’ TruWave disposable pressure
transducer. Deliver priming solution to
remove air. Lower plunger to closed
position (see page 78, Fig. 4B).

To fill the VAMP Plus reservoir:

a. Ensure that the shut-off valve is in the
open position indicated by the handle
being parallel to the tubing.

b. Ensure that the sample site(s) are in the
prime/clear position (see page 76,
Fig. 1A).

¢ Orient the reservoir in the vertical position
and the sampling site above the reservoir
at approximately 45°.

d. Provide flow by pulling the Snap-Tab of
the Edwards’ TruWave disposable pressure
transducer. Deliver priming solution to
remove air.

Note: The transducer and reservoir with
bracket can be mounted to an IV pole using the
Edwards’ disposable pressure transducer
holder.

. Position the LASS sampling site(s) to the

pressure monitoring position (see page 76,
Fig. 1B) and pressurize the IV solution bag per
hospital policy and transducer manufacturer’s
instructions. Flow rate will vary with pressure
gradient across the flush device.

. Securely connect the proximal end of the kit

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

. Connect pressure transducer cable to monitor.

. Zero the transducer according to its

manufacturer’s instructions.

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

Caution: Failure to position LASS sampling site in
pressure monitoring position (see page 76,

Fig. 1B) will adversely impact dynamic response of
the pressure signal.

Clearing IV Fluid in Preparation for Drawing
Blood Samples

Note: Use aseptic technique.

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

1.

Position sampling site into the prime/clear
position (see page 76, Fig. 1A).

For VAMP Flex closed blood sampling
system, turn the reservoir stopcock off to the
transducer/IV bag (see page 79, Fig. 5). Fill

the reservoir by drawing the plunger. Draw the
appropriate clearing volume according to
hospital policy. (Recommended draw rate is

1 second for each mL.) Once the clearing
volume is drawn, turn the reservoir stopcock off
to the patient and catheter (see page 77,

Fig. 2). This will ensure that the sample drawn
is from the patient and not the reservoir.

For VAMP Adult reservoir, firmly squeeze the
flexures and slowly fill the reservoir at its 5 mL
volume capacity. (Recommended draw rate is
1second for each mL.) Close the shut-off valve by
turning the handle perpendicular to the tubing.

For VAMP Plus closed blood sampling
system, release plunger latch and draw back
on the reservoir plunger until it stops at its

12 mL volume capacity. (Recommended draw
rate is 1 second for each mL.) Close the shut-off
valve by turning the handle perpendicular to
the tubing.

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

Drawing Blood Samples Using Syringe or
Direct-Draw Method

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

Syringe Method

1.

Always use 1S0-594 or EN 20594-1 compliant
syringes to avoid potential collapsing of the
septum after syringe insertion and removal.

Prepare the VAMP kit for drawing a blood
sample per the method outlined above.

Ensure that the LASS sampling site is still in the
prime/clear position (see page 76, Fig. 1A).

Disinfect the sampling site for access per
hospital policy.

Note: Do not use acetone.

Carefully connect the syringe to the LASS
sampling site by slowly pushing the syringe
straight into the site using a clockwise, rotating
motion until it is fully seated. (See page 80,
Fig.7 (A and B) and Fig. 8 (A and B) for proper
syringe insertion techniques.)

Do Not try to insert the syringe at an
angle.

+ Do Not try to pry open the septum’s slit in
the sampling site. The slit automatically
opens when the syringe is connected.

- Do Not use excessive force to connect the
syringe.

Remove syringe from the LASS sampling site,
rotating counter clockwise. The blood
sampling site’s septum completely closes after
each use.

Direct-Draw Method

1.

Always use 150-594 or EN 20594-1 compliant
blood collection unit to avoid potential
collapsing of the septum after unit insertion
and removal.

Prepare the VAMP kit for drawing a blood
sample per the method outlined above.

Ensure that the sampling site is still in the
prime/clear position (see page 76, Fig. 1A).

10.

Disinfect the sampling site for access per
hospital policy.

Note: Do not use acetone.

Carefully connect the direct-draw unit to the
LASS sampling site by slowly pushing the unit
straight into the site using a clockwise,
rotating motion until it is fully seated.

Do Not try to insert the direct-draw unit
atanangle.

Do Not try to pry open the septum’s slitin
the sampling site. The slit automatically
opens when the direct-draw unit is
connected.

Do Not use excessive force to connect the
direct-draw unit.

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

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

Repeat step 6 as required to fill additional
vacuum tubes.

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

When the last sample is drawn, remove the
vacuum tube first.

Remove direct-draw unit from sampling site,
rotating counter clockwise. The blood
sampling site’s septum completely closes after
each use.

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

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

Reinfusing Clearing Volume

1.

For VAMP Flex sampling system:

a.  Once the sample is drawn, turn the
reservoir stopcock off to the transducer/IV
bag (see page 79, Fig. 5).

b. Ensure that the sample site(s) are in the
prime/clear position (see page 76,
Fig. TA). Reinfuse the clearing volume by
pushing the plunger down.

¢. Ifblood has been drawn into the
VAMP Flex reservoir, extra steps might be
necessary to clear the reservoir. To
accomplish this, turn the reservoir
stopcock off to the patient (see page 77,
Fig. 2) and partially fill the reservoir with
110 2 mL of fluid. If the IV bag is properly
pressurized, activating the flush device will
automatically cause the reservoir to fill.
Turn the reservoir stopcock off to the
transducer/IV bag (see page 79, Fig. 5)
and slowly reinfuse into the line. Repeat as
necessary until all blood is removed.

Note: For optimal clearing of the
reservoir, it is recommended to repeat this



clearing process multiple times with small
volume of fluid (i.e., 1to 2 mL).

d. Once the reservoir has been cleared, turn the
stopcock off to the reservoir (see page 79,
Fig. 6).

2. ForVAMP Adult dosed blood sampling system:

a.  Once the sample is drawn, open the
shut-off valve by turning the handle 90° so
thatitis parallel to the tubing. Turn the
handle on the sampling site to the prime/
clear position (see page 76, Fig. 1A).

b. Press together the reservoir flexures
extension (see page 78, Fig. 4B) until
the plunger stops and is in the closed
position.

3. ForVAMP Plus dosed blood sampling system:

a. Once the sample is drawn, open the
shut-off valve by turning the handle 90° so
that itis parallel to the tubing. Turn the
handle on the sampling site to the prime/
clear position (see page 76, Fig. 1A).

b. Close the reservoir by pushing the plunger
until it stops and firmly latches in the
closed position.

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

4. Flush sample site(s) and line clear of residual
blood by pulling the Snap-Tab of the Edwards’
TruWave disposable pressure transducer.

5. Return the sampling site to the pressure
monitoring position (see page 76, Fig. 1B).

6. Clean the sampling site, ensuring removal of
any excess blood.

Note: Do not use acetone.

Caution: Failure to position sampling site in
pressure monitoring position (see page 76,

Fig. 1B) will adversely impact dynamic response of
the pressure signal.

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

VAMP Flex closed blood sampling system and
VAMP Adult cdosed blood sampling system

MR | MR Safe

The VAMP Flex and VAMP Adult closed blood
sampling system are 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.

VAMP Plus closed blood sampling system
Warnings

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

MR Conditional

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

environment according to the following conditions:

<conditions for
MR safety>

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

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

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

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

How Supplied

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

This product is for single use only.

Storage

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): ...ooviiiiiiii 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 | EO |

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

STERILE | R |

has been sterilized using Irradiation.



Systeme clos de prélevement sanguin VAMP avec LASS

I'apyrogénicité et la fonctionnalité de C
ce dispositif apres reconditionnement.

Vérifier que le ou les site(s) de prélévement
sont en position d'amorcage/de purge

Mode d’emploi

Exclusivement a usage

Mode d’emploi

(voir page 76, Fig. 1A).

d. Orienter le réservoir de maniére a ce qu'il

unique Avertissement : 'administration de lipides avec soit en position verticale et que le site de

. . le systeme clos de prélévement sanguin VAMP prélévement soit au-dessus du réservoir
Pour les Figures 1a 8, se reporter peut compromettre son intégrité. avec un angle d’environ 45°, puis réinjecter
aux pages 76 a 80. Equipement lentement le liquide. Répéter si nécessaire

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

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 systéme de prélévement sanguin est
destiné a étre utilisé avec des capteurs de pression
a usage unique et a étre raccordé aux cathéters de

voie centrale, veineux et artériels lorsque le systéme
peut étre parfaitement purgé apres le prélévement.

Le systéme 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 préléevement intégré
sur une ligne. Aprés 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 systeme 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.

Il 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,

Edwards, Edwards Lifesciences,

le logo E stylisé, TruWave, VAMP, VAMP Flex et
VAMP Plus sont des marques commerciales
d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les

autres marques commerciales sont la propriété de

leurs détenteurs respectifs.

1.

Dispositif de purge pour le contrdle du flux
(débit nominal 3 mL/h)

Capteur de pression a usage unique

Systeme clos de prélévement sanguin VAMP
contenant un réservoir avec une valve d'arrét
etun ou plusieurs site(s) de prélévement

Préparation

1.

N

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

Sile kit VAMP ne contient pas de capteur de
pression a usage unique TruWave pré-raccordé,
retirer les embouts de protection et fixer
I'extrémité distale avec raccord Luer femelle

au raccord Luer male d’un capteur ou d’'un
autre dispositif de purge.

Vérifier que tous les connecteurs sont serrés
et que le site de prélévement est en position
d’amorcage/de purge (voir page 76, Fig. 1A).

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.

Pour le réservoir VAMP Flex : fermer le robinet
d‘arrét du réservoir a I'extrémité de la tubulure
reliée au patient (voir page 77, Fig. 2).

Pour le réservoir VAMP Adult : tirer le piston
vers le haut pour faciliter I'écoulement de la
solution d’amorcage (voir page 78, Fig. 4A).

Pour le réservoir VAMP Plus : pousser le
piston du réservoir sur la position fermée et
verrouillée en appuyant sur I'extension du
réservoir jusqu'a ce qu'il se verrouille en
position fermée (voir page 77, Fig. 3).

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

Remplacer tous les capuchons a évent des
orifices latéraux des robinets par des capuchons
sans évent.

Pour remplir le réservoir VAMP Flex :

a.  Remplir lentement le réservoir jusqu’a la
position de remplissage maximum de
10 mL en tirant le piston en arriére.

b. Fermer le robinet d'arrét du réservoir
vers le capteur/la poche de perfusion
(voir page 79, Fig. 5).

10.

1.

afin d'éliminer les bulles d'air.

e. Fermer le robinet d’arrét vers le réservoir
(voir page 79, Fig. 6).

Pour remplir le réservoir VAMP Adult :

a. Vérifier que la poignée de la valve d'arrét
est paralléle a la tubulure, ce qui indique
que la valve d’arrét est ouverte, et que
le ou les site(s) de prélévement sont
en position d'amorcage/de purge
(voir page 76, Fig. 1A).

b. Tenir le réservoir par les poignées
compressibles du piston. Placer le réservoir
en position verticale et orienter le site de
prélévement au-dessus du réservoir a un
angle d’environ 45°.

¢. Libérerle flux en tirant le Snap-Tab
du capteur de pression a usage unique
TruWave d'Edwards. Injecter la solution
d’amorcage pour éliminer I'air.
Abaisser le piston vers la position
fermée (voir page 78, Fig. 4B).

Pour remplir le réservoir VAMP Plus :

a. Vérifier que la poignée de la valve d'arrét
est paralléle a la tubulure, ce qui indique
que la valve d'arrét est ouverte.

b. Vérifier que le ou les site(s) de prélévement
sont en position d'amorcage/de purge
(voir page 76, Fig. 1A).

¢ Placer le réservoir en position verticale et
orienter le site de prélévement au-dessus
du réservoir a un angle d’environ 45°.

d. Libérer le flux en tirant le Snap-Tab du
capteur de pression a usage unique
TruWave d'Edwards. Injecter la solution
d’amorcage pour éliminer ['air.

Remarque : e capteur et le réservoir avec
socle peuvent étre montés sur une potence IV
en utilisant le support de capteur de pression
a usage unique d’Edwards.

. Placer le ou les site(s) de prélévement LASS

en position de surveillance de la pression

(voir page 76, Fig. 1B) et mettre la poche de
solution IV sous pression selon le protocole de
I'hdpital et les instructions du fabricant du
capteur. Le débit varie en fonction du gradient
de pression dans le dispositif de purge.

. Connecter solidement |'extrémité proximale

du kit avec raccord Luer Lock male au cathéter
pré-rempli.

. Raccorder le cable du capteur de pression

au moniteur.



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

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

Avertissement : si le site de prélevement LASS
n’est pas en position de surveillance de la pression
(voir page 76, Fig. 1B), cela perturbera la

réponse dynamique du signal de pression.

Purge du liquide IV en préparation du
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
est nécessaire pour des examens de coagulation.

1. Placer lesite de prélévement en position
d'amorcage/de purge (voir page 76, Fig. 1A).

2. Pour le systéme clos de prélévement
sanguin VAMP Flex : fermer le robinet
d'arrét du réservoir vers le capteur/la poche
de perfusion (voir page 79, Fig. 5). Remplir
e réservoir en tirant le piston. Prélever le
volume de purge approprié selon le protocole
de I'hdpital. (Le débit de prélévement
recommandé est de 1 seconde par mL.)

Une fois que le volume de purge a été prélevé,
fermer le robinet darrét du réservoir vers le
patient et le cathéter (voir page 77, Fig. 2).
Cette manipulation garantit que I'échantillon
de sang prélevé provient du patient et non

du réservoir.

3. Pour le réservoir VAMP Adult : presser
fermement les poignées compressibles et
remplir lentement le réservoir jusqu'a sa
capacité volumique de 5 mL. (Le débit de
prélevement recommandé est de 1 seconde
par mL.) Fermer la valve d'arrét en tournant
la poignée perpendiculairement a la tubulure.

4. Pour le systéme clos de prélevement
sanguin VAMP Plus : libérer le verrou du
piston et tirer sur le piston du réservoir jusqu’a
ce qu'il se bloque a la capacité volumique de
12 mL. (Le débit de prélévement recommandé
est de 1seconde par mL.) Fermer la valve
d‘arrét en tournant la poignée
perpendiculairement a la tubulure.

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

Prélévement d’échantillons de sang avec une
seringue ou par prélévement direct

Avertissement : ne pas utiliser de canule avec ou
sans aiguille dans le site de prélévement.

Méthode a I'aide d’une seringue

1. Toujours utiliser des seringues conformes aux
normes 150-594 ou EN 20594-1 pour éviter un
risque de collapsus du septum apreés l'insertion
et le retrait de la seringue.

2. Préparerle kit VAMP pour le prélévement d'un
échantillon de sang selon la méthode décrite
ci-dessus.

3. Veérifier que le site de prélévement LASS est
toujours en position d’amorcage/de purge
(voir page 76, Fig. 1A).

4.

Désinfecter le site de prélévement pour
permettre |'acces, selon le protocole de
I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

Connecter délicatement la seringue au site de
prélévement LASS en poussant lentement la
seringue tout droit dans le site et en la faisant
tourner dans le sens des aiguilles d'une
montre, jusqu’a ce qu'elle soit parfaitement
bien placée. (Voir page 80, Fig. 7 (A et B) et
Fig. 8 (A et B) pour découvrir les techniques
adéquates d'insertion de seringue.)

+ Ne pas essayer d'insérer la seringue en
formant un angle.

+ Ne pas essayer d'ouvrir la fente du septum
sur le site de prélévement. La fente s'ouvre
automatiquement lorsque la seringue
estinsérée.

- Ne pas forcer pour insérer la seringue.

Retirer la seringue du site de prélévement LASS
en tournant dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre. Le septum du site de prélévement
sanguin se ferme complétement apres

chaque utilisation.

Méthode de prélévement direct

1.

Toujours utiliser des seringues conformes aux
normes 1S0-594 ou EN 20594-1 pour éviter un
risque de collapsus du septum apreés l'insertion
et le retrait de la seringue.

Préparer le kit VAMP pour le prélévement
d’un échantillon de sang selon la méthode
décrite ci-dessus.

Vérifier que le site de prélévement est
toujours en position d’amorcage/de purge
(voir page 76, Fig. 1A).

Désinfecter le site de prélévement pour
permettre |'accés, selon le protocole
de I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

Connecter délicatement I'unité de prélévement
direct au site de prélevement sanguin LASS en
poussant lentement I'unité tout droit dans le
site et en la faisant tourner dans le sens des
aiguilles d'une montre, jusqu'a ce qu’elle soit
parfaitement bien placée.

+ Ne pas essayer d'insérer I'unité de
prélévement direct en formant un angle.

+ Ne pas essayer d'ouvrir la fente du septum
sur le site de prélévement. La fente s'ouvre
automatiquement lorsque I'unité de
prélévement direct est insérée.

- Ne pas utiliser une force excessive pour
connecter I'unité de prélévement direct.

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

a vide. Remplir jusqu’au volume souhaité.

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

7.

10.

Si nécessaire, répéter |'étape 6 pour remplir
d'autres tubes a vide.

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

Lorsque le dernier échantillon a été prélevé,
commencer par retirer le tube a vide.

Retirer I'unité de prélévement direct du site de
prélévement en tournant dans le sens inverse
des aiguilles d’une montre. Le septum du site
de prélévement sanguin se ferme
complétement apres chaque utilisation.

Aprés utilisation, éliminer I'unité de

prélévement direct selon le protocole
de I'hopital.

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

Réinjection du volume de purge

1.

2.

Pour le systeme de prélévement
VAMP Flex :

a. Une fois que I'échantillon a été prélevé,
fermer le robinet d'arrét du réservoir
vers le capteur/la poche de perfusion
(voir page 79, Fig. 5).

b. Vérifier que le ou les site(s) de prélévement
sont en position d'amorcage/de purge
(voir page 76, Fig. 1A). Réinjecter le
volume de purge en poussant le piston
du réservoir vers le bas.

¢. Encas d'aspiration de sang dans le réservoir
VAMP Flex, il est nécessaire de purger
e réservoir. Pour cela, fermer le robinet
darrét du réservoir vers le patient
(voir page 77, Fig. 2) et remplir
partiellement le réservoir avec 1a 2 mL
de liquide. Si la poche de perfusion est
correctement mise sous pression,
I'activation du dispositif de purge entraine
automatiquement le remplissage du
réservoir. Fermer le robinet d'arrét du
réservoir vers le capteur/la poche de
perfusion (voir page 79, Fig. 5) et
réinjecter lentement dans la ligne.
Répéter si nécessaire jusqu'a ce que
tout le sang soit éliminé.

Remarque : pour garantir un nettoyage
optimal du réservoir, il est recommandé
de répéter ce processus de purge plusieurs
fois avec un petit volume de liquide
(ex:1a2ml).

d. Une fois que le réservoir a été purgé,
fermer le robinet d'arrét vers le réservoir
(voir page 79, Fig. 6).

Pour le systéeme clos de prélévement
sanguin VAMP Adult :

a.  Une fois que I'échantillon a été prélevé,
ouvrir la valve d'arrét en tournant la poignée
de 90° de fagon a ce qu'elle soit paralléle a
|a tubulure. Tourner la poignée du site de
prélevement vers la position d'amorcage/de
purge (voir page 76, Fig. 1A).

b. Presser les poignées compressibles
du réservoir I'une contre I'autre (voir
page 78, Fig. 4B) jusqu’a ce que le piston
se blogue et soit en position fermée.



3. Pour le systéme dos de prélevement
sanguin VAMP Plus :

a. Une fois que I'échantillon a été prélevé,
ouvrir la valve d'arrét en tournant la poignée
de 90° de fagon a ce qu'elle soit parallele a la
tubulure. Tourner la poignée du site de
prélévement vers la position d’amorcage/
de purge (voir page 76, Fig. 1A).

b. Fermer le réservoir en poussant le piston
jusqua ce qu'il se bloque et qu'il soit
parfaitement verrouillé en position fermée.

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

4. Purgerle ou les site(s) de prélevement et la
ligne pour évacuer le sang résiduel en tirant
le Snap-Tab du capteur de pression a usage
unique TruWave d’Edwards.

5. Replacer le site de prélevement en position
de surveillance de la pression (voir page 76,
Fig. 1B).

6. Nettoyer le site de prélévement, en veillant
a éliminer tout exces de sang.
Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

Avertissement : si le site de prélevement n’est
pas en position de surveillance de la pression
(voir page 76, Fig. 1B), cela perturbera la
réponse dynamique du signal de pression.

Entretien régulier

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

Informations relatives a la
sécurité IRM

Systemes clos de préléevement sanguin
VAMP Flex et VAMP Adult

MR | Aucun risque en milieu RM

Les systémes clos de prélévement sanguin
VAMP Flex et VAMP Adult ne présentent 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.

Systéme clos de prélevement sanguin
VAMP Plus

Mises en garde

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

Compatibilité conditionnelle
ala résonance magnétique

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

<conditions for
MR safety>

« Champ magnétique statique de 3 teslas

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

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

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

Précaution : suivre les conditions de réalisation
des examens en toute sécurité pour tous les
dispositifs accessoires (ex. : capteurs jetables

ou réutilisables) connectés au systéeme clos de
prélévement sanguin VAMP Plus. Si I'état de
sécurité en milieu RM n’est pas connu, considérer
que les dispositifs accessoires représentent un
risque et ne pas les laisser entrer dans

un environnement RM.

Présentation

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogéne sile
conditionnement n’est ni ouvert ni endommagé.
Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert

ou endommagé. Ne pas restériliser.

(e 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:.....cooevvinniiiinn.ns 0413482126
EnBelgique:..........cooevnttn 024813050
Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILE | EO |

ont été stérilisés a I'oxyde d’éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs
du symbole :

STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.



Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP mit LASS

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Fiir Abbildungen 1 bis 8 siehe
Seiten 76 bis 80.

Vor der Verwendung des nadellosen geschlossenen
Blutentnahmesystems VAMP sorgfaltig die
Gebrauchsanweisung sowie alle Warnhinweise
und VorsichtsmaBBnahmen lesen.

Beschreibung

Das geschlossene Blutentnahmesystem VAMP
von Edwards Lifesciences ist eine sichere und
praktische Vorrichtung zur Entnahme von
Blutproben aus Druckiiberwachungsleitungen.
Das Blutentnahmesystem ist zur Verwendung mit
Einwegdruckwandlern und zum Anschluss an
Lentralvenenkatheter sowie Venen- und
Arterienkatheter konzipiert, bei denen das System
nach der Entnahme frei gespiilt werden kann. 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 Losung 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 regelmédRige
Entnahme von Blutproben aus Arterien- und
Zentralvenenkathetern, einschlieBlich peripher
gelegter Zentralkatheter und zentralvendser
Katheter, erforderlich ist, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

Gegenanzeigen

Bei arteriellen Anwendungen nicht ohne
angeschlossenes Spiilgerdt oder
Durchflusskontrolle verwenden.

Es bestehen keine absoluten Gegenanzeigen
fiir vendse Anwendungen.

Warnhinweise

Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt

und wird nur zum einmaligen Gebrauch
angeboten. Das Produkt nicht resterilisieren
und nicht wiederverwenden. Es gibt keine
Daten iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat

Edwards, Edwards Lifesciences,

das stilisierte E-Logo, TruWave, VAMP,

VAMP Flex und VAMP Plus sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

und Funktionsfahigkeit des Produkts nach
einer Wiederaufbereitung.

Gebrauchsanweisung

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

Ausriistung

1. Spiilgerat zur Durchflusskontrolle (nominale
Durchflussrate 3 ml/Stunde)

2. Einwegdruckwandler

3. Ein geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP,
das ein Reservoir mit Absperrventil und
Entnahmevorrichtung(en) umfasst

Einrichten

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

2. Umfasst das VAMP-Set keinen angeschlossenen
TruWave-Einwegdruckwandler, die
Schutzkappen entfernen und das distale Ende
mit dem weiblichen Luer-Anschluss an den
mannlichen Luer-Anschluss eines Druckwandlers
oder an ein anderes Spiilgerat anschlieBen.

3. Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher
angeschlossen sind und sich die
Entnahmevorrichtung in der Position Spiilen/
Leeren befindet (siehe Seite 76, Abb. 1A).

Hinweis: Feuchte Verbindungen kdnnen zu
fest angezogen werden, wenn die Fassungen
befeuchtet werden. Ein ibermaBiges
Festziehen der Verbindungen kann zu Rissen
oder Leckagen fiihren.

4. Beim VAMP Flex-Reservoir den Absperrhahn
des Reservoirs in Richtung des Patientenendes des
Schlauchs schlieBen (siehe Seite 77, Abb. 2).

5. Beim VAMP Adult-Reservoir den Kolben
anheben, um den Durchfluss der Spiillésung
zu erleichtern (siehe Seite 78, Abb. 4A).

6. Beim VAMP Plus-Reservoir den
Reservoirkolben in die geschlossene und
verriegelte Position bringen, indem auf
die Reservoirerweiterung gedriickt wird,
bis diese in der geschlossenen Position
einrastet (siehe Seite 77, Abb. 3).

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

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

9. Befiillen des VAMP Flex-Reservoirs:

a. Das Reservoir durch Zuriickziehen des
Kolbens langsam bis zur vollen
10-ml-Position befiillen.

b. Den Absperrhahn des Reservoirs in Richtung
des Druckwandlers/Infusionsbeutels
schlieBen (siehe Seite 79, Abb. 5).

¢. Sicherstellen, dass sich die
Entnahmevorrichtung(en) in der
Position Spiilen/Leeren befindet/befinden
(siehe Seite 76, Abb. 1A).

d. Das Reservoir so ausrichten, dass es in
senkrechter Position steht und sich die
Entnahmevorrichtung in einem Winkel
von etwa 45° {iber dem Reservoir befindet.
Die Fliissigkeit langsam reinfundieren.
Nach Bedarf wiederholen, um Luftblasen
zu entfernen.

e. Den Absperrhahn in Richtung des Reservoirs
schlieBen (siehe Seite 79, Abb. 6).

10. Befiillen des VAMP Adult-Reservoirs:

a. Sicherstellen, dass sich das Absperrventil
in gedffneter Position befindet
(gekennzeichnet dadurch, dass der Griff
parallel zum Schlauch steht) und dass
sich die Entnahmevorrichtung(en) in der
Position Spiilen/Leeren befindet/befinden
(siehe Seite 76, Abb. 1A).

b. Das Reservoir an den flexiblen Kolbenteilen
halten. Das Reservoir in senkrechter Position
ausrichten, mit der Entnahmevorrichtung
in einem Winkel von etwa 45° iiber
dem Reservoir.

¢. Durch Ziehen am Snap-Tab des Edwards
TruWave-Einwegdruckwandlers Fluss
herstellen. Spiillosung zum Entfernen
von Luft zugeben. Kolben in geschlossene
Position ahsenken (siehe Seite 78,
Abb. 4B).

11. Befiillen des VAMP Plus-Reservoirs:

a. Sicherstellen, dass das Absperrventil
gedffnet ist, also der Griff parallel zum
Schlauch steht.

b. Sicherstellen, dass sich die
Entnahmevorrichtung(en) in der
Position Spiilen/Leeren befindet/befinden
(siehe Seite 76, Abb. 1A).

¢. Das Reservoir in senkrechter Position
ausrichten, mit der Entnahmevorrichtung
in einem Winkel von etwa 45° iiber
dem Reservoir.

d. Durch Ziehen am Snap-Tab des Edwards
TruWave-Einwegdruckwandlers Fluss
herstellen. Spiillosung zum Entfernen
von Luft zugeben.

Hinweis: Der Druckwandler und das Reservoir
mit Haltebiigel kdnnen mithilfe der Halterung
fiir den Edwards Einwegdruckwandler an
einem Infusionsstander befestigt werden.

12. Die LASS-Entnahmevorrichtung(en) in die
Druckiiberwachungsposition bringen (siehe
Seite 76, Abb. 1B) und den Druck im
Infusionsldsungsbeutel geméf
Krankenhausprotokoll und den Anweisungen des
Druckwandlerherstellers einstellen. Die



Durchflussrate hangt vom Druckgradienten in
der Spiilvorrichtung ab.

. Das proximale Ende des Sets mit dem

mannlichen Luer-Lock-Anschluss fest an den
vorgefiillten Katheter anschlieBen.

. Das Druckwandlerkabel zur Uberwachung

anschlieBen.

. Einen Nullabgleich fiir den Druckwandler

gemaf Herstellerangaben durchfiihren.

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

Vorsicht: Wird die LASS-Entnahmevorrichtung
nicht in die Druckiiberwachungsposition gebracht
(siehe Seite 76, Abb. 1B), wirkt sich dies negativ
auf die dynamische Reaktion des Drucksignals aus.

Entleeren von Infusionsfliissigkeit zur
Vorbereitung auf die Blutprobenentnahme

Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.

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

1.

Die Entnahmevorrichtung in die Position Spiilen/
Leeren bringen (siehe Seite 76, Abb. TA).

Beim geschlossenen Blutentnahmesystem
VAMP Flex den Absperrhahn des Reservoirs in
Richtung des Druckwandlers/Infusionsbeutels
schlieBen (siehe Seite 79, Abb. 5). Das

Reservoir durch Aufziehen des Kolbens fiillen.
Die entsprechende Blut/Heparin-Losung geméR
dem jeweiligen Krankenhausprotokoll
entnehmen. (Empfohlene Entnahmerate

1 Sekunde pro ml.) Nach Entnahme der Blut/
Heparin-Losung den Absperrhahn des
Reservoirs in Richtung Patient und Katheter
schlieBen (siehe Seite 77, Abb. 2).

Hierdurch wird sichergestellt, dass die

Probe dem Patienten und nicht dem

Reservoir entnommen wird.

Beim VAMP Adult-Reservoir die flexiblen
Teile fest zusammendriicken und das Reservoir
langsam bis zur vorgesehenen Fiillkapazitét
von 5 ml befiillen. (Empfohlene Entnahmerate
1 Sekunde pro ml.) Das Absperrventil
schlieBen, indem der Griff senkrecht

zum Schlauch gestellt wird.

Beim geschlossenen Blutentnahmesystem
VAMP Plus den Kolbenriegel loslassen und den
Reservoirkolben zuriickziehen, bis er bei
Erreichen der Fiillkapazitdt von 12 ml stoppt.
(Empfohlene Entnahmerate 1 Sekunde pro ml.)
Das Absperrventil schlieBen, indem der Griff
senkrecht zum Schlauch gestellt wird.

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

Entnahme von Blutproben mittels Spritze
oder Direktentnahme

Vorsicht: Keine Nadeln oder nadellosen Kaniilen
durch die Entnahmevorrichtung stechen.

Spritzenmethode

1.

Stets Spritzen verwenden, die mit den Normen
1S0-594 oder EN 20594-1 iibereinstimmen, um
ein mogliches Zusammendriicken des Septums
nach der Einfiihrung und Entfernung der
Spritze zu vermeiden.

Das VAMP-Set fiir die Entnahme einer
Blutprobe gemdR der oben beschriebenen
Methode vorbereiten.

Sicherstellen, dass sich die LASS-
Entnahmevorrichtung immer noch in
der Position Spiilen/Leeren befindet
(siehe Seite 76, Abb. 1A).

Die Entnahmevorrichtung gemat
Krankenhausprotokoll fiir den
Zugang desinfizieren.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Die Spritze vorsichtig an der LASS-
Entnahmevorrichtung anbringen, indem

die Spritze langsam und gerade in die
Entnahmevorrichtung gedriickt und dabei im
Uhrzeigersinn gedreht wird, bis sie festsitzt.
(OrdnungsgemaBe Technik zur
Spritzeneinfiihrung siehe Seite 80,

Abb. 7 (A und B) und Abb. 8 (A und B).)

« Nicht versuchen, die Spritze schrdg
einzufiihren.

« Nicht versuchen, den Spalt des Septums
in der Entnahmevorrichtung zu 6ffnen.
Der Spalt 6ffnet sich automatisch,
wenn die Spritze angeschlossen ist.

+ Keine iiberméBige Kraft beim
AnschlieBen der Spritze anwenden.

Die Spritze durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn von der LASS-
Entnahmevorrichtung entfernen. Nach jeder
Verwendung schlieBt sich das Septum an der
Entnahmevorrichtung vollstandig.

Direktentnahme-Methode

1.

Stets Blutentnahmeeinheiten verwenden, die
mit den Normen 1S0-594 oder EN 20594-1
tibereinstimmen, um ein mogliches
Zusammendriicken des Septums nach der
Einfiihrung und Entfernung der Einheit zu
vermeiden.

Das VAMP-Set fiir die Entnahme einer
Blutprobe gemaR der oben beschriebenen
Methode vorbereiten.

Sicherstellen, dass sich die
Entnahmevorrichtung immer noch in der
Position Spiilen/Leeren befindet (siehe
Seite 76, Abb. 1A).

Die Entnahmevorrichtung gemaR
Krankenhausprotokoll fiir den Zugang
desinfizieren.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Die Direktentnahme-Einheit vorsichtig an der
LASS-Entnahmevorrichtung anbringen,
indem die Einheit langsam und gerade in die
Entnahmevorrichtung gedriickt und dabei im
Uhrzeigersinn gedreht wird, bis sie festsitzt.

«  Nichtversuchen, die Direktentnahme-
Einheit schrdg einzufiihren.

Nicht versuchen, den Spalt des Septums

in der Entnahmevorrichtung zu 6ffnen.

Der Spalt 6ffnet sich automatisch, wenn die
Direktentnahme-Einheit angeschlossen ist.

Keine iibermaBige Kraft beim AnschlieBen
der Direktentnahme-Einheit anwenden.

6. Das Vakuumrdhrchen in das offene Ende der
Direktentnahme-Einheit einfiihren und
vorschieben, bis die Nadel innen in der
Direktentnahme-Einheit die Gummiabdeckung
des Vakuumrohrchens durchstochen hat. Bis
zum gewiinschten Volumen befiillen.

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

7. Schritt 6 nach Bedarf zum Fiillen weiterer
Vakuumrohrchen wiederholen.

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

Storungen iberpriifen.

8. Nach Entnahme der letzten Blutprobe zuerst
das Vakuumrghrchen entfernen.

9. Die Direktentnahme-Einheit durch Drehen
gegen den Uhrzeigersinn aus der
Entnahmevorrichtung entfernen. Nach jeder
Verwendung schlieRt sich das Septum an der
Entnahmevorrichtung vollsténdig.

10. Die Direktentnahme-Einheit nach der
Verwendung gemaB dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll entsorgen.

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

Reinfundieren von Blut/Heparin-Ldsung
1. Blutentnahmesystem VAMP Flex:

a. Nach der Entnahme der Probe den
Absperrhahn des Reservoirs in Richtung
des Druckwandlers/Infusionsbeutels
schlieBen (siehe Seite 79, Abb. 5).

b. Sicherstellen, dass sich die
Entnahmevorrichtung(en) in der
Position Spiilen/Leeren befindet/befinden
(siehe Seite 76, Abb. 1A). Die Blut/
Heparin-Losung durch Herunterdriicken
des Kolbens reinfundieren.

¢.  Wurde Blut in das VAMP Flex-Reservoir
gezogen, sind eventuell weitere Schritte
erforderlich, um das Reservoir zu
entleeren. Dazu den Absperrhahn des
Reservoirs in Richtung des Patienten
schlieBen (siehe Seite 77, Abb. 2) und
das Reservoir mit 1 bis 2 ml Fliissigkeit
teilweise fiillen. Wurde der Druck im
Infusionsheutel korrekt eingestellt,
wird das Reservoir durch Aktivieren des
Spiilgerdts automatisch gefiillt. Den
Absperrhahn des Reservoirs in Richtung
des Druckwandlers/Infusionsheutels
schlieBen (siehe Seite 79, Abb. 5) und
langsam in die Leitung reinfundieren.
Nach Bedarf wiederholen, bis das Blut
vollstandig entfernt wurde.

Hinweis: Zum optimalen Entleeren
des Reservoirs wird empfohlen, diesen



Entleerungsprozess mehrere Male mit
einem geringen Fliissigkeitsvolumen
(d. h. 1 bis 2 ml) zu wiederholen.

d. Nach Entleerung des Reservoirs den
Absperrhahn in Richtung des Reservoirs
schlieBen (siehe Seite 79, Abb. 6).

2. Geschlossenes Blutentnahmesystem
VAMP Adult:

a. Nach der Probenentnahme das
Absperrventil 6ffnen, indem der Griff
um 90° gedreht wird, sodass er sich
parallel zum Schlauch befindet.

Den Griff an der Entnahmevorrichtung
in die Position Spiilen/Leeren drehen
(siehe Seite 76, Abb. 1A).

b. Die Erweiterung der flexiblen Reservoirteile
zusammendriicken (siehe Seite 78,
Abb. 4B), bis der Kolben stoppt und sich
in der geschlossenen Position befindet.

3. Geschlossenes Blutentnahmesystem
VAMP Plus:

a. Nach der Probenentnahme das
Absperrventil 6ffnen, indem der Griff
um 90° gedreht wird, sodass er sich
parallel zum Schlauch befindet.

Den Griff an der Entnahmevorrichtung
in die Position Spiilen/Leeren drehen
(siehe Seite 76, Abb. 1A).

b. Das Reservoir durch Driicken des Kolbens
schlieBen, bis dieser stoppt und fest in
die geschlossene Position einrastet.

Hinweis: Die empfohlene Dauer fiir die
Reinfundierung der Blut/Heparin-Losung
betragt etwa 1 Sekunde pro ml.

4. Entnahmevorrichtung(en) und Leitung zur
Entfernung von Blutriickstdnden spiilen.
Dazu am Snap-Tab des Edwards TruWave-
Einwegdruckwandlers ziehen.

5. Die Entnahmevorrichtung wieder in die
Druckiiberwachungsposition bringen
(siehe Seite 76, Abb. 1B).

6. Die Entnahmevorrichtung abwischen und
sicherstellen, dass alle Blutreste entfernt
werden.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Vorsicht: Wird die Entnahmevorrichtung nicht in
die Druckiiberwachungsposition gebracht (siehe

Seite 76, Abb. 1B), wirkt sich dies negativ auf die

dynamische Reaktion des Drucksignals aus.

Routinewartung

Da die Konfigurationen des Sets sowie die
Verfahren der einzelnen Krankenhéuser

unterschiedlich sein konnen, liegt es in der
Verantwortung des jeweiligen Krankenhauses, die
genauen Richtlinien und Verfahren festzulegen.

MRT-Sicherheitsinformationen

Geschlossenes Blutentnahmesystem
VAMP Flex und geschlossenes
Blutentnahmesystem VAMP Adult

MR | MR-sicher

Die geschlossenen Blutentnahmesysteme
VAMP Flex und VAMP Adult sind MR-sicher.

Vorsichtsmafinahme: Beachten Sie bei allen
Zubehdrgerdten (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.

Geschlossenes Blutentnahmesystem
VAMP Plus

Warnhinweise

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

Bedingt MR-sicher

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

<conditions for
MR safety>

- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla
« Raumlicher Gradient von max. 720 Gaul3/cm

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

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

VorsichtsmaBBnahme: Beachten Sie bei allen
Zubehdrgerdten (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler), die an das geschlossene

Blutentnahmesystem VAMP Plus 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 beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Nicht resterilisieren.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Luldssiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5%-90%
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

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

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:................... 089-95475-0
In Osterreich:........cooovvnnnnnn. (01) 24220-0
InderSchweiz:................... 0413482126
Entsorgung

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende
dieses Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE | EO |

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE | R |

Durch Bestrahlung sterilisiert.



Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP con LASS

(punto de toma de muestras activado con Luer)

Instrucciones de uso

Para un solo uso

Para las figuras de la 1ala 8, consulte
las paginas de la 76 a la 80.

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

Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP de
Edwards Lifesciences proporciona un método seguro
y adecuado para la extraccion de muestras de sangre
de lineas de monitorizacion de la presién. El sistema
de recogida de sangre se ha disefiado para utilizarse
con transductores de presion desechables y para
conectarse a catéteres de linea central, venosos y
arteriales, con los que el sistema puede irrigarse a
fin de purgarlo después de la toma de muestras. El
sistema cerrado de recogida de sangre VAMP se
utiliza para extraer y retener sangre heparinizada
desde el catéter o la canula 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 extraccién de sangre.

El sistema de recogida de sangre debe utilizarse en
pacientes que requieran la extraccion periédica 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 E, TruWave, VAMP, VAMP Flex y
VAMP Plus son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demds
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Instrucciones de uso

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

Equipo

1. Dispositivo de purgado para el control del flujo
(flujo nominal de 3 mi/h)

2. Transductor de presion desechable

3. Unsistema cerrado de recogida de sangre
VAMP que contenga un depdsito con vélvula
de cierre y puntos de toma de muestras

Montaje

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

2. Siel kit VAMP no incluye un transductor de
presion desechable TruWave conectado
previamente, quite las tapas de proteccion
y conecte el puerto Luer hembra del extremo
distal al puerto Luer macho del transductor
o de otro dispositivo de purgado de liquidos.

3. Asegurese de que todas las conexiones estén
bien fijadas y de que el punto de toma de
muestras esté en la posicién de cebado/
limpieza (consulte la pagina 76, Fig. 1A).

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

4. En el caso del depdsito VAMP Flex,
cierre la llave de paso del depdsito que va
hacia el extremo de paciente del tubo
(consulte la pagina 77, Fig. 2).

5. Enel caso del depésito VAMP Adult,
levante el émbolo para facilitar el flujo de
la solucién de cebado (consulte la pagina 78,
Fig. 4A).

6. Enel caso del depdsito VAMP Plus, empuije el
émbolo del depdsito hasta alcanzar la posicion
de cierre y bloqueo presionando la extension del
depdsito hasta que encaje en la posicion de
cierre (consulte la pagina 77, Fig. 3).

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

8. Sustituya todas las tapas venteadas de las
vias laterales de las llaves de paso por tapas
no venteadas.

9. Parallenar el depdsito VAMP Flex,
proceda de la siguiente manera:

a. Llenelentamente el depésito hasta la
posicién méxima de 10 ml tirando
del émbolo.

b. Cierrelallave de paso del depésito al
transductor/bolsa i.v. (consulte la
pdgina 79, Fig. 5).
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¢. Asegirese de que los puntos de toma de
muestras estén en la posicion de cebado/
limpieza (consulte la pagina 76, Fig. 1A).

d. Oriente el depdsito de forma que quede en
posicion vertical y que el punto de toma de
muestras se encuentre por encima del
depdsito, a aproximadamente 45°, y vuelva
ainfundir el liquido. Repita segtin sea
necesario para eliminar las burbujas de aire.

e. Cierrelallave de paso al depdsito
(consulte la pagina 79, Fig. 6).

. Para llenar el VAMP Adult, proceda de

la siguiente manera:

a. Asegurese de que la vélvula de cierre esté
en la posicion abierta, que se indica con la
manilla en paralelo al tubo, y de que los
puntos de toma de muestras se encuentren
en la posicién de cebado/limpieza
(consulte la pagina 76, Fig. 1A).

b. Sostenga el depdsito por los pliegues del
émbolo. Oriéntelo en posicién vertical y
de modo que el punto de toma de
muestras se encuentre por encima del
depésito, a aproximadamente 45°.

¢. Facilite el flujo tirando del dispositivo
Snap-Tab del transductor de presion
desechable TruWave de Edwards.
Suministre solucion de cebado para
eliminar el aire. Baje el émbolo hasta
alcanzar la posicion de cierre
(consulte la pagina 78, Fig. 4B).

. Parallenar el depésito VAMP Plus,

proceda de la siguiente manera:

a. Asegurese de que la vélvula de cierre esté
en la posicion abierta, que se indica con la
manilla en paralelo al tubo.

b. Asegurese de que los puntos de toma de
muestras estén en la posicion de cebado/
limpieza (consulte la pagina 76, Fig. 1A).

¢ Oriéntelo en posicién vertical y de modo
que el punto de toma de muestras se
encuentre por encima del depdsito,
a aproximadamente 45°,

d. Facilite el flujo tirando del dispositivo Snap-
Tab del transductor de presién desechable
TruWave de Edwards. Suministre solucion
de cebado para eliminar el aire.

Nota: El transductor y el depésito con soporte
pueden montarse en un palo de gotero con el
soporte para transductor de presion desechable
de Edwards.

. Coloque los puntos de toma de muestras LASS

en la posicién de monitorizacion de la presién
(consulte la pagina 76, Fig. 1B) y presurice la
bolsa de solucién i.v. de acuerdo con la politica
del hospital y las instrucciones del fabricante
del transductor. La velocidad del flujo variard
segun el gradiente de presién en el

dispositivo de purgado.



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

14. Conecte el cable del transductor de presion
al monitor.

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

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

Aviso: Sino coloca el punto de toma de muestras
LASS en la posicion de monitorizacion de la presién
(consulte la pdgina 76, Fig. 1B), se verd afectada

la respuesta dindmica de la sefial de presion.

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

Nota: Utilice una técnica aséptica.

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

1. Coloque el punto de toma de muestras en la
posicién de cebado/limpieza (consulte la
pdgina 76, Fig. 1A).

2. Enel caso del sistema cerrado de recogida
de sangre VAMP Flex, cierre la llave de paso
del depdsito al transductor/bolsa i.v. (consulte
la pagina 79, Fig. 5). Llene el depdsito tirando
del émbolo. Deseche el volumen de limpieza
apropiado de acuerdo con la politica del
hospital. (La velocidad recomendada es
1 sequndo por cada ml.) Una vez extraido el
volumen de limpieza, cierre la llave de paso
del depdsito al paciente y al catéter
(consulte la pagina 77, Fig. 2). De este modo,
se asegurard de que se extrae la muestra del
paciente y no del depdsito.

3. Enel caso del depésito VAMP Adult, apriete
firmemente los pliegues del émbolo y llene
lentamente el depdsito hasta alcanzar los 5 ml.
(La velocidad recomendada es 1 segundo por
cada ml.) Cierre la vlvula girando la manilla
hasta que quede perpendicular al tubo.

4. En el caso del sistema cerrado de recogida
de sangre VAMP Plus, suelte el cierre del
émbolo y tire del émbolo del depdsito hasta
que se detenga en 12 ml. (La velocidad
recomendada es 1 sequndo por cada ml).
Cierre la vélvula girando la manilla hasta
que quede perpendicular al tubo.

Nota: Sila extraccion de la muestra de limpieza
presenta dificultades, compruebe si el catéter
presenta oclusiones o restricciones.

Extraccion de muestras de sangre con jeringa
o mediante el método de extraccion directa

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

Método con jeringa

1. Utilice siempre jeringas que cumplan con las
normas 150-594 o EN 20594-1 para evitar la
posible rotura del tabique después de
insertar y extraer la jeringa.

2. Prepare el kit VAMP para extraer una muestra
de sangre de acuerdo con el método descrito
anteriormente.

3.

Asegurese de que el punto de toma de
muestras LASS siga en la posicion de cebado/
limpieza (consulte la pagina 76, Fig. 1A).

Desinfecte el punto de toma de muestras para
el acceso de acuerdo con la politica del hospital.

Nota: No utilice acetona.

Conecte cuidadosamente la jeringa al punto
de toma de muestras de sangre LASS
presionandola despacio en linea recta para
introducirla en el punto y girdndola en
sentido horario hasta que se encuentre
totalmente colocada. (Consulte la pagina 80,
Fig. 7 [AyB] y Fig. 8 [Ay B] para conocer las
técnicas de insercion de jeringas adecuadas).

« No trate de introducir la jeringa inclinada.

+Nointente abrir la hendidura del tabique
haciendo palanca en el punto de toma
de muestras. La hendidura se abre
automaticamente al conectar la jeringa.

+ No ejerza una fuerza excesiva para
conectar la jeringa.

Extraiga la jeringa del punto de toma
de muestras LASS girdndola en sentido
antihorario. El tabique del punto de
toma de muestras de sangre se cierra
por completo después de cada uso.

Método de extraccion directa

1.

Utilice siempre una unidad de recogida de
sangre que cumpla con las normas 150-594
0 EN 20594-1 para evitar la posible rotura
del tabique después de insertar y extraer
la unidad.

Prepare el kit VAMP para extraer una muestra
de sangre de acuerdo con el método descrito
anteriormente.

Asegurese de que el punto de toma de
muestras siga en la posicion de cebado/
limpieza (consulte la pagina 76, Fig. 1A).

Desinfecte el punto de toma de muestras para
el acceso de acuerdo con la politica del hospital.

Nota: No utilice acetona.

Conecte cuidadosamente la unidad de
extraccién directa al punto de toma de
muestras LASS presionandola despacio
en linea recta para introducirla en el
punto, girdndola en sentido horario hasta
que se encuentre totalmente colocada.

«  Notrate de introducir la unidad de
extraccion directa inclinada.

+Nointente abrir la hendidura del tabique
haciendo palanca en el punto de toma
de muestras. La hendidura se abre
automaticamente al conectar la
unidad de extraccion directa.

+ No ejerza una fuerza excesiva para conectar
la unidad de extraccion directa.

Inserte el tubo de vacio en el extremo abierto
de la unidad de extraccién directa y empuje
hasta que la aguja interna de la unidad perfore
el disco de goma del tubo de vacio. Llene hasta
el volumen deseado.

Aviso: Para evitar que el reflujo del contenido
del tubo de vacio (incluido el aire) entre enla

10.

ruta de liquidos, retire el tubo de vacio antes
de alcanzar la capacidad maxima de llenado.

Repita el paso 6 segin sea necesario para
Ilenar mds tubos de vacio.

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

Una vez extraida la Gltima muestra, retire en
primer lugar el tubo de vacio.

Extraiga la unidad de extraccion directa del
punto de toma de muestras girandola en
sentido antihorario. El tabique del punto de
toma de muestras de sangre se cierra por
completo después de cada uso.

Después de utilizar la unidad de extraccién
directa, deséchela conforme a la politica
del hospital.

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

Reinfusion del volumen de limpieza

1.

2.

En el caso de VAMP Flex, proceda de la
siguiente manera:

a. Unavez extraida la muestra, cierre la
manilla de la llave de paso del depésito
al transductor/bolsa i.v. (consulte la
pdgina 79, Fig. 5).

b. Asegirese de que los puntos de toma de
muestras estén en la posicion de cebado/
limpieza (consulte la pagina 76, Fig. 1A).
Vuelva a infundir el volumen de limpieza
empujando el émbolo del depdsito
hacia abajo.

¢. Sise ha extraido sangre hacia el depdsito
VAMP Flex, serd preciso realizar pasos
adicionales para limpiarlo. Para ello,
cierre la llave de paso del depésito al
paciente (consulte la pagina 77, Fig. 2)
y llene parcialmente el depdsito con
102 ml deliquido. Si la bolsa i.v. estd
debidamente presurizada, al activar el
dispositivo de purgado, el depdsito se
Ilenard automaticamente. Cierre la llave
de paso del depésito al transductor/bolsa
i.v. (consulte la pagina 79, Fig. 5) y
vuelva a infundir lentamente la linea.
Repita el proceso como sea preciso
hasta eliminar toda la sangre.

Nota: Para una limpieza dptima del
depdsito, se recomienda repetir este
proceso de limpieza varias veces con
un pequefio volumen de liquido

(es decir, entre 1y 2 ml).

d. Cuando haya limpiado el depdsito,
cierre la llave de paso al depdsito
(consulte la pagina 79, Fig. 6).

En el caso del sistema cerrado de recogida
de sangre VAMP Adult, proceda de la
siguiente manera:

a. Una vez extraida la muestra, abra la vélvula
de cierre girando la manilla 90° hasta que
quede en paralelo con el tubo. Gire la
manilla del punto de toma de muestras
hasta la posicion de cebado/limpieza
(consulte la pagina 76, Fig. 1A).

b. Presione los pliegues del depdsito
extendidos para juntarlos (consulte la



pdgina 78, Fig. 4B) hasta que el émbolo
se detenga y se encuentre en posicién
de dierre.

3. Enel caso del sistema cerrado de recogida
de sangre VAMP Plus:

a. Una vez extraida la muestra, abra la vdlvula
de cierre girando la manilla 90° hasta que
quede en paralelo con el tubo. Gire la
manilla del punto de toma de muestras
hasta la posicién de cebado/limpieza
(consulte la pagina 76, Fig. 1A).

b. Cierre el depdsito empujando el émbolo
hasta que se detenga y encaje con firmeza
en la posicion de cierre.

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

4. Purgue los puntos de toma de muestras y
|a linea hasta que no queden residuos de
sangre tirando del dispositivo Snap-Tab
del transductor de presion desechable
TruWave de Edwards.

5. Vuelvaa colocar los puntos de toma de
muestras en la posicion de monitorizacion de
[a presion (consulte la pagina 76, Fig. 1B).

6. Limpie el punto de toma de muestras
y asegurese de que ha eliminado el exceso
de sangre.

Nota: No utilice acetona.

Aviso: Sino coloca el punto de toma de muestras
en la posicién de monitorizacion de la presion
(consulte la pdgina 76, Fig. 1B), se verd afectada
la respuesta dinamica de la sefial de presion.

Mantenimiento rutinario

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

Informacion sobre seguridad
de IRM
Sistema cerrado de recogida de sangre

VAMP Flex y sistema cerrado de recogida de
sangre VAMP Adult

MR | Seguro para RM

Los sistemas cerrados de recogida de sangre
VAMP Flex y VAMP Adult son seguros 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.

Sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP Plus

Advertencias

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

Condicional con respecto a RM

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

<conditions for
MR safety>

« (ampo magnético estatico de 3 teslas

- Campo de gradientes espacial de
720 Gauss/cm o inferior

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

«  Estedispositivo no esta disefiado para su uso
dentro del tinel del sistema de RM y no
deberia entrar en contacto con el paciente

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

de sequro para RM de los dispositivos accesorios,
asuma que son no sequros para RM y evite

que entren en entornos de RM.

Presentacion

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

Este producto es de un solo uso.

Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.
Limitacion de temperatura: 0—40 °C
Limitacion de humedad: 5 %—90 % de
humedad relativa

Vida util de almacenamiento

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

La reesterilizacion no aumentara 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 nimero:
EnEspafa:...........ooovveeennns 902513880

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

bioldgico. 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 | EO |

Esterilizado con dxido de etileno.

Alternativamente, producto
con este simbolo:

STERILE | R |

Esterilizado con radiacion.



Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP con LASS

Istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso

Per le figure da 1 a 8, fare riferimento
alle pagine da 76 a 80.

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

Descrizione

Il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP

di Edwards Lifesciences offre un metodo pratico

e sicuro per prelevare campioni ematici da linee

di monitoraggio della pressione. Il sistema per il
prelievo ematico & progettato per essere usato

con trasduttori di pressione monouso e per essere
collegato a cateteri centrali, venosi e arteriosi in cui
il sistema puo essere lavato dopo il campionamento.
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 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 |'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: I'utilizzo di lipidi con il sistema per il
prelievo ematico chiuso VAMP pud compromettere
'integrita del prodotto.

Edwards, Edwards Lifesciences,

il logo E stilizzato, TruWave, VAMP,

VAMP Flex e VAMP Plus sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

Attrezzatura

1. Dispositivo di irrigazione per il controllo del
flusso (portata nominale 3 ml/ora)

2. Trasduttore di pressione monouso

3. Unsistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
contenente un serbatoio con valvola di arresto
e siti di campionamento

Preparazione

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

2. Seil kit VAMP non contiene un trasduttore
di pressione monouso TruWave gia collegato,
rimuovere i cappucci protettivi e fissare
I'estremita distale con il connettore luer
femmina al luer maschio di un trasduttore o
di un altro dispositivo di irrigazione di liquidi.

3. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano
saldi e che il sito di campionamento sia nella
posizione di adescamento/pulizia
(vedere pagina 76, Fig. 1A).

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

4. Peril serbatoio VAMP Flex, chiudere il
rubinetto di arresto del serbatoio verso
I'estremita del tubo collegata al paziente
(vedere pagina 77, Fig. 2).

5. Peril serbatoio VAMP Adult, sollevare lo
stantuffo per facilitare il flusso della soluzione
di adescamento (vedere pagina 78, Fig. 4A).

6. Peril serbatoio VAMP Plus, spingere lo
stantuffo del serbatoio in posizione chiusa
e bloccata premendo sull'estensione del
serbatoio finché non scatta in posizione
chiusa (vedere pagina 77, Fig. 3).

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

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

9. Perriempire il serbatoio VAMP Flex:

a. Riempire lentamente il serbatoio fino alla
posizione di 10 ml tirando indietro lo stantuffo.

b. Chiudere il rubinetto di arresto del
serbatoio verso il trasduttore/la sacca per
endovenosa (vedere pagina 79, Fig. 5).

¢. Verificare che i siti di campionamento
siano nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere pagina 76,
Fig. 1A).

d. Orientare il serbatoio in modo che sia
in posizione verticale e che il sito di
campionamento si trovi sopra il serbatoio
a circa 45°, quindi reinfondere lentamente
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il liquido. Ripetere fino alla rimozione
delle bolle d'aria.

e. Chiudere il rubinetto di arresto verso
il serbatoio (vedere pagina 79, Fig. 6).

10. Per riempire il serbatoio VAMP Adult:

a. Verificare che la valvola di arresto
sia in posizione aperta, indicata
dall'impugnatura parallela ai tubi,
e che i siti di campionamento siano
nella posizione di adescamento/pulizia
(vedere pagina 76, Fig. 1A).

b. Tenereil serbatoio per le pieghe dello
stantuffo. Orientare il serbatoio in
posizione verticale, in modo che il sito
di campionamento si trovi soprail
serbatoio a circa 45°.

¢. Erogareil flusso tirando il dispositivo
Snap-Tab del trasduttore di pressione
monouso TruWave di Edwards. Erogare la
soluzione di adescamento per rimuovere
I'aria. Abbassare lo stantuffo in posizione
chiusa (vedere pagina 78, Fig. 4B).

11. Perriempire il serbatoio VAMP Plus:

a. Verificare che la valvola di arresto sia in
posizione aperta, indicata dall'impugnatura
parallela ai tubi.

b. Verificare che i siti di campionamento
siano nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere pagina 76,
Fig. 1A).

¢. Orientare il serbatoio in posizione verticale,
in modo che il sito di campionamento
si trovi sopra il serbatoio a circa 45°.

d. Erogareil flusso tirando il dispositivo Snap-
Tab del trasduttore di pressione monouso
TruWave di Edwards. Erogare la soluzione
di adescamento per rimuovere |'aria.

Nota: il trasduttore e il serbatoio con la staffa
possono essere montati su un'asta per fleboclisi
mediante il sostegno per trasduttore di
pressione monouso di Edwards.

12. Porreisiti di campionamento LASS nella posizione
di monitoraggio della pressione
(vedere pagina 76, Fig. 1B) e pressurizzare la
sacca di soluzione endovenosa attenendosi alla
prassi ospedaliera e alle istruzioni del produttore
del trasduttore. La portata varia in base al
gradiente di pressione nel dispositivo di irrigazione.

13. Collegare saldamente I'estremita prossimale
del kit con il connettore luer-lock maschio
al catetere pre-riempito.

14. Collegare il cavo del trasduttore di pressione
al monitor.

15. Azzerare il trasduttore in base alle istruzioni
del relativo produttore.

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

Attenzione: il mancato posizionamento del
sito di campionamento LASS nella posizione di



monitoraggio della pressione (vedere pagina 76,
Fig. 1B) ha un effetto avverso sulla risposta
dinamica del segnale di pressione.

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

Nota: utilizzare una tecnica asettica.

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

1.

Posizionare il sito di campionamento
nella posizione di adescamento/pulizia
(vedere pagina 76, Fig. 1A).

Per il sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP Flex, chiudere il rubinetto

di arresto del serbatoio verso il

trasduttore/la sacca per endovenosa (vedere
pagina 79, Fig. 5). Riempire il serbatoio
tirando lo stantuffo. Prelevare il volume di
scarto adeguato in base alla prassi ospedaliera
(la velocita di prelievo consigliata corrisponde
a 1secondo per ciascun ml). Dopo aver
prelevato il volume di scarto, chiudere il
rubinetto di arresto del serbatoio verso il
paziente e il catetere (vedere pagina 77,

Fig. 2). In tal modo si garantisce che il
campione sia prelevato dal paziente

e non dal serbatoio.

Per il serbatoio VAMP Adult, comprimere
con forza le pieghe e riempire lentamente

il serbatoio fino al volume di 5 ml (la velocita
di prelievo consigliata corrisponde a 1 secondo
per ciascun ml). Chiudere la valvola di arresto
ruotando |'impugnatura perpendicolarmente
al tubo.

Per il sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP Plus, rilasciare la levetta dello
stantuffo e tirare indietro lo stantuffo del
serbatoio finché non si arresta al volume

di 12 ml (la velocita di prelievo consigliata
corrisponde a 1 secondo per ciascun ml).
Chiudere la valvola di arresto ruotando
I'impugnatura perpendicolarmente al tubo.

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

Prelievo di campioni ematici con la siringa
o il metodo a prelievo diretto

Attenzione: non utilizzare un ago o una cannula
senza ago attraverso il sito di campionamento.

Metodo con siringa

1.

3.

Utilizzare sempre siringhe conformi a 1S0-594
0 EN 20594-1 per evitare il possibile collasso
del setto dopo l'inserimento e la rimozione
della siringa.

Preparare il kit VAMP per il prelievo di un
campione ematico secondo il metodo
descritto in precedenza.

Verificare che il sito di campionamento LASS
sia ancora nella posizione di adescamento/
pulizia (vedere pagina 76, Fig. 1A).

Disinfettare il sito di campionamento per
I'accesso in conformita alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

5.

Collegare con cura la siringa al sito di
campionamento LASS spingendo lentamente
la siringa in linea retta nel sito di
campionamento con un movimento di
rotazione in senso orario fino a posizionarla
completamente (vedere pagina 80, Fig. 7
(AeB)eFig. 8 (AeB) perle tecniche di
corretto inserimento della siringa).

« Non tentare di inserire la siringa
mantenendola inclinata.

+ Non tentare di forzare |'apertura
della fenditura del setto nel sito di
campionamento. La fenditura si apre
automaticamente una volta collegata
la siringa.

« Non esercitare una forza eccessiva per
collegare la siringa.

Rimuovere la siringa dal sito di campionamento
LASS ruotandola in senso antiorario. Il setto del
sito di campionamento del sangue si chiude
completamente dopo ogni uso.

Metodo a prelievo diretto

1.

Utilizzare sempre unita di prelievo ematico
conformi a 1S0-594 o EN 20594-1 per evitare
il possibile collasso del setto dopo
I'inserimento e la rimozione dell'unita.

Preparare il kit VAMP per il prelievo di un
campione ematico secondo il metodo
descritto in precedenza.

Verificare che il sito di campionamento sia
ancora nella posizione di adescamento/pulizia
(vedere pagina 76, Fig. 1A).

Disinfettare il sito di campionamento per
I'accesso in conformita alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

Collegare con cura |'unita a prelievo diretto
al sito di campionamento LASS spingendo
lentamente ['unita in linea retta nel sito
con un movimento di rotazione in senso
orario fino a posizionarla completamente.

- Non tentare di inserire I'unita a prelievo
diretto mantenendola inclinata.

- Non tentare di forzare |'apertura
della fenditura del setto nel sito di
campionamento. La fenditura si apre
automaticamente una volta collegata
I'unita a prelievo diretto.

« Non esercitare una forza eccessiva per
collegare I'unita a prelievo diretto.

Inserire la provetta sottovuoto nell'estremita
aperta dell'unita a prelievo diretto e spingere
finché I'ago interno di tale unita non perfora

il disco in gomma situato sulla provetta
sottovuoto. Riempire fino al volume desiderato.

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

Ripetere il passaggio 6 secondo necessita per
riempire altre provette sottovuoto.

Attenzione: in caso di difficolta durante il
prelievo del campione, controllare che non vi
siano occlusioni o restringimenti nel catetere.
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8.

10.

Dopo aver prelevato |'ultimo campione,
rimuovere per prima la provetta sottovuoto.

Rimuovere |'unita a prelievo diretto dal sito di
campionamento ruotandola in senso
antiorario. |l setto del sito di campionamento
del sangue si chiude completamente dopo
ogni uso.

Dopo I'uso, smaltire I'unita a prelievo diretto
in conformita alla prassi ospedaliera.

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

Reinfusione del volume di scarto

1.

Per il sistema di campionamento
VAMP Flex:

a.  Dopo aver prelevato il campione, chiudere
il rubinetto di arresto del serbatoio verso
il trasduttore/la sacca per endovenosa
(vedere pagina 79, Fig. 5).

b. Verificare che isiti di campionamento
siano nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere pagina 76,
Fig. 1A). Reinfondere il volume di scarto
spingendo lo stantuffo verso il basso.

¢. Seil sangue é stato prelevato nel serbatoio
VAMP Flex, saranno necessari passaggi
aggiuntivi per pulire il serbatoio. A tal fine,
chiudere il rubinetto di arresto del serbatoio
verso il paziente (vedere pagina 77,
Fig. 2) e riempire parzialmente il serbatoio
con 1-2 ml diliquido. Se la sacca per
endovenosa & pressurizzata in modo
adeguato, |'attivazione del dispositivo di
irrigazione provoca automaticamente il
riempimento del serbatoio. Chiudere il
rubinetto di arresto del serbatoio verso
il trasduttore/la sacca per endovenosa
(vedere pagina 79, Fig. 5) e reinfondere
lentamente nella linea. Ripetere fino a
quando tutto il sangue non & stato rimosso.

Nota: per un lavaggio ottimale del
serbatoio, si consiglia di ripetere questa
procedura di pulizia pit volte conun
piccolo volume di liquido (ad es. 1-2 ml).

d. Dopo aver pulito il serbatoio, chiudere il
rubinetto di arresto verso il serbatoio
(vedere pagina 79, Fig. 6).

Per il sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP Adult:

a. Dopo aver prelevato il campione, aprire la
valvola di arresto ruotando |'impugnatura di
90°in modo che sia parallela ai tubi. Ruotare
I'impugnatura del sito di campionamento
nella posizione di adescamento/pulizia
(vedere pagina 76, Fig. 1A).

b. Premere insieme |'estensione delle pieghe
del serbatoio (vedere pagina 78, Fig. 4B)
finché lo stantuffo non si arresta e si trova
in posizione chiusa.

Per il sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP Plus:

a. Dopo aver prelevato il campione, aprire la
valvola di arresto ruotando |'impugnatura di
90°in modo che sia parallela ai tubi. Ruotare
I'impugnatura del sito di campionamento
nella posizione di adescamento/pulizia
(vedere pagina 76, Fig. 1A).



b. Chiudere il serbatoio spingendo lo stantuffo
finché non si arresta e non scatta in
posizione chiusa.

Nota: si consiglia di reinfondere il volume
di scarto a una velocita di circa 1 secondo
per ciascun ml.

4. lIrrigare i siti di campionamento e la linea per
rimuovere il sangue residuo tirando il
dispositivo Snap-Tab del trasduttore di
pressione monouso TruWave di Edwards.

5. Riportare il sito di campionamento nella
posizione di monitoraggio della pressione
(vedere pagina 76, Fig. 1B).

6. Pulireil sito di campionamento, controllando
di aver rimosso eventuale sangue in eccesso.

Nota: non utilizzare acetone.

Attenzione: il mancato posizionamento del sito
di campionamento nella posizione di monitoraggio
della pressione (vedere pagina 76, Fig. 1B) ha un
effetto avverso sulla risposta dinamica del segnale
di pressione.

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

Sistema per il prelievo ematico chiuso
VAMP Flex e sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP Adult

MR | Compatibile con RM

| sistemi per il prelievo ematico chiuso VAMP Flex
e VAMP Adult sono compatibili 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.

Sistema per il prelievo ematico chiuso
VAMP Plus

Avvertenze

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

A compatibilita RM condizionata

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

<conditions for
MR safety>

- (ampo magnetico statico di 3 tesla

- Campo gradiente spaziale pari o inferiore
a720 gauss/cm

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

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

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

(ad es. trasduttori monouso o riutilizzabili) collegati
al sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus.
In assenza di informazioni sulla compatibilita RM
dei dispositivi accessori, tali dispositivi devono
essere considerati non compatibili con RM

e lasciati fuori dall'ambiente RM.

Fornitura

Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno
se la confezione non é aperta né danneggiata.

Non utilizzare se la confezione é aperta
o danneggiata. Non risterilizzare.

Il prodotto & esclusivamente monouso.

Conservazione

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

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

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

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:...........oooveeiiiin 02 5680 6503
InSvizzera:................ooil 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.

Nederlands

VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem met LASS

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 76 t/m 80 voor
afbeelding 1t/m 8.

Lees voordat u het naaldloze VAMP gesloten
bloedmonsternamesysteem gebruikt, zorgvuldig

Edwards, Edwards Lifesciences,

het gestileerde E-logo, TruWave, VAMP,

VAMP Flex en VAMP Plus zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

alle gebruiksaanwijzingen, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen.

Beschrijving

Het VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
van Edwards Lifesciences biedt een veilige en
handige manier om bloedmonsters af te nemen uit
drukbewakingslijnen. Het bloedmonstersysteem is
ontworpen om te worden gebruikt in combinatie
met wegwerphare druktransducers en om te
worden aangesloten op centrale-lijnkatheters,
veneuze en arteriéle katheters, waarbij het systeem
na monstername kan worden doorgespoeld. 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
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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 om de
steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het instrument na
herverwerking te ondersteunen.

Gebruiksaanwijzing

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

Apparatuur

1. Spoelapparaat voor flowregeling
(nominale flowsnelheid 3 ml/uur)

2. Wegwerpbare druktransducer

3. Een VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
dat één reservoir met een afsluiter en een of
meer monsternamelocaties bevat

Voorbereiding

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

2. Als bij de VAMP-set geen vooraf aangesloten
TruWave wegwerpbare druktransducer is
inbegrepen, verwijdert u de beschermkapjes
en bevestigt u het distale uiteinde met de
vrouwelijke Luer-poort aan de mannelijke
Luer van een transducer of een ander
spoelapparaat voor vloeistoffen.

3. Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten
en of de monsternamelocatie zich in de vul-/
leegpositie bevindt (zie pagina 76, afh. 1A).

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. Bij het VAMP Flex-reservoir draait u het
kraantje van het reservoir aan de patiéntzijde
van de slang dicht (zie pagina 77, afb. 2).

5. Bij het VAMP Adult-reservoir trekt u de
zuiger omhoog om de flow van de vuloplossing
te vergemakkelijken (zie pagina 78, afb. 4A).

6. Bijhet VAMP Plus-reservoir duwt u de
zuiger van het reservoir in de gesloten en
vergrendelde positie door op het uitsteeksel
van het reservoir te drukken tot het in de
gesloten positie wordt vergrendeld
(zie pagina 77, afh. 3).

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

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

9. Vullen van het VAMP Flex-reservoir:

a. Trek de zuiger terug en vul het reservoir
langzaam tot de positie 'vol' op 10 ml
wordt bereikt.

b. Draai het kraantje van het reservoir
naar de transducer/infuuszak dicht
(zie pagina 79, afb. 5).

¢. Zorg ervoor dat monsternamelocatie(s)
in de vul-/leegpositie staan
(zie pagina 76, afb. 1A).

d. Richt het reservoir zodanig dat het verticaal
staat en de monsternamelocatie zich onder
een hoek van ongeveer 45° boven het
reservoir bevindt en infundeer de vloeistof
langzaam opnieuw. Zo nodig herhalen tot
alle luchtbellen zijn verwijderd.

e. Draai het kraantje naar het reservoir dicht
(zie pagina 79, afh. 6).

10. Vullen van het VAMP Adult-reservoir:

a. Controleer of de afsluiter in de open
positie staat (de hendel moet parallel
staan ten opzichte van de slang) en of de
monsternamelocatie(s) zich in de vul-/
leegpositie bevindt/bevinden
(zie pagina 76, afb. 1A).

b. Houd het reservoir vast bij de flexuren van
de zuiger. Richt het reservoir in verticale
positie met de monsternamelocatie boven
het reservoir onder een hoek van
ongeveer 45°.

¢. Zorgvoor flow door aan de Snap-Tab van
de TruWave wegwerpbare druktransducer
van Edwards te trekken. Dien vuloplossing
toe om lucht te verwijderen. Duw de
zuiger omlaag in de gesloten positie
(zie pagina 78, afb. 4B).

11. Vullen van het VAMP Plus-reservoir:

a. (Controleer of de afsluiter in de open positie
staat (de hendel moet parallel staan ten
opzichte van de slang).

h. Controleer of de monsternamelocatie(s)
zich in de vul-/leegpositie bevindt/
bevinden (zie pagina 76, afh. 1A).

¢. Richt het reservoir in verticale positie met
de monsternamelocatie boven het reservoir
onder een hoek van ongeveer 45°.

d. Zorg voor stroming door aan de Snap-Tab
van de TruWave wegwerpbare
druktransducer van Edwards te trekken.
Dien vuloplossing toe om lucht
te verwijderen.

Opmerking: de transducer en het reservoir
met beugel kunnen aan een infuusstandaard
worden gemonteerd met behulp van houder
voor wegwerpbare druktransducers

van Edwards.

12. Plaats de LASS-monsternamelocatie(s) in de
drukbewakingspositie (zie pagina 76, afb. 1B)
en zet de zak met infuusoplossing onder druk
volgens het beleid van het ziekenhuis en de
instructies van de fabrikant van de transducer.
De flowsnelheid zal verschillen afhankelijk van
de drukgradiént over het spoelapparaat.
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13. Sluit het proximale uiteinde van de set met
de mannelijke Luer-Lock-connector aan op
de vooraf gevulde katheter.

14. Sluit de kabel van de druktransducer aan op
de monitor.

15. Stel de transducer op nul in volgens de
instructies van de fabrikant.

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

Let op: als de LASS-monsternamelocatie niet
correct in de drukbewakingspositie wordt gezet
(zie pagina 76, afb. 1B), heeft dit een negatief
effect op de dynamische respons van

het druksignaal.

Infuusvloeistof verwijderen ter voorbereiding
op het afnemen van bloedmonsters

Opmerking: gebruik een aseptische techniek.

Belangrijk: u dient een verdund minimumvolume
van tweemaal de dode ruimte te bereiken.

Eris voor coagulatieonderzoek meer verdund
volume nodig.

1. Plaats de monsternamelocatie in de vul-/
leegpositie (zie pagina 76, afb. 1A).

2. Bij het VAMP Flex-gesloten
bloedmonsternamesysteem draait u het
kraantje van het reservoir naar de transducer/
infuuszak dicht (zie pagina 79, afb. 5). Vul
het reservoir door aan de zuiger te trekken.
Neem het toepasselijke verdunde volume af
conform het ziekenhuisbeleid. (De aanbevolen
afnamesnelheid is 1 seconde voor elke ml.)
Nadat het verdunde volume is afgenomen,
draait u het kraantje van het reservoir naar de
patiént en de katheter dicht (zie pagina 77,
afb. 2). Zo zorgt u ervoor dat het monster
wordt afgenomen van de patiént en niet
van het reservoir.

3. Bij het VAMP Adult-reservoir knijpt u stevig
in de flexuren en vult u het reservoir langzaam
tot de capaciteit van 5 ml. (De aanbevolen
afnamesnelheid is 1 seconde voor elke ml.)
Sluit de afsluiter door de hendel naar een
loodrechte positie ten opzichte van de
slang te draaien.

4. Bijhet VAMP Plus gesloten
bloedmonsternamesysteem ontgrendelt u
de zuiger en trekt u de zuiger van het reservoir
terug tot deze stopt bij de capaciteit van 12 ml.
(De aanbevolen afnamesnelheid is 1 seconde
voor elke ml.) Sluit de afsluiter door de hendel
naar een loodrechte positie ten opzichte van de
slang te draaien.

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

Bloedmonsters afnemen via een spuit of via
directe afname

Let op: gebruik geen naald of naaldloze canule
om beschadiging van de monsternamelocatie
te voorkomen.

Methode via spuit

1. Gebruik altijd spuiten die voldoen aan 1S0-594
of EN 20594-1 om het mogelijk inklappen van



het septum na het inbrengen en verwijderen
van de spuit te vermijden.

Bereid de VAMP-set voor op het afnemen van
een bloedmonster volgens de hierboven
beschreven methode.

Controleer of de LASS-monsternamelocatie
zich nog in de vul-/leegpositie bevindt
(zie pagina 76, afb. 1A).

Desinfecteer de monsternamelocatie conform
het beleid van het ziekenhuis.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Sluit de spuit voorzichtig aan op de LASS-
monsternamelocatie door de spuit langzaam
recht in de locatie te duwen. Draai hierbij met
de klok mee totdat de spuit volledig is
geplaatst. (Zie pagina 80, afh. 7 (A en B)

en afb. 8 (A en B) voor de juiste technieken
voor het aansluiten van de spuit.)

Probeer de spuit niet onder een hoek aan
te sluiten.

« Probeer niet de spleet van het septum in
de monsternamelocatie open te wrikken.
De spleet gaat automatisch open wanneer
de spuit wordt aangesloten.

« Zetniet te veel kracht bij het aansluiten
van de spuit.

Verwijder de spuit uit de LASS-
monsternamelocatie door de spuit tegen
de klok in te draaien. Het septum van de
monsternamelocatie sluit zich volledig
na elk gebruik.

Methode via directe afname

1.

Gebruik altijd een bloedverzameleenheid die
voldoet aan 1S0-594 of EN 20594-1 om het
mogelijk inklappen van het septum na het
inbrengen en verwijderen van de eenheid

te vermijden.

Bereid de VAMP-set voor op het afnemen van
een bloedmonster volgens de hierboven
beschreven methode.

Controleer of de monsternamelocatie zich
nog in de vul-/leegpositie bevindt
(zie pagina 76, afb. 1A).

Desinfecteer de monsternamelocatie conform
het beleid van het ziekenhuis.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Sluit de eenheid voor directe afname
voorzichtig aan op de LASS-
monsternamelocatie door de eenheid
langzaam recht in de locatie te duwen.
Draai hierbij met de klok mee totdat de
eenheid volledig is geplaatst.

« Probeer niet om de eenheid voor directe
afname onder een hoek aan te sluiten.

«  Probeer niet de spleet van het septum in
de monsternamelocatie open te wrikken.
De spleet gaat automatisch open wanneer
de eenheid voor directe afname is
aangesloten.

« Zetniet te veel kracht wanneer u de
eenheid voor directe afname aansluit.

Plaats het vacuiimbuisje in het open uiteinde
van de eenheid voor directe afname en duw

tot de inwendige naald van de eenheid voor
directe afname het rubberen viak op het
vacuiimbuisje heeft doorboord. Vul tot het
gewenste volume is bereikt.

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.

7. Herhaal zo nodig stap 6 om meer
vacuiimbuisjes te vullen.

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

8. Na de laatste monstername verwijdert u eerst
het vacuiimbuisje.

9. Verwijder de eenheid voor directe afname uit
de monsternamelocatie door de eenheid tegen
de klok in te draaien. Het septum van de
monsternamelocatie sluit zich volledig na
elk gebruik.

10. Voer de eenheid voor directe afname na
gebruik af conform het beleid van het
ziekenhuis.

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

Verdund volume opnieuw infunderen

1. Bij VAMP Flex-monsternamesysteem:

a.

Nadat het monster is afgenomen, draait
u het kraantje van het reservoir naar

de transducer/infuuszak dicht

(zie pagina 79, afb. 5).

Controleer of de monsternamelocatie(s)
zich in de vul-/leegpositie bevindt/
bevinden (zie pagina 76, afb. 1A).
Infundeer het verdunde volume opnieuw
door de zuiger omlaag te duwen.

Als er bij de afname bloed in het

VAMP Flex-reservoir is gekomen, gaat u als
volgt te werk om het reservoir schoon te
maken. Draai het kraantje van het reservoir
naar de patiént dicht (zie pagina 77,

afb. 2) en vul het reservoir gedeeltelijk met
1tot 2 ml vloeistof. Als de infuuszak correct
onder druk is gezet, wordt door de
activering van het spoelapparaat het
reservoir automatisch gevuld. Draai het
kraantje van het reservoir naar de
transducer/infuuszak dicht (zie

pagina 79, afh. 5) en infundeer de

vloeistof langzaam opnieuw in de lijn.
Herhaal zo nodig totdat al het bloed

is verwijderd.

Opmerking: voor een optimale reiniging
van het reservoir is het raadzaam om dit
schoonmaakproces meerdere keren te
herhalen met een kleine hoeveelheid
vloeistof (bijv. 1tot 2 ml).

Als het reservoir schoon is, draait u
het kraantje naar het reservoir dicht
(zie pagina 79, afb. 6).

2. Bij VAMP Adult gesloten
bloedmonsternamesysteem:

a.

Na de monstername opent u de afsluiter
door de hendel 90° te draaien, zodat deze
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parallel ligt ten opzichte van de slang.
Draai de hendel op de monsternamelocatie
naar de vul-/leegpositie (zie pagina 76,
afb. 1A).

Druk de flexuren van het reservoir samen
(zie pagina 78, afh. 4B) tot de zuiger
stopt en zich in de gesloten stand bevindt.

3. Bij VAMP Plus gesloten
bloedmonsternamesysteem:

a.

Na de monstername opent u de afsluiter
door de hendel 90° te draaien, zodat deze
parallel ligt ten opzichte van de slang.
Draai de hendel op de monsternamelocatie
naar de vul-/leegpositie (zie pagina 76,
afb. 1A).

Sluit het reservoir door de zuiger in
te drukken tot deze stopt en stevig
vergrendeld is in de gesloten stand.

Opmerking: De aanbevolen snelheid voor het
opnieuw infunderen van het verdunde volume
is ongeveer 1 seconde per ml.

4. Spoel bloedresten uit de monsternamelocatie(s)
en de lijn door aan de Snap-Tab van de TruWave
wegwerpbare druktransducer van Edwards
te trekken.

5. Zet de monsternamelocatie opnieuw in de
drukbewakingspositie (zie pagina 76, afb. 1B).

6. Veeg de monsternamelocatie schoon, zodat
bloedresten worden verwijderd.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Let op:

als de monsternamelocatie niet correct

in de drukbewakingspositie wordt gezet (zie
pagina 76, afb. 1B), heeft dit een negatief effect
op de dynamische respons van het druksignaal.

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

VAMP Flex gesloten
bloedmonsternamesysteem en VAMP Adult
gesloten bloedmonsternamesysteem

MRI-veilig

Het VAMP Flex en het VAMP Adult gesloten
bloedmonsternamesysteem zijn 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.

VAMP Plus gesloten
bloedmonsternamesysteem

Waarschuwingen

Raadpleeg het gedeelte Informatie over
veiligheid bij MRI voor specifieke



voorwaarden die de patiéntveiligheid
garanderen voor patiénten die een MRI-
onderzoek moeten ondergaan.

MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden

Uit niet-Klinische tests is gebleken dat het

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

de volgende voorwaarden:

<conditions for
MR safety>

«  Statisch magnetisch veld van 3 tesla

«  Eenruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm
of minder

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

- Ditapparaat s niet bedoeld voor gebruik
binnen de buis van het MR-systeem en mag
niet in contact komen met de patiént

Voorzorgsmaatregel: volg de voorwaarden voor
veilig scannen voor alle bijbehorende apparaten
(bijv. wegwerpbare of herbruikbare transducers)
die zijn aangesloten op het VAMP Plus gesloten
bloedmonsternamesysteem. Als de MRI-
veiligheidsstatus voor de 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.

VAMP lukket blodprovetagningssystem med LASS

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug

For figur 1 til 8 henvises der til
side 76 til 80.

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

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetagningssystem giver en sikker

0g bekvem metode til blodprevetagning

fra trykovervagningsslanger.
Blodpravetagningssystemet er beregnet til

brug med tryktransducere til engangsbrug samt
til tilslutning til centralslange-, vene- og
arteriekatetre, hvor systemet kan

gennemskylles efter pravetagning. VAMP lukket
blodpravetagningssystem er beregnet il udtagning
0g 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, TruWave, VAMP,

VAMP Flex og VAMP Plus er varemzrker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

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

Indikationer
Ma kun anvendes til blodudtagning.

Blodpravetagningssystemet er indiceret til

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

Kontraindikationer

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

Der er ingen absolutte kontraindikationer ved
vengse applikationer.

Advarsler

Denne anordning er udelukkende designet,
beregnet til og distribueret til engangsbrug.

Resteriliser og genbrug ikke denne anordning.

Der eringen data, der underbygger, at
anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Brugsanvisning

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

Udstyr

1. Skylleanordning til kontrol af gennemstramning
(nominel gennemstrgmningshastighed
pé3ml/t)

2. Tryktransducer til engangshrug

3. Et VAMP lukket blodpravetagningssystem,
som har én beholder med lukkeventil,
og provetagningssted(er)

Opsatning

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

2. Hvis VAMP-sattet ikke leveres med en tilsluttet
TruWave-tryktransducer til engangsbrug, skal
beskyttelseshatterne fiernes, og den distale
ende med hun-luerporten skal sattes pa en
transducers han-luer eller en anden
vaskeskylleanordning.

3. Sorg for, at alle tilslutninger er sikre, og at
pravetagningsstedet er i position til spadning/
klaring (se side 76, fig. 1A).

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

4. For VAMP Flex-beholderen skal beholderens
stophane lukkes til slangens patientende
(seside 77, fig. 2).

5. For VAMP Adult-beholderen skal stemplet
lgftes for at lette gennemstremningen af
spadningsoplasningen (se side 78, fig. 4A).



For VAMP Plus-beholderen skal
beholderstemplet skubbes i lukket og last
position ved at trykke pa beholderudvidelsen,
indtil den laser i den lukkede position

(se side 77, fig. 3).

Forbind sattet med en IV-vaeskekilde uden

at satte vaesken under tryk. Begynd at fylde
sattet vha. tyngdekraften, forst gennem
transduceren og ud gennem ventilationsporten
i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

Udskift alle ventilerede hatter pa
stophanernes sideporte med ikke-ventilerede
haetter.

Sadan fyldes VAMP Flex-beholderen:

a. Fyldlangsomt beholderen helt op til 10 ml
ved at treekke stemplet tilbage.

b. Drej beholderens stophane for at lukke til
transduceren/IV-posen (se side 79, fig. 5).

¢. Kontrollér, at provetagningsstedet/-
stederne er i position til spaedning/klaring
(se side 76, fig. 1A).

d. Placer beholderen pa en sadan made,
atden erilodret position og
provetagningsstedet er over beholderen
i en vinkel pd cirka 45°, og geninfunder
langsomt vaesken. Gentag efter behov
for at fierne lufthobler.

e. Drej stophanen for at lukke til beholderen
(se side 79, fig. 6).

. Sadan fyldes VAMP Adult-beholderen:

a. Serg for, at lukkeventilen eriaben
position, hvilket angives af, at handtaget
er parallelt med slangen, og at
provetagningsstedet/-stederne er
i position til spaedning/klaring
(se side 76, fig. 1A).

b. Hold beholderen i stempelfleksurerne.
Placer beholderen i lodret position og
provetagningsstedet over beholderen
i en vinkel pa cirka 45°.

¢. Tilfer gennemstremning ved at traekke
i Snap-Tab pa Edwards' TruWave-
tryktransducer til engangsbrug. Tilfer
spadningsoplasning for at fjerne luft.
Tryk stemplet ned til lukket position
(se side 78, fig. 4B).

. Sadan fyldes VAMP Plus-beholderen:

a. Kontrollér, at lukkeventilen er i dben
position, hvilket angives af, at handtaget
er parallelt med slangen.

b. Kontrollér, at pravetagningsstedet/-
stederne er i position til spadning/klaring
(se side 76, fig. 1A).

¢. Placer beholderen i lodret position og
pravetagningsstedet over beholderen
i en vinkel pd cirka 45°.

d. Tilfer gennemstrgmning ved at traekke
i Snap-Tab pa Edwards' TruWave-
tryktransducer til engangsbrug. Tilfor
spadningsoplasning for at fjerne luft.

Bemaerk: Transduceren og beholderen med
beslag kan monteres pd en IV-stang ved brug
af holderen til Edwards-tryktransducer

til engangsbrug.

12.

Seet LASS-prgvetagningsstedet/-stederne i
position til trykovervagning (se side 76,

fig. 1B), og st IV-oplasningsposen under
trykiht. hospitalets politik og anvisningerne
fra transducerens producent.
Gennemstrgmningshastigheden varierer
athangig af trykgradienten gennem
skylleanordningen.

. Forbind sattets proksimale ende med

tilslutningen med han-luer-lock til det
fyldte kateter.

. Slut tryktransducerkablet til monitoren.

. Nulstil transduceren i overensstemmelse

med producentens anvisninger.

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

Forsigtig: Undladelse af at satte
LASS-provetagningsstedet i position til
trykovervagning (se side 76, fig. 1B) vil pavirke
tryksignalets dynamiske svar negativt.

Klaring af IV-vaeske ved klarggring til
blodprevetagninger

Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

Vigtigt: Der ber opnds en minimal
klaringsvolumen pa to gange det skadelige rum.
Der kreeves yderligere klaringsvolumen til
koaguleringsundersggelser.

1.

Placer prgvetagningsstedet i position til
spaedning/klaring (se side 76, fig. 1A).

For VAMP Flex lukket
blodpravetagningssystem skal beholderens
stophane lukkes il transduceren/IV-posen
(se side 79, fig. 5). Fyld beholderen ved at
treekke stemplet tilbage. Udtag den passende
klaringsvolumen iht. hospitalets politik.
(Anbefalet udtagningshastighed er 1 sekund
for hver ml). Nar klaringsvolumenen er
udtaget, skal beholderens stophane lukkes
til patienten og katetret (se side 77, fig. 2).
Dette vil sikre, at praven udtages fra
patienten og ikke fra beholderen.

For VAMP Adult-beholderen skal fleksurerne
klemmes fast, og beholderen skal langsomt
fyldes til 5 ml volumenkapaciteten. (Anbefalet
udtagningshastighed er 1 sekund for hver ml).
Luk lukkeventilen ved at dreje hdndtaget
vinkelret ift. slangen.

For VAMP Plus lukket
blodpravetagningssystem skal
stempellasen udlgses og traekkes tilbage i
beholderens stempel, indtil det stopper ved
dets 12 ml volumenkapacitet. (Anbefalet
udtagningshastighed er 1 sekund for hver ml).
Luk lukkeventilen ved at dreje hdndtaget
vinkelret ift. slangen.

Bemaerk: Hvis der opstdr problemer ved
udtagning af klaringspraven, skal katetret
efterses for mulige okklusioner

eller blokeringer.

Udtagning af blodprever med en sprgjte
eller metoden med direkte udtagning

Forsigtig: Stik ikke en nél eller nlefri kanyle
gennem prgvetagningsstedet.

Metode med sprojte

1.

Anvend altid sprejter i overensstemmelse med
1S0-594 eller EN 20594-1 for at undga risikoen
for, at septum kollapser efter indfering og
fiernelse af sprjten.

Klarger VAMP-sattet til udtagning af en
blodprave iht. metoden ovenfor.

Kontrollér, at LASS-pravetagningsstedet
stadig er i position til spedning/klaring
(se side 76, fig. 1A).

Desinficer provetagningsstedet til adgang iht.
hospitalets politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Tilslut forsigtigt sprejten til LASS-
pravetagningsstedet ved langsomt at skubbe
sprojten lige ind i stedet, med en drejende
bevaegelse med uret, indtil den er helt indfert.
(Se side 80, fig. 7 (A og B) samt fig. 8 (A og

B) for at fa oplysninger om korrekte
sprojteindfringsteknikker).

«  Undlad at forsege at indsatte sprgjten
i en vinkel.

Undlad at forsgge at dhne slidsen i
septum i prgvetagningsstedet. Slidsen
abner automatisk, ndr sprajten tilsluttes.

« Undlad at bruge overdreven kraft,
ndr sprojten tilsluttes.

Fjern sprojten fra LASS-provetagningsstedet
ved at dreje mod uret.
Blodprevetagningsstedets septum lukker helt
efter hver brug.

Metode med direkte udtagning

1.

N

>~

Anvend altid blodprgvetagningsenheder
i overensstemmelse med 150-594 eller
EN 20594-1 for at undga risikoen for,

at septum kollapser efter indfaring

og fiernelse af enheden.

Klarger VAMP-sttet til udtagning af en
blodprgve iht. metoden ovenfor.

Kontrollér, at prevetagningsstedet stadig
er i position til spadning/klaring
(seside 76, fig. 1A).

Desinficer provetagningsstedet til adgang iht.
hospitalets politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Tilslut forsigtigt enheden til direkte udtagning
til LASS-provetagningsstedet ved langsomt at
skubbe enheden lige ind i stedet med en
drejende bevaegelse med uret, indtil den

er helt indfort.

« Undlad at forsgge at indsztte enheden
til direkte udtagning i en vinkel.

Undlad at forsgge at dbne slidsen i
septum i provetagningsstedet.

Slidsen dbner automatisk, nar enheden
til direkte udtagning tilsluttes.

Undlad at bruge overdreven kraft, nar
enheden til direkte udtagning tilsluttes.

Seet vakuumrgret ind i den dbne ende af
enheden til direkte udtagning, og skub,
indtil den indvendige nal i enheden til
direkte udtagning har punkteret



gummiskiven i vakuumroret. Fyld roret
med den enskede mangde.

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.

7. Gentag trin 6 efter behov for at fylde flere ror.

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

8. Fjern vakuumroret forst, nar den sidste prave
er udtaget.

9. Fjern enheden til direkte udtagning fra
provetagningsstedet ved at dreje mod uret.
Blodprevetagningsstedets septum lukker
helt efter hver brug.

10. Kassér enheden til direkte udtagning efter
brug iht. hospitalets politik.

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

Geninfundering af klaringsvolumen
1. For VAMP Flex-pravetagningssystemet:

a.  Nar proven er udtaget, skal beholderens
stophane lukkes til transduceren/IV-posen
(se side 79, fig. 5).

b. Kontrollér, at pravetagningsstedet/-
stederne er i position til spedning/klaring
(se side 76, fig. TA). Geninfunder
klaringsvolumen ved at skubbe
stemplet ned.

¢ Hvisder er udtaget blod i VAMP Flex-
beholderen, skal der muligvis udferes
ekstra trin for at rense beholderen.
Dette gores ved at lukke stophanen mod
patienten (se side 77, fig. 2) og fylde
beholderen delvist med 1 til 2 ml vaeske.
Hvis IV-posen er korrekt under tryk,
vil aktivering af skylleanordningen
automatisk fylde beholderen. Drej
beholderens stophanen for at lukke
til transduceren/IV-posen (se side 79,
fig. 5), og geninfunder langsomt til
slangen. Gentag efter behov,
indtil alt blod er fjernet.

Bemaeerk: For optimal klaring af beholderen
anbefales det at gentage denne
klaringsproces flere gange med en mindre
mangde vaeske (dvs. 1til 2 ml).

d. Narfarst beholderen er tamt, skal stophanen
lukkes til beholderen (se side 79, fig. 6).

2. For VAMP Adult lukket
blodprevetagningssystem:

a. Narproven er udtaget, skal lukkeventilen
abnes ved at dreje handtaget 90°, s& det er
parallelt med slangen. Drej hdndtaget pa
provetagningsstedet til positionen til
spadning/klaring (se side 76, fig. 1A).

b. Tryk beholderens fleksurudvidelse sammen
(se side 78, fig. 4B), indtil stemplet
stopper og er i lukket position.

3. For VAMP Plus lukket
blodpravetagningssystem:

a. Narproven er udtaget, skal lukkeventilen
abnes ved at dreje handtaget 90°, s det
er parallelt med slangen. Drej handtaget
pa pravetagningsstedet til positionen til
spadning/klaring (se side 76, fig. 1A).

b. Luk beholderen ved at skubbe stemplet,
indtil det stopper og laser sikkert fast
i lukket position.

Bemaerk: Det anbefales at geninfundere
klaringsvolumenen pa ca. 1 sekund for hver
ml klaringsvolumen.

4. Gennemskyl prgvetagningsstedet/-stederne
og slangen, sa de er fri for rester af blod,
ved at traekke i Snap-Tab pd Edwards
TruWave-tryktransducer til engangsbrug.

5. St provetagningsstedet i position til
trykovervagning igen (se side 76, fig. 1B).

6. Renger provetagningsstedet, og sgrg for,
at alt overskydende blod er fjernet.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Forsigtig: Undladelse af at satte
provetagningsstedet i position til trykovervagning
(se side 76, fig. 1B) vil pavirke tryksignalets
dynamiske svar negativt.

Rutinevedligeholdelse

Da satkonfigurationer og -procedurer varierer
afhaengigt af hospitalspraferencer, er det
hospitalets ansvar at fastsztte ngjagtige
politikker og procedurer.

MR-sikkerhedsoplysninger

VAMP Flex lukket blodprgvetagningssystem og
VAMP Adult lukket blodprgvetagningssystem

MR | MR-sikker

VAMP Flex og VAMP Adult lukket
blodpravetagningssystem er MR-sikkert.

Sikkerhedsforanstaltning: Overhold
betingelserne for sikker scanning for alt tilbehor
(f.eks. transducere til engangsbrug eller
flergangsbrug), som er forbundet til VAMP
lukket blodprevetagningssystem. Hvis status for
MR-sikkerhed for tilbehoret ikke kendes, skal det
antages at veere MR-usikkert og md ikke

komme ind i MR-miljoet.

VAMP Plus lukket blodpravetagningssystem
Advarsler

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

MR-betinget

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

<conditions for
MR safety>

Statisk magnetisk felt pa 3 tesla

Rumligt gradientfelt pa 720 gauss/cm eller
mindre

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

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

Sikkerhedsforanstaltning: Overhold
betingelserne for sikker scanning for alt tilbehgr
(f.eks. transducere til engangshrug eller
flergangsbrug), som er forbundet til VAMP Plus
lukket blodpravetagningssystem. Hvis status for
MR-sikkerhed for tilbehgret ikke kendes, skal det
antages at vaere MR-usikkert og mé 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

Fugtighedsbegraensning: 5 % - 90 %
relativ fugtighed

Holdbarhed

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

Teknisk hjalp

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 modeltilgengelighed kan
@ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

STERILE [ EO |

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt,
der baerer symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.



VAMP slutet system for blodprovstagning med LASS

Bruksanvisning

Endast for engangsbruk

Figurerna 1 till 8 finns pa sidorna
76 till 80.

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

Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en sdker och
behdndig metod for blodprovstagning fran
tryckdvervakningsslangar. Systemet for
blodprovstagning dr avsett att anvandas med
tryckomvandlare for engangshruk samt for
anslutning till centralslangkatetrar, venkatetrar
och artarkatetrar ddr systemet kan spolas rent
efter provtagning. VAMP slutet system for
blodprovstagning anvénds for att aspirera och
uppsamla hepariniserat blod fran katetern eller
kanylen i slangen, sa att outspadda blodprover kan
aspireras frdn en provtagningsport i slangen. Efter
att ett prov tagits kan heparin- och
blodblandningen terinfunderas till patienten for
att minska dennes vétskeforlust.

Indikationer
Far endast anvandas for provtagning av blod.

Systemet for blodprovstagning ér indicerat for
anvandning pa patienter som fordrar regelbunden
blodprovstagning fran artarkatetrar 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 tillimpningar.

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
och 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
Elogotypen, TruWave, VAMP, VAMP Flex och
VAMP Plus &r varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhdr sina respektive dgare.

Utrustning

1.

Spolningsenhet for fladeskontroll (nominell
flodeshastighet pa 3 mi/h).

Tryckomvandlare for engangsbruk.

Ett VAMP slutet system for blodprovstagning
som innehaller en behdllare med
avstangningsventil och provtagningsport(ar).

Installation

1.

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

Om VAMP-satsen inte innehdller en foransluten
TruWave tryckomvandlare for engangsbruk ska
skyddslocken avidgsnas och den distala anden
med Luer-lasport (hona) anslutas till Luer-
kopplingen (hane) pa en omvandlare eller annan
vétskespolningsenhet.

Sakerstall att alla anslutningar &r ordentligt fasta
och att provtagningsporten star i priming-/
rensningslaget (se sida 76, figur 1A).

Obs! Vata anslutningar kan leda till att
anslutningarna dras at for hart genom att
védtan verkar som smorjmedel. For hart
dtdragen anslutning kan resultera

i sprickor eller ldckage.

For VAMP Flex-behallaren: Vrid behallarens
kran till stangt lage mot patientanden av
slangen (se sida 77, figur 2).

For VAMP Adult-behallaren: Hoj kolven
for att underlatta flodet av primingldsning
(se sida 78, figur 4A).

For VAMP Plus-behallaren: Tryck ned
behallarens kolv tills den dr sténgd och last
genom att trycka pa behdllarens forldngning
tills den lases fast i stangt lage

(sesida 77, figur 3).

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

Ersdtt alla ventilerade lock pa kranaras
sidoportar med icke-ventilerade lock.

Fylla VAMP Flex-behallaren:

a. Fyll sakta behallaren till full volym pa
10 ml genom att dra tillbaka kolven.

b. Vrid behallarens kran till sténgt lage mot
omvandlaren/droppasen (se sida 79,
figur5).

¢ Sakerstdll att provtagningsstallet/-stallena
star i priming-/rensningslaget
(se sida 76, figur 1A).

d. Rikta behallaren sd att den placeras i det
vertikala ldget och provtagningsporten
dr ovanfor behallaren vid ca 45°, och
dterinfundera sakta vdtskan. Upprepa
vid behov for att avlagsna luftbubblor.

e. Vrid kranen till stangt lage mot behallaren
(se sida 79, figur 6).
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10. Fylla VAMP Adult-behéllaren:

a. Sakerstall att avstangningsventilen star
i det oppna laget, vilket anges av att
handtaget dr parallellt med slangen
och att provtagningsstallet/-stdllena
dri priming-/rensningslaget
(se sida 76, figur 1A).

b. Hall tag i behdllaren i kolvens veckade
del. Rikta behallaren vertikalt med
provtagningsporten ovanfor
behallaren vid cirka 45°.

¢. Skapa flode genom att dra i Snap-Tab pa
Edwards TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk. Tillfor primingldsning for att
avldgsna luft. Sank ned kolven till det
stangda ldget (se sida 78, figur 4B).

11. Fylla VAMP Plus-behallaren:

a. Sakerstdll att avstangningsventilen ar i det
oppna ldget, vilket anges av att handtaget
dr parallellt med slangen.

b. Sékerstdll att provtagningsstallet/-stallena
star i priming-/rensningslaget
(se sida 76, figur 1A).

¢ Rikta behallaren vertikalt med
provtagningsporten ovanfor behdllaren vid
cirka 45°.

d. Skapa flode genom att dra i Snap-Tab pa
Edwards TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk. Tillfor primingldsning
for att avldgsna luft.

Obs! Omvandlaren och behallaren med hallare
kan monteras pa en droppstalining med hjalp
av Edwards hallare for tryckomvandlare

for engangsbruk.

12. Placera LASS-provtagningsporten/-portama i
tryckdvervakningslaget (se sida 76, figur 1B)
och trycksdtt droppldsningspasen enligt
sjukhusets riktlinjer och omvandlartillverkarens
anvisningar. Flodeshastigheten varierar
beroende pa tryckgradienten i spolningsenheten.

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

14. Anslut tryckomvandlarens kabel till monitorn.

15. Nollstdll omvandlaren enligt tillverkarens
anvisningar.

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

Var forsiktig: Underlatelse att placera LASS-
provtagningsporten i tryckdvervakningsldget
(se sida 76, figur 1B) paverkar trycksignalens
dynamiska respons negativt.

Tomma intravends vatska infor
blodprovstagning

Obs! Anvdnd aseptisk teknik.

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



1.

Placera provtagningsporten i priming-/
rensningslaget (se sida 76, figur 1A).

For VAMP Flex slutet system for
blodprovstagning: Vrid behallarens kran till
stangt ldge mot omvandlaren/droppasen (se
sida 79, figur 5). Fyll behéllaren genom att

dra upp kolven. Aspirera [dmplig
tomningsvolym i enlighet med sjukhusets
rutiner. (Rekommenderad aspirationshastighet
dr 1 sekund per ml.) Nér témningsvolymen har
aspirerats vrider du behdllarens kran till stangt
ldge mot patienten och katetern (se sida 77,
figur 2). Detta sakerstaller att provet aspireras
fran patienten och inte fran behallaren.

For VAMP Adult-behallaren: Klém ihop
krokningarna ordentligt och fyll langsamt
behdllaren till dess volymkapacitet pa 5 ml.
(Rekommenderad aspirationshastighet &r

1 sekund per ml.) Sténg avstangningsventilen
genom att vrida handtaget vinkelratt

mot slangen.

For VAMP Plus slutet system for
blodprovstagning: Frigér kolviaset och

dra tillbaka behallarens kolv tills den
stannar vid dess volymkapacitet pa 12 ml.
(Rekommenderad aspirationshastighet dr

1 sekund per ml.) Stang avstangningsventilen
genom att vrida handtaget vinkelrdtt

mot slangen.

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

Metoder for blodprovstagning med spruta
eller genom direktaspiration

Var forsiktig: Anvand inte nal eller ndllgs kanyl
genom provtagningsporten.

Metoden med spruta

1.

Anvand alltid sprutor som dverensstammer
med 1S0-594 eller EN 20594-1 for att forhindra
risken for att membranet kollapsar efter att
sprutan forts in och avldgsnats.

Forbered VAMP-satsen for blodprovstagning
enligt den metod som beskrivs ovan.

Sakerstall att LASS-provtagningsstallet
fortfarande stér i priming-/rensningslaget
(se sida 76, figur 1A).

Desinficera provtagningsporten infor atkomst
enligt sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

. Anslut forsiktigt sprutan till LASS-

provtagningsporten genom att langsamt
skjuta in sprutan rakt in i porten med en
medurs vridrorelse tills den sitter fullstandigt
pa plats. (Korrekta tekniker for inforing av
sprutan aterges pa sida 80, figur 7 (A och B)
och figur 8 (A och B).)

«  Forsok inte att fora in sprutan i en vinkel.

«  Forsok inte att banda upp membranets
skara i provtagningsporten. Skaran dppnas
automatiskt nar sprutan ansluts.

« Anvdnd inte dverdriven kraft for att
ansluta sprutan.

Avlagsna sprutan fran LASS-provtagningsporten
genom att vrida moturs. Membranet i

provtagningsporten for blod stangs fullstandigt
efter varje anvéndning.

Metoden med direktaspiration

1.

10.

Anvénd alltid bloduppsamlingsenheter som
dverensstammer med IS0-594 eller EN 20594-1
for att forhindra risken for att membranet
kollapsar efter att enheten forts in

och avldgsnats.

Férbered VAMP-satsen for blodprovstagning
enligt den metod som beskrivs ovan.

Sékerstdll att provtagningsporten
fortfarande stér i priming-/rensningslaget
(se sida 76, figur 1A).

Desinficera provtagningsporten infor atkomst
enligt sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

Anslut forsiktigt enheten for direktaspiration
till LASS-provtagningsporten genom att
ldngsamt skjuta in enheten rakt in i porten
med en medurs vridrdrelse tills den sitter
fullstandigt pa plats.

«  Forsok inte att fora in enheten for
direktaspiration i en vinkel.

«  Forsok inte att banda upp membranets
skdra i provtagningsporten. Skaran
oOppnas automatiskt ndr enheten
for direktaspiration ansluts.

« Anvédnd inte dverdriven kraft for att
ansluta enheten for direktaspiration.

Séttin vakuumrdret i den 6ppna dnden av
enheten for direktaspiration och tryck tills
den inre nalen i enheten for direktaspiration
har punkterat vakuumrorets gummiskiva.
Fyll till 6nskad volym.

Var forsiktig: For att forhindra att backflode
av vakuumrarets innehall (inklusive luft)
tranger in i vatskebanan ska vakuumroret
tas bort innan den maximala
fyliningskapaciteten nds.

Upprepa steg 6 efter behov for att fylla
ytterligare vakuumror.

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

Nar det sista provet har tagits ska vakuumroret
avldgsnas forst.

Avldgsna enheten for direktaspiration fran
provtagningsporten, genom att vrida moturs.
Membranet i provtagningsporten for blod
stangs fullstandigt efter varje anvandning.

Kassera enheten for direktaspiration efter
anvandning enligt sjukhusets riktlinjer.

Var forsiktig: Tomningsprovet ska inte lamnas
kvar i behallaren léngre dn 2 minuter.

Aterinfundering av témningsvolym

1.

For VAMP Flex-provtagningssystemet:

a. Nar provet har tagits vrider du behallarens
kran till stangt Iage mot omvandlaren/
droppasen (se sida 79, figur 5).

b. Sakerstall att provtagningsstallet/-stéllena
star i priming-/rensningsldget (se sida 76,

22

figur 1A). Aterinfundera tomningsvolymen
genom att trycka ned kolven.

¢.  Omblod har aspirerats in i VAMP Flex-
behallaren kan ytterligare steg kravas for
att rensa behallaren. For att gora detta
ska du vrida behallarens kran till stangt
Idge mot patienten (se sida 77, figur 2)
och delvis fylla behdllaren med 1 till 2 ml
vétska. Om droppdsen ar korrekt trycksatt
kommer behallaren att fyllas automatiskt
ndr spolningsenheten aktiveras. Vrid
behallarens kran till stangt Idge mot
omvandlaren/droppdsen (se sida 79,
figur 5) och dterinfundera sakta in i
slangen. Upprepa sa manga ganger som
erfordras tills allt blod har avlagsnats.

Obs! For optimal rengdring av behallaren
rekommenderar vi att du upprepar den har
rensningsprocessen flera ganger med en
liten volym vatska (dvs. 1till 2 ml).

d. Narbehallaren har rensats vrider du kranen
till sténgt ldge mot behallaren (se sida
79, figur 6).

2. For VAMP Adult slutet system for
blodprovstagning:

a. Nar provet har tagits ska
avstangningsventilen Gppnas genom
att vrida handtaget 90° sa att det blir
parallellt med slangen. Vrid handtaget
pa provtagningsporten till priming-/
rensningslaget (se sida 76, figur 1A).

b. Tryckihop behdllarens veckade
forlangning (se sida 78, figur 4B) tills
kolven stannar och dr i det stangda ldget.

3. For VAMP Plus slutet system for
blodprovstagning:

a.  Nar provet har tagits ska
avstangningsventilen dppnas genom
att vrida handtaget 90° sa att det blir
parallellt med slangen. Vrid handtaget
pa provtagningsporten till priming-/
rensningsldget (se sida 76, figur 1A).

b. Stdng behdllaren genom att trycka pa
kolven tills det tar stopp och den lases
fast stadigt i det stangda laget.

Obs! Den rekommenderade tiden for att
dterinfundera tomningsvolymen r ca
1 sekund per ml.

4. Spola provtagningsstallet/-stallena och
slangen for att rensa bort rester av blod,
genom att dra i Snap-Tab pa Edwards
TruWave tryckomvandlare for engangsbruk.

5. Forsatt provtagningsporten i
tryckdvervakningslaget igen (se sida 76,
figur 1B).

6. Rengdr provtagningsporten och se till att
eventuella dverskott av blod avlagsnas.

Obs! Anvénd inte aceton.

Var forsiktig: Underlatelse att placera
provtagningsporten i tryckovervakningslaget
(sesida 76, figur 1B) paverkar trycksignalens
dynamiska respons negativt.

Rutinunderhall

Eftersom satsens konfigurationer och procedurer
varierar beroende pa sjukhusets preferenser dr det



sjukhusets ansvar att faststalla exakta riktlinjer
och procedurer.

Information betraffande MRT-
sakerhet

VAMP Flex slutet system for

blodprovstagning och VAMP Adult slutet
system for blodprovstagning

MR | MR-sdker

VAMP Flex och VAMP Adult slutet system for
blodprovstagning ar MR-sdkra.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehor (t.ex. omvandlare
for engangsbruk eller dteranvandbara 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-osakra, och de ska inte tillatas i MR-miljon.

VAMP Plus slutet system for blodprovstagning
Varningar

Se avsnittet om MRT-sdkerhetsinformation
for sarskilda villkor som sakerstaller
patientsdkerheten for patienter som
genomgar MRT-undersékning.

MR-villkorlig

Icke-Kliniska tester har visat att VAMP Plus
slutet system for blodprovstagning ar

MR-villkorligt och kan anvéndas
i MR-miljon enligt foljande villkor:

<conditions for
MR safety>

- Statiskt magnetfalt pa 3 tesla.
«  Spatialt gradientfélt pa hdgst 720 gauss/cm.

« Denna enhet dr inte ett implantat. Darfor ar
bildartefakt, RF-uppvarmning och SAR inte
tillampliga.

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

Forsiktighetsatgard: Fdlj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehor (t.ex. omvandlare
for engangshruk eller dteranvéndbara omvandlare)
som dr anslutna till VAMP Plus slutet system for
blodprovstagning. Om tillbehdrens status avseende
MR-sdkerhet dr okdnd ska det antas att de ar
MR-osékra, och de ska inte tillatas i MR-miljon.

Leveransform

Innehallet dr sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen ar odppnad och oskadad.
Anvénd ej om forpackningen dr oppnad eller
skadad. Far inte omsteriliseras.

Denna produkt ar endast avsedd for engdngshruk.
Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperaturbegransning: 0—40 °C

Luftfuktighetsbegransning: 5-90 % relativ
luftfuktighet

Hallbarhetstid

Rekommenderad hallbarhetstid ar den som finns
angiven pa varje forpackning. Omsterilisering
forlanger inte produktens hallbarhetstid.
Teknisk assistans

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

Kassering

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

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

Se symbolfarklaringen i slutet av
detta dokument.

Produkter mdrkta med denna symbol:

STERILE

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta
med denna symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.
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K\etoto suotnpa detyparoAnpiac aiparo¢ VAMP pe LASS

08nyieg xpriong
[0 pia povo ypnon

MNa g ekdveg 1€wg 8, avatpédte otiC
oehideC 76 £w¢ 80.

Miapaote mpooekTIKd OAe TIC 0dnyie¢ Xprong,
TIC TPOEISOMOINOELS KAl TIG TPOQUAAEELC TPV
XpnotpomoljoeTe To KAELOTO 6UOTN A
detypatoAnyiag aipatog dvev ferovag VAMP.

Mepypagn

To KAe1oT6 ovoTnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP
¢ Edwards Lifesciences mapéyet évav aogali kat
amh6 Tpomo yia T Ayn detypdtwv aipatog amd
ypappéc mapakohoiBnong mieong. To oboTnpa
detypatoAnyiag aipatoc et oxedlaotei ya yprion
HE avahaOIouC poppoTpomei¢ ieanc, kabwe kai

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences,
To Tumonoinévo hoyotumo E, kaBwg Kat ot
enwvupie¢ TruWave, VAMP, VAMP Flex kat
VAMP Plus €ivat eumopikd orjpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. ONa ta dMa
EUMOPIKA oTjpata amoTeAoUV 1810KTNGia TwV
QVTIOTOLWV KATOXWV TOUC.

Yo 60vdE0n 0€ Kevtpikouc, GAEBIKOUC Kal
aptnplakolg kabetpeg, omou pmopei va yivel
€KmAUON TOU GUOTAPATOC HETA TN OetypatoAnyia.
To khewot6 obotnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP
XpnoloTOLETaL Yia TV avappo@non Kai T
OUYKPATNON NIAPIVIOHEVOU aipaTog amd Tov
kaBetripa 1} TNV KAVOUAd EVTOC TG YPAHMAC,
EMTPEMOVTAC TV AVAPPOPNON N APAWHIEVWY
detypdTwy aipatog amé xwpo detypatoAnyiag v
oelpd. Mohic ohokAnpwbei n avappdenon
deiypatog, To avapelypévo didhupa nmapivng kat
aipatog emaveyyéetal otov asBevr yia va
TEPLOPIOTEL N AMWAELD LYPWV.

Evésigerc
Na ypnotgomoteitat govo yia Ayn aiparoc.

To obotnua detypatoAnpiag aipatog evdeikvutal

yla xprion o€ aoBeveic yia Toug omoioug anarteitat
meplodIki MY delypdtwv aigatog amo aptnplakolg
Kal KevtpikoU¢ KaBetipe, supmepihapBavopévwy
TWV TIEPLPEPIKA EL0YOUEVWY KEVTPIKWY KABETpwV
KaL TWV KEVTPIK®Y GAEBIK®V KaBeTipwy, ot

omoiot ivat guvdedepévol ag ypappég
napakohoubnong mieon.
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Avtevdsieic

Na pnv ypnotpomoteitat xwpic ouvdedepévn
GUOKELR EKTAUONG 1} UOKELT PUBHIONG poriC
0Tav ypnotpomoLEiTaL YIa ApTNPLOKES EQAPHOYEC.

Aev unmdpyouv amoAuteg avtevdei€elc katd m xprion
1o QAePIKEC EQappOyEC.

Mposidomooeig

H ouokevn avti €xel oxediaortei,

npoopiletat Kat Sravépetat yia pia poévo
Xp1ion. Mnv emavamooTelp@VETE Kat pnv
EMAVAYPNCLHOTOLEITE AUTHV TI) GUGKEVT.

Aev unapyouv orotyeia mou va emBePatwvouvy
N OTEPOTNTA, T [ MUPETOYOVO Spdon Kat
TN AEITOUPYIKOTNTA TG GUOKEVI|C PETA TV
enavene€epyacia.

0dnyiec xpriong

Mpooox: Hxprion Amdiwv pe 1o khelotd olotnpa
detypatolnyiac aipatog VAMP pmopei va empedogt
TNV aKePALOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

E€omAiopog

1. Zvokeun ékmueng yla puBuion pong
(ovopaotiko pubudg porg 3 mi/hr)

2. Avahwotpog pop@otpoméag meong



3.

‘Eva Kheloto o0otnpa detypatoAnyiag aipatog
VAMP mou mephappdvet pia deSapevr pe
BaABida amokAewopol Kat onpeia
detypatoAnyiag

Mposctopacia

1.

Xpnotporolvtag donTrtn TEXVIKY, a@aipéote 10
kit VAMP amé tnv amooteipwpévn 6uokevaoia.

Edv 1o kit VAMP dev mepthappavet évav
TIPooLVdEdENEVO aVaAwato HopYOTpOTEd
mieong TruWave, a@aip£oTe T TPOOTATEVTIKG
TIWPATA KAt GUVOEOTE TO MEPIPEPIKO AKPO pE
T BnAuki B0pa luer oTov apoevikd cuvdeapo
luer evo¢ popotpoméa fj AN GUGKEVRC
¢kmhuong vypou.

BeBaiwBeite 0Tl 6AeC o1 ouvdéoelg ival
otaBepég kat 0Tt o anpeio detypatoAnyiag
eivat otn 6¢éon mipwonc/kabapiopol

(BA. oehida 76, Eik. 1A).

Inpeiwon: H mapouaia uypol otic ouvdéaeig

€uvoei T umepPolikr oo@IEN Aoyw Aimaveng
Twv e§aptudtwv. H umepBolikn ouo@L{n Twv
0UvOEaEwY evOEXETAL va TPOKANETEL PWYHEC

1} 81appOEC.

la ) de€apeviy VAMP Flex, kheiote T
0TpoQLyya ¢ deapeviig mpog To Akpo
aoBevoug e owAivwong (BA. oehida 77,
Ei. 2).

Natn de€apevi) VAMP Adult, avaonkwote
70 épBoo yia va dieukoluvBei n por| Tou
dlahupatog mijpwong (BA. oehida 78, Eik. 4A).

Na tn de§apevi VAMP Plus, méote 1o
¢uBolo ¢ deCapeviic oy kKhewotr Béon
acpaiong méfovtag TV mpoéKTaon g
de€apevic €wg 6ToU KOUPMKOEL 6TV
Kkhelotr) Béon (BA. oehiba 77, Eik. 3).

TUVO£0TE TO KIT G€ pita Ty evdo@AéBiov uypol
XWpic T0 Lypd va Bpioketar umd mion.
ZeKwnote ) oTdydny mApwon Tou KIT €101
WOTE TO LYPO Va EL0EPXETAL HEOW TOU
pop@oTpoméa Kat va e€EpyeTal péow e Bupag
agpLopol, GOPPwVa L TIC 00nyie¢ Tov
KATaoKevaoTH).

Avtikataotiote 6Aa Ta agpi{Opeva mopata
0TI¢ TAEUPIKES BUPES TV OTPOPiYYWV e
Hn agpI{Opeva mwpaTa.

NMava yepioete t de€apevy VAMP Flex:

a. Tepiote apyd m deSapevi éwg To onpeio
péylotng xwpnTikéTnTag Twy 10 ml
Tpapwvrag To éuPolo mpog Ta miow.

B. Kheiote T oTpo@Iyya TG dedapevic mpog
TOV HOPQPOTPOMED/aoKO EvBOPAEBLou
dlahvparoc (BA. aehida 79, Ei. 5).

V. Befaiwbeite 6t a onpeia detypatodnyiag
eivat otn 6¢éon mipwonc/kabapiopol
(BA. oehida 76, Eik. 1A).

6. Tpocavatohiote ™ deSapevi Katd Tpomo
w0t va Ppioketal o€ Katakopuen Béon
Ka1 10 onpeio detypatoAnviag va giva
endvo am6 T e§apevi umd ywvia 45°
Tepimou kai eyxuote {avd apyd to vypo.
EmavahdBete 6nw¢ amarteitat yia va
AQaIPEOETE TIC YUOANIDEC agpa.

€. Kheiote T otpogyya mpog tn deSapevi
(BA. ohida 79, Ek. 6).

10.

1.

Navayepioete  de€apevi) VAMP Adult:

o. Bepawwbeite 611N fahBida amokhelopol
eivar oty avolktr Béon, dnhadn n Aapi
eivar mapdMnAn mpog T owArfvwon, Kat
0Tt Ta onpeia detypatoAnyiag eival
ot B¢on mhpwong/kaBapiopol
(BA. 0€Aida 76, Ew. TA).

B. Kpatqote tn deCapevn amd Ti¢ mTuKKOELG
o €pPorov. NMposavatodiote T deSapevi
0NV Katakopuen Béon Kat o onpeio
detypatohnyiag endvw amd tn desapevn
umoé ywvia 45° mepimou.

y. DAioetevote pory tpaPwvrag to Snap-Tab
T0U avahwoIoV HOPYOTPOTTEX TTiEONC
TruWave ¢ Edwards. Xopnyrote tdAupa
MAPWONG Yla va aQalpéoeTe Tov aépa.
KateBdote To éupolo otny khelotr Béon
(BA. 0ghida 78, Ek. 4B).

Navayepioete  de€apevi VAMP Plus:

o. Bepawwbeite 61N fahBida amokhelopol
Bpioketal otnv avoiktr B¢on, dnhadn pe
™ haBn va eivat mapdMnAn mpog
™ 0WAQVOON).

B. BeBaiwBeite oTiTa onpeia detypatoAnpiag
eivat ot B¢on miijpwong/kabapiopol
(BA. o€hiba 76, Ewk. 1A).

y. Mpooavatoliote T Seapevn oty
Katakopuen Béon kai o onpeio
delypatodnyiag emdve amd
degapeviy umo ywvia 45° mepimou.

0. Niwoyetedote por) Tpapwvtag o Snap-Tab
TOU QVAAWGILOU POPYOTPOTEN TTEONG
TruWave ¢ Edwards. Xopnynote tdAupa
TAPWONG Yla va aQalpéoeTe Tov aépa.

Inpeiwon: 0 poppotpoméag kat n desapievi mou
S1aBérouv Bpayiova pmopotv va avaptnBolv o
otatd opov pie T BoriBeta Tg Bdong otrpiéng Tou
avahaatou pop@otpoméa mieong e Edwards.

. TomoBetrote Ta onpieia detypatoAnyiag

LASS (Luer Activated Sampling Site, onpeio
detypatoAnyiag EvepyomoIOU|EVO PEGW
ouvdéapiou luer) otn B¢on mapakohodBnong
mieong (BA. aehida 76, Eik. 1B) ka epappoote
Tiieon otov aoko evdoAéBiou dlahdpatog
OUPPWVA L€ TV TOAITIKH TOU VOGOKOLEIOU Kat

TIC 00NYi€C TOU KATAOKEVAOTH TOU LOPPOTPOTEQ.

0 puBpoc pori¢ Ba mowkiMet avahoya pe Tv
khion mieang oTn GuoKeLn EKMAUONC.

. 2uvdéote otabepd To eyyU AKpo TOU KIT

HE TOV apoeviko obvoeapio luer-lock otov
TIPOYEMIOpEVO KabeTrpa.

. Tuvdéote To KaAwd10 pop@otpoméa mieang

070 povITOp.

. Mnéeviote tov popotpoméa ocOppwva pe

TIC 08Nyi€C TOU KATAOKEVAOTT TOV.

Mpoooyn: Apaipéote OAe¢ TI¢ puoahides aépa
()OTE VOl PEWOETE TOV Kivouvo dnpiovpyiag
epPBONwV aépa Kat va mePLOPIoETE TNV

anwA&la onpaTog mieong.

Mpocoyn: Edv dev TomoBetroete To onpeio
detypatoAnyiac LASS otn B¢on
napakohotBnang miong (BA. aehida 76,

Eik. 1B), Ba ennpeaotei apvnTikd n duvapiky
QamoKpLOT TOU OfPaTog Teong.
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Avappopnon evéophéBiov uypol kabapiopoy
Katd TV mpogtotpacia ¢ detyparoAnypiag

Inpeiwon: Xpnopomoleite donmn TeRVIK).

Inpavrikd: 0 ehdyiotog Oyko¢ kaBaptopol mou
amarteitat mpémet va eivat SUmdotog Tou Kevou
Xwpou. Na peréteq méng amarteitat emmhéov
0ykoc kaBapiapiov.

1.

TomoBetrote T0 onicio detypatonyiag otn
B¢on mijpwanc/kadaptopod (BA. oeida 76,
Ew. 1A).

la 1o kAe10T0 oUGTNpA detypatodniag
aiparog VAMP Flex, k\eiote Tn otpogiyya
¢ de§apevic mpog Tov HopPoTpoTIEA/acko
evoopAépiov drahupatog (BA. oehida 79,

Ei. 5). Tepiote T deSapev papavrag To
¢uBoho. Avappognate Tov katdMnho dyko
KaBaptopol oOPPWva pe TV MONTIKN TOU
VoGoKoiov. (0 ouviIoTwpEVOC puBpaC
avappoenong sivat 1 devteporemto avd ml.)
Agou ohokAnpwBei n avappdenan tou dykov
KkaBapiopov, kheioTe T OTPOPLYYa TG
de€apevic mpog Tov aoBevi kai Tov kaBetrpa
(BA. aehida 77, Eik. 2). Etot Ba dracpahiotei
011 10 O¢iypa mou avappopdTal mpopyeTal
am6 tov aoBev Kat 01 amé ) deSapevn.

Natn deSapevi) VAMP Adult, méote
0TafePA TIC TTUXWOELS KAl YEpioTe apyd

™ de€apevn éwg Ta 5 ml ywpntikoTTAC.
(0 ouvioTapevog puBp6e avappdenong
givat 1 devtepohemto avd ml.) Kheiote T
BahBida amokAetopol otpégovtac T Aapn
KkdBeta mpo¢ TN owAvwon.

la 1o kA€10T0 oUGTNpa detypatodniag
aiparog VAMP Plus, aneheuBepwote 10
pavéado Tou epolou kai papnéte o
¢uBoMo ¢ deCapevng mpog Ta miow péxpL

va otapatioet ota 12 ml xwpnukéTTaC,

(0 cuvioTapevog pubpde avappdenong givat
1 deutepohemto avd ml.) Kheiote T falpida
amokAelopou otpégovtac ™ Aapn kabeta
TIPO¢ TN OWARVWON.

Inpeiwon: Edv aviipetwnioete duokoMieg katd
NV avappdenon tov deiypatog kabapiapov,
eNéyCre Tov kabBetipa yia mbavég amogpdselg

1} OTEVWOELG.

Avappognon detypdrwv aipatog pe T
péBodo cupryyac 1j amevBeiac avappopnong

Mpocoyn: Mnv dianepdoete e Pehdva 1 Kdvoula
avev Behovag To onpeio SetypatoAnyiac.

Mé0odo¢ auptyyag

1.

Xpnowonoleite mavta ovptyyeg mov
ouppop@wvovTal pe Ta mpétuma I1S0-594 1y
EN 20594-1, yote va amo@euyBei n mbavn
o0UmTLEN TOU S1aQPAYHATOC HETA TNV
€10aywyn Kat v agaipeon e o0ptyyag.

Mpoetotpdote 1o kit VAMP yia tnv avappdenon
deiypatog aiplatog oUpgwva pe T pébodo mov
TIEPIYPAPETAL TApamavw.

BeBaiweite ot o onpieio detypatoAnyiag
LASS €ivat otn B¢0n minpwong/kabapiopod
(BA. oehiba 76, Ewk. 1A).

Amolupdvete to anpeio detypatoAnyiag
yia TpooTéAaGn GOPQWVA e TNV TOATIKA
TOU VOOOKOJEiOU.

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite aketovn.



5.

6.

TuvO£0Te MPOGEKTIKA TN 0UPLYYa OTO ONEio
detypatohnuiag LASS wBwvrag apyd T olpiyya
€u0sia péoa oo onpeio pe de§iooTpogn
TIEPLOTPOPIKI Kivnon womou va emkadicel
m\pac. (B. aeida 80, Eik. 7 (A kat B) kau

Eik. 8 (A kat B) yia Ti¢ 600TEC TEXVIKES
gloaywyng avpiyyag.)

Mnv emyelprioete va eloaydyete ™ oUptyya
umo ywvia.

Mnv emyeiprioete va avoidete T ox10pr TOU
Slappdyparog oto onpeio SetypatoAnyiag.
H oytopn avoiyel autdpata Katd

o0vdeon e auptyyac.

Mnv aokeite umepBolikr Suvapn otav
ouvdéeTe T oUpLyYa.

Agaipéate T 00ptyya amd To onpeio
detypatoAnyiag LASS, meplotpépovtag iy
aplotepOaTPOQa. To S1AQPaypa TOU GnpeEioy
detypatonyiag aipatog KAeivel evieAwe peta
and kdBe xprion.

Mé08odo¢ amsvBeiag avappopnong

1.

Xpnowonoleite mavra povada culoyrg
QipaTo¢ OV CUPHOPPWVETAL i Ta TTpOTUTA
1S0-594 1j EN 20594-1, wote va amogevyBein
m6avi) evpmTuén Tou Slagpdypato peta my
€loaywyn Kat mv agaipeon e povddac.

Mpoetotpdote To kit VAMP yia tnv avappdenon
deiyparog aipatog oUpgwva pe T pébodo mov
TieplypdpeTal mapandve.

BeBaiweite 0Tt o onpeio detypatoAnviag
eivat otn 6¢éon mipwonc/kabapiopol
(B. oehida 76, Eik. 1A).

AmoAupdvete To onpeio detypatoAnyiag
yla mpooméhacn G0PQWVA PE TV TONITIKY
TOU VOOOKOMEIOU.

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite aketovn.

. 2uvdéoTe mpooeKTIKA T povada ameveiag

avappoenong oo onpieio detypatoAnyiag
LASS wBwvtag apyd t povdda evBeia péoa
070 Onpio pe 6e§160TPOPN MEPLOTPOPIKN
Kivnon wormou va emkabioel mMpwe.

Mnv emiyeiprioete va eloaydyete T povdda
amevBeiag avappoenong umé ywvia.

« Mnv emyeiprioete va avoiéete T ox10pA TOU
dlagppdypatog 6o onpeio deypatoAnyiac.
H ox10p1 avoiyet autopata Katd T oovdeon
NG povadag amevbeiag avappogpnong.

« Mnv aokeite umepBoliki Suvapn
0tav guvdéeTe T povada
anevBeiag avappoenong.

Ewoaydyete T0 6wAnvdplo Kevol 0To avoIKTo
dKpo ¢ povadag amevbeiac avappognong kat
wBnote péypt n eowtepiki ferdva e povadag
amevBeiag avappdpnang va Tpumn oL Tov
€NAOTIKO oK 0TO OWANVAPLO KeEVOD.

l'epiote T0 e Tov EmMOUPNTO dyKO.

Mpocoyn: l'a va amotpépete Ty avddpopn
PON TWV TEPLEXOEVWV TOU GWANVAPiOL Kevoy
(oupmephapBavopévou Tou aépa) otn Sladpopn
UYPWV, AQAIPESTE TO GWANVAPLO KEVOU TIpLY
emttevyBei N PéyLoT xwenTKOTNTA MARPWONC.

Emavahdpete to Pripa 6, omwg amarteital, yia
va yepioeTe mepLoa0TEPa OWANVAPLA KEVOD.

s

Mpoooy: Edv avipetwnioete duokoieg katd
v avappdgpnen tou deiypatog, eAéyéte Tov
kaBetpa yia mbavég amo@paeig i oTeVWoELC.

0tav avappognBei o Teheutaio deiypa,
AQAIPETE TPGYTA TO CWANVAPLO KeVOU.

Agaipéote T povada anevbeiag
avappdenang amd o onpeio detypatoAnyiag,
TIEPIOTPEPOVTAC TNV APLOTEPOOTPOPAL.

To d1dgppaypa tou onpeiou detypatoAnypiag
aipatog kheivel eviehwg petd amo kade xpron.

. Amoppiyte T povada anevbeiac avappodenong

PETd T XprioN, GUPQWVA [E TNV TIONITIKY
TOU VOOOKOIEIOU.

Mpoooy: To deiypa kaBapiopo dev Ba mpémel
va mapapeivel otn de€apievn ya meploodtepo
amd 2 hemtd.

Emavéyyuon dykov kaBapiopol

1.

2.

Ta 1o svotnpa SetypatoAnyiag
VAMP Flex:

a.  Agol ohokAnpwOei n avappoenon tou
deiypatog, Kheiote T 6TPOGIYYa TNG
deapevic mpog Tov pop@otpoméa/
aoK6 evdoAéPLov Slalbpatog
(BA. 0ghida 79, Ek. 5).

B. BeBawwbeite oTiTa onpeia detypatoAnpiag
eivat ot B¢on miijpwong/kabapiopol
(BM. gehida 76, Eik. 1A). Eyxuote §ava
Tov OyKo KaBapiopol méfovtag To
£ppolo mpog Ta KATw.

y. Edv éxet avappoonBei aipa otn deSapevn
VAMP Flex, iowg xpetaotolv emm\éov
Bripata yia tov Kabapiopd e Sefapevic.
[a to okomo auto, Kheiote T oTPOPLYYa
¢ dedapeviic mpog Tov acBevn (BA.
oehida 77, Eik. 2) Kat yepioTe pepikwe
degapev e 1 éwg 2 ml vypov. Eav atov
aoK6 evhoPAEBLov SlahvpaTog Exel
€QAPHOOTEL KaTAMnAn migon, n
€VepyoToinan TnE 6UGKELNC EKMAUONG
Ba mpokahéoel autopata Ty mfjpwon
¢ deéapevic. Kheiote T oTpo@lyya Tg
de€apevic mpog Tov op@oTpoméa/acko
evdopAéPiov drahupatog (BA. oehida 79,
Eik. 5) kat apyd eyyvote §avd otn ypappn.
Enavaldpete omu¢ amarteital éwg 6Tou
agpaipedei OMo To aipla.

Inpeiwon: Na értioto kaBapiopo e

deéapevic, ouviotdrar n emavaAnyn autig
¢ Sladikaoiag kaBapiopol mOMEC popég
e [ikpd Oyko vypo0 (dnhadn, 1éw¢ 2 ml).

8. Aol ohokAnpwOei 0 kaBaptopdg g
de€apevng, kheiote TN oTPOPIYYa TPOC
T deSapevny (BA. oeida 79, Ek. 6).

Ta 1o kA€10T0 cUGTN A SetypatoAnPiag
aiparo¢ VAMP Adult:

a. Aol avappognoete To deiypa, avoifte
T BaABida amokAetopol oTpépovTag T
Mapn katd 90° étot wote n AaPr va eival
mapaMnAn mpog T owAfvwon). LTpéyte
™ haBn Tov onpeiov detypatonpiag
mpoc T B¢on minpwonc/kadapiopol
(BA. 0€hida 76, Ew. TA).

B. Mi¢ote ONeg padi Tiq EeduMwpéveC UXWOEL
e de§apevic (BA. oehida 78, Eik. 4B)
péxpLTo €uBolo va oTapaThoel Kat va
Bpebei atnv ketotr Béon.
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3. Ta 1o KAeWoTO sUGTNRA detypatonyPiag
aiparog VAMP Plus:

a. Agol avappogrioete To deiypa, avoite
T BaABida amokelopov aTpépovtac T
Mapn katd 90° état wote n AaPn va eivat
napdMnAn mpog T cwAivwon. ZTpéyte
T AapPn Tou onpeiov detypatoAnyiag
mipog T B¢an mjpwonc/kaBapiopiol
(BA. oehida 76, Eik. 1A).

B. Kheiote n de€apevn méovtag To éppolo
HEXpLVa OTAPATOEL KAl VO KOUUTIG)OEL
KaAd otV KAetotr Béon.

Inpeiwon: 0 cuvioTwpevog Xpovog
EMAVEYXLONG TOL GyKou Kabaptopo €ivat
mepimou 1 deutepohemto yia kdbe ml.

4. Exm\vete Ta onpeia detypatohniag kat
Ypapun amd vmoAippata aipatog, Tpapwvtag
70 Snap-Tab Tou avaAwatpou popgotponéa
mieang TruWave tn¢ Edwards.

5. Emavagépete to onpeio detypatolnyiag
otn B¢on mapakohouBnong mieong
(BA. ohida 76, Eik. 1B).

6. KaBapiote to onpeio detypatohnyiac,
@povTi{ovVTac va apaipEoeTe TUYOV mepiooela
aipatoc.

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite aketovn.
Mpocoyn: Edv dev tomoBetioete To onpieio
detypatoAnyiag ot Béon mapakohovBnong mieong

(B aehida 76, Ek. 1B), Ba empeaotei apvnTikd
1 Suvakr amoKpLon TOL OjPaTog mieon.

TakTiki Guvtipnon

KaBwc o1 Stapoppwaelc Tou KIt kai ol Sladikaoieg
dlagpépouv avaloya pie TIg MpoTIPnoElC ke
VoOOKopEiov, amoteAei eublvn Tou voookoigiou va
kaBopioet ouykekpipéveg mohTikéq kat Sladikaoie.

MAnpo@opicc ac@ahetag
HAyVNTIKIC TOpoypagiag

KAe1ot6 ouetnpa detypatodnpiag aiparog
VAMP Flex kai kKA€16T6 cuoTnpa
detyparoAnyiag aiparoc VAMP Adult

Ac@aléc oe mepiBdaliov
RAyVvNTIKIIC TOpoypagiag
(MR)

Ta khelotd ovotipata detypatoAnpiag aipatog
VAMP Flex kat VAMP Adult eivar aopalr o€
miepIBAaNhov payvnTikig Topoypagiag (MR).

Mpoguhadn: Tnpeite Ti¢ mpoimobéaeic aspaholg
odpwong yta 6Ae¢ Ti¢ fonBnTIKEC GUOKEVEC (T.Y.
aVaAGOILOUC LOPYOTPOTIEC 1)
EMaVaypNOIHOMOIOLUOUC LOPPOTPOTIELC) OL OTOiEC
ouvdéovtal oTo KAELoTO 000TNa Oetypatonyiag
aipatog VAMP. Edv n katdotaon acgpdlelag o
nepiBaMov payvntikng Topoypagiag (MR) dev ivat
Ywoth yia Tic BondnTikéc ouokevég, umobéote Ol
eivat pn aogaheic o€ meptBANhov payvnikig
Topoypagiac (MR) kai pnv emrpéete T petagopd
T0u¢ 010 TEPIPANoV payvnTikii¢ Topoypagpiag.



KAe1ot6 ouetnpa detypatoAnpiag aiparog
VAMP Plus

Mposidomooeig

Na aoBeveic mov umopdrlovral o€ e§étaon
HayVNTIKIG TOpoypagiag, avatpéfte oty
evotnra «MAnpopopicc acpdlelag
HAYVNTIKIC TOHOYPAQiac» yla GUYKEKPIPEVES
npoimoBécei mpo¢ Srtacdlion Tng
acPAalelac Tov agdevouq.

Acpaléc og mepiBdiov
A payvntiki¢ ropoypagiag (MR)
uno mpoiimoBéceig

Mn khwikég dokipéc éder§av 6T T0 KAEIOTO oUOTNHA
detypatoAnyiac aipatoc VAMP Plus ival aspahég
o€ mepIBANov payvnTikig Topoypagiag (MR) umo
npoimoBéaeig kat pmopei va xpnatpomoinei oto
mepiBarhov dreaywyng payvnukig Topoypagiag
o0p@wva pe Tig akoloube mpoiimobéaeig:

<conditions for
MR safety>

YTaTIKG payvnTiko medio 3 Tesla
« Tlebio xwpikn¢ Babpidwong 720 Gauss/cm 1
Aiy6tepo

« Hovokeun autd bev amotehei epguteupa. O¢ ek
TOUTOU, TO MAAOMATIKO EUPNUA AMEKOVION, N
B¢ppaven Myw padloouyvothTev Kat 0 pubpog

ad1Ki¢ amoppoenone (SAR) dev éxouv
€Qappoyy}.

+ Autd n ouokeun dev mpoopiletat ya xprion
€00 0TO TOUVEN TOU GUOTAUATOC HAYVNTIKAG
Topoypagiac kat dev Ba mpémel va €pxeTal o€
enaQn pe Tov aofevi.

NpoguAadn: Tnpeite ¢ mpoimobéoeic aopaoig
0dpwong yla OA&C TIG BonBNTIKEC GUOKEVEC (T.Y.
QVAAWOHOUG HOPPOTPOTEIC 1)
EMaVaypnoIUOMOIACIUOUS LOPPOTPOTIEIC) 01 OTIO{EC
ouvdéovTal 0To KAELoTO o0oTNpa OetypatoAnyiag
aipatog VAMP Plus. Edv n katdotaon ac@dhelag o€
nepBANov payvnikig Topoypagiac (MR) dev ival
yvwoth yia Ti¢ fondniké ouokevég, umobéote 0Tt
givat un aoaheic e mepiPANov payvnikig
Topoypagiac (MR) kat pnv empéyete T petagopa
TOUC 0T0 MEPIBANAOV PayVNTIKIC TOHOYPAPIaC.

Tpomog d1aBeon¢

To mepieyOpevo ival amooTELPWHEVO Katn
dladpopr Lypwv pn MUPETOYOVOC, EQPOTOV N
ouokeuaoia dev Exet avolyTei kat dev el umooTel
{Npé. Mn xpnotponoleite €v n ouokevacia €xel
avolyTei 1 €xet umootel (nyud. Mnv
EMAVATTOOTEIPWVETE.

To mpoi6v autd mpoopieTar yia pia povo xprion.
Ouhaén

Ouldooete o€ 6poaepd kat Enpo xwpo.

Amodexto elpog i@V Beppokpasiag: 0°C-40°C

AmodexTo €0pog TIHWV Lypaciag: LXETIKA ypacia
5% - 90%

Aapkera {wn¢

H ouviotwpevn didpketa {wng avaypdetal mave
o€ KaBe ouokevaoia. H emavamooteipwon dev
napateivel T Sidpketa {wri¢ autou Tou MPOI6VTOC.
Texvikn Boi0cia

MNa texvikn BoriBeta, mAepwviiote oty Edwards
Technical Support 6toug akdAouBou¢ TNAEPwVIKOUC
aptBuouc: +30 210 28.07.111.

Anoppupn

Metd Ty emagr ¢ 0UOKEUN Je Tov acBeviy,
dlayelpuoteite TV w¢ Blohoyikd emkivouvo
am6PAnTo. Amoppiyte GULPWVA € TV TIOAITIKN
TOU VOGOKO|IE{OU Kal TOUG TOMIKOUG KaVOVIGHOUG.

OtTipéc, otmpodiaypagég kain dlabeaipotnTa twv
povtéhwv evéxetal va aldouy xwpic mpoetdomoinon.

Avatpé€te oto umopvnpa GUpBOAWY 0TO
TEMOG TOV TTAPOVTOG EYYPAPOU.

To mpoidv mou pépet To cUpPoAo:

STERILE | EO |

€xe1 amootelpwOei pe xprion
oéc16iov Tov atBuleviov.

EvaAAakTika, To mpoiov mov
pEpeLTo cupPolo:

STERILE | R |

€y amootelpwOei pe xprion aktivofoliac.

Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP com LASS

Instrucoes de Utilizacao

Uso tnico

Para as figuras 1a 8, consulte
as paginas 76 a 80.

Leia atentamente todas as instrugdes de utilizagdo,
adverténcias e precaucdes a tomar antes de utilizar
o sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP sem agulha.

Descricao

0sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP da Edwards Lifesciences proporciona um
método seguro e cémodo para a colheita de amostras
de sanque a partir de linhas de monitorizacao de
pressao. 0 sistema de colheita de amostras de sangue
destina-se a ser utilizado com transdutores de pressao
descartdveis e para a ligacao de cateteres da linha
central, venosos e arteriais e em que o sistema pode

Edwards, Edwards Lifesciences,

o logdtipo E estilizado, TruWave, VAMP,

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

ser lavado apds a colheita. O sistema de colheita de
amostras de sangue fechado VAMP ¢é utilizado para
colher e reter sangue heparinizado de cateter ou
canula dentro da linha, permitindo a colheita de
amostras de sangue ndo diluidas de um ponto de
colheita de amostras da linha. Ao terminar a
colheita de amostras de sangue, a solucdo de
mistura de heparina e sangue é reinfundida no
paciente para reduzir a perda de fluido.

Indicacoes
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 periédica de amostras de sangue

de cateteres de linha central e arteriais, incluindo
cateteres centrais introduzidos perifericamente

e cateteres venosos centrais, que estdo ligados

as linhas de monitorizacdo de pressdo.

Contraindicacoes

Néo deve ser utilizado sem um dispositivo de
lavagem ou um dispositivo de controlo de fluxo
ligado se for utilizado para aplicacdes arteriais.

Ndo existem contraindicacdes absolutas se for
utilizado para aplicagdes venosas.
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Adverténcias

Este dispositivo esta concebido, destinado e
distribuido apenas para uso tinico. Nao voltar
a esterilizar nem reutilizar este dispositivo.
Nao existem dados que sustentem que, apds
o reprocessamento, o dispositivo esteja
estéril, nao pirogénico e funcional.

Instrucoes de Utilizacao

Aviso: a utilizacdo de lipidos com o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP
pode comprometer a integridade do produto.

Equipamento

1. Dispositivo de lavagem para controlo de fluxo
(taxa de fluxo nominal de 3 mi/h)

2. Transdutor de pressao descartdvel

3. Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP que contém um reservatorio
com valvula de corte e ponto(s) de colheita
de amostras

Preparacao

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

2. Se o kit VAMP ndo incluir um transdutor de
pressao descartavel TruWave pré-ligado, retire



as tampas de protecdo e ligue a extremidade
distal com a ponta luer fémea ao luer macho
de um transdutor, ou a outro dispositivo

de lavagem de fluido.

Certifique-se de que todas as ligacoes sao
seguras e que o ponto de colheita de amostras
se encontra na posi¢ao de preparagao/limpeza
(consulte a pdgina 76, Fig. 1A).

Nota: as ligacdes himidas promovem um
aperto excessivo com a lubrificacdo dos
encaixes. As ligacoes demasiado apertadas
poderdo resultar em fendas ou fugas.

No reservatorio VAMP Flex, rode a torneira
de passagem do reservatorio para a posicao
fechada na tubagem do lado do doente
(consulte a pdgina 77, Fig. 2).

Para o reservatorio VAMP Adult, levante
ligeiramente o émbolo para facilitar o fluxo
da solugdo de preparagao (consulte a
pagina 78, Fig. 4A).

Para o reservatorio VAMP Plus, empurre o
émbolo do reservatdrio para a posicao de fecho
e bloqueio, pressionando a extensao do
reservatorio até engatar na posicdo de

fecho (consulte a pagina 77, Fig. 3).

Ligue o kit a uma fonte de fluido IV sem
pressurizar o fluido. Comece a encher o kit por
gravidade através do transdutor e com saida
através da porta de ventilagdo, de acordo com
as instrucdes do fabricante.

Substitua todas as tampas ventiladas nas
portas laterais das torneiras de passagem
por tampas ndo ventiladas.

Para encher o reservatorio VAMP Flex:

a. Puxe o émbolo para encher lentamente o

1.

¢ Inicie a circulagdo puxando o Snap-Tab
do transdutor de pressdo descartavel
TruWave da Edwards. Distribua solucdo
de preparacdo para retirar o ar. Baixe o
émbolo para a posicao fechada
(consulte a pagina 78, Fig. 4B).

Para encher o reservatorio VAMP Plus:

a. Certifique-se de que a vélvula de corte se
encontra na posicao aberta indicada pelo
manipulo paralelo a tubagem.

b. Certifique-se de que os pontos de colheita
se encontram na posicdo de preparacdo/
limpeza (consulte a pagina 76, Fig. 1A).

¢. Oriente o reservatdrio na posicao vertical
com o ponto de colheita de amostras
acima do reservatorio, a cerca de 45°.

d. Inicie a circulagdo puxando o Snap-Tab
do transdutor de pressao descartdvel
TruWave da Edwards. Distribua solucéo
de preparacdo para retirar o ar.

Nota: o transdutor e o reservatdrio com
suporte podem ser montados num suporte [V,
utilizando o suporte do transdutor de pressao
descartavel da Edwards.

. Posicione os pontos de colheita de amostras

LASS na posicdo de monitorizacao de pressao
(consulte a pagina 76, Fig. 1B) e pressurize

0 saco de solucdo IV de acordo com as normas
do hospital e as instrucdes do fabricante do
transdutor. A velocidade do fluxo ird variar
com o gradiente de pressao no dispositivo

de lavagem.

. Ligue bem a extremidade proximal do kit

com conector luer-lock macho ao cateter
previamente cheio.

recomendada € de 1segundo por cada ml.)
Uma vez recolhido o volume de depuracao,
feche a torneira de passagem do reservatério
para o lado do doente e do cateter (consulte
apdgina 77, Fig. 2). Tal dard uma garantia
de que a amostra é colhida do doente e nao
do reservatdrio.

No reservatdrio VAMP Adult, aperte com
forca o fole e encha lentamente o reservatério
até a capacidade volumétrica de 5 ml.

(A velocidade de colheita recomendada é

de 1sequndo por cada ml.) Feche a vdlvula
de corte, rodando o manipulo até que fique
perpendicular a tubagem.

No sistema de colheita de amostras de
sangue fechado VAMP Plus, desengate
0 émbolo e puxe-o até parar na capacidade
volumétrica de 12 ml. (A velocidade de
colheita recomendada é de 1 sequndo por
cada ml.) Feche a valvula de corte, rodando
o manipulo até que fique perpendicular
atubagem.

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

Colheita de amostras de sangue utilizando
uma seringa ou método de colheita direta

Aviso: ndo utilize uma seringa ou canula sem
agulha através do ponto de colheita de amostras.

Método de seringa

1.

Utilize sempre seringas em conformidade com
anorma150-594 ou EN 20594-1 para evitar o
potencial colapso do septo apés a introdugdo
e remogdo da seringa.

Prepare o kit VAMP para recolher uma
amostra de sangue de acordo com 0 método

reservatorio até atingir a posicdo de 10 ml. 14. Ligue o cabo do transdutor de pressdo descrito acima
b. Rodeatormneira d d a0 monitor. ’
- hodealornelra de passagem do 3. Certifique-se de que o ponto de colheita
reservatorio para a posicao fechada 15. Coloque o transdutor a zero, de acordo com de amostras LASS ainda se encontra na

no lado do transdutor/saco IV
(consulte a pdgina 79, Fig. 5).

¢. Certifique-se de que os pontos de colheita
se encontram na posi¢ao de preparagdo/
limpeza (consulte a pagina 76, Fig. 1A).

as instrugdes do fabricante.

Aviso: é necessario remover todas as bolhas
de ar para reduzir o risco de embolias gasosas
e a perda do sinal de pressao.

Aviso: 0 ndo posicionamento do ponto de colheita

posicdo de preparagao/limpeza
(consulte a pagina 76, Fig. 1A).

Desinfete o ponto de colheita de amostras
de acordo com as normas do hospital.

Nota: ndo utilize acetona.

d. Oriente o reservatdrio de forma a que fique
na posicao vertical e que o ponto de
colheita de amostras fique acima do
reservatorio cerca de 45° ¢, em sequida,
reinfunda lentamente o fluido. Repita as
vezes necessarias para remover as bolhas
dear.

de amostras LASS na posicao de monitoriza¢do

de pressao (consulte a pagina 76, Fig. 1B) afeta 5.
negativamente a resposta dinamica do sinal

de pressao.

Encaixe cuidadosamente a seringa no ponto
de colheita de amostras LASS, empurrando
lentamente a seringa diretamente neste
(ltimo, utilizando um movimento giratdrio no
sentido dos ponteiros do reldgio até que fique
bem encaixada. (Consulte a pagina 80,

Fig. 7 (Ae B) e Fig. 8 (A e B) para visualizar as
técnicas apropriadas de insercdo da seringa.)

Depuracao do fluido IV em preparacao para
a colheita de amostras de sangue
e. Fecheatomeira de passagem para o Nota: Utilize uma técnica assética.

reservatdrio (consulte a pagina 79, Fig. 6). Importante: deve ser obtido um volume de
depuragdo minimo de duas vezes o espaco morto. .
E necessario um volume de depuracdo adicional
para estudos de coagulagdo.

10. Para encher o reservatério VAMP Adult: Nao tente inserira seringa obliquamente.

« Nao tente abrir a ranhura do septo no ponto
de colheita de amostras. A ranhura abre-se
automaticamente quando a seringa é ligada.

a. (ertifique-se de que a valvula de corte
se encontra na posi¢ao aberta (manipulo
paralelo a tubagem) e que os pontos de
colheita se encontram na posicao de
preparacdo/limpeza (consulte a
pdgina 76, Fig. 1A). 2.

1. Posicione o ponto de colheita de amostras
na posicdo de preparacao/limpeza

A ) «Nao utilize forca excessiva para encaixar
(consulte a pagina 76, Fig. 1A). ¢ P

aseringa.
No sistema de colheita de amostras de
sangue fechado VAMP Flex, feche a torneira
de passagem do reservatério para o
transdutor/saco IV (consulte a pagina 79,

Fig. 5). Puxe 0 émbolo para encher o
reservatorio. Recolha o volume de depuragao
adequado de acordo com as normas do
hospital. (A velocidade de colheita

Retire a seringa do ponto de colheita de
amostras LASS, rodando-a no sentido contrdrio
a0 dos ponteiros do relégio. 0 septo do ponto
de colheita de amostras de sangue fecha-se
completamente apds cada utilizacao.

b. Segure no reservatdrio pelo fole do
émbolo. Oriente o reservatorio na posicdo
vertical com o ponto de colheita de
amostras acima do reservatorio, a cerca
de 45°.
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Método de colheita direta

1.

10.

Utilize sempre uma unidade de

colheita de sangue em conformidade com
anorma 150-594 ou EN 20594-1 para evitar
0 potencial colapso do septo apds a
introducdo e remogdo da unidade.

Prepare o kit VAMP para recolher uma amostra
de sangue de acordo com o método descrito
acima.

Certifique-se de que o ponto de colheita de
amostras ainda se encontra na posi¢do de
preparacdo/limpeza (consulte a pagina 76,
Fig. 1A).

Desinfete o ponto de colheita de amostras
de acordo com as normas do hospital.

Nota: ndo utilize acetona.

Encaixe cuidadosamente a unidade de colheita
direta no ponto de colheita de amostras LASS,
empurrando lentamente a unidade
diretamente neste tiltimo, utilizando um
movimento giratdrio no sentido dos ponteiros
do reldgio até que fique bem encaixada.

«Nao tente introduzir a unidade de colheita
direta obliquamente.

« Nao tente abrir a ranhura do septo no
ponto de colheita de amostras. A ranhura
abre-se automaticamente quando a
unidade de colheita direta é ligada.

« Nao utilize forca excessiva para encaixar
a unidade de colheita direta.

Introduza o tubo de vdcuo na extremidade
aberta da unidade de colheita direta e empurre
até que a agulha interna da unidade de
colheita direta fure o disco de borracha do tubo
de vécuo. Encha até ao volume pretendido.

Aviso: para evitar o refluxo do conteddo
(arincluido) do tubo de vdcuo no percurso do
fluido, retire o tubo de vdcuo antes de atingir
a capacidade de enchimento méxima.

Repita o passo 6 conforme necessario para
encher tubos de vacuo adicionais.

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

Apds a colheita da tltima amostra, retire
primeiro o tubo de vacuo.

Retire a unidade de colheita direta do ponto
de colheita de amostras, rodando-a no sentido
contrdrio ao dos ponteiros do reldgio. 0 septo
do ponto de colheita de amostras de sangue
fecha-se completamente apds cada utilizacdo.

Elimine a unidade de colheita direta apds a sua
utilizacdo, de acordo com as normas do hospital.

Aviso: a amostra de depuracao nao deverd
permanecer no reservatério por mais de 2 minutos.

Reinfusao do volume de depuracao

1.

Para o sistema de colheita de amostras
VAMP Flex:

a. Assim que terminar a colheita da amostra,
feche a torneira de passagem do
reservatdrio para o transdutor/saco IV
(consulte a pdgina 79, Fig. 5).

b. Certifique-se de que os pontos de colheita
se encontram na posicao de preparacao/
limpeza (consulte a pagina 76, Fig. 1A).
Reinfunda o volume de depuragao
empurrando o émbolo para baixo.

¢. Setiversido colhido sangue no
reservatério VAMP Flex, podera ser
necessério tomar medidas adicionais
para limpar o reservatério. Para conseguir
isto, feche a torneira de passagem do
reservatorio para o lado do doente
(consulte a pagina 77, Fig. 2) e encha
parcialmente o reservatério com 1a 2 ml
de fluido. Se o saco IV estiver corretamente
pressurizado, a ativagéo do dispositivo
de lavagem dard inicio ao enchimento
automatico do reservatdrio. Feche a
torneira de passagem do reservatdrio
para o transdutor/saco IV (consulte a
pdgina 79, Fig. 5) e volte lentamente
areinfundir a linha. Repita, conforme
necessario, até que todos os vestigios
de sangue tenham sido removidos.

Nota: Para uma limpeza ideal do
reservatorio, recomenda-se a repeticao
deste processo de limpeza vérias vezes
com um pequeno volume de fluido
(ouseja, 1a2ml).

d. Assim que o reservatério estiver limpo,
feche a torneira de passagem para o lado do
reservatorio (consulte a pagina 79, Fig. 6).

2. Paraosistema de colheita de amostras

de sangue fechado VAMP Adult:

a. Apés a colheita da amostra, abra a vélvula
de corte rodando o manipulo 90° para que
fique paralelo a tubagem. Rode o manipulo
no ponto de colheita de amostras para
a posicdo de preparacao/limpeza
(consulte a pagina 76, Fig. 1A).

h. Prima a extensdo do fole do reservatorio
(consulte a pagina 78, Fig. 4B), até o
émbolo parar e ficar na posicao fechada.

Para o sistema de colheita de amostras
de sangue fechado VAMP Plus:

a. Apdsa colheita da amostra, abra a vélvula
de corte rodando o manipulo 90° para que
fique paralelo a tubagem. Rode o manipulo
no ponto de colheita de amostras para
a posi¢ao de preparacao/limpeza
(consulte a pagina 76, Fig. 1A).

b. Feche o reservatério empurrando o émbolo
até parar e ficar bloqueado firmemente na
posicdo fechada.

Nota: o tempo recomendado para reinfundir o
volume de depuracéo € de cerca de 1segundo
por cada ml.

Lave os pontos de colheita e a linha para
eliminar o sangue residual, puxando o
Snap-Tab do transdutor de pressao descartavel
TruWave da Edwards.

Volte a colocar o ponto de colheita de amostras
na posicdo de monitorizacdo de pressao
(consultar a pagina 76, Fig. 1B).

Limpe o ponto de colheita de amostras,
garantindo a remocdo de qualquer excesso
de sangue.

Nota: ndo utilize acetona.
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Aviso: 0 ndo posicionamento do ponto de colheita
de amostras na posi¢do de monitorizacao de pressao
(consulte a pagina 76, Fig. 1B) afeta negativamente
aresposta dinamica do sinal de pressao.

Manutencao de rotina

Uma vez que as preparagdes 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

Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Flex e sistema de colheita de
amostras de sangue fechado VAMP Adult

Utilizacao segura em

MR ambiente de RM

Os sistemas de colheita de amostras de sangue
fechados VAMP Flex e VAMP Adult sao de utilizagdo
sequra em ambiente de RM.

Precaugdo: siga as condicdes de exames sequros
para quaisquer dispositivos acessorios (por exemplo,
transdutores descartdveis ou reutilizaveis) que
estejam ligados ao sistema de colheita de amostras
de sangue fechado VAMP. Se desconhecer o estado
de utilizacdo sequra em ambiente de RM dos
dispositivos acessdrios, assuma que € de utilizacdo
nao segura em ambiente de RM e ndo permita

asua entrada no ambiente de RM.

Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Plus

Adverténcias

Para os casos de doentes que se vao
submeter a um exame de RM, consulte a
seccao de Informagdes de Seguranca de RM
para ver as condicdes especificas para
garantir a seguranca dos doentes.

Utilizacao condicionada
em ambiente de RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus
é de utilizacdo condicionada em ambiente de RM

e que pode ser utilizado no ambiente de RM

de acordo com as sequintes condicdes:

<conditions for
MR safety>

- Campo magnético estatico de 3 Tesla

« (ampo gradiente espacial igual ou inferior
a720 Gauss/cm

«  Este dispositivo ndo é um implante.
Por conseguinte, o artefacto de imagem,
0 aquecimento de RF e SAR ndo sao aplicéveis

«  Este dispositivo nao foi concebido para
utilizacdo dentro do tinel do sistema de RM
e ndo deve estar em contacto com o doente

Precaugdo: siga as condicdes de exames seguros
para quaisquer dispositivos acessorios (por exemplo,
transdutores descartaveis ou reutilizaveis) que
estejam ligados ao sistema de colheita de amostras
de sanque fechado VAMP Plus. Se desconhecer o
estado de utilizacao segura em ambiente de RM dos



dispositivos acessorios, assuma que é de utilizagdo
nao sequra em ambiente de RM e ndo permita
asua entrada no ambiente de RM.

Apresentacao

Contelido esterilizado e percurso do fluido ndo-
pirogénico se a embalagem ndo estiver aberta

nem danificada. Ndo utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar.

Este produto destina-se apenas a uso Unico.

Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Limitacdo de temperatura: 0°C-40°C
Limitacao de humidade: 5% - 90% HR

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado
em todas as embalagens. A reesterilizacdo 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
ntimero de telefone: 0035121454 4463.

Eliminacao
Apds o contacto com o doente, manuseie o
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, produto com o simbolo:

STERILE | R |

esterilizado por irradiacao.

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorkii VAMP s LASS

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému

pouZziti

Obrdzky 1az 8 naleznete na
strandch 76 aZ 80.

Nez zacnete pouZivat bezjehlovy uzaveny systém
pro odbér krevnich vzorkd VAMP, pozorné si
prectéte cely ndvod k pouZiti, viechna varovani

a preventivni bezpecnostni opatreni.

Popis

Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorki

VAMP spolecnosti Edwards Lifesciences umoziiuje
bezpecnou a praktickou metodu odbéru krevnich
vzorki z linii pro monitorovani tlaku. Systém

pro odbér krevnich vzork je urcen k pouziti

s jednordzovymi tlakovymi prevodniky a k pfipojeni
k centralnim, Zilnim a arterialnim katétriim, kde Ize
systém po odbéru vzorkl proplachovanim vycistit.
Uzavieny systém pro odbér krevnich vzork VAMP
se pouZiva k odbéru a uchovavani heparinizované
krve z katétru nebo kanyly pres hadicku, ¢imz
umoziiuje odbér vzorkii nefedéné krve z mista
odbéru na hadicce. Po dokonceni odbéru vzorki je
smieny roztok heparinu a krve reinfundovan do
téla pacienta, aby se snizila pacientova ztrata
tekutin.

Indikace
Uréeno pouze k odbéru krve.

Systém pro odbér krevnich vzorki je urceny
pro pouZiti u pacientd, u kterych se pozaduje
pravidelny odbér krevnich vzorki z arteridlnich
a centrélnich katétrdi, a to vcetné periferné
zavedenych centrdlnich katétr{i a centrdlnich

Edwards, Edwards Lifesciences,

stylizované logo E, TruWave, VAMP, VAMP Flex

a VAMP Plus jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

Zilnich katétrd, které jsou pripojené k linkam
pro monitorovani tlaku.

Kontraindikace

Pri arteridInich aplikacich se nesmi pouZivat bez
pfipojeného proplachovaciho zafizeni nebo
prostiedku pro requlaci pritoku.

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji Zadné
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 pouziti

Vystraha: PouZiti lipidii se systémem pro odbér

krevnich vzork(i VAMP miize ohrozit integritu vyrobku.

Vybaveni

1. Proplachovaci zafizeni pro requlaci priitoku
(jmenovity pritok 3 ml/hod)

2. Jednordzovy tlakovy prevodnik

3. Uzavieny systém pro odbér krevnich vzork{
VAMP, ktery obsahuje jednu nadrzku
s uzaviracim ventilem a misty odbéru vzorki

Priprava

1. Aseptickym postupem vyjméte sadu VAMP
ze sterilniho obalu.

2. Jestlize sada VAMP nezahrnuje pfedem
pfipojeny tlakovy pfevodnik TruWave na jedno
pouZiti, odstraite ochranné krytky a pfipojte
samici luer port na distalnim konci k sam¢imu
lueru prevodniku nebo jiného tekutinového
proplachovaciho zaiizeni.

3. Zkontrolujte pevnost v3ech spojli a to, Ze misto
odbéru vzorkil je v zakladni/volné poloze
(viz strana 76, obr. 1A).
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Poznamka: Vihké spoje zvy3uji moznost
nadmérmého utazeni kvili promazani armatur.
Nadmérné dotazené spoje mohou zpdsobit
trhliny nebo vést k dnikim.

4, U zasobniku VAMP Flex zaviete uzaviraci
kohout smérem k pacientskému konci hadicky
(viz strana 77, obr. 2).

5. Uzasobniku VAMP Adult zvednéte pist,
aby se usnadnil tok pIniciho roztoku
(viz strana 78, obr. 4A).

6. Uzasobniku VAMP Plus zatlacte pist
zdsobniku do uzaviené a zajisténé polohy
tlacenim na prodlouzeni zdsobniku,
dokud nezapadne do uzaviené polohy
(viz strana 77, obr. 3).

7. Pripojte sadu ke zdroji i.v. tekutiny bez
natlakovani tekutiny. Zacnéte samospadem
plnit sadu, nejprve pres prevodnik a pak
ven odvzdus$iiovacim portem podle
pokynd vyrobce.

8. VBechny krytky s odvzdusiiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohoutd nahradte
krytkami bez odvzdusihovacich otvord.

9. Pro naplnéni nadrzky VAMP Flex:

a. TaZenim za pist nddrzku pomalu napliite
na piny objem 10 ml.

b. Uzaviraci kohout nédrzky zavfete otocenim
smérem k prevodniku / i.v. vaku
(viz strana 79, obr. 5).

¢. Ujistéte se, ze misto odbéru vzorki je
v z&kladni/volné poloze (viz strana 76,
obr. 1A).

d. Orientujte sadu tak, aby nddrzka byla ve
svislé poloze a misto odbéru vzork nad
nddrzkou pod thlem pfiblizné 45°,

a pomalu provedte zpétnou infuzi tekutiny.
V pfipadé potreby opakuijte, abyste
odstranili vzduchové bubliny.

e. Uzaviraci kohout zaviete otocenim smérem
k nddrzce (viz strana 79, obr. 6).



10. Pro napInéni nadrzky VAMP Adult:

a. Zajistéte, aby byl uzaviraci ventil
v oteviené poloze, tj. rukojet je soubézna
s hadickou, a aby misto odbéru vzorki bylo
v z&kladni/volné poloze (viz strana 76,
obr. TA).

b. Uchopte nddrzku za tvarovanou ¢dst pistu.
Orientujte nddrzku do svislé polohy
amisto odbéru vzorkdi nad nadrzku
pod dhlem pfiblizné 45°.

¢. Tahnéte za zaskakovaci ichytku Snap-Tab
tlakového pievodniku TruWave na jedno
pouZiti spolecnosti Edwards, aby
systémem zacala protékat tekutina.
Dodejte plnici roztok za Gicelem odstranéni
vzduchu. SniZte pist do uzaviené polohy
(viz strana 78, obr. 4B).

11. Pro napInéni nadrzky VAMP Plus:

a. Zajistéte, aby byl uzaviraci ventil
v oteviené poloze, tj. rukojet je soubézna
s hadickou.

b. Ujistéte se, Ze misto odbéru vzorki je
v zdkladni/voIné poloze (viz strana 76,
obr. 1A).

¢.  Orientujte nddrzku do svislé polohy
amisto odbéru vzorkd nad nadrzku
pod Ghlem pfiblizné 45°.

d. Tahnéte za zaskakovaci tichytku Snap-Tab
tlakového pfevodniku TruWave na jedno
pouZiti spolecnosti Edwards, aby
systémem zacala protékat tekutina.
Dodejte plnici roztok za icelem odstranéni
vzduchu.

Poznamka: Pfevodnik a nddrzku s konzolou
|ze pfipevnit na infuzni stojan pomoci drzéku
jednorazového tlakového prevodniku Edwards.

12. Umistéte mista odbéru vzorkd LASS do polohy
monitorovani tlaku (viz strana 76, obr. 1B)
a natlakujte vak s intravenéznim roztokem
podle internich predpist nemocnice a pokyni
vyrobce prevodniku. Napfic proplachovacim
zafizenim se préitokova rychlost bude ménit
v z4vislosti na tlakovém gradientu.

13. Proximalni konec soupravy pevné pfipojte
k predplnénému katétru pomoci samciho
konektoru luer-lock.

14. Kabel tlakového prevodniku pfipojte
k monitoru.

15. Vynulujte prevodnik podle pokynii
jeho vyrobce.

Vystraha: Odstraite v3echny vzduchové
bubliny, aby se sniZilo riziko vzduchové
embolie a omezila ztrdta tlakového signélu.

Vystraha: Neumisti-li se mista odbéru
vzorkd LASS do polohy monitorovani tlaku
(viz strana 76, obr. 1B), nepiznivé to ovlivni
dynamickou reakci tlakového signalu.

Vyrovnani objemu i.v. tekutiny pfi pripravé
na odbér krevnich vzorkii

Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

DiileZité: Minimalni vyrovnavaci objem,
jehoz je nutno dosahnout, Cini dvojnasobek
mrtvého objemu. Pro studie koagulace je
zapotrebi dopliikovy vyrovnavaci objem.

2.

Umistéte misto odbéru vzorkli do zakladni/
voIné polohy (viz strana 76, obr. 1A).

U uzavieného systému VAMP Flex pro
odbér krevnich vzorkii zaviete uzaviraci
kohout zasobniku smérem k prevodniku /i.v.
vaku (viz strana 79, obr. 5). VytaZenim pistu
napliite nddrzku. Natdhnéte vyrovndvaci objem
podle nemocni¢niho protokolu. (Doporucend
rychlost natahovéni je jeden ml za 1 sekundu.)
Po nataZeni vyrovnavaciho objemu zavfete
uzaviraci kohout nadrzky smérem k pacientovi
akatétru (viz strana 77, obr. 2). Tim se

zajisti, Ze vzorek bude natazen od pacienta,
nikoli ze zdsobniku.

3. Uzasobniku VAMP Adult pevné stisknéte

tvarovanou ¢dst a pomalu napliite zasobnik na
objem 5 ml. (Doporucend rychlost natahovéni
je jeden ml za 1 sekundu.) Zaviete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti tak, aby byla

kolmo k hadicce.

U uzavieného systému pro odbér vzorki
VAMP Plus uvolnéte zapadku pistu a tahnéte za
pist zasobniku, dokud se nezastavi na objemu
12 ml. (Doporucend rychlost natahovanije jeden
ml za 1 sekundu.) Zavrete uzaviraci ventil
otocenim rukojeti tak, aby byla kolmo k hadicce.

Poznamka: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho vzorku vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedo3lo k okluzim
nebo ztizenim.

0dbér krevnich vzorkii pomoci stikacky
nebo metody piimého odbéru

Vystraha: NepouZivejte jehlu nebo bezjehlovou
kanylu skrz misto odbéru vzorkd.

Metoda se stiikackou

1.

3.

Vzdy pouzivejte stiikacku ve shodé s normou
150-594 nebo EN 20594-1, abyste piedesli
moznému zhrouceni pfepdzky po zavedeni
a odstranéni stiikacky.

Pripravte sadu VAMP pro odbér krevniho
vzorku podle vy3e uvedené metody.

Ujistéte se, Ze misto odbéru vzorkii LASS je
stale v zdkladni/volné poloze (viz strana 76,
obr. 1A).

Dezinfikujte misto odbéru pro vstup podle
internich predpist nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

Opatrné pripojte stfikacku k mistu odbéru
vzork{ LASS tak, Ze ji pomalu zavedete pfimo
do tohoto mista, pficemz pouZzijete otdCivy
pohyb ve sméru hodinovych rucicek, dokud
stfikacka nebude zcela usazena. (Pro spravnou
techniku zavddéni sttikacky viz strana 80,
obr.7[AaBlaobr.8[AaB].)

+  Nepokousejte se zavést stfikacku Sikmo.

+ Nepokousejte se vypacenim otevit vyfez
prepazky v misté odbéru vzorkd. Vyrez se

automaticky otevre, kdyz se pipoji stitkacka.

+ Nepouiivejte k pfipojeni stfikacky
nadmérmou silu.

QOtacenim proti sméru hodinovych rucicek

odstrante stfikacku z mista odbéru vzork{

LASS. Po kazdém poufiti se pfepdzka mista

odbéru vzorki zcela zavre.
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Metoda pfimého odbéru

1.

10.

Vzdy pouZivejte jednotku pro odbér krve ve
shodé s normou 1S0-594 nebo EN 20594-1,
abyste predesli moznému zhrouceni prepazky
po zavedeni a odstranéni jednotky.

Pfipravte sadu VAMP pro odbér krevniho
vzorku podle vy3e uvedené metody.

Ujistéte se, Ze misto odbéru vzorkil je stale
v zakladni/volné poloze (viz strana 76,
obr. 1A).

Dezinfikujte misto odbéru pro vstup podle
internich predpis nemocnice.

Poznambka: Nepouzivejte aceton.

Opatrné pfipojte jednotku pro pfimy odbér

k mistu odbéru vzorkd LASS tak, Ze ji pomalu
zavedete pfimo do tohoto mista, pficemZ
pouZzijete otacivy pohyb ve sméru hodinovych
rucicek, dokud stiikacka nebude zcela usazena.

Nepokousejte se zavést jednotku pro
pimy odbér Sikmo.

+ Nepokousejte se vypacenim oteviit vyfez
prepazky v misté odbéru vzorkd. Vyrez se
automaticky otevre, kdyz se pfipoji
jednotka pro pfimy odbér.

«  Nepouzivejte k pfipojeni jednotky pro
piimy odbér nadmérnou silu.

Zavedte vakuovou zkumavku do otevieného
konce jednotky pro pfimy odbér a zatlacte,
aby vnitni jehla jednotky pro pfimy odbér
propichla kaucukovy kotou¢ na vakuové
zkumavce. Napliite na pozadovany objem.

Vystraha: Abyste predesli zpétnému toku
obsahu vakuové zkumavky (v¢etné vzduchu)
avstupu do drahy tekutiny, pfed dosazenim
maximalni kapacity vakuovou

zkumavku odstrarite.

Pro naplnéni dalsich zkumavek zopakujte
krok 6.

Vystraha: Pokud se pfi odbéru vzorku
vyskytnou potize, zkontrolujte katétr,
zda nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

Po odebrani posledniho vzorku nejprve
odstranite vakuovou zkumavku.

Otdcenim proti sméru hodinovych rucicek
odstrante z mista odbéru vzorki jednotku pro
pimy odbér. Po kazdém pouziti se prepazka
mista odbéru vzorkd zcela zavre.

V3echny pouZité jednotky pro pfimy odbér
zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Vystraha: Vyrovnavaci vzorek by nemél zlistavat
v nddrzce déle nez 2 minuty.

Provadéni zpétné infuze vyrovnavaciho
objemu

1.

Pro systém VAMP Flex:

a. Ponatazeni vzorku zaviete uzaviraci
kohout nddrzky otocenim smérem
k pievodniku /i.v. vaku (viz strana 79,
obr.5).

b. Ujistéte se, Ze misto odbéru vzorkil je
v zdkladni/voIné poloze (viz strana 76,
obr. 1A). Reinfundujte vyrovnavaci
objem tlacenim pistu dol.



¢.  Pokud se do nadrzky VAMP Flex natéhla
krev, miZe byt nutné pro vycisténi nadrzky
podniknout dodatecné kroky. Za timto
licelem zaviete uzaviraci kohout nadrzky
smeérem k pacientovi (viz strana 77, obr. 2)
a (astené napliite nddrzku tekutinou na
objem 1az 2 ml. Pokud je i.v. vak spravné
natlakovan, aktivaci proplachovaciho
zafizeni se automaticky napini nddrzka.
Uzaviraci kohout nddrzky otocte smérem
k prevodniku / i.v. vaku (viz strana 79,
obr. 5) a pomalu provedte zpétnou infuzi
do hadicky. Opakujte podle potieby,
dokud neni odstranéna viechna krev.

Poznamka: V ramci optimalniho CiSténi
nadrzky se doporucuje zopakovat proces
¢isténi nékolikrat s malym mnozstvim
tekutiny (tj. 1az 2 ml).

d. Povydisténi nddrzky zavfete uzaviraci
kohout k nadrzce (viz strana 79, obr. 6).

. Pro uzavieny systém pro odbér krevnich
vzorki VAMP Adult:

a. Jakmile je vzorek odebrdn, oteviete
uzaviraci ventil otocenim rukojeti 0 90°
(do polohy rovnobézné s hadickou).
Otocte rukojeti na misté odbéru vzorki
do zdkladni/volné polohy (viz strana 76,
obr. 1A).

b. Stlacujte prsty prodlouZeni tvarované
Cdsti nddrzky (viz strana 78, obr. 4B),
dokud se pist nezastavi a nezapadne
do uzaviené polohy.

. Pro uzavieny systém pro odbér krevnich
vzorki VAMP Plus:

a. Jakmile je vzorek odebrdn, oteviete
uzaviraci ventil otocenim rukojeti 0 90°
(do polohy rovnobézné s hadickou).
Otocte rukojeti na misté odbéru vzorki
do zékladni/volné polohy (viz strana 76,
obr. 1A).

b. Zaviete nddrzku stlacenim pistu, dokud se
nezastavi a pevné nezapadne do uzaviené
polohy.

Poznamka: Doporucend doba zpétné infuze
vyrovnévaciho objemu je asi 1 sekunda na
kazdy ml.

. Vlytazenim tchytky Snap-Tab tlakového
prevodniku TruWave na jedno pouziti
spolecnosti Edwards proplachnéte mista
odbéru a linii, aby se oistily od zbytk( krve.

. Vratte misto odbéru vzorkii do pozice
monitorovani tlaku (viz strana 76, obr. 1B).

. Ocistéte misto odbéru vzork, aby na ném
nezlistaly Zddné zbytky krve.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

Vystraha: Neumisti-Ii se mista odbéru vzork(i do
polohy monitorovani tlaku (viz strana 76, obr. 1B),
nepfiznivé to ovlivni dynamickou reakd

tlakového signélu.

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
Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkii

VAMP Flex a uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorkii VAMP Adult

MR | Bezpecny v prostiedi MR

Uzaviené systémy pro odbér krevnich vzorki
VAMP Flex a VAMP Adult jsou bezpe¢né
v prostfedi MR.

Preventivni opatteni: V piipadé veSkerého
prislusenstvi (napf. jednordzové a opakované
pouZitelné prevodniky), které je pfipojené

k uzavienému systému pro odbér krevnich vzorki
VAMP, dodrzujte podminky pro bezpecné
skenovani. Pokud pro dané prislusenstvi neni
zndmy stav bezpecnosti v prostfedi MR,
predpokladejte, Ze neni bezpecné v prostredi MR,
a zabraiite jeho vstupu do prostiedi MR.

Uzavieny systém pro odbér krevnich
vzorkii VAMP Plus

Varovani

Konkrétni podminky pro pacienty podstupujici
vysetreni MR si prectéte v oddile Informace

o0 bezpecnosti v prostredi MR, aby byla
zajisténa bezpecnost pacienta.

Bezpecné pii zachovani

specifickych podminek MR
Neklinickym testovanim bylo prokdzano, ze
uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP Plus je bezpecny pfi zachovani specifickych

podminek MR a Ize jej pouZit v prostfedi MR
za nésledujicich podminek:

<conditions for
MR safety>

- Statické magnetické pole o sile 3 tesla

« Prostorovy gradient pole 720 gauss/cm
nebo méné
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Toto zafizeni neniimplantdtem. Artefakt
snimku, vysokofrekvenéni zahiivani a specifickd
mira absorpce nejsou proto pouzitelné.

Tento prostiedek neni urcen k pouZiti uvnitf

systému MR a nesmi byt ve styku s télem pacienta.
Preventivni opatieni: V pripadé veskerého
pfislusenstvi (napf. jednordzové a opakované
pouZzitelné pievodniky), které je pfipojené
k uzavenému systému pro odbér krevnich vzorki
VAMP Plus, dodrZujte podminky pro bezpecné
skenovani. Pokud pro dané pfislusenstvi neni
zndmy stav bezpecnosti v prostredi MR,
piedpokladejte, Ze neni bezpecné v prostredi MR,
a zabraiite jeho vstupu do prostredi MR.

Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a draha tekutiny nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Tento vyrobek je uréen 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 islo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice
amistnich predpist.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelli se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE [ EO |

byl sterilizovan etylenoxidem.

Ptipadné vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE | R |

byl sterilizovan radiacné.



VAMP zart vérvételi rendszer LASS mintavételi hellyel

Hasznalati utasitas
Kizarolag egyszeri
hasznalatra

Az 1-8. abrakat a 76—80. oldalon
tekintheti meg.

Atlinélkiili VAMP zért vérvételi rendszer
hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen a teljes
hasznalati utasitast, valamint az osszes
figyelmeztetést és dvintézkedést.

Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zart vérvételi
rendszerrel a vérminta biztonsagosan és
kényelmesen levehetd a nyomdsmonitorozé
csovekbdl. A vérvételi rendszer egyszer haszndlatos
nyomastranszducerekkel torténd alkalmazésra és
centralis, vénas, valamint artérias katéterekre
torténd csatlakoztatasra szolgal, ahol a mintavételt
kdvetden a rendszer atoblithetd. A VAMP zért
vérvételi rendszer segitségével elvégezhetd a
heparinos vér levétele és taroldsa a vezetékbe
illesztett katéterhdl vagy kaniilbdl, lehetévé téve a
higitatlan vérminték vezetéken beliili mintavételi
helyrdl torténd levételét. A minta levétele utdn a
visszafecskendezik a betegbe a folyadékveszteség
csokkentése érdekében.

Javallatok
Kizarélag vérvételre haszndlhatd.

A vérvételi rendszert olyan betegeknél javasolt
hasznalni, akiknél rendszeres vérvételre van
sziikség olyan artérids vagy centralis vénds
katéterhdl, ideértve a periférids vénan at
behelyezett centralis katétert és a centrdlis
vénds katétert is, amelyek nyomésmonitorozo
vezetékekhez vannak csatlakoztatva.

Ellenjavallatok

Artérids alkalmazds esetén nem szabad
csatlakoztatott 6blitdeszkoz vagy
dramlésszabélyozd eszkoz nélkiil haszndlni.

Vénds alkalmazas esetén nincsenek abszolit
ellenjavallatai.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra
tervezték és forgalmazzak. Ne sterilizalja és
ne haszndlja fel djra! Nincsenek olyan
adatok, amelyek alatamasztandk az eszkoz
feldjitas utani sterilitasat,
pirogénmentességét és miikodoképességét.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, a TruWave, a VAMP, a VAMP Flex és a
VAMP Plus az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

Hasznalati utasitas

Vigyazat! Ha lipideket alkalmaz a VAMP
zért vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti
a termék épségét.

Eszkozok

1. Oblitdeszkoz aramlésszabalyozasra (3 ml/éra
névleges dramldsi sebesség)

2. Egyszer haszndlatos nyomastranszducer

3. AVAMP zért vérvételi rendszer, mely tartalmaz
eqy elzdrészeleppel ellatott tartalyt és
mintavételi hely(ek)et.

Osszeszerelés

1. Aszeptikus technikéval vegye ki a VAMP
készletet a steril csomagoldshdl.

2. HaaVAMP készlet nem tartalmaz eldre
csatlakoztatott, TruWave egyszer haszndlatos
nyomastranszducert, akkor vegye le a
véddsapkakat, és csatlakoztassa a disztdlis vég
Luer-zdras lany csatlakozéjat egy transzducer
Luer-zdras fid csatlakozéjéhoz, vagy
valamilyen mds oblitdeszkozhoz.

3. Ellendrizze a csatlakozdsokat és azt is,
hogy a mintavételi hely feltdltési/tisztitdsi
alldshan (l&sd 76. oldal, 1A &bra) legyen.

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok a
csatlakozok kenése miatt tulhizashoz
vezetnek. A tilhdzott csatlakozdsok
elrepedhetnek vagy szivaroghatnak.

4. AVAMP Flex tartaly esetében forditsa el a
tartaly zarécsapjat Ugy, hogy elzdrja a cs6 beteg
felé vezetd végét (Idsd 77. oldal, 2. bra).

5. AVAMP Adult tartély esetében hiizza fel
a dugattyt a feltoltdoldat dramlasanak
eldsegitése érdekében (Iasd 78. oldal,
4A dbra).

6. AVAMP Plus tartaly esetében tolja a tartly
dugattydjat a zart és rogzitett helyzetbe dgy,
hogy lenyomja a tartély toldalékat addig,
amig az zdrt helyzetben nem rogzil
(1asd 77. oldal, 3. dbra).

7. (satlakoztassa a készletet egy intravénds
folyadékforrashoz anélkiil, hogy nyomas ala
helyezné a folyadékot. Gravitdcids Uton kezdje
el feltolteni a készletet: el6szor a transzduceren
keresztiil, majd a szell6z6nyilson at, a gyartd
utasitdsai szerint.

8. (Cserélje ki a zdrécsapok oldalnyildsain levé
osszes szell6z6sapkat nemszell6z6 sapkara.

9. AVAMP Flex tartaly feltoltéséhez:

a. Adugattyd visszahdzasval lassan toltse
fel teljesen a tartalyt a 10 ml-es pozicidig.

b. Forditsa el a tartdly zardcsapjat dgy, hogy
elzdrja a csapot a transzducer/infuzids
tasak felé (lasd 79. oldal, 5. abra).

¢.  Amintavételi hely(ek) legyen(ek)
feltoltési/blitési dllasban (Iasd
76.oldal, 1A dbra).
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

d. Allitsa tgy a fiiggdleges helyzet tartalyt,
hogy a mintavételi hely felette, kb. 45°-0s
szoghen legyen, majd lassan fecskendezze
vissza a folyadékot. Sziikség esetén
ismételje ezt mindaddig, mig az dsszes
légbuborékot el nem tavolitotta.

e. Forditsa el a zdrécsap karjat dgy,
hogy elzdrja a csapot a tartély felé
(Iasd 79. oldal, 6. dbra).

AVAMP Adult tartaly feltoltéséhez:

a. Azelzdrdszelep legyen nyitott helyzetben,
vagyis a zdrékar legyen pérhuzamosan a
cs6vezetékkel, a mintavételi hely(ek)
pedig feltoltési/oblitési alldshan
(I4sd 76. oldal, 1A dbra).

b. Tartsa atartdlyt a dugattyd hajlatainél
fogva. Allitsa tgy a fiiggdleges helyzetii
tartalyt, hogy a mintavételi hely felette,
kb. 45°-0s szogben legyen.

¢. Hozzon létre dramldst tgy, hogy
meghizza az Edwards TruWave egyszer
haszndlatos nyomdstranszducer Snap-Tab
elemét. Toltse fel feltdltdoldattal, hogy
kinyomija a levegdt. Nyomija le a dugattyut
zdrt helyzetbe (l4sd 78. oldal, 4B dbra).

A VAMP Plus tartaly feltoltéséhez:

a. Azelzdrdszelep legyen nyitott dlldshan,
vagyis a szelepkar élljon pdrhuzamosan
a cs6vezetékkel.

b. A mintavételi hely(ek) legyen(ek) feltdltési/
oblitési dllashan (lasd 76. oldal, 1A abra).

¢. Allitsa tgy a fiiggdleges helyzetii tartalyt,
hogy a mintavételi hely felette, kb. 45°-os
szogben legyen.

d. Hozzon létre dramldst tgy, hogy
meghtzza az Edwards TruWave egyszer
hasznalatos nyomdstranszducer Snap-Tab
elemét. Toltse fel feltdltdoldattal, hogy
kinyomja a levegét.

Megjegyzés: A rogzitdkerettel ellétott
transzducert és tartalyt fel lehet erdsiteni
eqy inflzids allvanyra az Edwards egyszer
hasznalatos nyoméstranszducer

tartd segitségével.

A LASS mintavételi hely(ek)et dllitsa
nyomdsmonitorozé dlldsba (lasd 76. oldal,

1B dbra), és helyezze nyomads ald az iv. oldatot
tartalmazé tasakot a korhdzi eldirdsok és a
gyarto utasitsai szerint. Az dramldsi sebesség
az Oblitdeszkdz nyomdsgradiensének
megfeleléen valtozik.

(satlakoztassa szorosan a készlet Luer-zaras
fid csatlakozoval elldtott proximalis végét
a feltoltott katéterhez.

(satlakoztassa a nyomdstranszducer kabelét
amonitorhoz.

Nulldzza a transzducert a gyarté
utasitdsai szerint.

Vigyazat! A légembdlia kockdzaténak
csokkentése és a nyomasjel elvesztésének



elkeriilése érdekében tavolitson el minden
légbuborékot.

Vigyazat! Ha nem dllitja a LASS mintavételi helyet
nyomasmonitorozé dlldsha (lasd 76. oldal,

1B &bra), az kedvezdtleniil hat a nyomadsjelre adott
dinamikus valaszra.

Aziv. folyadék kiiiritése a vérmintavételi
eldkésziiletek soran

Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus eljérast.

Fontos: A tisztittérfogat minimalis mennyisége
a holttér kétszerese legyen. A koaguldcids
vizsgélatokhoz tobb tisztitétérfogatra van sziikség.

1. Allitsa a mintavételi helyet a feltdltési/oblitési
allésha (1sd 76. oldal, 1A dbra).

2. AVAMP Flex zart vérvételi rendszer
esetében forditsa a tartély zardcsapjat zart
dllasha a transzducer/infiiziés tasak felé
(I4sd 79. oldal, 5. dbra). A dugattyd
felhdzdsdval toltse fel a tartalyt. Szivja fel a
kérhdzi protokollnak megfeleld mennyiség(i
tisztitotérfogatot. (Az ajénlott felszivasi
sebesség milliliterenként 1 masodperc.)

A tisztitotérfogat felszivdsa utan forditsa a
tartly zdrdcsapjat zart dlldsha a beteg és

a katéter felé (lasd 77. oldal, 2. abra). Ez
biztositja, hogy a felszivott minta a beteghdl,
és nem a tartalybol szarmazik.

3. AVAMP Adult tartaly esetében erdsen
szoritsa dssze a hajlatait, és lassan toltse fel a
tartalyt az 5 ml-es kapacitdsdig. (Az ajénlott
felszivasi sebesség milliliterenként T masodperc.)
Zarja el az elzdrészelepet Ugy, hogy a szelepkart a
csévezetékre merdleges helyzetbe forditja el.

4. AVAMP Plus zart vérvételi rendszer
esetében oldja ki a dugattyu reteszét, majd
hiizza vissza a tartdly dugattydjat iitkozésig,
vagyis a 12 ml-es kapacitds eléréséig.

(Az ajdnlott felszivasi sebesség milliliterenként
1 mdsodperc.) Zérja el az elzdrészelepet tgy,
hogy a szelepkart a csévezetékre merdleges
helyzetbe forditja el.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat felszivésakor
nehézségekbe iitkdzik, ellendrizze a katétert,
nincs-e rajta elzdrédas vagy szfikiilet.

Vérmintavétel fecskendével vagy a kozvetlen
mintavételi médszerrel

Vigyazat! A mintavételi helyen ne hasznljon t(it
vagy ti nélkili kaniilt.

Fecskendds modszer

1. Mindig 1S0-594 vagy EN 20594-1 szabvanynak
megfelel fecskenddt hasznaljon, hogy
elkeriilie a membran esetleges sériilését a
fecskendd behelyezésekor vagy kihdzasakor.

2. Afentiekben leirt modszer szerint készitse
el a VAMP készletet a vérvételhez.

3. ALASS mintavételi hely legyen feltdltési/
oblitési dllasban (Iasd 76. oldal, 1A dbra).

4. Fert6tlenitse a behelyezésre hasznélt
mintavételi helyet a kdrhazi elGirdsok szerint.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

5. Ovatosan csatlakoztassa a fecskendgt a LASS
mintavételi helyhez gy, hogy lassan,
egyenesen tartva, az dramutatd jarasdval
megegyezd irdnyba forgatva benyomja a
mintavételi helybe a fecskendét, amig az

teljesen nem rogzil. (Lasd 80. oldal, 7. dbra
[AésB] és 8. abra [A és B] a fecskendd
behelyezésének megfeleld elvégzéséhez.)

- Ne prébalja meg a fecskendét szoghen
tartva csatlakoztatni.

« Ne prébalja meg kifeszegetni a membran
nyilasat a mintavételi helyen. A nyilas
automatikusan nyilik, ha csatlakoztatta
a fecskendét.

+ Ne alkalmazzon tulzott erdkifejtést
afecskendd csatlakoztatdsakor.

6. Az 6ramutatd jardsaval ellenkezd irdnyba
elforditva hizza ki a fecskenddt a LASS
mintavételi helybdl. A vérmintavételi hely
membrénja minden haszndlat utdn teljesen
elzdrja a csatlakozot.

Kozvetlen mintavételi modszer

1. Mindig 1S0-594 vagy EN 20594-1 szabvanynak
megfeleld vérvételi egységet haszndljon, hogy
elkeriilje a membran esetleges sériilését az
egység behelyezésekor vagy kihizdsakor.

2. Afentiekben leirt modszer szerint készitse eld
a VAMP készletet a vérvételhez.

3. Amintavételi hely legyen feltdltési/oblitési
allasban (lasd 76. oldal, 1A dbra).

4. Fert6tlenitse a behelyezésre hasznélt
mintavételi helyet a korhazi elGirasok szerint.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

5. Ovatosan csatlakoztassa a kizvetlen
mintavételi egységet a LASS mintavételi
helyhez gy, hogy lassan, egyenesen tartva,
az dramutaté jarasdval megegyezd irdnyba
forgatva benyomja a mintavételi helybe az
egységet, amig az teljesen nem rogziil.

+ Ne prbdlja meg a kdzvetlen mintavételi
egységet szogben tartva csatlakoztatni.

« Ne probalja meg kifeszegetni a membran
nyilasat a mintavételi helyen. A nyilds
automatikusan nyilik, ha csatlakoztatta
a kozvetlen mintavételi egységet.

+ Ne alkalmazzon tulzott erdkifejtést
a kozvetlen mintavételi egység
csatlakoztatdsakor.

6. Helyezze bele a vikuumkémcsovet a kozvetlen
mintavételi egység nyitott végébe, és nyomja
eldre, amig a kozvetlen mintavételi egység
belsd tijje 4t nem sztrja a vakuumkémcsé
gumimembrdanjat. Toltse fel a kivant
mennyiség( mintdval.

Vigyazat! Megakadalyozhatja, hogy a
vakuumkémcsd tartalma (beleértve a leveg6t
is) visszadramoljon a folyadékitba, ha azeldtt
veszi ki a vakuumkémcsvet, mieldtt az
teljesen feltdltddne.

7. lsmételje meg a 6. Iépést, ha tovabbi
vakuumkémcsoveket is meg kell toltenie.

Vigyazat! Amennyiben a mintavétel sordn
nehézségeket tapasztal, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzérddés vagy szdkiilet.

8. Haazutolso cs vért is levette, akkor el6szor
a vakuumkémcsovet vegye ki.

9. Az éramutat jérdsdval ellenkezd irdnyba
elforditva htizza ki a kozvetlen mintavételi
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egységet a mintavételi helybdl. A mintavételi
hely membranja minden hasznalat utén
teljesen elzdrja a csatlakozot.

10. Haszndlat utdn a kérhdzi irdnyelveknek
megfeleléen drtalmatlanitsa a kozvetlen
mintavételi egységet.

Vigyazat! A tisztitéminta nem maradhat
a tartalyban 2 percnél tovabb.

A tisztitotérfogat visszafecskendezése
1. AVAMP Flex mintavételi rendszernél:

a. Aminta levétele utén dllitsa a tartaly
zérdcsapjanak karjat zart élldsha a
transzducer/infuiziés tasak felé
(I3sd 79. oldal, 5. dbra).

b. A mintavételi hely(ek) legyen(ek)
feltoltési/oblitési lldshan
(I4sd 76. oldal, 1A &bra). A tartaly
dugattydjénak lenyoméséval fecskendezze
vissza a tisztitétérfogatot.

¢. Havértszivott a VAMP Flex tartalyba,
akkor egy kiilon lépéshen ki kell Gblitenie
a tartélyt. Ennek elvégzéséhez forditsa a
tartaly zardcsapjat zdrt lldsha a beteg felé
(Iasd 77. oldal, 2. dbra), és részlegesen
toltse fel a tartalyt 1-2 ml folyadékkal.
Ha az infuzids tasakot megfelelGen
nyomés alé helyezte, akkor az oblit6eszkoz
aktivaldsa automatikusan feltdlti a
tartalyt. Forditsa el a tartaly zdrcsapjat
zért &lldsha a transzducer/infuzids tasak
felé (lasd 79. oldal, 5. abra), és lassan
fecskendezze vissza a folyadékot a
vezetékbe. Addig ismételje, amig a
vért teljesen el nem tavolitotta.

Megjegyzés: A tartaly megfeleld
megtisztitdshoz ajanlott kis mennyiség
(vagyis 1-2 ml) folyadékkal tohbszor
megismételni az oblitési miveletet.

d. Atartdly kitisztitésa utan forditsa a
zérdcsapot zdrt dlldsha a tartaly felé
(I3sd 79. oldal, 6. dbra).

2. VAMP Adult zart vérvételi rendszernél:

a. Amint megtortént a minta levétele, nyissa
ki az elzérdszelepet a szelepkar 90°-0s
elforditésaval gy, hogy az parhuzamos
legyen a csévezetékkel. A mintavételi hely
szelepkarjat forditsa a feltdltési/oblitési
allasba (lasd 76. oldal, 1A dbra).

b. Nyomja dssze a tartély hajlatait
(I4sd 78. oldal, 4B &bra) a dugattyu
iitkdzéséig, hogy zart helyzetben legyen.

3. VAMP Plus zart vérvételi rendszernél:

a.  Amint megtortént a minta levétele, nyissa
ki az elzdrdszelepet a szelepkar 90°-0s
elforditésaval gy, hogy az pdrhuzamos
legyen a csévezetékkel. A mintavételi hely
szelepkarjat forditsa a feltdltési/Gblitési
allasba (lasd 76. oldal, 1A dbra).

b. Zérjaa tartélyt a dugattyu lenyomdsdval,
amig az szildrdan nem rdgziil zért allasban.

Megjegyzés: A tisztitétérfogat

visszafecskendezésére javasolt id6 koriilbeldl

1 mdsodperc minden egyes ml-re szamitva.

4. Az Edwards TruWave egyszer hasznélatos
nyomastranszduceren hizza fel a Snap-Tab



elemet, hogy kidblitse a maradék vért a
mintavételi hely(ek)bdl és a vezetékbdl.

5. Allitsa a mintavételi helyet nyoméasmonitorozo
dlldsha (lasd 76. oldal, 1B dbra).

6. Tisztitsa meg a mintavételi helyet, és
gondoskodjon a felesleges vér eltévolitasardl.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Vigyazat! Ha nem éllitja a mintavételi helyet
nyomdasmonitorozé dlldsha (lasd 76. oldal,

1B &bra), az kedvezétleniil hat a nyomadsjelre
adott dinamikus vélaszra.

Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurdcidja és az eljdrdsok
a kérhdzi preferenciaktol fiiggden valtoznak,
a kérhdz feladata a pontos irdnyelvek és
eljardsok meghatérozasa.

MRI biztonsagi informacio

VAMP Flex zart vérvételi rendszer és
VAMP Adult zart vérvételi rendszer

MR | MR-biztos

AVAMP Flex és a VAMP Adult zart vérvételi
rendszer MR-biztos.

Ovintézkedés: A VAMP zért vérvételi rendszerhez
csatlakoztatott tartozékokndl (pl. egyszer
haszndlatos vagy Ujrafelhasznalhatd transzducerek)
tartsa be a biztonsagos szkennelés feltételeit. Ha
nem ismeri egy tartozék MR biztonsdgi statuszét,
akkor tekintse azt MR-kdrnyezetben nem
biztonsdgosnak, és az ne keriiljon MR-kérnyezetbe.

VAMP Plus zart vérvételi rendszer
Figyelmeztetések

Az MRI-vizsgalaton atesd betegek esetében
kérjiik, olvassa el az MRI biztonsagi

informacié részben szerepld, a beteg
biztonsaganak biztositasara vonatkozo
kiilonleges feltételeket.

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem Klinikai tesztek igazoltak, hogy a VAMP Plus
zdrt vérvételi rendszer feltételekkel
MR-kompatibilis, és az alabbi feltételekkel
haszndlhaté MRI-kdrnyezetben:

<conditions for
MR safety>

- astatikus magneses mez6 3 tesla

« 720 gauss/cm vagy anndl gyengébb térbeli
gradienssel rendelkezd mezé

«ezazeszkoz nem implantatum. igy a képi
miitermék, a radiofrekvencids melegités és
a SAR nem alkalmazhaté

« eztazeszkdzt nem szahad az MR-rendszer
alagutjdban hasznélni, és tilos érintkeznie
a beteggel.

Ovintézkedés: A VAMP Plus zart vérvételi
rendszerhez csatlakoztatott tartozékoknal (pl.
egyszer haszndlatos vagy (jrafelhasznalhaté
transzducerek) tartsa be a biztonsagos szkennelés
feltételeit. Ha nem ismeri egy tartozék MR
biztonsagi statuszat, akkor tekintse azt
MR-kdrnyezethen nem biztonségosnak,

és az ne keriiljon MR-kdrnyezetbe.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma és a folyadékait steril és pirogénmentes.
Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizélja ujra!

A termék kizardlag egyszeri haszndlatra szolgél.

Tarolas
Hiivds, széraz helyen tartando.
Hémérsékleti korltozas: 0-40°C

Paratartalom-korlatozas: 5—90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi ido
Az ajanlott tarolsi idé minden csomagon fel van

tiintetve. Az Ujrasterilizals nem hosszabbitja meg
a termék tdroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki seqgitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kivetkezé
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
kérhazi eldirasoknak és a helyi szabalyozasnak
megfelelen értalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden el6zetes
értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP z miejscem pobierania

probek LASS

Instrukcja uzycia
Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Rysunki od 1 do 8 znajduja sie na
stronach od 76 do 80.

Przed uzyciem zamknigtego systemu do
bezigtowego pobierania prébek krwi VAMP
nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukje,
ostrzezenia oraz $rodki ostroznosci.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane
logo E, TruWave, VAMP, VAMP Flex i VAMP Plus
59 znakami towarowymi nalezacymi do firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe nalezg do
odpowiednich wtascicieli.

Opis

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP
firmy Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne

i wygodne pobieranie probek krwi z linii
monitorowania ci$nienia. System do pobierania
prébek krwi jest przeznaczony do uzytku

z jednorazowymi przetwornikami cisnienia, a takze
do podtaczania do cewnikéw do wktu¢ centralnych
oraz cewnikéw zylnych i tetniczych, ktdre
umozliwiaja przeptukanie systemu po zakoriczeniu
pobierania krwi. Zamkniety system do pobierania
prébek krwi VAMP jest stosowany do pobierania

i gromadzenia heparynizowanej krwi z cewnika lub
kaniuli w obrebie linii, umozliwiajac uzyskiwanie
nierozciericzonych prébek krwi z zawartego w linii
miejsca pobierania. Po zakoriczeniu pobierania
prébki roztwdr bedacy mieszaning heparyny i krwi
jest ponownie podawany pacjentowi we wlewie,
aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez pacjenta.
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Wskazania
Wytacznie do pobierania krwi.

System do pobierania prébek krwi jest
przeznaczony do stosowania u pacjentow
wymagajacych okresowego pobierania prébek
krwi z cewnikdw tetniczych i cewnikéw do
wktuc centralnych, w tym cewnikéw centralnych
i 2ylnych cewnikéw centralnych wprowadzanych
do naczyri obwodowych, podtaczonych 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
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ani nie uzywa¢ ponownie.
Brak danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
produktu po przygotowaniu do
ponownego wykorzystania.

Instrukcja uzycia

Przestroga: Zastosowanie lipidéw wraz
z zamknietym systemem do pobierania prébek
krwi VAMP moze naruszy¢ jego integralnosc.

Wyposazenie

1. Urzadzenie do przeptukiwania i kontrolowania
przeptywu (znamionowa predkos¢ przeptywu:
3ml/h)

2. Jednorazowy przetwornik ciSnienia

3. Zamknigty system do pobierania probek krwi
VAMP, zawierajacy jeden zbiornik z zaworem
odcinajacym oraz miejsce(-a) bezigtowego
pobierania probek

Przygotowanie

1. Stosujac technike aseptyczna, wyja¢ zestaw
VAMP z jatowego opakowania.

2. Jezeli zestaw VAMP nie zawiera wstepnie
przyfaczonego jednorazowego przetwornika
cisnienia TruWave, zdjac zatyczki ochronne
i przyfaczy¢ dystalny koniec z zeriskim ztaczem
typu Luer-lock do meskiego ztacza typu Luer-
lock przetwornika lub innego urzadzenia do
przeptukiwania.

3. Upewnicssie, ze wszystkie elementy zestawu s3
mocno potaczone oraz ze miejsce pobierania
znajduje sie w pozycji wstepnego napetniania/
0czyszczania (patrz strona 76, Rys. 1A).

Uwaga: Zawilgocenie pofaczen prowadzi
do ich nadmiernego zacisniecia na skutek
zwigkszenia poslizgu powierzchni taczacych.
Nadmierne zaci$niecie potaczeri moze
powodowac pekniecia lub ich nieszczelnosc.

4. W przypadku zbiornika VAMP Flex
przekreci¢ uchwyt zamykajacy zaworu
odcinajacego w strone pacjenta (patrz
strona 77, Rys. 2).

5. W przypadku zbiornika VAMP Adult
unies¢ thok, aby ufatwic przeptyw roztworu
do wstepnego napetniania systemu
(patrz strona 78, Rys. 4A).

6. W przypadku zbiornika VAMP Plus
weisnac tok zbiornika do pozycji zamknietej
i zablokowanej, naciskajac przedtuzenie
zhiornika, az zatrzaénie sie w pozygji
zamknietej (patrz strona 77, Rys. 3).

7. Podfaczyc zestaw do Zrédta ptynu dozylnego
bez zwigkszania cisnienia ptynu. Rozpocza¢
grawitacyjne napetnianie systemu. Ptyn
powinien wptywac przez przetwornik
i wyptywac przez port odpowietrzajacy
zgodnie z instrukcjami producenta.

8. Wszystkie znajdujace sie na bocznych
portach zawor6w odcinajacych zatyczki
z odpowietrznikami zastapic zatyczkami
bez odpowietrznikéw.

9. Aby napetnic zbiornik VAMP Flex:

a. Powoli napetnic zbiornik do maksymalnej
pojemnosci 10 ml, odciagajac thok.

b. Przekreci¢ uchwyt zamykajacy zaworu
odcinajacego w strone przetwornika/
worka z ptynem dozylnym (patrz
strona 79, Rys. 5).

¢. Upewnicsie, Ze miejsce(-a) pobierania
prébek sa w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania
(patrz strona 76, Rys. 1A).

d. Ustawi¢ zbiornik w taki sposéb, aby
znajdowat sie w pofozeniu pionowym,
amiejsce pobierania probek znajdowato
sie powyzej zbiornika, pod katem okoto
45°. Nastepnie powoli wykona¢ wlew
zwrotny ptynu. W razie potrzeby
powtdrzy¢ czynnos¢ w celu usuniecia
pecherzykéw powietrza.

e. Przekreci¢ uchwyt zamykajacy zaworu
odcinajacego w strone zbiornika
(patrz strona 79, Rys. 6).

10. Aby napetni¢ zbiornik VAMP Adult:

a.  Upewnicsie, ze zawor odcinajacy znajduje
sie w pozycji otwartej, czyli uchwyt jest
ustawiony réwnolegle do przewodu, oraz
ze miejsce(-a) pobierania probek znajduja
sie w pozycji wstepnego napetniania/
oczyszczania (patrz strona 76, Rys. 1A).

b. Przytrzymac zbiorik za zagiecia toka.
Ustawi¢ zbiornik pionowo, a miejsce
pobierania prébek powyzej zbiornika
pod katem okoto 45°.

¢ Zapewnic przeptyw, ciaggnac urzadzenie
Snap-Tab jednorazowego przetwornika
cisnienia TruWave firmy Edwards. Podac
roztwér do wstepnego napetnienia
w celu usuniecia powietrza. Opuscic thok
do pozycji zamknietej (patrz strona 78,
Rys. 4B).

11. Aby napetnic zbiornik VAMP Plus:

a. Upewnicsie, ze zawor odcinajacy jest
otwarty. Ma to miejsce, gdy uchwyt jest
ustawiony réwnolegle do przewodu.

b. Upewnicsig, ze miejsce(-a) pobierania
prébek sa w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania
(patrz strona 76, Rys. 1A).

¢.  Ustawi¢ zbiornik pionowo w taki sposéb,
aby miejsce pobierania znajdowato sie
powyzej zbiornika i byto ustawione
pod katem ok. 45°.

d. Zapewnic przeptyw, ciggnac urzadzenie
Snap-Tab jednorazowego przetwornika
ci$nienia TruWave firmy Edwards.

Podac roztwor do wstepnego napetnienia
w celu usuniecia powietrza.

Uwaga: Przetwornik i zbiornik wyposazone
we wsporniki mozna zamontowac na stojaku
na kropléwki, korzystajac z uchwytu
jednorazowego przetwornika cisnienia

firmy Edwards.

12. Ustawi¢ miejsce(-a) pobierania prébek LASS
W pozycji monitorowania ci$nienia (patrz
strona 76, Rys. 1B) i zwiekszy¢ cisnienie
w worku z ptynem dozylnym zgodnie
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z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu oraz
instrukcjami producenta przetwornika.
Predkos¢ przeptywu zalezy od gradientu
ci$nient w urzadzeniu do przeptukiwania.

13. Mocno potaczy¢ proksymalny koniec zestawu
zmeskim ztaczem typu Luer-lock z wstepnie
wypetnionym cewnikiem.

14. Podfaczyc kabel przetwornika cisnienia
do monitora.

15. Wyzerowac przetwornik zgodnie
zinstrukcjami producenta.

Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru
powietrznego i utraty sygnatu cisnienia, nalezy
usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza.

Przestroga: Nieustawienie miejsca pobierania
prébek LASS w pozycji monitorowania ci$nienia
(patrz strona 76, Rys. 1B) ma negatywny wptyw
na odpowiedz dynamiczng sygnatu cisnienia.

Usuwanie ptynu dozylnego podczas
przygotowania do pobrania prébek krwi

Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca powinna by¢

co najmniej dwukrotnie wigksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badan koagulologicznych
konieczne jest pobranie dodatkowej

objetosci oczyszczajace).

1. Ustawi¢ miejsce pobierania probek w pozydji
wstepnego napetniania/oczyszczania
(patrz strona 76, Rys. 1A).

2. W przypadku zamknigtego systemu
do pobierania probek krwi VAMP Flex
przekreci¢ uchwyt zamykajacy zaworu
odcinajacego w strone przetwornika/worka
z ptynem dozylnym (patrz strona 79, Rys. 5).
Napetnic zbiornik, odciagajac ttok. Pobrac
odpowiednig objetos¢ oczyszczajaca zgodnie
z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu.
(Zalecana predkos¢ pobierania wynosi
1 sekunde na kazdy ml). Po pobraniu objetosci
oczyszczajacej przekreci¢ uchwyt zamykajacy
zaworu odcinajacego w strone pacjenta
i cewnika (patrz strona 77, Rys. 2). Dzigki
temu prébka zostanie pobrana od pacjenta,
a nie ze zbiornika.

3. W przypadku zbiornika VAMP Adult
mocno $cisnac zagiecia ttoka i powoli napetni¢
zbiornik do pojemnosci 5 ml. (Zalecana
predko$¢ pobierania wynosi 1 sekunde na
kazdy ml). Zamkna¢ zawér odcinajacy,
ustawiajac uchwyt prostopadle do przewodu.

4. W przypadku zamknigtego systemu
do pobierania probek krwi VAMP Plus
zwolni¢ zatrzask ttoka i odciagnac ttok
zhiornika, az zatrzyma sie na pojemnosci
12 ml. (Zalecana predkos¢ pobierania wynosi
1 sekunde na kazdy ml). Zamkna¢ zawor
odcinajacy, ustawiajac uchwyt prostopadle
do przewodu.

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
0czyszczajacej pojawia sie trudnosci, nalezy
sprawdzi¢ droznos¢ lub ograniczenia
przeptywu cewnika.

Pobieranie prébek krwi przy uzyciu metody
ze strzykawka lub bezposredniej

Przestroga: Nie stosowac igly ani kaniuli bezigtowej
w miejscu pobierania probek.



Metoda ze strzykawka

1. Zawsze stosowac strzykawki zgodne z norma
150-594 lub EN 20594-1, aby unikna¢
potencjalnego ztozenia przegrody po
wprowadzeniu i wyjeciu strzykawki.

2. Przygotowac zestaw VAMP do pobrania prébki
krwi zgodnie z metoda opisana powyzej.

3. Upewnicssig, ze miejsce pobierania probek
LASS znajduje sie nadal w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz strona 76,
Rys. 1A).

4. Przed uzyskaniem dostepu zdezynfekowac
miejsce pobierania probek zgodnie
z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

5. Ostroznie podtaczy¢ strzykawke do miejsca
pobierania prébek LASS, powoli wpychajac ja
prosto w miejsce pobierania probek
i jednoczesnie obracajac w prawo, az do jej
petnego osadzenia. (Prawidtowe techniki
wprowadzania strzykawki pokazano na
stronie 80, Rys. 7 (A i B) oraz Rys. 8 (AiB)).

Nie prébowac wprowadzac strzykawki
pod katem.

« Nie podwazac naciecia przegrody
W miejscu pobierania w celu jej otwarcia.
Naciecie otworzy sie automatycznie
po podfaczeniu strzykawki.

Nie stosowac nadmiernej sity przy
podtaczaniu strzykawki.

6. Wyjac strzykawke z miejsca pobierania prébek
LASS, obracajac ja w lewo. Po kazdym uzyciu
przegroda miejsca pobierania probek
zamyka sie.

Metoda bezposrednia

1. Zawsze stosowac zestaw do pobierania krwi
zgodny z norma 1S0-594 lub EN 20594-1, aby
unikna¢ potencjalnego ztozenia przegrody
po wprowadzeniu i wyjeciu zestawu.

2. Przygotowac zestaw VAMP do pobrania prébki
krwi zgodnie z metoda opisana powyzej.

3. Upewnicsig, ze miejsce pobierania probek
znajduje sie nadal w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz strona 76,
Rys. 1A).

4. Przed uzyskaniem dostepu zdezynfekowac
miejsce pobierania probek zgodnie
z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

5. Ostroznie podtaczy¢ zestaw do bezposredniego
pobierania prébek do miejsca pobierania
prébek LASS, powoli wpychajac go prosto
w miejsce pobierania i jednoczesnie obracajac
w prawo, az do petnego osadzenia.

+ Nie podejmowac prob wprowadzenia
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek pod katem.

« Nie podwazac naciecia przegrody
W miejscu pobierania w celu jej otwarcia.
Naciecie otworzy sie automatycznie po
podfaczeniu zestawu do bezposredniego
pobierania probek.

« Nie stosowac nadmiernej sity przy
podfaczaniu zestawu do bezposredniego
pobierania probek.

6. Wsunac probéwke prézniowa w otwarty koniec
zestawu do bezposredniego pobierania prébek
i wciska¢ do momentu, az igta wewnetrzna tego
zestawu przebije gumowy dysk prob6wki
prézniowej. Napetni¢ do wymaganej pojemnosci.

Przestroga: Aby zapobiec cofaniu sie
zawartosci probowki prézniowej (w tym
powietrza) do drogi przeptywu, odtaczy¢
probdwke prozniowa przed osiagnieciem
maksymalnej objetosci napetnienia.

7. W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnos¢ 6
w celu napetnienia dodatkowych
probowek prozniowych.

Przestroga: W przypadku trudnosci
z pobraniem prébki nalezy sprawdzi¢ drozno$¢
lub ograniczenia przeptywu cewnika.

8. Po pobraniu ostatniej probki najpierw
wyja¢ probdwke prozniowa.

9. Wyjac zestaw do bezposredniego pobierania
prébek z miejsca pobierania prébek, obracajac
go w lewo. Po kazdym uzyciu przegroda
miejsca pobierania probek zamyka sie.

10. Po uzyciu usuna¢ zestaw do bezposredniego
pobierania probek zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Przestroga: Objetos¢ oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dtuzej niz 2 minuty.

Wiew zwrotny objetosci oczyszczajacej

1. W przypadku systemu do pobierania
prébek VAMP Flex:

a. Po pobraniu prébki przekreci¢ uchwyt
zamykajacy zaworu odcinajacego w strone
przetwornika/worka z ptynem dozylnym
(patrz strona 79, Rys. 5).

b. Upewnicsie, Ze miejsce(-a) pobierania
probek sa w pozycji wstepnego napetniania/
oczyszczania (patrz strona 76, Rys. 1A).
Wykonac wlew zwrotny objetosci
o0czyszczajacej, naciskajac ttok w dot.

¢ Jedli do zbiornika VAMP Flex zostata
pobrana krew, niezbedne moze by¢
wykonanie dodatkowych czynnosci w celu
oczyszczenia zbiornika. W tym celu
przekreci¢ uchwyt zamykajacy zaworu
odcinajacego w strone pacjenta (patrz
strona 77, Rys. 2) i czeSciowo napetni¢
zbiornik ptynem o objetosci od 1 do 2 ml.
Jesli w worku z ptynem dozylnym panuje
odpowiednie cinienie, wiaczenie
urzadzenia do przeptukiwania spowoduje
automatyczne napetnienie zbiornika.
Przekreci¢ uchwyt zamykajacy zaworu
odcinajacego w strone przetwornika/worka
z ptynem dozylnym (patrz strona 79,
Rys. 5) i powoli wykonac wlew z powrotem
do linii. Czynno$¢ powtarzac az do
usuniecia catej krwi.

Uwaga: W celu optymalnego oczyszczenia
zhiornika zaleca sie kilkukrotne
powtdrzenie procesu czyszczenia

z uzyciem niewielkiej objetosci ptynu

(tzn. od 1do 2 ml).
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d. Poopréznieniu zbiornika przekreci¢ uchwyt
zamykajacy zaworu odcinajacego w strone
zhiornika (patrz strona 79, Rys. 6).

2. W przypadku zamknigtego systemu do
pobierania probek krwi VAMP Adult:

a.  Po pobraniu probki otworzy¢ zawor
odcinajacy, obracajac uchwyt 0 90°, tak
aby znalazt sie w pozycji réwnolegtej do
przewodu. Obrdci¢ uchwyt w miejscu
pobierania prébek do pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz
strona 76, Rys. 1A).

b. Nacisna¢ jednoczesnie przedtuzenie zagiec
zbiornika (patrz strona 78, Rys. 4B), aby
ttok zatrzymat sie w pozycji zamknietej.

3. Zamkniety system do pobierania probek
krwi VAMP Plus:

a. Po pobraniu probki otworzy¢ zawor
odcinajacy, obracajac uchwyt 0 90°, tak
aby znalazt sie w pozycji réwnolegtej do
przewodu. Obrdci¢ uchwyt w miejscu
pobierania prébek do pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz
strona 76, Rys. 1A).

b. Zamknac zbiornik, wciskajac ttok do oporu,
az zatrzaénie sie w pozycji zamkniete;.

Uwaga: Zalecany czas wlewu zwrotnego
objetosd oczyszczajacej wynosi okoto
1 sekunde na kazdy ml.

4. Przeptukac miejsce(-a) pobierania probek w celu
usuniecia pozostatosci krwi, ciagnac za element

Snap-Tab jednorazowego przetwornika
csnienia TruWave firmy Edwards.

5. Ustawic miejsce pobierania prébek z powrotem
w pozycji monitorowania cisnienia (patrz
strona 76, Rys. 1B).

6. Oczysci¢ miejsce pobierania probek, upewniajac
sie, ze zostaty usuniete wszelkie pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

Przestroga: Nieustawienie miejsca pobierania
prébek w pozycji monitorowania ci$nienia
(patrz strona 76, Rys. 1B) ma negatywny wptyw
na odpowied? dynamiczng sygnatu cisnienia.

Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od preferendji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie dokfadnych zasad i procedur.

Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Zamkniete systemy do pobierania probek
krwi VAMP Flex i VAMP Adult

Produkt mozna bezpiecznie
MR | stosowaéw srodowisku
badan metoda rezonansu
magnetycznego

Zamkniete systemy do pobierania probek krwi
VAMP Flex i VAMP Adult mozna bezpiecznie

stosowac w srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego.




Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzegac
warunkéw bezpiecznego skanowania

w odniesieniu do wszystkich akcesoriow (np.
przetwornikdw jednorazowych lub wielorazowych)
podtaczonych do zamknietego systemu pobierania
prébek krwi VAMP. Jedli bezpieczenstwo
skanowania MRI w przypadku okreslonych
akcesoridw nie jest znane, nalezy zatozy¢, ze nie
mozna ich bezpiecznie uzywac w takim
$rodowisku, i dopilnowac, aby nie byty one
wnoszone do pomieszczenia, w ktérym znajduje
sie system MR.

Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP Plus

Ostrzezenia

W celu zapewnienia bezpieczeristwa
pacjentom, u ktorych konieczne jest
przeprowadzenie badania MRI, nalezy
zastosowac si¢ do wskazowek zawartych
w zesdi ,Informacje dotyczace
bezpieczeristwa obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego” w niniejszej
instrukji.

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu

magnetycznego, jesli zostana
spetnione okreslone warunki

Badania niekliniczne wykazaty, ze zamkniety
system do pobierania probek krwi VAMP Plus
mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetyczneqo, jesli zostang
spetnione okreslone warunki:

<conditions for
MR safety>

« Natezenie statycznego pola magnetycznego
nie przekracza 3 T.

- Wartos¢ przestrzennego pola gradientowego
nie przekracza 720 Gs/cm.

« Opisywane urzadzenie nie jest implantem,
w zwiazku z czym informacje dotyczace
artefaktéw wystepujacych na obrazie,
nagrzewania spowodowanego falami
radiowymi (RF) i warto$ci SAR nie
maja zastosowania.

- Opisywane urzadzenie nie jest przeznaczone
do stosowania w tunelu systemu MR i nie
powinno dotykac ciata pacjenta.

Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzegac
warunkéw bezpiecznego skanowania

w odniesieniu do wszystkich akcesoriow

(np. przetwornikdw jednorazowych lub
wielorazowych) podfaczonych do zamknietego
systemu pobierania probek krwi VAMP Plus.
Jesli bezpieczeristwo skanowania MRI w przypadku
okreslonych akcesoriw nie jest znane, nalezy
zatozy(, ze nie mozna ich bezpiecznie uzywac
w takim $rodowisku, i dopilnowac, aby nie byty
one wnoszone do pomieszczenia, w ktorym
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 sterylizowa¢ ponownie.

Produkt jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku.

Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenie temperatury: 0—40°C

Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosc do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Ponowna sterylizacja nie
przedtuza okresu przydatnosci niniejszego produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80.

Usuwanie

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy
uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie dla
organizméw zywych. Produkt nalezy usuwac
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu
i przepisami lokalnymi.

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom
bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli
na koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Alternatywnie, produkt
oznaczony symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.

Slovensky

Uzavrety systém VAMP na odber vzoriek krvi s miestom na odber vzoriek LASS

Navod na pouZitie

Iba na jedno poutZitie

Obrdzky 1 az 8 ndjdete na strandch 76
az 80.

Pred pouitim uzavretého systému na bezihlovy
odber vzoriek krvi VAMP si pozorne precitajte cely
ndvod na poufZitie, ako aj vietky varovania

a preventivne opatrenia.

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované logo E,
TruWave, VAMP, VAMP Flex a VAMP Plus st
ochranné zndmky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky su majetkom prislusnych
vlastnikov.

Opis

Uzavrety systém Edwards Lifesciences VAMP na
odber vzoriek krvi umoziiuje bezpecny a pohodIiny
odber vzoriek krvi z hadiciek na monitorovanie
tlaku. Systém na odber vzoriek krvi je urceny na
pouzivanie spolu s jednorazovymi tlakovymi
sondami a na pripojenie do centrdlnych, vendznych
a arteridinych katétrov, kde sa po odbere vzorky
moze oistit preplachnutim. Uzavrety systém na
odber 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 zniZzenia straty tekutin.
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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 centrélnych katétrov vratane
periférne zavadzanych centrdlnych katétrov

a centrdlnych vendznych katétrov, ktoré si
pripojené k hadickam na monitorovanie tlaku.

Kontraindikacie

Pri arteridInych aplikacidch sa nesmie pouzivat bez
pripojeného preplachovacieho zariadenia alebo
zariadenia na reguldciu prietoku.

Pri venéznych aplikdcidch neexistujd Ziadne
absolutne kontraindikdcie.



Vystrahy

Pomaocka je navrhnuta, urena

a distribuovana iba na jedno poutZitie.

Tuto pomadcku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Nie su dostupné Ziadne udaje
potvrdzujlice sterilitu, nepyrogénnost

a funkdnost tejto pomacky po priprave na
opakované poutzitie.

Navod na pouzitie

Upozornenie: PouZivanie lipidov so systémom
VAMP na odber vzoriek krvi moZe ohrozit integritu
tohto vyrobku.

Vybavenie

1. Preplachovacie zariadenie na reguldciu
prietoku (nomindlny prietok 3 mi/h)

2. Jednorazovd tlakova sonda

3. Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP,
ktory obsahuje jednu nédrzku s uzatvaracim
ventilom a miestom (miestami) na odber
vzoriek

Priprava

1. Aseptickym spdsobom vyberte sipravu VAMP
zo sterilného obalu.

2. Akstprava VAMP neobsahuje vopred
pripojend jednorazovd tlakovd sondu
TruWave, odnimte ochranné uzavery a pripojte
distaIny koniec zasuvkového konektora Luer-
Lock k zastrcke Luer-Lock sondy alebo k inému
preplachovaciemu zariadeniu.

3. Zaistite, aby boli v3etky spoje pevné a aby bolo
miesto na odber vzoriek v polohe plnenia/
zatvorenia (pozri str. 76, obr. 1A).

Poznamka: Vihké spoje zvySuji moznost
nadmerného utiahnutia nésledkom lubrikdcie
spojovacich prvkov. Nadmerne utiahnuté
spoje mdzu mat za nésledok popraskanie
alebo netesnosti.

4. Vpripade nadrzky VAMP Flex uzavrite
uzatvéraci ventil ndrzky (Castou OFF)
smerom ku koncu hadicky na strane
pacienta (pozristr. 77, obr. 2).

5. Vpripade nadrzky VAMP Adult nadvihnite
piest, aby ste ulahcili tok pIniaceho roztoku
(pozristr. 78, obr. 4A).

6. Vpripade nadrzky VAMP Plus zatlacte piest
nddrzky do polohy zatvorenia a uzamknutia
stlatenim nadstavca nddrzky tak, aby sa zaistil
v uzatvorenej polohe (pozri str. 77, obr. 3).

7. Pripojte stipravu k zdroju IV roztoku bez toho,
aby ste roztok natlakovali. Vplyvom gravitécie
iniciujte samovolhé napustanie stipravy cez
sondu a von cez odvzdusnovacie otvory.
Postupuijte pritom podla pokynov
prislusného vyrobcu.

8. Vsetky otvorené uzdvery na bocnych portoch
uzatvaracich ventilov vymeite za uzavreté.

9. Postup naplnenia nadrzky VAMP Flex:

a.  Pomaly napliite nddrzku doplna az po
znacku 10 ml tahanim piesta dozadu.

b. Uzavrite uzatvaraci ventil nddrzky k sonde/
IV vaku (pozri str. 79, obr. 5).

¢ Zaistite, aby miesto (miesta) odberu
vzorky boli v polohe plnenia/cistenia
(pozristr. 76, obr. 1A).

d. Nasmerujte nddrzku tak, aby bola vo
vertikdInej polohe a aby miesto na odber
vzoriek bolo nad nadrzkou v uhle cca 45°
a pomaly zavedte spat tekutinu.

Podla potreby to zopakujte, aby ste
odstranili vzduchové bublinky.

e. Uzavrite uzatvdraci ventil nddrzky
(pozristr. 79, obr. 6).

10. Postup naplnenia nadrzky VAMP Adult:

a. Zaistite, aby bol uzatvaraci ventil
v otvorenej polohe, ktorti oznacuje rukovat
rovnobeznd s hadickou, a aby boli miesto
(miesta) odberu vzorky v polohe plnenia/
Cistenia (pozri str. 76, obr. 1A).

b. Nadrzku drZte za priehyby piesta.
Nasmerujte nadrzku do vertikdlnej polohy
amiesto na odber vzoriek nad nédrzku
v uhle cca45°.

¢ Zaistite tok potiahnutim zaskakovacej
Uchytky Snap-Tab jednorazovej tlakovej
sondy TruWave od spolocnosti Edwards.
Odstrénite vzduch privedenim plniaceho
roztoku. Spustite piest do zatvorenej
polohy (pozristr. 78, obr. 4B).

11. Na naplnenie nadrzky VAMP Plus:

a. Zaistite, aby bol uzatvaraci ventil

v otvorenej polohe, ktord oznacuje rukovat

rovnobezna k hadicke.

b. Zaistite, aby miesto (miesta) odberu
vzorky boli v polohe pInenia/cistenia
(pozristr. 76, obr. 1A).

¢. Nasmerujte nédrzku do vertiklnej polohy
a miesto na odber vzoriek nad nadrzku
v uhle cca45°.

d. Zaistite tok potiahnutim zaskakovacej
Gchytky Snap-Tab jednorazove; tlakovej
sondy TruWave od spolocnosti Edwards.
Odstrante vzduch privedenim
plniaceho roztoku.

Poznamka: Sondu a nédrzku s konzolou
mozno namontovat na IV stojan pomocou
drZiaka jednorazovej tlakovej sondy od
spolocnosti Edwards.

12. Umiestnite miesto(a) na odber vzoriek LASS
do polohy monitorovania tlaku (pozri str. 76,
obr. 1B) a natlakujte IV vak s roztokom podla
internych predpisov nemocnice a pokynov
vyrobcu sondy. S tlakovym gradientom sa
naprie¢ preplachovacim zariadenim meni
rychlost prietoku.

13. Proximalny koniec sipravy so zéstrckou Luer-
Lock pevne pripojte k predplnenému katétru.

14. Kabel tlakovej sondy pripojte k monitoru.

15. Vynulujte sondu podrfa ndvodu od
vyrobcu sondy.

Upozornenie: Na zniZenie rizika vzniku
vzduchovych embdlii a zniZenie straty
tlakového signalu treba odstranit vietky
vzduchové bublinky.

Upozornenie: Neumiestnenie miesta na odber
vzoriek LASS do polohy monitorovania tlaku
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(pozristr. 76, obr. 1B) negativne ovplyvni
dynamicku odpoved tlakového signélu.

Vyrovnanie objemu IV roztoku pocas pripravy
na odber vzoriek krvi

Poznamka: PouZzivajte aseptickd techniku.

Délezité: Treba dosiahnut vyrovndvaci objem
rovny minimalne dvojndsobku mftveho objemu.
Na koagula¢né $tudie je potrebny vacsi
vyrovnévaci objem.

1. Umiestnite miesto na odber vzoriek do polohy
plnenia/cistenia (pozri str. 76, obr. 1A).

2. Vpripade uzavretého systému VAMP Flex
na odber vzoriek krvi uzavrite uzatvdraci
ventil nddrzky k sonde/IV vaku (pozri str. 79,
obr. 5). Potiahnutim piesta napliite nddrzku.
Podla nemocni¢ného protokolu odoberte
prisludny vyrovnavaci objem. (Odporicana
rychlost odberu je 1 sekunda na kazdy ml.)

Po odbere vyrovnavacieho objemu uzavrite
uzatvaraci ventil nddrzky k pacientovi a katétru
(pozristr. 77, obr. 2). Tymto sa tiez

zabezpedi, Ze odobratd vzorka pochddza z tela
pacienta, a nie z nadrzky.

3. Vpripade nadrzky VAMP Adult pevne
stlacte priehyby k sebe a pomaly pliite
nddrzku, kym nedosiahne svoju objemovi
kapacitu 5 ml. (Odpordcana rychlost odberu
je Tsekunda na kazdy ml.) Uzavrite uzatvéraci
ventil otocenim rukovdte kolmo na hadicku.

4.V pripade uzavretého systému VAMP Plus
na odber vzoriek krvi uvolnite poistku piesta
a tahajte piest nadrzky, kym nedosiahne svoju
objemovi kapacitu 12 ml. (Odportcand
rychlost odberu je 1 sekunda na kazdy ml.)
Uzavrite uzatvaraci ventil otocenim rukovate
kolmo na hadicku.

Poznamka: Ak pri odbere vyrovnavacej vzorky
pocitite odpor, skontrolujte pripadnd okldziu
alebo upchatie katétra.

Odber krvnych vzoriek pomocou striekacky
alebo metody priameho odberu

Upozornenie: NepouZivajte ihlovi alebo
bezihlovd kanylu cez miesto na odber vzoriek.

Metdéda pomocou striekacky

1. Aby ste predisli potencidinemu kolapsu septa
po zasunuti a vytiahnuti striekacky, vzdy
pouZivajte striekacky, ktoré spiiaji normu
1S0-594 alebo EN 20594-1.

2. Sapravu VAMP na odber vzorky krvi pripravte
podla vyssie opisanej metddy.

3. Zaistite, aby miesto odberu vzorky LASS bolo
stéle v polohe pnenia/cistenia (pozri str. 76,
obr. 1A).

4. Dezinfikujte miesto na odber vzoriek podla
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

5. Opatrne zasunite striekacku do miesta na odber
vzoriek LASS tak, Ze ju budete pomaly tlacit
priamo do miesta otdcavym pohybom v smere
hodinovych ruciciek, az kym nebude tplne
zasunutd. (Spravne techniky zasunutia
striekacky ndjdete na str. 80, obr. 7 (A a B)
aobr.8(AaB)).

« Nepokiisajte sa zasundit striekacku Sikmo.



Nepokusajte sa Strbinu septa v mieste
na odber vzoriek otvorit nasilim. Strbina sa
automaticky otvori po zasunuti striekacky.

Netlacte nadmernou silou pri zasdvani
striekacky.

6. Otdcanim proti smeru hodinovych ruciciek
vytiahnite z miesta na odber vzoriek LASS.
Septum miesta, z ktorého sa odoberd vzorka
krvi, sa po kazdom pouZiti dplne uzavrie.

Metdda priameho odberu

1. Aby ste predisli potencidlnemu kolapsu
septa po zasunuti a vytiahnuti striekacky,
vzdy pouZivajte jednotku na odber krvi,
ktora spliia normu 1S0-594 alebo EN 20594-1.

2. Supravu VAMP na odber vzorky krvi pripravte
podla vy3sie opisanej metddy.

3. Zaistite, aby miesto odberu vzorky
bolo stale v polohe plnenia/istenia
(pozristr. 76, obr. 1A).

4. Dezinfikujte miesto na odber vzoriek podla
internych predpisov nemocnice.

Poznambka: Nepouzivajte aceton.

5. Opatrne zasurite jednotku na priamy odber
do miesta na odber vzoriek LASS tak, Ze ju
budete pomaly tlacit priamo do miesta
otdcavym pohybom v smere hodinovych
ruciciek, az kym nebude Uplne zasunutd.

Nepokusajte sa zasunit jednotku na
priamy odber Sikmo.

- Nepokusajte sa Strbinu septa v mieste
na odber vzoriek otvorit nasilim. Strbina sa
automaticky otvori po zasunuti jednotky
na priamy odber.

Netlacte nadmernou silou pri zastvani
jednotky na priamy odber.

6. Zastvajte vakuovd skimavku do otvoreného
konca jednotky na priamy odber a tlacte,
kym vnitornd ihla jednotky na priamy odber
neprepichne gumovy disk na vékuovej
skimavke. Napliite ju na poZadovany objem.

Upozornenie: Aby ste zabrénili vniknutiu
spatnému toku obsahu vakuovej skimavky
(vratane vzduchu) do drdhy tekutiny, vakuovi
skdmavku odstrarite skor, ako dosiahne
maximalnu kapacitu naplnenia.

7. Nanaplnenie dalSich skimaviek zopakujte
podla potreby krok 6.

Upozornenie: Ak pri odbere vzorky pocitite
odpor, zistite, ¢i nedoslo k pripadnej oklzii
alebo upchatiu katétra.

8. Poodbere poslednej vzorky najskor odstrarte
vakuovu skimavku.

9. Otacanim proti smeru hodinovych ruciciek
vytiahnite jednotku na priamy odber z miesta
na odber vzoriek. Septum miesta, z ktorého
sa odoberd vzorka krvi, sa po kazdom pouziti
Giplne uzavrie.

10. Po pouZiti zlikvidujte jednotku na odber vzoriek
krvi v siilade s internymi predpismi nemocnice.

Upozornenie: Vyrovnavacia vzorka krvi nesmie
zostat' v nddrzke dlhsie ako 2 mindty.

Opédtovné zavedenie vyrovnavacieho objemu
1. Presystém VAMP Flex na odber vzoriek:

a. Poodbere vzorky uzavrite rukovat nadrzky
k sonde/IV vaku (pozri str. 79, obr. 5).

b. Zaistite, aby miesto (miesta) odberu
vzorky boli v polohe pInenia/cistenia
(pozri str. 76, obr. 1A). Znovu zavedte
vyrovnévaci objem zatlacenim piesta.

¢. Akbola do nddrzky VAMP Flex odobratd
krv, na jej vycistenie mozu byt nutné
dodatocné opatrenia. To urobite uzavretim
uzatvaracieho ventilu nadrzky k pacientovi
(pozri str. 77, obr. 2) a CGiastocnym
naplnenim nddrzky 1az 2 ml tekutiny.
Ak je IV vak sprévne natlakovany, aktivacia
preplachovacieho zariadenia automaticky
spdsobi naplnenie nadrzky. Uzavrite
uzatvéraci ventil nadrzky k sonde/IV
vaku (pozri str. 79, obr. 5) a pomaly
zavddzajte tekutinu spat do hadicky.
Cely postup podla potreby opakuijte, az
kym sa v nadrzke nenachddza ziadna krv.

Poznamka: Na optimalne vycistenie
nadrzky sa odpordca niekolkokrat
zopakovat tento proces Cistenia malym
mnoZstvom tekutiny (t. j. 1az 2 ml).

d. Povycisteni nddrzky uzavrite uzatvaraci
ventil k nadrzke (pozri str. 79, obr. 6).

2. Pre uzavrety systém VAMP Adult na odber
vzoriek krvi:

a. Poodbere vzorky otvorte uzatvaraci
ventil otocenim rukovate 0 90° do polohy
rovnobeznej s hadickou. Otocte rukovat
v miesto na odber vzoriek do polohy
plnenia/cistenia (pozri str. 76, obr. 1A).

b. Stlacajte k sebe nadstavec priehybov
nddrzky (pozristr. 78, obr. 4B), kym sa
piest nezastavi a nie je v zatvorenej polohe.

3. Pre uzavrety systém VAMP Plus na odber
vzoriek krvi:

a. Poodbere vzorky otvorte uzatvaraci ventil
otocenim rukovéte 0 90° do polohy
rovnobeznej s hadickou. Otocte rukovat
v miesto na odber vzoriek do polohy
plnenia/cistenia (pozri str. 76, obr. 1A).

b. Zatvorte nadrzku tlacenim piesta,
kym sa nezatvori a pevne nezaisti
v zatvorenej polohe.

Poznamka: Odporicany cas pre spatné
zavedenie vyrovndvacieho objemu je cca
1 sekunda pre kazdy ml.

4. Preplachnite miesto(a) odberu vzorky
a hadicku doista od zvy3nej krvi potiahnutim
zaskakovacej tichytky Snap-Tab jednorazovej
tlakovej sondy TruWave od spolo¢nosti
Edwards.

5. Vrétte miesto na odber vzoriek do polohy
monitorovania tlaku (pozri str. 76, obr. 1B).

6. Vycistite miesto na odber vzoriek. Dbajte na to,
aby ste odstranili vietku prebytocnd krv.

Poznamka: NepouZivajte acetdn.

Upozornenie: Neumiestnenie miesta na odber
vzoriek do polohy monitorovania tlaku (pozri
str. 76, obr. 1B) negativne ovplyvni dynamicku
odpoved'tlakového signalu.
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Beina udrzba
KedZe sa konfiguracie sipravy a postupy lisia
vzhladom na preferencie daného zdravotnickeho

zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné
stanovit presné zdsady a postupy.

Informacie o bezpecnosti

v prostredi magnetickej rezonancie
(MR)

Uzavrety systém VAMP Flex na odber vzoriek

krvi a uzavrety systém VAMP Adult na odber
vzoriek krvi

MR | Bezpecné v prostredi MR

Uzavreté systémy VAMP Flex a VAMP Adult na
odber vzoriek krvi si bezpecné v prostredi MR.

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky
pre bezpecné skenovanie akéhokolvek prislusenstva
(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,
predpokladd sa, Ze jeho pouZitie nie je v prostredi

s MR bezpecné a nesmie sa don priniest.

Uzavrety systém VAMP Plus na odber
vzoriek krvi

Vystrahy

Podrobnejsie informacie tykajtice sa pacienta,
ktory sa podrobuje vySetreniu MR, si precitajte
v casti Informdcie o bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie (MR). Zaistite tym
pacientovu bezpecnost.

Podmienene bezpecné
v prostredi MR

Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze uzavrety
systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi je
podmienene bezpecny v prostredi MR a méze

sa pouzivat v prostredi MR v stilade

s nasledujicimi podmienkami:

<conditions for
MR safety>

Statické magnetické pole o sile 3 tesla.

Pole priestorového gradientu 720 gaussov/cm
alebo menej.

«  Této pomdcka nie je implantét. Preto nie
st obrazovy artefakt, VF zahrievanie
a SAR relevantné.

Tato pomdcka sa nesmie pouzivat vnutri tunela
systému MR a nesmie prist do kontaktu
s pacientom.

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky
pre bezpelné skenovanie akéhokolvek prislusenstva
(napr. jednorazové aleho opakovane pouZitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému
VAMP Plus na odber vzoriek krvi. Ak nie je zndma
bezpecnost poutzitia prislusenstva v prostredi s MR,
predpoklada 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 pouZitie.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Teplotné obmedzenie: 0 —40°C

Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odportcana doba skladovatelnosti je vyznacena
na kazdom obale. Opdtovnym sterilizovanim sa
nepred|Zi doba skladovatelhosti tohto vyrobku.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefonnom disle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,

zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likviddciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov
sa mozu 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.

VAMP lukket blodprovetakingssystem med LASS

Bruksanvisning

Kun til engangshruk

Se side 76 til 80 for figur 1 til
0g med 8.

Les hele bruksanvisningen, alle advarsler og alle
forholdsregler noye for det nallase, lukkede
blodpravetakingssystemet VAMP tas i bruk.

Beskrivelse

VAMP lukket blodpravetakingssystem fra

Edwards Lifesciences gir en sikker og praktisk metode
for blodprevetaking fra slanger for trykkovervaking.
Blodprovetakingssystemet er utformet for bruk

med engangstrykktransdusere og tilkobling til
sentralvenekatetre, vengse katetre og arteriekatetre
der systemet kan skylles etter pravetaking. VAMP
lukket blodprevetakingssystem brukes til  trekke
ut og oppbevare heparinisert blod fra kateteret
eller kanylen inne i slangen, noe som gjer det mulig
a ta ufortynnede blodprever fra en
provetakingsport inne i slangen. Etter at
provetakingen er ferdig, fores blodet eller heparin-
og blodblandingen tilbake til pasienten for &
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.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserte E-logoen, TruWave, VAMP,
VAMP Flex og VAMP Plus er varemerker av
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilherer sine respektive eiere.

Det eringen absolutte kontraindikasjoner
ved vens 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 er ingen data som
stotter sterilitet, ikke-pyrogenitet

og funksjonalitet for enheten

etter reprosessering.

Bruksanvisning

Forsiktig: Bruk av lipider med VAMP lukket
blodpravetakingssystem kan kompromittere
produktintegriteten.

Utstyr

1. Skylleenhet for flytstyring
(nominell hastighet 3 ml/time)

2. Engangstrykktransduser

3. Etlukket VAMP-blodpravetakingssystem
med ett reservoar med avstengingsventil
og pravetakingsporter

Montering

1. Ta VAMP-settet ut av den sterile emballasjen
med aseptisk teknikk.

2. Hvis VAMP-settet ikke inneholder
en forhandstilkoblet TruWave
engangstrykktransduser, fierner du
beskyttelseshettene og kobler den distale
enden med hunn-luerkobling til hann-
luerkoblingen pa en transduser eller
en annen skylleenhet.

3. Kontroller at alle tilkoblingene er
sikre, og at pravetakingsporten er i
pafyllings-/klaringsposisjonen (se side 76,
fig. 1A).

Merk: Vate koblinger kan fore til overdreven
stramming fordi koblingsfestene blir glatte.
Koblinger som er for stramme kan resultere

i sprekker eller lekkasjer.

4. For VAMP Flex-reservoaret vrir du
reservoarets stoppekran av mot pasientenden
av slangen (se side 77, fig. 2).
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5. For VAMP Adult-reservoaret hever
du stempelet for & forenkle flyt av
pafyllingslasning (se side 78, fig. 4A).

6. For VAMP Plus-reservoaret skyver du
reservoarets stempel til lukket og last posisjon
ved d trykke pa reservoarets forlengelse til den
lses i lukket posisjon (se side 77, fig. 3).

7. Koble settet til en IV-vaskekilde uten @
trykksette vaesken. Begynn a gravitasjonsfylle
settet, forst gjennom transduseren,
deretter ut gjennom utluftingsporten,

i henhold til produsentens anvisninger.

8. Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

9. Slik fyller du VAMP Flex-reservoaret:

a. Fyllreservoaret sakte til 10 ml-posisjonen
ved & trekke stempelet tilbake.

b. Vrireservoarets stoppekran av mot
transduseren/IV-posen (se side 79, fig. 5).

¢. Kontroller at pravetakingsportene er
i pafyllings-/klaringsposisjonen
(se side 76, fig. 1A).

d. Orienter reservoaret slik at det er i den
vertikale posisjonen, og pravetakingsporten
er over reservoaret i en vinkel pa ca. 45°,
og tilbakefor veesken langsomt. Gjenta etter
behov for a fierne luftbobler.

e. Vristoppekranen av mot reservoaret
(se side 79, fig. 6).

10. Slik fyller du VAMP Adult-reservoaret:

a. Kontroller at avstengingsventilen
eri den dpne posisjonen, noe den er ndr
héndtaket er parallelt med slangen,
og at prevetakingsportene er i
pafyllings-/klaringsposisjonen
(seside 76, fig. 1A).

b. Hold reservoaret i de bayde delene til
stempelet. Orienter reservoaret i den
vertikale posisjonen og pravetakingsporten
over reservoaret i en vinkel pa ca. 45°.

¢ Serg for flyt ved a trekke i Snap-Tab-en pd
Edwards’ TruWave engangstrykktransduser.



Tilfor pafyllingslesning for & fierne luft.
Senk stempelet til den lukkede posisjonen
(seside 78, fig. 4B).

11. Slik fyller du VAMP Plus-reservoaret:

a. Kontroller at avstengingsventilen er i den
apne posisjonen, noe den er ndr handtaket
er parallelt med slangen.

b. Kontroller at pravetakingsportene er
i pafyllings-/klaringsposisjonen
(se side 76, fig. TA).

¢ Orienter reservoaret i den vertikale
posisjonen og pravetakingsporten over
reservoaret i en vinkel pa ca. 45°.

d. Serg for flyt ved & trekke i Snap-Tab-en pd
Edwards’ TruWave engangstrykktransduser.
Tilfer pafyllingslesning for & fierne luft.

Merk: Transduseren og reservoaret med
brakett kan monteres pa en IV-stang med en
holder for Edwards’ engangstrykktransduser.

12. Sett LASS-provetakingsportene i posisjonen
for trykkovervaking (se side 76, fig. 1B),
og trykksett IV-Igsningsposen i henhold
til sykehusets retningslinjer og
transduserprodusentens instruksjoner.
Flythastigheten vil variere med trykkgradient
over gjennomskyllingsenheten.

13. Fest den proksimale enden av settet med hann-
luerkobling til det forhandsfylte kateteret.

14. Koble trykktransduserkabelen til monitoren.

15. Nullstill transduseren i henhold til
produsentens anvisninger.

Forsiktig: Fjern alle luftbobler for & redusere
risikoen for luftemboli og redusere tap
av trykksignal.

Forsiktig: At LASS-provetakingsporten ikke settes
i posisjonen for trykkovervaking (se side 76,

fig. 1B), vil ga ut over den dynamiske responsen

til trykksignalet.

Fjerning av IV-vaeske under forberedelse
for blodpravetaking

Merk: Bruk aseptisk teknikk.

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to ganger
tomrommet skal oppnas. Det kan vare ngdvendig
med ytterligere klaringsvolum for
koaguleringsundersokelser.

1. Sett provetakingsporten i
pafyllings-/klaringsposisjonen (se side 76,
fig. 1A).

2. For VAMP Flex lukket
blodprevetakingssystem vrir du
reservoarets stoppekran av mot
transduseren/IV-posen (se side 79, fig. 5).
Fyll reservoaret ved a trekke opp stempelet.
Trekk opp riktig klaringsvolum i henhold til
sykehusets retningslinjer (Anbefalt
trekkhastighet er 1 sekund per ml.) Nar
klaringsvolumet er trukket opp, vrir du
reservoarets stoppekran av mot pasienten og
kateteret (se side 77, fig. 2). Dette sikrer at
praven tas fra pasienten og ikke fra
reservoaret.

3. For VAMP Adult-reservoaret klemmer
du fast pa den fleksible delen og fyller
reservoaret sakte til det er fullt (5 ml)
(Anbefalt trekkhastighet er 1 sekund per ml.)

Lukk avstengingsventilen ved & vri hdndtaket
vinkelrett i forhold til slangen.

4. For VAMP Plus lukket
blodprovetakingssystem frigjor
du stempellasen og trekker reservoarets
stempel tilbake il det stopper ved kapasiteten
pa 12 ml. (anbefalt trekkhastighet er 1 sekund
per ml). Lukk avstengingsventilen ved a vri
handtaket vinkelrett i forhold til slangen.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
provetakingen, ma du undersoke om det er
blokkeringer eller forsnevringer i kateteret.

Ta blodprever med sproyte eller metoden
for direkte provetaking

Forsiktig: Ikke stikk en ndl eller néllgs kanyle
gjennom pravetakingsporten.

Sproytemetode

1. Brukalltid en sprayte som er i samsvar med
1S0-594 eller EN 20594-1, for d unnga mulig
kollaps av septumet ndr sprayten settes
inn eller fjernes.

2. Klargjor VAMP-settet il blodpravetaking med
metoden som er skissert ovenfor.

3. Kontroller at LASS-pravetakingsporten
fremdeles er i pafyllings-/klaringsposisjonen
(se side 76, fig. 1A).

4. Desinfiser provetakingsstedet for tilgang
i henhold til sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

5. Koble sprayten forsiktig til LASS-
provetakingsporten ved langsomt a skyve
sproyten rett inn i porten med en roterende
bevegelse med klokka til den er helt pa plass.
(Se side 80, fig. 7 (A og B) og fig. 8 (A og B)
for teknikker for riktig spreyteinnsetting.)

«  Ikke prov a sette inn sprayten i en vinkel.

- lkke prov a tvinge septumspalten i
provetakingsporten dpen. Spalten dpnes
automatisk ndr sprayten kobles til.

« Ikke bruk overdreven kraft for & koble
til sproyten.

6. Tasprayten utav LASS-pravetakingsporten
mens du dreier den mot klokka.
Blodprevetakingsportens septum lukkes
fullstendig etter hver bruk.

Metode for direkte prevetaking

1. Brukalltid en blodoppsamlingsenhet som er
i samsvar med 1S0-594 eller EN 20594-1,
for & unngd mulig kollaps av septumet
nar enheten settes inn eller tas ut.

2. Klargjer VAMP-settet il blodpravetaking
med metoden som er skissert ovenfor.

3. Kontroller at prevetakingsporten fremdeles
er i pafyllings-/klaringsposisjonen
(se side 76, fig. TA).

4. Desinfiser provetakingsstedet for tilgang
i henhold til sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

5. Koble enheten for direkte provetaking forsiktig til
LASS-provetakingsporten ved langsomt & skyve
enheten rett inn i porten med en roterende
bevegelse med klokka, til den er helt pa plass.
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Ikke prov d sette inn enheten for direkte
pravetaking i en vinkel.

«  Ikke prav a tvinge septumspalten
i provetakingsporten dpen.
Spalten dpnes automatisk nar enheten
for direkte provetaking kobles til.

«  Ikke bruk overdreven kraft for d koble
til enheten for direkte pravetaking.

6. Settvakuumslangen inn den &pne enden av
enheten for direkte pravetaking, og skyv til
den innvendige nélen i enheten for direkte
provetaking har punktert gummiskiven i
vakuumslangen. Fyll til ansket volum.

Forsiktig: For & hindre tilbakestramning
avinnholdet i vakuumslangen (inkludert luft)
til veeskebanen ma du fjerne vakuumslangen
for det har nadd maksimum kapasitet.

7. Gjenta trinn 6 hvis du skal fylle flere
vakuumslanger.

Forsiktig: Hvis det oppstdr vanskeligheter
med blodprgvetakingen, md du undersgke
om det er blokkeringer eller forsnevringer
i kateteret.

8. Nérdu har tatt den siste proven, fierner du
forst vakuumslangen.

9. Taenheten for direkte provetaking ut av
prgvetakingsporten mens du dreier den mot
klokka. Blodpravetakingsportens septum
lukkes fullstendig etter hver bruk.

10. Kasser enheten for direkte pravetaking etter
bruk i henhold til sykehusets retningslinjer.

Forsiktig: Klaringspraven bar ikke bli vaerende
i reservoaret lenger enn 2 minutter.

Tilbakeforing av klargjoringsvolumet
1. For VAMP Flex provetakingssystem:

a.  Nar praven er tatt, vrir du reservoarets
stoppekran av mot transduseren/IV-posen
(se side 79, fig. 5).

b. Kontroller at provetakingsportene er i
pafyllings-/klaringsposisjonen (se
side 76, fig. 1A). Tilbakefor
klaringsvolumet ved & trykke stempelet
ned.

¢ Hvis det har blitt trukket blod inn i
VAMP Flex-reservoaret, kan det veere
nedvendig med ekstra trinn for 8 temme
reservoaret. Gjor dette ved & vri
reservoarets stoppekran av mot pasienten
(seside 77, fig. 2) og fylle reservoaret
delvis med 1 til 2 ml vaeske. Hvis IV-posen
er trykksatt riktig, fylles reservoaret
automatisk nar skylleenheten aktiveres.
Vri reservoarets stoppekran av mot
transduseren/IV-posen (se side 79, fig. 5),
og tilbakefor sakte inn i slangen. Gjenta som
nedvendig til alt blod er fiernet.

Merk: For optimal klaring av
reservoaret anbefales det  gjenta denne
klaringsprosessen flere ganger med et
lite veeskevolum (dvs. 1 til 2 ml).

d. Narreservoaret er tomt, vrir du
stoppekranen av mot reservoaret
(se side 79, fig. 6).



2. For VAMP Adult lukket
blodprevetakingssystem:

a. Narproven er tatt, dpner du
avstengingsventilen ved d dreie handtaket
90°, slik at det er parallelt med slangen.
Drei handtaket pa provetakingsporten
til pafyllings-/klaringsposisjonen
(seside 76, fig. 1A).

b. Klem sammen forlengelsen til
reservoarets bgyde del (se side 78,
fig. 4B) til stempelet stopper og er
i den lukkede posisjonen.

3. For VAMP Plus lukket
blodprevetakingssystem:

a. Narproven er tatt, dpner du
avstengingsventilen ved & dreie hdndtaket
90°, slik at det er parallelt med slangen.
Drei hdndtaket pa provetakingsporten
til pafyllings-/klaringsposisjonen
(se side 76, fig. 1A).

b. Lukk reservoaret ved  skyve stempelet
til det stopper og lases i den lukkede
posisjonen.

Merk: Den anbefalte tiden for tilbakefgring
av klaringsvolumet er ca. 1 sekund per ml.

4. Skyll provetakingsportene og slangen fri for
blodrester ved a trekke i Snap-Tab-en til
Edwards’ TruWave engangstrykktransduser.

5. Sett provetakingsporten i posisjonen for
trykkovervaking igjen (se side 76, fig. 1B).

6. Rengjer provetakingsporten for & fierne
alt overskytende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

Forsiktig: At pravetakingsporten ikke settes i
posisjonen for trykkovervaking (se side 76, fig. 1B),
vil ga ut over den dynamiske responsen

til trykksignalet.

Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer

varierer i henhold til sykehusets preferanser,
er det sykehusets ansvar & fastsette eksakte

fremgangsmater og prosedyrer.

MR-sikkerhetsinformasjon

Lukket VAMP Flex-blodpravetakingssystem og
lukket VAMP Adult-blodprevetakingssystem

MR | MR-sikkert

De lukkede blodpravetakingssystemene VAMP Flex
og VAMP Adult er MR-sikre.

Forholdsregel: Fglg betingelsene for sikker
skanning for alt tilbeher (f.eks. engangstransdusere
og 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.

VAMP Plus-lukket blodpravetakingssystem
Advarsler

Se avsnittet om MR-sikkerhetsinformasjon
for en oversikt over de spesielle betingelsene
som gjelder for opprettholdelse av
sikkerheten til pasienter som gjennomgar en
MR-undersgkelse.

MR-sikker under spesifiserte
forhold

Ikke-klinisk testing har vist at det lukkede
blodpravetakingssystemet VAMP Plus er
MR-sikkert under spesifiserte forhold og kan
brukes i et MR-miljo under folgende betingelser:

<conditions for
MR safety>

«  Statisk magnetfelt pd 3 tesla eller mindre.

« Spatialt gradientfelt pa 720 gauss/cm eller
mindre.

« Denne enheten er ikke et implantat.
Bildeartefakter, RF-varme og SAR er derfor ikke
relevante.

« Denne enheten er ikke ment for bruk i
trommelen til MR-systemet og skal ikke
komme i kontakt med pasienten.
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Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for alt tilbeher (f.eks. engangstransdusere
og gjenbrukstransdusere) som kobles til det
lukkede blodprgvetakingssystemet VAMP Plus.
Hvis MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrene ikke er
kjent, skal det antas at de er MR-usikre, og de skal
ikke tas inn i MR-miljet.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uskadd. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma
ikke resteriliseres.

Dette produktet er bare for engangsbruk.
Lagring

Oppbevares tort og kjolig.
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 slutti dette
dokumentet.

Produkter med dette symbolet:

STERILE [ EO |

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Produkter med dette symbolet:

STERILE | R |

har blitt sterilisert med straling.



Suljettu VAMP-verinaytejarjestelma, jossa luer-aktivoituva naytteenottoportti

(LASS)

Kayttoohjeet

Kertakdyttoinen
Katso kuvat 1-8 sivuilta 76—80.

Kaikki kayttdohjeet, varoitukset ja varotoimet on
luettava huolellisesti ennen neulattomaan
kdyttoon tarkoitetun suljetun

VAMP -verindytejarjestelmédn kayttamistd.

Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences

VAMP -verindytejarjestelmd on turvallinen ja
helppokayttdinen menetelma verindytteiden ottoon
paineenvalvontaletkuista. Verindytejarjestelma on
suunniteltu kaytettavaksi kertakdyttoisten
paineantureiden kanssa ja liitettavaksi
keskuslaskimo-, laskimo- ja valtimokatetreihin, joihin
liitettynd jarjestelmd voidaan huuhdella tyhjaksi
ndytteenoton jalkeen. Suljettua

VAMP -verindytejdrjestelmda kdytetadn heparinoidun
veren ottoon katetrista/kanyylista ja sen pitamiseen
letkussa, mika mahdollistaa laimentamattoman
verindytteen ottamisen letkuun yhdistetysta
ndytteenottoportista. Verindytteen ottamisen jalkeen
hepariinin ja veren seos infusoidaan takaisin
potilaaseen, mikd vahentda potilaan nestehukkaa.

Kayttoaiheet
Kdytettavaksi ainoastaan verindytteen ottamiseen.

Verindytejarjestelmd 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 jdrjestelmad
on valtimokdytdssa.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytossa.

Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu

ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sita myydaan
kertakéyttoisena. Al steriloi tai kiyti laitetta
uudelleen. Mitkaén tiedot eivat tue

laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toiminnallisuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Kayttoohjeet

Tarkea huomautus: lipidien kdytto suljetun
VAMP-verindytejdrjestelman kanssa voi vaarantaa
tuotteen toimintakyvyn.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
TruWave, VAMP, VAMP Flex ja VAMP Plus ovat
Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

Laitteet

1. Huuhtelulaite virtauksen ohjaukseen
(nimellinen virtausnopeus 3 mi/h)

2. Kertakdyttdinen paineanturi

3. Suljettu VAMP-verindytejérjestelmd, johon
kuuluu yksi sulkuventtiililld varustettu silio
ja ndytteenottoportti tai -portteja

Kayttoonotto

1. Poista VAMP-sarja steriilistd pakkauksesta
aseptisesti.

2. Jos VAMP-sarja ei sisélld valmiiksi liitettyd,
kertakdyttoista TruWave-paineanturia,
poista suojakorkit ja liitd distaalisen pdén luer-
naarasliitin anturin tai muun
liuoshuuhtelulaitteen luer-urosliittimeen.

3. Varmista, ettd kaikki liitanndt ovat kunnolla
kiinni ja ettd ndytteenottoportti on esitayttd-/
tyhjennysasennossa (katso kuva 1A sivulla 76).

Huomautus: Mart liittimet kierretaan
helposti ylitiukoiksi, koska neste voitelee
liitokset. Liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja.

4. VAMP Flex -sdilio: sulje sdilion hana
kdéntamall vipu letkun potilaan puoleista
pdatd kohti (katso kuva 2 sivulla 77).

5. VAMP Adult -sdilio: helpota esitdyttdliuoksen
virtausta nostamalla mantaa (katso kuva 4A
sivulla 78).

6. VAMP Plus -silio: tyonnd sdilion manta
suljettuun ja lukittuun asentoon painamalla
sdilion jatketta, kunnes se lukittuu suljettuun
asentoon (katso kuva 3 sivulla 77).

7. Liitd sarja infuusionestesilioon nestetta
paineistamatta. Aloita sarjan painovoimainen
tdyttaminen ensin anturin lapi ja ulos
anturin ilmastusportista valmistajan
kdyttoohjeiden mukaan.
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Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset
korkit aukottomiin.

9. VAMP Flex -sdilion tayttaminen:

a. Tdytd sdilio hitaasti tdyteen 10 ml:n
asentoon asti vetdmalld mdntad taakse.

b. Sulje sdilion hana kaantamalla vipu
anturia/infuusiopussia kohti
(katso kuva 5 sivulla 79).

¢. Varmista, ettd ndytteenottoportti tai
-portit ovat esitdytto-/tyhjennysasennossa
(katso kuva 1A sivulla 76).

d. Suuntaa sdilio niin, ettd sdilio on
pystyasennossa ja ndytteenottoportti
on sdilion yldpuolella noin 45°:n
kulmassa. Infusoi neste hitaasti takaisin.
Toista tarvittaessa, jotta kaikki
ilmakuplat poistuvat.

e. Sulje hana kaantamalld vipu sdilioon pdin
(katso kuva 6 sivulla 79).
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10. VAMP Adult -sdilion tayttaminen:

a. Varmista, ettd sulkuventtiili on avoinna.
Vipu on talldin letkuston suuntainen.
Varmista myds, ettd ndytteenottoportti tai
-portit ovat esitdyttd-/tyhjennysasennossa
(katso kuva 1A sivulla 76).

b. Pitele sdiliotd manndn joustavista
painikkeista. Suuntaa sdilio pystyasentoon
ja ndytteenottoportti sailion yldpuolelle
noin 45°:n kulmaan.

¢ Kdynnistd virtaus vetdmalld Edwardsin
kertakdyttdisen TruWave-paineanturin Snap-
Tab-vivusta. Poista ilma annostelemalla
esitdyttoliuosta. Laske mantd suljettuun
asentoon (katso kuva 4B sivulla 78).

11. VAMP Plus -sdilion tayttaminen:

a. Varmista, ettd sulkuventtiili on auki. Vipu
on talldin kddnnetty letkun suuntaisesti.

b. Varmista, ettd ndytteenottoportti tai -portit
ovat esitdyttd-/tyhjennysasennossa
(katso kuva 1A sivulla 76).

¢ Suuntaa sailio pystyasentoon ja
ndytteenottoportti sdilion ylapuolelle
noin 45°:n kulmaan.

d. Kéynnistd virtaus vetamalld Edwardsin
kertakdyttoisen TruWave-paineanturin
Snap-Tab-vivusta. Poista ilma
annostelemalla esitdyttoliuosta.

Huomautus: anturi ja silid, jossa on kiinnike,
voidaan kiinnittdd infuusiotelineeseen Edwardsin
kertakdyttdisen paineanturin telineelld.

12. Aseta LASS-ndytteenottoportti tai -portit
paineenvalvonta-asentoon (katso kuva 1B
sivulla 76) ja paineista infuusioliuospussi
sairaalan kdytanndn ja anturin valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Virtausnopeus vaihtelee
huuhtelulaitteen painegradientin mukaisesti.

13. Kiinnita sarjan proksimaalipaan luer-lock-
urosliitin tukevasti esitaytettyyn katetriin.

14. Kiinnita paineanturin kaapeli monitoriin.
15. Nollaa anturi valmistajan ohjeiden mukaan.

Tarkea huomautus: poista kaikki ilmakuplat,
jotta ilmaembolian ja painesignaalin katoamisen
riski olisi mahdollisimman pieni.

Tarked huomautus: Jos LASS-ndytteenottoporttia
ei aseteta paineenvalvonta-asentoon (katso kuva 1B
sivulla 76), se vaikuttaa haitallisesti painesignaalin
dynaamiseen vasteeseen.

Infuusionesteen tyhjentaminen
verindytteiden oton valmistelussa

Huomautus: kéytd aseptista tekniikkaa.

Tarkeda: Hukkaverta on oltava vahintdan kaksi
kertaa kuolleen tilan méaérd. Hukkaverta tarvitaan
lisad koagulaatiotutkimuksissa.

1. Aseta ndytteenottoportti esitdyttd-/
tyhjennysasentoon (katso kuva 1A sivulla 76).



2.

Suljettu VAMP Flex -verindytejarjestelma:
Sulje sdilion hana kdéntdmalld vipu anturiin/
infuusiopussiin pain (katso kuva 5 sivulla

79). Téytd sdilio mantéa vetdmalld. Ota
sairaalan kdytannon mukainen maéra
hukkaverta. (Suositeltu nopeus on 1 sekunti
jokaista millilitraa kohti.) Sulje sdilion hana
kddntamalla vipu potilaaseen ja katetriin pdin
hukkaveren ottamisen jalkeen (katso kuva 2
sivulla 77). Ndin varmistetaan, ettd nayte
tulee potilaasta eikd sailidstd.

VAMP Adult -sailio: Purista mannan joustavia
painikkeita tiukasti yhteen ja tdytd 5 ml:n
sdilio hitaasti tayteen. (Suositeltu nopeus

on 1 sekunti jokaista millilitraa kohti.)

Sulje sulkuventtiili kadantamalld vipu
kohtisuoraan letkuun nahden.

Suljettu VAMP Plus -verinaytejarjestelma:
Vapauta méntd ja veda sdilion mantda taakse,
kunnes se pysahtyy 12 ml:n merkin kohdalle.
(Suositeltu nopeus on 1 sekunti jokaista
millilitraa kohti.) Sulje sulkuventtiili kddntamalla
vipu kohtisuoraan letkuun néhden.

Huomautus: jos hukkaverindytteen
ottaminen on hankalaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai esteita.

Verindytteenotto ruiskulla tai suoran
ndytteenoton menetelmalla

Tarked huomautus: dla tyonnd neulaa tai
neulatonta kanyylia ndytteenottoporttiin.

Ruiskumenetelma

1.

Kdytd aina standardien 1S0-594 tai EN 20594-1
vaatimusten mukaisia ruiskuja, jotta véliseind
ei painu kokoon ruiskun asettamisen ja
poiston jalkeen.

Valmistele VAMP-sarja verindytteen ottoa
varten edelld kuvatulla tavalla.

Varmista, etta LASS-ndytteenottoportti on
edelleen esitdytto-/tyhjennysasennossa
(katso kuva 1A sivulla 76).

Desinfioi ndytteenottoportti sairaalan
kdytdnnon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

Liita ruisku huolellisesti LASS-
ndytteenottoporttiin painamalla ruisku hitaasti
suoraan porttiin ja kiertamalld sita
myotapaivaan, kunnes ruisku on taysin
paikallaan. (Katso kuvista 7 (A ja B) ja 8 (Aja B)
sivulla 80 ruiskun asianmukainen
liittdmismenetelmd.)

- RIa yrita tyontaa ruiskua porttiin kulmassa.

- R yrité vaantad viliseinan rakoa auki
ndytteenottoportissa. Rako avautuu
automaattisesti ruiskua liitettdessd.

- I3 kayta ruiskun liittimisessé
liiallista voimaa.

Irrota ruisku LASS-ndytteenottoportista
kiertamalld vastapdivaan.
Verindytteenottoportin valiseind sulkeutuu
kokonaan jokaisen kdyttokerran jalkeen.

Suora ndytteenottomenetelma

1.

Kaytd aina standardien 1S0-594 tai EN 20594-1
vaatimusten mukaista verenottovalinetts,
jotta valiseind ei painu kokoon vdlineen
asettamisen ja poiston jalkeen.

Valmistele VAMP-sarja verindytteen ottoa
varten edelld kuvatulla tavalla.

Varmista, ettd ndytteenottoportti on edelleen
esitdytto-/tyhjennysasennossa (katso kuva 1A
sivulla 76).

Desinfioi ndytteenottoportti sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: dl3 kdytd asetonia.

Liitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
ohjain huolellisesti LASS-ndytteenottoporttiin
painamalla ohjainta hitaasti suoraan
porttiin ja kiertdmalla sita mydtapdivdan,
kunnes ohjain on tdysin paikallaan.

- Kl tybnna suoraan ndytteenottoon
tarkoitettua ohjainta porttiin kulmassa.

« RIa yrita vaantaa viliseinan rakoa auki
ndytteenottoportissa. Rako avautuu
automaattisesti suoraan ndytteenottoon
tarkoitettua ohjainta liitettdessd.

« Ala kéyta suoraan néytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen liittdmiseen
liiallista voimaa.

Aseta tyhjioputki suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen avoimeen paahan ja
tydnnd, kunnes ohjaimen sisdinen neula
lapdisee tyhjioputken kumilevyn.

Taytd haluttuun tilavuuteen.

Tarkea huomautus: jotta tyhjioputken
sisaltd (mukaan lukien ilma) ei virtaisi takaisin
nestereitille, irrota tyhjioputki ennen kuin sen
enimmdistdyttokapasiteetti saavutetaan.

Taytd lisad tyhjioputkia tarpeen mukaan
toistamalla vaihetta 6.

Tarkea huomautus: jos ndytteen ottaminen
on vaikeaa, tarkista, onko katetrissa tukkeumia
fai esteita.

Kun viimeinen ndyte on otettu, irrota
tyhjioputki ensin.

Irrota suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
ohjain ndytteenottoportista kiertamalld
vastapdivaan. Verindytteenottoportin
valiseind sulkeutuu kokonaan jokaisen
kayttokerran jalkeen.

. Havitd suoraan ndytteenottoon

tarkoitettu ohjain kdyton jalkeen
sairaalan kdytannon mukaisesti.

Tarkea huomautus: hukkaverinaytettd ei
saa pitdd sdiliossa 2 minuuttia kauempaa.

Hukkaveren infusointi takaisin

1.

VAMP Flex -ndytejarjestelma:

a. Kun ndyte on otettu, sulje sdilion hana
kdantamalld vipu anturiin/infuusiopussiin
pdin (katso kuva 5 sivulla 79).

b. Varmista, ettd ndytteenottoportti tai -portit
ovat esitdyttd-/tyhjennysasennossa (katso
kuva 1A sivulla 76). Infusoi hukkaveri
takaisin painamalla manta alas.
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. Jos VAMP Flex -siliossé on verta, séilion
tyhjentaminen voi vaatia lisdvaiheita.
Tyhjenna sdilio sulkemalla sdilion hana
potilaaseen pdin (katso kuva 2 sivulla
77) ja téytd sailio osittain 1-2 ml:lla
nestettd. Jos infuusiopussi on oikein
paineistettu, sdilio tayttyy automaattisesti,
kun huuhtelulaite aktivoidaan. Sulje
sdilion hana kaantamalld vipu anturiin/
infuusiopussiin pdin (katso kuva 5 sivulla
79) ja infusoi veri hitaasti takaisin
letkuun. Toista tarpeen mukaan,
kunnes kaikki veri on poissa.

Huomautus: jotta sdilion tyhjentdminen
onnistuu mahdollisimman hyvin,
tyhjennys on suositeltavaa tehdd useita
kertoja pienelld (1-2 ml:n) nestemdaralla.

d. Kun veri on poistettu sailidstd, sulje séilion
hana kddntamalld vipu siliodn péin (katso
kuva 6 sivulla 79).

2. Suljettu VAMP Adult
-verinaytejarjestelma:

a. Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen
jalkeen kdantamalld vipua 90°, eli
kunnes se on letkun suuntainen.
Kdannd ndytteenottoportin vipu
esitayttd-/tyhjennysasentoon
(katso kuva 1A sivulla 76).

b. Paina silion paljejatketta kasaan
(katso kuva 4B sivulla 78), kunnes
manta pysahtyy suljettuun asentoon.

3. Suljettu VAMP Plus
-verindytejarjestelma:

a. Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen
jélkeen kaantamalld vipua 90°, eli
kunnes se on letkun suuntainen.
Kdannd ndytteenottoportin vipu
esitdytto-/tyhjennysasentoon
(katso kuva 1A sivulla 76).

b. Sulje sdilio painamalla mantaa, kunnes
se pysahtyy ja lukittuu kunnolla
suljettuun asentoon.

Huomautus: suositeltava nopeus hukkaveren
infusointiin takaisin on 1 ml hukkaverta
sekunnissa.

4. Huuhtele ndytteenottoportti tai -portit ja letku
tyhjaksi jg@nndsverestd vetamalla Edwardsin
kertakdyttoisen TruWave-paineanturin Snap-
Tab-vivusta.

5. Palauta ndytteenottoportti paineenvalvonta-
asentoon (katso kuva 1B sivulla 76).

6. Puhdista ndytteenottoportti ja varmista,
ettd siihen ei jad verta.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

Tarked huomautus: jos ndytteenottoporttia ei
aseteta paineenvalvonta-asentoon (katso kuva 1B
sivulla 76), se vaikuttaa haitallisesti painesignaalin
dynaamiseen vasteeseen.

Saannéllinen kunnossapito

Koska sarjan kokoonpano ja sitd koskevat menettelyt
vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla
maarittad tarkat kaytanndt ja menettelyt.



Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

Suljettu VAMP Flex -verinaytejarjestelma ja
suljettu VAMP Adult -verindytejarjestelma

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Suljetut VAMP Flex- ja VAMP Adult
-verindytejarjestelmat sopivat
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP-verindytejarjestelmaan
liitettyjen lisélaitteiden (kuten kertakdyttdisten tai
uudelleenkaytettavien antureiden) kohdalla. Jos
lisdlaitteiden soveltuvuutta magneettikuvaukseen
ei tunneta, niitd on pidettavd magneettikuvaukseen
sopimattomina eika niitd saa viedd
magneettikuvausymparistoon.

Suljettu VAMP Plus -verinaytejarjestelma
Varoitukset

Varmista potilasturvallisuus katsomalla
magneettikuvaukseen menevia potilaita
koskevat erityisehdot magneettikuvauksen
turvallisuustietoja kasittelevasta osiosta.

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Ei-kliinisissa testeissd suljettu VAMP Plus
-verindytejarjestelmd on todettu ehdollisesti

turvalliseksi magneettikuvauksessa, ja sitd
voidaan kdyttaa magneettikuvausymparistdssa
seuraavien ehtojen mukaisesti:

<conditions for
MR safety>

+  Staattinen magneettikenttd on 3 teslaa.

+  Spatiaalinen gradienttikenttd on enintdan
720 gaussia/cm.

- Laite ei ole implantoitava laite. Siksi kuva-
artefaktit, radiotaajuisen séteilyn aiheuttama
kuumeneminen ja SAR eivdt koske laitetta.

- Tatd laitetta ei ole tarkoitettu kaytettaviksi
magneettikuvausjarjestelman putken
sisapuolella, eikd se saa koskettaa potilasta.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP Plus -verindytejarjestelmaan
liitettyjen lisalaitteiden (kuten kertakdyttdisten tai
uudelleenkdytettavien antureiden) kohdalla.

Jos lislaitteiden soveltuvuutta magneettikuvaukseen
ei tunneta, niitd on pidettdva magneettikuvaukseen
sopimattomina eikd niitd saa viedd
magneettikuvausymparistdon.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton,

jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Al kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Al steriloi uudelleen.

Témd tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.

Sailytys

Séilytettdvd kuivassa ja viiledssa.

Lampotilaraja: 0°C—40°C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidenna
tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jélkeen. Havita laite sairaalan
kdytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillista iimoitusta.

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.

3aTBOpeHa cuctema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP ¢ akTuBupaHo
ypes nyep MACTO 3a B3emaHe Ha npo6u (LASS)

WHcTpykuum 3a ynotpeba

(amo 3a e[]HOKpaTHa
ynotpeba

3a purypu ot 1 70 8 BuXKTE CTPAHULM
o1 76 o 80.

Mpenu Aa u3non3gare 3aTBOPeHaTa CUCTeMa 3a
B3eMaHe Ha KpbBHY Npobu 6e3 urna VAMP,
npoyeTeTe BHUMATENHO BCUUYKI UHCTPYKLMM 32
ynotpe6a, npesynpexaeHna u npeanasHu Mepku.

OnucaHue

3aTBOpeHaTa CCTEMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP Ha Edwards Lifesciences ocurypaga

Edwards, Edwards Lifesciences,

crunusuparoto noro E, TruWave, VAMP,

VAMP Flex u VAMP Plus ca TbproBckyu MapKm Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHany TbProBCK) MapKm ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTENATENN.

6e3onaceH 1 y06eH MeTof 3a B3eMaHe Ha KpbBHN
npo6y OT IMHUN 33 MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo.
Cucremarta 3a B3eMaHe Ha KpbBHI npobu e
MpOeKTVPaHa 3a U3MoN3BaHe C TpaHCaICepn

32 HanAraxe 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a v 3a
(BbP3BaHe KbM LieHTPaHi, BEHO3HU U
apTepuasnHu KaTeTpy, kato cucTemara Moxe

Ja 6bAe npomuTa cnef B3eMaHe Ha npobarta.
3aTBopeHaTa c1CTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP ce n3non3sa 3a usrernase n
3a[bpaHe Ha XenapuHu3npaHa kpbB 0T kaTeTbpa
W KaHIONATa B IMHWATA, KOETO N03BONABA
B3eMaHeTO Ha Hepa3pezeHi KpbBHY Npobu oT
MACTO 32 B3eMaHe Ha Npobu, HTerpupaxo B
nuHuATa. Cnef MpuKNiouBaHe Ha B3eMaHeTo Ha
npo6a CMeceHNAT pa3TBOP OT XenapyH 11 KPbB ce
BNIMBA OTHOBO Ha NaLMeHTa, 3a ia ce Hamanu
3ary6aTa Ha TeyHocT.

Moka3aHug
ﬂa (e 3noN3Ba (amo 3a B3€MaHE Ha KpbB.

(ncremarta 3a B3eMaHe Ha KPbBHU NPoou
€ 1oKa3aHa 3a ynotpe6a npu naLveHTH, Ha KOUTo
TpAGBA NEPUOAMYHO J1a e B3eMaT KpbBHY Npobut
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OT aPTEPUAMHU U LiEHTPANHM KaTETpH, BKIKOUUTENHO
NepUOEPHO NOCTABEHI LIEHTPaNHH KaTeTpU it
LieHTPAJTHIN BEHO3HU KaTeTpy, NPUKPeneHn KbM
JIMHAM 33 MOHUTOPUHI Ha HanAraHeTo.

MpoTtuBonokasanua

[la He ce u3non3Ba 6e3 NpUKpeneHo ycTpoiicTeo
32 NIPOMUBAHE WM YCTPOIACTBO 33 KOHTPONMpPaHe
Ha NOTOKa, KOraTo Ce U3non3sa 3a

apTepuaNnHy NPUNOXeHNs.

Hama abcontoTHu NPOTNBOMNOKa3aHuA, Korato
(€ 1U3n0/13Ba 3a BEHO3HU NPUNOXKEHUA.

NMpenynpexpexus

ToBa ycTpoiicTBO € NpoeKTUpaHo,
npeAHa3HayeHo 1 ce pa3npocTpaHABa camo
3a efiHoOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite
NOBTOPHO U He U3MON3BaliTe YCTPOIICTBOTO
noBTOpHO. HAMa AaHHK B nopKpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HeNMPOTeHHOCTTa U
(YHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPONCTBOTO

aiep, noBTOpHa o6paboTka.



WHcTpykumm 3a ynotpeba

BHumaHme: Ynotpe6ata Ha IMMAYN CbC 3aTBOPEHaTa
CACTeMa 33 B3eMaHe Ha KpbBHI npobu VAMP moxe
Jia KOMNPOMETIPa LIeN0CTTa Ha NPofyKTa.

060pyaBaHe

1.

YCTpoiicTBO 32 NPOMUBAHE 33 KOHTPONUpaHe
Ha NoTOKa (HoMUHaneH aebut ot 3 mi/h)

TpaHcatocep 3a HanAraHe 3a eiHOKpaTHa
ynotpeba

3aTBOpeHa CUcTeMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHYM npobu VAMP, KoATo Cbabpka
€[IVH pe3epBoap CbC CupaTeneH Knanak,
1 MACTO (MeCTa) 3a B3eMaHe Ha npobu

HacrpoiiBane

1.

Kato u3non3sate acentiuHa TexHuKa, U3BageTe
komnnekTa VAMP oT crepunHaTa onakoska.

Ako komnnekTbT VAMP He BKntouBa
npeaBapuTeNHO (Bbp3aH TpaHCAKCep
TruWave 3a HanAraHe 3a ejHokpaTHa
ynotpeba, 0TCTpaHeTe NpefnasHuTe
Kanaueta 1 cBbpeTe AUCTaNHNA Kpaii ¢
KEHCKNA NyepoB NOPT KbM MBXKKNA NyepoB
HaKpaiiHIK Ha TpaHCAlocepa Wi pyro
YCTPOIACTBO 33 NPOMUBAHE € TEYHOCT.

YBepeTe ce, ue BCMUKM BPb3KN €a CTabUNHN
11 Ye MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu e B
nonoXeHue 3a NPOMIUBaHe/NpouMCTBaHe
(BuxTe cTpauua 76, Our. 1A).

3abenexka: Mokpute Bpb3KM cnoco6cTBat
33 NIPeKOMepHo 3aTAraHe upe3 (Ma3BaHe Ha
Bpb3KUTE. [peKOMEpHO 3aTerHaTuTe Bpb3ki
MOe /12 J0Be/IaT /10 HaMyKBaHNA U TEYOBE.

3a pe3epBoapa Ha VAMP Flex 3agbprete
CNUPaTENHOTO KpaHUe Ha pe3epBoapa

B U3KMKOUEHO NONOXEHNe KbM Kpas 3a
nauyeHTa Ha Tpbbata (BuxTe CTpaHuua 77,
Qur. 2).

3a pe3epBoapa Ha VAMP Adult saurtete
6yTanoro, 3a Z1a ynecHute noToka Ha pa3TBopa
3a MbJIHeHe (BUXTe cTpanmua 78, Our. 4A).

3a pesepBoapa Ha VAMP Plus 6yTHeTe
6yTanoTo Ha pe3epBoapa A0 3aTBOPEHO 1
3aKMI0YEHO NON0XKEHINE, KaTo HaTUCHeTe
YIbIKEHNETO Ha pe3epBoapa, A0KaTo ce
dUKC1pa B 3aTBOPEHOTO MONOXKEHME (BUXKTE
cTpanua 77, ur. 3).

(BbpKeTe KOMMIEKTA KbM U3TOUHMK Ha
WHTpaBeHO3Ha TeYHOCT, 6e3 ia nocTaBATe
TEYHOCTTa MOA HanAraHe. 3anoyHeTe fa
MbAHUTE FPABUTALMOHHO CUCTeMaTa
MbPBO Npe3 TpaHCACEPa U HaBBH Npe3
Bb3AYLUHNA NOPT CMOPEA MHCTPYKLMUTE
Ha NpOM3BOAUTENA.

(meHeTe BCUYKI KanayeTa ¢ 0TBOPYU BBPXY
(TPaHNYHNTE NOPTOBE Ha CMUpaTeNHuTe
KpaHyeTa CKanayeTta 6e3 0TBOpU.

3a HanbnBaHe Ha pe3epBoapa Ha
VAMP Flex:

a. baBHo HambAHeTe pe3epBoapa 0 MbHO
nonoxeHue ot 10 ml upes ugbpnpaxe
Ha byTanoro.

b. 3aBbpTeTe cNUpaTenHoTo KpaHye Ha
pe3epBoapa B 3aTBOPEHO MONOXKEHIE KbM
TpaHcacepa/6aHKaTa ¢ MHTpaBeHo3eH
pa3TBop (BuxTe cTpaHuua 79, dur. 5).

10.

1.

12.

. YBepere ce, ue MACTOTO (MecTaTa)
33 B3eMaHe Ha npobu e (ca) B
MONOXeH1e 32 IPOMUBaHE/NPOUNCTBaHE
(BuxTe cTpaHuua 76, Our. 1A).

d. OpveHTupalite pe3epBoapa Taka, ue Aa e
BbB BEPTUKANHO NONOXEHIE U MACTOTO
3a B3eMaHe Ha npobi i e Haj pe3epBoapa
Ha oKkono 45°, 1 6aBHo BneliTe 06paTHO
TeyHoctTa. [loBTOpETE, aKO € HeobxoAuUMo,
33 /1 OTCTPaHMTE Bb3AYLLHIUTE MeXypyeTa.

€. 3aBbpTeTe CMUPATENHOTO KpaHye B
3aTBOPEHO NOJIOXKEHME KbM pe3epBoapa
(BuxTe cTpaHuua 79, dur. 6).

3a Hanb/BaHe Ha pe3epBoapa
Ha VAMP Adult:

a. YBepeTe ce, ue CIUPATEHUAT KnanaH
€ B 0TBOPEHO MOJNOXEHe, YKa3aHo oT
PbKOXBATKaTa, Pa3nosioxeHa ycnopeaHo
Ha Tpb6ara,  MAcToTO (MecTaTa) 3a
B3eMaHe Ha npobu e (ca) B nonoxeHue
3a NpOMVBaHe/npouncTBaHe
(BuxTe cTpaHuua 76, Our. 1A).

b. XBaHete pe3epBoapa 3a U3BUBKNUTE Ha
6yranoto. OpueHTupaiiTe peepBoapa BbB
BEPTUKANIHOTO MONIOXEHNE U MACTOTO 32
B3eMaHe Ha npobu Ja e Hajj pe3epBoapa
Ha oKono 45°.

¢. Ocurypete noToK upes n3gbpnBaHe Ha
Snap-Tab Ha TpaHcatocepa TruWave 3a
HanAraHe 3a ejHoKpaTHa ynotpeba Ha
Edwards. Ocurypete pa3TBop 3a MbiiHeHe,
3a Jla 0TCTpaHuTe Bb3ayxa. (Banete
6yTanoTo A0 3aTBOPEHO NonoXeHue
(BuxTe cpaHuua 78, Qur. 4B).

3a HanbNBaHe Ha pe3epBoapa
Ha VAMP Plus:

a. YBepeTe ce, e CUPATEHUAT KnanaH
€ B 0TBOPEHO MOMOXKEHME, YKa3aHo oT
PbKOXBaTKaTa, pa3nonoxeHa
YCMOPEAHO Ha TpbbaTa.

b. Yeepere ce, ue macToTO (MecTaTa) 3a
B3eMaHe Ha npobu e (ca) B nonoxeHue
33 NPOMUBaHe/NpoYNCTBaHE
(BuxTe cTpaHuua 76, Our. 1A).

¢. OpweHTupaiite pe3epBoapa BbB
BEPTIKANHOTO NOSIOKEHME U MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobi a e Hajl pe3epBoapa
Ha oKono 45°,

d. Ocurypere noToK upe3 u3bpnBaHe Ha
Snap-Tab Ha TpaHcatocepa TruWave 3a
HanAraHe 3a eiHokpaTHa ynotpe6a Ha
Edwards. Ocurypete pa3TBop 3a MbiHeHe,
3a 1 OTCTpaHuTe Bb3ayXa.

3abenexka: TpaHCAI0CepbT U pe3epBoapbT
CbC CKobaTa MoXe ja (e MOHTMPAT KbM
WHTPaBEHO3Ha CTOMKA C NOMOLLTA Ha
IbpKaua 3a TPaHClocep 3a HanAraHe

3a efIHOKpaTHa ynotpe6a Ha Edwards.

[To3uumnoHmpaiite MACTOTO (MecTaTa) 3a
B3eMaHe Ha npo6u LASS B nonoxeHne 3a
MOHUTOPMHT Ha HanAraxe (BuxTe

(Tpanmua 76, Our. 1B) n noctaseTe nog
HanAraHe 6aHKaTa C MHTPABEHO3€eH Pa3TBOP
cnopep 607HINYHATA MOAUTMKA U MHCTPYKLMMTE
Ha NpoN3BOANTENA Ha TPaHCAlocepa. lebutsbt
LLie Bapupa Cropes rpajinieHTa Ha Hansraxe

Ha YCTPOIACTBOTO 33 NPOMUBAHE.
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13. (BbpXeTe cTabunHO NpoKcUMANHIA Kpail Ha
KOMMNIEKTa C MBKKNA STyep NOK KOHEKTOp
KbM NpeABapuUTeNHO HaMbHEHNA KaTeTbp.

14. (BbpeTe kabena Ha TpaHcalocepa
32 HanAraHe KbM MOHUTOP.

15. Hynupaiite TpaHcatocepa CbrnacHo
WHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA MY.

BHumaHue: 0TcTpaHeTe BCYKI Bb3AYLIHN
MeXypueTa, 3a ;a HaManuTe pucka ot
Bb3/yLLIHM eMO0NM 1 1a HaManuTe
3ary6aTa Ha CurHan 3a Hanarae.

BHumaHme: HeycnelHoTo NocTaBsAHe Ha MACTOTO
3a B3eMaHe Ha npo6u LASS B nonoxeHue 3a
MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo (BUKTe CTpaHuLa 76,
Our. 1B) e noBnuAe HebnaronpuaTHO Ha
JNHAMWUYHVA OTTOBOP Ha CUTHaNa 3a HasAraHe.

MpouncrBaHe Ha MHTPABEHO3HATA TEYHOCT NPN
NnoAroToBKa 3a B3eMaHe Ha KpbBHM npo6u

3abenexka: /13non3paiite acenTMYHa TEXHNUKA.

BaxHo: Tpa6Ba ia ce NOCTUrHe MUHUMaTIEH
MpoYKCTBaLL 06em 0T 1Ba MbTU MBPTBOTO
MPOCTPAHCTBO. V31CKBa ce JOMbAHUTENEH
NpouncTBaLL 0bem 3a M3CiefBaHuA

Ha Koarynauuara.

1. MocTaBeTe MACTOTO 32 B3eMaHe Ha Npo6u
B M0NI0KEHIE 32 NPOMMBAHE/MPOUNCTBAHE
(BuxTe cTpaHuua 76, Our. 1A).

2. 3a3aTBopeHara cucTema 3a B3eMaHe
Ha KpbBHYN npo6u VAMP Flex 3abprete
CNUPaTENHOTO KpaHue Ha pe3epBoapa B
3KITHOYEHO NONOXeHNe KbM TpaHcatocepa/
baHKaTa C MHTPaBEHO3eH pa3TBop
(BuxTe cTpanmua 79, Our. 5). Hanbntete
pe3epBoapa, kaTo u3Ternute bytanoro.
W13TerneTe CbOTBETHUA NPOUMCTBALL 06eM
CbIMacHo 60NHIYHATA NONUTHKA.
(MpenopbunTenHata CKOPOCT Ha M3TerNAHe
e 1 cekyHpa 3a Bcekn ml.) Cneg Kato
MpOYNCTBALLMUAT 06eM Gbfie U3TerNeH,
3aBbpTeTe CMUPATENHOTO KpaHye Ha
pe3epBoapa B U3K/KYEHO NONOXEHNE KbM
MavyeHTa 1 KaTeTbpa (BUXTe CTpaHnua 77,
Our. 2). ToBa LLie rapaHTUpa, Ye B3eTaTa
npo6a e 0T naLKeHTa, a He 0T pe3epBoapa.

3. 3ape3epoap Ha VAMP Adult 31paso
CTUCHeTe U3BUBKNUTE 1 6aBHO HaMbAHeTe
pe3epBoapa 10 06eMHIA My KanauuTeT oT
5ml. (MpenopbunTenHata ckopoct Ha
u3TernaHe e 1 cekyHpa 3a Bcexku ml.)
3aTBopeTe CNUpaTeNHUA KnanaH upe3
3aBbpTaHe Ha pbKoxBaTkata
nepneHAnKyNApHo Ha Tpbbara.

4. 3a3aTBopeHaTa cM(Tema 3a B3eMaHe Ha
KpbBHU npo6u VAMP Plus ocBobogete
dukcaTopa Ha byTanoto u usternete byTanoto
Ha pe3epBoapa, 0kaTo cnpe npyu obemHuA
 kanauwtet ot 12 ml. (MpenopbuntenHata
CKOPOCT Ha u3TernAHe e 1 cekyHaa 3a
BCeki ml.) 3aTBopeTe CNUpaTenHua Knanax
upe3 3aBbpTaHe Ha pbKoXBaTKata
nepneHaUKyNApHO Ha Tpbbata.

3abenemka: AKo UMaTe 3aTpyAHeHUA
MpU U3TErNAHE Ha NPOYNCTBALLATa Npoba,
MPOBEPETE KATETbPa 33 EBEHTYAHM
3anyLLUBAHVA WK OTPAHNYEHNS.



B3emaHne Ha KPbBHU npoﬁu ypes3 CcnpuHL0BKa
Wnu meToA Ha AUPEKTHO U3TernAaHe

BHumaHme: He n3non3gaiite urna unu KaHona
6e3 urna npes MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu.

MeToa cbc cnpuHLo0BKa

1.

BuHaru u3non3BaitTe CpUHLOBKY, OTFOBapALLN
Ha craHpaptite 1S0-594 unn EN 20594-1, 3a aa
n3berHeTe NoTeHLMANEH Konanc Ha nperpagata
U1efl BbBEX/IaHe N OTCTpaHABaHe

Ha CNpUHLIOBKaTa.

Monroteete komnnekta VAMP 3a B3emaHe Ha
KPbBHM NPpo61 Mo MET0/1a, ONKCaH no-Tope.

YBepeTe ce, ue MACTOTO 33 B3eMaHe Ha
npo6u LASS e B nonoxeHue 3a npomusatxe/
NPoYUCTBaHe (BUXTe CTpaHuua 76, dur. 1A).

[lleaundekumpalite MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo61 32 A0CTBN CbrMacHo
00nHNYHaTa NONNTHUKa.

3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.

BHumaTenHo cBbpieTe CNpUHLIOBKATa KbM
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu LASS, kaTo
0aBHO HaTuCKaTe CNPUHL0BKaTa HaNpaBo B
MACTOTO, M3M0N3BaiiKN BbPTENNBO ABIKeHIe
10 YaCOBHMKOBATA CTPENKa, AOKATO (e
no3uumoHupa uuano. (Buxte crpanmua 80,
Our.7 (AuB) v Our. 8 (A u B) 33 npaBuntute
TeXHUKM 33 BbBEX/jaHe Ha CPYUHLIOBKaTa.)

« He ce onuTBaiite fa BbBexaaTe
CMPUHLI0BKATa N0 bIb.

« He ce onuTBaiite a oTBapATE MpoLena Ha
nperpajara B MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u. MpouenbT ce 0TBapA aBTOMATUYHO,
KOrato ClipuHLIOBKaTa e (Bbp3aHa.

« Heu3non3gaiite npekomepHa cuna npu
(BbP3BAHETO HA CNPUHLIOBKaTA.

OTcTpaHeTe CNPUHLOBKATa OT MACTOTO 33
B3eMaHe Ha npo6u LASS, kato A 3aBbpTuTe
06paTHO Ha YacoBHYKoBaTa CTpenka. Mperpagata
Ha MACTOTO 3 B3eMaHe Ha KPbBHY Npobu ce
3aTBapA HAMbJIHO U1l BCAKO U3MON3BAHE.

MeTop 3a fUpeKTHO U3TErNAHe

1.

Buaru n3non3Baiite yCTpoiicTBo 3a B3eMaHe
Ha KpbBHIN Po6y, 0TroBapALLO Ha CTaHpapTUTe
[S0-594 wnm EN 20594-1, 3a fa usberqete
MoTeHLManeH Konanc Ha nperpagara e
BbBEX[aHe NI OTCTPaHABaHe

Ha yCTpOICTBOTO.

Monroteete komnnekta VAMP 3a B3emaHe Ha
KpbBHYU Npob1 No MeToAa, OnicaH no-rope.

YBepeTe e, e MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu
€ B MONIOXEHe 3a NPOMIUBaHe/MPOYMCTBaHE
(BuxTe cTpanuua 76, Gur. 1A).

lleaundekumpalite MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo61 3 A0CTBN CbrMacHo
00nHUYHaTa NONNTHKA.

3abenexka: He n3non3Baiite aLeToH.

BHumatenHo cBbpxeTe yCTPOACTBOTO 32
AMPEKTHO M3TerNAHe KbM MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha KpbBHU npo6iu LASS, KaTo 6aBHo HaTuckaTe
YCTPOIACTBOTO NPABO B MACTOTO, M3MON3BANiKM
BbPTENBO ABIKEHIE N0 YaCOBHUKOBATA
CTPenKa, A0KATO e MO3ULMOHMPA HAMbAHO.

6.

« He ce onutgaiite fa BbBeXaaTe
YCTPOCTBOTO 33 AUPEKTHO M3TErNAHE
oA bro.

- He ce onwTBaiite ga oTBapATE Npouena
Ha nperpagata B MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6u. MpouenbT ce oTBapa
aBTOMATMYHO, KOTaTo yCTPOiCTBOTO
32 [INPEKTHO U3TETNISHE € CBbP3aHO.

- He u3non3Baiite npekomepHa cuna
NPy CBbP3BAHETO Ha YCTPONCTBOTO
32 [IUPEKTHO U3TETTIAHE.

MocTaBeTe BakyyMHaTa enpyBeTka B OTBOPEHUA
Kpaii Ha YCTPOIACTBOTO 32 ANPEKTHO U3TErNAHe

1 HAaTUCHETe TaKa, Ye BbTPeLLHaTa Urna Ha
YCTPOIACTBOTO 33 AMPEKTHO U3TerNAHe Aa npobue
TyMeHUs UCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTKa.
HambnHeTe g0 xenaHua obem.

BHumaHme: 3a a npegoTBpaTuTe 06paTHo
W3TUYaHe Ha CbAbPXaHUETO Ha BakyyMHaTa
enpyBeTKa (BKMIOUUTENHO Bb3AYX) B MbTA

Ha TEYHOCTTA, OTCTPaHeTe BaKyyMHaTa
enpyBeTKa, Npean a fOCTUTHE MAKCUMANHIA
KanauuTeT Ha 3ambiBaHe.

MoBTopeTe CTbKa 6 Npu HEo6X0AMMOCT,
33 /12 HaMTbIHUTE OMbAHUTENHM
BaKyYMHU enpyBeTKi.

BHuMaHue: AKo CpeLLHeTe TPYAHOCTY P
B3eMaHe Ha npobaTa, NpoBepeTe KaTeTbpa 3a
Bb3MOXHY 3anyLLBaHNA N OTPaHNYEHUA.

Korato nocneaHarta npo6a 6bae usterneHa,
MbPBO OTCTPAHeTe BakyyMHaTa enpyBeTka.

OTcTpaHeTe yCTpOMCTBOTO 33 AUPEKTHO
U3TErNAHe 0T MACTOTO 33 B3EMaHe Ha npobu,
KaTo ro 3aBbpTUTE 0OPATHO HA YACOBHUKOBATA
cTpenka. lperpaaata Ha MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha Kp'bBHY Npo6u ce 3aTBapA HAMBAHO Cef
BCAKO U3MoN3BaHe.

. M3xBbpreTe yCTpoiicTBOTO 32 MPEKTHO

n3ternade aeg yn0Tpe6a (brnacHo
60/IHNYHATA NONUTHKA.

BHumanue: lTpouncreawata npoba He TpAbBa
[1a 0CTaBa B pe3epBoapa 3a noseye 0T 2 MUHYTH.

06paTHO BAMBaHe Ha NPpounCTBaLY 06em

1.

3a cucremara 3a B3emaHe Ha npo6u
VAMP Flex:

a. (nepn kato npobarta 6bAe B3eTa, 3aBbpTETE
CNUPATENHOTO KpaHue Ha pe3epBoapa B
U3KIHOYEHO NONOXeHNe KbM TpaH(atocepa/
6aHKaTa C IHTPaBEHO3eH pa3TBop
(BukTe cTpanmua 79, Our. 5).

b. YBepere ce, ue macToTO (MecTaTa)
33 B3eMaHe Ha npobu e (ca) B NoNoXeHue
33 NPOMUBaHe/NpoYNCTBaHE (BUXTE
ctpaHuua 76, Our. 1A). Bneitte obpatHo
MpOYMCTBALLIA 06eM Upe3 HaTUCKaHe
Ha byTanoto Hagony.

. AkoB pe3epsoapa Ha VAMP Flex e buna
U3TerfeHa KPbB, MOXe J1a (a HeobX0ANMM
JOMbIHUTENHY CTBIKM 32 NPOUNCTBAHE
Ha pe3epBoapa. 3a ia HanpaBuTe TOBa,
3aBbpTeTe CNUPATENHOTO KpaHye Ha
Pe3epB0apa B U3K/HUEHO NONIOXKEHIE KbM
nauwenTa (BuxTe crpanua 77, dur. 2) n
YaCTUYHO HaMbIHeTe pe3epBoapa ¢ oT 1 40
2 ml TeuHoct. AKo 6aHKaTa C IHTpaBeHo3eH
pa3TBOp e MPaBIIHO NOCTaBEHa Noj,
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HanAraHe, akTUBMPaHETO Ha YCTPOICTBOTO
33 NPOMIIBaHE ABTOMATUYHO LLie I0BEAE
J10 HaMb/IBaHe Ha pe3epBoapa. 3aBbpTeTe
CNUPATENHOTO KpaHuUe Ha pe3epBoapa B
U3K/KUEHO NONOXEHMe KbM TpaHCAtocepa/
0aHKaTa C UHTpaBeHo3€eH pa3TBop

(BuxTe cTpanuua 79, Our. 5) n 6aBHo
BneiiTe 06paTHO B MHMAT. [ToBTOpETE,
aKo e HeobxouMo, f10KaTo 6bae
OTCTPaHeHa BCMYKATA KPbB.

3abenexKa: 3a oNTUMANHO NPOYNCTBAHE
Ha pe3epBoapa ce MpenopbuBa Aa
MOBTOPUTE HAKOIKO MbTY TO3M NPOLIeC

Ha NPOYMCTBAHE C MaNKM KONIMYeCTBa
TeuHocT (1.. 01 110 2 ml).

d. (nep KaTo pe3epBoapbT e NPOUMCTeH,
3aBbpTeTe CMNUPATENHOTO KPaHue B
U3KMKYEHO NONIOXKEHNe KbM pe3epBoapa
(BuxTe cTpatuua 79, Gur. 6).

2. 3a3aTBOpeHa cu(TeMa 3a B3eMaHe
Ha KpbBHU npo6u VAMP Adult:

a. (nepnB3emaHe Ha npo6ara oTBopeTe
CNUpaTeNHuA KNanak, Kato 3aBbpTuTe
pbKoxBaTkaTa Ha 90° Taka, ue a e
ycnopeaHa Ha Tpbbata. 3aBbpreTe
PbKOXBaTKaTa Ha MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6y B NON0XeHue 3a NpomuBaHe/
NPOYUCTBaHe (BUXTe CTpaHuLa 76,
Our. 1A).

b. Hatucete 3aeiHo yAbMKeHUTe U3BUBKM
Ha pe3epBoapa (BIKTe CTpaHunua 78,
Our. 4B), nokato byranoto cnpe u e
B 3aTBOPEHOTO NONOXeEHNe.

3. 3a3aTBOpeHa (UCTeMa 3a B3eMaHe
Ha KpbBHU npo6u VAMP Plus:

a. (nep B3emaHe Ha npo6ata oTBOpeTe
CNUpaTeNHUA Knanak, KaTo 3aBbpTuTe
pbKoxBaTKaTa Ha 90° Taka, ue fa e
ycnopefiHa Ha Tpbbata. 3aBbpTeTe
pbKOXBaTKaTa Ha MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npoy B nonoxeHue 3a npoMuBaHe/
NPOYCTBaHe (BINKTE CTpaHuLia 76,
Our. 1A).

b. 3atBopeTe pe3epBoapa, kaTo HaTUCHeTe
byTanoto, fokato crpe u ce dukcupa
Lo6pe B 3aTBOPEHOTO NONOXEHMeE.

3abenexka: TpenopbunTenHoTo Bpeme
33 00paTHO BNMBaHE Ha MPOYMCTBALLMA 06eM
e npubauswuTenHo 1 cekyHaa 3a Bceku ml.

4. Tpomuiite MACTOTO (MecTaTa) 3a B3eMaHe Ha
NP6V 1 NMHMATA OT OCTATBLY OT KPbB Upe3
u3bpnBaHe Ha Snap-Tab Ha TpaHcatocepa
TruWave 3a HanAraHe 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a Ha Edwards.

5. BbpHeTe MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu
B MONOXEHMe 32 MOHUTOPUHT HA HanAraHe
(BuxTe cTpanuua 76, Our. 1B).

6. [ouncrete MACTOTO (MecTaTa) 3a B3eMaHe
Ha 06K, KaTo HenpeMeHHo OTCTPaHUTe
0CTaTbYHaTa KPbB.

3a6enexka: He u3non3gaitte aLeToH.

BHumanue: HeycnewuHoTo noctaBaHe Ha
MACTOTO 32 B3eMaHe Ha Mpo6u B NonoxeHue 3a
MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo (BIXKTe CTpaHuULa 76,
Our. 1B) e noBnusAe HebnaronpuaTHo Ha
ANHAMUYHIA OTTOBOP Ha CUTHANa 3a HanAraHe.



PyTuHHa noaapbXKKa

Tbii KaTo KOHUrypaLuuTe Ha KOMNEKTa 1
npoLeaypuTe ce pa3nnyasar B 3aBUCUMOCT OT
MpeAnoyYMTaHMATa Ha 60NHNLATA, OTTOBOPHOCT
Ha 6oNHMUaTa e 1 onpeaeny TOYHUTe NONNTUKN
1 npowenypu.

Nudopmauus 3a 6e3onacHocT npu
n3coeaBaHe ¢ MRI
3aTBopeHa cuctema 3a B3eMaHe Ha KpbBHU

npo6u VAMP Flex n 3aTBopeHa cuctema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHu npo6u VAMP Adult

MR | besonacto npu MR

3aTBOPEHUTE CUCTEMM 33 B3EMAHE Ha KpbBHN
npo6u VAMP Flex n VAMP Adult ca 6e30nactu
npu MR.

Mpepna3na mapka: (neggaiite ycnoBuATa 3a
6e30MacHo CaHMpaHe Npu KAaKBUTO U Aa 6uno
AOMBJHUTENHY YCTPOICTBA (Hanp. TpaHCalocepy
33 €[JHOKPATHA WM MHOTOKpaTHa ynoTpeta),
KOWTO Ca (BbP3aHy CbC 3aTBOpeHaTa C1CTeMa 3a
B3eMaHe Ha kpbBHY npo6u VAMP. Ako
CbCTOAHMETO Ha be3onacHocT npu MR 3a
AOMbJHUTENIHUTE YCTPOIACTBA He € U3BECTHO,
npuemere, ye Te ca Hebe3onacHu npu MR u He
TpA6Ba [la ce BbBEX/AAT B cpefjata Ha MR.

3aTBOpeHa cucTemMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU
npo6u VAMP Plus

Mpepynpexpexna

3a naumeHT, Ha KOITo ce N3BbpLUBa
usanensane ¢ MRI, HanpaBeTe cnpaBka
cpaspena ¢ MHpopmavus 3a 6e3onacHoct
npu MRI oTHOCHO cneunduuHuTe ycnosua
3a rapaHTupase Ha 6esonacHocrTa

Ha naLueHTa.

besonacHo npu MR npu
onpepenexy ycaoBna

HeKnuHYHIN M3NUTBAHIA NOKA3BAT, ue
3aTBOpEHaTa (MCTeMa 3 B3eMaHe Ha KpbBHIA
npo6u VAMP Plus e 6e3onacHa npu MR npu
onpezeneHn yCIoBUA U MOXe a Ce 13Mon3ga
B cpenata Ha MRI cbrnacHo cnegHuTe ycnosus:

<conditions for
MR safety>

- (TaTyHO MarHUTHO None ot 3 Tecna

«  [lpocTpancTBeH rpagmeHT ot 720 gauss/cm
UK N0-ManKo

+ ToBa yCTpoIiCTBO He € UMMNAHT.
(nepoBaTenHo apTedaKT Ha U306paxkeHue,
PY 3arpaBaHe u SAR He ca npunoxumn

+ ToBa yCTpoIACTBO He e NpefiHa3HaueHo 3a
ynoTpe6a BbB BLTPELUHOCTTA Ha 0TBOPA
Ha MR cucremarta u He TpabBa fa 6bae
B KOHTAKT C NaLeHTa

Mpepnasna mapka: (neapaiite yaoBuATa

3a 6e30nacHo ckaHMpaHe Npu KaKBITO 1 ia U0
LOMbAHUTENHM YCTPOCTBA (Hanp. TpaHcatocepy
3a €/]HOKpATHA M MHOTOKPaTHa ynoTpeba),
KOUTO Ca CBbP3aHN CbC 3aTBOPEHaTa CicTema

3a B3eMaHe Ha KpbBHI npo6u VAMP Plus.

Ako cbcToanmeTo Ha 6e3onacHoct npu MR 3a
JLOMBHUTENHUTE YCTPOIACTBA HE € U3BECTHO,
npuemerte, ye Te ca HebezonacHu npu MR u He
TpA6Ba Aa ce BbBEX/AT B cpeaata Ha MR.

Kak ce gocraBa

(bADPXKAHMETO € CTEPUITHO U MHTAT Ha TEYHOCTTA
€ HeMMporeHeH, ako OMaKOBKaTa He € NoBpefeHa

unu 0TBOpeHa. He u3non3gaiite, ako onakoBKara

€ 0TBOpeHa Unn noBpeaeHa. He crepunismpaiite

MOBTOPHO.

To3 NPOAYKT € NpefiHa3HaueH camo
3a eIHOKpaTHa ynoTpeta.

(bXpaHeHue
[la ce CbXpaHsABa Ha XNajHo, CYXo MACTO.
OrpaHuyenue 3a Temnepatypara: 0 °C—40°C

OrpaHuyeHne 3a BnaxHoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BAAXHOCT

Cpok Ha rogHocT

MpenopbUMTENHUAT CPOK Ha TOAHOCT € 0TOENA3aH Ha
BCAKA 0MakoBKa. [OBTOPHOTO CTEpUAU3MpPaHE HAMA
/12 YITbIIKIA CPOKA Ha FOMHOCT Ha TO31 MPOAYKT.

TexHu4ecka nomouy

3a TeXHUyecKa nomoLy e CBbpKeTe
c Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.

N3xBbpnsaHe

(nefy KOHTAKT C NaLMeHTa TpeTupaiite
YCTPOICTBOTO KaTo GMONOTNYHO OMaceH OTNAABK.
W3xBbpreTe CbraacHo 6onHMYHaTa NOAUTYKA

1 MeCTHUTE pasnopeaou.

LieHwTe, cneunduKkaLimuTe U HaNMYHOCTTa
Ha MoZeNATe NOANENXAT Ha NPOMSAHA
6e3 yBeZomneHue.

BwTe nerenparta Ha cumsonuTe B Kpas Ha
TO3M OKYMEHT.

MpopyKT cbc cumBona:

STERILE

e (TepununsnpaH C eTuaeHoB OKcUA.

AnTepHaTMBHO — NPOAYKT CbC CUMBOJIA:

STERILE | R |

€ (TepunmnsnpaH ¢ o6nbuBaHe.

Romana

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP cu port de prelevare LASS

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosintd

Pentru figurile 1-8, consultati
paginile 76-80.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,
avertismentele si precautiile, inainte de a utiliza

sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP fard ac.

Edwards, Edwards Lifesciences,

sigla E stilizata, TruWave, VAMP, VAMP Flex

si VAMP Plus sunt mdrci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
Edwards Lifesciences VAMP oferd o metoda sigurd si
comoda de recoltare de probe de sange de la liniile
de monitorizare a presiunii. Sistemul de prelevare a
probelor de sange este proiectat pentru a fi utilizat
cu traductoare de presiune de unica folosinta si
pentru conectarea la catetere venoase ale liniei
centrale sila catetere arteriale acolo unde sistemul
poate fi curdtat prin spalare dupa prelevare.
Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este utilizat pentru recoltarea si pastrarea pe
linie a sangelui heparinizat provenit din cateter sau
canula, 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.
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Indicatii
Se va utiliza numai pentru recoltarea de sange.

Sistemul de prelevare a probelor de sange este
indicat pentru utilizare la pacientii care necesitd
recoltare periodica de probe de sdnge de la catetere
arteriale si de la catetere venoase centrale — inclusiv
de la catetere centrale inserate periferic si de la
Catetere venoase centrale — care sunt atasate

|a linii de monitorizare a presiunii.

Contraindicatii

A nu se utiliza fara un dispozitiv de spalare sau fara
un dispozitiv pentru controlul debitului, in cazul in
care este folosit in aplicatii arteriale.

Nu exista contraindicatii absolute in cazul 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 probeze faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril,

non pirogen si functional dupa reprocesare.

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 spalare pentru controlul debitului
(debit nominal de maxim 3 ml/h)

2. Traductor de presiune de unica folosintd

3. Unssistem inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP care contine un rezervor cu supapd
de inchidere si port (porturi) de prelevare

Configurare

1. Utilizand o tehnicd asepticd, scoateti trusa
VAMP din ambalajul steril.

2. Dacd trusa VAMP nu contine un traductor
de presiune de unica folosinta TruWave
preconectat, inldturati capacele de protectie
si conectati capdtul distal, cu conectorul Luer
mamé, la conectorul Luer tatd al unui traductor
sau al unui alt dispozitiv de spalare.

3. Asigurati-vd ca toate conexiunile sunt sigure
si ca portul de prelevare este in pozitia de
amorsare/golire (consultati pagina 76, Fig. 1A).

Nota: conexiunile in mediu umed favorizeaza
strangerea excesivd, prin lubrifierea armdturilor.
Racordurile stranse excesiv pot produce fisuri
sau scurgeri.

4. Tn cazul rezervorul VAMP Flex, inchideti
robinetul de inchidere al rezervorului spre
capdtul dinspre pacient al tubului
(consultati pagina 77, Fig. 2).

5. in cazul rezervorului VAMP Adult, ridicati
pistonul pentru a facilita curgerea solutiei de
spalare (consultati pagina 78, Fig. 4A).

6. In cazul rezervorului VAMP Plus, impingeti
pistonul rezervorului in pozitia de inchidere
si blocare a rezervorului, apasand pe extensia
rezervorului pand cand acesta se fixeaza in
pozitia inchis (consultati pagina 77, Fig. 3).

7. (Conectafi trusa la o sursa de fluid de
perfuzie i.v., fard a presuriza fluidul. incepeti sa
umpleti trusa gravitational, intdi prin
traductor, apoi prin portul de ventilatie,
conform instructiunilor producdtorului.

8. Inlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
laterale ale robinetelor de inchidere cu capace
fara orificii.

9. Pentruaumple rezervorul VAMP Flex:

a. umpletilent rezervorul la capacitatea
maximd, de 10 ml, trdgand inapoi pistonul.

b. inchideti robinetul de inchidere al rezervorului
spre traductor/punga cu solutie de
perfuzie i.v. (consultati pagina 79, Fig. 5).

10.

1.

12.

13.

14.

15.

¢ asigurati-va cd portul (porturile) de prelevare
este (sunt) in pozitia de amorsare/golire
(consultati pagina 76, Fig. 1A).

d. orientati rezervorul astfel incat sd fie in
pozitie verticald, iar portul de prelevare
sd fie situat deasupra rezervorului,
la aproximativ 45°, si reperfuzati lent
fluidul. Repetati dupd cum este necesar,
pentru a elimina bulele de aer.

e. inchideti robinetul de inchidere spre
rezervor (consultati pagina 79, Fig. 6).

Pentru a umple rezervorul VAMP Adult:

a. asigurati-va ca supapa de inchidere este
in pozitia deschisd — aceastd pozitie este
indicatd de pozitia paraleld cu tubul a
manerului — si ca portul (porturile) de
prelevare este (sunt) in pozitia de
amorsare/golire (consultati pagina 76,
Fig. 1A).

b. tineti rezervorul de cutele pistonului.
Orientati rezervorul in pozitie verticald,
cu portul de prelevare situat deasupra
rezervorului, la aproximativ 45°.

¢ asigurati curgerea tragand dispozitivul
Snap-Tab al traductorului de presiune de
unicd folosintd TruWave de la Edwards.
Lasati solutia de spalare sa curgd, pentru
a elimina aerul. Coborati pistonul in
pozitia de inchidere a rezervorului
(consultati pagina 78, Fig. 4B).

Pentru a umple rezervorul VAMP Plus:

a. asigurati-vd cd supapa de inchidere este
in pozitia deschisd — aceastd pozitie
este indicata de pozitia paraleld cu
tubul a manerului.

b. asigurati-vd cd portul (porturile) de
prelevare este (sunt) in pozitia de
amorsare/golire (consultati pagina 76,
Fig. 1A).

¢. orientati rezervorul in pozitie verticala,
cu portul de prelevare situat deasupra
rezervorului, la aproximativ 45°,

d. asigurati curgerea tragand dispozitivul
Snap-Tab al traductorului de presiune de
unicd folosintd TruWave de la Edwards.
Lasati solutia de spalare sa curgd,
pentru a elimina aerul.

Nota: traductorul si rezervorul cu suport pot fi
montate pe un suport de perfuzii i.v. folosind
suportul pentru traductoare de presiune de
unica folosinta Edwards.

Pozitionati portul (porturile) de prelevare
LASS in pozitia de monitorizare a presiunii
(consultati pagina 76, Fig. 1B) si presurizati
punga cu solutie de perfuzie i.v. conform
politicii spitalului si instructiunilor furnizate de
producatorul traductorului. Debitul va varia in
functie de gradientul de presiune de-a lungul
dispozitivului de spalare.

Conectati ferm capdtul proximal, cu conectorul
Luer Lock tatd, al trusei la cateterul preumplut.

Conectati cablul traductorului de presiune
la monitor.

Aduceti traductorul la zero, conform
instructiunilor producatorului acestuia.
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Atentie: eliminati toate bulele de aer,
pentru a reduce riscul de embolie gazoasa
si pentru a diminua riscul de pierdere
asemnalului de presiune.

Atentie: nepozitionarea corectd a portului

de prelevare LASS in pozitia de monitorizare a
presiunii (consultati pagina 76, Fig. 1B) va avea
impact negativ asupra raspunsului dinamic

al semnalului de presiune.

Purjarea lichidului de perfuzie in vederea
pregatirii prelevarii probelor de sange

Nota: folositi tehnica asepticd.

Important: trebuie sa fie obtinut un volum
minim de purjare de doud ori mai mare decét
spatiul neutilizat. Pentru studiile de coagulare,
este nevoie de volum de purjare suplimentar.

1. Pozitionati portul de prelevare in pozitia de
amorsare/golire (consultati pagina 76, Fig. 1A).

2. n cazul sistemului inchis de prelevare a
probelor de sange VAMP Flex, inchideti
robinetul de inchidere al rezervorului spre
traductor/punga cu solutie de perfuzie i.v.
(consultati pagina 79, Fig. 5).

Umpleti rezervorul, tragénd pistonul.
Prelevati volumul de purjare corespunzator,
in conformitate cu politica spitalului (rata

de aspirare recomandata este de 1 secunda
pentru fiecare ml). Dupd extragerea volumului
de purjare, inchideti robinetul de inchidere al
rezervorului spre pacient si cateter (consultati
pagina 77, Fig. 2). Acest lucru va asigura ca
proba a fost prelevata din corpul pacientului

si nu din rezervor.

3. In cazul rezervorului VAMP Adult,
strangeti ferm cutele si umpleti incet rezervorul
la capacitatea sa maxima de 5 ml (rata de
aspirare recomandatd este de 1 secunda pentru
fiecare ml). Opriti supapa de inchidere
pozitionand manerul perpendicular pe
tubulaturd.

4. n cazul sistemului inchis de prelevare
a probelor de sange VAMP Plus, eliberati
opritorul pistonului si trageti inapoi pistonul
rezervorului pana cand acesta se opreste la
volumul maxim, de 12 ml (rata de prelevare
recomandatd este de 1 secunda la fiecare ml).
Opriti supapa de inchidere pozitionand
manerul perpendicular pe tubulatura.

Nota: dacd intampinati dificultati la prelevarea
probei de purjare, controlati cateterul pentru ca
acesta sa nu prezinte ocluziuni sau zone de
gatuire.

Recoltarea probelor de sange utilizand
seringa sau metoda de recoltare directa

Atentie: nu utilizati un ac sau canule fara
ac prin portul de prelevare.

Metoda de recoltare utilizand seringa

1. Utilizati intotdeauna seringi conforme cu
standardele 1S0-594 sau EN 20594-1, pentru
a evita o posibild comprimare a septului dupa
introducerea si scoaterea seringii.

2. Pregatiti trusa VAMP pentru recoltarea
unei probe de sange prin metoda prezentata
mai sus.



3.

6.

Asigurati-va ca portul de prelevare LASS este
in continuare in pozitia de amorsare/golire
(consultati pagina 76, Fig. 1A).

Dezinfectati portul de prelevare, pentru a
asigura accesul, conform politicii spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

Conectati cu atentie seringa la portul de
prelevare LASS impingand usor seringa in
portin linie dreapta, utilizdnd o miscare
de rotatie spre dreapta, pand cdnd aceasta
se fixeaza in intregime (pentru tehnicile
corecte de introducere a seringii, consultati
pagina 80, Fig. 7 (A si B) si Fig. 8 (Asi B)).

+ Nuincercati sa introduceti seringa
in unghi.

« Nuincercati sd deschideti fanta septului
in portul de prelevare. Fanta se deschide
automat la conectarea seringii.

« Nu utilizati fortd excesiva pentru
a conecta seringa.

Indepértati seringa de la portul de prelevare
LASS, rotind spre stanga. Septul portului de
prelevare a probelor de sange se inchide
complet dupa fiecare utilizare.

Metoda de recoltare directa

1.

Utilizati intotdeauna unitdti de prelevare a
sangelui conforme standardelor 1S0-594
sau EN 20594-1, pentru a evita o posibila
comprimare a septului dupa insertia

si scoaterea unitatii.

Pregatiti trusa VAMP pentru recoltarea
unei probe de sange prin metoda prezentata
mai sus.

Asigurati-va cd portul de prelevare este in
continuare in pozitia de amorsare/golire
(consultati pagina 76, Fig. 1A).

Dezinfectati portul de prelevare, pentru a
asigura accesul, conform politicii spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

Conectati cu atentie unitatea pentru recoltare
directd la portul de prelevare LASS impingand

usor unitatea in port in linie dreapta,
utilizand o miscare de rotatie spre dreapta,

pand cand aceasta se fixeazd in intregime.

« Nuincercati sa introduceti unitatea
de recoltare directd in unghi.

« Nuincercati sd deschideti fanta septului
in portul de prelevare. Fanta se deschide
automat la conectarea unitdtii pentru
recoltare directd.

« Nu utilizati fortd excesiva pentru conectarea

unitatii pentru recoltare directd.

Introduceti vacutainerul in capatul deschis al
unitatii pentru recoltare directa si impingeti
pand cand acul din interior al unitatii pentru
recoltare directd perforeaza discul de cauciuc
de la partea superioard a vacutainerului.
Umpleti cu volumul dorit.

Atentie: pentru a preveni refularea continutului
din vacutainer (inclusiv a aerului) si patrunderea

acestuia pe calea fluidului, indepdrtati
vacutainerul inainte de a-l umple la
capacitate maximd.

7. Repetati pasul 6 dupa cum este necesar
pentru a umple si alte vacutainere.

10.

Atentie: daca intampinati dificultdti la
prelevarea probei, controlati cateterul
pentru ca acesta sd nu prezinte ocluziuni
sau zone de gatuire.

Dupa recoltarea ultimei probe, intai indepdrtati
vacutainerul.

Indepértati unitatea pentru recoltare directa
de la portul de prelevare, rotind spre stanga.
Septul portului de prelevare a probelor de
sange se inchide complet dupa fiecare utilizare.

Eliminati la deseuri unitatea pentru recoltare
directd dupa utilizare, conform politicii spitalului.

Atentie: proba de purjare nu trebuie ldsata
in rezervor mai mult de 2 minute.

Reperfuzarea volumului de purjare

1.

in cazul sistemului de prelevare
VAMP Flex:

a.

dupd prelevarea probei, inchideti robinetul
deinchidere al rezervorului spre
traductor/punga cu solutie de perfuzie i.v.
(consultati pagina 79, Fig. 5).

asigurati-vd cd portul (porturile) de
prelevare este (sunt) in pozitia de
amorsare/golire (consultati pagina 76,
Fig. 1A). Reperfuzati volumul de purjare
apdsand in jos pistonul.

dacd in rezervorul VAMP Flex a fost aspirat
sange, vor fi necesari pasi suplimentari
pentru a goli rezervorul. Pentru a realiza
acest lucru, inchideti robinetul de
inchidere al rezervorului spre pacient
(consultati pagina 77, Fig. 2) si umpleti
partial rezervorul cu 1-2 ml de fluid. Dacd
punga cu solutie de perfuzie i.v. este
presurizata corect, activarea dispozitivului
de spalare va determina automat
umplerea rezervorului. inchideti robinetul
de inchidere al rezervorului spre
traductor/punga cu solutie de perfuzie i.v.
(consultati pagina 79, Fig. 5) si
reperfuzati lent in linie. Repetai
operatiunea de cte ori este necesar, pana
laindepartarea sangelui.

Nota: pentru golirea optimd a rezervorului,
se recomandd sa repetati acest proces de
golire de mai multe ori, cu un volum mic

de fluid (adica 1-2 ml).

dupad golirea rezervorului, inchideti
robinetul de inchidere spre rezervor
(consultati pagina 79, Fig. 6).

2. In cazul sistemului inchis de prelevare
a probelor de sange VAMP Adult:

a.

dupad recoltarea probei, deschideti
supapa de inchidere rotind manerul

cu 90°, astfel incat acesta sd fie paralel
cu tubul. Rotiti ménerul de la portul de
prelevare in pozitia de amorsare/golire
(consultati pagina 76, Fig. 1A).

apdsati simultan cutele si extensia
rezervorului (consultati pagina 78,

Fig. 4B) pand cand pistonul se opreste si
este in pozitia de inchidere a rezervorului.
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3. n cazul sistemului inchis de prelevare
a probelor de sange VAMP Plus:

a. dupa recoltarea probei, deschideti
supapa de inchidere rotind méanerul
Cu 90°, astfel incat acesta sd fie paralel
cu tubul. Rotiti manerul de la portul de
prelevare in pozitia de amorsare/golire
(consultati pagina 76, Fig. 1A).

b. inchideti rezervorul impingand pistonul
pand cand acesta se opreste si se fixeaza
ferm in pozitia de inchidere a rezervorului.

Nota: durata recomandata pentru
reperfuzarea volumului de purjare este de
aproximativ 1secunda pentru fiecare ml.

4. Spalati portul (porturile) de prelevare si linia
de sangele rezidual tragénd dispozitivul
Snap-Tab al traductorului de presiune de
unicd folosintd TruWave Edwards.

5. Readuceti portul de prelevare in pozitia
de monitorizare a presiunii
(consultati pagina 76, Fig. 1B).

6. Curatati portul de prelevare, asigurandu-va
cd indepadrtati sangele in exces.

Nota: nu utilizati acetona.

Atentie: nepozitionarea corectd a portului de
prelevare in pozitia de monitorizare a presiunii
(consultati pagina 76, Fig. 1B) va avea impact
negativ asupra raspunsului dinamic al
semnalului de presiune.

intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
in functie de preferintele spitalului, acestuia i
revine responsabilitatea de a stabili protocoalele

si procedurile exacte.

Informatii privind siguranta IRM

Sistem inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP Flex si sistem inchis de prelevare
a probelor de sange VAMP Adult

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Sistemele inchise de prelevare a probelor de sange
VAMP Flex si VAMP Adult sunt de tip ,Sigur in
utilizarea la IRM”.

Precautie: respectati conditiile de scanare in
sigurantd pentru orice dispozitiv accesoriu

(de ex.: traductoare de unica folosinta sau
traductoare reutilizabile) care este conectat la
sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP. Dacd starea de sigurantd in utilizarea la IRM
a unui dispozitiv accesoriu nu este cunoscutd,
considerati ca dispozitivul respectiv este de tip
Incompatibil IRM” si nu permiteti patrunderea
acestuia in mediul RM.

Sistem inchis de prelevare a probelor
de sange VAMP Plus

Avertismente

in cazul unui pacient supus unei examinari
IRM, consultati sectiunea Informatii privind
siguranta in mediul IRM, pentru a afla
conditiile specifice de asigurare a
sigurantei pacientului.



Conditionat MR

Teste non-clinice au demonstrat ca sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP Plus este
de tip ,Conditionat MR” i poate fi utilizat in
mediul IRM in conformitate cu urmatoarele
conditii:

<conditions for
MR safety>

camp magnetic static de 3 Tesla

gradient spatial al cdmpului de 720 Gauss/cm
sau mai putin

« acest dispozitiv nu este un implant. Prin
urmare, artefactele de imagine, incdlzirea
determinata de radiatiile RF si rata RAS
nu se aplica

« acest dispozitiv nu este destinat utilizdrii in
bobina sistemului RM si nu trebuie sd intre
in contact cu pacientul

Precautie: respectati conditiile de scanare in
sigurantd pentru oricare dispozitiv accesoriu (de
ex.: traductoare de unicd folosintd sau traductoare

reutilizabile) care este conectat la sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP Plus.

Dacd starea de siguranta in utilizarea la IRM a unui
dispozitiv accesoriu nu este cunoscutd, considerati
cd dispozitivul respectiv este de tip ,Incompatibil
IRM” si nu permiteti pdtrunderea acestuia in
mediul RM.

Mod de furnizare

Continutul este steril, iar calea fluidului este
non pirogena daca 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 inscrisd
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:
+420 221602 251.

Eliminarea

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementadrilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului

si reglementdrilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri 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.

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP koos LASS-iga

Kasutusjuhend

Moeldud iihekordseks
kasutamiseks

Joonised 1 kuni 8 leiate lehekiilgedelt
76 kuni 80.

Enne ndelata suletud vereproovivtusiisteemi
VAMP kasutamist lugege hoolikalt kdiki
kasutusjuhendeid, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences

suletud vereproovivotusiisteem VAMP

on ohutu ja mugav meetod vereproovide
votmiseks rohujalgimisvoolikutest.

See vereproovivotusiisteem on projekteeritud
kasutamiseks iihekordselt kasutatavate
rohuanduritega ning ihendamiseks tsentraal-,
veeni- ja arteriaalkateetritega rakendustes,

kus siisteem on vdimalik parast proovi

votmist labi loputada. Suletud
vereproovivdtusiisteemi VAMP kasutatakse
voolikusiseselt kateetrist vdi kandiilist
hepariniseeritud vere votmiseks ja sdilitamiseks,
mis voimaldab voolikuga proovivdtukohast saada
lahjendamata vereproove. Pérast vereanaliiisi

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, TruWave, VAMP, VAMP Flex, VAMP Plus on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kdik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

vdtmist reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus
patsienti, et vahendada tema vedelikukaotust.

Naidustused
Kasutada ainult verevotmiseks.

See vereproovivdtusiisteem 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
kasutage seda seadet korduvalt.
Olemasolevad andmed ei kinnita todtluse
jarel piisava steriilsuse, mittepiirogeensuse
ja tookorrasoleku piisimist.

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP vdib rikkuda
toote terviklikkust.
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Seadmestik

1. Loputusseade vdi voolukiiruse juhtimist
vdimaldav seade (nimivoolukiirus 3 mi/h)

2. Uhekordselt kasutatav rohuandur

3. Suletud vereproovivdtusiisteem VAMP,
mis hdlmab iihte sulgurklapiga mahutit
ja lihte voi mitut proovivdtukohta

Paigaldamine

1. Eemaldage komplekt VAMP aseptilist tehnikat
kasutades steriilsest pakendist.

2. Kui komplekt VAMP ei sisalda eeliihendatud
lihekordselt kasutatavat rohuandurit TruWave,
eemaldage kaitsekorgid ja kinnitage distaalse
otsa haarav Luer-port anduri haaratava Luer-
pordi vdi mdne muu vedelikuloputusseadme
kiilge.

3. Veenduge, et kdik ihendused on kindlad ja
proovivtukoha kraani kdepide on eeltditmis-/
kdrvaldamisasendis (vt joonist 1A
lehekiiljel 76).

Markus. Mdrjad ihendused soodustavad
detailide libedaks muutumise tottu
iilepingutamist. Uhenduste iilepingutamine
vdib viia mdrade voi leketeni.

4. VAMP Flex mahuti puhul keerake mahuti
kraani OFF-kdepide vooliku patsiendipoolse
otsa suunas (vt joonist 2 lehekiiljel 77).

5. VAMP Adulti mahuti puhul tdstke mahuti
kraani OFF-kdepide iiles, et taitelahus saaks
voolata (vt joonist 4A lehekiiljel 78).

6. VAMP Plus mahuti puhul liikake mahuti
kolb suletud ja lukustatud asendisse, surudes



mahuti pikendusele, kuni see suletud asendis
lukustub (vt joonist 3 lehekiiljel 77).

Uhendage komplekt infusioonivedeliku
allikaga, vedelikku survestamata. Alustage
kdigepealt komplekti taitmist raskusjou
mojul ldbi anduri ja ventilatsiooniava kaudu
véljajuhtimist tootja juhiste kohaselt.

Asendage koik kraanide kiilgportide dhuavadega

korgid 6huavadeta korkidega.

VAMP Flex mahuti taitmiseks
toimige jargmiselt.

a.

Tditke mahuti aeglaselt 10 ml kriipsuni,
tdmmates kolbi tagasi.

Keerake mahuti kraani OFF-kdepide
anduri/infusioonikoti asendisse
(vt joonist 5 lehekiiljel 79).

Veenduge, et proovivotukoha
(proovivdtukohtade) kraani(de)
kdepide(med) on eeltditmis-/
kdrvaldamisasendis (vt joonist 1A
lehekiiljel 76).

. Suunake komplekt nii, et mahuti oleks

vertikaalasendis ja proovivotukoht oleks
mahutist kdrgemal ligikaudu 45° nurga all,
ning reinfundeerige vedelik aeglaselt.
Vajadusel korrake 6humullide
eemaldamiseks.

Keerake kraani OFF-kdepide mahuti
asendisse (vt joonist 6 lehekiiljel 79).

. VAMP Adulti mahuti taitmiseks

toimige jargmiselt.

a.

Tagage, et sulgurklapp oleks avatud
asendis (kdepide voolikuga paralleelne)
ning proovivdtukoht/-kohad oleks(id)
eeltditmis-/kdrvaldamisasendis

(vt joonist 1A lehekiiljel 76).

Hoidke mahutit kolvi pidemeosast.
Suunake komplekt nii, et mahuti oleks
vertikaalasendis ja proovivotukoht oleks
mahutist kérgemal ligikaudu 45° nurga all.

Tagage vool, tommates Gihekordselt
kasutatava réhuanduri Edwards TruWave
harkklambrit Snap-Tab. Laske téitelahusel
labi siisteemi voolata, et 6hk eemaldada.
Langetage kolb suletud asendisse

(vt joonist 4B lehekiiljel 78).

. VAMP Plus mahuti taitmiseks

toimige jargmiselt.

a.

Sulgurklapp peab olema avatud asendis
ehk kdepide peab olema voolikuga
paralleelne.

Veenduge, et proovivotukoha
(proovivotukohtade) kraani(de)
kdepide(med) on eeltditmis-/
kdrvaldamisasendis (vt joonist 1A
lehekiiljel 76).

Suunake komplekt nii, et mahuti oleks
vertikaalasendis ja proovivdtukoht oleks
mahutist korgemal ligikaudu 45° nurga all.

Tagage vool, tommates iihekordselt
kasutatava rohuanduri Edwards TruWave
harkklambrit Snap-Tab. Laske tditelahusel
|abi siisteemi voolata, et dhk eemaldada.

Markus. Anduri ja toega mahuti saab
tilgajalale kinnitada ettevdtte Edwards
tihekordselt kasutatava réhuanduri
hoidiku abil.

12. Viige LASS-proovivotukoht (-kohad)
rohujalgimisasendisse (vt joonist 1B
lehekiiljel 76) ning survestage
infusioonilahuse kott, jargides haigla
eeskirju ja anduri tootja juhiseid. Voolukiirus
oleneb loputusseadme rohugradiendist.

13. Uhendage komplekti proksimaalse otsa
haaratav Luer-liitmik kindlalt eeltdidetud
kateetri kiilge.

14. Ihendage réhuanduri kaabel monitoriga.
15. Nullige andur tootja juhtnddride jargi.

Ettevaatust! Eemaldage koik dhumullid,
et vahendada 6hkemboolia ohtu ning
rohusignaali ndrgenemist.

Ettevaatust! Kui te ei vii LASS-proovivdtukoha
kraani rohujalgimisasendisse (vt joonist 1B
lehekiiljel 76), siis rohusignaali dinaamiline
koste halveneb.

Infusioonivedeliku kérvaldamine enne
vereproovide votmist

Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

Tahtis. Enne proovi votmist tuleb korvaldada
vahemalt kahekordse siisteemi koguruumala
koguses vedelikku. Koagulatsiooniuuringute
puhul vdib olla vaja korvaldada rohkem.

1. Viige proovivdtukoha kraani kdepide
eeltditmis-/kdrvaldamisasendisse (vt joonist 1A
lehekiiljel 76).

2. Suletud vereproovivétusiisteemi
VAMP Flex puhul keerake mahuti kraani
OFF-kdepide anduri/infusioonikoti asendisse
(vtjoonist 5 lehekiiljel 79). Tommake mahuti
taitmiseks kolbi. Aspireerige haigla eeskirjadele
vastav kdrvaldatav kogus. (Soovitatav
aspireerimiskiirus on 1 ml/s.) Pérast korvaldatava
koguse aspireerimist keerake mahuti kraani
OFF-kdepide patsiendi ja kateetri asendisse
(vt joonist 2 lehekiiljel 77). Nii tagate, et proov
vdetakse patsiendi vereringest, mitte mahutist.

3. VAMP Adulti mahuti puhul hoidke tugevalt
kolvi pidemeosast ning tditke mahuti aeglaselt
maksimumtasemeni 5 ml. (Soovitatav
aspireerimiskiirus on 1 ml/s.) Sulgege
sulgurklapp, keerates kaepideme vooliku
suhtes ristiasendisse.

4. Suletud vereproovivétusiisteemi VAMP
Plus puhul vabastage kolvi riiv ning ttmmake
mahuti kolbi tagasi, kuni see 12 ml tasemel
peatub. (Soovitatav aspireerimiskiirus on
1ml/s.) Sulgege sulgurklapp, keerates
kéepideme vooliku suhtes ristiasendisse.

Markus. Kui korvaldatava vedeliku
aspireerimisel tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi voi takistusi.

Vereproovide votmine siistlaga voi
otsevotumeetodil

Ettevaatust! Arge sisestage proovivitukohta
ndela ega ndelata kaniiili.
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Siistlameetod

1.

Kasutage ainult standardile 1S0-594 voi

EN 20594-1 vastavaid sistlaid, sest vastasel
juhul voib membraan siistla sisestamise

vdi eemaldamise jarel puruneda.

Valmistage komplekt VAMP vereproovi
votmiseks ette iilalkirjeldatud meetodil.

Veenduge, et LASS-proovivétukoha kraani
kdepide on eeltditmis-/kdrvaldamisasendis
(vt joonist 1A lehekiiljel 76).

Desinfitseerige proovivdtukoht, jargides
haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Uhendage silstal ettevaatlikult LASS-
proovivdtukohaga, liikates siistalt paripaeva
pddrates aeglaselt otse proovivotukohale, kuni
see on kindlalt paigas. (igeid siistla
sisestamise tehnikaid on illustreeritud joonistel
7 (AjaB) ning 8 (A ja B) lehekiiljel 80.)

- Krge proovige sisestada siistalt nurga all.

Arge iiritage proovivétukoha membraani
pilu lahti painutada. Siistla iihendamisel
avaneb pilu automaatselt.

- lirge kasutage silstla ihendamiseks
liigset joudu.

Eemaldage siistal LASS-proovivdtukohast
vastupaeva podrates. Proovivdtukoha
membraan sulgub kasutamise jarel téielikult.

Otsevotumeetod

1.

Kasutage ainult standardile 1S0-594 voi

EN 20594-1 vastavaid verevotuanumaid, sest
vastasel juhul voib membraan anuma
sisestamise vdi eemaldamise jarel puruneda.

Valmistage komplekt VAMP vereproovi
vdtmiseks ette iilalkirjeldatud meetodil.

. Veenduge, et proovivdtukoha kraani

kdepide on eeltditmis-/kdrvaldamisasendis
(vt joonist 1A lehekiiljel 76).

Desinfitseerige proovivdtukoht, jargides
haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Uhendage otsevétu-ohundelahoidja
ettevaatlikult LASS-proovivdtukohaga,

likates seda pdripdeva podrates aeglaselt otse
proovivdtukohale, kuni see on kindlalt paigas.

Krge proovige otsevétu-ohundelahoidjat
nurga all sisestada.

- Rrge iritage proovivétukoha
membraani pilu lahti painutada.
Otsevdtu-ohundelahoidja ihendamisel
avaneb pilu automaatselt.

Arge kasutage otsevdtu-ohundelahoidja
iihendamiseks liigset joudu.

Sisestage vaakumkatsuti otsevdtu-
ohundelahoidja avasse, kuni otsevdtu-
ohundelahoidja sisemine néel tungib
|dbi vaakumkatsuti kummimembraani.
Taitke vajaliku verekogusega.

Ettevaatust! Vaakumkatsuti sisu (sh 6hu)
vedelikuteesse sisenemise valtimiseks
eemaldage vaakumkatsuti enne,

kui see taielikult taitub.



7. Vajadusel korrake etappi 6 téiendavate
vaakumkatsutite taitmiseks.

Ettevaatust! Kui proovi aspireerimisel
tekib probleeme, kontrollige, kas kateetris
on ummistusi voi takistusi.

8. Viimase proovi vdtmise jarel eemaldage
esmalt vaakumkatsuti.

9. Eemaldage otsevdtu-ohundelahoidja
proovivotukohast vastupdeva poorates.
Proovivdtukoha membraan sulgub
kasutamise jarel tdielikult.

10. Korvaldage otsevdtu-ohundelahoidja pérast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Ettevaatust! Hiiiibimise véltimiseks ei tohiks
veri jddda mahutisse kauemaks kui 2 minutiks.

Korvaldatud vedeliku reinfundeerimine

1. Vereproovivétusiisteemi VAMP Flex
puhul toimige jargmiselt.

a.  Kui proov on voetud, poorake mahuti
kraani OFF-kdepide anduri/infusioonikoti
poole (vt joonist 5 lehekiiljel 79).

b. Veenduge, et proovivotukoha
(proovivotukohtade) kraani(de)
kdepide(med) on eeltaitmis-/
krvaldamisasendis (vt joonist 1A
lehekiiljel 76). Reinfundeerige
kdrvaldatud vedelik, vajutades kolvi alla.

¢ Kuiaspireerisite VAMP Flexi mahutisse verd,
vdib olla vaja mahuti puhastada. Selleks
keerake kraani OFF-kdepide patsiendi poole
(vt joonist 2 lehekiiljel 77) ja taitke mahuti
osaliselt 1 kuni 2 ml vedelikuga. Kui
infusioonikott on piisavalt survestatud, siis
tditub mahuti loputusseadme aktiveerimisel
automaatselt. Keerake mahuti kraani OFF-
kdepide anduri/infusioonikoti asendisse (vt
joonist 5 lehekiiljel 79) ja reinfundeerige
vedelik aeglaselt voolikusse. Vajadusel
korrake, kuni kogu veri on eemaldatud.

Markus. Mahuti optimaalseks
puhastamiseks on soovitatav
puhastamist mitu korda korrata véikeste
vedelikukogustega (st 1 kuni 2 ml).

d. Kui mahuti on puhastatud, keerake kraani
OFF-kdepide mahuti poole (vt joonist 6
lehekiiljel 79).

2. Suletud vereproovivétusiisteemi
VAMP Adult puhul toimige jargmiselt.

a. Pdrast proovi votmist avage sulgurklapp,
keerates kaepidet 90° nii, et see oleks
voolikuga paralleelne. Keerake
proovivdtukoha kraani kdepide
eeltditmis-/korvaldamisasendisse
(vt joonist 1A lehekiiljel 76).

b. Suruge mahuti pidemeosa kokku
(vt joonist 4B lehekiiljel 78), kuni
kolb suletud asendis peatub.

3. Suletud vereproovivétusiisteemi
VAMP Plus puhul toimige jargmiselt.

a. Parast proovi votmist avage sulgurklapp,
keerates kdepidet 90° nii, et see oleks

voolikuga paralleelne. Keerake
proovivdtukoha kraani kdepide
eeltditmis-/kdrvaldamisasendisse
(vt joonist 1A lehekiiljel 76).

b. Sulgege mahuti, vajutades kolbi alla,
kuni see suletud asendisse lukustub.

Markus. Mahuti soovitatav tiihjendamiskiirus
korvaldatud koguse reinfundeerimisel on 1 ml/s.

4. Loputage proovivotukoht (-kohad) ja voolik
verejaakidest puhtaks, tommates iihekordselt
kasutatava réhuanduri Edwards TruWave
harkklambrit Snap-Tab.

5. Viige proovivotukoha kraan uuesti
rohujalgimisasendisse (vt joonist 1B
lehekiiljel 76).

6. Puhastage proovivotukoht taielikult
verejaakidest.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Ettevaatust! Kui te ei vii proovivotukoha kraani
rohujalgimisasendisse (vt joonist 1B lehekiiljel 76),
siis rohusignaali diinaamiline koste halveneb.

Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tapsete
reeglite ning protseduuride maaramine haigla
enda kohustus.

MRT ohutusteave

Suletud vereproovivétusiisteemid VAMP Flex
ja VAMP Adult

MR | MR-ohutu

Suletud vereproovivdtusiisteemid VAMP Flex ja
VAMP Adult on MR-ohutud.

Ettevaatusabindu. Jargige kdigi suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP iihendatud
tarvikute (nt iihekordselt kasutatavate voi
korduskasutatavate 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.

Suletud vereproovivétusiisteem VAMP Plus
Hoiatused

MRT-uuringule mineva patsiendi puhul lugege
patsiendi ohutuse tagamiseks tapseid
tingimusi MRT ohutusteabe jaotisest.

MR.ﬁngimus.ik

Mittekliinilistes katsetes on naidatud, et suletud
vereproovivatusiisteem VAMP Plus on
MR-tingimuslik ning selle kasutamine MRT-
keskkonnas on lubatud jargmistel tingimustel.
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<conditions for
MR safety>

Staatilise magnetvalja tugevus 3 teslat.

Ruumilise gradientvalja tugevus kuni
720 gaussi/cm.

« Seade ei ole implanteeritud. Seega ei pohjusta
see pildiartefaktide teket ega induktiivset
soojenemist ja SAR-piirangut ei ole.

See seade ei ole mdeldud kasutamiseks
MR-siisteemi tunnelis ning ei tohi patsiendiga
kokku puutuda.

Ettevaatusabindu. Jargige kdigi suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Plus iihendatud
tarvikute (nt ihekordselt kasutatavate voi
korduskasutatavate 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 voi
kahjustatud. Arge resteriliseerige.

Toode on mdeldud iihekordseks kasutuseks.
Sailitamine

Sdilitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C

Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%

Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile.
Resteriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril

+358(0)20 743 00 41.

Kasutusest korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku ja&tmena. Kasutusest kdrvaldamisel
jargige haigla eeskirju ja kohalikke mdaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus vdivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletused leiate selle
dokumendi lopust.

Siimboliga

STERILE | EO |

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades.

Siimboliga

STERILE | R |

toode on steriliseeritud kiiritamist
kasutades.



VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema su LASS

Naudojimo instrukcija

Tik vienkartiniam naudojimui
1-8 pav. Zr. 7680 psl.
Prie$ naudodami neadatine VAMP uzdara kraujo

méginiy émimo sistema, atidZiai perskaitykite
visas naudojimo instrukcijas, jspéjimus ir

|ranga

1.

Plovimo jtaisas tékmei reguliuoti
(vardinis debitas 3 ml/val.)

Vienkartinis spaudimo keitiklis

3. VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema,

kurig sudaro vienas indelis su atjungimo
voZtuvu ir méginiy émimo vieta (-0s)

lygiagreti su vamzdeliu) ir ar méginiy émimo
vieta (-0s) yra nustatyta (-os) j pripildymo /
ivalymo padétj (zr. 76 psl., 1A pav.).

b. Laikykite indelj uz stamoklio linkiy.
Pakreipkite indelj taip, kad jis buty
vertikalioje padétyje, o méginiy émimo
vieta baty vir indelio mazdaug 45° kampu.

¢. Patraukdami ,Edwards” vienkartinio

informacija apie atsargumo priemones. Paruogimas spaudimo keitiklio , TruWave” dalj
. ) . ) L ,Snap-Tab", sudarykite tékme. Leiskite
Aprasas 1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, iSimkite pripildymo tirpalo, kad pasalintuméte ora.

Edwards Lifesciences” VAMP uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu ir
patogiu budu imti kraujo méginius i$ spaudimo
stebéjimo linijy. Kraujo méginiy émimo sistema yra
skirta naudoti su vienkartiniais spaudimo keitikliais
ir yra skirta jungti prie centrinés linijos, veniniy ir
arteriniy kateteriy, kai paémus méginj sistema
galima Svariai iplauti. VAMP uzdara kraujo
méginiy 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

VAMP rinkinj is sterilios pakuotés.

Jei VAMP rinkinyje néra i$ anksto prijungto
4TruWave” vienkartinio spaudimo keitiklio,
nuimkite apsauginius dangtelius ir prijunkite
distalinio galo lizdine Luerio jungtj prie keitiklio
arba kito plovimo skys¢iu jtaiso kistukinés
Luerio jungties.

Jsitikinkite, ar visos jungtys yra tvirtai sujungtos
irar méginiy émimo vieta yra nustatyta j
pripildymo / ivalymo padétj (zr. 76 psl.,

1A pav.).

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy sutepimo
gali bti per daug priverztos. Per daug priverztos
jungtys gali jtrakti arba praleisti skystj.

Jei naudojate ,VAMP Flex” indelj, uzsukite
indelio ¢iaupa j vamzdelio paciento gala
(2r.77 psl., 2 pav.).

Jei naudojate ,VAMP Adult” indelj,
pakelkite stamoklj, kad pripildymo tirpalas
lengviau tekéty (zr. 78 psl., 4A pav.).

Jei naudojate ,VAMP Plus” indelj, stumkite
indelio stimoklj j uZdarg ir uZfiksuota padétj,
spausdami indelio iSky3a tol, kol ji uzsifiksuos
uzdaroje padétyje (zr. 77 psl., 3 pav.).

Nuleiskite stdmoklj j uzdarg padétj
(2r.78 psl., 4B pav.).

. WVAMP Plus” indelio pripildymas:

a. |sitikinkite, kad atjungimo voztuvas yra
atviroje padétyje (rankenélé turi bati
lygiagreti su vamzdeliu).

b. Jsitikinkite, kad méginiy émimo vieta (-0s)
yra nustatyta (-os) j pripildymo / iSvalymo
padeétj (zr. 76 psl., 1A pav.).

¢ Pakreipkite indel] taip, kad jis buty
vertikalioje padétyje, o méginiy émimo
vieta baity vir indelio mazdaug 45° kampu.

d. Patraukdami ,Edwards” vienkartinio
spaudimo keitiklio , TruWave” dalj
,Snap-Tab”, sudarykite tékme. Leiskite
pripildymo tirpalo, kad pasalintuméte ora.

Pastaba. Naudojant , Edwards” vienkartinio
spaudimo keitiklio laikiklj, keitiklj ir indelj
su laikikliu galima pritvirtinti prie IV stovo.

. Nustatykite LASS méginiy émimo vietg (-as)

j spaudimo stebéjimo padét; (zr. 76 psl.,

1B pav.) ir naudokite slégj IV tirpalo maiSeliui
pagal ligoninés protokolg ir keitiklio gamintojo
nurodymus. Debitas priklausys nuo slégio

7. Nesuvs.légda.m.i skysEig, prijunkitg rinkinjwprie IV nuolydzio plovimo jtaise.
Negalima naudoti be prijungto plovimo prietaiso arba skyscio Saltinio. I3 lasinés tekandiu skysiu . o o i
tékmeés reguliavimo jtaiso, imant arterinj krauja. pradekite pildyti rinkinj — skystis pirmiausia 13. Rinkinio proksimalinj gala su kiStukine Luerio

Imant veninj kraujg, absoliuciy kontraindikacijy
naudoti néra.

Ispéjimai

Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas

ir tiekiamas naudoti tik vieng karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
jtaiso steriluma, nepirogeniSkuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

turi tekéti per keitiklj, o iStekéti per ventiliacine
anga, kaip nurodyta gamintojo instrukcijoje.

Visus ant ¢iaupy Soniniy angy esancius
dangtelius su ventiliacine anga pakeiskite
dangteliais be ventiliacinés angos.

#AMP Flex” indelio pripildymas:

a. Traukdami stimoklj atgal, pamazu
pripildykite visg 10 ml tario indel].

b. UZsukite indelio Ciaupa j keitiklj / IV maiSelj

jungtimi tvirtai prijunkite prie i$ anksto
pripildyto kateterio.

. Prijunkite spaudimo keitiklio kabelj prie

monitoriaus.

. Nustatykite keitiklj ties nuliu pagal keitiklio

gamintojo instrukcijg.

Perspéjimas. Pasalinkite visus oro burbuliukus,
kad sumazintuméte oro embolijos ir spaudimo
signalo praradimo rizika.

Perspéjimas. Nenustacius LASS méginiy émimo
vietos j spaudimo stebéjimo padétj (zr. 76 psl.,
1B pav.), atsiras neigiamas poveikis spaudimo
signalo dinaminiam atsakui.

o . . (@r.79 psl., 5 pav.).
Naudojimo instrukcija Pop
Perspéjimas. Lipidy naudojimas su VAMP uzdara
kraujo méginiy émimo sistema gali paZeisti
gaminio integraluma.

¢ Jsitikinkite, kad méginiy émimo vieta (-os)

yra nustatyta (-os) j pripildymo / iSvalymo

padeétj (zr. 76 psl., 1A pav.).

) Atstatomasis IV skystis ruosiantis imti

d. Pakreipkite indelj taip, kad jis biity kraujo méginius
vertikalioje padétyje ir méginiy émimo vieta
bty virs indelio mazdaug 45° kampu, ir
létai vél suleiskite skyst]. Jei reikia, kartokite,
kol pasalinsite oro burbuliukus.

Pastaba. Taikykite sterily metoda.

Svarbu! MaZiausias atstatomasis tdris turi bti
dukart didesnis uz sistemos komponenty tirj.
stilizuotas ,E” logotipas, , TruWave”, e. Atliekant kreSéjimo tyrimus, gali prireikti
VAMP, ,VAMP Flex" ir ,VAMP Plus” yra T . didesnio atstatomojo tario.

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy 10. ,VAMP Adult” indelio pripildymas: 1

L Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
UZsukite ciaupa j indelj (Zr. 79 psl., 6 pav.).

. Nustatykite méginiy émimo vieta j pripildymo /

Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy
savininky nuosavybé.

a. [sitikinkite, kad atjungimo voZtuvas yra
nustatytas j atvira padétj (rankenélé turi bati
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iSvalymo padétj (Zr. 76 psl., 1A pav.).



3.

4.

Jeigu naudojate ,VAMP Flex”, uzsukite
indelio iaupa j keitiklj / IV maiselj (zr. 79 psl.,
5 pav.). Traukdami stimoklj, pripildykite indel].
Vadovaudamiesi ligoninés nuostatais, jtraukite
reikiama atstatomajj tirj. (Rekomenduojama
jtraukti tokiu greiciu, kad kiekvienas ml bty
jtraukiamas per 1 sekunde.) Kai jtrauksite
atstatomajj tirj, uzsukite Ciaupo rankenéle j
pacienta ir kateterj (Zr. 77 psl., 2 pav.). Taip
uZtikrinsite, kad méginys baity imamas i$
paciento, o ne i indelio.

Jei naudojate ,VAMP Adult” indelj, tvirtai
suspauskite linkius ir pamazu pripildykite indelj
iki 5 ml tario padalos. (Rekomenduojama
jtraukti tokiu greiciu, kad kiekvienas ml bity
jtraukiamas per 1 sekunde.) Pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite atjungimo voztuva.

Jei naudojate ,VAMP Plus” uzdarg

kraujo méginiy émimo sistema,

atleiskite stamoklio fiksatoriy ir traukite indelio
stamoklj, kol jis sustos ties 12 ml tario padala.
(Rekomenduojama jtraukti tokiu greiciu, kad
kiekvienas ml bty jtraukiamas per 1 sekunde.)
Pasukdami rankenéle j vamzdeliui statmena
padeétj, uzdarykite atjungimo voztuva.

Pastaba. Jei atstatomasis méginys néra
sklandZiai jtraukiamas, patikrinkite, ar
kateteris néra uzsikim3gs arba suvarZytas.

Kraujo méginiy émimas su Svirkstu arba
tiesioginio jtraukimo budu

Perspéjimas. Nebandykite pradurti méginiy
émimo vietos adata arba neadatine kaniule.

Emimas Svirkstu

1.

Visada naudokite 1S0-594 arba EN 20594-1
reikalavimus atitinkancius Svirkstus, kad
iSvengtuméte galimo pertvaros suirimo po
Svirksto jvedimo ir iStraukimo.

Paruoskite VAMP rinkinj kraujo méginiui
paimti nurodytu budu.

Jsitikinkite, kad LASS méginiy émimo vieta vis
dar yra nustatyta j pripildymo / iSvalymo
padét; (zr. 76 psl., 1A pav.).

Pagal ligoninés nuostatus dezinfekuokite
prieigai ruoiama méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Atsargiai prijunkite Svirkst prie LASS méginiy
émimo vietos |étai stumdami Svirksta tiesiai
j vieta sukamuoju judesiu pagal laikrodzio
rodykle, kol jis bus savo vietoje. (Tinkamus
Svirksto jvedimo metodus rasite 80 psl.,

7 pav. (AirB) ir8 pav. (AirB).)

«  Neméginkite jvesti SvirkSto kampu.

«  Neméginkite atplésti pertvaros
angos méginio émimo vietoje.
Anga automatikai atsidarys,
kai bus prijungtas Svirkstas.

«Nenaudokite pernelyg didelés
jégos SvirkStui prijungti.

IStraukite Svirk3ta iS LASS méginio émimo

vietos, sukdami jj pries laikrodZio rodykle.

Kraujo émimo vietos pertvara visiskai

uzsidaro po kiekvieno naudojimo.

Tiesioginio jtraukimo biidas

1. Visada naudokite 1S0-594 arba EN 20594-1
reikalavimus atitinkantj kraujo surinkimo
jtaisa, kad iSvengtuméte galimo pertvaros
suirimo po Svirksto jvedimo ir iStraukimo.

2. Paruoskite VAMP rinkinj kraujo méginiui
paimti nurodytu bdu.

3. Jsitikinkite, kad méginiy émimo vieta vis dar
yra nustatyta j pripildymo / iSvalymo padét;
(2r. 76 psl., 1A pav.).

4. Pagal ligoninés nuostatus dezinfekuokite
prieigai ruosiama méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

5. Atsargiai prijunkite tiesioginio jtraukimo
jtaisa prie LASS méginiy émimo vietos létai
stumdami jtaisa tiesiai j vieta sukamuoju
judesiu pagal laikrodZio rodykle, kol jis
bus savo vietoje.

+  Neméginkite jvesti tiesioginio jtraukimo
jtaiso kampu.

+ Neméginkite atplésti pertvaros angos
méginio émimo vietoje. Anga automatiskai
atsidarys, kai bus prijungtas tiesioginio
jtraukimo jtaisas.

« Nenaudokite pernelyg didelés jégos
tiesioginio jtraukimo jtaisui prijungti.
6. |kiskite vakuuminj mégintuvélj j tiesioginio
jtraukimo jtaiso atvira galg ir stumkite, kol
vidiné tiesioginio jtraukimo jtaiso adata
pradurs vakuuminio mégintuvélio gumine
membrang. Pripildykite iki reikiamo tirio.

Perspéjimas. Siekiant uztikrinti, kad
vakuuminio mégintuvélio turinys (jskaitant
org) nepradéty tekeéti atgal j skyscio kanala,
iStraukite vakuuminj mégintuvelj, kol jis
visiskai neprisipildé.

7. Jeireikia, kartodami 6 veiksma pripildykite
daugiau vakuuminiy mégintuvéliy.

Perspéjimas. Jei méginys néra sklandZiai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

8. Paéme paskutinj méginj, pirmiausia iStraukite
vakuuminj mégintuvelj.

9. [Straukite tiesioginio émimo jtaisg iS méginio
émimo vietos, sukdami jj pries laikrodzio
rodykle. Kraujo émimo vietos pertvara visiskai
uzsidaro po kiekvieno naudojimo.

10. I3meskite panaudot tiesioginio jtraukimo
jtaisa pagal ligoninés nuostatus.

Perspéjimas. Atstatomasis méginys negali bati
indelyje ilgiau kaip 2 minutes.

Pakartotinis atstatomojo tario jleidimas
1. Jei naudojate ,VAMP Flex” méginiy
émimo sistema:
a. Paéme méginj, uzsukite indelio Ciaupa j
keitiklj / IV mai3elj (zr. 79 psl., 5 pav.).
b. Isitikinkite, kad méginiy émimo vieta
(-0s) yra nustatyta (-os) j pripildymo /
isvalymo padétj (zr. 76 psl., 1A pav.).
Stumdami stimoklj Zemyn, vél
suleiskite atstatomajj tarj.
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¢ Jeij,VAMP Flex” indelj buvo jtraukta kraujo,
gali reikéti atlikti papildomus veiksmus, kad
iSvalytuméte indelj. Kad tai padarytuméte,
uzsukite indelio ¢iaupa j pacienta
(.77 psl., 2 pav.) ir i$ dalies pripildykite
indelj 1-2 ml skyscio. Jei IV maielis yra
tinkamai suspaustas, suaktyvinus plovimo
jtaisa, indelis automatiskai prisipildys.
UZsukite indelio Giaupa j keitiklj / IV maiselj
(Zr.79 psl., 5 pav.) ir [étai pakartotinai
suleiskite j linija. Jei reikia, kartokite,
kol pasalinsite visg krauja.

Pastaba. Kad indelj tinkamai iSvalytuméte,
$ig valymo procediira rekomenduojama
pakartoti kelis kartus, naudojant nedidelj
kiekj skyscio (t.y. 1-2 ml).

d. KaiiSvalysite indelj, uzsukite Ciaupa j indelj
(Zr. 79 psl., 6 pav.).

2. Jeinaudojate ,VAMP Adult” uzdarg
kraujo méginiy émimo sistema:

a. Paéme méginj atidarykite atjungimo
voztuva pasukdami rankenéle 90°, kad ji
bty lygiagreti vamzdeliui. Pasukite méginiy
émimo vietos rankenéle j pripildymo /
isvalymo padétj (zr. 76 psl., 1A pav.).

b. Kartu paspauskite indelio linkio iSkySa
(2r. 78 psl., 4B pav.), kol stamoklis
sustos uzdaroje padétyje.

3. Jeinaudojate ,VAMP Plus” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema:

a. Paéme méginj atidarykite atjungimo
voztuv pasukdami rankenéle 90°, kad ji
bty lygiagreti vamzdeliui. Pasukite méginiy
émimo vietos rankenéle j pripildymo /
isvalymo padétj (zr. 76 psl., 1A pav.).

b.  Stumdami stamoklj, kol jis sustos ir
tvirtai uzsifiksuos uzdaroje padétyje,
uzdarykite indelj.

Pastaba. Atstatomgjj tirj rekomenduojama
suleisti tokiu greiciu, kad kiekvienas ml tario
bty suleidZiamas per mazdaug 1 sekunde.

4. Patraukdami ,Edwards” ,TruWave” vienkartinio
spaudimo keitiklio dalj ,Snap-Tab”, praplaukite
méginiy émimo vieta (-as) ir linija, kad
nelikty kraujo.

5. Nustatykite méginiy émimo vieta j spaudimo
stebéjimo padétj (zr. 76 psl., 1B pav.).

6. Nuvalykite méginiy émimo vieta, kad
padalintuméte ant jos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Perspéjimas. Nenustacius méginiy émimo vietos j
spaudimo stebéjimo padét;j (zr. 76 psl., 1B pav.),
atsiras neigiamas poveikis spaudimo signalo
dinaminiam atsakui.

|prastiné prieziura
Kadangi rinkinio konfigiiracijq ir procediiras pasirenka
ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir procedras.



MRT saugos informacija

+VAMP Flex” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema ir ,VAMP Adult” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema

MR | MRsaugus

,VAMP Flex” ir ,VAMP Adult” uzdaros kraujo
méginiy émimo sistemos yra MR saugios.

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 buklé néra Zinoma, laikykite, kad jie MR
nesaugs ir neleiskite jiems patekti j MR aplinka.

»VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy
émimo sistema

Ispéjimai
Pacientams, kuriems atliekamas MRT tyrimas,

taikomas specifines salygas paciento saugai
uztikrinti Zr. MRT saugos informacijoje.

Salygiskai suderinama su MR

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad , VAMP Plus”
uzdara kraujo méginiy émimo sistema yra salygiskai

suderinama su MR ir ja galima naudoti toliau
pateiktas salygas atitinkancioje MRT aplinkoje:

<conditions for
MR safety>

- statinis magnetinis laukas — 3 teslos;

- didziausias erdvinio gradiento laukas —
720 gausy/cm arba maziau;

«  Sis prietaisas néra implantas. Todél néra
taikomas vaizdo artefaktas, RD 3ildymas ir SAR;

- Sis prietaisas néra skirtas naudoti MR sistemos
cilindro viduje, jis neturi liestis prie paciento.

Atsargumo priemoné. Laikykités

saugaus nuskaitymo salygy, taikomy priedams
(pvz., vienkartinio naudojimo keitikliams arba
daugkartinio naudojimo keitikliams), kurie yra
prijungti prie ,VAMP Plus” uzdaros kraujo méginiy
émimo sistemos. Jei priedy MR saugos biklé

néra zinoma, laikykite, kad jie MR nesaugis

ir neleiskite jiems patekti j MR aplinka.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kanalas nepirogeniskas.
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 $io gaminio tinkamumo laiko.

Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu
+358 (0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

STERILE | EO |

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

Be to, gaminys, paZymétas simboliu:

STERILE | R |

buvo sterilizuotas ap3vitinant spinduliais.

Slegta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP ar sistému LASS

Lietosanas instrukcijas
Tikai vienreizejai lietosanai
1.1idz 8. attélu skatit no 76. lidz

80. Ipp.

Pirms bezadatas slégtas asins paraugu nemsanas
sistémas VAMP lietoSanas rupigi izlasiet visas
lieto3anas instrukcijas, bridinajumus un
piesardzibas pasakumus.

Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP sniedz drou un értu
metodi asins paraugu iegasanai no spiediena
parraudzibas sistémam. Asins paraugu nemsanas
sistéma ir paredzéta izmantosanai kopa ar
vienreizlietojamiem spiediena devéjiem un
pievienoSanai pie centralas sistémas, vénu

un artériju katetriem, kur sistemu péc asins
parauga nonemsanas var izskalot tiru. SIégta asins
paraugu nemsanas sistéma VAMP tiek izmantota,

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilizétais E logotips, TruWave, VAMP,

VAMP Flex un VAMP Plus ir uznémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

lai ieguitu heparinizétas asinis no katetra vai
kanulas un aizturétu tas sistéma, dodot iesp&ju
panemt neatskaiditus asins paraugus no sistémai
pieslégtas paraugu nemsanas vietas. Kad paraugs ir
panemts, sajauktais heparina un asinu $kidums tiek
parliets atpakal pacientam, lai samazinatu
Skidruma zudumu.

Indikacijas
Lietot tikai asins paraugu nemsanai.

Asins paraugu nemsanas sistéma ir indicéta
pacientiem, kuriem nepiecieSama 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 skalo3anas vai pliismas
kontroles ierices, ja sistéma tiek izmantota arteriali.

Nav absolitu kontrindikaciju attieciba uz venozu
pielietojumu.

Bridinajumi
Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita
tikai vienreizejai lietosanai. lerici nedrikst
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sterilizet un lietot atkartoti. Nav informacijas,
kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogéniskumu un funkcionalitati
pécatkartotas apstrades.

Lietosanas instrukcijas

Uzmanibu! Lipidu lietosana ar slégto asins paraugu
nemsanas sistému VAMP var nelabveligi ietekmét
izstradajuma integritati.

Aprikojums

1. Skalosanas ierice, paredzéta plusmas kontrolei
(nominalais pliismas atrums 3 mi/h)

2. Vienreizlietojamais spiediena devéjs

3. Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP
ar vienu rezervuaru, slégvarstu un bezadatas
asins paraugu nemsanas vietu(-am)

Uzstadisana

1. levérojot aseptiku, iznemiet komplektu VAMP
no sterila iepakojuma.

2. Jakomplekta VAMP nav ieklauts ieprieks
pievienots vienreizlietojamais spiediena
devéjs TruWave, nonemiet aizsargvacinus
un pievienojiet distalo galu ar Luer tipa
ligzdas savienotaju pie devéja Luer tipa
spraudna savienotaja vai citas $kidruma
skaloSanas ierices.



Parliecinieties, vai visi savienojumi ir ciesi
un vai asins paraugu nemsanas vieta ir

uzpildisanas/attirisanas pozicija
(skatit 1. A attélu 76. Ipp.).

Piezime. Mitri savienojumi k|ist slideni, tadé
tos var pievilkt parak ciesi. Parmérigi pievilktu
savienojumu dé| var rasties plaisas vai siices.

Jaizmantojat VAMP Flex rezervuaru,
vispirms aizgrieziet noslégkranu caurulites
pacienta gala virziena (skatit 2. attélu
77.1pp.).

Jaizmantojat VAMP Adult rezervuaru,
paceliet virzuli, lai atvieglotu uzpildes Skiduma
plismu (skatit 4. A attélu 78. Ipp.).

Jaizmantojat VAMP Plus rezervuaru,
spiediet rezervuara virzuli lidz aizvértai
un fiksétai pozicijai, spiezot rezervuara
pagarinajumu, Iidz tas fiksgjas slégta
pozicija (skatit 3. attélu 7. Ipp.).

Pievienojiet komplektu intravenozas sistémas
infiizijas Skidruma avotam, nepalielinot
Skidruma spiedienu. Saciet uzpildit komplektu
ta, lai Skidrums gravitacijas spéka ietekmé plustu
vispirms caur devéju un péc tam ara

caur ventilacijas atveri atbilsto3i

razotaja noradijumiem.

Nomainiet visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém pret vaciniem bez atverém.

Lai uzpilditu VAMP Flex rezervuaru,
rikojieties, ka aprakstits talak.

a. Leni piepildiet rezervuaru lidz pilnai 10 ml
pozicijai, atvelkot virzuli.

b. Aizgrieziet rezervuara noslégkranu devéja/
intravenozas sistémas infizijas maisina
virziena (skatit 5. attélu 79. Ipp.).

¢. Parliecinieties, vai asins paraugu
nemsanas vieta(s) ir uzpildisanas/
attirisanas pozicija (skatit 1. A attélu
76.1pp.).

d. Novietojiet rezervuaru ta, lai tas bitu
vérsts vertikali un asins paraugu nemsanas
vieta atrastos virs rezervuara aptuveni 45°
lenki; péc tam Iénam ievadiet Skidrumu.
Ja nepiecieSams, atkartojiet procediru,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem.

e. Aizgrieziet noslégkranu rezervuara
virziena (skatit 6. attélu 79. Ipp.).

. Lai uzpilditu VAMP Adult rezervuaru,

rikojieties, ka aprakstits talak.

a. Parliecinieties, vai slégvarsts ir atvérta
stavoklr, par ko liecina roktura novietojums
paraléli caurulitém, un vai asins paraugu
nemsanas vieta(s) ir uzpildisanas/attirisanas
pozicija (skatit 1. A attélu 76. Ipp.).

b. Turiet rezervuaru aiz virzula izliekumiem.
Novietojiet rezervuaru vertikali ta, lai asins
paraugu nemsanas vieta atrastos virs
rezervuara aptuveni 45° lenki.

¢. NodroSiniet plismu, pavelkot Edwards
TruWave vienreizlietojama spiediena
devéja Snap-Tab mehanismu. Nodroginiet
uzpildes $kiduma padevi, lai izvaditu
gaisu. Nospiediet virzuli slégta pozicija
(skatit 4. B attelu 78. Ipp.).

11. Lai uzpilditu VAMP Plus rezervuaru,
rikojieties, ka aprakstits talak.

a. Parliecinieties, vai slégvarsts ir atverta
pozicija, proti, vai ta rokturis ir pagriezts
paraléli caurulitém.

b. Parliecinieties, vai asins paraugu
nemsanas vieta(s) ir uzpildisanas/
attirisanas pozicija (skatit 1. A attélu
76.Ipp.).

¢. Novietojiet rezervuaru vertikali ta, lai asins
paraugu nemsanas vieta atrastos virs
rezervuara aptuveni 45° lenki.

d. Nodrosiniet plismu, pavelkot Edwards
TruWave vienreizlietojama spiediena
devéja Snap-Tab mehanismu. Nodroginiet
uzpildes $kiduma padevi, lai izvaditu
qaisu.

Piezime. Devéju un rezervuaru ar kronsteinu
var uzstadit pie infiizijas stativa, izmantojot
Edwards vienreizlietojama spiediena
devéja turétaju.

12. Novietojiet LASS asins paraugu nemsanas
vietu(-as) spiediena parraudzibas pozicija
(skatit 1. B attélu 76. Ipp.) un hermetizéjiet
intravenozas sistémas infiizijas $kiduma
maisinu saskana ar slimnicas noteikumiem
un devéja razotaja noradijumiem.

Plasmas atrums mainisies atkariba no
spiediena gradienta skalo3anas iericé.

13. Ciesi pievienojiet ieprieks piepilditam katetram
komplekta proksimalo galu ar Luer tipa
spraudna savienotaju.

14. Savienojiet spiediena devéja kabeli ar monitoru.

15. lestatiet devéja nulles vértibu atbilstosi
razotaja noradijumiem.
Uzmanibu! Likvidéjiet visus gaisa burbulus,

lai samazinatu gaisa embolijas risku un
spiediena signala zudumu.

Uzmanibu! Ja LASS asins paraugu nemsanas
vieta nav spiediena parraudzibas pozicija

(skatit 1. B attélu 76. Ipp.), spiediena signala
dinamiska reakcija var tikt nelabveéligi ietekméta.

AttiriSanas apjoma infizijas Skidrums,
gatavojoties asins paraugu nemsanai

Piezime. levérojiet aseptiku.

Svarigi! Lai piepildrtu komplektu, attiriSanas
apjomam divas reizes japarsniedz mirusi telpa.
Papildu attiriSanas apjoms ir nepiecieSams
koagulacijas procesu pétijumiem.

1. Novietojiet asins paraugu nemsanas
vietu uzpildisanas/attirisanas pozicija
(skatit 1. A attélu 76. Ipp.).

2. Jaizmantojat slegto asins paraugu
nem3anas sistemu VAMP Flex, aizgrieziet
noslégkranu devéja/intravenozas sistémas
infizijas maisina virziena (skatit 5. attélu
79. Ipp.). Piepildiet rezervuaru, atvelkot
virzuli. Panemiet atbilstoo attirisanas apjomu
atbilstosi slimnicas noteikumiem. (leteicamais
nemsanas atrums ir 1 sekunde katram
mililitram.) Kad attiriSanas apjoms ir iegits,
aizgrieziet rezervuara noslégkranu pacienta
un katetra virziena (skatit 2. attélu 77. Ipp.).
Sadi tiek nodroginats, ka iegiitais asins paraugs
ir nemts no pacienta, nevis no rezervuara.
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3.

4.

Jaizmantojat VAMP Adult rezervuaru,
stingri saspiediet virzula izliekumus un Iénam
piepildiet rezervuaru lidz 5 ml. (leteicamais
nemsanas atrums ir 1 sekunde katram
mililitram.) Aizveriet slégvarstu, pagriezot
rokturi perpendikulari caurulitém.

Ja izmantojat slégto asins paraugu
nemsanas sistemu VAMP Plus, atbrivojiet
virzula fiksatoru un atvelciet rezervuara
virzuli, lidz tas apstajas pie 12 ml tilpuma.
(leteicamais nemsanas atrums ir 1 sekunde
katram mililitram.) Aizveriet slégvarstu,
pagriezot rokturi perpendikulari caurulitém.

Piezime. Ja, nonemot attiri3anas apjomu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

Asins paraugu nemsana ar $lirci vai tiesas
asins paraugu nemsanas metode

Uzmanibu! Asins paraugu nemsanas vieta
neizmantojiet adatu vai bezadatas kanulu.

Metode ar $lirci

1.

Vienmér izmantojiet standartam 150-594 vai
EN 20594-1 atbilsto3as Slirces, lai izvairitos
no starpsienas bojajumu riska péc Slirces
ievietosanas vai iznems3anas.

Sagatavojiet VAMP komplektu asins
parauga nemsanai atbilstosi iepriek$
aprakstitajai metodei.

Parliecinieties, vai LASS asins paraugu nemsanas

vieta joprojam ir uzpildiSanas/attirisanas pozicija
(skatit 1. A attélu 76. Ipp.).

Dezinficgjiet asins paraugu nemsanas piek|uves
vietu atbilsto3i slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Uzmanigi pievienojiet $lirci LASS asins paraugu
nemsanas vietai, [enam virzot lirci taisni
asins paraugu nemsanas vieta ar ap|veida
kustibu pulkstenraditaju kustibas virziena,

[idz Slirce ir pilniba ievietota. (Lai uzzinatu

par pareizam $lirces ievietosanas metodém,
skatiet 7. attélu (A un B). un 8. attélu

(AunB) 80. Ipp.)

« Neméginiet ievadit lirci slipi.
« Neméginiet pavért starpsienas spraugu

asins paraugu nemsanas vieta. Sprauga
automatiski atveras, kad Slirce ir pievienota.

« Neizmantojiet parmérigu spéku,
pievienojot 8lirci.

Iznemiet Slirci no LASS asins paraugu nemsanas
vietas, griezot to pretgji pulkstenraditaju
kustibas virzienam. Péc katras lietosanas reizes
asins paraugu nemsanas vietas starpsiena
pilniba aizveras.

TieSas asins paraugu nemsanas metode

1.

Vienmér izmantojiet standartam 150-594 vai
EN 20594-1 atbilstodu asins paraugu nemsanas
ierici, lai izvairitos no starpsienas bojajumu
riska péc Slirces ievieto3anas vai iznemsanas.

Sagatavojiet VAMP komplektu asins
parauga nemsanai atbilstosi iepriek$
aprakstitajai metodei.

Parliecinieties, vai asins paraugu nemsanas
vieta joprojam ir uzpildisanas/attirisanas
pozicija (skatit 1. A attélu 76. Ipp.).



4. Dezinficgjiet asins paraugu nemsanas piekluves
vietu atbilstosi slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

5. Uzmanigi pievienojiet tie3as asins paraugu
nemsanas ierici LASS asins paraugu nemsanas
vietai, |&nam virzot ierici taisni asins paraugu
nemsanas vieta ar aplveida kustibu
pulkstenradrtaju kustibas virziena,

[idz ta ir pilntha ievietota
« Nemeéginiet ievadit tiesas asins paraugu
nemsanas ierici slipi.

«Neméginiet pavért starpsienas spraugu
asins paraugu nemsanas vieta. Sprauga
automatiski atveras, kad tieSas asins
paraugu nemsanas ierice ir pievienota.

« Neizmantojiet parmeérigu speku,
pievienojot tie3as asins paraugu
nemsanas ierici.

6. levietojiet vakuuma stobrinu tiesas asins
paraugu nemsanas ierices atvértaja gala ta,
[ai tiedas asins paraugu nemsanas ierices iek3éja
adata caurdurtu vakuuma stobrina gumijas
disku. Uzpildiet lidz vélamajam tilpumam.

Uzmanibu! Lai izvairitos no vakuuma stobrina
satura (tai skaita gaisa) ieplisanas atpakal
Skidruma cela, nonemiet vakuuma stobrinu,
kamér tas nav uzpildits lidz maksimumam.

7. JanepiecieSams, atkartojiet 6. darbibu,
lai uzpilditu citus vakuuma stobrinus.

Uzmanibu! Ja, nemot asins paraugu,
rodas gratibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

8. Kad ir panemts pédgjais asins paraugs,
vispirms nonemiet vakuuma stobrinu.

9. lIznemiet tieSas asins paraugu nemsanas ierici
no asins paraugu nemsanas vietas, griezot to
pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
Péc katras lietoSanas reizes asins paraugu
nemsanas vietas starpsiena pilniba aizveras.

10. PéclietoSanas utilizejiet tiesas asins paraugu
nemsanas ieridi athilstosi slimnicas
noteikumiem.

Uzmanibu! Attirisanas paraugs nedrikst palikt
rezervuara ilgak ka 2 mindtes.

Atkartota attiriSanas apjoma ievilksana

1. Jaizmantojat asins paraugu nemsanas
sistemu VAMP Flex, rikojieties,
ka aprakstits talak.

a. Pécasins parauga nemsanas aizgrieziet
rezervuara noslégkranu devéja/
intravenozas sistémas infizijas maisina
virziena (skatit 5. attélu 79. Ipp.).

b. Parliecinieties, vai asins paraugu
nemsanas vieta(s) ir uzpildisanas/
attirisanas pozicija (skatt 1. A attélu
76. Ipp.). levadiet attiriSanas apjomu,
spieZot virzuli uz leju.

¢ Jaasinis ir iekluvusas VAMP Flex rezervuara,
var bt nepiecieSams veikt papildu darbibas,
|ai attiritu rezervuaru. Lai to paveiktu,
aizgrieziet rezervuara noslégkranu pacienta
virziena (skatit 2. attélu 77. Ipp) un dalgji
piepildiet rezervuaru ar 1-2 ml $kidruma.

Jaintravenozas sistémas infiizijas maisins ir
pareizi hermetizéts, aktivizéjot skaloSanas
ierici, rezervuars tiek automatiski uzpildits.
Aizgrieziet rezervuara noslegkranu devéja/
intravenozas sistémas infiizijas maisina
virziena (skatit 5. attélu 79. Ipp.) un

|énam ievadiet Skidrumu atpaka| sistéma.
JanepiecieSams, atkartojiet, lidz visas
asinis ir izvaditas.

Piezime. Lai nodroinatu optimalu
rezervuara tirisanu, $o procesu ir ieteicams
atkartot vairakas reizes ar mazu $kidruma
daudzumu (proti, 1-2 ml).

d. Kad rezervuars ir iztirits, aizgrieziet
noslégkranu rezervuara virziena
(skatit 6. attélu 79. Ipp.).

2. Jaizmantojat slégto asins paraugu
nemsanas sistemu VAMP Adult,
rikojieties, ka aprakstits talak.

a. Tiklidz asins paraugs ir iegts, atveriet
slegvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
|ai tas atrastos paraléli caurulitém.
Pagrieziet asins paraugu nemsanas vietas
rokturi uzpildisanas/attirisanas pozicija
(skatit 1. A attélu 76.Ipp.).

b. Saspiediet kopa rezervuara izvérstos
izliekumus (skatit 4. B attélu 78. Ipp.),
[idz virzulis apstajas un ir slégta pozicija.

3. Jaizmantojat slegto asins paraugu
nem3anas sistému VAMP Plus,
rikojieties, ka aprakstits talak.

a. Tiklidz asins paraugs ir ieqits, atveriet
slégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
lai tas atrastos paraléli caurulitém.
Pagrieziet asins paraugu nemsanas vietas
rokturi uzpildisanas/attirisanas pozicija
(skatit 1. A attélu 76.Ipp.).

b. Aizveriet rezervuaruy, spiezot virzuli, lidz

tas apstajas un ciesi fikséjas slégta pozicija.

Piezime. leteicamais attirisanas apjoma
ievadisanas laiks ir aptuveni 1 sekunde
katram mililitram.

4. lzskalojiet asins parpalikumus no asins
paraugu nemsanas vietas(-am) un sistémas,
pavelkot Edwards TruWave vienreizlietojama
spiediena devéja Snap-Tab mehanismu.

5. Atgrieziet asins paraugu nemsanas
vietu spiediena parraudzibas pozicija
(skatit 1. B attélu 76. Ipp.).

6. Notiriet visas asins paliekas no asins paraugu
nemsanas vietas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Uzmanibu! Ja asins paraugu nemsanas vieta nav
spiediena parraudzibas pozicija (skatit 1. B attélu
76.1pp.), spiediena signala dinamiska reakcija
var tikt nelabvéligi ietekméta.

Regulara apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas parametri un
procediiras atskiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus
noteikumus un procediras.
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MRI drosibas informacija

Slégtas asins paraugu nemsanas sistémas
VAMP Flex un VAMP Adult

MR | Dross lietosanai MR vide

Slégtas asins paraugu nemsanas sistémas
VAMP Flex un VAMP Adult ir dro3as
lieto3anai MR vide.

Piesardzibas pasakums: ievérojiet drosas
skenéSanas nosacijumus saistiba ar jebkadu
papildaprikojumu (pieméram, vienreizlietojamiem
vai vairakkart lietojamiem devejiem), kas savienots
ar slégto asins paraugu nemsanas sistému VAMP.
Ja papildaprikojuma MR drosibas statuss nav
zinams, pienemiet, ka to nedrikst lietot MR videg,
ka ari tas nedrikst atrasties MR vide.

Slégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Plus

Bridinajumi
Lai pariipétos par pacienta drosibu, ipaSus
nosacijumus par MR izmekléjuma veikSanu

pacientiem skatiet sadala “MRI drosibas
informacija”.

Izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus

Nekliniskajas parbaudes ir pieradits, ka slégta
asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Plus
irizmantojama magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vide, ievérojot talak
noraditos nosacijumus.

<conditions for
MR safety>

- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas.

«  Telpiska gradienta lauks ir 720 Gs/cm
vai mazaks.

« Siierice navimplantats. Tade| attéla artefaki,
uzsilSana RF ietekmé un SAR nav piemérojami.

- Siierice nav paredzéta lietosanai MR sistémas
cilindra iek3pusé un nedrikst nonakt saskaré
ar pacientu.

Piesardzibas pasakums: ievérojiet dro3as
sken@Sanas nosacijumus saistiba ar jebkadu
papildaprikojumu (pieméram, vienreizlietojamiem
vai vairakkart lietojamiem devéjiem), kas savienots
ar slégto asins paraugu nemsanas sistému

VAMP Plus. Ja papildaprikojuma MR drosibas
statuss nav zinams, pienemiet, ka to nedrikst lietot
MR vidé, ka ari tas nedrikst atrasties MR vidé.

Piegades veids

Saturs ir sterils un Skidruma celS ir nepirogéns,
ja vien iepakojums nav atverts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.



Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.
Temperatiras ierobezojums: 0 °(—40°C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéSana nepagarina
Sis ierices uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, 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 jautilize saskana ar slimnicas noteikumiem
un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainTties bez iepriek3éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta
beigas.

Izstradajums ar $adu simbolu:

STERILE

ir sterilizets ar etilena oksidu.

Savukart izstradajums ar sadu simbolu:

STERILE | R |

ir sterilizéts apstarojot.

LASS ile VAMP Kapal Kan Ornekleme Sistemi

Kullanim Talimatlari

Yalnizca Tek Kullanim Igindir

Sekil 1ila 8 icin liitfen 76 ile 80
arasindaki sayfalara bakin.

ignesiz VAMP kapali kan 6rnekleme sistemini
kullanmadan 6nce tiim kullanim talimatlarini,
uyarilari ve 6nlemleri dikkatle okuyun.

Agklama

Edwards Lifesciences VAMP kapali kan rnekleme
sistemi, basing izleme hatlarindan kan 6rnegi alimi
icin giivenli ve kolay bir yontem saglar. Kan
ornekleme sistemi tiim tek kullanimlik basing
transdiiserleriyle kullanim ve sistemin drnek
alimindan sonra yikanabildigi, merkezi hat
kateterleri ile vendz ve arteryel kateterlerin
baglantisi icin tasarlanmigtir. VAMP kapali kan
ornekleme sistemi, hattaki kateter ya da kaniilden
heparinize kan alimi ve retansiyonu icin kullanilir
ve hat ici 6rnekleme bdlgesinden seyreltilmemis
kan drneklerinin alinmasini saglar. Ornek alminin
tamamlanmasiyla karisik heparin ve kan ¢ozeltisi
hastanin sivi kaybini azaltmak i¢in hastaya yeniden
damar yoluyla verilir.

Endikasyonlar
Sadece kan alma islemi icin kullanilacaktir.

Kan drnekleme sistemi, basing izleme hatlarina bagh
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.

Kontrendikasyonlar

Arteryel uygulamalarda bagli bir yikama cihazi ya
da akis kontrol cihazi olmadan kullanilmamalidir.

Vendz uygulamalar icin kullanildiginda mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadr.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
TruWave, VAMP, VAMP Flex ve VAMP Plus,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalanidir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

Uyanlar

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim icin
tasarlanmis, bir kez kullanilmasi
planlanmistir ve bu sekilde kullaniimak
iizere dagitilmaktadir. Cihazi yeniden
sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilligini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler
bulunmamaktadir.

Kullanim Talimatlan

Dikkat: VAMP kapali kan drnekleme sistemi
ile lipitlerin kullanimi iiriin biitinligiini
tehlikeye sokabilir.

Ekipman

1. Akis kontrolii i¢in yikama cihazi (nominal
3 ml/sa akig hizi)

2. Tek kullanimlik basing transdiiseri

3. Kapatma valfi ve drnekleme bdlgesi/bdlgeleri
ile bir rezervuar iceren VAMP kapali kan
ornekleme sistemi

Kurulum

1. Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini steril
ambalajindan ¢ikarin.

2. VAMP kiti 6nceden baglanmis bir TruWave
tek kullanimlik basing transdiiseri icermiyorsa
koruyucu bagliklar gikarin ve transdiiser
disi luer portunun bulundugu distal ucu
transdiiserin erkek luer baglantisina veya
baska bir sivi yikama cihazina baglayin.

3. Tiim baglantilann siki ve drnekleme bolgesinin
kolunun doldurma/temizleme konumunda
oldugundan emin olun (bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

Not: Islak baglantilar baglanti parcalarini

kayganlastirarak agiri sikilmalarina neden olur.

Agint sikilmis baglantilar kinlmalara veya
sizintilara neden olabilir.

4. VAMP Flex rezervuari icin rezervuar
muslugunu hortumun hasta tarafindaki ucuna
dogru kapatin (bkz. sayfa 77, Sekil 2).

5. VAMP Adult rezervuari icin pistonu
kaldirarak doldurma soliisyonunun akigini
kolaylastinn (bkz. sayfa 78, Sekil 4A).
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6. VAMP Plus rezervuari icin kapali konumda
sabitlenene kadar rezervuar uzatmasina
bastirarak rezervuar pistonunu kapali ve kilitli
pozisyona getirin (bkz. sayfa 77, Sekil 3).

7. Kiti, siviya basing uygulamadan dnce bir
serum sivist kaynadina baglayin. Kiti tiretici
talimatlarina uygun olarak dnce transdiiser
sonra havalandirma portu iizerinden yercekimi
etkisinden yararlanarak doldurmaya baglayin.

8. Musluklarin yan portlarindaki tiim havalandirma
baliklarini havalandirmasiz basliklarla degistirin.

9. VAMP Flex rezervuarimi doldurmak igin:

a. Pistonu 10 ml miktarinda tam olarak
dolana kadar geri ¢ekerek rezervuar
yavasca doldurun.

b. Rezervuar muslugunu transdiiser/serum
torbasina dogru kapatin (bkz. sayfa 79,
Sek.5).

¢ Omnek bdlgesinin/bdlgelerinin doldurma/
temizleme konumunda oldugundan
emin olun (bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

d. Rezervuan dik konumda olacak ve
ornekleme bolgesi rezervuarin yaklagik 45°
iizerinde kalacak sekilde yonlendirin ve
sivlyl yavasca yeniden infiize edin. Hava
kabaraklarini gidermek icin gerektikce
yineleyin.

e. Muslugu rezervuara dogru kapatin
(bkz. sayfa 79, Sek. 6).

10. VAMP Adult rezervuarim doldurmak igin:

a. Kol hortuma paralel olacak sekilde
kapatma valfinin agik konumda
oldugundan ve 6rnek bdlgesinin/
bdlgelerinin doldurma/temizleme
konumunda oldugundan emin olun
(bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

b. Rezervuar piston dirseklerinden tutun.
Rezervuari, ornekleme bélgesi rezervuarin
yaklasik 45° iizerinde olacak bicimde dikey
pozisyonda yonlendirin.

¢. Edwards TruWave tek kullanimlik basing
transdiiserinin Snap-Tab bolimiinii
cekerek akisi saglayin. Havayr gidermek
icin doldurma soliisyonu verin. Pistonu
kapali konuma gelecek sekilde indirin
(bkz. sayfa 78, Sek. 4B).



11. VAMP Plus rezervuarini doldurmak igin:

a. Kol hortuma paralel olacak sekilde
kapatma valfinin agik konumda
oldugundan emin olun.

b.  Ornek bdlgesinin/bdlgelerinin doldurma/
temizleme konumunda oldugundan emin
olun (bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

¢. Rezervuan, 6rnekleme bdlgesi rezervuarinin
yaklagik 45° iizerinde olacak bicimde dikey
pozisyonda yonlendirin.

d. Edwards TruWave tek kullanimlik basing
transdiiserinin Snap-Tab bdliimiinii
cekerek akisi saglayin. Havayi gidermek
icin doldurma solisyonu verin.

Not: Transdiiser ve braketli rezervuar, Edwards
tek kullanimlik basing transdiiseri tutucusu
kullanilarak bir serum askisina takilabilir.

12. LASS drnekleme bolgesini/bélgelerini basing
izleme konumuna getirin (bkz. sayfa 76,
Sek. 1B) ve serum soliisyonunu hastane
politikalarina ve transdiiser iireticisinin
talimatlarina uygun sekilde basinglandirin.
Akis hizi yikama cihazi iizerindeki basing
gradyanina gore dedisiklik gosterecektir.

13. Kitin erkek luer kilit konektdrlii proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere
sikica baglayn.

14. Basing transdiiseri kablosunu monitdre baglayin.

15. Ureticinin talimatlarina gore transdiiseri
sifirlayin.

Dikkat: Hava embolisi riskini ve basing
sinyali kaybini azaltmak iin biitiin hava
kabarciklarini giderin.

Dikkat: LASS drnekleme bdlgesinin basing izleme
konumuna getirilmemesi (bkz. sayfa 76, Sek. 1B)
basing sinyalinin dinamik yanrtini olumsuz
etkileyecektir.

Kan Orneklerinin Alinmasi icin Hazirlanirken
Serum Sivisinin Temizlenmesi

Not: Aseptik teknik kullanin.

Onemli: Minimum olarak 6lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari igin ilave temizleme
hacmi gerekebilir.

1. Ornekleme bdlgesini doldurma/temizleme
konumuna getirin (bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

2. VAMP Flex kapali kan 6rnekleme sistemi
icin rezervuar muslugunu, transdiser/serum
torbasina dogru kapatin (bkz. sayfa 79, Sekil
5). Pistonu ¢ekerek rezervuan doldurun.
Hastane politikasina gore uygun miktarda
temizleme hacmini cekin. (Onerilen cekme
hiziher mlicin 1 saniyedir.) Temizleme hacmi
cekildikten sonra, rezervuar muslugunu
hastaya ve katetere dogru kapatin
(bkz. sayfa 77, Sekil 2). Bu, alinan drnegin
rezervuara degil hastaya ait olmasini
saglama konusunda etki yaratacaktir.

3. VAMP Adult rezervuari igin dirsekleri iyice
sikin ve rezervuari yavag¢a 5 ml hacim
kapasitesine doldurun. (Onerilen cekme hizi
her mlicin 1 saniyedir.) Kolu hortuma dikey
olacak sekilde dondiirerek kapatma valfini
kapatin.

4. VAMP Plus kapali kan 6rnekleme sistemi
icin piston kilidini serbest birakin ve 12 ml
hacim kapasitesinde durana kadar rezervuar
pistonunu geriye cekin. (Onerilen cekme hizi
her mlicin 1 saniyedir.) Kolu hortuma dikey
olacak sekilde dondiirerek kapatma valfini
kapatin.

Not: Temizleme dregi alirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar
icin kateteri kontrol edin.

$irnga veya Dogrudan Alma Yontemiyle Kan
Ornegi Alma

Dikkat: Ornekleme bélgesinde igne veya ignesiz
kaniil kullanmayin.

Siringa Yontemi

1. Sinnganin yerlegtirilmesi ve ¢ikariimasi
sonrasinda septumun ¢okme riskini onlemek
icin her zaman 1S0-594 veya EN 20594-1 ile
uyumlu sinngalar kullanin.

2. Yukanda agiklanan yénteme uygun sekilde kan
ornegi almak icin VAMP kitini hazirlayin.

3. LASS drnekleme bolgesinin hala doldurma/
temizleme konumunda oldugundan emin olun
(bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

4. Erisimden dnce hastane politikasina uygun
sekilde drnekleme bolgesini dezenfekte edin.

Not: Aseton kullanmayin.

5. Sinngay yerine tam oturana kadar saat
yoniinde cevirerek diiz bir hat iizerinde
yavagca iterek LASS drnekleme bdlgesine
dikkatlice baglayin. (Dogru siringa yerlestirme
teknikleri igin bkz. sayfa 80, Sek. 7 (A ve B)
ve Sek. 8 (AveB).)

+ Sinngayi agili olarak yerlestirmeye
calismayin.

« Ornekleme bilgesinde septumun yanigini
zorlayarak agmaya ¢alismayin. $irnga

baglandiginda, yank otomatik olarak agilir.

+ Sinngayi baglamak icin asin gig
kullanmayin.

6. Sinngayi saat yoniiniin tersine cevirerek LASS
ornekleme holgesinden ¢ikarin. Her kullanim
sonrasinda kan drnekleme bélgesinin septumu
tamamen kapanir.

Dogrudan Alma Yontemi

1. Birimin yerlestirilmesi ve ¢ikanlmasi sonrasinda
septumun ¢okme riskini nlemek icin her zaman
150-594 veya EN 20594-1 ile uyumlu kan alma
birimleri kullanin.

2. Yukanda agiklanan yénteme uygun sekilde kan
ornegi almak icin VAMP kitini hazirlayin.

3. Ornekleme bolgesinin hala doldurma/
temizleme konumunda oldugundan emin
olun (bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

4. Erisimden 6nce hastane politikasina uygun
sekilde drnekleme bdlgesini dezenfekte edin.

Not: Aseton kullanmayin.

5. Dogrudan alma birimini yerine tam oturana
kadar saat yoniinde cevirerek diiz bir hat
lizerinde yavasca iterek LASS drnekleme
bdlgesine dikkatlice baglayin.
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Kan alma birimini aili olarak yerlestirmeye
calismayin.

« Ornekleme bdlgesinde septumun yangini
zorlayarak agmaya ¢alismayin. Dogrudan
alma birimi baglandiginda, yank otomatik
olarak agilir.

« Dogrudan alma birimini baglamak icin
asin giic kullanmayin.

6. Vakumlu tiipii dogrudan alma biriminin agik
ucuna yerlestirin ve dogrudan alma biriminin
i¢ ignesi vakum|u tiipteki kauguk diski delene
kadar tin. istenilen hacimde doldurun.

Dikkat: Vakumlu tiipteki ierigin (hava dahil)
geri akis ile sivi yoluna girmesini onlemek icin
vakumlu tiipii maksimum doldurma
kapasitesine ulasmadan ¢ikarin.

7. llave vakumlu tiipleri doldurmak icin gerekli
oldukga 6. adimi yineleyin.

Dikkat: Ornek aliminda zorluklar yasanirsa
olasi tikanikliklar veya sinirlamalar icin kateteri
kontrol edin.

8. Son drnek cekildiginde, dncelikle vakumlu
tlipii ¢kann.

9. Dogrudan alma birimini saat yoniiniin tersine
cevirerek drnekleme bolgesinden cikarin.
Her kullanim sonrasinda kan drnekleme
bdlgesinin septumu tamamen kapanir.

10. Dogrudan alma birimini kullanim sonrasinda
hastane politikalarina uygun sekilde atin.

Dikkat: Temizleme drnegi rezervuarda
2 dakikadan uzun kalmamalidir.

Temizleme Hacminin Yeniden infiizyonu
1. VAMP Flex ornekleme sistemi icin:

a. Omek alindiginda, rezervuar muslugunu
transdiisere/serum torbasina dogru
kapatin (bkz. sayfa 79, Sek. 5).

b.  Ornek bdlgesinin/bdlgelerinin doldurma/
temizleme konumunda oldugundan emin
olun (bkz. sayfa 76, Sek. TA). Pistonu asadi
iterek temizleme hacmini yeniden
infiize edin.

¢.  VAMP Flex rezervuarina kan ¢ekilmigse
rezervuarin temizlenmesi icin ilave
adimlarin atilmas gerekli olabilir. Bunu
yapmak icin rezervuar muslugunu hastaya
dogru kapatin (bkz. sayfa 77, Sek. 2)
ve rezervuan 1ila 2 ml siviile doldurun.
Serum torbasi dogru sekilde
basinglandirlmig oldugunda, yikama
chazinin etkinlegtirilmesi, otomatik olarak
rezervuarin doldurulmasina yol acacaktir.
Rezervuar muslugunu transdiiser/serum
torbasina dogru kapatin (bkz. sayfa 79,
Sek. 5) ve hattin icine yavagca yeniden
infiizyon uygulayin. Tiim kan
temizleninceye kadar gerektigi
kadar tekrarlayin.

Not: Rezervuarin en iyi sekilde
temizlenmesi iin temizleme isleminin
diisiik hacimde sivi (1 ila 2 ml kadar) ile
birden fazla defa yinelenmesi dnerilir.

d. Rezervuar temizlendikten sonra,
muslugu rezervuara dogru kapatin
(bkz. sayfa 79, Sek. 6).



2. VAMP Adult kapali kan drnekleme
sistemi icin:

a. Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma
paralel olacak sekilde 90° cevirerek
kapatma valfini acin. Orekleme
bdlgesinin iizerindeki kolu doldurma/
temizleme konumuna getirin
(bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

b. Rezervuar dirsek uzantilarini piston durana
ve kapali konuma gelene kadar birbirine
bastirin (bkz. sayfa 78, Sek. 4B).

3. VAMP Plus kapali kan 6rnekleme
sistemi icin:
a. Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini
agin. Omekleme bdlgesinin iizerindeki kolu

doldurma/temizleme konumuna getirin
(bkz. sayfa 76, Sek. 1A).

b. Pistonu durana ve kapali konumda
kilitlenene kadar iterek rezervuar kapatin.

Not: Temizleme hacminin yeniden infiize
edilmesi icin dnerilen siire, her mligin
yaklasik 1 saniyedir.

4. Edwards TruWave tek kullanimlik basing
transdiiserinin Snap-Tab'ini cekerek Ormek
bolgesinde/bodlgelerinde ve hatta kalan
kani giderin.

5. Omekleme bélgesini basing izleme konumuna
geri getirin (bkz. sayfa 76, Sek. 1B).

6. Fazla kanin giderilmesini saglayarak
ornekleme bolgesini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinin basing izleme
konumuna getirilmemesi (bkz. sayfa 76, Sek. 1B)
basing sinyalinin dinamik yanitini

olumsuz etkileyecektir.

Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gore degistigi icin dogru politikalarin
ve prosediirlerin belirlenmesinden

hastane sorumludur.

MRI Giivenlik Bilgileri

VAMP Flex kapali kan 6rnekleme sistemi ve
VAMP Adult kapali kan drnekleme sistemi

MR | MRicin Giivenli

VAMP Flex ve VAMP Adult kapali kan rnekleme
sistemi MR icin Giivenlidir.

Onlem: VAMP kapali kan drnekleme sistemine
bagli aksesuar cihazlari (or. tek kullanimlik
transdiiserler veya yeniden kullanilabilir
transdiiserler) icin giivenli tarama kosullarina
uyun. Aksesuar cihazlari icin MR giivenlik durumu
bilinmiyorsa bunlarin MR icin Giivenli olmadigi
varsayimina dayali bir sekilde hareket edin ve MR
ortamina girmesine izin vermeyin.

VAMP Plus kapali kan ornekleme sistemi
Uyanlar

MRI muayenesinden gecen hastalarda, hasta
giivenligini saglamak iizere belirli kogullar icin
liitfen MRI Giivenlik Bilgileri boliimiine bakin.

Mnxm....

Klinik digi testler, VAMP Plus kapali kan 6rnekleme
sisteminin MR Kosullu oldugunu ve asagidaki
kosullarin karsilanmasi durumunda MRI ortaminda
kullanilabilecegini gdstermistir:

<conditions for
MR safety>

3 Tesla statik manyetik alan

+ 720 Gauss/cm veya daha diisiik uzamsal
gradyan alani

+ Budhaz birimplant degildir. Bu nedenle,
goriintdi artefakti, RF Isitmasi ve SAR
kabul edilemez

« Bucihaz, MR sistemi tiinelinin icinde
kullanilmak iizere tasarlanmamigtir ve
hastayla temas etmemelidir

Onlem: VAMP Plus kapali kan 6mekleme
sistemine bagl aksesuar cihazlan (or. tek
kullanimlik transdiserler veya yeniden kullanilabilir
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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 agiimadigi veya hasar gérmedidi
siirece icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.

Bu iiriin sadece tek kullanim icindir.

Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.
Stcakhk Sinirt: 0°C-40°C

Nem Sinirlamasi: %5 - %90 Bagil Nem

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmigtir. 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 gormelidir.
Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmug olan sembol
aciklamalarina bakiniz.

Su sembolii tastyan iiriin:

STERILE [ EO |

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tasiyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.



3aKkpbiTaa cuctema B3ATHA 06pasuioB Kposu VAMP canementom LASS

WUHcTpyKumu no
NPUMeHeHuIo

Tonbko anda 04HOPa30BoOro
NCnonb30BaHUA
PucyHkmn 1-8 cm. Ha crp. 76—80.

MNepen ucnonb3oBaHueM 6€3biroNbHoIA
3aKPbITOI cUCTeMbI B3ATIA 00pa3L0B KPOBH
VAMP BHUMaTENbHO U3yumTe BCe MHCTPYKLNU
110 PUMeHeHHIo, MpeynpexaeHna n

Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTH.

OnucaHue

3aKpbiTas cuctema B3atiA 06paswos kposu VAMP
komnaHuu Edwards Lifesciences obecneunaet
6e3onacHoe 1 ya106Hoe B3ATMe 06pa3L0B KPoBY
yepe3 TpyOKy ANA MOHUTOPUHIA AABNeEHNA.
Cucrema B3ATUA 06pa3LiOB KPOBY NpefHa3HayeHa
[NA UCNONb30BaHNA C 0AHOPA30BbIMY JaTYMKaMU
[aBNeHNA N NOACOLANHEHNA K LieHTPaNbHbIM,
BEHO3HbIM 11 apTEPUAbHBIM KaTeTepam npi
YC0BWH, YTO NOCTE B3ATMA 00pa3L0B cuctemy
MOXHO HauNCTO NPOMBITb. 3aKpbiTas CucTeMa
B3ATUA 00pa3LioB KpoBu VAMP npefHa3HaueHa
ANA B3ATUA W COXPaHeHWA renapuHN31UpoBaHHON
KPOBY 113 KaTeTepa Uiin KaHKONM Ha IUHUN 11 faeT
BO3MOXHOCTb 6paTh 06pa3Libl Hepa3basneHHol
KPOBY 113 pacronoeHHOr0 Ha MK 3NeMeHTa
ANA B3aTIA 00pa3LoB. Bo n3bexanue
06e3B0XVBaHNA, NOCNe B3ATUA 06pa3Lia naLmeHTy
BNVBAETCA CMeCh 113 renapuHa 1t KpoBu.

Moka3anua K NnpuMeHeHno
MpeHa3HayeHo TONbKO AN B3ATUA KPOBIL.

(uctema B3ATA 06pa3LOB KPOBK
npejiHa3HaueHa AnA NaLyueHToB, KOTOPbIM
MoKa3aHo nepuoaMyeckoe B3aTre 06pasLios
KpOBIA 113 apTEPUANbHBIX U LIEHTPANbHbIX
KaTeTepoB, B TOM uncie nepudepnyeckn
BBOANMbIX LIEHTPAJIbHbIX KaTeTePOB
LIEHTPANbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB,
MOACOBANHEHHDIX K TpyOKam Ans
MOHUTOPWHTA JABNEHNA.

"pOTMBOI'IOKa3aHVIﬂ KNpUMeHeHuo

3anpeLLaeTca UCNoNb30BaTb 6e3 NOACOEAMHEHHOTO
YCTPOIACTBA NPOMBIBKY UMM YCTPOiCTBA
perynupoBKy CKOPOCTI MOTOKA MPH B3ATUN
00pa3Li0B apTepuanbHoii KpoBi.

He cywiectyet abconioTHbIX NPOTUBONOKA3aHMil
K MCMOIb30BaHMI0 3TOT0 YCTPOICTBA A B3ATUA
06pa3Li0B BEHO3HOIH KpoBY.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunmu3oBaHHoit byksoii E, TruWave, VAMP, VAMP
Flex n VAMP Plus aBnAtoTca ToBapHbIMY 3HaKaMu
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBApHbIE 3HaKM ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTHIO
COOTBETCTBYHOLYX BAAjeNbLEB.

Mpeaynpexpaexna

[laHHoe ycTpoiicTBo pa3paboTaHo,
npeAHa3HayeHo 1 NOCTaBNACTCA TONbKO
AnA 01HOPa30BOro NCMONb30BaHMA.

He crepunusyiite u He ucnonb3yiirte

3T0 YCTPOICTBO NOBTOPHO. HeT AaHHbIX,
NoOATBEPKAAIOLUMX CTEPUNLHOCTD,
anuporeHHOCTb 1 paboTocnoco6HOCTL
NaHHOrO YCTPOIACTBA Nocne

noBTOpHOII 06paboTku.

MHCTPYKI.IMI/I no NpumeHeHuto

Mpepnocrepexenne. MpumeHeHne XMpoB
3aKpbITON CUCTeMOIE B3ATUA 06pa3LioB KPOBU
VAMP mo3eT npuBecTin K HapyLUeHuo
LeNoCTHOCTY n3Aenua.

060pyaoBaHue

1. YcTpoitcTBO NPOMBIBKM ANA perynupoBKiA
CKOPOCTY MOTOKA (HOMIHANbHAA CKOPOCTH
noToKa — 3 Mi/u).

2. 0aHOPa30BbIil JATUMK JaBAEHNA.

3. 3aKpbiTas cuicTema B3ATUA 06pa3LOB KpPoBY
VAMP, coctoALLaa 3 04Horo pesepeyapa
3aM0PHbIM BEHTINEM Y OHOTO UK

HECKONbKUX 3NIEMEHTOB /1A B3ATUA 06pa3u03.

YcraHoBKa

1. W3Bnekute komnnekt VAMP u3 crepunbHoit
ynakoBKi, CO6NK0/AA NpaByna acenTukm.

2. Ecw B komnnekt VAMP He Bxoaut
npeaBapuTeNbHO NOACOeAMHEHHbIN
0/HOPa30Bblil JaTunK faBneqna TruWave,
CHUMUTE 3aLLUTHbIE KONMAYKM I
M0ACOEANHUTE 0XBATbIBAKOLLMIA NHIPOBCKMIA
COEJMHUTENb Ha INCTANbHOM KOHLIE
KOMMNEKTa K 0XBaTbIBaeMOMY J03POBCKOMY
COeANHUTENI0 JaTuKa UK APYroro
YCTPOACTBA MPOMBIBKIA.

3. TpoBepbTe HaAEXKHOCTb BCEX COeAMHEHNIA 1
ybeuTech, uTo INeMeHT AnA B3ATUA
06pa3L10B HaX0ANTCA B NONOXeEHUM ANA
3anonHeHua/ounctkm (cm. Puc. 1A Ha
cTp. 76).

npumeuauue. BnaxHble coeiuHeHuA
3aTATUBAOTCA UTMLIKOM TYro 113-3a Halinuua
Ha UX NOBEPXHOCTW BNaru. qpeamepuo
3aTAHYTbIE COEAMHEHNA MOTYT TPECHYTb

W fatb Teyb.

4. Mpuucnonb3oBaHuy pesepByapa
VAMP Flex noBepHuTe 3anopHblil KpaH
pe3epByapa B CTOPOHY KOHLa TpYOKM,
WAyLWero K nauyunenty (cm. Puc. 2 Ha ctp. 77).

5. Tpu ncnonb3oBaHum pe3epByapa
VAMP Adult otTaHuTe nopiuet,
yTo6bl 06NIETUMTD BANBAHNE PacTBOpA
ANA NepBIYHOTO 3aMoNHeHNsA
(cm. Puc. 4A Ha cTp. 78).

6. Mpuucnonb3oBaHum pesepByapa
VAMP Plus Hax1maiiTe Ha ero nopLueHb,
0NMpasch Ha BbICTYN pe3epByapa, Noka
MOPLUEHb He OKAXETCA B 3aKPbITOM
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NONOXEHUN 1 He 3a6MOKIpYETCA O
wenukom (cm. Puc. 3 Ha cTp. 77).

7. TNopcoeanHuTe KOMNAEKT K EMKOCTU C
KUAKOCTbIO A1 BHYTPUBEHHOTO BJIBAHUA.
anI 3TOM He NofjaBaliTe AaB/eHie Ha
KUAKOCTb. 3anoNHuTe KOMNAEKT, nponycrue
KUAKOCTb CAaMOTEKOM CHaYana yepes fatunk
11 €ro BeHTUNALMOHHDII nopT B COOTBETCTBUN
CUHCTPYKLUMAMI NPOU3BOAUTENA faTUlKa.

8. 3ameHute BCe BEHTUMPYEMbIE KOMMauKN
Ha BOKOBbIX M0PTaX 3aMOPHbIX KPAHOB
HEBEHTUNNPYEMbIMM KONNAuKaMu.

9. [ina 3anonHeHus pesepByapa VAMP Flex
BbINONHUTE CNeAyIoLMe feiCTBUA:

a. 0TTAruBaA nopLueHb, MefIeHHO 3anonHuTe
pe3epByap NoaHOCTbIO 40 0TMETKM 10 M.

b. MoBepHuTe 3anopHbIii KpaH pe3epByapa
B CTOPOHY laTuMKa/naKeTa ans
BHYTPUBEHHOTO BNVBAHNA
(cm. Puc. 5 Ha cTp. 79).

. Ybenutecs, uto INeMeHTbI ANA B3ATUA
00pa3LI0B HAXOAATCA B NONOXKEHUN
JN1A 3aM0NHeHNA/0UMCTKI
(cm. Puc. TA Ha cTp. 76).

d. Pa3mectute pe3epByap BepTUKanbHo,
a 3NeMeHTbI AnA B3ATUA 00pa3LoB — Haj
pe3epByapoM Moj yriom npubnu3uTensHo
45° 1 MeZNeHHO BbiNONHNUTE BNBaHNe
xugkocti. loBTopAiiTe 3TN AelicTBUA
JO0 Tex rop, MoKa He 6yAyT yaaneHbl
BCe My3bIpbKi BO3yXa.

e. MoBepHUTE 3aM0pHbIii KpaH B CTOPOHY
pe3epByapa (cm. Puc. 6 Ha cTp. 79).

10. [ina 3anonHeHus pesepsyapa VAMP Adult
BbINOJIHUTE CleyioLue feiiCTBUA:

a. Ybeautech, uto 3aM0PHbIil BEHTUNb
HaXOAWTCA B OTKPbITOM NONOKEHIN
(pyuKa pacnonaraeTca napannenbHo
TpyOKe) 1 anemMeHTbl A8 B3ATUA 00pa3LioB
HaXOAATCS B MONOMKEHUN NS 3an0NHeHNs/
oumctki (cm. Puc. TA Ha ctp. 76).

b. YpnepxuBaiite pe3epsyap 3a rodpbl
nopLuHs. PasmectuTe pesepsyap
BEPTMKANbHO, a 3NeMeHTbI ANA B3ATUA
00pa3L0B — Haj pe3epByapom nog,
YoM npubausutensHo 45°.

¢. HaunuTe 3anonHeHue, NOTAHYB yCTPOIACTBO
Snap-Tab Ha 0HOpa30BOM AaTumke
Jnasnenus TruWave komnanum Edwards.
BBenuTe pacTBOp ANA NepBUYHOrO
3an0HeHNs, YTo0bl YAANUTL BO3AYX.
HaxumaitTe Ha nopLUeHb, MOKa OH He
OKXETCA B 3aKPbITOM MONOXEH!N
(cm. Puc. 4B Ha cTp. 78).

11. Ana 3anonHenua pesepsyapa VAMP Plus
BbINONHUTE CepyloLme feiCTBUA:

a. Ybeautech, 4To 3aNOPHbIl BEHTUNb
OTKPbIT: pyyKa AOMKHA ObITb
PacrnonoxeHa napannenbHo Tpyoke.

b. Y6enutecn, uto anemeHTbI 414 B3ATUSA
00pa3Li0B HAXOAATCA B NONOKEHIN



JNs 3aN0NHEHUA/0UnCTKI
(cm. Puc. TA Ha cTp. 76).

¢. Pa3mectuTe pesepByap BepTUKaNbHo,
a 3NeMeHTbl AnA B3ATUA 06pa3LioB —
Hafl pe3epByapom nog yrnom
npubnusuTenbHo 45°.

d. HauHuTe 3anonHeHue, NOTAHYB yCTPOIACTBO
Snap-Tab Ha 0iHOpa30BOM JiaTuuKe
nasneHns TruWave komnanun Edwards.
BBeguTe pactBop AnA NepBIYHOMO
3aMnoHeHNs, YTo0bl YAANUTb BO3ZYX.

Mpumeyanue. [latunk u pesepsyap
Jepxatenem MOXHO YCTaHOBUTb Ha LUTaTUB
ANl BHYTPUBEHHDIX BNMBAHMUI C NOMOLLbHO
JepxaTens 0AHOPa30BbIX AATUMKOB
nasnenns Edwards.

12. YctaHoBuTe 3nemeHT(bl) AnA B3ATUA 06pa3LoB
LASS (Luer Activated Sampling Site) B
MONOXeHue AnA MOHUTOPUHTA ABNEHNA (CM.
Puc. 1B Ha cTp. 76) v nogaiiTe AaBneHue Ha
NaKeT C pacTBOPOM AN BHYTPUBEHHOTO
BNMBaHNA B COOTBETCTBIN C NPOTOKONIOM
MeAMLMHCKOr0 YUpeXAeHNA N MHCTPYKLMAMK
npou3BoAuTens datunka. CkopocTb nogaun
pactBopa 6yzeT 3aBuceTb 0T Nepenaza
[LaBNeHNA B yCTPOIACTBE NPOMbIBKI.

13. HagexHo npukpenuTe 0XBaTbiBaeMblii
BIHTOBOIA N03POBCKMIA CORANHUTEND Ha
MPOKCMMAIbHOM KOHLe KOMMNEKTa K
npeABapuTeNbHO 3anoHEHHOMY KaTeTepy.

14. NopkniounTte Kabenb 4aTunKa AaBneHna
K MOHUTOPY.

15. YctaHoBuTe HOMb flaTunKa B COOTBETCTBUN
CUHCTPYKLUAMU €ro npousBoanTens.

Mpepocrepexenue. Yanute Bce ny3bipbKiA
B037yXa, UT0ObI CHU3UTb BEPOATHOCTD
BO3HUKHOBEHA BO3AYLLHOM 3Mb0nnN

W yXyALLEHUA KauecTBa CUrHana

JaTyiKa JaBneHus.

Mpepocrepexenue. HenpasunbHoe
pacnonoxeHue anemeHTa AnA B3ATUA
06pa3LioB LASS ¢ Lienbio MOHUTOpUHTa
LasneHua (cm. Puc. 1B Ha cTp. 76) moxet
0Ka3aTb HeraTuBHoe BANAHME Ha
ANHAMUYECKYI0 peakLmio (urHana
[aTuuKa AaBneHus.

Beepenne npepBaputenbHoro o6bema
MH)Y3UOHHOrO pacTBOpa NpY NOATOTOBKE
K B3ATUI0 06pa3LioB KpoBY

Mpumeuanue. Cobnrogaiite npaBuna acenTukim.

BaxHo! lTpegapuTenbHblil 06beM OMKeH
npeBbILLaTh 06beM MepTBOro MPOCTPAHCTBA
KaK MUHUMYM B [1Ba pa3a. [Tpu uccneoBaHmm
Koarynauum TpebyeTca fononHUTeNbHbIN
npeaBapUTENbHbIi 00beM.

1. Pacnonoxute snemeHTbl ANs B3ATUSA
00pa3LioB B NONOXeHe A 3an0NHeH!a/
ounctku (cm. Puc. 1A Ha cTp. 76).

2. Mpu ncnonb3oBaHNN 3aKpbITOl CUCTEMbI
B3aTuA 06pasuoB kposu VAMP Flex
NoBepHITE 3aMOPHbIil KpaH pe3epByapa B
CTOPOHY JiaTuMKa/naKeTa Ana BHyTPUBEHHOrO
BnMBaHMA (CM. Puc. 5 Ha cTp. 79). 3anonHuTe
pe3epByap, OTTAHYB nopLueHb. Habepute
HeobX0AMMbIil NpeaiBapUTENbHbIA 06bem B
COOTBETCTBIN C IPOTOKOSIOM MEAULIMHCKOrO
yupexzeHus (pekoMeHfyemas ckopocTb

3anonHenna — 1 mn/c.) Mocne Habopa
MpenBapUTENbHOMO 06beMa NoBepHuTe
3anopHblii KpaH pe3epByapa B CTOPOHY
nauyenTa u katetepa (cm. Puc. 2 Ha ap. 77).
310 obecneunT B3ATve 06pa3Lia y naLuenTa,
a He 13 pe3epByapa.

3. Mpuucnonb3osanum pesepsyapa VAMP
Adult cunbHo coxxmuTe rodpbl 1 MeaneHHo
3anonHuTe pesepsyap A0 0bbema 5 mn
(pekomeHzyemas CKopoCTb 3aNoNHeHN —
1 mn/c.) 3aKpoiiTe 3anopHbIii BEHTUNb,

MOBEPHYB €r0 PYuKy NeprieHANKYNAPHO TpybKe.

4. Mpmnucnonb3oBaHMN 3aKPbITON CUCTEMbI
B3ATUA 06pa3uoB Kpou VAMP Plus
0TKpoIiTe GUKCATOp NOPLUHA U OTTArMBaIATE
nopLUeHb, N0Ka pe3epByap He 3anoNHNTCA
1o obbema 12 mn (pekomeHpyemas
CKOpOCTb 3anonHeHna — 1 mn/c.) 3akpoitte
3aMN0PHbIil BEHTUNb, NOBEPHYB €ro pyuky
nepnexAnKynAapHo Tpybke.

Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HNKHOBEHUA
TPYAHOCTEIA NPY B3ATIM NPEABAPUTENLHOTO
06pa3Lia npoBepbTe KaTeTep Ha NpeAMeT
BO3MOXHOIA 3aKyMOPKY WK NepexaTus.

B3aTHe 06pa3Li0B KPOBU C NOMOLLbIO LWNpPULA
UNK YCTPOIACTBA NPAMOTO B3ATUSA KPOBM

Mpepocrepexenne. He scrasnaiite urny uin
6e3bIronbHyt KaHionH B aNeMeHT A B3ATUA
06pasLios.

Cnomowwbio WNpuLa

1. BousbexaHue noBpexaeHus MemopaHbl
NPy NOACOEANHEHUN U OTCOEANHEHUN
LUNPULLA BCETA MCNOMb3YIATE LUNPULLbI,
COOTBETCTBYHLLME TpeHOBaHNAM
cranpapta IS0-594 unu EN 20594-1.

2. ToarotobTe Komnnekt VAMP K B3aTuio
06pa3Lia KpoBM OMMCAHHbIM BbILLE METOZOM.

3. YbenuTec, uTo NeMeHT AnA B3ATUA
06pa3LoB LASS no-npexxHemy HaxoauTca
B NONOKEHINM A1A 3aMONHEHNA/0UNCTKI
(cm. Puc. TA Ha cTp. 76).

4. Tlpogesnnuuupyiite anemeHT ana B3ATUA
06pa3LioB B COOTBETCTBIM C IPOTOKONIOM
MeULMHCKOTO YUpeXAeHNs.

Mpumeuanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

5. OCTOpOXXHO NOACOEAMHITE LWNPUL K
NeMeHTy A B3ATIA 06pa3Lo. LASS,
HanpaenAA WNpuL NPAMO, MeNIEHHO
Ha/1aBNMBasA Ha HEro v NoBOPauMBas no
YaCoBOIA CTPENKe 40 NONHON UKCaLuu.
(MeTobl NOACOEANHEHNA WINPULEB (M.

Ha Puc. 7 (AuB) uPuc. 8 (A uB) Ha ctp. 80.)

+  He nbiTaittecn BCTaBuTH WNpUL
nog yrnom.

+  He nbiTaittecb nproTKpbITH LENb
MeMOpaHbl JnemeHTa AN B3ATUA
06pa3uos. LLlenb oTkpbIBaeTcA 6e3
MOCTOPOHHUX YCUIIHIA NoCTe
MOACOEAMHEHINA LUINPULA.

+ He npuknapbiBaiite upeamepHble
YCUANA Npu NOACOEANHEHUM WNPULA.

6. 0TcoepmHUTE WNPWLL OT 3N1eMeHTa ANA B3ATUA
06pa3uoB LASS, noBopaunas ero npoTus
yacoBoii cTpenki. Mem6paHa snemeHTa Ansa
B3ATUA 00pa3Li0B KPOBY NONHOCTbIO
3aKpblIBaeTCA Noce KaxAoi npoLeaypbl.
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CnomoLublo yCTpoiicTBa NpAMoro
B3ATHA KPOBU

1. Bo u3bexaHue noBpexzeHna MemopaHbl npu
NOACOeNHEHNI 1 0TCORMHEHIM YCTPOIICTBA
BCeraa ncnonb3yiite yCTpoicTBa B3ATUA
KpOBWY, COOTBETCTBYH0LLVE TPeOOBAHMAM
cranpapta IS0-594 unu EN 20594-1.

2. Togrotosbte Komnnekt VAMP K B3aTuio
00pa3Lia KpoBM ONIUCAHHBIM BbILLE METOLOM.

3. Ybenutecs, uto INeMeHT A B3ATUA
00pa3Li0B NO-NPEXHeMy HaXOAUTCA B
MONOKEHIN 1A 3aMONHEHNA/OUMCTKI
(cm. Puc. 1A Ha cTp. 76).

4. Tpoae3nHduumpyiite snemeHT AN B3ATUA
06pa3LioB B COOTBETCTBIM C NPOTOKONIOM
MeZNLMHCKOTO YUPEXAEHNS.

lpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

5. 0cTOpOXHO NOACOeANHNTE YCTPOIACTBO
NPAMOT0 B3ATUA KPOBY K INeMeHTY A
B3ATUA 06pa3LioB LASS, Hanpasnas
YCTPOIiCTBO NPAMO, MefIeHHO
HafaBNMBasA Ha Hero 1 NoBOPaymMBas no
YacoBoil CTPeNke A0 NOMHOI PuKcaLuu.

+ He nbiTaitTecs BCTaBUTH YCTPOIACTBO
NpAMOro B3ATUA KPOBU NOJ YTIIOM.

+ He nbiTaittecb npuoTKpbITH LWenb
MeMOpaHbl dneMeHTa AnA B3ATUA
06pa3uoB. LLlenb oTkpbIBaeTca 6e3
MOCTOPOHHMX YCUANii nocne
NoACoeMHEHNA yYCTPOIICTBA
NPAMOT0 B3ATUA KPOBY.

- He npuknagbiBaiite upe3amepHble
YCUANA NPU NOACOEAMHEHUN YCTPOIACTBA
NpAMOro B3ATUA KPOBMU.

6. BctaBbTe BakyyMHylo NpobupKy B 0TBepCTUe
YCTPOIICTBA MPAMOTO B3ATUA KPOBI 1
HaXMuTe Ha Hee. irna, pacnonoxenHas
BHYTPM YCTPOIACTBA NPAMOTO B3ATUA KPOBM,
AOMKHA MPOTKHYTb PE3MHOBYHO KPbILLKY
BaKyyMHoii npobupku. HanonHute ee
Heo6XoAUMbIM 06BEMOM KpOBM.

Mpepocrepexenne. Heobxoanmo ngneub
BaKyyMHyto NpobupKy A0 TOro, KaK OHa
3aNOHUTCA MONHOCTbIO, UTOObI e€ COAEPKIMOe
(BKMiouas BO3AyX) He NONaNo B KaHan
UAKOCTY B pe3ynbTate 06paTHOro TOKa.

7. TloBTopuTe 37an 6 NPy 3aMoNHEHM ApYruX
BaKyyMHbIX NPOBMPOK.

Mpepocrepexenue. B ayuae

BO3HUKHOBEHNUA TPYAHOCTeNi MPU B3ATIAN
o6pa3Lia npoBepbTe KaTeTep Ha NpeameT
BO3MOMHOI 3aKyMOPKY UK nepexaTus.

8. Tocne B3ATMA MoCeaHero 06pasLia cHavana
U3BMEKNTE BaKyyMHYH0 NPOBUPKY.

9. 0TCOeAMHUTE YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATUA
KPOBY OT 3NeMeHTa /1A B3ATIA 00pa3LoB,
MoBOPayMBas ero NpoTIUB YacoBON CTPeNKN.
MembpaHa snemeHTa Ans B3ATus 06pasLos
KPOBY MOMHOCTbI0 3aKPbIBAETCA NOCTE
KaXzao0ii mpoLeaypbl.

10. Mocne ucnonb3oBaHnA yTuRU3MpyiiTe
YCTPOICTBO NPAMOr0 B3ATUA KPOBU COTNIACHO
NPOTOKOATY MeANLMHCKOTO YupexfeHus.



Mpepocrepexenue. He octasnaiite
npezBapuTenbHbIil 06pasel B pe3epByape
AONbLUe 2 MUHYT.

BnuBaHue npeaBaputenbHoOro o6vema

1. Mpw ucnonb3oBaHuM CUCTEMbI B3ATUS
o6pasuos VAMP Flex:

a. Tlocne B3aTUA 06pa3La noBepHUTE pyuky
3aN0PHOT0 KpaHa pe3epByapa B CTOPOHY
JaTumnKa/naKeta AnA BHYTPUBEHHOIO
BnMBaHMA (M. Puc. 5 Ha cTp. 79).

b. Y6eautecb, uto neMEHTbI ANA B3ATUA
00pa3Li0B HAXOAATCA B NONOKEHUN ANA
3anonHeHus/ouncTki (cm. Puc. 1A Ha
CTp. 76). Boinontute BnvBaHue
npeaBapuTenbHoOro 06bema,

HaXUMas Ha NopLUEeHD.

¢. Ecnmobpasew kpou Habupanca B
pe3epsyap VAMP Flex, Heobxoaumo
BbIMONHUTb IONONHUTeNbHbIE AeiACTBUA
ZANA ero 04nCTKM. [1nA 3T0ro noepHuTe
3aMOpHbIil KpaH pe3epByapa B CTOPOHY
nauueHTa (cm. Puc. 2 Ha cp. 77) n
3anonHuUTe pe3epByap XUAKOCTbI
Lo obbema 1-2 mn. Ecwm naket ana
BHYTPUBEHHOTO BNIMBAHUA HAX0AUTCA
MOJ HYXHbIM JIaBNeHNeM, pe3epByap
aBTOMATUYECKI 3aMONHUTCA NPy
BKITIOYEHUI YCTPOIACTBA NPOMbIBKIA.
loBepHuTe 3aNOPHbIil KpaH pe3epByapa
B CTOPOHY laTuMKa/naKeTa ans
BHYTPUBEHHOT0 BAMBaHMA (cM. Puc. 5 Ha
CTp. 79) M MeaNeHHo BBeAUTE
XKILKOCTb B TPY6KY. MoBTOpAiiTe 3TN
[LeiicTBUA 10 TeX Nop, Noka BCA KPOBb He
0Oypet yaaneHa.

Mpumeyanue. [1na onTumanbHoli
OUNCTKY pe3epByapa peKoMeHayeTcs
MOBTOPUTL MPOLIEAYPY UUCTKI HECKONIBKO
pas, ucnonb3ya HebonbLLON 06bem
Xupkoctn (Hanpumep, 1-2 mn).

d. Tlocne ouncTkn pesepByapa nopepHuTe
3aMOpHbIil KpaH B CTOPOHY pe3epByapa
(cm. Puc. 6 Ha cTp. 79).

2. TNpuucnonb30BaHMM 3aKPbITON CUCTEMbI
B3ATUA 06pa3uoB kposu VAMP Adult:

a. [ocne B3ATIA 06pa3Lia OTKPOIATE 3aNOPHbIil
BEHTWIb, NOBEPHYB pyuky Ha 90°, uT0bbI
OHa pacnonaranach napannenbHo Tpyoke.
lNepeBeauTe pyuky anemeHTa inA B3ATUA
06pa3L{0B B MonoxeHve AnA 3anoNHeHns/
oumctki (cm. Puc. TA Ha cTp. 76).

b. Coxmurte rodpbl pezepsyapa (cm. Puc. 48
Ha CTp. 78) 710 NOJHOI 0CTAHOBKM
MOPLLUHA 1 €ro GUKCcaLim B 3aKpbITOM
MONOKEHNM.

3. Mpw ncnonb3oBaHMM 3aKPbITON CUCTEMbI
B3ATUA 06pa3uoB kpoBu VAMP Plus:

a. lMocne B3aTuA 06pa3La OTKpoiiTe 3anopHbIit
BEHTWb, NOBEPHYB pyuky Ha 90°, uTbbI
0Ha pacnonaranach napannenbHo Tpyoke.
lepeBeauTe pyuKy 3nemeHTa And B3ATUA
00pa3LioB B nonoxkeHue AnA 3anonHeHus/
ounctku (cm. Puc. 1A Ha crp. 76).

b. 3akpoiite pe3epByap, HaX1Mas Ha
NOPLLUEHb, NOKA OH He 0CTaHOBUTCA
1 He 3a6M0KMPYeTCA CO LWENUKoM
B 3aKPbITOM MONOXKEHIM.

Mpumeyanue. PekomeHgyemasn ckopoctb
BNMBAHWA NPeABAPUTENbHOTO 06bema
cocTaBnAeT npubausutensHo 1 mn/c.

4. TIpomoiiTe 3neMeHTbI 1A B3ATIA 00pa3LO0B 1
TPy6Ky OT 0CTAaTKOB KPOBM, NOTAHYB YCTPOIACTBO
Snap-Tab Ha 04HOpa30BOM JaTumke faBneHnA
TruWave komnaHuu Edwards.

5. (HOBa yCTaHOBUTE HNEMEHT AiNA B3ATUA
00pa3L0B B NON0XKeHME AN MOHUTOPUHTA
nasnenunsa (cm. Puc. 1B Ha cTp. 76).

6. Ounctute anemeHT Ans B3ATUA 06pa3LioB
1 ybenutecs B ToM, UTo yOpaHbl Bce
0CTaTKM KPOBM.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

Mpepocrepexenne. HenpasunbHoe
pacnonoxeHue dnemeHTa AnA B3aTuA 06pa3Lios
CLienblo MOHUTOpPUHTa AaBnenus (cv. Puc. 1B Ha
CTp. 76) MOXeT 0Ka3aTb HeraTuBHoe BAMAHME
Ha ANHaMUYECKYI0 peakLio CrHana

[aTyuKa faBneHuna.

PerynapHoe o6cnyxuBanue

MockonbKy KoHdUrypaLwu KOMNEKTa 1 MpoLieaypbl
MOTYT pa3niyaThbCs B 3aBUCUMOCTI OT NOTpebHOCTei!
MeZVLIHCKOr0 YUpeXxaeHus, onpeaeneHie
KOHKPETHbIX NPOTOKOJIOB ¥ NPOLEAlYp ABNAETCA
0043aHHOCTBI0 MELIMLIMHCKOTO YUpeXAeHIs.

UHdopmauus o 6esonacHocTn
uspenua npu nposeaenun MPT
3aKpblTaﬂ caAcTeMa B3ATuUA OGPBBHOB KpoBu

VAMP Flex n 3aKpbiTas cuctema B3atua
o6pasuos kposu VAMP Adult

be3zonacHo npu

MR npoBefenun MPT

3aKpbITble CUCTeMbI B3ATUA 00pa3L0B KPOBIA
VAMP Flex u VAMP Adult 6e30nacHbl npu
nposegeHun MPT.

Mepa npepocropoxHocTi. Heobxoanumo
cobntopath yanosua ana beonacHoro
CKaHWUPOBAHWA NPU MCNOMb30BAHMMN NI06BIX
BCMOMOTaTeNbHbIX YCTPOWCTB (Hanpumep,
0ZJHOPa30BbIX 1 MHOTOPa30BbIX AaTYNKOB),
MOACORANHEHHDIX K 3aKPbITO CUCTEMe B3ATUA
06pa3o. kposu VAMP. B cnyuae otcyTcTBuA
nHdopmaLum o 6e30nacHoCTH Kakoro-nunbo
BCMOMOTaTeNbHOro YCTPOICTBa NPU NPOBeAEHUN
MPT 370 ycTpolicTBO ClefyeT cuMTaTh OnacHbIM
npu nposeaenun MPT v He fonyckaTtb ero
1CNONb30BaHIA BO BpeMA aHHOI npoLieaypbl.

3aKpbiTas cuctema B3ATUA 06pa3LoB
kposu VAMP Plus

Mpeaynpexaexus

CneunanbHbie Tpe6oBaHuA K 6e3onacHocTy
nauueHToB Bo Bpemsa npoueaypbl MPT
npusefeHbl B pasaene «Mudopmanua

o0 GesonacHocTn uspenua npu

nposegeHun MPT».

YcnoBHo 6e3onacHo npu
nposegeHuu MPT

B xone JOKNMHMYECKIX nccneaoBaHni obino
yCTaHOBNEHO, UTO 3aKpbITas CUCTEMa B3ATUA
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06pa3uos kpou VAMP Plus ycnosHo 6e3onacHa
npu npoBeseHuy MPT u MoXeT ncnonb3oBaThea
B0 Bpema MPT npu cobniofeHum cnepytowmx
YUI0BMIA.

<conditions for
MR safety>

+ Wcnonb3yetca cTaTuyeckoe MarHuTHoe nose
CUHAYKumei 3 Tn.

« [IpocTpaHCTBEHHDIN rPaANEHT nonA
cocTaBnaet He bonee 720 ['c/cm.

« [laHHoe ycTpoIicTBO He ABNAETCA
umnnaxTaTom. Mo3Tomy JaHHoe yCTpoiicTBO
He BbI3bIBAeT apTedakTbl Ha M300PaXEHMAX,
He NOJBEPXXEHO HarpeBaHiio Nop AelicTBreM
PafMI0uacTOTHBIX TOKOB 1 He 0bnazaet
YAENbHBIM KOIQOULMEHTOM NOTNOLLEHNA.

« JlaHHoe yCTpOIiCTBO He NpeHa3HaueHo
A NCMONb30BAHNA BHYTPY TOHHENA
MP-Tomorpada 1 He fomKHO
KOHTaKTUPOBATb C NALNEHTOM.

Mepa npepocropoxHocTu. Heobxopumo
cobniopaTh yCN0BYUA AnA beonacHoro
CKaHMPOBAHWA NPY NCMOb30BAHNN NH0ObIX
BCMOMOTaTeNbHbIX YCTPOICTB (Hanpumep,
0/}HOPa30BbIX 1 MHOTOPa30BbIX ATUNKOB),
MOACOeAMHEHHBIX K 3aKPbITON CCTeMe B3ATUA
o06pa3uos kpou VAMP Plus. B cnyuae otcyTcTBua
UH$OpMaLMK 0 6e30MacHOCTI KaKOro-nn6o
BCMIOMOTaTebHOr0 YCTPOCTBA NPY NPOBeAeHMN
MPT 370 ycTpoiicTBO CliesyeT cunTaTh ONaCHbIM
npv nposeseHnn MPT 1 He fonyckaTb ero
CNOAb30BaHNA BO BPeMA aHHON NpoLieypbl.

Oopma nocraBku

Ecm ynakoBKa He BCKpbITa U He NOBPEX/ieHa,
€e CofiePXMMOe ABNISIETCA CTEPUIbHBIM, A KaHan
KUAKOCTY — anuporeHHbiM. He ncnonb3osatb,
eCM YNaKoBKa BCKPbITA WK noBpexaeHa. He
CTePUNM30BATb NOBTOPHO.

[JlaHHoe n3penue npeiHa3HayeHo TONbKo AnA
0/1HOPa30BOro 1Cnoab30BaHKA.

XpaHeHue
XpaHuTb B NPOXNagHOM, CyXoM MecTe.
OrpaHuyeHua no Temnepartype: 0—40 °C

OrpaHuyenna no Bnaxoctu: 5-90 %
OTHOCUTENBHOIA BNaXKHOCTH

CpoK rogHoCTH

PekomeHayeMblii CPOK FOAHOCTI YKa3aH Ha
Kax ot ynakoske. ToBTOpHas cTepunmu3auma
He MPOANIEBAET CPOK FOAHOCTM 3TOTO U3[ENNA.

TexHuYeckaa nomoLlb

3a nonyyeHnem TeXHYECKoi nomoLLy npocb6a
00paLLaTbcA B 0T/AEN TEXHUUECKON NOAAEPKKM
komnaHuu Edwards no cnepytowemy
TenedoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauusa

lMocne KOHTaKTa C NaLMEHTOM faHHOe YCTPOICTBO
UlefiyeT paccMaTpuBaTh Kak bronoruyecki
onacHble 0TX0AbI. YTURU3MpYiiTe yCTPOICTBO B
COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM MEAMLIMHCKOTO
YUpEeXAeHNs 1 MeCTHbIMI HOpMaMU.



LleHbl, TexHUYecKme XapaKTepuUCTuKN 1
ACCOPTUMEHT JOCTYMHbIX mogeneii moryT
U3MeHATbCA 6e3 yBEAOMIEHNA.

YcnoBHble 0603HaYeHNA NpUBeeHbI
B KOHLie JAHHOT0 0KYMeHTa.

Msnenue CCUMBOJIOM
STERILE

C(Tepunu30BaHO STWIEHOKCMAO0M.

A unspenue c cumsonom

STERILE | R |

(Tepunnu3oBaHo n3nyyeHnem.

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi sa LASS

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Zasslike od 1 do 8 pogledajte stranice od
76 do 80.

Pailjivo procitajte sva uputstva za upotrebu,
upozorenja i mere opreza pre upotrebe VAMP
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi bez igle.
Opis

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbedan i pogodan metod za uzimanje uzoraka
krvi iz linija za monitoring pritiska. Ovaj sistem za
uzorkovanje krvi je dizajniran za upotrebu sa
pretvaracima pritiska za jednokratnu upotrebu i za
povezivanje sa centralnim venskim kateterima i
venskim i arterijskim kateterima u sluajevima gde
sistem moze da se ispere nakon uzimanja uzorka.
VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi se
koristi za uzimanje i retenciju heparinizovane krvi
iz katetera ili kanile u liniji, cime se omogucava
uzimanje nerazblazenih uzoraka krvi iz mesta za
uzorkovanje koje se nalazi na liniji. Po zavrSetku
uzimanja uzorka, mesani rastvor heparina i krvi se
ponovo infunduje u pacijenta kako bi se smanjio
gubitak tecnosti.

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.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
prikljucuje na venski kateter.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo,
TruWave, VAMP, VAMP Flex i VAMP Plus su Zigovi
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Svi
ostali Zigovi su vlasniStvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

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, apirogenost
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 za kontrolu protoka
(nominalna brzina protoka od 3 mi/h)

2. Pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu

3. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi koji
sadrZi jedan rezervoar sa ventilom za
zatvaranje, i mesta za uzorkovanje

Postavka

1. Koristedi sterilnu tehniku, izvadite VAMP
komplet iz sterilnog pakovanja.

2. Ako VAMP komplet ne sadrZi unapred povezan
TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT), uklonite zastitne poklopce i
poveZite distalni kraj sa Zenskim luer lock
prikljuckom na muski luer lock prikljucak
pretvaraa ili nekog drugog uredaja za
ispiranje tecno3cu.

3. Postarajte se za to da sve veze budu Cvrste i da
je mesto za uzorkovanje u poloZaju za
pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
stranicu 76, slika 1A).

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog vlazenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti spojevi
mogu rezultirati pucanjem ili curenjem.

4. ZaVAMP Flex rezervoar, okrenite ventil
rezervoara u iskljucen polozaj prema kraju cevi
za pacijenta (pogledajte stranicu 77, slika 2).

5. Za VAMP Adult rezervoar, podignite klip da
biste olaksali protok rastvora za pripremno
punjenje (pogledajte stranicu 78, slika 4A).

6. Za VAMP Plus rezervoar, gurnite klip
rezervoara u zatvoren i zakljucan poloZaj tako
$to Cete pritisnuti nastavak rezervoara sve dok
se ne zakljuca u zatvoren polozaj (pogledajte
stranicu 77, slika 3).

7. Povezite komplet sa izvorom infuzione tecnosti
bez dovodenja tecnosti pod pritisak. Zapocnite
punjenje sistema pod dejstvom gravitacije
prvo kroz pretvara, a potom kroz ventilni
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otvor u skladu sa uputstvima proizvodaca
pretvaraca.

8. Zamenite sve cepove sa otvorima na bocnim
otvorima zapornih ventila cepovima bez
otvora.

9. Dabiste napunili VAMP Flex rezervoar:

a. Polako napunite rezervoar do punog
polozaja od 10 ml povlacenjem klipa
unazad.

b. Okrenite ventil rezervoara u isklju¢en
poloZaj prema pretvaracu/kesi za infuziju
(pogledajte stranicu 79, slika 5).

¢. Postarajte se da je mesto za uzorkovanje u
poloZaju za pripremno punjenje/ispiranje
(pogledajte stranicu 76, slika 1A).

d. OrijentiSite rezervoar tako da bude u
vertikalnom poloZaju, a mesto za
uzorkovanje bude iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°, pa lagano reinfundujte
tecnost. Ako je potrebno, ponovite
postupak dok ne izadu svi mehurici
vazduha.

e. Okrenite ventil u iskljucen polozaj prema
rezervoaru (pogledajte stranicu 79,
slika 6).

10. Da biste napunili VAMP Adult rezervoar:

a. Uverite se da je ventil za zatvaranje u
otvorenom poloZaju, $to je naznaceno
time Sto je rucica paralelna sa cevima, i da
su mesta za uzorkovanje u polozaju za
pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
stranicu 76, slika 1A).

b. Drzite rezervoar za fleksure klipa.
OrijentiSite rezervoar tako da bude u
vertikalnom poloZaju, a mesto za
uzorkovanje bude iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°.

¢. Obezbedite protok povlacenjem
Snap-Tab-a TruWave pretvaraca pritiska za
jednokratnu upotrebu (DPT) kompanije
Edwards. Dopremite rastvor za pripremno
punjenje da biste uklonili vazduh. Spustite
klip u zatvoren polozaj (pogledajte
stranicu 78, slika 4B).

11. Da biste napunili VAMP Plus rezervoar:

a. Uverite se da je ventil za zatvaranje u
otvorenom poloZaju, $to je naznaceno
time $to je rucica paralelna sa cevima.

b. Postarajte se da je mesto za uzorkovanje u
poloZaju za pripremno punjenje/ispiranje
(pogledajte stranicu 76, slika 1A).

¢. OrijentiSite rezervoar tako da bude u
vertikalnom poloZaju, a mesto za



uzorkovanje bude iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°.

d. Obezbedite protok povlacenjem
Snap-Tab-a TruWave pretvaraca pritiska za
jednokratnu upotrebu (DPT) kompanije
Edwards. Dopremite rastvor za pripremno
punjenje da biste uklonili vazduh.

Napomena: PretvaraC i rezervoar sa nosatem
mogu da se montiraju na stalak za infuziju
pomocu drzaca pretvaraca pritiska za
jednokratnu upotrebu kompanije Edwards.

12. Postavite LASS mesta za uzorkovanje na
poloZaj za pracenje pritiska (pogledajte
stranicu 76, slika 1B) i stavite kesu sa
infuzionim rastvorom pod pritisak u skladu sa
praksom ustanove i uputstvima proizvodaca
pretvaraca. Brzina protoka e varirati sa
gradijentom pritiska u uredaju za ispiranje.

13. Cvrsto poveZite proksimalni kraj kompleta sa
muskim Luer-lock prikljuckom i unapred
napunjeni kateter.

14. Povezite kabl pretvaraca pritiska sa
monitorom.

15. Nulirajte pretvaraC u skladu sa uputstvima
proizvodaca pretvaraca.

Oprez: Izbacite sve mehurice vazduha kako
biste smanijili rizik od nastanka vazdusne
embolije i gubitka signala pritiska.

Oprez: Ako ne postavite LASS mesto za
uzorkovanje u poloZaj za pracenje pritiska
(pogledajte stranicu 76, slika 1B), to ce
nepovoljno uticati na dinamicki odziv signala
pritiska.

Kliring infuzione tecnosti u pripremi za
uzimanje uzoraka krvi

Napomena: Koristite sterilnu tehniku.

Vazno: Treba posti¢i minimalnu kliring zapreminu
dvostrukog mrtvog prostora. Dodatna kliring
zapremina je potrebna za ispitivanja koagulacije.

1. Postavite mesto za uzorkovanje u poloZaj za
pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
stranicu 76, slika 1A).

2. ZaVAMP Flex zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi, okrenite ventil rezervoara
u iskljucen polozaj prema pretvaracu/kesi za
infuziju (pogledajte stranicu 79, slika 5).
Napunite rezervoar povlacenjem klipa. lzvadite
potrebnu kliring zapreminu prema protokolu
ustanove. (Preporucena brzina vadenja iznosi 1
sekundu za svaki ml.) Kada izvadite kliring
zapreminu, zatvorite ventil rezervoara prema
pacijentu i kateteru (pogledajte stranicu 77,
slika 2). Ovim Cete osigurati da se uzorak uzima
od pacijenta, a ne iz rezervoara.

3. Zarezervoar uredaja VAMP Adult, tvrsto
pritisnite fleksure i polako ispunite rezervoar
do njegovog kapaciteta zapremine od 5 ml.
(Preporucena brzina vadenja iznosi 1 sekundu
za svaki ml.) Zatvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice poprecno u odnosu na cev.

4. ZaVAMP Plus zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi, otpustite bravicu klipa i
povucite klip rezervoara sve dok se ne zaustavi
na kapacitet zapremine od 12 ml.
(Preporucena brzina vadenja iznosi 1 sekundu

za svaki ml.) Zatvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice poprecno u odnosu na cev.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
vadenja kliring zapremine, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

Uzimanje uzoraka krvi koriscenjem Sprica ili
metoda direktnog vadenja

Oprez: Nemojte da koristite iglu ili kanilu bez igle
na mestu za uzorkovanje.

Metod sa Spricem

1.

Uvek koristite Spriceve koji odgovaraju
standardu 1S0-594 ili EN 20594-1 da ne bi
doslo do kolapsa septuma nakon uvodenja i
uklanjanja 3prica.

Pripremite VAMP komplet za uzimanje uzorka
krvi na nacin opisan iznad.

Postarajte se da je LASS mesto za uzorkovanje i
dalje u poloZaju za pripremno punjenje/
ispiranje (pogledajte stranicu 76, slika 1A).

Dezinfikujte pristupno mesto za uzorkovanje u
skladu sa praksom ustanove.

Napomena: Ne koristite aceton.

Pazljivo spojte Spric sa LASS mestom za
uzorkovanje tako $to cete polako gurati $pric
pravo u mesto za uzorkovanje rotiranjem u
smeru kazaljke na satu sve dok se u potpunosti
ne namesti. (Pogledajte stranu 80, slika 7 (A

i B)islika 8 (AiB) za pravilne tehnike
umetanja Sprica.)

+ Ne pokusavajte da uvedete Spric pod
uglom.

+ Ne pokusavajte da otvorite prorez
septuma na mestu za uzorkovanje. Taj
prorez se automatski otvara kada se Spric
prikljudi.

+ Ne koristite prekomernu silu da spojite
Spric.

Uklonite 3pric sa LASS mesta za uzorkovanje

tako 3to Cete ga okrenuti u smeru suprotnom

od kazaljke na satu. Septum mesta za
uzorkovanje krvi se potpuno zatvara nakon
svake upotrebe.

Metod direktnog vadenja krvi

1.

Uvek koristite uredaje za sakupljanje krvi koje
odgovaraju standardu 1S0-594 ili EN 20594-1
da ne bi doslo do kolapsa septuma nakon
uvodenja i uklanjanja uredaja.

Pripremite VAMP komplet za uzimanje uzorka
krvi na nacin opisan iznad.

Postarajte se da je mesto za uzorkovanje i dalje
u polozaju za pripremno punjenje/ispiranje
(pogledajte stranicu 76, slika 1A).

Dezinfikujte pristupno mesto za uzorkovanje u
skladu sa praksom ustanove.

Napomena: Ne koristite aceton.

Pailjivo spojte uredaj za direktno vadenje krvi
sa LASS mestom uzorkovanja tako Sto cete
polako gurati uredaj prave u mesto za
uzorkovanje rotiranjem u smeru kazaljke na
satu sve dok se u potpunosti ne namesti.

+ Ne pokusavajte da uvedete uredaj za
direktno vadenje krvi pod uglom.
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6.

10.

Ne pokusavajte da otvorite prorez
septuma na mestu za uzorkovanje. Taj
prorez se automatski otvara kada se uredaj
za direktno vadenje krvi prikljuci.

Ne koristite prekomernu silu da spojite
uredaj za direktno vadenje krvi.

Umetnite vakuumsku epruvetu u otvoreni kraj
uredaja za direktno vadenje krvi i gurajte je sve
dok unutradnja igla uredaja za direktno
vadenje krvi ne probije gumeni zatvarac na
vakuumskoj epruveti. Napunite je do Zeljenog
volumena.

Oprez: Da biste sprecili povratni tok sadrZaja
vakuumske epruvete (ukljucujudi vazduh) u
put tecnosti, uklonite vakuumsku epruvetu pre
nego $to se napuni do svog maksimalnog
kapaciteta.

Po potrebi, ponovite 6. korak da biste napunili
dodatne vakuumske epruvete.

Oprez: Ako imate poteskoce prilikom uzimanja
uzorka, proverite da li kod katetera postoji
okluzija ili smetnje.

Kada uzmete poslednji uzorak, prvo uklonite
vakuumsku epruvetu.

Uklonite uredaj za direktno vadenje krvi sa
mesta za uzorkovanje tako $to Cete ga okrenuti
u smeru suprotnom od kazaljke na satu.
Septum mesta za uzorkovanje krvi se potpuno
zatvara nakon svake upotrebe.

Posle upotrebe bacite uredaj za direktno
vadenje krvi u skladu sa praksom ustanove.

Oprez: Kliring uzorak ne sme da ostane u
rezervoaru duze od 2 minuta.

Reinfundovanije kliring zapremine

1.

Za VAMP Flex sistem za uzorkovanje:

a. Kada je uzorak uzet, okrenite ventil
rezervoara u zatvoren polozaj prema
pretvaracu/kesi za infuziju (pogledajte
stranicu 79, slika 5).

b. Postarajte se da je mesto za uzorkovanje u
poloZaju za pripremno punjenje/ispiranje
(pogledajte stranicu 76, slika 1A).
Reinfundujte kliring zapreminu tako $to
Cete qurnuti klip nadole.

¢.  Akoje krvizvadena u VAMP Flex rezervoar,
mozda budu potrebne dodatne mere za
njegovo ciscenje. U tu svrhu okrenite ventil
rezervoara u zatvoren poloZaj prema
pacijentu (pogledajte stranicu 77, slika 2) i
delimino napunite rezervoarsa 1do 2 ml
tecnosti. Ako je kesa za infuziju pod
odgovarajudim pritiskom, aktiviranje uredaja
za ispiranje ¢e automatski dovesti do punjenja
rezervoara. Okrenite ventil rezervoara u
zatvoren poloZaj prema pretvaracu/kesi za
infuziju (pogledajte stranicu 79, slika 5) i
polako reinfundujte liniju. Ako je potrebno,
ponovite postupak dok se sva krv ne ukloni.

Napomena: Za optimalno ¢iScenje
rezervoara, preporucuje se da se ovaj
postupak ciscenja ponovi vise puta sa
malim zapreminama tecnosti (tj. 1 do
2ml).

d. Kada se rezervoar ocisti, okrenite ventil u
zatvoren poloZaj prema rezervoaru
(pogledajte stranicu 79, slika 6).



2. ZaVAMP Adult zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi:

a. Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za
zatvaranje okretanjem rucice za 90° tako
da bude paralelna sa cevi. Okrenite rucicu
na mestu za uzorkovanje u poloZaj za
pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
stranicu 76, slika 1A).

b. Pritisnite nastavak na fleksurama
rezervoara (pogledajte stranicu 78,
slika 4B) dok se klip ne zaustavi i dospe u
zatvoren poloZaj.

3. ZaVAMP Plus zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi:

a. Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za
zatvaranje okretanjem rucice za 90° tako
da bude paralelna sa cevi. Okrenite rucicu
na mestu za uzorkovanje u polozaj za
pripremno punjenje/ispiranje
(pogledajte stranicu 76, slika 1A).

b. Zatvorite rezervoar tako $to Cete gurati klip
sve dok se ne zaustavi i Cvrsto zabravi u
zatvoreni poloZaj.

Napomena: Preporuceno vreme
reinfundovanja kliring zapremine je priblizno 1
sekund za svaki ml.

4. Isperite mesto za uzorkovanje i liniju od
ostataka krvi povlacenjem Snap-Tab-a
TruWave pretvaraca pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT) kompanije Edwards.

5. Vratite mesto za uzorkovanje u polozaj za
pracenje pritiska (pogledajte stranicu 76,
slika 1B).

6. Ocistite mesto za uzorkovanje da biste osigurali
uklanjanje sveg viska krvi.

Napomena: Ne koristite aceton.

Oprez: Ako ne postavite mesto za uzorkovanje
u polozaj za pracenje pritiska (pogledajte
stranicu 76, slika 1B), to ¢e nepovoljno uticati na
dinamicki odziv signala pritiska.

Rutinsko odrzavanje

Buduci da se konfiguracije kompleta i procedure
razlikuju u zavisnosti od preferencija ustanove,
odgovornost je ustanove da utvrdi tatne smernice
i procedure.

Informacije o bezbednosti za MR

VAMP Flex zatvoreni sistem za uzorkovanje
krvii VAMP Adult zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi

MR | Bezbedno za MR

VAMP Flex i VAMP Adult zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi su bezbedni za MR.

Mere predostrozZnosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaZe za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaradi 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.

VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
Upozorenja

Za pacijenta koji je podvrgnut pregledu
MR-om pogledajte posebne uslove u odeljku
sInformacije o bezbednosti za MR” kako
biste osigurali bezbednost pacijenta.

Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je VAMP Plus
zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi uslovno
bezbedan za MR i da moze da se koristi u okolini
uredaja za MR pod sledec¢im uslovima:

<conditions for
MR safety>

- Staticko magnetno polje od 3 tesle

« Prostorno polje gradijenta od 720 gausa/cm
ili manje
« Ovaj uredaj nije implant. Prema tome, artefakt
slike, zagrevanje uzrokovano RF energijom
i specifitnom brzinom apsorpcije (SAR)
nisu primen;jivi

« Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu
unutar tunela sistema za MR i ne sme da
dospe u kontakt sa pacijentom

Mere predostroznosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaze za sve dodatne
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uredaje (npr. pretvaraci za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu) povezane sa VAMP Plus
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi. Ako
prikladnost datog dodatnog uredaja za MR nije
poznata, pretpostavite da nije bezbedan za MR i
ne dozvolite da dospe u okolinu uredaja za MR.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti apirogen
ako je pakovanje neotvoreno i neosteceno.
Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili
oSteceno. 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 za vlaznost vazduha: 5% do 90%
relativne vlaznosti

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produziti
rok upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledei broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu
sa praksom ustanove i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

STERILE

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE | R |

sterilizovan je zracenjem.
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VP1015

Transducer - Capteur
Druckwandler « Transductor «
Trasduttore « Transducer « Patient - Patient - Patient
Transducer - Omvandlare « Paciente « Paziente

- A
Mopeotponéag - Transdutor - Patiént - Patient - Patient «
Prevodnik : Transzducer « ] 4 D [ AoBeviic - Doente « Pacient «
Przetwornik - Sonc!a . Beteg - Pacjent - Pacient «
Transduser « Anturi « Pasient « Potilas - MauueHT «
Tpancaocep - Traductor «

P 0 Pacient - Patsient «
?ndugiKemlﬂlS + Devgjs - o) Pacientas - Pacients - Hasta «

ransdser « [latunk « h q MaumeT « Pacijent « B
Pretvaral - {E/REES - | F5E. §I_}7(|-J

SRuEs - Moty L

\

Figure 1A. Prime/Clear Position m Figure 1A. Position d'amorcage/de purge @ Abbildung 1A. Position Spiilen/Leeren m Figura 1A. Posicion de
cebado/limpieza ® Figura 1A. Posizione di adescamento/pulizia ® Afbeelding 1A. Vul-/leegpositie ® Figur 1A. Position til spaedning/klaring m
Figur 1A. Priming-/rensningslage m Ewkova 1A. 0¢on mhpwonc/kaBapiopot M Figura 1A. Posicdo de preparacdo/limpeza m Obrazek 1A. Zakladni/volnd poloha m
1A abra. Feltdltési/oblitési dllds m Rysunek 1A. Pozycja wstepnego napetniania/oczyszczania ® Obrazok 1A. Poloha plnenia/cistenia m
Figur 1A. Pafyllings-/klaringsposisjon ® Kuva 1A. Esitdyttd-/tyhjennysasento ® Qurypa 1A. lonoxenue 3a mbnxeHe/npouncraaqe M Figura 1A. Pozitia de
amorsare/golire ® Joonis 1A. Eeltditmis-/korvaldamisasend ® 1A pav. Pripildymo / iSvalymo padétis m 1. A attéls. Uzpildianas/attiriSanas pozicija m
Sekil 1A. Doldurma/Temizleme Konumu B Pucynok 1A. Monoxenue ana 3anonHenus/ounctku M Slika 1A. Polozaj za pripremno punjenje/ispiranje
IWHF AR EwE A - TSR Ee QA Z2t0|Y/22|0f2 9|

VP1016

OFF D>

Transducer « Capteur

Druckwandler « Ve —

Transductor « Trasduttore Patient - Patient - Patient «
Transducer « Transducer « —_— f——"Paciente - Paziente «
Omvandlare - — 4 D Patiént - Patient - Patient -
Mopgotponéag - AdBevn¢ - Doente « Pacient «
Transdutor- Pfevodnik « Beteg - Pacjent - Pacient -
Transzducer « Przetwornik « V Pasient « Potilas « MaLueHT »
Sonda - Transduser « Anturi - Pacient - Patsient «
TpaHcatocep - Traductor » Pacientas - Pacients - Hasta «
Andur - Keitiklis « Devéjs « h q Mauwien - Pacijent - Jig A «
Transdiiser « JlaTumk « - RE=ION:

Pretvarac - {& /2T -

HRkzs - HB|

Figure 1B. Pressure Monitoring Position ® Figure 1B. Position de surveillance de la pression ® Abbildung 1B. Druckiiberwachungsposition m
Figura 1B. Posicion de monitorizacion de presion ® Figura 1B. Posizione di monitoraggio della pressione m Afbeelding 1B. Drukbewakingspositie m
Figur 1B. Trykovervagningsposition ® Figur 1B. Tryckdvervakningsldge ® Ewkdva 1B. ©¢on mapakoloiBnong niconc ® Figura 1B. Posi¢do de monitorizagdo de
pressao m Obrazek 1B. Pozice pro sledovani tlaku m 1B abra. Nyoméasmonitorozo dllas m Rysunek 1B. Pozycja monitorowania cisnienia m
Obrazok 1B. Poloha monitorovania tlaku m Figur 1B. Posisjon for trykkovervaking @ Kuva 1B. Paineenvalvonta-asento ® @urypa 1B. [onoxeHve 32 MOHUTOPUHT
Ha Hansraxeto M Figura 1B. Pozitia de monitorizare a presiunii @ Joonis 1B. Rohujlgimisasend ® 1B pav. Spaudimo stebéjimo padétis m 1. B attels. Spiediena
parraudzibas pozicija m Sekil 1B. Basing izleme Konumu ® Pucysok 1B. llonoxenue ana monnTopunra aasnexus M Slika 1B. PoloZaj za pracenje pritiska m
B ESMSN I EwE B - AR En 218,22 DL E 2 QX
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Figure 2 m Figure 2 m Abbildung 2 m Figura 2 m Figura 2 m Afbeelding 2 ® Figur 2 ® Figur 2 ® Eikéva 2 M Figura 2 m Obrazek 2 m 2. d4bra ® Rysunek 2 m
Obrazok 2 m Figur 2 @ Kuva 2 m Qurypa 2 m Figura 2 M Joonis 2 M 2 pav. M 2, attéls m Sekil 2 m Pucynok 2 m Slika 2 m [E] 2 m [E 2m 11 2! 2

VP1018

Figure 3 m Figure 3 ® Abbildung 3 ® Figura 3 ® Figura 3 m Afbeelding 3 ® Figur 3 m Figur 3 ® Eikéva 3 ® Figura 3 m Obrazek 3 m 3. 4bra ® Rysunek 3 m
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 m Pucynok 3 mSlika3mE|3m[E 3m 12! 3
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Figure 4A m Figure 4A m Abbildung 4A m Figura 4A m Figura 4A m Afbeelding 4A ® Figur 4A m Figur 4A ® Eikéva 4A
Figura 4A m Obrazek 4A m 4A abra m Rysunek 4A m Obrazok 4A m Figur 4A ® Kuva 4A ® Qurypa 4A ® Figura 4A m
Joonis 4A m 4A pav. m 4. A attéls m Sekil 4A m Pucyrok 4A m Slika 4A m [E] 4Am [E] 4Am 112! 47

VP1020

Figure 4B m Figure 4B m Abbildung 4B m Figura 4B m Figura 4B m Afheelding 4B m Figur 4B ® Figur 4B m Ewkéva 4B m
Figura 4B m Obrazek 4B m 4B abra m Rysunek 4B m Obrazok 4B m Figur 4B m Kuva 4B ® QOurypa 4B ® Figura 4B ® Joonis 4B m
4B pav. m 4. B attéls m Sekil 4B m PucyHok 4B m Slika 4B m [£] 4B m [E] 48 m 71 Z| 4B
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Figure 5 m Figure 5 Abbildung 5 m Figura 5 m Figura 5 m Afbeelding 5 ® Figur 5 ® Figur 5 ® Eikdva 5 B Figura 5 m Obrazek 5 m 5. dbra ® Rysunek 5 m
Obrazok 5 m Figur 5 @ Kuva 5 m Qurypa 5 m Figura 5 M Joonis 5 M 5 pav. m 5, attéls m Sekil 5 Pucynok 5m Slika5m [E] 5m [E 5m 12! 5

VP1022

Figure 6 m Figure 6 ® Abbildung 6 ® Figura 6 ® Figura 6 ® Afbeelding 6 ® Figur 6 ® Figur 6 ® Eikova 6 B Figura 6 m Obrazek 6 m 6. abra ® Rysunek 6
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 Slikaom [E] 6 m [El 6m 12! 6
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Figure 7A m Figure 7A m Abbildung 7Am
Figura 7A m Figura 7A m Afbeelding 7A m
Figur 7Am Figur 7Am Eikéva 7Am Figura7A m
Obrazek 7A m 7A abra m Rysunek 7A m
Obrazok 7Am Figur 7Am Kuva7Am
Ourypa 7A® Figura 7A ® Joonis 7Am7A pav. B
7. A attéls m Sekil 7A ® Pucynok 7A ®
Sika7Am[E]7Am [E] 7Am 112! 7A

(1082

Figure 7B m Figure 7B m Abbildung 7B m
Figura 7B m Figura 7B m Afbeelding 7B m
Figur 7B m Figur 7B ® Ewxéva 7B ® Figura 7B m
Obrazek 7B m 7B abra m Rysunek 7B m
Obréazok 7B m Figur 7B ® Kuva 7B m
Ourypa 7B m Figura 7B m Joonis 7B m 7B pav. m
7. B attéls m Sekil 7B ® PucyHoxk 7B m
Slika7Bm [E] 7Bm [E] 7Bm 112! 7B

Male Luer Slip (MLS) m Raccord Luer coulissant male (MLS) ® Mannlicher Luer-Slip (MLS) ® Luer-Slip macho (MLS) ® Luer-slip maschio (MLS, Male Luer Slip) m
Mannelijke Luer-Slip (MLS) m Han-luer-slip (MLS) m Luer-slip, hane (MLS) ® Apaevikdc oovéeopog luer-slip (MLS) m Luer Slip macho (MLS) m Sami konektor
luer-slip (MLS) m Fidi Luer-csatlakozd (Male Luer Slip — MLS) ® Meska koricéwka typu Luer slip (MLS) m Zastrcka Luer Slip (MLS) ® Hann-luerslipp (MLS) m Uros-luer-
slip (MLS) ® Mbxku nyep cun (MLS) B Unitate Luer glisantd tatd (ULGT) m Haaratav Luer-tiiiipi liitmik (Male Luer Slip, MLS) m KiStukiné uZmaunama Luerio
jungtis (MLS) m Luer tipa spraudna uzgalis bez vitném (MLS — Male Luer Slip) m Erkek Luer Slip (MLS) ® OxBaTbiBaeMblil KOHYCHbIi 03POBCKMIl COBAUHUTEND I

Muski standardni prikljucak (MLS) m 2/RiBEI/ANESL (MLS ) m /2 B SHIETE (MLS)m 2= 20| = 2/(MLS)

1083

Figure 8A m Figure 8A m Abbildung 8A m
Figura 8A m Figura 8A m Afbeelding 8Am
Figur 8A m Figur 8A m Eikova 8A W Figura 8Am
Obrazek 8A m 8A dbra m Rysunek 8Am
Obrazok 8A m Figur 8A m Kuva 8A m
Ourypa 8A m Figura 8A m Joonis 8A m 8A pav. m
8. A attéls m Sekil 8A m PucyHok A m
Slika 8Am [E] sAm [E] 8Am 112 8A

(1084

Figure 8B m Figure 8B m Abbildung 8B m
Figura 8B m Figura 8B m Afbeelding 3B m
Figur 8B m Figur 8B m Eikdva 8B ® Figura 8B m
Obréazek 8B m 8B abra m Rysunek 8B m
Obrazok 8B m Figur 8B m Kuva 8B m
OQurypa 8B m Figura 8B m Joonis 8B m 8B pav. m
8. B attels m Sekil 8B m Pucynok 8B m
Slika 8B m [E] 3B m [E] 8B m 12! 8B

Male Luer Lock (MLL) m Raccord Luer Lock méle (MLL) ® Mannlicher Luer-Lock (MLL) ® Luer-Lock macho (MLL) m Luer-lock maschio (MLL, Male Luer Lock) m
Mannelijke Luer-Lock (MLL) m Han-luer-lock (MLL) m Luer-Ias, hane (MLL) ® Apogvikdg ouveapio luer-lock (MLL) ® Luer Lock macho (MLL) m Samdi konektor luer-
lock (MLL) m Luer-zdras fid csatlakozd (Male Luer Lock — MLL) m Meskie ziacze typu Luer-lock (MLL) m Zastrcka Luer Lock (MLL) ® Hann-luerkobling (MLL) m
Uros-luer-lock (MLL) m Mbxku nyep nok (MLL) m Conector Luer Lock tata (CLLT) m Haaratav Luer-lukk (Male Luer Lock, MLL) m KiStukiné Luerio jungtis (MLL) m
Luer tipa spraudna savienotajs (MLL — Male Luer Lock) m Erkek Luer Kilit (MLL) m OxBaTblBaemblii BUHTOBOIA No3poBCKuil coeguHuTens M Muski luer lock (MLL) m
S/RPHOIAESL (ML) mATEHEEER (MLL) m 2= 2 O 2H(MLL)
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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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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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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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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

Folg 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
dr ppnad eller skadad.

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

TERILI

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Gesteriliseerd met behulp van

Wil ile ® @

[STERILE] R | Sterilizato mediante radiazioni straling Steriliseret ved brug af stréling | Steriliserad med stralning
Non sterile Niet-steriel Usteril Icke-steril
Utilizzare entro Te gebruiken tot Holdbarhedsdato Anvénd fore

Non-DEHP

%

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; Vaskebanen
indeholder mindre end 0,1 %
DEHP

DEHP-fri: Vdtskebanan
innehaller mindre dn 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
vaeskebanen 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 &r
odppnad och oskadad.
Anvénd ej om forpackningen
dr 6ppnad 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 tilstedevaerelse
af naturligt gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

-a| < [ B |®@ |

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omidligt, hanteras varsamt

\
v

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

@ |

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
dr 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 produktmzrkatere. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt.
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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], coz
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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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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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring

Merkkien selitykset

Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Zawiera ftalany. Produkt zawiera
DEHP (ftalan bis (2-etyloheksylu)),
ktory moze powodowac ryzyko
wystapienia uposledzen ptodnosc
lub zaburzen rozwoju u pacjentow
pediatrycznych i kobiet ciezarnych
lub karmigcych piersia.

Obsah ftalatov: Toto zariadenie
obsahuje DEHP [di (2-etylhexyl)
ftalat], ktory moze predstavovat

riziko vzniku reprodukénych
problémov alebo vyvinového
poskodenia u pediatrickych
pacientov, tehotnych alebo
dociacich zien.

Inneholder ftalater. Denne
enheten inneholder DEHP [Bis
(2-etylheksyl) ftalat], som kan

utgjore en risiko for
reproduksjons- eller
utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Sisaltaa ftalaatteja. Tama
laite sisdltad DEHP:td [bis
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti],
joka voi muodostaa riskin
lisd@ntymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle
lapsilla, raskaana olevilla tai
imettavilld dideilld.

Numer katalogowy

Kataldgové ¢islo

Katalognummer

Luettelonumero

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

Kertakdyttdinen

Ograniczenia temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampdtilaraja

Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus
5%
T Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort Pida kuivana
Térkea huomautus:

Przestroga: Prawo federalne

(USA) dopuszcza sprzedaz tego

wyrobu wyfacznie na zlecenie
lekarza.

Upozornenie: FederdIne zdkony
(USA) obmedzuji predaj tejto
pomdcky iba na pokyn alebo

objedndvku lekéra.

Forsiktig: Foderal 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 lddkari tai
|dakdrin madrdyksesta.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczacg wyrobow
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eurdpskej 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
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych.

(Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eurdpskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston laakinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Autoryzowany przedstawiciel we

Autorizovany zastupca v krajindch

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja

[Ec Rep] Wspélnocie Europejskiej Eurdpskeho spolocenstva europeiske fellesskap Euroopan yhteisossa
“‘ Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamadra
Numer serii Cislo Sarze Lotnummer Erdnumero
[#] los¢ Mnoistvo Antall Miird
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus

m eifu.edwards.com
11 118885704016

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia
zamieszczong 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

=

Zapoznaj sie z instrukgja uzycia

Precitajte si ndvod na poufitie

Se bruksanvisningen

Katso kdyttoohjeet

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Falg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttdohjeita
eifu.edwards.com

88




Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring

Merkkien selitykset
Polski Slovensky Norsk Suomi
Postepowac Zl?;;(:;;'e zinstrukda Riadte sa navodom na poufitie Folg 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.

er apnet eller skadet.

avattu tai vahingoittunut.

Nie wyjatawia¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte.

M3 ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku

Sterilizované pomocou

STERILE [ EO] etylenu etylénoridu Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla
[STERILE] R ] Wyjalowiono przez Sterilizované pomocou ozarovania Sterilisert med straling Steriloitu séteilyttamalld

napromienienie

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Epésteriili

Luzyédo

Pouzite do

Brukes innen

Kaytettdva ennen

-

Nie zawiera DEHP (ftalanu bis
(2-etyloheksylu)); przewdd do
podawania ptyndw zawiera mniej
niz 0,1% DEHP.

Bez DEHP, draha tekutiny
obsahuje menej nez 0,1 % DEHP

Ikke-DEHP; Vaskebanen
inneholder mindre enn 0,1 %
DEHP

Ei sisalld DEHP:td: Nestereitti
sisaltad alle 0,1 % DEHP:ta

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod

Ak obal nie je otvoreny aleho
poskodeny, obsah je sterilny

Innholdet er sterilt og
vaskebanen ikke-pyrogen hvis

Sisaltd on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on

warunkiem Ze opakowanie nie I8¢ ; ; g avaamaton ja
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie a h’a dICk?\lna roz}ok_{e ki [I)(alér:jlnﬂenqkekr us pr;(et T]g. vahingoittumaton. Ald kayta,
stosowac, jesli opakowanie zostato nepyrogenna. Nepouzivate, ax je uskadd. Ma IkKe brukes hvis jos pakkaus on avattu tai
otwarte lub uszkodzone. Nie obal otvoreny alebo pqskgdeny. paknlngoe.n er apnet.e.ller vahingoittunut. Ala steriloi
wyjatawiac ponownie. Opakovane nesterilizujte. skadet. Md ikke resteriliseres. uudelleen.
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w $rodowisku badan Bezpecné v prostredi MR MR-sikker Sopii magneettikuvaukseen
metoda rezonansu magnetycznego.
Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywrz:]ce\t/\(/)(sjg);ie()z\:)vrl]sak:sgadan Nie je bezpecné v prostredi MR MR-usikker Ei sovi magneettikuvaukseen
magnetycznego.

> | @

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w Srodowisku badar metoda

Podmienene bezpetné

MR-sikker under spesifiserte

Ehdollisesti turvallinen

rezonansu magnetycznego, jesli v prostredi MR forhold magneettikuvauksessa
zostang spetnione okreslone warunki.
Rozmiar Velkost Storrelse Koko
Zawiera lateks pochodzacy z Inneholder, eller Siséltaa

naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnosc.

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

tilstedevaerelse av,
naturgummilateks

luonnonkumilateksia
tai sen jaamid

e < |

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjer, handteres med
forsiktighet

Sarkyva, kdsiteltava varoen

[ ., -

zé\ Chronic przed Swiatfem Chrante pred slne¢nym Ziarenim Holdes vekk fra sollys Suojattava auringonvalolta
stonecznym

T T 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
er apnet eller skadet.

Al3 kaytd, 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 kdytetty timan tuotteen

pakkausmerkinndissa.
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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) ¢pTanat],
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-etiiiilheksiiil)
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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Simboliy paaiskinimas

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 bati 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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Simbolu skaidrojums - Sembol Aciklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus

Legenda simbola

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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Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstrasse 6

Edwards

Made in Dominican Republic
Edwards Lifesciences AG
Parque Industrial Itabo
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