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VAMP Closed Blood Sampling System

with Two Needleless Sampling Sites

V1026
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Figure 1
|nstructi0ns for Use cannula within the line, allowing undiluted blood data to support the sterility,

For Single Use Only

For figures 2 through 5 please refer to
pages 70 through 73.

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

Description

The Edwards Lifesciences VAMP closed blood
sampling system provides a safe and convenient
method for withdrawing blood samples. The VAMP
system is designed for use with disposable and
reusable pressure transducers and connection to
central line and arterial catheters. The VAMP closed
blood sampling system is used for the drawing and
retention of heparinized blood from the catheter or

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo
and VAMP are trademarks of

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

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.

Contraindications

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

There are no absolute contraindications when used
for venous applications.

Warnings

This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not
resterilize or reuse this device. There are no

nonpyrogenicity, and functionality of the
device after reprocessing.

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

Instructions for Use
Equipment

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

2. Disposable or reusable pressure transducer, if
desired.

3. VAMP closed blood sampling system with
integral shut-off valve and two VAMP
needleless sampling sites.

Setup

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

2. Attach the distal end with the female luer-lock
connector to the transducer stopcock on the
disposable transducer or reusable transducer
dome, or to an IV line/IV infusion pump. Ensure
that all connections are secure.




If a transducer is in the line, deliver flush
solution first through the transducer and out
through the transducer vent port according to
the manufacturer's instructions.

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

Fill the VAMP system with flush solution using
gravity and ensure that the shut-off valve by
the clearing volume (distal) access site is in the
open position by turning the handle parallel to
the tubing. Deliver flush solution slowly
through the kit.

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

If a transducer is being used, mount the
transducer either on the patient’s body per
hospital procedure or on an IV pole using the
appropriate clamp and holder.

Pressurize the IV solution bag. Flow rate will
vary with pressure across the flush device.

Securely connect the proximal end of the kit
with the male luer-lock connector to the
pre-filled catheter (Figure 1).

If necessary, zero and calibrate the transducer
according to the transducer manufacturer’s
instructions.

Drawing the Clearing Volume and
Blood Samples

Note: Use aseptic technique.

Drawing Clearing Volume

1.

To draw clearing volume, use either a VAMP
needleless cannula (packaged separately) and
syringe, or a packaged VAMP needleless
cannula preassembled onto a syringe.

Caution: Do not insert a needle into the
clearing volume (distal) access site.

a. Using individually packaged VAMP
needleless cannula:

i. Using aseptic technique, peel open the
cannula pouch.

ii. Pick up the cannula by the protective
shield (see page 70, Fig. 2).

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

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

Swab the clearing volume (distal) access site
with disinfectant such as alcohol or betadine,
depending upon hospital policy.

Note: Do not use acetone.

Push the cannula into the VAMP needleless
clearing volume (distal) access site, hold in
place for approximately 1to 2 seconds, and
draw the clearing volume (see page 71,
Fig. 3).

Important: Recommended rate to draw the
clearing volume into the syringe is 1 c¢/second.

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

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

Once the clearing volume has been drawn,
close the shut-off valve at the clearing volume
(distal) access site by turning the handle
perpendicular to the tubing. This will ensure
that the sample is drawn from the patient and
not the distal tubing.

While holding the cannula, remove the syringe
and cannula from the clearing volume access
site by pulling straight out.

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

Important: Discard the clearing volume
according to hospital protocol.

Swab the access site to ensure removal of any
excess blood.

Note: Do not use acetone.

Drawing Blood Samples from the
VAMP Needleless Sampling Site
Although a variety of techniques can be used for

drawing samples, the following guidelines are
provided as an aid to the clinician:

Two methods may be used to draw blood samples
from the proximal VAMP needleless sampling site.
Method one uses a sampling syringe with the
VAMP needleless cannula. Method two, direct line
sampling, uses a VAMP direct-draw unit with an
integral VAMP needleless cannula.

Drawing Blood Samples Using Method One
(Syringe and Cannula)

1.

N

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

Note: Do not use acetone.

To draw a blood sample, use a cannula
(packaged separately) and syringe.

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

Using an individually packaged cannula:

a. Using aseptic technique, open the cannula
package.

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

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

Push the cannula into the proximal VAMP
needleless sampling site and hold in place for
approximately 11to 2 seconds (see page 71,
Fig. 3).

6. Draw the required volume of blood into the

syringe.

g

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

While holding the cannula, remove the syringe
and cannula from the sampling site by pulling
straight out.

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

Once the last sample has been drawn, swab
the sampling site to ensure removal of any
residual blood remaining on the sampling port.

Note: Do not use acetone.

Transferring Blood Samples

1.

To transfer the blood sample from the syringe
to vacuum tubes, use the blood transfer unit
(BTU) (see page 72, Fig. 4).

a. Using aseptic technique, peel open the
pouch.

b. Ensure that all connections are tight.

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

o

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

e. Fill the vacuum tube to the desired volume.

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

According to hospital policy, discard the VAMP
blood transfer unit, syringes, and cannulae
after transferring the blood sample from the
syringe into the vacuum tubes.

Drawing Blood Samples Using Method Two
(Direct-Draw Method)

1.

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

Note: Do not use acetone.

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

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

a. Using aseptic technique, peel open the
pouch.

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

¢. Position the sampling site so that it faces
upward.

d. Push the cannula of the direct-draw unit
into the sampling site (see page 73,
Fig. 5).

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

Caution: To prevent backflow of vacuum
tube contents (including air) from entering



fluid path, remove vacuum tube before
reaching maximum fill capacity.

f.  Fill the vacuum tube to the desired volume.

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

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

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

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

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

4. Once the last sample has been drawn, swab
the sampling site to ensure removal of any
excess blood remaining on the sampling port.

Note: Do not use acetone.
Flushing the Line

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

2. Flush the line clear.

3. Discard all syringes and cannulae after use
according to hospital policy.

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

Routine Maintenance

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

MRI Safety Information

MR | MR Safe

The VAMP closed blood sampling system is MR
Safe.

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

How Supplied

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged. Do not use
if package is opened or damaged. Do not
resterilize. This product is for single use only.

Storage

Store in a cool, dry place.
Temperature Limitation: 0 °C- 40 °C
Humidity Limitation: 5 % - 90 % RH
Shelf Life

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

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24hours): ...oviviiiiie 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 deux sites de prélevement sans aiguille

Proximal
(vers le patient)

Site de Valve
prélévement proximal d'arrét

Figure 1
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Site d'acces (distal) Distal
au volume de purge

Mode d’emploi

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 2 a 5, se reporter aux
pages 70a 73.

Lire attentivement tous les modes d’emploi, toutes
les mises en garde et toutes les précautions avant

d'utiliser le systéme de prélévement sanguin VAMP.

Description

Le systéme clos de prélévement sanguin VAMP
d’Edwards Lifesciences permet de prélever
facilement et en toute sécurité des échantillons de
sang. Le systeme VAMP est destiné a étre utilisé
avec des capteurs de pression a usage unique ou
réutilisables et a étre raccordé a des cathéters de
voie centrale et artériels. Le systéme clos de
prélevement 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 prélévement intégré sur une
ligne. Apres le prélevement de I'échantillon, la
solution constituée d'héparine et de sang est
restituée au patient afin de réduire la perte
liquidienne.

Indications

A utiliser exclusivement pour les prélévements
sanguins.

Le systeme de prélévement sanguin est destiné a
étre utilisé chez les patients nécessitant un
prélévement périodique d'échantillons de sang a
partir des cathéters artériels et de voie centrale,
notamment les cathéters de voie centrale et
veineux centraux insérés en périphérie, raccordés
aux lignes de monitoring de la pression.

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

d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques commerciales sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

Contre-indications

Pour les applications artérielles, le systeme clos de
prélevement sanguin ne doit pas étre utilisé sans
étre raccordé a un dispositif de rincage ou a un
dispositif de contréle de flux.

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

Mises en garde

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

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

Mode d’emploi
Equipement

1. Dispositif de rincage ou dispositif de controle
de flux (débit maximal 4 mL/h).

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

3. Systeme de prélévement sanguin VAMP avec
valve d'arrét intégrée et deux sites de
prélévement sans aiguille VAMP.

Préparation

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

2. Fixer I'extrémité distale avec raccord Luer Lock
femelle au robinet d'arrét du capteur situé sur
le capuchon du capteur a usage unique ou
réutilisable, ou a une ligne [V/pompe a
perfusion V. Vérifier que tous les connecteurs
sont serrés.

3. Silaligne comporte un capteur de pression,
laisser la solution de rincage s'écouler en
premier dans le capteur et par |'orifice de purge
de ce dernier, selon les instructions du fabricant.

4. Remplacer tous les bouchons pourvus d'évents
sur les orifices latéraux des robinets darrét par
des bouchons qui en sont dépourvus.

5. Remplir par gravité le systeme VAMP avec la
solution de rincage et s'assurer que la valve
darrét située pres du site d'accés (distal) au
volume de purge est en position ouverte en
tournant la poignée de maniére a ce qu'elle
soit parallele a la tubulure. Faire lentement
circuler la solution de rincage a travers le kit.

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

6. Encas d'utilisation d’un capteur de pression,
fixer le capteur soit sur le corps du patient
conformément a la procédure de I'hdpital, soit
sur une potence IV a l'aide de la fixation et du
support appropriés.

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

8. (Connecter solidement I'extrémité proximale du
kit avec raccord Luer Lock male au cathéter
prérempli (Figure 1).

9. Sinécessaire, mettre a zéro puis étalonner le
capteur selon les instructions du fabricant.

Prélévement du volume de purge
et des échantillons de sang

Remarque : utiliser une technique aseptique.
Prélévement du volume de purge

1. Pour prélever le volume de purge, utiliser soit
une canule sans aiguille VAMP (emballée
séparément) et une seringue, soit une canule
sans aiguille VAMP préassemblée sur une
seringue (emballées ensemble).

Avertissement : ne pas insérer d'aiguille dans
le site d'accés (distal) au volume de purge.

a. Utilisation d’une canule sans aiguille VAMP
emballée individuellement :

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

ii. Saisirla canule par la gaine de
protection (voir page 70, Fig. 2).

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



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

2. Nettoyer le site d'accés (distal) au volume de
purge avec un désinfectant tel que de I'alcool
ou de la Bétadine, selon le protocole de
I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

3. Enfoncer la canule sur le site d'accés (distal) au
volume de purge VAMP sans aiguille, la tenir
en place pendant environ 1a 2 secondes et
prélever le volume de purge (voir page 71,
Fig. 3).

Important : le débit recommandé pour
prélever le volume de purge dans la seringue
estde 1 mL/s.

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

Remarque : en cas de difficultés lors du
prélevement du volume de purge, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction au
niveau du cathéter et du kit Edwards.

4. Une fois que le volume de purge a été prélevé,
fermer la valve d'arrét du site d'acces (distal)
au volume de purge en tournant la poignée de
maniére a ce qu'elle soit perpendiculaire a la
tubulure. Cette manipulation garantit que
I'échantillon prélevé provient du patient et
non de la tubulure distale.

5. Touten maintenant la canule, retirer
I'ensemble seringue et canule du site d'acces
au volume de purge en tirant tout droit.

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

Important : éliminer le volume de purge
conformément au protocole de I'hdpital.

6. Nettoyer le site d'accés de facon a éliminer tout
résidu de sang.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

Prélévement d’échantillons de
sang a partir du site de
prélévement sans aiguille VAMP

Méme si différentes techniques peuvent étre
utilisées pour le prélévement d'échantillons, les
consignes suivantes sont destinées a aider le
médecin :

Deux méthodes peuvent étre utilisées pour
prélever des échantillons de sang a partir du site de
prélévement proximal sans aiguille VAMP. La
premiére méthode consiste a utiliser une seringue
de prélévement avec la canule sans aiguille VAMP.
La seconde méthode, qui consiste a prélever des
échantillons directement sur la ligne, requiert
I'utilisation d’une unité de prélévement direct
VAMP avec une canule sans aiguille VAMP
intégrée.

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

1. Nettoyer le site de prélevement sans aiguille
VAMP avec un désinfectant tel que de I'alcool

ou de la Bétadine, en fonction du protocole de
I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

2. Pour prélever un échantillon de sang, utiliser
une canule (emballée séparément) et une
seringue.

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

3. Utilisation d’une canule emballée
individuellement :

a.  Ouvrir'emballage de la canule en utilisant
une technique aseptique.

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

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

5. Enfoncer la canule dans le site de prélévement
proximal sans aiguille VAMP et la tenir en
place pendant environ 1a 2 secondes (voir
page 71, Fig. 3).

6. Préleverle volume de sang nécessaire dans la
seringue.

Remarque : en cas de difficultés lors du
prélevement de I'échantillon, vérifier I'absence
de toute occlusion ou restriction au niveau du
cathéter et du kit VAMP.

7. Tout en maintenant la canule, retirer
I'ensemble seringue et canule du site de
prélévement en tirant tout droit.

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

8. Une fois que le dernier échantillon de sang a
été prélevé, nettoyer le site de prélévement
afin de retirer tout résidu de sang sur |'orifice
de prélévement.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.
Transfert d’échantillons de sang

1. Pour transférer I'échantillon de sang de la
seringue vers des tubes a vide, utiliser I'unité
de transfert de sang (voir page 72, Fig. 4).

a. Ouvrir le sachet en utilisant une technique
aseptique.

h. Vérifier que tous les connecteurs sont
correctement serrés.

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

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

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

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

2. Apres le transfert de I'échantillon de sang de la
seringue aux tubes a vide, éliminer I'unité de
transfert de sang VAMP, les seringues et les
canules conformément au protocole de
I'hopital.

Préléevement d’échantillons de sang avec la

seconde méthode (méthode de prélévement

direct)

1. Nettoyer le site de prélevement sans aiguille
VAMP avec un désinfectant tel que de I'alcool
ou de la Bétadine, en fonction du protocole de
I'hdpital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

2. Pour prélever un échantillon de sang, utiliser
I'unité de prélévement direct VAMP.

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

a.  Ouvrirle sachet en utilisant une technique
aseptique.

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

¢ Placer le site de prélévement de maniére a
ce qu'il soit dirigé vers le haut.

d. Enfoncerla canule de I'unité de
prélevement direct sur le site de
prélévement (voir page 73, Fig. 5).

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

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

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

Remarque : en cas de difficultés lors du
prélevement de I'échantillon, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction
au niveau du cathéter et du kit VAMP.

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

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

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

3. Aprés utilisation, éliminer I'unité de
prélévement direct VAMP selon le protocole de
I'hopital.

4. Une fois que le dernier échantillon de sang a
été prélevé, nettoyer le site de prélévement



afin de retirer tout résidu de sang sur I'orifice
de prélévement.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.
Rincage de la ligne

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

2. Rincer parfaitement la ligne.

3. Jetertoutes les seringues et canules aprés
usage selon le protocole de I'hdpital.

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

Entretien régulier

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

Informations relatives a la sécurité
IRM

MR | Aucunrisque en milieu RM

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

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

Présentation

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogene sile
conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé.
Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser. Ce produit est
destiné exclusivement a un usage unique.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0 a 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:.....ooviiiiiiiii 0413482126
EnBelgique:...........ceiiniiily 024813050

Mise au rebut

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

Le prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modeles 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 VAMP Blutentnahmesystem

mit zwei nadellosen Entnahmestellen

Proximal
(zum Patienten)

Proximale
Entnahmestelle

Absperrventil

Abbildung 1
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(Distale) Zugangsstelle Distal

fiir die Blut/Heparin-Losung

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Fiir Abbildungen 2 bis 5 siehe
Seiten 70 bis 73.

Vor der Verwendung des VAMP Blutentnahme-
systems bitte die gesamte Gebrauchsanweisung
sowie alle Warnungen und Vorsichtsmanahmen
lesen.

Beschreibung

Das geschlossene VAMP Blutentnahmesystem von

Edwards Lifesciences ist eine sichere und praktische

Vorrichtung zur Entnahme von Blutproben. Das
VAMP System ist fiir die Verwendung mit Einweg-
und Mehrwegdruckwandlern und zum Anschluss
an Zentralvenen- und Arterienkatheter konzipiert.
Das geschlossene VAMP Blutentnahmesystem
kann heparinisiertes Blut aus dem Katheter oder
von einer Kaniile in der Leitung entnehmen und
aufbewahren. Dadurch kinnen aus einer
Entnahmestelle im Schlauch unverdiinnte
Blutproben entnommen werden. Nach der
Probenentnahme wird die gemischte Ldsung aus
Heparin und Blut (Blut/Heparin-Ldsung) in den
Patienten reinfundiert, um den Flissigkeitsverlust
Zu verringern.

Indikationen
Nur zum Gebrauch zur Blutentnahme.

Das Blutentnahmesystem ist zum Gebrauch bei
Patienten angezeigt, denen in regelméRigen
Abstanden Blutproben iiber Arterienkatheter oder
zentrale Venenkatheter entnommen werden
miissen. Hierzu zahlen auch peripher eingefiihrte
zentralvendse Katheter und zentrale
Venenkatheter, die an Druckiiberwachungs-
leitungen angeschlossen sind.

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

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

Gegenanzeigen

Im Falle eines arteriellen Zugangs darf der

Gebrauch nur mit angeschlossener Spiilvorrichtung

oder Durchflusskontrolle erfolgen.

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine
unbeschrankten Gegenanzeigen vor.

Warnungen

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

Vorsicht: Durch die Verwendung von Lipiden kann

das geschlossene VAMP Blutentnahmesystem
beschadigt werden.

Gebrauchsanweisung
Ausriistung

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

2. Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls
gewiinscht.

3. VAMP Blutentnahmesystem mit integriertem
Absperrventil und zwei nadellosen VAMP
Entnahmestellen.

Einrichten

1. Das VAMP Kit mit steriler Technik aus der
sterilen Verpackung nehmen.

2. Das distale Ende mit dem weiblichen Luer-
Lock-Anschluss am Absperrhahn des
Druckwandlers, der sich am Einweg- oder

Mehrweg-Druckwandlerdom befindet, oder an

der Infusionsleitung/Infusionspumpe
befestigen. Priifen, ob alle Anschliisse fest
verbunden sind.

3. Istein Druckwandler angeschlossen, muss
zuerst die Spiillosung durch diesen hindurch
und dann, entsprechend den Angaben des
Herstellers, durch den Entliiftungsanschluss
hinausgeleitet werden.

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

5. Das VAMP System mithilfe der Schwerkraft mit
Spiillésung fiillen und sicherstellen, dass das
Absperrventil an der (distalen) Zugangsstelle
fiir die Blut/Heparin-Ldsung gedffnet ist,
indem der Griff parallel zum Schlauch gestellt
wurde. Die Spiillosung langsam durch das Kit
leiten.

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

6. Wird ein Druckwandler verwendet, diesen
entweder gemal3 dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll am Kérper des Patienten
oder mithilfe von Klemme und Halterung an
einem Infusionsstander anbringen.

7. Den Druckim Infusionsldsungsheutel
einstellen. Die Durchflussrate héngt vom Druck
in der Spiilvorrichtung ab.

8. Das proximale Ende des Kits mit dem
mannlichen Luer-Lock-Anschluss fest an den
vorgefiillten Katheter anschlieRen
(Abbildung 1).

9. Falls erforderlich, mit dem Druckwandler einen
Nullabgleich und eine Kalibrierung laut
Herstellerangaben durchfiihren.

Entnahme der Blut/Heparin-
Losung und von Blutproben

Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.
Entnahme der Blut/Heparin-Losung

1. Die Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung
entweder mit einer nadellosen VAMP Kaniile
(separat verpackt) und einer Spritze oder einer
verpackten nadellosen VAMP Kaniile
vornehmen, die auf eine Spritze vormontiert
wurde.

Vorsicht: Die Nadel nicht direkt in die (distale)
Zugangsstelle fiir die Blut/Heparin-Losung
stechen.




a. BeiVerwendung einer einzeln verpackten
nadellosen VAMP Kaniile:

i.  Die Kaniilenverpackung unter
aseptischen Bedingungen dffnen.

ii. Die Kaniile am Schutzbereich
hochheben (siehe Seite 70, Abb. 2).

iii. Die Kaniile mit einer Spritze mit Luer-
Adapter verbinden, indem Sie den
Luer-Anschluss der Kaniile auf den
Luer-Adapter der Spritze aufsetzen
und die Kaniile festdrehen.

iv. Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
bis zum Boden des Spritzenzylinders
heruntergedriickt ist.

2. Die (distale) Zugangsstelle fiir die Blut/
Heparin-Losung mit einem Desinfektionsmittel
(Alkohol oder Betadin, je nach
Krankenhausprotokoll) abwischen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

3. Die Kaniile in die nadellose (distale) VAMP
Zugangsstelle fiir die Blut/Heparin-Ldsung
stechen und dort ca. 1-2 Sekunden belassen,
um Blut/Heparin-Ldsung in die Spritze zu
ziehen (siehe Seite 71, Abb. 3).

Wichtig: Es wird empfohlen, die Blut/
Heparin-Losung mit einer Geschwindigkeit von
1 c¢/Sekunde in die Spritze zu ziehen.

Wichtig: Das Volumen der Blut/Heparin-Ldsung
sollte mindestens doppelt so grof3 sein wie der
Totraum. Fiir Koagulationsuntersuchungen ist
maglicherweise mehr Blut/Heparin-Ldsung
erforderlich.

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

4. Nach Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung das
Absperrventil an der (distalen) Zugangsstelle
fiir die Blut/Heparin-Ldsung schliefen, indem
Sie den Griff senkrecht zum Schlauch stellen.
Hierdurch wird sichergestellt, dass die Probe
dem Patienten und nicht dem distalen
Schlauchsystem entnommen wird.

5. Die Kaniile halten und Spritze und Kaniile
gerade nach oben aus der Zugangsstelle fiir
die Blut/Heparin-Ldsung herausziehen.

Vorsicht: Die Spritze nicht aus der
Entnahmestelle herausdrehen.

Wichtig: Die Blut/Heparin-Losung gema
Krankenhausprotokoll entsorgen.

6. Die Zugangsstelle abwischen, um samtliche
Blutreste vom Probenanschluss zu entfernen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Entnahme von Blutproben aus der
nadellosen VAMP Entnahmestelle

Fiir die Entnahme von Proben konnen verschiedene
Techniken angewendet werden. Die folgenden
Hinweise dienen als Leitlinien fiir das Klinik-
personal:

Es gibt fiir die Blutentnahme aus der proximalen
nadellosen VAMP Entnahmestelle zwei Methoden.

Bei Methode eins wird eine Probenspritze
zusammen mit einer nadellosen VAMP Kaniile
verwendet. Bei Methode zwei, der Direktentnahme
aus dem Schlauch, verwendet man eine VAMP
Einheit fiir Direktentnahmen mit integrierter
nadelloser VAMP Kaniile.

Entnahme von Blutproben mit Methode eins
(Spritze und Kaniile)

1. Die nadellose VAMP Entnahmestelle mit einem
Desinfektionsmittel (Alkohol oder Betadin, je
nach Krankenhausprotokoll) abwischen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

2. Fiir die Entnahme einer Blutprobe eine Kaniile
(einzeln verpackt) und eine Spritze verwenden.

Vorsicht: An der Entnahmestelle keine Nadel
verwenden.

3. BeiVerwendung einer einzeln verpackten
Kaniile wie folgt vorgehen:

a. Die Kaniilenverpackung unter aseptischen
Bedingungen Gffnen.

b. Die Kaniile mit einer Spritze mit Luer-
Adapter verbinden, indem Sie den Luer-
Anschluss der Kaniile auf den Luer-Adapter
der Spritze aufsetzen und die Kaniile
festdrehen.

4. Sicherstellen, dass der Spritzenkolben bis zum
Boden des Spritzenzylinders heruntergedriickt
ist.

5. Die Kaniile in die proximale nadellose VAMP
Entnahmestelle stechen und dort ca.
1-2 Sekunden belassen (siehe Seite 71,
Abb. 3).

6. Die erforderliche Menge Blut in die Spritze
aufziehen.

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

7. Die Kaniile halten und Spritze und Kaniile
gerade nach oben aus der Entnahme-stelle
herausziehen.

Vorsicht: Die Spritze nicht aus der
Entnahmestelle herausdrehen.

8. Nach Entnahme der letzten Probe die
Entnahmestelle abwischen, um samtliche
Blutreste vom Probenanschluss zu entfernen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.
Umfiillen von Blutproben

1. Fiir die Umfiillung der Blutprobe aus der
Spritze in Vakuumrdhrchen die
Bluttransfereinheit (BTU, Blood Transfer Unit)
verwenden (siehe Seite 72, Abb. 4).

a. Das Beutelchen mit aseptischer Technik
offnen.

b. Sicherstellen, dass alle Verbindungen gut
befestigt sind.

¢. Die VAMP Bluttransfereinheit festhalten
und die Kaniile durch die nadellose
Injektionsstelle der VAMP
Bluttransfereinheit auf die gefiillte Spritze
aufsetzen.

d. Dasausgewahlte Vakuumréhrchen in die
BTU-Offnung einfiihren, bis die
innenliegende Nadel die Gummiabdeckung
des Vakuumrdhrchens durchsticht.

e. Das Vakuumrdhrchen bis zum
gewiinschten Volumen befiillen.

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

2. Die VAMP Bluttransfereinheit, die Spritzen und
die Kaniilen nach dem Umfiillen der Blutprobe
von der Spritze in die Vakuumrdhrchen gemaR
den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

Entnahme von Blutproben mit Methode zwei
(Direktentnahme-Methode, auch Direct-
Draw-Methode)

1. Die nadellose VAMP Entnahmestelle mit einem
Desinfektionsmittel (Alkohol oder Betadin, je
nach Krankenhausprotokoll) abwischen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

2. Die Probenentnahme mit der VAMP Einheit fiir
Direktentnahmen durchfiihren.

Vorsicht: An der Entnahmestelle keine Nadel
verwenden.

a. Das Beutelchen mit aseptischer Technik
offnen.

b. Priifen, ob die Kaniile fest an dem Gehause
fiir Direktentnahmen sitzt.

¢. Die Entnahmestelle so halten, dass sie
nach oben zeigt.

d. Die Kaniile der Einheit fiir Direktentnahmen
in die Entnahmestelle driicken (siehe
Seite 73, Abb. 5).

e. Dasgewdhlte Vakuumrdhrchen in das
offene Ende der VAMP Einheit fiir
Direktentnahmen einfiihren und
vorschieben, bis die Nadel innen in der
VAMP Einheit fiir Direktentnahmen die
Gummiabdeckung des Vakuumréhrchens
durchstochen hat.

Vorsicht: Zur Vermeidung eines
Riickflusses des Inhalts des
Vakuumrdhrchens (einschlieBlich Luft) in
die Fliissigkeitsleitung das
Vakuumrohrchen entfernen, bevor die
maximale Fiillmenge erreicht wird.

f.  Das Vakuumrdhrchen bis zum
gewiinschten Volumen befiillen.

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

g. Schritte. undf. je nach Bedarf fiir die
Blutuntersuchung des Patienten
wiederholen.

h. Nach Entnahme der letzten Probe zundchst
das Vakuumréhrchen entfernen und dann
die VAMP Einheit fiir Direktentnahmen an
der Kaniile umfassen und gerade
herausziehen.



Vorsicht: Das Gehause der Einheit fiir
Direktentnahmen nicht drehen und nicht
entfernen, so lange das Vakuumrdhrchen noch
angebracht ist.

3. Die VAMP Einheit fiir Direktentnahmen nach
der Verwendung gemaR den jeweiligen
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

4. Nach Entnahme der letzten Probe die
Entnahmestelle abwischen, um samtliches
tiberschiissige Blut vom Probenanschluss zu
entfernen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.
Spiilen des Schlauchs

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

2. Den Schlauch leer spiilen.

3. Alle Spritzen und Kaniilen nach Gebrauch
gemaB den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

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

Routinewartung

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

MRT-Sicherheitsinformationen

MR | MR-sicher

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist
MR-sicher.

VorsichtsmaBnahme: Die Bedingungen fiir eine
sichere Untersuchungsumgebung sind fiir alle
Hilfsgerdte (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler) einzuhalten, die an das
VAMP geschlossene Blutentnahmesystem
angeschlossen sind. Hilfsgerdte mit unbekanntem
MR-Sicherheitsstatus sind als MR-unsicher zu
erachten und diirfen nicht in die MR-Umgebung
gelangen.

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.
Zuldssiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C

Zuldssiger Luftfeuchtigkeitshereich: 5 %-90 %
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

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

Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ................... 089-95475-0
InOsterreich: . ......oooovvnn.t (01) 24220-0
InderSchweiz:................... 0413482126
Entsorgung

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

Der Preis, technische Daten und Modell-
verfiigbarkeit kdnnen ohne vorherige Ankiindigung
gedandert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt, das mit folgendem Symbol
gekennzeichnet ist:

STERILE | EO

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt, das alternativ mit folgendem
Symbol gekennzeichnet ist:

STERILE | R

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.



Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP
con dos puntos de toma de muestras sin aguja

Proximal
(al paciente)

Punto de toma
de muestras proximal

Vdlvula
de cierre

Figura 1
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Punto de acceso (distal) Distal
al volumen de limpieza

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Para las figuras de la 2 ala 5, consulte
las pdginasdela70ala73.

Antes de utilizar el sistema de recogida de sangre
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. El sistema VAMP estd disefiado para
usarse con transductores de presién desechables y
reutilizables, y para la conexién con catéteres de
linea central y arteriales. El sistema cerrado de
recogida de sangre VAMP se utiliza para extraery
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 se ha disefiado
para utilizarse en pacientes que requieren una
extraccion frecuente de muestras de sangre de
catéteres arteriales y catéteres de linea central,
incluidos catéteres venosos centrales y catéteres
centrales de insercion periférica, acoplados a lineas
de monitorizacion de la presién.

Contraindicaciones

No se debe utilizar sin conectar un dispositivo de
purgado o un dispositivo para el control del flujo
cuando se emplea en aplicaciones arteriales.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la Ey VAMP son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

No existen contraindicaciones absolutas cuando se
utiliza en aplicaciones venosas.

Advertencias

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

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

Instrucciones de uso
Equipo

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

2. Transductor de presién desechable o
reutilizable, i se desea.

3. Sistema de recogida de sangre VAMP con
vélvula de cierre integral y dos puntos de toma
de muestras sin aguja VAMP.

Montaje

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

2. Conecte el extremo distal con el conector
Luer-Lock hembra a la llave de paso del
transductor situada en la cipula del
transductor desechable o reutilizable 0 a una
linea i.v./bomba de infusién i.v. Asegirese de
que todas las conexiones estén bien fijadas.

3. Sihay un transductor en la linea, suministre
solucion de lavado a través del transductor
hasta que rebose por la via de purga, de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

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

5. Llene el sistema VAMP con solucién de lavado
mediante gravedad y asegurese de que la
vélvula de cierre junto al punto de acceso
(distal) al volumen de limpieza esté en
posicién abierta girando la manilla en paralelo
con respecto al tubo. Suministre solucién de
lavado lentamente a través del equipo.
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Aviso: Elimine todas las burbujas de aire para
reducir el riesgo de embolia gaseosa.

6. Siesta utilizando un transductor, montelo en
el cuerpo del paciente de acuerdo con el
procedimiento del hospital 0 en un palo de
gotero mediante la abrazadera o la funda
adecuados.

7. Presurice la bolsa de solucion intravenosa. El
flujo variard segun la presion en el dispositivo
de purgado.

8. (Conecte firmemente el extremo proximal del
equipo con el conector Luer-Lock macho al
catéter llenado previamente (Figura 1).

9. En caso necesario, ajuste a cero y calibre el
transductor siguiendo las instrucciones del
fabricante.

Extraccion del volumen de limpieza
y de muestras de sangre

Nota: Utilice una técnica aséptica.
Extraccion del volumen de limpieza

1. Para extraer el volumen de limpieza, utilice
una canula sin aguja VAMP (en envase
independiente) y una jeringa, o una cdnula sin
aguja VAMP montada previamente en una
jeringay empaquetada.

Aviso: No inserte una aguja en el punto de
acceso (distal) al volumen de limpieza.

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

i. Abra el envoltorio de la cdnula con una
técnica aséptica.

ii. Sostenga la canula por la pantalla
protectora (consulte la pagina 70,
Fig. 2).

iii. Conecte la cnula a una jeringa
seleccionada con punta tipo Luer
alineando el Luer-Lock de la cdnula
con la punta tipo Luer de la jeringa y
girando hasta que queden seguras.

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




2. Limpie el punto de acceso (distal) al volumen de

limpieza con un desinfectante, como alcohol o
betadine, de acuerdo con la politica del hospital.

Nota: No utilice acetona.

Encaje la cdnula en el punto de acceso (distal) al
volumen de limpieza sin aguja VAMP,
manténgala en posicion durante 1 - 2 segundos
aproximadamente y extraiga el volumen de
limpieza (consulte la pagina 71, Fig. 3).

Importante: La velocidad recomendada de
extraccion del volumen de limpieza hacia la
jeringa es de 1 cm3/s.

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

Nota: Si la extraccién del volumen de limpieza
presenta dificultades, compruebe el catétery
el equipo Edwards en busca de posibles
oclusiones o restricciones.

Una vez extraido el volumen de limpieza, cierre
la vlvula de cierre del punto de acceso (distal)
al volumen de limpieza girando la manilla en
perpendicular con respecto al tubo. De este
modo se asegurard de que se extrae la muestra
del paciente y no del tubo distal.

Mientras sostiene la canula, retire la jeringa y
la cdnula del punto de acceso al volumen de
limpieza tirando hacia afuera en linea
recta.

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

Importante: Deseche el volumen de limpieza
de acuerdo con el protocolo del hospital.

Limpie el punto de acceso para garantizar la
eliminacion de cualquier exceso de sangre.

Nota: No utilice acetona.

Extraccion de muestras de sangre
desde el punto de toma de
muestras sin aguja VAMP

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

Pueden usarse dos métodos para extraer muestras
de sangre desde el punto de toma de muestras
proximal sin aguja VAMP. En el método uno se
utiliza una jeringa de toma de muestras con la
cdnula sin aguja VAMP. En el método dos, la toma
directa de muestras a partir de la linea, se utiliza
una unidad de extraccion directa VAMP con una
cdnula integral sin aguja VAMP.

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

1.

Limpie el punto de toma de muestras sin aguja
VAMP con un desinfectante, como alcohol o
betadine, de acuerdo con la politica del
hospital.

Nota: No utilice acetona.

Para extraer una muestra de sangre, utilice una
cdnula (en envase independiente) y una jeringa.

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

Mediante una canula empaquetada de forma
individual:

a. Abrael envase de la canula utilizando una
técnica aséptica.

b. Conecte la canula a una jeringa
seleccionada con punta tipo Luer
alineando el Luer-Lock de la cdnula con la
punta tipo Luer de la jeringa y girando
hasta que queden seguras.

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

Encaje la cdnula en el punto de toma de
muestras proximal sin aguja VAMPy
manténgala en posicion durante

1 -2 segundos aproximadamente (consulte la
pagina 71, Fig. 3).

Extraiga el volumen de sangre requerido con la
jeringa.

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

Mientras sostiene la canula, retire la jeringa y
la cdnula del punto de toma de muestras
tirando hacia afuera en linea recta.

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

Una vez extraida la dltima muestra, limpie el
punto de toma de muestras para asegurar la
eliminacion de toda la sangre residual que
haya quedado en la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

Transferencia de muestras de sangre

1.

Para transferir la muestra de sangre de la
jeringa a los tubos de vacio, use la unidad de
transferencia de sangre (BTU) (consulte la
pagina 72, Fig. 4).

a. Abra el envoltorio con una técnica
aséptica.

b. Asegurese de que todas las conexiones
estdn bien fijadas.

¢. Sostenga la unidad de transferencia de
sangre VAMP con una mano y empuje la
canula sobre la jeringa de muestras llena a
través del punto de inyeccion sin aguja de
la unidad de transferencia de sangre
VAMP.

d. Introduzca el tubo de vacio seleccionado
en la abertura de la BTU hasta que la aguja
interna punce el disco de goma del tubo de
vacio.

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

f. Repita los pasos (d) y (e) segin los
requisitos del estudio de la sangre del
paciente.

Después de transferir la muestra de sangre de
|a jeringa a los tubos de vacio, deseche la
unidad de transferencia de sangre VAMP, las
jeringas y las canulas de acuerdo con la politica
del hospital.

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

Limpie el punto de toma de muestras sin aguja
VAMP con un desinfectante, como alcohol o
betadine, de acuerdo con la politica del
hospital.

Nota: No utilice acetona.

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

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

a. Abra el envoltorio con una técnica
aséptica.

b. Asegurese de que la canula estd
correctamente fijada al alojamiento de la
unidad de extraccion directa.

¢. Coloque el punto de toma de muestras de
modo que mire hacia arriba.

d. Inserte la canula de la unidad de extraccion
directa en el punto de toma de muestras
(consulte la pagina 73, Fig. 5).

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

Aviso: Para evitar que el reflujo del
contenido del tubo de vacio (lo que incluye
el aire) lleque a la ruta de liquidos, retire el
tubo de vacio antes de que alcance la
capacidad mdxima de llenado.

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

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

g. Repita los pasos (e) y (f) segun los
requisitos del estudio de la sangre del
paciente.

h. Cuando extraiga la Ultima muestra, retire
primero el tubo de vacio y, a continuacién,
sujete la unidad de extraccion directa
VAMP por la cdnula y tire recto hacia
fuera.

Aviso: No doble la cubierta de la unidad
de extraccion directa ni la saque sin
desconectar antes el tubo de vacio.

3. Después de utilizar la unidad de extraccién

directa VAMP, deséchela de acuerdo con la
politica del hospital.

Una vez extraida la Gltima muestra, limpie el
punto de toma de muestras para asegurar la
eliminacion de todo el exceso de sangre que
haya quedado en la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

Purgado de la linea

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

Purgue la linea hasta despejarla.



3. Después de su uso, deseche todas las jeringas y
las cdnulas de acuerdo con la politica del
hospital.

Advertencia: Los valores de laboratorio
deben guardar relacion con las
manifestaciones clinicas del paciente.
Compruebe la exactitud de los valores de
laboratorio antes de iniciar el
tratamiento.

Mantenimiento rutinario

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

Seguridad de IRM

MR | Seguro para RM

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

Precaucion: Asegurese de que se cumplen las
condiciones para la exploracion segura con
cualquier dispositivo accesorio (p. ej., transductores
desechables o reutilizables) que se haya conectado
al sistema cerrado de recogida de sangre VAMP. Si
se desconoce el estado de sequridad de RM
correspondiente a los dispositivos accesorios, asuma

que no son seguros para RM y no permita que se
introduzcan en el entorno de RM.

Presentacion

El contenido se proporciona estéril y a 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 dafiado. No lo vuelva a esterilizar. Este
producto es de un solo uso.

Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

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

Vida util de almacenamiento

En el envase se indica la vida (til recomendada del
producto cuando estd almacenado. La
reesterilizacion no aumentara la vida Gtil de
almacenamiento de este producto.

Asistencia Técnica

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

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

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

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

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

Los productos que presentan este
simbolo:

STERILE | EO

se han esterilizado mediante dxido de
etileno.

De manera alternativa, los productos
que presentan este simbolo:

STERILE | R |

se han esterilizado mediante radiacion.

Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
con due siti di campionamento senza ago

V1026

Istruzioni per I'uso
Esclusivamente monouso

Per le figure da 2 a 5, fare riferimento
alle pagineda70a73.
Prima di utilizzare il sistema per il prelievo ematico

VAMP, leggere attentamente tutte le istruzioni per
I'uso, le avvertenze e le precauzioni.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato
e VAMP sono marchi di fabbrica di

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

II sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP di
Edwards Lifesciences offre un metodo pratico e
sicuro per prelevare campioni ematici. Il sistema
VAMP & progettato per essere utilizzato con
trasduttori di pressione monouso e riutilizzabili e
per essere collegato a cateteri arteriosi e centrali.

II 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.

Prossimale Sito di campionamento Valvola Sito di accesso Distale
(al paziente) prossimale di arresto (distale) del volume di scarto
Figura 1
Descrizione Indicazioni

Destinato esclusivamente al prelievo ematico.

Il sistema per il prelievo ematico € indicato per I'uso
in 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 il
sistema senza che sia collegato un dispositivo di
lavaggio o un dispositivo di controllo del flusso.

Non vi sono controindicazioni assolute all'uso per
applicazioni venose.



Avvertenze

Questo dispositivo & progettato, indicato e
distribuito esclusivamente come prodotto
monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il
dispositivo. Non esistono dati che
confermano la sterilita, I'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento.

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

Istruzioni per l'uso
Apparecchiatura

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

2. Trasduttore di pressione monouso o
riutilizzabile, se necessario.

3. Sistema per il prelievo ematico VAMP con
valvola di arresto integrale e due siti di
campionamento senza ago VAMP.

Preparazione

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

2. Collegare I'estremita distale con il connettore
luer-lock femmina al rubinetto del trasduttore
sulla cupola del trasduttore monouso o
riutilizzabile oppure a una linea endovenosa/
pompa di infusione endovenosa. Verificare che
tutti i collegamenti siano ben saldi.

3. Selalinea comprende un trasduttore, erogare
prima la soluzione di lavaggio attraverso il
trasduttore e farla uscire dalla porta di sfiato
dello stesso, in base alle istruzioni del
produttore.

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

5. Riempire il sistema VAMP con soluzione di
lavaggio mediante gravita assicurandosi che la
valvola di arresto presso il sito di accesso
(distale) del volume di scarto sia in posizione
aperta ruotando la manopola parallelamente
al tubo. Erogare lentamente la soluzione di
lavaggio attraverso il kit.

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

6. Sesi utilizza un trasduttore, montarlo sul corpo
del paziente secondo la procedura ospedaliera
oppure su un’asta per fleboclisi utilizzando il
morsetto e il supporto adeguati.

7. Pressurizzare la sacca di soluzione endovenosa.
La portata varia in base alla pressione nel
dispositivo di lavaggio.

8. Collegare saldamente |'estremita prossimale
del kit con il connettore luer-lock maschio al
catetere pre-riempito (Figura 1).

9. Se necessario, azzerare e calibrare il
trasduttore in base alle istruzioni del
produttore del trasduttore.

Prelievo del volume di scarto e dei
campioni ematici

Nota: utilizzare una tecnica asettica.

Prelievo del volume di scarto

1. Perprelevare il volume di scarto, utilizzare una
cannula senza ago VAMP (confezionata
separatamente) e una siringa oppure una
cannula senza ago VAMP confezionata gia
montata sulla siringa.

Attenzione: non inserire un ago nelsito di
accesso (distale) del volume di scarto.

a. Uso della cannula senza ago VAMP
confezionata singolarmente:

i. Conuna tecnica asettica, aprire
I'involucro della cannula.

ii. Prendere la cannula per lo schermo
protettivo (vedere pagina 70, Fig. 2).

iii. Fissare la cannula su una siringa con
punta luer selezionata, allineando il
luer-lock della cannula alla punta luer
della siringa e ruotando fino al
completo fissaggio.

iv. Verificare che lo stantuffo della siringa
sia premuto fino in fondo al cilindro
della siringa.

2. Tamponare il sito di accesso (distale) del
volume di scarto con un disinfettante come
alcool o Betadine, in conformita alla prassi
ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

3. Spingere la cannula nel sito di accesso (distale)
del volume di scarto senza ago VAMP e tenere
in posizione per circa 1-2 secondi, quindi
prelevare il volume di scarto (vedere
pagina 71, Fig. 3).

Importante: la velocita consigliata per
prelevare il volume di scarto nella siringa & di
1 cm3/secondo.

Importante: & necessario raggiungere un
volume di scarto minimo pari al doppio dello
spazio morto. Per le analisi di coagulazione
potrebbe essere necessario un volume di scarto
maggiore.

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

4. Dopo aver prelevato il volume di scarto,
chiudere la valvola di arresto presso il sito di
accesso (distale) del volume di scarto ruotando
la manopola perpendicolarmente al tubo. In
tal modo si garantisce che il campione sia
prelevato dal paziente e non dal tubo distale.

5. Mantenendo la cannula, rimuovere la siringa e
la cannula dal sito di accesso del volume di
scarto estraendole diritte.

Attenzione: non ruotare la siringa durante
I'estrazione dal sito di campionamento.

Importante: smaltire il volume di scarto in
base al protocollo ospedaliero.

6. Tamponare il sito di accesso per garantire la
rimozione di eventuale sangue in eccesso.

Nota: non utilizzare acetone.

Prelievo di campioni ematici dal
sito di campionamento senza ago
VAMP

Sebbene esistano diverse tecniche per il prelievo
dei campioni, le seguenti linee guida sono fornite
come supporto al medico.

Per prelevare i campioni ematici dal sito di
campionamento senza ago VAMP prossimale, &
possibile utilizzare due metodi. Il metodo uno
utilizza una siringa di campionamento con la
cannula senza ago VAMP. Il metodo due,

il campionamento per linea diretta, utilizza
un’unita di prelievo diretto VAMP con una cannula
senza ago VAMP integrale.

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

1. Tamponare il sito di campionamento senza ago
VAMP con un disinfettante come alcool o
Betadine, in conformita alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

2. Perprelevare un campione ematico, utilizzare
una cannula (confezionata separatamente) e
unasiringa.

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

3. Uso della cannula confezionata singolarmente:

a.  Con una tecnica asettica, aprire l'involucro
della cannula.

b. Fissare la cannula su una siringa con punta
luer selezionata, allineando il luer-lock
della cannula alla punta luer della siringa e
ruotando fino al completo fissaggio.

4. Verificare che lo stantuffo della siringa sia
premuto fino in fondo al cilindro della siringa.

5. Spingere la cannula nel sito di campionamento
senza ago VAMP prossimale e tenere in
posizione per circa 1-2 secondi (vedere
pagina 71, Fig. 3).

6. Prelevare il volume di sangue necessario nella
siringa.

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

7. Mantenendo la cannula, rimuovere la siringa e
la cannula dal sito di campionamento
estraendole diritte.

Attenzione: non ruotare la siringa durante
I'estrazione dal sito di campionamento.

8. Dopo aver prelevato I'ultimo campione,
tamponare il sito di campionamento per
rimuovere eventuale sangue residuo rimasto
sulla porta di campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.
Trasferimento di campioni ematici

1. Pertrasferire il campione ematico dalla siringa
alle provette sottovuoto, utilizzare I'unita di



trasferimento ematico (BTU) (vedere
pagina 72, Fig. 4).

a. Con una tecnica asettica, aprire I'involucro.

b. Verificare che tuttii collegamenti siano
saldi.

¢ Tenere 'unita di trasferimento ematico
VAMP con una mano e spingere la cannula
nella siringa piena di campione attraverso
il sito di iniezione senza ago dell’unita di
trasferimento ematico VAMP.

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

e. Riempire la provetta sottovuoto fino a
raggiungere il volume desiderato.

f.  Ripetere le fasi (d) ed () in base ai
requisiti dell'analisi del sangue del
paziente.

2. Unavolta trasferito il campione ematico dalla
siringa alle provette sottovuoto, smaltire
I'unita di trasferimento ematico VAMP, le
siringhe e le cannule sequendo la prassi
ospedaliera.

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

1. Tamponare il sito di campionamento senza ago
VAMP con un disinfettante come alcool 0
Betadine, in conformita alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

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

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

a. (Con una tecnica asettica, aprire Iinvolucro.

b. Assicurarsi che la cannula sia fissata in
modo sicuro all'alloggiamento di prelievo
diretto.

¢. Posizionare il sito di campionamento
rivolto verso |'alto.

d. Spingere la cannula dell’'unita di prelievo
diretto nel sito di campionamento (vedere
pagina 73, Fig. 5).

e. Inserire la provetta sottovuoto selezionata
nell'estremita aperta dell'unita di prelievo
diretto VAMP e spingere finché I'ago
interno di tale unita non perfora il disco di
gomma della provetta sottovuoto.

Attenzione: per impedire che il reflusso
del contenuto della provetta sottovuoto
(compresa |'aria) entri nel percorso del

liquido, rimuovere la provetta sottovuoto
prima che raggiunga la capacita di
riempimento massima.

f. Riempire la provetta sottovuoto fino a
raggiungere il volume desiderato.

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

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

h.  Dopo aver prelevato |'ultimo campione,
rimuovere per prima la provetta
sottovuoto, quindi afferrare I'unita di
prelievo diretto VAMP dalla cannula ed
estrarla diritta.

Attenzione: non ruotare né rimuovere
I'alloggiamento dellunita di prelievo
diretto con la provetta sottovuoto ancora
collegata.

3. Dopo I'uso, smaltire I'unita di prelievo diretto
VAMP in conformita alla prassi ospedaliera.

4. Dopo aver prelevato I'ultimo campione,
tamponare il sito di campionamento per
rimuovere eventuale sangue in eccesso rimasto
sulla porta di campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.
Lavaggio della linea

1. Dopo aver effettuato il prelievo del campione,
aprire la valvola di arresto ruotando la
manopola di 90° in modo tale che risulti
parallela al tubo.

2. Lavare bene la linea.

3. Dopo I'uso, smaltire tutte le siringhe e le
cannule in conformita alla prassi ospedaliera.

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

Manutenzione ordinaria

Le configurazioni del kit e le procedure variano in
base alle preferenze ospedaliere; pertanto, &
responsabilita dell’ospedale stesso determinare le
direttive e le prassi corrette.

Informazioni di sicurezza sulla RM

MR | Compatibile con RM

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

Precauzione: attenersi alle condizioni di scansione
in piena sicurezza per tutti i dispositivi accessori (ad
es. trasduttori monouso o riutilizzabili) collegati al
sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP. In
assenza di informazioni sulla compatibilita RM dei
dispositivi accessori, tali dispositivi devono essere
considerati non compatibili e lasciati fuori
dall'ambiente RM.

Fornitura

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

Conservazione

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

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

La durata a magazzino raccomandata é 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:........oooveeiiiiiiin, 02 5680 6503
InSvizzera:..............ooii 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
allafine del presente documento.

Il prodotto con il simbolo

STERILE | EO

@ stato sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, il prodotto con il simbolo

STERILE | R |

@ stato sterilizzato mediante
radiazioni.



Nederlands

VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
met twee naaldloze monsternamelocaties

Proximaal
(ten opzichte van de patiént)

Proximale
monsternamelocatie

Afsluiter

Afbeelding 1

V1026

Toegangslocatie Distaal
spoelvolume (distaal)

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 70 t/m 73 voor
afbeelding 2 t/m 5.

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

Beschrijving

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

Indicaties
Uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

Het bloedmonstersysteem is geindiceerd voor
gebruik bij patiénten bij wie regelmatig
bloedmonsters moeten worden afgenomen uit
arteriéle katheters en centrale-lijnkatheters, met
inbegrip van perifeer ingebrachte centrale
katheters en centraalveneuze katheters gekoppeld
aan drukbewakingslijnen.

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

Contra-indicaties

Bij arteriéle toepassingen mag dit systeem niet
worden gebruikt zonder dat hier een spoelsysteem
of flowregelaar aan is bevestigd.

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 niet
opnieuw steriliseren of gebruiken. Er zijn
geen gegevens die de steriliteit, niet-
pyrogeniciteit en functionaliteit van het
hulpmiddel na herverwerking ondersteunen.

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

Gebruiksaanwijzing
Apparatuur

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

2. Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer,
indien gewenst.

3. VAMP bloedmonstersysteem met
geintegreerde afsluiter en twee VAMP
naaldloze monsternamelocaties.

Voorbereiding

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

2. Koppel het distale uiteinde met de vrouwelijke
Luer-Lock-connector vast aan de kraan van de
transducer op de wegwerpbare transducer of
de herbruikbare transducerkoepel, of aan een
infuuslijn/infuuspomp. Zorg ervoor dat alle
aansluitingen goed vastzitten.

3. Alsereen transducer in de lijn aanwezig is, laat
u de spoeloplossing door de transducer lopen
en leidt u de vloeistof via de ventilatiepoort
van de transducer naar buiten volgens de
instructies van de fabrikant.

4. Vervang alle ventilatiedoppen in de zijpoorten
van de kranen door doppen zonder ontluchting.

5. Vul het VAMP systeem met behulp van de
zwaartekracht met een spoeloplossing en zorg
ervoor dat de afsluiter bij de toegangslocatie van
het spoelvolume (distaal) open is door de hendel
parallel ten opzichte van de slang te draaien.
Dien de spoeloplossing langzaam toe via de set.

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

6. Als er een transducer wordt gebruikt, bevestigt
u deze volgens de procedures van het
ziekenhuis aan het lichaam van de patiént of
aan een infuusstandaard met behulp van de
bijbehorende klem en houder.

7. Breng de infuuszak met oplossing onder druk.
De flowsnelheid zal verschillen, afhankelijk van
de druk op het spoelapparaat.

8. Sluit het proximale uiteinde van de set met de
mannelijke Luer-Lock-connector aan op de
vooraf gevulde katheter (Afbeelding 1).

9. Stel de transducer zo nodig op nul in en
kalibreer deze volgens de instructies van de
fabrikant van de transducer.

Het spoelvolume en bloedmonsters
afnemen

Opmerking: gebruik een aseptische techniek.
Spoelvolume afnemen

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

Let op: plaats geen naald in de
toegangslocatie van het spoelvolume (distaal).

a. Bij gebruik van een apart verpakte VAMP
naaldloze canule:

i.  Open de canulezak met een aseptische
techniek.

ii. Pak de canule vast bij het
beschermkapje (zie pagina 70,
Afb. 2).

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



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

2. Veeg de toegangslocatie van het spoelvolume
(distaal) schoon met een desinfecterend
middel, zoals alcohol of Betadine, afhankelijk
van het beleid van het ziekenhuis.

Opmerking: gebruik geen aceton.

3. Duw de canule in de VAMP naaldloze
toegangslocatie voor spoelvolume (distaal),
houd de canule gedurende ongeveer 1 tot
2 seconden op zijn plaats en neem het
spoelvolume af (zie pagina 71, Afb. 3).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid voor het
afnemen van het spoelvolume in de spuit is
1 cc/seconde.

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

Opmerking: als u moeilijkheden ondervindt
bij het afnemen van het spoelvolume,
controleert u de katheter en de set van
Edwards op mogelijke verstoppingen of
blokkades.

4. Zodra het spoelvolume is afgenomen, sluit u
de afsluiter bij de toegangslocatie van het
spoelvolume (distaal) door de hendel
loodrecht ten opzichte van de slang te draaien.
Zo zorgt u ervoor dat het monster wordt
afgenomen bij de patiént en niet uit de distale
slang.

5. Houd de canule vast en verwijder de spuit en
canule uit de toegangslocatie van het
spoelvolume door deze er recht uit te
trekken.

Let op: draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

Belangrijk: voer het spoelvolume af volgens
het protocol van het ziekenhuis.

6. Veeg de toegangslocatie schoon om het
overtollige bloed te verwijderen.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Bloedmonsters afnemen uit de
VAMP naaldloze monstername-
locatie

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

U kunt op twee manieren bloedmonsters afnemen
uit de proximale VAMP naaldloze
monsternamelocatie. Methode één maakt gebruik
van een spuit voor monstername met de VAMP
naaldloze canule. Bij methode twee, monstername
rechtstreeks uit de lijn, wordt een VAMP eenheid
voor directe afname gebruikt met een
geintegreerde VAMP naaldloze canule.

Bloedmonsters afnemen met methode één
(spuit en canule)

1. Veeg de VAMP naaldloze monsternamelocatie
schoon met een desinfecterend middel, zoals
alcohol of Betadine, conform het beleid van
het ziekenhuis.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Gebruik een canule (apart verpakt) en een
spuit om het bloedmonster af te nemen.

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

Bij gebruik van een afzonderlijk verpakte canule:

a. Open de verpakking van de canule met
een aseptische techniek.

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

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

Duw de canule in de proximale VAMP
naaldloze monsternamelocatie en houd de
canule gedurende ongeveer 1 tot 2 seconden
op zijn plaats (zie pagina 71, Afh. 3).

Neem het gewenste volume bloed af in de
spuit.

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

Terwijl u de canule vasthoudt, verwijdert u de
spuit en canule uit de monsternamelocatie
door deze er recht uit te trekken.

Let op: draai de spuit niet it de
monsternamelocatie.

Nadat het laatste monster is afgenomen, veegt
u de monsternamelocatie schoon, zodat er
geen bloedresten achterblijven op de
monsternamepoort.

Opmerking: gebruik geen aceton.

Bloedmonsters overbrengen

1.

Gebruik de BTU (Blood Transfer Unit) voor het
overbrengen van het bloedmonster van de
spuit naar vacuiimbuisjes (zie pagina 72,

Afb. 4).

a. Open de zak met een aseptische techniek.

b. Controleer of alle aansluitingen goed
vastzitten.

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

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

e. Vul hetvacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

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

Voer de VAMP BTU, de spuiten en de canules af
volgens het beleid van het ziekenhuis nadat
het bloedmonster is overgebracht van de spuit
naar de vacuiimbuisjes.

Bloedmonsters afnemen via methode twee
(directe afname)

. Veeg de VAMP naaldloze monsternamelocatie

schoon met een desinfecterend middel, zoals
alcohol of Betadine, afhankelijk van het beleid
van het ziekenhuis.

Opmerking: gebruik geen aceton.

2. Gebruik de VAMP eenheid voor directe afname

om bloed af te nemen.

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

a.  Open de zak met een aseptische techniek.

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

¢ Zorg ervoor dat de monsternamelocatie
omhoog wijst.

d. Duw de canule van de eenheid voor directe
afname in de monsternamelocatie (zie
pagina 73, Afb. 5).

e. Plaats het gekozen vacuiimbuisje in het
open uiteinde van de VAMP eenheid voor
directe afname en duw tot de inwendige
naald van de VAMP eenheid voor directe
afname het rubberen vlak op het
vacuiimbuisje heeft doorboord.

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

f. Vul het vacuimbuisje tot het gewenste
volume.

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

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

h. Verwijder nadat het laatste monster is
afgenomen eerst het vacuiimbuisje, pak
dan de VAMP eenheid voor directe afname
vast bij de canule en trek de eenheid er
recht uit.

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

3. Voerde VAMP eenheid voor directe afname na

gebruik af conform het beleid van het
ziekenhuis.

4. Nadat het laatste monster is afgenomen, veegt

u de monsternamelocatie schoon, zodat er
geen bloedresten achterblijven op de
monsternamepoort.

Opmerking: gebruik geen aceton.

De lijn spoelen

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

2. Spoel de lijn schoon.



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

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

Routinematig onderhoud

Aangezien binnen verschillende ziekenhuizen
verschillende voorkeuren bestaan voor
setconfiguraties en procedures, is het de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om het
beleid en de procedures exact vast te leggen.

Informatie over veiligheid bij MRI

MR | MRI-veilig

Het VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem is
MRI-veilig.

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

MRI-onveilig zijn. Deze apparaten mogen niet in
een MRI-omgeving worden toegelaten.

Leveringswijze

De inhoud is steriel en het 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% RV

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:
inBelgi€:......oooeiii 024813050
inNederland:................... 08003392737

Afvoer

Behandel het hulpmiddel 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 | EO

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van
straling.

VAMP lukket blodprgvetagningssystem

med to nalefri provetagningssteder

V1026
Proksimal Proksimalt Lukke-ventil Adgangssted (distalt) Distal
(Til patient) provetagningssted til klaringsvolumen
Figur 1
Brugsanvisning Beskrivelse Indikationer

Kun til engangsbrug

For figur 2 til 5 henvises der til side 70
til 73.

Les alle brugsanvisninger, advarsler og
forholdsregler omhyggeligt igennem for

ibrugtagning af VAMP blodprevetagningssystemet.

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

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetagningssystem udger en sikker og
praktisk metode til blodpravetagning. VAMP
systemet er beregnet il brug med transducere il
engangs- og flergangsbrug samt tilslutning til
centralslange- og arteriekatetre. VAMP lukket
blodprgvetagningssystem er beregnet til udtagning
og opbevaring af hepariniseret blod fra kateteret
eller kanylen inden i slangen, hvilket giver
mulighed for, at der kan udtages ufortyndede
blodpraver fra et provetagningssted i slangen. Ved
fuldforelsen af blodprgvetagningen tilbagefares
den blandede heparin- og blodoplgsning til
patienten for at reducere vaesketab.

Ma kun anvendes til blodudtagning.

Blodpravetagningssystemet er indiceret til brug pd
patienter, der kraever regelmassig udtagning af
blodprever fra arterie- og centralslangekatetre,
herunder perifert anlagte centrale katetre og
centrale venekatetre, som er forbundet med
trykovervagningsslanger.

Kontraindikationer

Systemet ma ikke bruges uden en monteret skylle-
eller gennemstramningskontrolanordning, nér det
bruges i forbindelse med arterieapplikation.

Der er ingen absolutte kontraindikationer ved brug
i forbindelse med veneapplikation.




Advarsler

Denne anordning er udelukkende designet,
beregnet til og distribueret til engangsbrug.
Denne anordning ma ikke resteriliseres eller
genbruges. Der er ingen data, der
underbygger, at anordningen er steril, ikke-
pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning.

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

Brugsanvisning
Udstyr

1. Skylle- eller gennemstrgmnings-
kontrolanordning (maksimal
gennemstremningshastighed pa 4 ml/time).

2. Tryktransducer til engangs- eller
flergangsbrug, hvis det gnskes.

3. VAMP blodprevetagningssystem med
indbygget lukkeventil og 2 VAMP nalefti
pravetagningssteder.

Opsaetning

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

2. Forbind den distale ende med hun-luer-lock-
tilslutningen til transducerstophanen pa
kuplen til transduceren til engangs- eller
flergangsbrug eller il en IV-slange/
[V-infusionspumpe. Serg for, at alle
tilslutninger er sikre.

3. Hvis der er en transducer pa slangen, skal
skylleoplgsningen farst leveres gennem
transduceren og ud gennem transducerens
ventilationsport i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

4. Erstatalle ventilerede htter pa stophanernes
sideporte med ikke-ventilerede htter.

5. Fyld VAMP systemet med skylleoplgsning vha.
tyngdekraften, og serg for, at lukkeventilen
ved adgangsstedet (distalt) til
klaringsvolumenet er i den abne position ved
at dreje handtaget parallelt med slangen.
Levér skylleoplgsning langsomt gennem
saettet.

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

6. Hvis en transducer anvendes, skal
transduceren enten monteres pa patientens
krop iht. hospitalets procedure eller pd en
IV-stang med den relevante klemme og
holder.

7. Trykseet IV-oplgsningsposen.
Gennemstramningshastigheden varierer
afhangig af trykket gennem
skylleanordningen.

8. Forbind sattets proksimale ende med
tilslutningen med han-luer-lock til det fyldte
kateter (figur 1).

9. Nulstil og kalibrer om ngdvendigt transduceren
i overensstemmelse med
transducerproducentens anvisninger.

Udtagning af klaringsvolumen og
blodprover

Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.
Udtagning af klaringsvolumen

1. Forat udtage klaringsvolumen bruges enten
en VAMP ndlefri kanyle (separat emballeret)
og en sprajte eller en sprgjte med pasat VAMP
ndlefti kanyle (emballeret sammen).

Forsigtig: Undlad at indfore en nal i
adgangsstedet (distalt) il klaringsvolumenet.

a. Brug af individuelt pakket VAMP nalefri
kanyle:

i.  Abn kanyleposen med aseptisk teknik.

ii. Tag kanylen op ved beskytteren (se
side 70, fig. 2).

iii. Seet kanylen pa den valgte sprojte
med luer-spids ved at rette kanylens
luer-lock ind efter sprajtens luer-spids
og dreje, indtil de sidder forsvarligt.

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

2. Pensl adgangsstedet (distalt) til

klaringsvolumenet med et desinfektionsmiddel
som f.eks. alkohol eller betadin afhangigt af
hospitalets politik.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

3. Skub kanylen ind i det VAMP ndlefri

adgangssted (distalt) til klaringsvolumenet,
hold den pd plads i ca. 1 til 2 sekunder, og
udtag klaringsvolumen (se side 71, fig. 3).

Vigtigt: Anbefalet hastighed for udtagning af
klaringsvolumen ind i sprgjten er
1cm3/sekund.

Vigtigt: Der bar opnds en minimal
klaringsvolumen pa to gange volumen af dead
space. Yderligere klaringsvolumen kan vaere
pakraevet til koagulationsundersggelser.

Bemaerk: Hvis du oplever vanskeligheder
under udtagning af klaringsvolumenet, skal du
kontrollere katetret og Edwards-sttet for
mulige okklusioner eller blokeringer.

4. Narklaringsvolumenet er udtaget, skal

lukkeventilen ved adgangsstedet (distalt) til
klaringsvolumenet lukkes ved at dreje
handtaget vinkelret ift. slangen. Dette vil sikre,
at proven udtages fra patienten og ikke fra den
distale slange.

5. Mens kanylen holdes, fiernes sprojten og

kanylen fra adgangsstedet til klaringsvolumen
ved at traekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke sprojten ud af
pravetagningsstedet.

Vigtigt: Bortskaf klaringsvolumenet i henhold
til hospitalets protokol.

6. Pensl adgangsstedet for at sikre fjernelse af al

overskydende blod.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

Blodprevetagning fra VAMP nalefri
provetagningssted

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til
blodpravetagning, er falgende retningslinjer ment
som en hjelp til legen:

Der kan anvendes to metoder til at udtage
blodprgver fra det proksimale VAMP nalefri
provetagningssted. Ved metode ét anvendes en
provetagningssprojte med en VAMP ndlefri kanyle.
Ved metode to, direkte slangepravetagning,
anvendes en VAMP enhed til direkte udtagning
med en indbygget VAMP nélefri kanyle.

Blodpravetagning ved hjeelp af metode ét
(sprejte og kanyle)

1. Pensl VAMP nalefri provetagningssted med et
desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol eller
betadin afhaengigt af hospitalets politik.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

2. Brugen kanyle (separat emballeret) og en
sprojte til at udtage en blodprave.

Forsigtig: Undga at bruge en nal gennem
provetagningsstedet.

3. Brug af en individuelt pakket kanyle:

a. Abn kanylens emballage med aseptisk
teknik.

b. Setkanylen pa den valgte sprejte med
luer-spids ved at rette kanylens luer-lock
ind efter sprajtens luer-spids og dreje,
indtil de sidder forsvarligt.

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

5. Skub kanylen ind i det proksimale VAMP
nalefri provetagningssted, og hold den pa
plads i ca. 1til 2 sekunder (se side 71, fig. 3).

6. Udtag den enskede mangde blod i sprejten.

Bemaerk: Hvis du oplever vanskeligheder
under prgvetagning, skal du kontrollere
katetret og VAMP sxttet for mulige
okklusioner eller blokeringer.

7. Mens kanylen holdes, fiernes sprajten og
kanylen fra provetagningsstedet ved at
traekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke sprajten ud af
prgvetagningsstedet.

8. Narden sidste prove er udtaget, pensles
provetagningsstedet for at sikre, at eventuelt
blod pé pravetagningsporten fjernes.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.
Overfarsel af blodprover

1. Brug blodoverfarselsanordningen (BTU) til
overforsel af blodproven fra sprajten til
vakuumrgrene (se side 72, fig. 4).

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

¢. Hold VAMP blodoverfarselsanordningen i
den ene hand, og skub kanylen pd den
fyldte provetagningssprgjte gennem
VAMP blodoverfgrselsanordningens nalefri
injektionssted.



d. Indfor det valgte vakuumror i BTU’ens
abning, indtil den indvendige nal har
punkteret gummiskiven i vakuumroret.

e. Fyld vakuumrgret med den gnskede
mangde.

f.  Gentag trin (d) og (e) i henhold til kravene
for undersegelsen af patientens blod.

2. Kassér VAMP blodoverfgrselsanordningen,
sprojter og kanyler efter overforsel af
blodpreven fra sprojten til vakuumrorene i
henhold til hospitalets politik.

Blodpravetagning ved hjeelp af metode to
(metode med direkte udtagning)

1. Pensl VAMP nalefri provetagningsstedet med
et desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol eller
betadin athangigt af hospitalets politik.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

2. Brug VAMP enheden til direkte udtagning til at
udtage en blodprove.

Forsigtig: Undga at bruge en nal gennem
provetagningsstedet.

a. Abn posen med aseptisk teknik.

b. Serg for, at kanylen sidder godt fast pa
huset til direkte udtagning.

¢ Anbring provetagningsstedet, sa det
vender opad.

d. Skub kanylen pa enheden til direkte
udtagning ind i pravetagningsstedet (se
side 73, fig. 5).

e. Satdetvalgte vakuumrer ind i den dbne
ende af VAMP enheden til direkte
udtagning, og skub, indtil den indvendige
nal i VAMP enheden til direkte udtagning
har punkteret gummiskiven i
vakuumreret.

Forsigtig: Fjern vakuumraret, for det nar
den maksimale kapacitet, for at forhindre
vakuumrorets indhold (herunder luft) i at
treenge ind i vaeskebanen ved tilbagelah.

f.  Fyld vakuumrgret med den gnskede
mangde.

Bemaerk: Hvis du oplever vanskeligheder
under pravetagning, skal du kontrollere
katetret og VAMP szttet for mulige
okklusioner eller blokeringer.

g. Gentag trin (e) og (f) i henhold til kravene
for undersegelsen af patientens blod.

h. Nar den sidste prave er udtaget, skal du
forst fierne vakuumraret og derefter tage
fati VAMP enheden til direkte udtagning
ved kanylen og traekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke huset pa enheden til
direkte udtagning, og fjern det ikke, mens
vakuumreret stadig er fastgjort.

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

4. Narden sidste prove er udtaget, pensles
provetagningsstedet for at sikre, at eventuelt
overskydende blod pa pravetagningsporten
fiernes.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.
Gennemskylning af slange

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

2. Skylslangen ren.

3. Bortskaf alle sprajter og kanyler efter brug i
henhold til hospitalets politik.

Advarsel: Laboratorievaerdier bor
korrelere med patientens kliniske tegn.
Bekraeft laboratorievaerdiernes
ngjagtighed for iveerksaettelse af
behandling.

Rutinevedligeholdelse

Da saetkonfigurationer og -procedurer varierer
athangigt af hospitalspraferencer, er det
hospitalets ansvar at fastsztte ngjagtige politikker
0g procedurer.

MRI-sikkerhedsoplysninger

MR | MR-sikker

VAMP lukket blodpravetagningssystem er
MR-sikkert.

Sikkerhedsforanstaltning: Folg betingelserne
for sikker scanning for en hvilken som helst
tilbehgrsenhed (f.eks. transducere til engangs-
eller flergangsbrug), som er tilsluttet VAMP lukket
blodprevetagningssystemet. Hvis
tilbehorsenhedernes status for MR-sikkerhed ikke

kendes, skal de antages at vaere MR-usikre og ma
ikke komme med 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 abnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.
Dette produkt er kun til engangsbrug.

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.
Temperaturbegraensning: 0 °C-40 °C

Luftfugtighedsbegraensning: 5 %-90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed

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

Teknisk hjaelp

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

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, som baerer symbolet:

STERILE | EO

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, som baerer
symbolet:

STERILE | R

steriliseret ved brug af bestraling.



VAMP slutet system for blodprovstagning

med tva nallosa provtagningsportar

Proximalt
(om patienten)

Proximal

provtagningsport

Avstangningsventil

Figur 1

Atkomstport for
tomningsvolym (distalt)

V1026

Distalt

Bruksanvisning
Endast for engdngsbruk

Figurerna 2 till 5 finns pa sidorna 70
till 73.

Lds alla bruksanvisningar, varningar och

forsiktighetsatgarder noggrant fore anvandning av

VAMP systemet for blodprovstagning.

Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker och
behandig metod for blodprovstagning. VAMP
systemet dr utformat for anvéndning tillsammans
med tryckomvandlare for engangsbruk och

ateranvandbara omvandlare och for anslutning till

Varningar

Denna produkt ar endast utformad, avsedd
och distribuerad for engangsbruk. Denna
enhet far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

Var forsiktig! Anvandning av lipider tillsammans

med VAMP slutet system for blodprovstagning kan
dventyra produktens integritet.

Bruksanvisning

Utrustning

1.

centralslang- och artérkatetrar. VAMP slutet system

for blodprovstagning anvands for att aspirera och
uppsamla hepariniserat blod fran katetern eller

kanylen i slangen, sd att outspadda blodprover kan

aspireras fran en provtagningsport i slangen. Efter
att ett prov tagits kan heparin- och
blodblandningen dterinfunderas till patienten for
att minska dennes vatskeforlust.

Indikationer
Far endast anvandas for provtagning av blod.

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

Kontraindikationer

Far inte anvéndas utan ansluten spolningsenhet
eller flddesstyringsenhet vid anvandning for
arteriella tilldmpningar.

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tillimpningar.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och VAMP &r varumdrken som tillhér
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumdrken tillhdr sina respektive dgare.

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

Tryckomvandlare for engangsbruk eller
ateranvandbar tryckomvandlare, om sa onskas.

VAMP system for blodprovstagning med
inbyggd avsténgningsventil och tvd néllgsa
VAMP provtagningsportar.

Forberedelser

1.

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

Anslut den distala dnden med Luer-laskoppling
(hona) till omvandlarkranen pd omvandlaren
for engangsbruk eller den dteranvandbara
omvandlaren, eller till en droppslang/
intravends infusionspump. Sakerstall att alla
anslutningar dr ordentligt fasta.

Om en omvandlare anvands ska
spolningslosningen tillforas forst genom
omvandlaren och ut genom ventilporten,
enligt tillverkarens anvisningar for
omvandlaren.

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

Fyll VAMP systemet med spolvdtska med hjélp
av gravitationen och kontrollera att
avstangningsventilen vid dtkomstporten for
tomningsvolymen (distalt) & i dppen position
genom vridning av handtaget parallellt med
slangen. Tillfor spolvétska langsamt till satsen.

Var forsiktig! Avldgsna alla luftbubblor for att
minska risken for luftemboli.
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Om en omvandlare anvands ska den monteras

antingen pa patientens kropp enligt sjukhusets
rutiner eller pa en droppstélining med hjélp av
Idmplig kiamma och hallare.

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

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

Nollstall och kalibrera omvandlaren, vid behov,
enligt omvandlartillverkarens anvisningar.

Aspirera tomningsvolym och
blodprover

Obs! Anvénd aseptisk teknik.

Aspirering av tomningsvolymen

1.

For att aspirera tomningsvolymen anvander du
antingen en nallos VAMP kanyl (forpackad
separat) och en spruta eller en forpackad nallos
VAMP kanyl formonterad pad en spruta.

Var forsiktig! For inte in en ndl i
tomningsvolymens dtkomstport (distalt).

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

i.  Oppna pasen med kanylen med
aseptisk teknik.

i.  Plocka upp kanylen genom att halla i
skyddsholjet (se sidan 70, figur 2).

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

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

Torka av atkomstporten for tomningsvolymen
(distalt) med ett desinficeringsmedel sdsom
alkohol eller Betadine, beroende pa sjukhusets
riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

Tryck in kanylen i VAMP nallos dtkomstport for
tomningsvolymen (distalt) och hall pd plats i

cirka 1till 2 sekunder och aspirera
tomningsvolymen (se sidan 71, figur 3)



Viktigt: Rekommenderad hastighet for
aspirering av rensningsvolymen in i sprutan ar
1 ml/sekund.

Viktigt: En tomningsvolym pa minst tva
ganger dodvolymen ska uppnas. Ytterligare
tomningsvolym kan kravas for
koaguleringsstudier.

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

4. Ndr tomningsvolymen har aspirerats ska du
stanga avstangningsventilen vid
dtkomstporten for tomningsvolymen (distalt)
genom att vrida handtaget vinkelratt mot
slangen. Detta sakerstaller att provet aspireras
fran patienten och inte fran den distala delen
avslangen.

5. Hallikanylen medan du tar loss sprutan och
kanylen fran atkomstporten for
tomningsvolymen genom att dra rakt ut.

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

Viktigt: Kassera tdmningsvolymen i enlighet
med sjukhusets rutiner.

6. Torka av atkomstporten sa att alla rester av
blod avldgsnas.

Obs! Anvénd inte aceton.

Ta blodprover fran den nallésa
VAMP provtagningsporten

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

Tva metoder kan tillampas for tagning av
blodprover fran den nallosa VAMP
provtagningsporten. Vid metod ett anvénds en
provtagningsspruta med den ndllosa VAMP
kanylen. Vid metod tva, direktprovtagning fran
slangen, anvands en VAMP enhet for
direktaspiration med en integrerad nallos VAMP
kanyl.

Ta blodprover med metod ett (spruta och
kanyl)

1. Rengdr den ndllosa VAMP provtagningsporten
med desinfektionsmedel, sasom alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvénd inte aceton.

2. Forattta ett blodprov anvander du en kanyl
(forpackad separat) och en spruta.

Var forsiktig! Anvind inte en nal genom
provtagningsporten.

3. Anvdnda en individuellt forpackad kanyl:

a. Oppna kanylférpackningen med aseptisk
teknik.

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

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

5. Skjutin kanylen i den proximala néllosa VAMP
provtagningsporten och hall den pd platsica
11ill 2 sekunder (se sidan 71, figur 3).

6. Dra upp dnskad blodvolym i sprutan.

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

7. Hallikanylen medan du avlégsnar sprutan och
kanylen fran provtagningsporten genom att
dra rakt ut.

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

8. Nar det sista provet har tagits reng6r du
provtagningsporten for att sakerstalla att
eventuella rester av blod avldgsnas frén
provtagningsporten.

Obs! Anvénd inte aceton.
Overfora blodprover

1. Anvénd bloddverforingsenheten (BTU) for att
dverfora blodprovet fran sprutan till
vakuumrdr (se sidan 72, figur 4).

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sdkerstll att alla anslutningar sitter
ordentligt.

¢.  Hall VAMP bloddverforingsenhet i ena
handen och tryck in kanylen pa den fyllda
provsprutan genom det nallgsa
injektionsstallet pa VAMP
bloddverforingsenhet.

d. Sattin det valda vakuumrdret i Gppningen
pa bloddverforingsenheten tills den inre
nalen har punkterat vakuumrorets
gummiskiva.

e. Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.

f. Upprepa stegen d och e, beroende pd vad
som krdvs for patientens blodstudie.

2. Kassera VAMP bloddverforingsenhet, sprutor
och kanyler i enlighet med sjukhusets rutiner
efter att blodprovet har dverforts fran sprutan
till vakuumréren.

Ta blodprover med metod tva
(direktaspirationsmetod)

1. Rengdr den ndllésa VAMP provtagningsporten
med desinfektionsmedel, sasom alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

2. Taettblodprov med hjdlp av VAMP enheten
for direktaspiration.

Var forsiktig! Anvénd inte en nal genom
provtagningsporten.

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

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

¢. Placera provtagningsporten s att den ar
vand uppat.

d. Skjutin kanylen i provtagningsporten pa
direktaspirationsenheten (se sidan 73,
figur 5).
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e. Sattin detvalda vakuumrdret i den dppna
dnden av VAMP enheten for
direktaspiration och tryck tills den inre
nalen i VAMP enheten for direktaspiration
har punkterat vakuumrdrets gummiskiva.

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

f. Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.

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

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

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

Var forsiktig! Vrid inte héljet pa enheten
for direktaspiration och avldgsna det inte
medan vakuumroret fortfarande ar
anslutet.

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

4. Nar det sista provet har tagits rengér du
provtagningsporten for att sakerstalla att
eventuella rester av blod avlagsnas fran
provtagningsporten.

Obs! Anvénd inte aceton.
Spolning av slangen

1. N@r provet har aspirerats ska
avstangningsventilen dppnas genom att vrida
handtaget 90° sa att det ar parallellt med
slangen.

2. Spolarentslangen.

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

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

Rutinunderhall

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

Information betraffande
MRT-sakerhet

MR | MR-saker

VAMP slutet system for blodprovstagning ar
MR-sékert.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehdr (t.ex. omvandlare
for engangsbruk eller dteranvéndbara omvandlare)
som dr anslutna till VAMP slutet system for
blodprovstagning. Om tillbehdrens status



avseende MR-sakerhet &r okand ska det antas att
de & MR-farliga, och de ska inte tillatas i
MR-miljon.

Leverans

Innehallet ar sterilt och vdtskebanan icke-pyrogen
om forpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvand ej om forpackningen &r dppnad eller
skadad. Far inte omsteriliseras. Denna produkt ar
endast avsedd for engangsbruk.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 0—40 °C

Luftfuktighetsbegrénsning: 5-90 % relativ
luftfuktighet

Hallbarhetstid

Hallbarhetstid finns angiven pa varje forpackning.
Omsterilisering forlanger inte produktens
hallbarhetstid.

Teknisk assistans

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

Kassering

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna symbol:

STERILE | EO

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med
denna symbol:

STERILE | R

steriliserats med stralning.
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QVTIOTOLWV KATOXWV TOUC.

™V avappdenon Kal Tn 6UYKPATnoNn NApIGHEVOU
aipatog amd Tov KabeTrpa 1y TNV KAVOUAd €vTOC TG
YPappG, EMTPEMOVTAC TV avappo@non un
apaiwpévav delypdtwy aipatog and xwpo
detypatoAnyiag ev ogipd. MO ohokAnpwein
avappdenon deiypatog, To avapelypévo Staupa
nmapivng Kat aipatog emaveyyéetal aTov aobevi yia
VA TIEPLOPLOTEL N AMWAELD LYPWV.

Evésigeic
Na ypnotgomoteitat govo yia Ayn aiparog.

To o0otnpa detypatoAnyiag aipatog evdeikvutat
yla xprion o€ aoBeveic yia Toug omoiou¢ amaiteitat
mepLodikn Aun detypdtwv aipatog amd
apTNPLAKOUE Kat KEVTPIKOUG KaBeTpeg,
oupmephapBavopévwy Twy mePIPEPIKA
€100YOUEVWY KEVTPIKOV KABETHPwY Kat Twv
KEVIPIK®Y AEPIKGV KaBETApwY, 01 omoiol €ivat
ouvdedepévol o€ ypappéc mapakoholBnong mieong.

Avtevdsieic

Na pn xpnotpomoteitat wpic ouvdedepévn ouokeun
ékmhuong 1y ouokeun poBLong pong dtav
XPNOLUOTIOLETAL YIa APTNPLAKEG EQAPHOYEC.

Aev umdpyouv amoAuTeg avtevdei€eic Kata T xprion
V1o QAEPIKEC EQappOYEC.
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Mposidomooeig

H ouokevn avti €xel oxediaotei, mpoopiletat
Kat Stavépetat yia pia povo xpron. Mnv
EMAVATIOGTEIPWVETE I) EMAVAY PN CLHOMOLEITE
N 6uoKevi). Aev umdpyouv eTotygia mou va
empeparwvouy T oTEIPOTNTA, TRV ENAEWYN
nupeToyovou §pdong Kat T AEtToupyikoTHTA
T GUGKEVNC PETA TRV EMAVAANTTTIKA
enefepyaocia.

Npocoyn: H xprion himbiwv pe To kAeloTd o0oTpHa
detypatodnyiac aipatog VAMP pmopei va
SlakuBenoel TV akepaIdTTA TOU TIPOIOVTOC.

0d8nyiec xpriong
E€omAiopog

1. Zvokeun ékmuong 1} ouokeur pUBLONG PORC
(uéytotog puBpoc porc 4 ml/wpa).

2. Avahwotpog 1y emavaypnotpomoloipevog
HopOTPOMENC TIiEONC, EQOOOV AMAITETaL.

3. Xbotnpa detypatoAnyiag aipatoc VAMP pe
evowpatwpévn BahBida pong kat S0o onpeia
detypatonyiac VAMP dveu Beldvac.

Mpoetopacia

1. E@appélovtac donmtn TeXVIKY, a@aipéote 10
Kit VAMP amé6 v amootelpwpévn ouokevaoia.




[pooaptiote To mePLPEPIKO AKPO e TOV
BnAuko avvdeapo luer-lock otn atpogiyya
HOP@OTPOMEX TOU AVAAWOLUOU HOPPOTPOTEd )
070 BoAwT0 Sidppaypa Tou
EMAVaYPNOLHOTOIOUHEVOU HOPPOTPOTIE I} OE
pia evdoAépia ypappni/avihia evdopAépiag
éyxuonc. BeBawBeite 0Tt 6Aec o1 ouvdéoeig
€ivat oQIyTEC.

Epdoov umdpyel poppotpoméag otn ypappn,
Xopnynote 1o Sidhupa ékmuang apyikd péow
TOU [10pQOTPOTIER KAl TTPOG Ta 6w PETL TNG
B0pag e&aepiopol Tou pop@oTpOTED, CULPWVA
HE TIC 0dnyieg TOU KataokevaoTr.

Avtikataotiote OAa Ta e§aepi{Opeva mpata
0TI¢ TAEUPIKES BUPES TWV OTPOQPiYYWV I N
§aepilbpeva mwpara.

['epiote o obotnpa VAMP pe didhupa
¢ékmuong pe T Pondeta e Baputnrag Kat
BeBawBeite ot n BahBida pori¢, mou Ppioketal
dimha oto (mepipepiko) onpeio mpooméaong
oykou kaBapiapov, sivat oty avolyty B¢on,
otpépovtag tn Aapi mapdMnha mpog )
owhvwon. Xopnynote to SidAupa ékmuong
apya péoa amo To KIt.

Mpocoyn: Apaipéate OAe¢ TIC uoahidec aépa
WOTE VA PEWOETE TOV Kivouvo dnpiovpyiag
euBONwv agpa.

Edv xpnowpomoleitat oppoTpoméag, 0TEPEWTTE
TOV HOPPOTPOTEQ EiTe 0TO 0w TOU aoBevouc,
oUp@wva e T Kabiepwpévn dladikaoia Tou
VOGOKO|EiOU, iTe 0 0TaTd 0pol e KatdAAnAo
0QIYKTHPA Kat faon otipiéng.

Aokrote mion oTov aoko evoopAéBiou
dlahvpartog. O puBpdg por Ba motkilet
avaloya e T mieon o 6uokeun éKmuong.

YUVOEOTE e aoQANELd TO EyYUC AKPO TOU KIT e
ToV apoevik o0vdeapo luer-lock atov
ipoyepiopévo Kabetrhpa (Ewova 1).

Edv eivat amapaitnto, pndeviote kat
Babuovoprote Tov HOPPOTPOTIEA GUPPWVA [IE
TIG 081nYi€C TOU KATAOKEVAOTH TOU
Hop@otponéa.

Avappopnon oykov kaBapiopov
Kat detypdrwv aipatog

Inpeinon: Xpnowomoleite AonmTn TERVIKN.

Avappopnon dykou kaBapiopov

1.

lNa va avappo@roete 6yko kaBapiapov,
Xpnotpomotiote it pa kavouha VAMP dveu
BeNdvag (amd Eexwplotr ouokevasia) kat pia
o0ptyya €ite pia ouokevaopévn kavouha VAMP
dvev Berovag, mpotomoBetnpévn mave oe
ouplyya.

Mpocoyn: Mnv eodyete ehova ato
(mepLgepiko) onpeio mpooméhaong Oykou
KaBapiopov.

a. Edv xpnowponoleite kdvouha VAMP dveu
BeNdvag amd Eexwpiotr ouokevaaia:

i.  Me donmn texvikn, avoiéte T Brkn
NG Kavouhag.

ii. Mdote v kAvouha amé To
TIPOOTATEVTIKO KAAUppa
(BA. 0€Aida 70, Ek. 2).

iii. Mpooaptnote TV KAvoula o€ pia
emheypévn ouptyya pe dkpo luer,

euBuypappilovtag Tov olvdeapo
luer-lock Tn¢ kdvoulag pie To dkpo luer
G aUpLyyag Kat frdwvovtag péyptva
ao@ahioouv.

iv. BeBatwBeite oTiT0 époNo TG
oUPLYYag £XEL TIEOTEL £LC TO KATW
pépog Tou KuAivdpou Tng auptyyag.

2. XkoumioTe T0 (MEPIYEPIKO) onpcio
nipooméhaonc dykou kabapiopol pe
amolupavTikd, omw¢ aAkooAn f Betadine
(1wdtoUyo moPidévn), avaloya pie Ty mOAITIKK
TOU VOGOKOIEOU 60,

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite aketovn.

3. 00rote Ty Kdvoula oTo (MEPLYEPIKO) oncio
npooméhaonc 6ykou kabaptopod VAMP dvev
Behdvac, kpatrote TV ot B€0n auTh yla
mepimou 1 €wg 2 deutepohema Kat
avappoPRoTe Tov OyKo Kabapiopol
(BA. 0ghida 71, Ek. 3).

Inpavrike: 0 ouvictwpevog pubpdg
avappd@enang Tou bykou kabBapiopou otn
o0ptyya eivat T cc/Seutepohento.

Inpavtiko: 0 ehdyiotog ykog kabapiopol

ToU amatteital mpémel va ivat dimhdotog Tou

kevoU Xwpou. MNa pehéteg méng evdéxetat va
Xpetaotei emméov bykog kaBapiopiov.

Inpeiwon: Edv avtipetwmioete duokohieg
Katd v avappognen tou oykou kadapiopou,
eNéyEte Tov kabetrpa kat To kit Tn¢ Edwards
yla mbavég amopaeic 1y aTEVWOEL.

4. Mo avappo@noete Tov 6yko kabapiopou,
kheiote T BahBida porg mou Bpioketal 610
(meprpepikd) onpeio mpooméhaonc dykou
kaBapiapov, atpégovtac T Aapr kabeta mpog
N owhqvwon. Etol Ba dtacpahiotei 61t T0
deiypa avappo@drar amé tov aobevi Kat oyl
amo TNV MEPLPEPIKT GWAVWON.

5. Kpatavrag T kdvoula, agaipéote T oUplyya
ka1 v kdvoula amé To onpieio mpooméhaong
Oykou kaBapiopol Tpapwvrag icla mpog Ta
£€w.

Mpocoyn: Mnv meplotpépete T oUplyya evw
TV agaipeite amod 1o onpeio detypatoAnyiag.

Inpavriko: Amoppiyte Tov Oyko kaBapiopol
GUHQPWVA PE TO TPWTOKOAAO TOU VOGOKOIEIOU.

6. ZKoumioTe To onpeio mpooméAaong yla va
BeBawBeite 011 n mepioaela aipatog éxel
apaipedei.

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite aketovn.

Avappognon deypdrwv aipatog
amo 1o onpeio detyparoAnyiag
VAMP dvev Berdvag

Mapdho mou pmopouv va ypnatpomotnBolv
S1dpopeg TeRVIKEC yla TV avappognon detypdtwy,
TiapéyovTal ol mapakdtw odnyiec we PoriBeta yia
Tov aTpo:

Yndpyouv Vo Tpémot va avappo@roeTe deiypata
aipatog amd To eyyu¢ onpeio detypatoAnyiac VAMP
Qvev Berovac. Ma Tov mpayto TGO, AmalTeiTal pia
aUptyya detypatoAnyiag pe kdvovha VAMP dvev
Behovag. MNa tov deltepo Tpémo, T aneubeiag
detypatohnyia amé T ypapp, anarreitat pua
povada amevbeiac avappognong VAMP pe
evowpatwpévn kavouka VAMP dvev Berova.
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Avappopnon detypdtwv aipatog pe Tov
TPWTO TPOMO (CUPIYya Kat Kavoula)

1.

Tkoumiote To onpeio detypatonyiac VAMP
@vev Behovag pie amoAvpavTiko, 0mwe aAkooAn
1} Betadine (1wdtouyo moPidévn), avdloya pie
TNV MOALTIKT} TOU VOGOKOLEIOU 0ag.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite akeTovn.

la v avappdgnon evog deiypatog aipatog,
XPnotpomolote piia kdvoula (o€ Eexwplotn
OUOKEVaOia) Kat fa o0ptyya.

Mpocoyn: Mn xpnotpomoleite ferova
dlapéoou Tou onpeiov detypatonyiac.

Edv xpnotpomoteite kdvouha amé {exwploth
OUOKevaoia:

a.  Xpnowgomolwvrag donn Texviky, avoite
TN OUOKevaoia TS KAVOUAaG.

B. Tpocaptrote v kavouha o€ pia
emheypévn oupyya pe akpo luer
€uBuypappilovtag Tov ouvdeapo luer-lock
NG KAvouhag pie To dkpo luer Tg a0ptyyag
kai Bidwvovtag péxpt va acparicouv.

BePaiwBeite 0Tt o éuPolo TG olpiyyag éxet
OUMITIEDTE £WC TO KAT [EPOC TOU KUAiVEpOU
MG o0pIyyac.

00rote TV Kavoua péoa aTo Eyyug onpeio
detypatoAnwiac VAMP dvev BeNdvag kat
KPathoTe TV 011 B€0n auTr yia mepimou

1 éw¢ 2 devtepohemta (BA. oehida 71, Eik. 3).

Avappo@note Tov amartodpevo YKo aipatog
€0 0TN 00PLYYQ.

Inpeiwon: Edv avtipetwmioete duokohieg
Katd TV avappo@non tov deiypartog, eéyéte
Tov KaBetrpa Kat To kit VAMP yia mbavég
amo@pAcelC 1} OTEVWOELC.

Kpatwvrag v kdvoula, apaipéate tn a0ptyya
Ka1 v kdvouha amé to oneio detypatoAnyiag
Tpapwvrac iowa mpog ta £€w.

Mpocoyn: Mnv mepioTpépete T GUPLYYa VW
TV agaipite amo to onpeio detypatohnyiag.

Aol avappo@roete To TeNevTaio deiypa,
OKOUTIOTE TO oNpeio detypatoAnyiag yia va
BeParwbeite ot TUYOV uoAeippata aipatog
éxouv agaipedei amd ™ B0pa detypatohnyiag.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite aketovn.

Metagopa Setypdtwv aiparog

1.

MNa va peragépete 1o deiypa aipatog amd T
00ptyya o€ GwAnvapta Kevou, xpnopomourote
N povada petagopdc aipatog (blood transfer
unit, BTU) (BA. oeida 72, Ewk. 4).

. Me donmn texvikn, avoiéte T BAkn.

B. BePaiwBeite 6Tt OAeC 01 oLVOEDELC Elval
OQITEC.

y. Kpatnote T povdda petapopds aipatog
VAMP pie t0 éva xépt Kat wBRote Ty
Kkdvouha otn yepiopévn olptyya eiypatoc,
péow Tou onpeiov éyxuong dveu Perdvag
NG povddag petagopdg aiparog VAMP.

0. Ewoaydyete To emheypévo owhnvdpto kevol
ato dvotypa T povadag BTU péxptn
€0WTEPIKI PENOVa va TPUTIT OEL TOV
€NAOTIKO bioKo TOU OWANVapiOY KevoU.



€. Tepiote 10 owANVAPLO Kevo €0)C TOV OYKO
Tov BéAete.

ot. EmavahdBete ta Brpata (0) Kat (g),
OUHQWVA JIE TIC AMAITAOELC TNE HEAETNG
aiparog Tov agBevou.

2. Méetd ™ petagopd Tou deiypatoc aipatog amd
N 00plyya oTa 6wAnvapla Kevou, amoppiyte
N povdda petagopdg aipatog VAMP, Tig
0UPLYYES Kl TIC KAVOUAEG OUPQWVA HE TV
TIOATIKT} TOU VOGOKOHEIOU.

Avappopnon detypdrwv aipatog pe Tov
devtepo Tpomo (amevBeiac avappopnon)

1. Zxoumiote To onieio detypatonyiac VAMP
@vev Berovag pe amoAvpavTiko, 6mwe aAkooAn
1} Betadine (1wdtouyo moPidévn), avdloya pe
TNV MOALTIKT) TOU VOGOKOLEIOU 0ag.

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite akeTovn.

2. Tiava ouNé€ete éva deiypa aiparoc,
Xpnotpomotote T povada amevbeiag
avappoenong VAMP.

Mpogcoyn: Mn xpnotpomoteite ferova
dlapéaov Tou onpeiov detypatoAnvia.

0. Medonmn Tegvikn, avoi€te To 0akoUAdKL.

B. BePaiwBeite 611N KAvouAa €ival KaNd
otepewpévn oto mepiPAnpa T povadag
amevBeiag avappdenang.

y. TomoBetrqote To onpeio detypatoAnpiag
€101 ()OTE Va Eivat OTPappévo mpog Ta
Tavow.

6. 0Brote TV Kdvoua TnE povddag
ameuBeiac avappdpnang péoa oto onpeio
detypatoAnyiac (BA. oehida 73, Eik. 5).

€. Eioaydyete to emheypévo owAnvdpto kevou
010 ehelBepo dkpo TG povadag amevbeiag
avappoenang VAMP kat wBrote éwg 6tou
1| E0wTEPIKN PeNdva Tng povddag
amevBeiac avappoenane VAMP
dlatpumnael Tov EAaoTiko 8ioko Tou
owhnvapiov Kevou.

Mpocoyn: lNa va amotpéPete Ty
avddpopn por Twv MEPLEXOEVWY TOU
owAnvapiou kevou (cupmepihappavopévou
TOU aépa) ot Sladpopr Lypwv, apaipéote
70 6wANVApLo Kevou ptv emtevyBein
péYLOTN XwpNTIKOTNTA AR PWONG.

oT. [epiote 10 owANVApLO KEVOU €W TOV OYKO
mou Béhete.

Inpeiwon: Eav avtipetwnioete Suokohieg
katd v avappdgnen tou deiypatoc,
ehéyéte Tov kaBetrpa Kat o Kit VAMP yia
mbavé amopagelc 1 OTEVAOELC.

(. Emavohdpete ta frpata (€) kat (0t),
OOPPWVA JIE TIC AMAITATELG TG HEAETNG
aipatog Tou acBevou.

n. ‘Otav avappo@roete To Tehevtaio deiypa,
AQAIPENTE MPWTA TO OWANVAPLO KeVOU Kal
0Tn ouvéxela maote T povada amevBeiag
avappoenong VAMP amé tv kdvouha kat
Tpapiére iowa mpog Ta éw.

Mpocoyn: Mnv meplotpépete Kat pnv
agaipeite o mepifAnpa e povadag
anevBeiag avappdenong eve 1o
0wANVapLo KeVoOU €ival akopn
ouvdedepévo.

3. Metam xpnon, amoppiyte T povada
anevBeiag avappoenone VAMP cupgwva pe
NV MOAITIKI TOU VOOOKOJEiOU.

4. Aol avappo@roete To Tehevtaio deiypa,
aKouTioTe T0 onpeio detypatoAnyiag yia va
BeBaiwbeite 0Tl TuxG mepiooeLa aipatog Exet
agaipebei and T B0pa detypatoAnyiag.

Inpeinon: Mn xpnotpomolite aketovn.

EKmTAUON THC YPARpAC

1. Aol avappo@rioete To deiypa, avoilte T
Baida pori¢ otpépovtag T Aapn katd 90°
101 )ote va Ppedei mapdMnAa mpog T
owAivwon.

2. Exm\Ovete T ypappn.

3. Amoppiyte OAEC TIC OUPLYYES KA TIG KAVOUAEC
PETA T XpRON, GUHQWVA HE TV TTOATIKT) TOU
VOOOKOEIOU.

Npo&idomoinon: O epyacTnPLaKEC TIPEC
0a mpémet va cuoyeti{ovral pe Tig
KAVIKEC EKONAWOELC TOU agO£VOUC.
EnaAn0eote v akpifeta twv
£PYACTNPIAKGV TIHWV TTPOTOU
epappooste Oepancia.

TakTiki suvtiipnon

Kabwg ot Stapoppwagi Twv Kit kat ot Sladikaoieg
Slapépouv avahoya pie TIC mpoTIpnoel¢ KABe
VOGOKOpEIOU, amoteNel euBivn Tou vosokopEiov va
kaBopioel GUYKeKPIPEVES TOMTIKEC Kat SladiKaoie.

MAnpoyopisc acpalerag
payvnukig ropoypagiac (MRI)

Aogaléc o€ mepiBarlov payvnTikig
MR p
Topoypagiac (MR)

To Khe1ot6 oloTnpa detypatodnyiag aipatog VAMP
eivat aogaréc o€ mepIBANOV payvnTIKNG
Topoypagiac (MR).

MpoguAaén: Tnpeite Ti¢ mpoimobéaeic aoparoig
00pwong yta OA&C TIG BondNTIKES GUOKEVEC (.Y,
QVOAGOLHOUE 1 EMAVAYPNOLHOTIOLOUHEVOUS
Hop@oTpOTEiC) OV Eivat Guvdedepévec 0To KAELOTO
obotnpa detypatoAnyiac aipatoc VAMP. Edv n
katdotaon ac@ahetag oe mepiBAalov payvnTIKiAg
Topoypagiac (MR) dev eivar yvwotr yia Tig
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BonBnTikéc ouokevé, Bewpnote 0TI ivart pn
acgaleic oe mepIBaMov payvnTikig Topoypagiag
(MR) Kat pnv emtpéete v €i00806 TOUC 0TO
TiepIBANAOV PayvnTIKIG TopOypagiac.

Tpomog S1aBeong

To mepiexOpevo ival amoaTeLpWHEVO Kain
dladpopr uypwv pn MUPETOY6VOC EQOTOV N
0UOKeVaoia dev £xel avolyTei Kat dev Exel UMOOTE
{npié. Mn ypnotomoleite €dv n ouokevaoia €xel
avolytei 1y €yl umootei (npuid. Mnv
enavamootelpwvete. To mpoiov autd mpoopietal
yla pia pévo xpron.

Oohaén

Ouhdooete o Gpoaepd Kat §npo xwpo.

Amodekto 0pog Tipav Beppokpasiag: 0 °C— 40 °C
AmodekTo £0pog TIHWV Lypaciag: GXETIKI uypacia
5% —90%

Awapkera {wn¢

H ouviotwpevn didpketa {wng avaypdetal mave
o€ KaBe ouokevaoia. H emavamooteipwon dev
napateivel T didpkela {wh¢ autol Tou mPoidvToc.

Texvikn Boij0cia

MNa texvikn BoriBeta, mAepwviiote oty Edwards
Technical Support 6Tou¢ akdAouBou¢ TNAEwVIKOUG
aptBpovg: +30 210 28.07.111.

Anéppyn

Metd Ty emagr ¢ 0UOKEUN e Tov acBevry,
dlayepuoteite v w¢ Blooyikd emkivouvo
andpAnto. Amoppiyte oUPPWVA pe TV TONTIKA
TOU VOOOKOEIOU KAt TOUC TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

O1ipég, otmpodiaypagéc kai n Siabeoipotnta Twv
povtéhwy evdéyetat va aAdéouv xwpic
npogtbomoinon.

Avatpé€te oto umépvnpa cupBorwv oto
Té\0¢ TOV apOvVTOoG EYypdpou.

KabBe mpoidv mov @épet to suppolo:

STERILE | EO

€ival amootelpwpévo e Xprion oeldiov
Tov atBuleviov.

EvaA\akTika, kaBe mpoiov mov pépel 10
cuppolo:

STERILE | R |

€ival amooTElpwpévo pE Xprion
aktivoBoliag.



Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
com dois pontos de colheita de amostras sem agulha

Proximal
(para o doente)

Ponto de colheita Valvula

de amostras proximal

de corte

Figura 1

V1026

Ponto de acesso (distal) Distal
do volume de depuracao

Instrucoes de utilizacao
Apenas para uso dnico

Para asfiguras 2a 5, consulte as
pdginas 70a 73.

Leia atentamente todas as instrugdes de utilizacdo,
adverténcias e precaugdes antes de utilizar o
sistema de colheita de amostras de sangue VAMP.

Descricao

0 sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP da Edwards Lifesciences proporciona
um método seguro e cémodo para a colheita de
amostras de sangue. 0 sistema VAMP foi concebido
para utilizacdo com transdutores de pressao
descartdveis e reutilizaveis e para ligacdo a
cateteres arteriais e de linha central. 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
soludo 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 inseridos
perifericamente e cateteres venosos centrais, que
estdo ligados a linhas de monitorizagao de pressdo.

Contraindicacoes

Néo deve ser utilizado sem um dispositivo de
lavagem ou um dispositivo de controlo de fluxo
ligado, quando utilizado em aplicades arteriais.

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

Ndo existem quaisquer contraindicagdes quando
utilizado em aplicagbes venosas.

Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e
distribuido apenas para uso tinico. Nao volte
a esterilizar nem reutilize este dispositivo.
Nao existem dados que sustentem a
esterilidade, a nao pirogenicidade e a
funcionalidade do dispositivo apés o
respetivo reprocessamento.

Aviso: A utilizacao de lipidos com o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP
pode comprometer a integridade do produto.

Instrucoes de utilizacao
Equipamento

1. Dispositivo de lavagem ou dispositivo de
controlo de fluxo (velocidade de fluxo méxima
de 4 ml/hora).

2. Transdutor de pressao descartavel ou
reutilizével, se pretendido.

3. Sistema de colheita de amostras de sangue
VAMP com vélvula de corte incorporada e dois
pontos de colheita de amostras VAMP sem
agulha.

Preparacao

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

2. Ligue a extremidade distal com o conetor
luer-lock fémea a torneira de passagem do
condutor na ctipula do transdutor reutilizével
ou descartavel, ou auma bomba de infusao de
IV/linha IV. Certifique-se de que todas as
ligacdes estao bem efetuadas.

3. Seexistir um transdutor na linha, introduza a
solugdo de lavagem primeiro através do
transdutor, saindo através da porta de
ventilacdo do transdutor, de acordo com as
instrugdes do fabricante.

4. Substitua todas as tampas com ventilagdo nas
portas laterais das torneiras de passagem por
tampas sem ventilagdo.

5. Encha o sistema VAMP por gravidade com a
solucdo de lavagem e certifique-se de que a
vélvula de corte junto ao ponto de acesso
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(distal) do volume de depuragdo se encontra na
posicao aberta, rodando o manipulo até que
fique paralelo a tubagem. Introduza a soluco
de lavagem lentamente através do kit.

Aviso: Remova todas as bolhas de ar para
reduzir o risco de embolia gasosa.

6. Se estiver a utilizar um transdutor, coloque-o
no corpo do doente de acordo com o
procedimento hospitalar ou num suporte IV,
usando o grampo e o suporte apropriados.

7. Pressurize 0 saco de solugdo IV. A velocidade de
fluxo variard consoante a pressao existente no
dispositivo de lavagem.

8. Ligue a extremidade proximal do kit de forma
segura com o conetor luer-lock macho ao
cateter pré-cheio (Figura 1).

9. Se necessario, coloque o transdutor a zero e
calibre-o de acordo com as instrucdes do
fabricante.

Colheita do volume de depuragao e
de amostras de sangue

Nota: Utilize uma técnica assética.
Colheita do volume de depuracdo

1. Para colher o volume de depuragdo, utilize uma
canula VAMP sem agulha (embalada
separadamente) e uma seringa, ou uma canula
VAMP sem agulha embalada pré-montada
numa seringa.

Aviso: Nao insira uma agulha no ponto de
acesso (distal) do volume de depuragao.

a. Utilizando a canula VAMP sem agulha
embalada individualmente:

i. Utilizando uma técnica assética, abraa
embalagem da canula.

ii. Pegue na canula pela protecao
(consulte a pdgina 70, Fig. 2).

ii. Ligue a canula a uma seringa com
ponta Luer selecionada, alinhando o
luer-lock da canula com a ponta Luer
da seringa e rodando até prender.

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



2. Limpe o ponto de acesso (distal) do volume de
depuracdo com desinfetante, como élcool ou
betadine, consoante as normas do hospital.

Nota: Ndo utilize acetona.

3. Empurre a cdnula para o ponto de acesso
(distal) do volume de depuracdo VAMP sem
agulha, mantenha-a no lugar durante cerca de
12 segundos e colha o volume de depuracao
(consulte a pagina 71, Fig. 3).

Importante: A taxa recomendada para colher
o volume de depuragdo para a seringa é de
1 cc/segundo.

Importante: Deve ser obtido um volume de
depuragdao minimo de duas vezes o espaco
morto. Pode ser necessario um volume de
depuracdo adicional para estudos de
coagulacdo.

Nota: Se sentir dificuldades na colheita do
volume de depuracdo, examine o cateter e 0
kit Edwards quanto a possiveis oclusdes ou
restricdes.

4. Apos a colheita do volume de depuracao, feche
avdlvula de corte no ponto de acesso (distal)
do volume de depuragdo, rodando o manipulo
até que fique perpendicular a tubagem. Tal
garante que a amostra é colhida do doente e
nao da tubagem distal.

5. Enquanto segura a canula, retire a seringa e a
canula do ponto de acesso do volume de
depuracdo puxando-as para fora em linha
reta.

Aviso: Nao retire a seringa do ponto de
colheita de amostras com movimentos de
torcao.

Importante: Deite fora o volume de
depuracdo de acordo com o protocolo do
hospital.

6. Limpe o ponto de acesso para garantir a
remocdo de qualquer excesso de sangue.

Nota: Néo utilize acetona.

Colheita de amostras de sangue a
partir do ponto de colheita de
amostras VAMP sem agulha

Embora se possa recorrer a uma variedade de
técnicas para a colheita de amostras, sequem-se
algumas diretrizes para auxiliar o médico:

Podem ser usados dois métodos para colher
amostras de sangue a partir do ponto de colheita
de amostras proximal VAMP sem agulha. 0
primeiro método utiliza uma seringa de colheita de
amostras com a canula VAMP sem agulha. 0
segundo método, a colheita de linha direta, utiliza
uma unidade de colheita direta VAMP com uma
canula VAMP sem agulha incorporada.

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

1. Limpe o ponto de colheita de amostras VAMP
sem agulha com desinfetante, como dlcool ou
betadine, consoante as normas do hospital.

Nota: Ndo utilize acetona.

Para colher uma amostra de sangue, utilize
uma cnula (embalada separadamente) e uma
seringa.

Aviso: Ndo utilize uma agulha através do
ponto de colheita de amostras.

Utilizando uma canula embalada
individualmente:

a. Utilizando uma técnica assética, abraa
embalagem da canula.

b. Ligue a cdnula a uma seringa com ponta
Luer selecionada, alinhando o luer-lock da
canula com a ponta Luer da seringa e
rodando até prender.

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

Empurre a canula para o ponto de colheita de
amostras proximal VAMP sem agulha e
mantenha-a no lugar durante cerca de
1a2 segundos (consulte a pagina 71, Fig. 3).

Colha o volume de sangue necessério para a
seringa.

Nota: Se sentir dificuldades na colheita da
amostra, examine o cateter e o kit VAMP
quanto a possiveis oclusdes ou restricdes.

Enquanto sequra a cnula, retire a seringa e a
canula do ponto de colheita de amostras
puxando-as para fora em linha reta.

Aviso: Nao retire a seringa do ponto de
colheita de amostras com movimentos de
torcdo.

Depois de colher a Gltima amostra, limpe o
ponto de colheita de amostras para garantir a
remocdo de qualquer sangue residual que
fique na porta de colheita.

Nota: Ndo utilize acetona.

Transferéncia de amostras de sangue

1.

Para transferir a amostra de sangue da seringa
para os tubos de vdcuo, utilize a unidade de
transferéncia de sangue (BTU) (consulte a
pagina 72, Fig. 4).

a. Utilizando uma técnica assética, abraa
embalagem.

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

¢. Segure a unidade de transferéncia de
sangue VAMP numa méo e empurre a
canula na seringa cheia com a amostra
através do ponto de injecdo sem agulha da
unidade de transferéncia de sangue VAMP.

d. Insira o tubo de vacuo selecionado na
abertura da BTU até a agulha interna furar
o disco de borracha do tubo de vacuo.

e. Encha o tubo de vacuo até ao volume
pretendido.

f. Repita os passos (d) e (e) de acordo com os
requisitos do estudo do sangue do doente.

De acordo com as normas do hospital, elimine
a unidade de transferéncia de sangue VAMP, as
seringas e as canulas depois de transferir a
amostra de sangue da seringa para os tubos de
vécuo.
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Colheita de amostras de sangue utilizando o
segundo método (método de colheita direta)

1.

Limpe o ponto de colheita de amostras VAMP
sem agulha com desinfetante, como élcool ou
betadine, consoante as normas do hospital.

Nota: Néo utilize acetona.

Para colher uma amostra de sangue, utilize
uma unidade de colheita direta VAMP.

Aviso: Nao utilize uma agulha através do
ponto de colheita de amostras.

a. Utilizando uma técnica assética, abraa
embalagem.

b. Certifique-se de que a canula esta
firmemente apertada na caixa da unidade
de colheita direta.

¢. Posicione o0 ponto de colheita de amostras
de modo a ficar voltado para cima.

d. Empurre a cdnula da unidade de colheita
direta para o ponto de colheita de
amostras (consulte a pagina 73, Fig. 5).

e. Insira o tubo de vacuo selecionado na
extremidade aberta da unidade de colheita
direta VAMP e empurre até a agulha
interna da unidade de colheita direta
VAMP furar o disco de borracha no tubo de
vacuo.

Aviso: Para evitar que o refluxo do
contetdo (incluindo ar) do tubo de vacuo
entre no percurso do fluido, retire o tubo
de vacuo antes de atingir a capacidade
madxima de enchimento.

f. Encha o tubo de vacuo até ao volume
pretendido.

Nota: Se sentir dificuldades na colheita da
amostra, examine o cateter e o kit VAMP
quanto a possiveis oclusdes ou restrides.

g. Repita os passos (e) e (f) de acordo com os
requisitos do estudo do sangue do doente.

h. Depois de colher a dltima amostra, retire
primeiro o tubo de vdcuo e, em sequida,
segure na unidade de colheita direta VAMP
pela canula e puxe-a para fora em linha
reta.

Aviso: Ndo aplique movimentos de torcao
a caixa da unidade de colheita direta nem
a retire com o tubo de vdcuo ainda ligado.

Elimine a unidade de colheita direta VAMP
apos a utilizacdo, de acordo com as normas do
hospital.

Depois de colher a dltima amostra, limpe o
ponto de colheita de amostras para garantir a
remocdo de qualquer excesso de sangue que
fique na porta de colheita.

Nota: Nao utilize acetona.

Lavagem da linha

1.

Apods a colheita da amostra, abra a valvula de
corte rodando o manipulo 90° para que fique
paralelo a tubagem.

Irrigue a linha para a limpar.

Elimine todas as seringas e canulas apds a
utilizacdo, de acordo com as normas do
hospital.



Adverténcia: Os valores laboratoriais
devem estar relacionados com as
manifestagdes clinicas do doente.
Verifique a precisao dos valores
laboratoriais antes de iniciar a terapia.

Manutencao de rotina

Uma vez que as preparacdes e os procedimentos do
kit variam consoante as preferéncias dos hospitais,
é responsabilidade destes determinar as normas e
procedimentos adequados.

Informagoes de seguranca de RM

MR :;’illizagéo segura em ambiente de

0 sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP é de utilizacdo sequra em ambiente
de RM.

Precaucao: observe as condigdes de exame seguro
para quaisquer dispositivos acessorios (por
exemplo, transdutores descartaveis ou
reutilizdveis) que estejam ligados ao sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP. Se
0 estado de sequranca em ambiente de RM dos
dispositivos acessdrios no for conhecido, considere

que sdo de utilizacdo ndo sequra em ambiente de
RM e ndo permita que entrem no ambiente de RM.

Apresentacao

Contetdo esterilizado e percurso do fluido ndo-
pirogénico se a embalagem ndo estiver aberta nem
danificada. Néo utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar. Este
produto destina-se exclusivamente a uso tnico.
Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

Limitacdo de temperatura: 0 °C- 40 °C

Limitacdo de humidade: 5% - 90% de HR

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. A reesterilizacao ndo prolonga o
prazo de validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

Eliminacao

Apods o contacto com o doente, manuseie 0
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.
Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacdo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

0s produtos com o simbolo:

STERILE | EO

foram esterilizados com dxido de
etileno.

Em alternativa, os produtos com o
simbolo:

STERILE | R |

foram esterilizados por irradiacao.

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP
se dvéma misty bezjehlového odbéru vzorkii

V1026
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Proximalni Proximdlni Uzaviraci Misto vstupu DistdIni
(k pacientovi) misto odbéru vzorki ventil (distélIni) vyrovndvaciho objemu
Obrazek 1
Navod k pouziti Popis Indikace
. / / Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorkd VAMP Uréeno pouze k odbéru krve.
PO uze k JEd norazovemu spolecnosti Edwards Lifesciences umoziiuje , . , o
Ve s bezpecnou a praktickou metodu odbéru krevnich Systsrr] pro O,dbe[ krevnlch vzork( Jeurcenypro
p0u2|t| vzorkd. Systém VAMP je urcen k pousiti pOU%ItI u pacllentu, u Iftery(h se ppzadUJe prgv@elny
, . s jednordzovymi i opakované pouZitelnymi odbgr!«evmd] vzquu L artevnalnlch y c,entralnlc,h .

Obrazky 2 az 5 naleznete na tlakovymi prevodniky a k pFipojeni k centralnim katetrd, a to veetné perifemé zavedenjch centrdlnich
stranach 70 az 73. a arteridInim katétrim. Uzavieny systém pro odbér katétri a centraInich Zilnich katétrd, které jsou

Nez zacnete pouzivat systém pro odbér krevnich
vzorkli VAMP, pozorné si prectéte cely ndvod

k pouZiti, vSechna varovani a preventivni
bezpecnostni opatieni.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E
a VAMP jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

krevnich vzork{i VAMP se pouziva k odbéru

a uchovavani heparinizované krve z katétru nebo
kanyly pfes hadicku, cimz umoZiiuje odbér vzorki
nefedéné krve z mista odbéru na hadicce. Po
dokonceni odbéru vzorkd je smiSeny roztok
heparinu a krve reinfundovén do téla pacienta, aby
se sniZila pacientova ztrdta tekutin.
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pfipojené k linkdm pro monitorovani tlaku.

Kontraindikace

Pri arteridInich aplikacich se nesmi pouzivat bez
pfipojeného proplachovaciho zafizeni nebo
prosttedku pro regulaci pritoku.

V pfipadé venéznich aplikaci neexistuji Z&dné
absolutni kontraindikace.




Varovani

Tento prostfedek je navrien, urcen

a distribuovan pouze k jednorazovému
poutziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte
tento prostredek opakované. Neexistuji
Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostredek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funk¢ni.

Vystraha: Pouziti lipiddi s uzavienym systémem
pro odbér krevnich vzork(i VAMP miize ohrozit
integritu vyrobku.

Navod k pouziti
Vybaveni

1. Proplachovaci zafizeni nebo prostredek pro
requlaci préitoku (maximalni pritok
4 ml/hodinu).

2. Tlakovy pievodnik pro jednorazové nebo
opakované poufiti podle potfeby.

3. Systém pro odbér krevnich vzorkti VAMP
sintegrdInim uzaviracim ventilem a dvéma
misty bezjehlového odbéru vzork(i VAMP.

Priprava

1. Aseptickou technikou vyjméte soupravu VAMP
ze sterilniho obalu.

2. Pripojte distaIni konec se samicim konektorem
luer-lock k uzaviracimu kohoutu na
jednordzovém prevodniku ¢i na télese
opakované pouZitelného prevodniku nebo
ki.v. linii /i.v. infuzni pumpé. Zkontrolujte
pevnost viech spoj.

3. Je-li prevodnik v linii, podle pokynd vyrobce
nejprve proplachnéte prevodnik
proplachovacim roztokem a poté roztok
vypustte odvzdusiiovacim portem pievodniku.

4. VBechny krytky s odvzdusiiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohoutd nahradte
krytkami bez odvzdusiovacich otvord.

5. Spouzitim gravitace napliite systém VAMP
proplachovacim roztokem a zajistéte, aby
uzaviraci ventil u (distéIniho) mista vstupu
vyrovnévaciho objemu byl v otevfené poloze
otocenim rukojeti rovnobézné s hadickou.
Pomalu propléchnéte soupravu
proplachovacim roztokem.

Vystraha: Odstrarite viechny vzduchové
bubliny, aby se sniZilo nebezpei vzduchové
embolie.

6. Je-li pouzivan prevodnik, instalujte prevodnik
bud'na téle pacienta podle interniho
nemocnicniho postupu nebo na i.v. stojanu
pomoci vhodné svorky a drzdku.

7. Natlakujte vak s nitrozilnim roztokem. Napfic
proplachovacim zafizenim se pritokova
rychlost bude ménit v zdvislosti na tlaku.

8. Pevné pfipojte proximdIni konec soupravy pres
sam¢i konektor luer-lock k predem
napinénému katétru (obr. 1).

9. Je-lito zapotfebi, provedte vynulovani
a kalibraci prevodnikii podle pokyn( jeho
vyrobce.

Natazeni vyrovnavaciho objemu
a krevnich vzorkii

Poznamka: PouZivejte aseptickou techniku.
Natazeni vyrovnavaciho objemu

1. KnataZzeni vyrovnavaciho objemu pouzijte bud'
bezjehlovou kanylu VAMP (balena zvI&st)
ainjek¢ni stiikacku, nebo baleny komplet
bezjehlové kanyly VAMP piedem nasazené na
injek¢ni stitkacce.

Vystraha: Nezavddéjte jehlu do (distéIniho)
mista vstupu vyrovnavaciho objemu.

a. PouZiti samostatné balené bezjehlové
kanyly VAMP:

i.  Aseptickou technikou roztrhnéte
baleni s kanylou.

ii. Vyzvednéte kanylu za ochranny kryt
(viz strana 70, obr. 2).

iii. Pripojte kanylu k vybrané stfikacce
s hrotem typu luer tak, Ze zarovndte
luer-lock kanyly k hrotu typu luer na
stiikacce a otocenim je zajistite.

iv. Zkontrolujte, zda je pist stfikacky
stlaten aZ na dno jejiho valce.

2. Otfete (distaIni) misto vstupu vyrovndvaciho
objemu desinfekénim prostiedkem, napfiklad
alkoholem nebo betadinem, v souladu
s internimi pfedpisy nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

3. Vtlacte kanylu do bezjehlového (distaIniho)
mista vstupu vyrovnavaciho objemu VAMP,
drzte na misté asi 1az 2 sekundy a natdhnéte
vyrovnavaci objem (viz strana 71, obr. 3).

Diilezité: Doporucend rychlost natahovani
vyrovnavaciho objemu do stfikacky je 1 cm3/s.

Diilezité: Minimdlni vyrovnavaci objem, jehoz
je nutno doséhnout, ¢ini dvojndsobek mrtvého
objemu. Pro studie koagulace mdze byt
zapotrebi dopliikovy vyrovnévaci objem.

Poznamka: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a systém Edwards, zda
nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

4. Po natazeni vyrovnavaciho objemu zaviete
uzaviraci ventil na (distalnim) misté vstupu
vyrovnavaciho objemu otocenim rukojeti
kolmo k hadicce. Tim zajistite, Ze vzorek je
odebrén z pacienta, a ne z distalni hadicky.

5. Drzte kanylu a vyjméte stfikacku a kanylu
z mista vstupu vyrovnévaciho objemu pfimym
tahem.

Vystraha: Injekéni stfikackou pfi vytahovani
zmista odbéru vzork{ nekrutte.

Dilezité: Zlikvidujte vyrovnavaci objem
podle nemocnicniho protokolu.

6. Otfete misto vstupu, aby na ném nezlistaly
Zadné zbytky krve.

Poznamka: NepouZivejte aceton.
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Odbér krevnich vzorkii z mista
bezjehlového odbéru vzorkii VAMP

I kdyZ Ize k odbéru vzorki pouZivat riizné techniky,
jako pomicku pro lékare uvadime nésledujici
pokyny:

Pfi odbéru vzorkd krve z proximalniho mista
bezjehlového odbéru VAMP Ize postupovat dvéma
metodami. Prvni metoda pouziva k odbéru injek¢ni
stfikacku s bezjehlovou kanylou VAMP. Druhd
metoda, odbér pfimo z linie, pouZivé jednotku pro
pfimy odbér VAMP s integraIni bezjehlovou
kanylou VAMP.

0dbér krevnich vzorkii prostfednictvim prvni
metody (stiikacka a kanyla)

1. Otiete misto bezjehlového odbéru vzorkii
VAMP desinfekénim roztokem, napiiklad
alkoholem nebo betadinem, v souladu
s internimi predpisy nemocnice.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

2. PronataZeni krevnich vzorkd pouZijte kanylu
(balena samostatné) a injekeni stiikacku.

Vystraha: V misté odbéru vzorku nepouZivejte
jehlu.

3. PouzitiindividudIné balené kanyly:

a. Aseptickou technikou oteviete baleni
kanyly.

b. Pfipojte kanylu k vybrané stfikacce
s hrotem typu luer tak, Ze vyrovndte
luer-lock kanyly k hrotu typu luer na
stfikacce a otocenim je zajistite.

4. Zkontrolujte, zda je pist injekéni stfikacky
stlacen aZ na dno jejiho valce.

5. Vtlacte kanylu do proximalniho mista
bezjehlového odbéru vzorkii VAMP a drzte na
misté asi 1az 2 sekundy (viz strana 71,
obr. 3).

6. Natdhnéte pozadovany objem krve do injekéni
stiikacky.

Poznamka: Pokud se pfi odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétr
a soupravu VAMP, zda nedoslo k okluzim nebo
zlzenim.

7. Drzte kanylu a vyjméte stfikacku a kanylu
zmista odbéru vzork(i pfimym tahem.

Vystraha: Injek¢ni stiikackou pii vytahovani
z mista odbéru vzorki nekrutte.

8. Jakmile je odebrén posledni vzorek, otfete
misto odbéru vzorki tak, aby na odbérovém
portu nezdistaly Zadné zbytky krve.

Poznambka: NepouZivejte aceton.
Preneseni krevnich vzorki

1. Kprenosu krevniho vzorku ze stiikacky do
vakuovych zkumavek pouzijte jednotku pro
pienos krve (BTU) (viz strana 72, obr. 4).

a. Aseptickou technikou otevfete sacek.

b. Dbejte na to, aby byly pevné dotazeny
vsechny spoje.

¢. Drite jednotku pro prenos krve VAMP
v jedné ruce a vtlacte kanylu na napinéné
injekéni stfikacce k odbéru vzorkd pres



bezjehlové injekéni misto jednotky pro
prenos krve VAMP.

d. Zavédéjte vybranou vakuovou zkumavku
do otvoru jednotky BTU, dokud vnitfni
jehla nepropichne pryZovy disk vakuové
zkumavky.

e. Naplite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

f.  Opakujte kroky (d) a () v souladu
s pozadavky na vysetteni krevnich vzork
pacienta.

2. Vsouladu s internimi predpisy nemocnice po
preneseni krevniho vzorku ze stfikacky do
vakuovych zkumavek zlikvidujte jednotku pro
penos krve VAMP, injekéni stfikacky a kanyly.

0dbér krevnich vzorkii prostrednictvim druhé
metody (metoda pfimého odbéru)

1. Otiete misto bezjehlového odbéru vzorkii
VAMP desinfekcnim roztokem, napiiklad
alkoholem neho betadinem, v souladu
s internimi predpisy nemocnice.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

2. Pro natazeni krevnich vzork{i pouzijte jednotku
VAMP pro piimy odbér.

Vystraha: V misté odbéru vzorku nepouZivejte
jehlu.

a. Aseptickou technikou oteviete sacek.

b. Ujistéte se, Ze je kanyla bezpe¢né
pfipevnéna k pouzdru jednotky pro pfimy
odbér.

¢. Umistéte misto odbéru vzorkd tak, aby
smérovalo vzhiru.

d. Vtlacte kanylu jednotky pro pfimy odbér
do mista odbéru vzorki (viz strana 73,
obr. 5).

e. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku do
oteveného konce jednotky pro pfimy
odbér VAMP a tlacte na ni, dokud vnitini
jehla jednotky pro pfimy odbér VAMP
nepropichne pryZovy disk vakuové
zkumavky.

Vystraha: Abyste predesli zpétnému toku
obsahu vakuové zkumavky (véetné
vzduchu) do dréhy tekutiny, pred
dosazenim maximdlni kapacity vakuovou
zkumavku odstrarite.

f.  Napliite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

Poznambka: Pokud se pii odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétr
asoupravu VAMP, zda nedoslo k okluzim
nebo ziZenim.

g. Opakujte kroky (e) a (f) v souladu
s pozadavky na vysetteni krevnich vzork{i
pacienta.

h.  Po poslednim odbéru vzorku nejprve
odstrante vakuovou zkumavku a poté
uchopte jednotku pro primy odbér VAMP
zakanylu a pfimym tahem ji vyjméte.

Vystraha: Nekrutte pouzdrem jednotky
pro pfimy odbér ani ji neodstranujte
s pipojenou vakuovou zkumavkou.

3. PouZitou jednotku pro pfimy odbér VAMP
zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

4. Jakmile je odebran posledni vzorek, otfete
misto odbéru vzork( tak, aby na odbérovém
portu neziistaly Zadné zbytky krve.

Poznamka: NepouZivejte aceton.
Proplachovani linie

1. Poodbéru vzorku oteviete uzaviraci ventil
otocenim rukojeti 0 90° (do polohy rovnobézné
s hadickou).

2. Propléchnéte linii do Cista.

3. V3echny injekni stfikacky a kanyly po pouziti
zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Varovani: Laboratorni hodnoty by mély
odpovidat klinickym projeviim pacienta.
Pted zahajenim lécby ovérte piesnost
laboratornich hodnot.

Bézna udrzba
Protoze se konfigurace soupravy a postupy isi

podle preferenci nemocnice, nemocnice rovnéz
odpovida za stanoveni presnych smérmnic a postupd.

Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

MR | Bezpecny v prostiedi MR

Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkd VAMP
je bezpecny v prostredi MR.

Bezpecnostni opatieni: V pfipadé veskerého
pfisluSenstvi (napf. jednordzovych prevodnik{i
nebo prevodniki pro opakované poufiti), které je
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pripojené k uzavienému systému pro odbér
krevnich vzorkd VAMP, dodrZujte podminky pro
bezpecné skenovani. Pokud pro dané pfisluSenstvi
neni zndmy stav bezpecnosti v prostredi MR,
predpokladejte, Ze v prostiedi MR bezpecné neni,
a zabrarite jeho vstupu do prostfedi 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 pouziti.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty: 0 °C— 40 °C

Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucenéd 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 predpisd.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

STERILE | EO

byl sterilizovan etylenoxidem.

Alternativné produkt oznaceny
symbolem:

STERILE | R

byl sterilizovan radiacné.



VAMP zart vérvételi rendszer

két tii nélkiili mintavételi hellyel

Proximalis
(abeteghez)

Proximélis
mintavételi hely

Zarészelep

1. abra

Tisztitotérfogat
(disztalis) levételi helye

V1026

Disztalis

Hasznalati utasitas
Kizardlag egyszeri
hasznalatra

A 2-5. dbrakhoz kérjiik, olvassa el a
70-73 oldalt.

A VAMP vérvételi rendszer hasznalata el6tt olvassa
el figyelmesen a teljes hasznélati utasitdst,
valamint az dsszes figyelmeztetést és
Ovintézkedést.

Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zart vérvételi
rendszer biztonsdgos és kényelmes médszert kinal
a vérmintak levételére. A VAMP rendszer
kialakitdsa révén alkalmas egyszer hasznalatos és
Gjrafelhasznlhatd nyoméstranszducerekkel valé
hasznalatra, ezenkiviil a rendszer csatlakoztathatd
centrdlis vénds és artérids katéterekhez. A VAMP
zart vérvételi rendszer segitségével elvégezhetd a
heparinos vér levétele és taroldsa a vezetékbe
illesztett katéterbdl vagy kaniilbdl, lehet6vé téve a
higitatlan vérmintak vezetéken beliili mintavételi
helyrél torténd levételét. A minta levétele utan a
heparin és vér keverékébdl dll6 oldatot
visszafecskendezik a betegbe a folyadékveszteség
csokkentése érdekében.

Javallatok
Kizdrélag vérvételre hasznalhato.

A vérvételi rendszer hasznélata olyan betegeknél
javallott, akiknek nyomésmonitorozé vezetékekhez
csatlakoztatott, artérids vagy centralis vénds
katéteriikhdl (beleértve a periférids véndan &t
behelyezett centrdlis katétert és a centrélis vénds
katétert is) szabélyos id6kozonként vérmintat kell
venni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
astilizélt Elogé és a VAMP az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Ellenjavallatok

Artérids alkalmazas esetében tilos csatlakoztatott
oblitéeszkdz vagy dramldsszabalyozé eszkoz nélkiil
hasznalni.

Vénas alkalmazas esetében nincsenek abszolt
ellenjavallatai.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra
tervezték, szantak és forgalmazzak. Ne
sterilizlja és ne hasznalja fel tjra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét.

Vigyazat! Ha lipideket alkalmaz a VAMP zart
vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti a termék
épségét.

Hasznalati utasitas
Eszkozok

1. Oblitdeszkdz vagy dramlasszabélyozé eszkz
(4 ml/6ra maximalis dramldsi sebesség).

2. Egyszer hasznélatos vagy Ujrafelhaszndlhaté
nyomadstranszducer, igény szerint.

3. VAMP vérvételi rendszer, amely tartalmaz egy
beépitett zardszelepet és két VAMP t( nélkili
mintavételi helyet.

Osszeszerelés

1. Aszeptikus technikdval vegye ki a VAMP
készletet a steril csomagoldshl.

2. (satlakoztassa a Luer-zaras lany csatlakozdval
elldtott disztalis véget az egyszer hasznélatos
vagy Ujrafelhaszndlhat transzducer kupoldjén
levé zarécsaphoz vagy egy iv. vezetékhez/iv.
infiizios pumpahoz. Ugyeljen ra, hogy az dsszes
csatlakozas megfelelden rogziiljon.

3. Haa transzducer a vezetékre van
csatlakoztatva, engedjen &t oblitdoldatot
eldszor a transzduceren, majd ki a transzducer
szell6z6nyildsan &t, a gyarté utasitdsainak
megfelelGen.

4. Cserélje ki a zdrécsapok oldalnyilasain |évé
osszes szell6zosapkat nem szell6z6 sapkdra.
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5. Agravitdcids erd segitségével toltse fel a VAMP
rendszert blitdoldattal, és a kar csévezetékkel
parhuzamos helyzetbe forditasaval
gondoskodjon réla, hogy a tisztitétérfogat
(disztalis) levételi helyénél levd zarészelep
nyitott dllapothan legyen. Lassan dblitse at
oblitofolyadékkal a készletet.

Vigyazat! A Iégemboélia kockdzatdnak
csokkentése érdekében tavolitsa el az dsszes
levegbuborékot.

6. Ha transzducert haszndl, régzitse azt a beteg
testére a kérhdzi eldirdsok szerint, vagy
rogzitse inflziés allvényra a megfeleld szorit6
és tartd segitségével.

7. Helyezze nyomés ald az infuiziés oldatot
tartalmazé tasakot. Az atfolyds iiteme az
oblitékésziilékben uralkodd nyomdsnak
megfelelden valtozik.

8. (satlakoztassa szorosan a készlet proximélis
végét az eldre feltoltott katéterhez a Luer-zdras
fid csatlakozo segitségével (1. dbra).

9. Sziikséq esetén végezze el a transzducer
nullézasat és kalibralasat a transzducer
gyartojénak utasitdsai szerint.

A tisztitotérfogat és a vérmintak
levétele

Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus technikat.
A tisztitotérfogat levétele

1. Atisztitétérfogat levételéhez haszndljon vagy
VAMP t( nélkiili kaniilt (kiilon csomagolva) és
fecskendét, vagy eqy fecskenddre elére
réhelyezett és azzal egyiitt csomagolt VAMP t(i
nélkiili kaniilt.

Vigyazat! Ne sztirjon t(it a tisztitétérfogat
(disztalis) levételi helyébe.

a. Azegyedileg csomagolt VAMP td nélkiili
kanil hasznélata:

i.  Aszeptikus technikdval bontsa ki a
kaniil tasakjét.

ii. Avéddkupakndl fogva emelje fel a
kaniilt (lasd a 70. oldalon levd
2. dbrat).

iii. Csatlakoztassa a kaniilt eqy
kivdlasztott Luer-vég(i fecskenddre



(gy, hogy dsszeilleszti a kaniil Luer-
zéras csatlakozéjat a fecskendd Luer-
végével, majd elforditja a kaniilt, amig
az nem rogziil.

iv. Gydz6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattyuja teljesen le van nyomva a
fecskendd hengerének aljdig.

2. Tordlje le a tisztittérfogat (disztalis) levételi
helyét fertétlenitdszerrel — példaul alkohollal
vagy betadine-nal — a kdrhdzi iranyelvektdl
fiiggGen.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

3. Vezesse be a kaniilt a VAMP tii nélkiili,
tisztitotérfogat levételéhez hasznlt (disztalis)
levételi helybe, tartsa mozdulatlanul
koriilbeliil 1-2 mdsodpercig, majd vegye le a
tisztitotérfogatot (ldsd a 71. oldalon levd
3. &brdt).

Fontos: A tisztit6térfogat fecskenddbe
torténd levételének javasolt sebessége
1 cm3/mdsodperc.

Fontos: A minimélis tisztit6térfogat a holttér
kétszerese legyen. Koaguldcids vizsgalatokhoz
tobb tisztitotérfogatra lehet sziikség.

Megjegyzés: Ha a tisztittérfogat levételekor
nehézségekbe iitkdzik, ellendrizze a katétert és
az Edwards készletet elzardddst vagy
akadalyokat keresve.

4. Amint megtortént a tisztitotérfogat levétele,
zérja le a tisztitotérfogat (disztalis) levételi
helyénél levd zarészelepet a kar csévezetékre
merdleges helyzethe torténg elforditdsdval. Ez
biztositja a tovabbiakban, hogy a levett minta
a beteghdl, és nem a disztalis cs6vezetékhdl
szarmazik.

5. Mikdzben a kaniilt mozdulatlanul tartja,
egyenes vonalban huzva tdvolitsa el a
fecskendét és a kanilt a tisztitotérfogat
levételi helyérdl.

Vigyazat! A fecskendd mintavételi helybdl
torténd eltavolitasa soran ne alkalmazzon
csavard mozdulatot.

Fontos: A kérhézi elGirdsoknak megfeleléen
drtalmatlanitsa a tisztit6térfogatot.

6. Afelesleges vér eltdvolitasa érdekében tordlje
le a levételi helyet.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Vérminta levétele a VAMP tii
nélkiili mintavételi helyrél

Bar tobbféle mintavételi eljards is hasznalhato, a
kovetkezd Gtmutato segitségiil szolgdlhat az orvos
szamara:

A proximalis VAMP td nélkiili mintavételi helyrdl
két mddszerrel vehetd vérminta. Az egyes mddszer
egy mintavételi fecskenddt alkalmaz a VAMP t(i
nélkiili kaniillel egyiitt. A kettes médszer, azaz a
kozvetlen vezetékbdl torténd mintavétel egy VAMP
kdzvetlen mintavételi egységet alkalmaz, amely
eqy beépitett VAMP td nélkiili kaniillel van ellatva.

Vérmintavétel az egyes modszerrel
(fecskendd és kaniil)

1. Tordlje le a VAMP t(i nélkiili mintavételi helyet
fert6tlenitdszerrel — példaul alkohollal vagy

betadine-nal — a kérhdzi irdnyelvektdl
fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

A vérminta levételéhez haszndljon kaniilt
(kiilon csomagolva) és fecskenddt.

Vigyazat! Ne szdrjon 4t tiit a mintavételi
helyen.

Az egyedileg csomagolt kaniil haszndlata:

a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a kaniil
csomagoldsat.

b. Csatlakoztassa a kaniilt egy kivdlasztott
Luer-végd fecskenddre dgy, hogy
osszeilleszti a kaniil Luer-csatlakozdjét a
fecskendd Luer-végével, majd elforditja a
kaniilt, amig az nem rogziil.

Gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattyuja teljesen le van nyomva a fecskend
hengerének aljdig.

Tolja be a kaniilt a proximalis VAMP t(i nélkiili
mintavételi helyre, és tartsa mozdulatlanul
koriilbeliil 1-2 masodpercig (ldsd a

71. oldalon levd 3. dbrat).

Szivja fel a sziikséges mennyiségi vért a
fecskenddbe.

Megjegyzés: Ha a minta levételekor
nehézségekbe iitkdzik, ellendrizze a katétert és
a VAMP készletet elzdrodést vagy akaddlyokat
keresve.

Mikdzben a kaniilt mozdulatlanul tartja,
egyenes vonalban huzva tdvolitsa el a
fecskenddt és a kaniilt a mintavételi helyrél.

Vigyazat! A fecskend6 mintavételi helybdl
torténd eltavolitasa soran ne alkalmazzon
¢savaré mozdulatot.

Az utolsé vérminta levétele utan tordlje le a
mintavételi helyet, hogy eltévolitson minden
maradék vért a mintavételi nyilsrol.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

A vérmintak atvitele

1.

A vérmintanak a fecskenddhdl a
vakuumkémcsovekbe torténd atviteléhez
haszndlja a vératvivé egységet (Blood Transfer
Unit, BTU) (lasd a 72. oldalon levé 4. dbrat).

a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a tasakot.

b. Gy6zddjon meg réla, hogy minden
csatlakozas szorosan illeszkedik.

¢. Tartsaa VAMP vérdtvivd egységet az egyik
kezében, és nyomja &t a megtoltott
mintavételi fecskenddn lévé kaniilt a VAMP
vérdtvivd egység td nélkiili injekciés helyén.

d. Tolja be a kivalasztott vikuumkémcsovet a
BTU nyilasaba tigy, hogy a bels td atszdrja
a vakuumkémcsé gumimembranjat.

e. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
térfogattal.

f.  Ismételje meg a d. és e. Iépéseket a beteg
vérvizsgalatdnak kovetelményei szerint.

A vérminta fecskenddbdl vakuumkémcsovekbe
torténd dtvitele utdn a kérhdzi elgirasoknak
megfelelden drtalmatlanitsa a VAMP vérétvivg
egységet, a fecskenddket, valamint a
kaniiloket.
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Vérmintavétel a masodik modszerrel
(kozvetlen mintavételi modszer)

1.

3.

Tordlje le a VAMP t nélkiili mintavételi helyet
fertétlenitdszerrel — példaul alkohollal vagy
betadine-nal — a kérhdzi irdnyelvektdl
fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

A vérminta levételéhez hasznalja a VAMP
kozvetlen mintavételi egységet.

Vigyazat! Ne sztirjon 4t t(it a mintavételi
helyen.

a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a tasakot.

b. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a kaniil
szorosan rd van erdsitve a kozvetlen
mintavételi egység burkolatara.

¢ Helyezze (igy a mintavételi helyet, hogy az
felfelé nézzen.

d. Nyomja a kdzvetlen mintavételi egység
kaniiljét a mintavételi helybe (ldsd a
73.oldalon levé 5. dbrat).

e. lllessze be a kivalasztott
vakuumkémcsovet a VAMP kdzvetlen
mintavételi eqység nyitott végébe, majd
tolja be addig, amig a VAMP kozvetlen
mintavételi egység belsd tlije dt nem
szlrja a vakuumkémcsd gumimembranjat.

Vigyazat! Hogy elkeriilje a
vakuumkémcsd tartalmanak (beleértve a
levegdt is) a folyadékitha torténd
visszadramldsdt, még a maximalis
toltétérfogat elérése eldtt tavolitsa el a
vakuumkémcsovet.

f. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
térfogattal.

Megjegyzés: Ha a minta levételekor
nehézségekbe iitkozik, ellendrizze a
katétert és a VAMP készletet elzardddst
vagy akaddlyokat keresve.

g. Ismételje megaze. ésf.Iépéseket a beteg
vérvizsgalatanak kdvetelményei szerint.

h. Az utolsé minta levételét kdvetden elGszor
vegye le a vakuumkémcsovet, majd fogja
meg a VAMP kozvetlen mintavételi
egységet a kaniilnél, és hizza ki
egyenesen.

Vigyazat! Ne csavarja meg a kozvetlen
mintavételi eqyséq burkolatat és ne hizza
ki, amig a vakuumkémcsd csatlakoztatva
van hozza.

Hasznélat utdn drtalmatlanitsa a VAMP
kozvetlen mintavételi egységet a kérhdzi
iranyelveknek megfelelden.

Avérminta levétele utan tordlje le a
mintavételi helyet, hogy eltdvolitsa a
felesleges vért a mintavételi nyilasrol.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Avezeték atoblitése

1.

2.

Amint megtortént a minta levétele, nyissa ki a
zérdszelepet a szelepkar 90°-os elforditasaval
ligy, hogy az parhuzamos legyen a
csovezetékkel.

Oblitse tisztara a cs6vezetéket.



3. Haszndlat utdn a korhazi irdnyelveknek
megfeleléen végezze el az 6sszes fecskendd és
kaniil drtalmatlanitasat.

Figyelmeztetés: A laboratoriumi értékek
meg kell, hogy feleljenek a beteg klinikai
tiineteinek. A terapia megkezdése eldtt
ellendrizze a laboratdriumi értékek
pontossagat.

Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurdcidja és az eljdrasok a
kérhazi preferencidktol figgden véltoznak, a
kérhaz feladata a pontos irdnyelvek és eljdrasok
meghatérozdsa.

MR biztonsagi informaciok

MR | MR-biztonsagos

A VAMP zért vérvételi rendszer MR-biztonsdgos.

Ovintézkedés: A VAMP zart vérvételi rendszerhez
csatlakozé eszkozok (pl. egyszer hasznalatos vagy
Gjrafelhasznalhat transzducerek) esetében tartsa
be a biztonsédgos MR képalkotésra vonatkozé
feltételeket. Ha egy tartozék MR-biztonsagi
statusza nem ismert, akkor MR-kornyezetben nem

biztonsagosnak kell tekinteni, és nem szabad
MR-kérnyezetbe keriilnie.

Kiszerelés

Felbontatlan és sértetlen csomagolds esetén a
csomag tartalma steril, a folyadékdt pedig nem
pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van
vagy sériilt. Ne sterilizlja tjra. A termék kizarélag
egyszeri hasznalatra szolgél.

Tarolas
Hivos, szaraz helyen tartandé.
Homérsékleti korlatozas: 0—40 °C

Paratartalom-korlatozas: 5-90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi idé

Az ajanlott taroldsi idd minden csomagon fel van
tiintetve. Az Gjrasterilizéls nem hosszabbitja meg
a termék tarolasi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Mszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.

A kérhézi irdnyelveknek és a helyi szabalyozasnak
megfelelen értalmatlanitsa.

Az érak, specifikaciok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden el6zetes
értesités nélkiil megvaltozhat.

Olvassa el a jelen dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | EO

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott
terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP

z dwoma miejscami bezigtowego pobierania probek
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Proksymalny Proksymalne Zawor Miejsce dostepu (dystalne) Dystalny
(w kierunku pacjenta) miejsce pobierania odcinajacy do pobrania objetoscdi oczyszczajacej
Rysunek 1
H NIt instrukgja oraz ze wszystkimi zawartymi w niej jest ponownie podawany pacjentowi we wlewie,
I nStru kqa uzycla ostrzezeniami i przestrogami. aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez pacjenta.
Wytacznie do Opis Wskazania
jEd Nnorazoweqgo Uzytku Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP  Wytacznie do pobierania krwi.
firmy Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne s do pobierania prébek krwi i
Rysunki od 2 do 5 znajduja sie na i wygodne pobieranie prébek krwi. System VAMP p)rl;:;?aczoorrj\?/ tigrsatr::o[\;\:gn; ) ;)v;’ljjee;ttéw
stronach od 70 do 73. jest przeznaczony do stosowania z przetwornikami U kidrych konieczne jest okresowe pobierz;nie

Przed uzyciem systemu do pobierania prébek krwi
VAMP nalezy doktadnie zapoznad sie z niniejsza

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie

stylizowanej litery E i VAMP s3 znakami towarowymi

firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich
wiascicieli.

cisnienia, zardwno jednorazowymi, jak

i wielorazowymi oraz do potaczenia z cewnikami
tetniczymi i cewnikami do wktu¢ centralnych.
Zamkniety system do pobierania probek 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 roztwor bedacy mieszaning heparyny i krwi
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prébek krwi z cewnikdw tetniczych i do wkiu¢
centralnych, w tym z cewnikdw do wktu¢
centralnych wprowadzonych z dostepu
obwodowego i zylnych cewnikéw do wktu¢
centralnych podfaczonych do linii monitorowania
csnienia.

Przeciwwskazania

W przypadku stosowania z cewnikami tetniczymi
wyrobu nie wolno stosowac bez podtaczonego




urzadzenia do przeptukiwania lub kontrolowania

przeptywu.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych
w przypadku stosowania wyrobu z cewnikami
2ylnymi.

Ostrzezenia

Wyrdb jest przeznaczony i dystrybuowany
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie

sterylizowa¢ ani nie uzywa¢ ponownie. Brak

danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.

Przestroga: zastosowanie lipidow wraz
z zamknietym systemem do pobierania prébek
krwi VAMP moze naruszy¢ jego integralnosc.

Instrukcja uzycia
Wyposazenie

1. Urzadzenie do przeptukiwania lub
kontrolowania przeptywu (maksymalny
przeptyw 4 ml/godz.)

2. Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
cisnienia (w razie potrzeby)

3. System do pobierania prébek krwi VAMP ze
zintegrowanym zaworem odcinajacym
i dwoma miejscami bezigtowego pobrania
VAMP

Przygotowanie

1. Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw
VAMP z jatowego opakowania.

2. Dystalny koniec z zeriskim ztaczem typu
luer-lock podfaczy¢ do zaworu odcinajacego
jednorazowego przetwornika lub koputy
przetwornika wielorazowego hadz do linii
dozylnej/pompy do wlewu dozylnego.
Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia s
doktadnie podfaczone.

3. Jesli przetwornik jest podtaczony do linii,

nalezy dostarczy¢ roztwor do przeptukiwania

w taki sposdb, aby w pierwszej kolejnosci
przeptynat przez przetwornik, a nastepnie
przez port odpowietrzajacy przetwornika
zgodnie z instrukcjami producenta
przetwornika.

4. Wymieni¢ wszystkie nasadki

z odpowietrznikami znajdujace sie na portach

bocznych zaworéw odcinajacych na nasadki
bez odpowietrznikéw.

5. Stosujac metode grawitacyjna, napetnic

system VAMP roztworem ptuczacym i upewni¢

sie, ze zawor odcinajacy miejsce dostepu

(dystalne) do pobrania objetosci oczyszczajacej

znajduje sie w pozyji otwartej, ustawiajac
pokretto réwnolegle do przewodu. Powoli
podawac roztwor do przeptukiwania przez
zestaw.

Przestroga: aby zmniejszyc ryzyko zatoru
powietrznego, nalezy usunac¢ wszystkie
pecherzyki powietrza.

6. Jesli uzywany jest przetwornik, nalezy
zamontowac go na ciele pacjenta zgodnie
z procedura obowiazujaca w szpitalu lub na
stojaku do kropléwek, korzystajac
z odpowiedniego klemu i uchwytu.

Zwigkszy¢ cisnienie w worku z roztworem
dozylnym. Szybkos¢ przeptywu bedzie rzna
w zaleznosci od cisnienia w urzadzeniu do
przeptukiwania.

Doktadnie pofaczy¢ proksymalng koricéwke
zestawu z meskim zfaczem typu luer-lock

z uprzednio wypetnionym cewnikiem
(Rysunek 1).

W razie potrzeby wyzerowac i skalibrowa¢
przetwornik zgodnie z instrukcjami producenta
przetwornika.

Pobieranie objetosci oczyszczajacej
i probek krwi

Uwaga: stosowac technike aseptyczna.

Pobieranie objetosci oczyszczajacej

1.

W celu pobrania objetosci oczyszczajacej
nalezy uzy¢ bezigtowej kaniuli VAMP
(pakowanej osobno) i strzykawki lub zestawu
strzykawki z zamontowang bezigtowa kaniula
VAMP.

Przestroga: w miejscu dostepu (dystalnego)
do pobrania objetoéci oczyszczajacej nie nalezy
wktuwac igty.

a. Korzystajac z zapakowanej oddzielnie
bezigtowej kaniuli VAMP:

i.  Otworzyc torebke z kaniulg, stosujac
technike aseptyczna.

ii.  Chwycic kaniule za ochronng ostonke
(patrz strona 70, Rysunek 2).

iii. Przytaczy¢kaniule do wybranej
strzykawki z koricowka typu luer,
wyréwnujac ztacze typu luer-lock
kaniuli i koicowke typu luer
strzykawki i dokrecajac do oporu.

iv. Upewnicsig, ze thok strzykawki zostat
wecisniety do dna korpusu strzykawki.

Przetrze¢ miejsce dostepu (dystalnego) do
pobrania objetosci oczyszczajacej srodkiem
dezynfekujacym np. alkoholem lub betadyna
(zaleznie od obowigzujacych w szpitalu
wytycznych).

Uwaga: nie stosowac acetonu.

Wprowadzi¢ kaniule w miejsce bezigtowego
dostepu (dystalne) do pobrania objetosci
oczyszczajacej VAMP, przytrzymac w tej pozycji
przez okofo 1-2 sekundy, a nastepnie pobrac
objetos¢ oczyszczajacq (patrz strona 71,
Rysunek 3).

Wazne: zalecana predkos¢ pobierania
objetosci oczyszczajacej do strzykawki wynosi
1 ml/sekunde.

Wazne: objetos¢ oczyszczajaca powinna by¢
co najmniej dwukrotnie wieksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badania krzepnigcia
krwi konieczne moze by¢ pobranie dodatkowej
objetosci oczyszczajacej.

Uwaga: w przypadku trudnosci z pobraniem
objetosci oczyszczajacej nalezy sprawdzi¢
cewnik i zestaw firmy Edwards pod katem
niedroznosci.

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamknac
zawor odcinajacy w miejscu dostepu
(dystalnego) do pobierania objetosci
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0czyszczajacej, obracajac pokretto prostopadle
do przewodu. Dzieki temu prébka zostanie
pobrana od pajenta, a nie z przewodu
dystalnego.

5. Trzymajac kaniule, wyjac strzykawke i kaniule
zmiejsca dostepu do pobierania objetosci
oczyszczajacej pod katem prostym.

Przestroga: nie wyjmowac strzykawki
Zmiejsca pobierania ruchem obrotowym.

Wazne: zutylizowac objetos¢ oczyszczajaca
zgodnie z protokotem obowiazujacym
w szpitalu.

6. Przetrze¢ miejsce dostepu w celu usuniecia
nadmiaru krwi.

Uwaga: nie stosowac acetonu.

Pobieranie prébek krwi z miejsca
bezigtowego pobrania probek
VAMP

Chociaz stosuje sie wiele réznych technik
pobierania probek, jako pomoc dla lekarza podane
s3 nastepujace wytyczne:

Do pobrania prébek krwi z proksymalnego miejsca
bezigtowego pobierania probek VAMP mozna
wykorzystac dwie metody. W metodzie pierwszej
wraz z bezigtowa kaniulg VAMP stosowana jest
strzykawka do pobierania probek. W metodzie
drugiej probki pobiera sie bezposrednio z linii

z uzyciem modutu do bezposredniego pobierania
VAMP wraz ze zintegrowang bezigtowa kaniula
VAMP.

Pobieranie probek krwi metoda pierwsza
(strzykawka i kaniula)

1. Przetrze¢ miejsce beziglowego pobierania
prébek VAMP srodkiem dezynfekujacym np.
alkoholem lub betadyng (zaleznie od
obowiazujacych w szpitalu wytycznych).

Uwaga: nie stosowac acetonu.

2. Pobrac probke krwi z uzyciem (pakowanej
osobno) kaniuli i strzykawki.

Przestroga: w miejscu pobierania nie wolno
stosowac igiet.

3. Wprzypadku korzystania z zapakowanej
oddzielnie kaniuli:

a. Otworzy¢ opakowanie z kaniulg, stosujac
technike aseptyczna.

b. Przytaczy¢ kaniule do wybranej strzykawki
zkoricowka typu luer, wyrownujac ztacze
typu luer-lock kaniuli i koricéwke typu luer
strzykawki i dokrecajac do oporu.

4. Upewnicsie, ze thok strzykawki zostat
wecisniety do dna korpusu strzykawki.

5. Wprowadzi¢ kaniule do proksymalnego
miejsca bezigtowego pobierania probek VAMP
i przytrzymac w tej pozycji przez okoto
1-2 sekundy (patrz strona 71, Rysunek 3).

6. Pobrac do strzykawki wymagang objetos¢
krwi.

Uwaga: w przypadku trudnosci z pobraniem
prébki nalezy sprawdzi¢ cewnik i zestaw VAMP
pod katem niedroznosci.

7. Trzymajac kaniule, wyjac strzykawke i kaniule
zmiejsca pobierania pod katem prostym.



Przestroga: nie wyjmowac strzykawki
Zmiejsca pobierania ruchem obrotowym.

8. Po pobraniu ostatniej probki przetrze¢ miejsce
pobrania w celu usuniecia pozostatosci krwi
z portu probkowania.

Uwaga: nie stosowac acetonu.
Przenoszenie probek krwi

1. Przenies¢ prébke krwi ze strzykawki do
probéwek prozniowych z uzyciem modutu do
przenoszenia krwi (ang. Blood Transfer Unit,
BTU) (patrz strona 72, Rysunek 4).

a.  Otworzy( torebke, stosujac technike
aseptyczna.

b. Upewnicsie, ze wszystkie potaczenia s
szczelne.

¢.  Trzymajac modut do przenoszenia krwi
VAMP jedna reka, wprowadzi¢ kaniule
strzykawki z prébka przez port do wktu¢
bezigtowych w module do przenoszenia
krwi VAMP.

d. Wsuwacwybrana probdwke prozniowa do
otworu modutu BTU do momentu, az
znajdujaca sie w jego wnetrzu igta przebije
gumowa membrane probowki prozniowe;j.

e. Napetni¢ probowke prozniowa do zadanej
objetosci.

f.  Powtarza¢ czynnosci opisane w punktach
(d) i (e) zgodnie z wymaganiami
dotyczacymi badan krwi pacjenta.

2. Poprzeniesieniu prébek krwi ze strzykawki do
probéwek prozniowych nalezy zutylizowa¢
zuzyty modut do przenoszenia krwi VAMP,
strzykawki i kaniule zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danym szpitalu.

Pobieranie probek krwi metoda druga
(metoda pobierania bezposredniego)

1. Przetrze¢ miejsce beziglowego pobierania
prébek VAMP srodkiem dezynfekujacym np.
alkoholem lub betadyng (zaleznie od
obowiazujacych w szpitalu wytycznych).

Uwaga: nie stosowac acetonu.

2. Pobrac probke krwi z uzyciem modutu do
bezposredniego pobierania krwi VAMP.

Przestroga: w miejscu pobierania nie wolno
stosowac igiet.

a. Otworzyctorebke, stosujac technike
aseptyczna.

b. Upewnic sig, ze kaniula jest doktadnie
dokrecona do obudowy modutu do
bezposredniego pobierania krwi.

¢. Miejsce pobierania probek krwi nalezy
ustawic tak, aby byto skierowane ku gérze.

d.  Wprowadzi¢ kaniule modutu do
bezposredniego pobierania krwi do
miejsca pobierania (patrz strona 73,
Rysunek 5).

e.  Wsuwac wybrang probdwke prézniowa do
otworu modutu do bezposredniego
pobierania krwi VAMP do momentu, az
znajdujaca sie we wnetrzu modutu do
bezposredniego pobierania krwi VAMP
igta przebije gumowa membrane
probéwki prozniowe;.

Przestroga: aby zapobiec cofnieciu sie
materiatu z probéwki prézniowej (w tym
przedostaniu si¢ pecherzykéw powietrza)
do drogi przeptywu, probdwke prézniowa
nalezy wyjac po napetnieniu jej do
maksymalnej objetosci.

f. Napeni¢ probéwke prézniowa do zadanej
objetosci.

Uwaga: w przypadku trudnosci

z pobraniem probki nalezy sprawdzic
cewnik i zestaw VAMP pod katem
niedroznosci.

g. Powtarza¢ czynnosci opisane w punktach
(e) i () zgodnie z wymaganiami
dotyczacymi badan krwi pacjenta.

h. Po pobraniu ostatniej prébki wyjac
najpierw probéwke prézniowa,
a nastepnie chwyci¢ modut do
bezposredniego pobierania krwi VAMP za
kaniule i wyjac catos¢ pod katem
prostym.

Przestroga: nie obraca¢ obudowy
modutu do bezposredniego pobierania
krwi ani nie wyjmowac go przed wyjeciem
probowki prozniowej.

3. Zuzyte moduty do bezposredniego pobierania
krwi VAMP zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu.

4. Po pobraniu ostatniej probki przetrze¢ miejsce
pobrania w celu usuniecia nadmiaru krwi
z portu probkowania.

Uwaga: nie stosowac acetonu.
Plukanie linii

1. Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr odcinajacy,
obracajac pokretto 0 90°, tak aby znalazo sie
w pozycji rownolegtej do przewodu.

2. Przeptukiwac linig, az bedzie czysta.

3. Wszystkie zuzyte strzykawki i kaniule
zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Ostrzezenie: wartosci laboratoryjne
powinny korelowa¢ z objawami
klinicznymi wystepujacymi u pacjenta.
Przed zastosowaniem leczenia nalezy
potwierdzi¢ poprawnosc wartosci
laboratoryjnych.

Rutynowa konserwacja
Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od
preferencji szpitala, to na nim spoczywa

odpowiedzialnos¢ za okreslenie doktadnych
wytycznych i procedur.

Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Produkt mozna bezpiecznie
MR | stosowacw srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego.
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Srodek ostroznosci: wytycznych dotyczacych
bezpiecznego stosowania podczas obrazowania
nalezy przestrzegac takze w odniesieniu do
wszystkich elementéw wyposazenia (np.
jednorazowych lub wielorazowych przetwornikdw)
podtaczonych do zamknietego systemu do
pobierania prébek krwi VAMP. Jegli status
elementu wyposazenia dotyczacy bezpieczeristwa
stosowania w srodowisku MR nie jest znany, nalezy
zatozy¢, ze produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego, a zatem nie wolno go przynosic
do pracowni rezonansu magnetycznego.

Sposob dostarczania

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu
ptynu niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie. Produkt
jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenie temperatury: 0—40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Ponowne wyjatowienie nie
przedfuza okresu przydatnosci niniejszego
produktu do uzytku.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyréb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos$¢
poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE | EO

zostat wysterylizowany przy uzyciu
tlenku etylenu.

Ewentualnie produkt oznaczony
symbolem:

STERILE | R

zostat wysterylizowany przez
napromienienie.



Slovensky

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP
s dvomi miestami na bezihlovy odber vzoriek
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Proximalna strana Proximalne miesto Uzatvéraci (Distdlne) miesto pristupu Distalna
(k pacientovi) na odber vzoriek ventil na odber vyrovndvacieho objemu strana
Obrazok 1
- 21 V pripade venéznych aplikdcii neexistuju ziadne Pomaly pustite preplachovaci roztok cez
NaVOd na pOUZItIe absolttne kontraindikdcie. stipravu.
Len Nna JEd noraZOVé Vystrahy Upozornenie: Odstraite vetky vzduchové
Veie : oo L bubliny, aby sa zniZilo riziko vzniku

p0u2|t|e Tato pomadcka je navrhnuta, urcena vzduchovych embdlii.

Obrdzky 2 az 5 ndjdete na strandch 70
az73.

Pred pouzitim systému VAMP na odber vzoriek krvi
si pozorne precitajte cely ndvod na pouZitie, ako aj
vetky vystrahy a preventivne opatrenia.

Popis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP od
spolo¢nosti Edwards Lifesciences umoziiuje
bezpecny a pohodiny spdsob odberu vzoriek krvi.
Systém VAMP je urceny na pouZzivanie

s jednorazovymi a opakovane pouZzitelnymi
tlakovymi sondami a na pripojenie k centrdlnym

a arteridlnym katétrom. Uzavrety systém na odber
vzoriek krvi VAMP sa pouZziva 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 spét do tela pacienta za
(icelom zniZenia straty tekutin.

Indikacie
Smie sa pouzivat len na odber krvi.

Systém na odber vzoriek krvi je indikovany na
pouZitie u pacientov, u ktorych sa vyzaduje
pravidelny odber vzoriek krvi prostrednictvom
arteridlnych a centrélnych katétrov vratane
periférne zavadzanych centrdlnych katétrov

a centrdnych vendznych katétrov, ktoré si
pripojené k hadickdm na monitorovanie tlaku.

Kontraindikacie

V pripade arteridlnych aplikdcif sa nesmie pouzivat
bez pripojeného preplachovacieho zariadenia alebo
zariadenia na regulaciu prietoku.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E
a VAMP st ochrannymi zndmkami spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

a distribuovana iba na jednorazové poutzitie.
Tiito pomécku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistujii Ziadne tdaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost

a funkénost tejto pomdcky po priprave na
opatovné pouiitie.

Upozornenie: PouZivanie lipidov s uzavretym
systémom VAMP na odber vzoriek krvi moze
narusit (poskodit) integritu vyrobku.

Navod na pouzitie
Vybavenie

1. Preplachovacie zariadenie alebo zariadenie na
reguldciu prietoku (maximalny prietok 4 mi/h).

2. Jednorazové alebo opakovane pouZzitelna
tlakové sonda (podla potreby).

3. Systém na odber vzoriek krvi VAMP s pevne
pripojenymi uzatvéracimi ventilmi a s dvoma
miestami na bezihlovy odber vzoriek VAMP.

Priprava

1. Aseptickym spdsobom vyberte sipravu VAMP
zo sterilného obalu.

2. Distalny koniec s objimkovym konektorom
Luer-Lock pripojte k uzatvaraciemu ventilu na
kupole jednorazovej alebo opakovane
pouzitelnej sondy, pripadne k IV hadicke/IV
inflznej pumpe. Zabezpecte, aby boli vietky
pripojenia zaistené.

3. Ak je sonda v hadicke, najskor napustite
preplachovaci roztok cez sondu a von cez
odvzdusiiovaci otvor sondy. Postupuijte pritom
podla pokynov vyrobcu.

&~

V3etky kryty s odvzdusiiovacimi otvormina
bocnych portoch uzatvaracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdusiovacich otvorov.

5. Vyuzitim gravitacie napliite systém VAMP
preplachovacim roztokom a otocenim rukovati
do polohy rovnobeznej s hadickou sa
presvedcte, i je uzatvéraci ventil vedla
(distdlneho) miesta pristupu na odber
vyrovnavacieho objemu v otvorenej polohe.
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6. Ak sa pouZiva sonda, upevnite ju bud'na telo
pacienta, a to podla internych predpisov
nemocnice, alebo pomocou vhodnej svorky
a drziaka na IV stojan.

7. Natlakujte IV vak s roztokom. V zdvislosti od
zmien tlaku sa bude v preplachovacej pomdcke
menit rychlost prietoku.

8. Proximélny koniec stipravy so zastrckou
Luer-Lock pevne pripojte k predplnenému
katétru (obrazok 1).

9. Vpripade potreby vynulujte a nakalibrujte
sondu podla ndvodu od vyrobcu sondy.

Odoberanie vyrovnavacieho
objemu a vzoriek krvi

Poznamka: Pouzivajte aseptickd techniku.
0dber vyrovnavacieho objemu

1. Naodber vyrovndvacieho objemu pouZzite bud
bezihlovti kanylu VAMP (balent zvlast)
a striekacku, alebo balend bezihlovd kanylu
VAMP skompletizovand na striekacku.

Upozornenie: Nezavadzajte ihlu do
(distélneho) miesta pristupu na odber
vyrovnévacieho objemu.

a.  Pomocou jednotlivo balenej bezihlovej
kanyly VAMP:

i.  Aseptickym spdsobom otvorte vrecko
kanyly.

ii. Zdvihnite kanylu za ochranny kryt
(pozristr. 70, obr. 2).

ii. Pripojte kanylu na vybratu striekacku
s hrotom Luer zarovnanim kanyly
Luer-Lock s hrotom Luer na striekacke
a otacajte fiou, kym sa nezaisti.

iv. Zaistite, aby bol piest striekacky
stlaceny aZ na dno valca striekacky.

2. (Distalne) miesto pristupu na odber
vyrovndvacieho objemu oistite tampénom
namocenym do dezinfekéného prostriedku, ako




je lieh alebo roztok Betadine, v zavislosti od
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

3. Vtlacte kanylu do (distalneho) miesta pristupu
na bezihlovy odber vyrovndvacieho objemu
VAMP, podrzte na mieste priblizne
1z 2 sekundy a odoberte vyrovndvaci objem
(pozristr. 71, obr. 3).

Délezité: Odportcand rychlost odberu
vyrovndvacieho objemu do striekacky je
1 ml za sekundu.

Dolezité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci
objem rovny minimalne dvojndsobku
prazdneho miesta. Na koagulacné analyzy sa
mdzZe vyzadovat pridanie dodatocného
vyrovndvacieho objemu.

Poznambka: Ak pri odoberani vyrovnavacieho
objemu pocitite odpor, skontrolujte, i nie sd
katéter alebo stprava Edwards upchaté alebo
im nieco nebrani.

4. Ked'je odobraty pozadovany vyrovnavaci
objem, zatvorte uzatvdraci ventil na
(distdlnom) mieste pristupu na odber
vyrovnévacieho objemu tak, aby ricka bola
kolmo na hadicku. Tymto sa zabezpeci, Ze
vzorka krvi sa odoberie z tela pacienta, a nie
z distalnej hadicky.

5. Pridrite kanylu a priamym tahom vytiahnite
striekacku s kanylou z miesta pristupu na
odber vyrovnévacieho objemu.

Upozornenie: Pri vytahovani z miesta na
odber vzoriek nekrutte striekackou.

DédleZité: Zlikvidujte vyrovnavaci objem podla
nemocni¢ného protokolu.

6. Ocistite miesto pristupu tampdnom tak, aby
ste odstranili v3etky zvysky krvi.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

Odber vzoriek krvi z miesta na
bezihlovy odber vzoriek VAMP

Hoci sa na odber vzoriek mozu pouzit rozne
techniky, nasledujtice pokyny mozu lekdrovi slizit
ako pomdcka:

Z proximéIneho miesta na bezihlovy odber VAMP
sa mozu vzorky krvi odobrat dvoma metddami.
Prvé metdda pouZiva odbernd striekacku

s bezihlovou kanylou VAMP. Druhd metdda —
priamy odber vzorky z hadicky — pouZiva jednotku
na priamy odber VAMP s integralnou bezihlovou
kanylou VAMP.

Odber krvnych vzoriek pomocou prvej
metddy (striekacka a kanyla)

1. Tampénom ocistite miesto na bezihlovy odber
vzoriek VAMP dezinfekénym prostriedkom, ako
napr. alkohol alebo roztok Betadine,

v zavislosti od internych predpisov nemocnice.

Poznambka: NepouZivajte aceton.

2. Naodber vzorky krvi pouZite kanylu (balend
zvlast) a striekacku.

Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

3. Pomocou jednotlivo balenej kanyly:

a. Aseptickym spdsobom otvorte obal kanyly.

b. Pripojte kanylu na vybratd striekacku
s hrotom Luer zarovnanim kanyly
Luer-Lock s hrotom Luer na striekacke
a otacajte fou, kym sa nezaisti.

4. Skontrolujte, i je piest striekacky dotlaceny a7
na dno valca striekacky.

5. Zatlacte kanylu do proximalneho miesta na
bezihlovy odber vzoriek VAMP a drzte ju na
mieste cca 1az 2 sekundy (pozri str. 71,
obr. 3).

6. Odoberte poZadovany objem krvi do striekacky.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky vyskytnd
problémy, skontrolujte, ¢i nedoslo k okluzii
alebo upchatiu stpravy VAMP.

7. Drite kanylu a stcasne odstrarite striekacku
a kanylu z miesta na odber vzoriek tak, Ze ju
rovno vytiahnete.

Upozornenie: Pri vytahovani z miesta na
odber vzoriek nekrutte striekackou.

8. Po odbere poslednej vzorky tampdnom oistite
miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom na to,
aby ste z odberného portu odstranili vietku
zvy$na krv.

Poznamka: NepouZivajte acetdn.
Prenos vzoriek krvi

1. Na transfer vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouzite jednotku
transferu krvi (BTU) (pozri str. 72, obr. 4).

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
b. Zaistite, aby boli v3etky spoje tesné.

¢. Jednotku transferu krvi VAMP podrzte
v jednej ruke a zatlacte kanylu na
naplInent striekacku so vzorkou cez miesto
bezihlového vstreknutia na jednotke
transferu krvi VAMP.

d. Zastvajte vybratd vékuovd skimavku do
otvoru jednotky transferu krvi (BTU), kym
vnutornd ihla neprepichne gumovy disk
vékuovej skimavky.

e. Napliite vdkuovd skimavku na
pozadovany objem.

f. Zopakujte kroky (d) a (e) podla
poziadaviek na analyzu krvi pacienta.

2. Po preneseni vzorky krvi zo striekacky do
vékuovych skimaviek zlikvidujte jednotku
transferu krvi VAMP, striekacky a kanyly
v siilade s internymi predpismi nemocnice.

Odber krvnych vzoriek pomocou druhej
metddy (metdda priameho odberu)

1. Tampdnom odistite miesto na bezihlovy odber
vzoriek VAMP dezinfekénym prostriedkom, ako
napr. alkohol alebo betadine, v zévislosti od
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte acetdn.

2. Naodber vzorky krvi pouZite jednotku na
priamy odber VAMP.

Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
b. Zaistite, aby bola kanyla pevne pripojend
k telesu jednotky na priamy odber.
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¢. Miesto na odber vzoriek umiestnite tak,
aby smerovalo nahor.

d. Zatlacte kanylu jednotky na priamy odber
do miesta na odber vzoriek (pozri
str. 73, obr. 5).

e. Zasuite vybratu vakuov skimavku do
otvoreného konca jednotky VAMP na
priamy odber a tlacte, kym vnitornd ihla
jednotky VAMP na priamy odber
neprepichne gumovy disk na vakuovej
skimavke.

Upozornenie: Aby ste zabrénili vniknutiu
spatného toku obsahu vakuovej skimavky
(vrétane vzduchu) do drahy tekutiny,
vékuova skimavku odstrarite skor, ako
dosiahne maximalnu kapacitu naplnenia.

f. Naplnte vakuovi skimavku na
pozadovany objem.

Poznambka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytnd problémy, skontrolujte, Ci
nedo3lo k okluzii alebo upchatiu stipravy
VAMP.

g. Zopakujte kroky () a (f) podla poZiadaviek
na analyzu krvi pacienta.

h. Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrante vakuovd skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber VAMP
za kanylu a rovno ju vytiahnite.

Upozornenie: Nekritte telesom jednotky
na priamy odber ani ju neodstraiujte, ked'
je este pripojend vakuova skimavka.

3. Po pouziti zlikvidujte jednotku VAMP na
priamy odber v sdlade s internymi predpismi
nemocnice.

4. Po odbere poslednej vzorky tampénom oistite
miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom na to,
aby ste z odberného portu odstranili vietku
prebytocnd krv.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.
Preplachovanie hadicky

1. Poodbere vzorky otvorte uzatvéraci ventil
otocenim rukovati 0 90° do polohy
rovnobeznej s hadickou.

2. Preplachnite hadicku.

3. Po poufiti zlikvidujte v3etky striekacky a kanyly
v stlade s internymi predpismi nemocnice.

Vystraha: Laboratérne hodnoty maji byt
v stlade s klinickymi prejavmi pacienta.
Pred zacatim liecby si overte presnost
laboratérnych vysledkov.

Bezna 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)

MR | Bezpecné v prostredi MR

Uzavrety systém VAMP na odber vzoriek krvi je
bezpecny v prostredi MR.



Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky
na bezpecné skenovanie akéhokolvek prisluSenstva
(napr. jednorazové alebo opakovane pouzitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému
VAMP na odber vzoriek krvi. Ak nie je zndma
bezpecnost poufitia prislusenstva v prostredi MR,
predpoklada sa, Ze jeho pouZitie nie je bezpecné

v prostredi MR a nesmie sa don priniest.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah

je sterilny a hadicka na roztok je nepyrogénna.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.
Opakovane nesterilizujte. Tento vyrobok je iba na
jedno pouZitie.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenie teploty: 0 — 40 °C

Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odportcana doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Opétovnym 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 ozna¢eny symbolom:

STERILE | EO

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt méze byt tiez oznaceny
symbolom:

STERILE | R

sterilizované ozarovanim.

VAMP lukket blodprovetakingssystem

med to nalelgse provetakingsporter

Proksimalt
(mot pasienten)

Proksimal
pravetakingsport ventil

Avstengings-

Figur 1

V1026

Klaringsvolumets Distalt
(distale) tilgangsport

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

For figur 2 til og med 5, se side 70 til
ogmed 73.

Les hele bruksanvisningen, advarsler og
forholdsregler noye far VAMP
blodpravetakingssystem tas i bruk.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetakingssystem gir en trygg og praktisk
metode for & ta blodpraver. VAMP systemet er
utviklet for & brukes med engangstrykktransdusere
og gjenbrukbare trykktransdusere, og for kobling til
sentralvenekatetre og arteriekatetre. VAMP lukket
blodpravetakingssystem brukes til  trekke ut og
oppbevare heparinisert blod fra kateteret eller
kanylen inne i slangen, noe som gjor det mulig a ta

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen og VAMP er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

ufortynnede blodpraver fra en pravetakingsport
inne i slangen. Etter at provetakingen er ferdig,
fores blodet eller heparin- og blodblandingen
tilbake til pasienten for a redusere vaesketap.

Indikasjoner
Ma kun benyttes til tapping av blod.

Blodpravetakingssystemet er beregnet for bruk pa
pasienter som krever periodisk blodprevetaking fra
arteriekatetre og sentralvenekatetre, inkludert
sentralvenekatetre som er satt inn eksternt, som er
koblet til trykkovervakingsslanger.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes uten en tilkoblet
gjennomskyllingsenhet eller flytstyringsenhet til
arterielle bruksomrader.

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner ved
bruk til vengse bruksomréder.

Advarsler

Utstyret er utformet og beregnet til

engangsbruk, og den selges kun for slik bruk.

Denne enheten ma ikke resteriliseres eller
brukes pa nytt. Det finnes ingen data som
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stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet
og funksjonalitet etter gjenbehandling.

Forsiktig: Bruk av lipider med VAMP lukket
blodpravetakingssystem kan skade produktets
funksjon.

Bruksanvisning
Utstyr

1. Gjennomskyllingsenhet eller flytstyringsenhet
(maksimal flythastighet er 4 ml/time).

2. Engangstrykktransduser eller gjenbrukbar
trykktransduser, hvis gnskelig.

3. VAMP blodpravetakingssystem med integrert
avstengingsventil og to VAMP ndlelgse
prgvetakingsporter.

Montering

1. TaVAMP settet ut av den sterile emballasjen
med aseptisk teknikk.

2. Festden distale enden med hunnluerkoblingen
til transduserstoppekranen pa
engangstransduseren eller den gjenbrukbare
transduserkuppelen, eller til en



IV-slange/IV-infusjonspumpe. Kontroller at
alle koblingene er stramme.

3. Dersom det brukes en transduser i slangen,
skal skyllelgsningen forst renne gjennom
transduseren og ut gjennom transduserens
utluftingsport, i henhold til produsentens
anvisninger.

4. Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter uten
utlufting.

5. FyllVAMP systemet med
gjennomskyllingslasningen ved hjelp av
tyngdekraft, og serg for at avstengingsventilen
ved klaringsvolumets (distale) tilgangsport er i
dpen posisjon, ved a vri hdndtaket parallelt
med slangen. Tilfer gjennomskyllingslgsning
sakte gjennom settet.

Forsiktig: Fjern alle luftbobler for a redusere
risikoen for luftemboli.

6. Hvis en transduser blir brukt, skal transduseren
enten monteres pa pasientens kropp i henhold
til sykehusets retningslinjer, eller til en
[V-stang ved hjelp av passende klemme og
holder.

7. Sett posen med IV-lgsning under trykk.
Flythastigheten vil variere med trykket over
skylleenheten.

8. Festden proksimale enden av utstyret
forsvarlig til det forhdndsfylte kateteret med
hannluerkoblingen (Figur 1).

9. Nullstill og kalibrer om nadvendig
transduseren i henhold til
transduserprodusentens anvisninger.

Trekke ut klaringsvolum og ta
blodprever

Merk: Bruk aseptisk teknikk.
Trekke ut klaringsvolum

1. Trekk ut klaringsvolum med en VAMP ndlelgs
kanyle (pakket separat) og sprayte, eller en
ferdigpakket VAMP nalelgs kanyle
forhdndsmontert pd en sprayte.

Forsiktig: Ikke sett en nalinni
klaringsvolumets (distale) tilgangsport.

a. Bruke en VAMP ndlelgs kanyle pakket
separat:

i.  Apne kanyleposen med aseptisk
teknikk.

ii. Plukk opp kanylen i den beskyttende
forseglingen (se side 70, Fig. 2).

iii. Fest kanylen pd en valgt sproyte med
luerspiss ved & holde kanylens
luerkobling i flukt med sproytens
luerspiss og dreie til den sitter fast.

iv. Kontroller at spraytens stempel er
trykket helt til bunnen av
spraytesylinderen.

2. Torkav klaringsvolumets (distale) tilgangsport
med et desinfeksjonsmiddel som alkohol eller
Betadine i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

3. Trykk kanylen inn i VAMP nélelgst
klaringsvolums (distale) tilgangsport, hold den
pa plass i omtrent 1til 2 sekunder, og trekk ut
klaringsvolumet (se side 71, Fig. 3).

Viktig: Anbefalt hastighet ved uttrekking av
klaringsvolumet inn i sproyten er
1cm3/sekund.

Viktig: Et minimum klaringsvolum pé to
ganger tomrommet skal oppnas. Ytterligere
klaringsvolum kan vaere nadvendig for
koaguleringsundersekelser.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
trekke ut klaringsvolumet, sjekk kateteret og
Edwards-settet for mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

4. Nar klaringsvolumet er trukket ut, lukker du
avstengingsventilen ved klaringsvolumets
(distale) tilgangsport ved & vri handtaket
vinkelrett mot slangen. Dette vil sikre at
proven tas fra pasienten og ikke fra den distale
slangen.

5. Hold fasti kanylen, og fiern sprayten og
kanylen fra klaringsvolumets tilgangsport ved
a trekke rett ut.

Forsiktig: Ikke vri sproyten ut av
provetakingsporten.

Viktig: Avhend klaringsvolumet i henhold til
sykehusets retningslinjer.

6. Tork av tilgangsporten for & fierne eventuelt
gjenvarende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta blodprover fra VAMP nalelgs
provetakingsport

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes
for provetaking, gis falgende retningslinjer for &
hjelpe legen:

To metoder kan brukes for  ta blodprover fra den
proksimale VAMP nalelgse pravetakingsporten.
Metode én bruker en pravetakingssprayte med
VAMP nélelos kanyle. Metode to, der blodpraver
tas direkte fra slangen, bruker en VAMP
direktetappingsenhet med en integrert VAMP
nalelgs kanyle.

Ta blodprever ved hjelp av metode én
(sprayte og kanyle)

1. Tark av VAMP ndlelgs provetakingsport med
desinfeksjonsmiddel som alkohol eller
Betadine i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

2. Taen blodprave med en kanyle (pakket
separat) og en sproyte.

Forsiktig: kke bruk en nal gjennom
provetakingsporten.

3. Bruke en kanyle pakket separat:

a. Apne kanylens emballasje med aseptisk
teknikk.

b. Festkanylen pa en valgt sprayte med
luerspiss ved a holde kanylens luerkobling
i flukt med sproytens luerspiss og dreie til
den sitter fast.
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Kontroller at spraytens stempel er trykket helt
til bunnen av spraytesylinderen.

Trykk kanylen inn i den proksimale VAMP
nalelgse provetakingsporten, og hold den pa
plass i omtrent 1 til 2 sekunder (se side 71,
Fig. 3).

Trekk det nadvendige blodvolumet opp i
sprayten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med @
ta proven, sjekk kateteret og VAMP settet for
mulige blokkeringer eller forsnevringer.

Hold fast i kanylen, og fjern spreyten og
kanylen fra provetakingsporten ved & trekke
rett ut.

Forsiktig: Ikke vri sprayten ut av
pravetakingsporten.

Nar den siste blodpraven er tatt, mé du terke
av provetakingsporten for & fierne eventuelt
gjenvarende blod fra pravetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.

Overfaring av blodpraver

1.

Benytt blodoverferingsenheten (BTU) til &
overfare blodpreven fra sproyten til vakuumrer
(seside 72, Fig. 4).

a. Apne posen med aseptisk teknikk.
b. Serg for at alle koblinger er festet godt.

¢. Hold VAMP blodoverfgringsenheten i den
ene handen, og trykk kanylen pa den fylte
provesprgyten gjennom VAMP
blodoverfaringsenhetens nélelose
injeksjonsport.

d. Settinn det valgte vakuumreret i BTU-
apningen til den interne ndlen har
punktert gummipakningen pa
vakuumreret.

e. Fyll vakuumrgret til gnsket volum.

f.  Gjentatrinn (d) og (e) etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

Kast VAMP blodoverferingsenhet, sprayter og

kanyler i henhold til sykehusets retningslinjer,
etter & ha overfart blodpraven fra sprayten inn
i vakuumrerene.

Ta blodpraver ved hjelp av metode to
(direktetappingsmetoden)

1.

Tark av VAMP nalelgs provetakingsport med
desinfeksjonsmiddel som alkohol eller Betadine
i henhold til sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta en blodprgve med en VAMP
direktetappingsenhet.

Forsiktig: Ikke bruk en nal gjennom
provetakingsporten.

a. Apne posen med aseptisk teknikk.

b. Kontroller at kanylen er godt festet til
direktetappingsenheten.

¢ Plasser pravetakingsporten slik at den
vender opp.

d. Trykk kanylen til direktetappingsenheten
inn i provetakingsporten (se side 73,
Fig. 5).



e. For detvalgte vakuumreret inn i den dpne
enden til VAMP direktetappingsenheten,
og trykk til den interne nalen i VAMP
direktetappingsenheten har punktert
vakuumrgrets gummipakning.

Forsiktig: Forhindre tilbakestromning av
innholdet i vakuumraret (inkludert luft) i
vaskebanen ved & fierne vakuumreret for
den maksimale fyllekapasiteten er nadd.

f. Fyll vakuumrgret til gnsket volum.

Merk: Hvis det oppstr vanskeligheter
med 4 ta proven, sjekk kateteret og VAMP
settet for mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

g. Gjentatrinn (e) og (f) etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

h. Nar den siste praven er tatt, fierner du
vakuumroret forst, griper kanylen pa
VAMP direktetappingsenheten, og
trekker den rett ut.

Forsiktig: Ikke vri huset pa enheten for
direktetapping eller fiern den med
vakuumraret tilkoblet.

3. Kast VAMP direktetappingsenheten etter bruk
i henhold til sykehusets retningslinjer.

4. Nar den siste blodpraven er tatt, ma du tarke
av provetakingsporten for & fierne eventuelt
gjenvarende blod fra pravetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.
Gjennomskylling av slangen

1. Etterat proven er tatt, skal
avstengningsventilen dpnes ved  dreie
handtaket 90° slik at det er parallelt med
slangen.

2. Skyllslangen til den er ren.

3. Kasseralle sproyter og kanyler etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Advarsel: Laboratorieverdier skal
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Kontroller at
laboratorieverdiene er riktige, for du
setter i gang behandling.

Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer
i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar a fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

MR-sikkerhetsinformasjon

MR | MR-sikkert

VAMP lukket blodprevetakingssystem er
MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for eventuelle tilbeharsenheter (f.eks.
engangstransdusere eller gjenbrukbare
transdusere) som er koblet til VAMP lukket
blodpravetakingssystem. Hvis
MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrsenhetene er
ukjent, md du gd ut fra at de er MR-usikre, og serge
for at de ikke tas med inn i MR-miljget.

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 til
engangshruk.
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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 gnsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Produkt med symbolet:

STERILE | EO

er sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er produkt med symbolet:

STERILE | R

sterilisert med straling.



Suljettu VAMP -verinaytejarjestelma
ja kaksi neulattomaan kayttoon tarkoitettua naytteenottoporttia
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Kayttoohjeet
Kertakdyttoinen
Katso kuvat 2-5 sivuilta 70-73.

Kaikki kdyttdohjeet, varoitukset ja varotoimet on
luettava huolellisesti ennen VAMP
-verindytejarjestelman kdyttamista.

Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP
-verindytejarjestelmd on turvallinen ja
helppokayttdinen menetelmad verindytteiden
ottoon. VAMP -jarjestelma on suunniteltu
kaytettavaksi kertakdyttdisten ja
uudelleenkdytettdvien paineantureiden kanssa ja
liitettavaksi keskuslaskimo- ja valtimokatetreihin.
Suljettua VAMP -verindytejarjestelmda kdytetadn
heparinoidun veren ottoon katetrista/kanyylista ja
sen pitdmiseen letkussa, mikd mahdollistaa
laimentamattoman verindytteen ottamisen
letkuun yhdistetysta ndytteenottoportista.
Verindytteen ottamisen jélkeen hepariinin ja veren
seos infusoidaan takaisin potilaaseen, mika
vdhentda potilaan nestehukkaa.

Kayttoaiheet

Kaytettavaksi ainoastaan verindytteen ottamiseen.

Verindytejarjestelmad on tarkoitettu kdytettavaksi
potilailla, joilta on tarpeen ottaa ajoittain
verindytteitd valtimo- ja keskuslaskimokatetreista,
kuten perifeerisesti asennetuista
keskuslaskimokatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad ilman liitettyd huuhtelulaitetta tai
virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelma on
yhdistetty valtimokatetriin.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytdssa.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
VAMP ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sita
myydéén kertakayttdisena. Ala steriloi tai
kayta laitetta uudelleen. Mitkaan tiedot
eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Tarkea huomautus: lipidien kdytto suljetun
VAMP -verindytejarjestelmén kanssa voi vaarantaa
tuotteen eheyden.

Kayttoohjeet
Laitteet

1. Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite
(virtausnopeus enintdan 4 mi/h)

2. Kertakdyttdinen tai uudelleenkaytettava
paineanturi tarpeen mukaan

3. VAMP -verindytejarjestelmd, jossa kiinted
sulkuventtiili ja kaksi neulattomaan kdyttdon
tarkoitettua VAMP -ndytteenottoporttia.

Kayttoonotto

1. Poista VAMP -sarja steriilistd pakkauksesta
aseptisesti.

2. Liitd distaalipaan luer-lock-naarasliitin
kertakdyttoisen tai uudelleenkdytettavan
anturin kuvun sulkuhanaan tai
infuusioletkuun/infuusiopumppuun. Varmista,
ettd kaikki liittimet ovat kunnolla kiinni.

3. Jos anturi on yhdistetty letkuun, annostele
huuhteluliuos ensin anturin Iapi ja ulos anturin
ilmastusportista valmistajan kdyttoohjeiden
mukaan.

4. Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset
suojukset aukottomiin.

5. Taytd VAMP -jarjestelma huuhteluliuoksella
painovoimaa hyddyntden ja varmista, ettd
hukkaveren (distaalisen) ottoportin
sulkuventtiili on auki, kaantamalla vipu letkun
suuntaiseksi. Annostele huuhteluliuos hitaasti
sarjan lapi.

Tarkea huomautus: poista kaikki ilmakuplat,
jotta ilmaembolian riski olisi mahdollisimman
pieni.
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Proksimaalinen Proksimaalinen Sulkuventtiili Hukkaveren Distaalinen
(potilaaseen) ndytteenottoportti (distaalinen) ottoportti
Kuva 1
Varoitukset 6. Jos toimenpiteessa kdytetddn anturia, kiinnitd

se joko potilaan kehoon sairaalan kdytanndn
mukaisesti tai infuusiotelineeseen sopivalla
puristimella ja pidikkeelld.

7. Paineista infuusioliuospussi. Virtausnopeus
vaihtelee huuhtelulaitteen paineen mukaan.

8. Kiinnitd sarjan proksimaalipdan luer-lock-
urosliitin tukevasti esitaytettyyn katetriin
(kuva 1).

9. Nollaa ja kalibroi anturi tarvittaessa anturin
valmistajan ohjeiden mukaan.

Hukkaveren ja verinaytteiden
ottaminen

Huomautus: kdytd aseptista tekniikkaa.
Hukkaveren ottaminen

1. Kéytd hukkaveren ottamiseen joko neulatonta
VAMP -kanyylia (erillispakkauksessa) ja ruiskua
tai valmiiksi ruiskuun liitettyd ja pakattua,
neulatonta VAMP -kanyylia.

Tarkea huomautus: dla tyonnd neulaa
hukkaveren (distaaliseen) ottoporttiin.

a. Yksittdispakatun neulattoman VAMP
-kanyylin kdyttaminen:

i.  Avaa kanyylin pussi aseptisesti.

ii. Tartu kanyyliin sen suojuksesta (katso
kuva 2 sivulla 70).

iii. Liitd kanyyli valittuun luer-kdrkiseen
ruiskuun kohdistamalla kanyylin
luer-lock-liitin ruiskun luer-karkeen ja
kiertamalld liitin kunnolla kiinni.

iv. Varmista, ettd ruiskun mantd on
painettu alas ruiskun sylinterin
pohjaan asti.

2. Pyyhi hukkaveren (distaalinen) ottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kaytannon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

3. Painakanyyli neulattomaan kdyttoon
tarkoitettuun hukkaveren (distaaliseen) VAMP
-ottoporttiin, pida paikallaan noin
1-2 sekuntia ja ota hukkaveri (katso kuva 3
sivulla 71).




Tarkeda: hukkaverta on suositeltavaa vetdd
ruiskuun nopeudella 1 ml/sekunti.

Tarkeaa: Hukkaverta on oltava vahintaan
kaksi kertaa kuolleen tilan mdard. Hukkaverta
voidaan tarvita enemmén
koagulaatiotutkimuksissa.

Huomautus: jos hukkaveren ottamisessa on
vaikeuksia, tarkista, onko katetrissa tai
Edwards -sarjassa mahdollisesti tukkeutumia
tai esteitd.

4. Kun hukkaveri on otettu, sulje hukkaveren
(distaalisen) ottoportin sulkuventtiili
kddntamalla vipu kohtisuoraan letkuun
nahden. Ndin varmistetaan, ettd ndyte otetaan
potilaasta eikd distaalisesta letkusta.

5. Irrota ruisku ja kanyyli hukkaveren ottoportista
pitdmalld kanyylista kiinni ja vetamalla
suoraan ulos.

Tarkea huomautus: ala kierrd ruiskua irti
naytteenottoportista.

Tarkeaa: hdvita hukkaveri sairaalan
kdytannon mukaisesti.

6. Pyyhi ottoportti ja varmista, ettei siihen jad
yhtdén verta.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

Verindytteiden ottaminen
neulattomaan kayttoon
tarkoitetusta VAMP
-ndytteenottoportista

Vaikka ndytteiden ottamisessa voidaan kdyttaa
useita erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on
tarkoitettu ladkarin avuksi:

Proksimaalisen neulattomaan kdyttoon tarkoitetun
VAMP -ndytteenottoportin kautta voidaan ottaa
verindytteita kahdella eri menetelmalld.
Ensimmaisessd menetelmdssd kdytetddn
ndyteruiskua ja neulatonta VAMP -kanyylia.
Toisessa menetelmadssd, jossa nayte otetaan
suoraan letkusta, kdytetaan suoraan
ndytteenottoon tarkoitettua VAMP -ohjainta ja
integroitua, neulatonta VAMP -kanyylia.

Verindytteenotto ensimmaisella
menetelmalla (ruiskulla ja kanyylilla)

1. Pyyhi neulattomaan kdyttddn tarkoitettu
VAMP -néytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytdnnon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

2. Kdytd verindytteenottoon kanyylia
(erillispakkauksessa) ja ruiskua.

Tarkea huomautus: dla tyénna neulaa
naytteenottoporttiin.

3. Yksittdispakatun kanyylin kdyttaminen:
a. Avaa kanyylin pakkaus aseptisesti.

b. Liitd kanyyli valittuun luer-kdrkiseen
ruiskuun kohdistamalla kanyylin luer-lock-
liitin ruiskun luer-kérkeen ja kiertamalla
liitin kunnolla kiinni.

4. Varmista, ettd ruiskun manta on painettu alas
ruiskun sylinterin pohjaan asti.

5. Tydnna kanyyli proksimaaliseen neulattomaan
kdyttoon tarkoitettuun VAMP
-ndytteenottoporttiin ja pidd paikallaan noin
1-2 sekuntia (katso kuva 3 sivulla 71).

6. Veda tarvittava verimaard ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen ottamisessa on
vaikeuksia, tarkista, onko katetrissa tai VAMP

-sarjassa mahdollisesti tukkeutumia tai esteita.

7. Irrota ruisku ja kanyyli ndytteenottoportista
pitdmalld kanyylista kiinni ja vetamalla
suoraan ulos.

Tarkea huomautus: dla kierra ruiskua irti
naytteenottoportista.

8. Kunviimeinen ndyte on otettu, pyyhi
ndytteenottoportti ja varmista, ettd siihen ei
jad yhtdan verta.

Huomautus: dld kdytd asetonia.
Verindytteiden siirtaminen

1. Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin siirto-
ohjaimen avulla (katso kuva 4 sivulla 72).

a. Avaa pussi aseptisesti.
b. Varmista, etta kaikki liitokset ovat tiiviit.

¢. Pidd VAMP -siirto-ohjainta toisessa
kddessd ja tyonnd taytetyn ndyteruiskun
kanyyli VAMP siirto-ohjaimen
neulattomaan kdyttdon tarkoitetun
injektiokohdan lapi.

d. Tydnna valittua tyhjioputkea siirto-
ohjaimen aukkoon, kunnes sisdinen neula
puhkaisee tyhjioputken kumilevyn.

e. Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

f. Toista vaiheita (d) ja (e) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

2. Havitd VAMP -siirto-ohjain, ruiskut ja kanyylit
sairaalan kdytannon mukaisesti, kun verindyte
on siirretty ruiskusta tyhjioputkiin.

Verindytteenotto toisella menetelmalla
(suora naytteenotto)

1. Pyyhi neulattomaan kdyttoon tarkoitettu
VAMP -ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

2. Ota verindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun VAMP -ohjaimen avulla.

Tarkea huomautus: dld tyonnd neulaa
naytteenottoporttiin.

a. Avaa pussi aseptisesti.

b. Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
kunnolla suoraan néytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen runkoon.

¢. Kaannd ndytteenottoportti ylospdin.

d. Tydnnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin (katso kuva 5
sivulla 73).

e. Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun VAMP
-ohjaimen avoimeen padhdn ja tyonnd,
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kunnes VAMP -ohjaimen sisdinen neula
ldpdisee tyhjioputken kumilevyn.

Tarkea huomautus: jotta tyhjioputken
sisaltd (mukaan lukien ilma) ei virtaisi
takaisin nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen enimmaistayttomaara
saavutetaan.

f.  Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

Huomautus: jos ndytteen ottamisessa on
vaikeuksia, tarkista, onko katetrissa tai
VAMP -sarjassa mahdollisesti tukkeutumia
tai esteitd.

g. Toista vaiheita (e) ja (f) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

h.  Kun viimeinen nédyte on otettu, irrota ensin
tyhjioputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun VAMP
-ohjaimen kanyyliin ja veda se suoraan
ulos.

Tarked huomautus: dld kierrd suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
runkoa tai irrota ohjainta silloin, kun
tyhjioputki on vield kiinni.
3. Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
VAMP -ohjain kdytdn jlkeen sairaalan
kdytannon mukaisesti.

4. Kunviimeinen ndyte on otettu, pyyhi
ndytteenottoportti ja varmista, ettd siihen ei
jad yhtdan verta.

Huomautus: dl3 kdytd asetonia.
Letkun huuhteleminen

1. Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen jalkeen
kddntamalla vipua 90°, eli kunnes se on letkun
suuntainen.

2. Huuhtele letku puhtaaksi.

3. Havitd kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton jélkeen
sairaalan kdytannon mukaisesti.

Varoitus: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia oireita.
Tarkista laboratoriotulosten
paikkansapitavyys ennen hoidon
aloittamista.

Saannéllinen kunnossapito

Koska sarjan kokoonpano ja sitd koskevat
menettelyt vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan
vastuulla madrittda tarkat kdytdnndt ja menettelyt.

Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP -verindytejarjestelma sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien VAMP -verindytejrjestelmdan liitettyjen
lislaitteiden (kuten kertakdyttdisten tai
uudelleenkdytettavien antureiden) kohdalla. Jos
lisdlaitteiden soveltuvuutta magneettikuvaukseen
ei tunneta, niitd on pidettava
magneettikuvaukseen sopimattomina eika niita
saa viedd magneettikuvausymparistoon.



Toimitustapa

Sisdltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Al kayts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Al4 steriloi uudelleen. Tam tuote on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoon.

Siilytys

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssd.

Lampdtilaraja: 0-40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen

tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kdsittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan
kdytdnndn ja paikallisten maérdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisia tietoja ja mallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE | EO

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama
merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.

3aTBOpeHa cucrema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP
C/ABe MmecTa 3a B3éMaHe Ha I'Ip06Vl 6e3urna
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[Tpokcumanto [pokcumanto CnupareneH Mscro 3a gocTbn 3a Nlncranno
(Kbm navmeHTa) MACTO 32 B3eMaHe Ha npobu Knanas npouncTBaLL 06em (aucranHo)
Ourypa 1
M H CTp Kl-l“ n3a €[IHOKpaTHa ! MHOrOKpaTHa ynoTpeba 1 (Bbp3BaHe Hama abconioTHY NpoTMBONOKa3aHuA, KoraTo ce
y KbM LeHTpanHU 11 apTepuantin KateTpu. npunara 3a BeHo3Ha ynorpeba.
y“o-rpe6 a 3aTBOpeHaTa cicTema 3a B3emMaHe Ha KpbBHY Npobu
VAMP ce 3non3a 3a U3TerAHe 1 33bpXKaHe Ha Mpepynpexpaexna
CaMO 33 e,U,HOKpaTHa xena;;w:magga:a:;;js:;:‘a;;eenapaemgmaKamonaTa B ToBa yCTPOMCTBO € NpoeKTMpaHo,
ﬂ:H23 Te’ I::HMTK anHI/InI'I 061 OTMM:cTTo 3Ha B3eMaHe MPEAHA3HAENO N CE PASTIPOCTPAHABA MO
yHOTp66a PASPELEHI KD P 3a e[]HOKpaTHa ynotpe6a. He

3a purypu ot 2 10 5 BiXKTE CTPaHULK
0170 jo 73.

Mpenu fa u3non3pare CUCTeMaTa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHYM npobu VAMP, npoueTeTe BHUMaTeNHO
BCUYKM MHCTPYKLIK 33 ynoTpeba,
npeaynpexaeHus 1 npeAnasHi MepKu.

OnucaHue

3aTBOpeHaTa cvcTemara 3a B3emMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP Ha Edwards Lifesciences ocurypsga
6e3onaceH 1 yf06eH HaumH 3a B3eMaHe Ha KpbBHN
npobu. Cuctemara VAMP e npeaHa3HaueHa 3a
U3Mon3BaHe C TPAHCAIOCepH 3a HanArake 3a

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E n VAMP ca TbproBcku MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaNu ThProBCKM Mapky (a COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENI.

Ha Npo6iu, uHTerpupaHo B inkuATa. (neg
MPUKMIOYBaHE Ha B3eMaHETO Ha Npoba cMeceHuaT
pa3TBOp OT XeMapuH 1 KPbB Ce BNMBA OTHOBO Ha
NALMeNTa, 3a 1a e HaManK 3ary6aTa Ha TeUHoCT.

Moxa3aHug
ﬂa (e 3n0N3Ba (amo 3a B3€MaHE Ha KpbB.

(uctemara 3a B3eMaHe Ha KpbBHI Npobu e
noKa3aHa 3a ynotpeba npu nauueHTI, Npu KoUTo e
HeobX0AMMO NePUOANYHO B3eMaHe Ha KPbBHI
Npo6y OT apTepUanH 1 LiEHTPANHI KaTeTpy,
BK/IOUNTENHO NEPUOEPHO NOCTABEHM LIEHTPaTHIA
KaTeTput 1 LeHTPasH BEHO3HM KaTeTpu, KOUTO ca
(BBP3aHN CIMHUI 33 MOHUTOPUPAHE Ha
HanAraxero.

I'Ipomsonoxasauuﬂ

[la He ce u3non3Ba 6e3 npuKkpeneHo yCTpoiicTao 3a
MPOMYBaHe WK YCTPOVCTBO 3a PeryanpaHe Ha
M0TOKa, KOrato ce Mpunara 3a aprepuainta
ynotpeba.
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cTepunusupaiite n He usnonspaiire
NOBTOPHO TOBa YCTPOiicTBO. HAMa AaHHu B
noAKpena Ha CTEPUNHOCTTa,
HenuporeHHoCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha
YCTPOIicTBOTO Clef; NoBTOpHa oGpaGoTka.

BHumaHme: Ynotpe6ata Ha niunuam cbe
3aTBOpEHaTa CICTeMa 33 B3eMaHe Ha KpbBHMU
npo6u VAMP moxe fa komnpomeTupa Lenocrta
Ha NpOAyKTa.

WHcTpykuun 3a ynotpeba
06opynBaHe

1. YcTpoilcTBO 33 NpOMMBaHe WK YCTPOIACTBO 33
perynupaHe Ha noToka (MakcumaneH febut
4 ml/uac).

2. Tpch;uocep 3a HanAraHe 3a €AHOKpaTHa unn
MHOroKpaTHa yn0Tpe6a, N0 XenaHue.

3. (ucrema 3a B3eMaHe Ha KpbBHI npobu VAMP
CBrpajieH cnupaTeneH KnanaH v JiBe MecTa 3a
B3emaHe Ha npo6u 6e3 urna VAMP.




HacrpoiiBane

1.

Kato n3non3pate acenTiuHa TEXHUKa,
n3sapete komnnekta VAMP ot cepuntata
0naKoBKa.

lpuKpeneTe AUCTaNnHUA Kpail C KEHCKUA Nyep
NOK KOHEKTOP KbM CMUpaTeNHOTO KpaHye Ha
TpaHcalocepa 3a eiHOKpaTHa ynotpeba unm
KbM (BOJIa Ha TpaHCIocepa 3a MHOrOKpaTHa
ynoTpe6a unn KbM UHTpaBeHO3Ha MMHNA/
UHTPaBeHO3Ha UH(Y3MOHHA Nomna. YBepete
Ce, Ye BCUYKM BPb3KIA Ca CTabUTHO CBBP3aHI.

AKo B IMHUATA MMa TPaHCAoCep, noaaiite
pa3TBOp 3 MPOMMBaHE MbPBO Npe3
TpaHCAlocepa U HaBbH Npe3 Bb3AyLWHNA NopT
Ha TPaHCACepa CNopej MHCTPYKLIMUTE Ha
NpouU3BOAUTENA.

(MeHeTe BCUYKMN Kanaukm ¢ 0TBOPU Ha
CTPaHWNYHUTE NOPTOBE Ha CNupaTeNnHuTe
KpaHoBe C Kanayku 6e3 0TBOpPYU.

HanbnHete cuctemara VAMP ¢ pastop 3a
NPOMIABaHE, KaTo U3M013BaTe rpaBUTaLms 1
rapaHTUpaTe, Ye CIUPATENHUAT KNanaH npu
(mncTanHoTO) MACTO 3a JOCTBN 33 U3TErNAHE
Ha NpoYNCTBaLL 06em e B 0TBOPEHO
MoNoXKeHIe, KaTo 3aBbPTUTE PbKOXBATKaTa
ycnopeziHo Ha Tpbbara. Mogasaiite 6aBHO
pa3TBOPaA 3a NPOMIBAHE NPe3 KOMMNEKTa.

BHumanue: OTcTpaHeTe BCUUKM Bb3AYLLIHM
MeXypueTa, 3a 1a HamasnuTe pucka ot
Bb3AyLWHM emboni.

AKo ce M3n013Ba TPAHCKOCEP, NOCTABETE [0
WY H TANIOTO Ha NaLMeEHTa CbINAcHo
npoLieypaTa Ha 60MHMLATA, UK Ha
WHTPaBEHO3Ha CTOViKa, KaTo U3non3gare
NOAXOAALLA CKoOa 1 Tbprkay.

MoctaseTe OaHKaTa C MHTPaBEHO3eH Pa3TBOP
noa Hansrake. [lebutbT e Bapupa copen
HANATaHETO B YCTPOIICTBOTO 3@ IPOMUBAHE.

(BbpeTe CTabUNHO NPOKCMMaNHUA Kpaii Ha
KOMMEKTa C MbXKIA JTyep NI0K KOHEKTOP KbM
NpeaBapuUTENHO HAMbHEHNA KaTETbP
(Ourypa 1).

Ako e HeoOX0AMMo, 3aHyneTe 1 Kanubpupaiite
TpaHCocepa Cnopex MHCTPYKLUNTE Ha
npovu3BoOAMTENS.

U3TernaHe Ha npouncrawy 06em
1 B3eMaHe Ha KpbBHY Npo6u

3abenexka: 13non3paiite acenTuyHa TeXHMKa.

W3Ternsaxe Ha npouncreaiy o6em

1.

3a u3TernAHe Ha NPoYMCTBALY 0bem
u3non3gaiite un Kaiona 6e3 urna VAMP
(onakoBaHa OTAENHO) 1 CNPUHLIOBKA, MK
onakoBaHa KaHtona 6e3 urna VAMP,
npeABapuTeNHO NOCTaBeHa BbpXy
CMPVHLIOBKa.

Buumanue: He nocrassiite urna B (4uctanoto)
MACTO 33 AOCTb 33 M3TETMIAHE Ha NPOYMCTBALL
obem.

a. Ako ce 13n0n3Ba MHANBIAYANHO
nakeTupaHa Kattona 6e3 urna VAMP:

i.  Cu3non3BaHe Ha acenTNYHa TeXHUKA
(BaJieTe N/liKa Ha KaHionarta.

ii. BpurHeTe KaHionara 3a 3aLUTHOTO
kanaue (BuxTe ctpanmua 70, Our. 2).

iii. MpukpeneTe KaHtonata BbpXy
136paHa CNPUHLI0BKA C HAKPaiHUK
TUN N1yep, KaTo NoApaBHUTe Nyep 0K
HaKpaiiH1Ka Ha KaHionata ciyep
HaKpaiiH1Ka Ha CNPUHLI0BKaTa
11 3aBbPTUTE, 3 1 Ce 3aCTOMOPU.

iv. YBepere ce, ue 6yTanoto Ha
CMPUHLIOBKATA € HATUCHATO 10
ABHOTO HA LMANHADBPA HA
CMPUHLIOBKaTA.

2. Tlouncrete C TaMMOH (ZUCTANHOTO) MACTO 3a
JI0CTbI 32 U3TErNAHE Ha MPOYMCTBALL 06em C
MOMOLLTA Ha 1e3UH(EKTAHT, KaTo Hanpumep
CNPT U 6eTaauH, B 3aBUCUMOCT OT
npaewnaTa Ha 6onHuLaTa.

3a6enexka: He n3non3gaiite aLeToH.

3. HatucHete KaHtonata B (AMCTanHOTo) MACTO 33
[0CTHN 32 U3TerNAHe Ha NPOYNCTBALL 06em
6e3 urna VAMP, 3aapbxTe A HEMOABIKHO 3a
0K0No 10 2 CeKyHAN W u3Ternete
npoyncTBaLLnA obem (BUKTe cTpaHuLia 71,
Our. 3).

BaxHo: [TpenopbumtenHara ckopocT Ha
U3TernAHe Ha NpoumcTBalLmaA obem B
CnpuHLoBKaTa e T cc/cekyHaa.

BaHo: Tpa6Bsa 1a ce NOCTUrHe MUHIMaNeH
MpOYMCTBALL 06em 0T Ba MbTU MBPTBOTO
MPOCTPaHCTBO. Moe f1a e HeoOXoauUm
JLOMbHUTENEH NPOYNCTBALL 00eM 3a
W3CIE/IBAHIA HA KOATYNALNATA,

3abenexKa: Ako nmate 3aTpyHEHUA NPy
W3TErNAHe Ha NpouNCTBaLLMA 06em,
npoBepeTe KaTeTbpa 1 KomnnekTa Edwards 3a
€BEHTYaHI 3aNyLUBAHNUSA U OTPAHNYEHNA.

4. Korato npouncrBawyyaT obem bje uterneH,
3aTBOpETE CMNPATENHUA KanaH Ha
(ncTanHoTO) MACTO 3 AOCTBN 33 U3TETNAHE
Ha NPOUMCTBaLL 06eM, KaTo 3aBbPTUTE
pbKoXBaTKaTa nepneHauKynapHo Ha Tpbbata.
ToBa wwie rapaHTupa, ye npobara e B3eTa oT
nalMeHTa, a He oT ANCTanHaTa Tpboa.

5. Kato npumbpiate KaHionata, 0TCTpaHere
CNPUHLLOBKATa 1 KaHi0NIaTa OT MACTOTO Ha
J0CTbI 32 U3TErNAHE Ha NPOYNCTBALL 06em
ypes U3bpNBaHe NPaBo HaBbH.

BHumaHnue: He BbpTeTe cnpuHL0BKaTa npy
U3BAXIAHETO il OT MACTOTO 33 B3eMaHe Ha
npo6a.

BaxHo: /13xBbpreTe npouncTBaLLms 06em
B CbOTBETCTBME C NPOTOKONA Ha NeyebHoTO
3aBefjeHue.

6. [loyucteTe C TaMMOH MACTOTO Ha AOCTBA,
3a ia rapaHTupate 0TCTPaHABAHETO Ha
0CTaTbYHaTa KPbB.

3a6enexka: He n3non3gaiite aLeToH.

B3emaHe Ha KpbBHU Npo6y oT
MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u 6e3
urna VAMP

Bbnpeku ue MoraT Aa Ce U3no3Bar pasnuuxin
TEXHUKI 32 B3eMaHe Ha npobu, no-fony ca
NpefoCTaBeHy YKa3aHA B OMOLL Ha NieKaps:

[IBa MeTofja MOTaT f1a e U3M0N3BaT 3a B3eMaHe
Ha KpbBHY NPo61 0T NPOKCUMANHO MACTO 32
B3eMaHe Ha kpbB 6e3 urna VAMP. lpu nbpeua
METO/ Ce 3M0N13Ba CMIPUHLIOBKA 3a B3eMaHe Ha
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npo6u ¢ kattonata 6e3 urna VAMP. Mpu BTopyaA
METOA — AMPEKTHO B3eMaHe Ha npoba oT AuHMATa —
(e U3N013Ba YCTPOVCTBO 33 AMPEKTHO U3TersiAHe
VAMP ¢ nHTerpupaHa Kattona 6e3 urna VAMP.

B3emaHe Ha KpbBHY Npo6u ¢ U3non3BaHe Ha
nbpBUA MeToA (CNPUHL0BKA U KaHIONa)

1.

MouuncTeTe € TAMNOH MACTOTO 33 B3eMaHe Ha
npoba 6e3 urna VAMP ¢ nomowyta Ha
LE3VHQEKTAHT, KaTo HanpuUMep CINPT UK
6eTaZinH, B 3aBUCMMOCT OT NPaBUaTa Ha
6onHuuaTa.

3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.

3a 1a B3emeTe KpbBHa npoba, n3non3gaiite
KaHtona (onakoBaHa 0TZe/HO) 11 CMIPUHLIOBKA.

BHumanue: He nsnon3gaiite urna npe3s
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npoba.

ﬂpVI 13M0N3BaHe Ha OT/IeNIHO ONaKoBaHa
KaHiona:

a.  (nomoLuTa Ha acenTuyHa TexHMKa
0TBOpEeTe OMakoBKaTa Ha KaHoNaTa.

6. [pukpeneTe KaHionata BbpXy u3bpaHa
CNPUHLI0BKA € HAKPaIHIK TUM yep, KaTo
NoApaBHUTE Nyep NI0K HaKpaiiHUKa Ha
KaHtonata c iyep HakpaiHuKa Ha
CNPUHLI0BKAT 1 3aBBPTHTE, 3 i Ce
3actonopu.

YBeperTe ce, ye 6yTanoTo Ha CpUHLOBKaTa
€ HaTICHATO [10 HOTO Ha LMANHABPA .

HaTucHete KaHtonata B NpOKCMMANHOTO MACTO
3a B3eMaHe Ha npo6a 6e3 urna VAMP 1 a
3a[pHKTe HEMOABUKHO B NMPOABIKEHINE HA
npubnusutento 1 fo 2 cekyHam (BuxTe
cTpanuua 71, Our. 3).

W3Ternete HeobxoaMMuUA 06em KpbB
B CMPUHL0BKaTA.

3a6enexKa: AKo CpeLHeTe TPYAHOCTM MU
B3eMaHe Ha npo6ata, npoBepeTe KaTeTbpa
n komnnekta VAMP 3a Bb3MOXHY
3anyLUBaHUA NN OTPaHINYeHIA.

Kato npugbpxare Kauionata, usazete
CNPYHLOBKATA 1 KAHIOJATa 0T MACTOTO 33
B3eMaHe Ha n1poba upes u3gbpnBaHe
NpaBo HaBbH.

Buumanwue: He BbpTeTe cnpuHLi0BKaTa npu
U3BAXIAHETO il OT MACTOTO 32 B3eMaHe Ha
npoba.

(nepy KaTo B3emeTe nocnefHara npoba,
NoYMCTeTe MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6a, 3a
/12 rapaHTVparTe OTCTPaHSABAHETO Ha 0CTaTbyHa
KPbB OT 0TBOPA 3a B3eMaHe Ha npo6a.

3abenexka: He n3non3Baiite aLeToH.

MpexBbpnsHe Ha KpPbBHU NP6

1.

3a npexBbpnAHe Ha KpbBHaTa npoba ot
CNPUHLI0BKATa KbM BaKyyMHU €NpYBETKM
U3non3BaiiTe yCTPOICTBOTO 3 MPEXBLPNAHE
Ha KpbB (BTU) (BinkTe cTpaHuua 72, Our. 4).

a. Katouznonsgarte acentyHa TexHuKa,
0TBOpETE NNNKa.

6. YBeperte e, ye BCMUKYN (BbP3BaHUA (A
cTabunm.



B. XBaHeTe CefiHa pbKa yCTPOIACTBOTO 33
npexsbpnaHe Ha KpbB VAMP u nputucHete
KaHlonara Ha HambiIHeHaTa C npo6a CpUHLOBKA
npe3 MACTOTO Ha MHXeKTUpaHe 6e3 urna Ha
YCTPOICTBOTO 32 NPpexBbPAAHe Ha kpba VAMP.

r. [loctaere n36paHara BakyymHa
enpyseTka B 0TBOpa Ha BTU, Taka ue
BbTpeLLHaTa urna ia npobue rymexna
ANCK Ha BaKyyMHaTa enpyBseTka.

. HambnHeTe BakyymHaTa enpyBeTka Ao
XenaHus obem.

e. [loBTopete cTbnky (r) 1 () cnopen
N3ICKBAHWATA 3a KPbBHO U3CIeiBaHE Ha
naunenTa.

2. (neg KaTo NpexBbp/NTE KpbBHaTa Npoba ot
CNPUHLL0BKATa BbB BaKyyMHUTE ENPYBETKY,
U3XBBPAIETE YCTPOIACTBOTO 33 NPEXBBPAAHE HA
kpbB VAMP, cnpuHLI0BKHTE 1 KaHIoNUTE
CbIMacHo NpaBuaTa Ha 6onHMLaTa.

B3emaHe Ha KpbBHM Npo6u C U3NoN3BaHe Ha
BTOpUsA MeTof (MeTOp 32 AMPEKTHO U3TernAHe)

1. TlouncreTe C TAMNOH MACTOTO 33 B3EMaHe Ha
npo6a 6e3 urna VAMP ¢ nomoLyTa Ha
J€3MHEKTAHT, KaTo HanpuUmep CAPT N
6eTazinH, B 3aBUCUMOCT OT NpaBUaTa Ha
OonHuuara.

3abenexka: He n3non3Baiite aLeToH.

2. 3ajaB3emeTe KpbBHa npoba, u3non3gaire
YCTPOICTBOTO 3a AnpekTHO n3Ternaxe VAMP.

BHumanue: He nsnonsgaiite urna npe3s
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npoba.

a. Katom3non3are acenTiyHa TexHuKa,
0TBOpETE NNNKa.

6. yBGPETe Ce, ue KaHtonara e crabunHo
3dTerHarta KbM TAN0TO Ha y(TpOVI(TBOTO
3d INPEKTHO U3TernAaHe.

B. o3uumoHMpaiiTe MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npoba Taka, ue Aa e OpUEHTUPAHO Harope.

r. MputicHeTe KaHtonaTa Ha yCTpoicTBOTO
33 IMPEKTHO U3TErNAHE B MACTOTO 32
B3eMaHe Ha npoba (BixTe
cTpaHuua 73, our. 5).

L. TloctaBete u36paHata BakyymHa
enpyBeTka B 0TBOPEHMA Kpail Ha
YCTPOIACTBOTO 33 AUPEKTHO M3TerNAHe
VAMP 1 HaTuCHeTe, Taka ye BbTPeLLHaTa
WrNa Ha YCTPOIACTBOTO 33 AUPEKTHO
usrernane VAMP ga npobue rymenus
JLNCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTa.

BHumanue: 3a fa npefoTpaTuTe
BPbLLAHE Ha CbibpXaHue 0T enpyBeTKara
(BK/HOUMTENHO BB3AYX) Aa HaBMe3e B MbT
Ha TeYHOCTTa, OTCTPaHeTe BaKyyMHaTa
enpyBeTKa, Npeau Aa A0CTUrHeTe 1o
MaKCMManHIA KanauuTeT 3a Hamb/BaHe.

e. HambnHeTe BakyyMHaTa enpyBeTka o
XenaHus obem.

3a6enexka: AKo CpeLHeTe TPYAHOCTH
npu B3eMaHe Ha npo6ata, nposepeTe
KaTeTbpa u komnnekta VAMP 3a
Bb3MOMXHU 3aNyLUBAHUA WU
OrpaHuyeHus.

X. MMosTopete crbnki (a) v (e) cbrnacHo
W3NCKBAHWATA 33 U3CEBaHE Ha KPbB 0T
naLmenTa.

3. (nep Kato B3emeTe nocnefHata npoba,
MbPBO OTCTpaHeTe BaKyyMHaTa
€npyBeTKa, U1ef] KOETO XBaHeTe
YCTPOICTBOTO 33 AUPEKTHO M3TErNAHE
VAMP 3a KaHtonata 1 u3gbpnaiite
NpaBo HaBbH.

BHumaHme: He ycykBaiite TAn0T0 Ha
YCTPOVCTBOTO 32 AMPEKTHO M3TerNAHe 1 He
r0 OTCTPaHABaiiTe, 0KATO BaKyyMHaTa
enpyBeTka BCe OLLie e CBbp3aHa.

3. W3xBbpnete ycTpoiicTBOTO 3a AMPEKTHO
nzrernase VAMP cnen ynotpeba cbriacHo
npaswnata Ha 6onHuuara.

4. (nepkato B3emeTe nocieaHaTa npoba, nouucrete
CTaMMOoH MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npoba, 3a ia
rapaHTUpaTe OTCTPAHABAHETO Ha OCTAaTbYHA KPbB
0T 0TBOPA 3 B3eMaHe Ha npoba.

3abenexka: He u3non3gaiite aLeToH.
MpomuBaHe Ha nuHUATa

1. Cnepn B3emaHe Ha npobata oTBOpeTe
CNUpaTENHUA KNanaH upe3 3aBbpTaHe Ha
pbKoxBaTKaTa Ha 90°, T.e. 1a 6bae
neprneHaNKyNApHO Ha Tpboarta.

2. Tpomwitte nuHUATA.

3. U3xBbpnete BCUYKN CNPUHLIOBKY 1 KaHIONN
e ynotpeba CbrnacHo NOANTMKATA Ha
OonHuuara.

Mpepynpexpenue: JlabopatopHute
CTONHOCTN TPAGBa fAa ca B CbOTBETCTBUE
CKNUHUYHUTE NPOABU Ha NaLMeHTa.
MoTBbpAETE TOUHOCTTA HA
na6opaTopHuTe CTOIHOCTY Npeau
npunarade Ha Tepanus.

PyTuHHa noaapbkKKa

Tbli KaTo KOHUrypaLMNTe Ha KOMANEKTa

1 npoLieaypuTe e pa3nnyasat B 3aBUCMOCT
0T NpeAnoyYMTaHNATa Ha Neye6HOTO 3aBedeHue,
0TFOBOPHOCT Ha NIeYebHOTO 3aBe/ieHNe e fa
onpezenu TOYHUTe NpaBuna v NpoLeaypu.

Undpopmauus 3a 6esonacHocT npu
u3cneaBaHe ¢ MarHUTHO-
pe3oHaHcHa Tomorpadusa (MPT)

MR | be3sonacen npu MR

3aTBOpeHaTa C/ICTeMa 32 B3eMaHe Ha KpbBHMU
npo6u VAMP e 6e3onacta npu MR.
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MpepnasHa mapka: (nezgaiite ycnosnATa 3a
6e30MacHo CkaH1paHe 3a BCUUKI NPUHAZNEXHOCTY
(Hanp. TpaHcalocepy 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba um
TPaHCAICepH 33 MHOTOKpaTHa ynotpeba), KouTo ca
(BbP3aHM CbC 3aTBOPeHaTa C1CTeMa 33 B3eMaHe Ha
KkpbBHI npobu VAMP. Ako CbcToAHUeTO Ha
6e3onacHoct npu MR 3a npuHagnexxHocTute He

e 3BeCTHo, TpA6Ba fia e Npueme, ve Te ca
Hebe3onacHu npu MR, 1 He TpA6Ba A ce Aonycka
Ja Hasnu3at B MR cpega.

Kak ce pocraBsa

CbIbPKAHNETO € CTEPUIHO U TBTAT Ha TEUHOCTTA
e HemuporeHeH, ako OMakoBKaTa He e NoBpesieHa
unu oTBopeHa. He u3non3gaiite, ako onakoBKkaTta
e 0TBOpEHa WK noBpeeHa. He crepunu3upaiite
MoBTOPHO. To3 MPOAYKT € NpeJiHa3HaueH camo 3a
eZJHOKpaTHa ynoTpeba.

(bXpaHeHue
Jla ce CbXpaHsABa Ha XNajHO, CYX0 MACTO.
OrpaHuyeHue 3a Temnepatyparta: 0 °C— 40 °C

OrpaHnyeHue 3a BnaxHocTTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNaXHOCT

Cpok Ha rogHocT

MpenopbUNTENHUAT CPOK Ha FOLHOCT € 0T6ENA3aH Ha
BCAKA ONaKoBKa. [10BTOPHOTO CTepUAI3UPaHe HAMa
/1 YIBIDKI CPOKA HA TORHOCT Ha TO31 MPOJYKT.

TexHUYecka nomowy

3a TeXHMYeCKa MOMOLL Ce CBbpXeTe
c Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251.

N3xBbpnaHe

(nep KOHTAKT C nawueHTa TpeTupaiite
YCTPOIACTBOTO KaTo 6110M0MMYHO ONACeH 0TNALBK.
[13xBbpneTe CbIMACcHO NOANTUKATA Ha NEYebHOTO
3aBefieHine 1 MeCTHUTE pa3nopeaou.

LlenuTe, cneumndukaLmmTe n HANMYHOCTTA Ha
MOAeNNTe NOANEXaT Ha NPOMAHa 6e3
YBE/IOMIEHNE.

HanpaBeTe (NpaBKa cnereHpara Ha
CMMBOJIUTE B KPasA Ha TO3M fLOKYMEHT.

"pOﬂyKT'bT, 0603HaueH C T03U CUMBON:

STERILE | EO

e (TepunusnpaH C eTUIeHOB OKCnA.

Wnu npopyKTbT, 0603HaYeH C TO3U
cumBon:

STERILE | R |

e CTepunu3npaH c 06uBaHe.



Romana

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP

cu doua porturi de prelevare fara ac

Proximal Port de prelevare Supapa
(cdtre pacient) proximal

Figura 1

V1026

Port de acces (distal) Distal
deinchidere pentru volumul de purjare

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosintd

Pentru figurile 2-5, consultati paginile
70 pand la 73.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,
avertismentele si precautiile nainte de a utiliza
sistemul de prelevare a probelor de sange VAMP.

Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP de la Edwards Lifesciences ofera o metodd
sigura si convenabila de recoltare a probelor de
sange. Sistemul VAMP este proiectat pentru
utilizarea impreund cu traductoare de presiune de
unicd folosinta i reutilizabile si pentru conectarea
|a catetere venoase centrale sila catetere arteriale.
Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este utilizat pentru recoltarea si pastrarea pe
linie a sangelui heparinizat provenit din cateter sau
canuld, permitand recoltarea de mostre de sange
nediluat dintr-un port de prelevare pe linie.

La terminarea recoltdrii de probe, amestecul de
heparind si sange este reperfuzat in corpul
pacientului, in vederea reducerii pierderii de lichid
suferite.

Indicatii

>

A se utiliza numai pentru recoltarea de sange.

Sistemul de prelevare a probelor de sénge este
indicat pentru utilizare la pacientii care necesitd
recoltare periodicd de probe de sange din catetere
arteriale si catetere venoase centrale, inclusiv din
catetere centrale inserate periferic si catetere
venoase centrale care sunt atasate la linii de
monitorizare a presiunii.

Contraindicatii

A nu se folosi fara un dispozitiv de spdlare sau un
dispozitiv de control al debitului atasat, cand este
utilizat pentru aplicatii arteriale.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizata si VAMP sunt mdrci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

Nu existd nicio contraindicatie absoluta cand este
utilizat pentru aplicatii venoase.

Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv pentru unica folosinta. A
nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv.
Nu existd date care sa confirme faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril,

non pirogen si functional dupa reprocesare.

Atentie: utilizarea lipidelor cu sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP poate
compromite integritatea produsului.

Instructiuni de utilizare

Echipament

1.

Dispozitiv de spdlare sau dispozitiv de control al
debitului (debit de maximum 4 mi/h).

Traductor de presiune de unicd folosinta sau
reutilizabil, dupa caz.

Sistem VAMP de prelevare a probelor de sange
cu supapa de inchidere integratd si doua
porturi de prelevare fard ac VAMP.

Configurare

1.

Utilizand o tehnica aseptica, scoatefi trusa
VAMP din ambalajul steril.

Conectati capatul distal cu conectorul Luer Lock
mama la robinetul de inchidere al traductorului
de unicd folosintd sau la calota traductorului
reutilizabil sau la o linie i.v./pompd de perfuzie
i.v. Asigurati-vd cd toate conexiunile sunt sigure.

Daca traductorul este conectat la linie,
alimentati cu solutie de spalare mai intdi prin
traductor, urmatd de evacuare prin portul de
aerisire al traductorului, in conformitate cu
instructiunile producdtorului.

Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
laterale ale robinetelor de inchidere cu capace
fara orificii.

Umpleti sistemul VAMP cu solutie de spalare cu
ajutorul gravitatiei si asigurati-va cd supapa de
inchidere de langd portul de acces pentru
volumul de purjare (distal) este in pozitie
deschisa, rotind manerul paralel cu tubulatura.
Asigurati un flux lent de solutie de spalare care
sd treacd prin trusd.

45

Atentie: eliminati toate bulele de aer pentru a
reduce riscul de embolie gazoasa.

6. Dacd utilizati un traductor, montati-| fie pe
corpul pacientului, in conformitate cu
procedura spitalului, fie pe un suport de
perfuzii i.v., folosind pensa clamp si suportul
adecvate.

7. Presurizati punga cu solutie perfuzabild.
Debitul va varia in functie de presiune de-a
lungul dispozitivului de spalare.

8. Folosind conectorul Luer Lock tatd, conectati
ferm capdtul proximal al trusei la cateterul
preumplut (Figura 1).

9. Daca este necesar, aducefi la zero si calibrati
traductorul in conformitate cu instructiunile
firmei producdtoare a acestuia.

Prelevarea volumului de purjare si
a probelor de sange

Nota: folositi o tehnicd asepticd.
Prelevarea volumului de purjare

1. Pentru a preleva volumul de purjare, utilizati
fie 0 canula fard ac VAMP (ambalata separat) si
0 seringa, fie o canula fard ac VAMP asamblata
in prealabil pe o seringa.

Atentie: nuintroduceti un acin locul de acces
pentru volumul de purjare (distal).

a. Utilizand o canula fard ac VAMP ambalata
separat:

i.  Utilizand o tehnica asepticd, deschideti
punga in care se gdseste canula.

ii. Scoateti canula prinzand-o de partea
protectoare (consultati pagina 70,
Fig. 2).

iii. Atasati canula la o seringd selectata cu
varf Luer prin alinierea conectorului
Luer Lock al canulei la varful Luer al
seringii si rasucind pand la fixarea
ferma.

iv. Asigurati-vd cd pistonul seringii este
apdsat pana la capat in rezervorul
seringii.

2. Stergetilocul de acces pentru volumul de
purjare (distal) cu un tampon de vata imbibat




intr-o solutie dezinfectantd, cum ar fi alcool
sau betadind, in functie de politica spitalului.

Nota: nu folositi acetond.

Impingeti canula in portul de acces far ac VAMP
pentru volumul de purjare (distal) si tineti-o
aproximativ 1-2 secunde si prelevati volumul de
purjare (consultati pagina 71, Fig. 3).

Important: rata recomandatd pentru
prelevarea volumului de purjare in seringd este
de 1 cc/secundd.

Important: trebuie sa fie obtinut un volum
minim de purjare de doud ori mai mare decat
spatiul neutilizat. Pentru studiile de coagulare
poate fi nevoie de un volum de purjare
suplimentar.

Nota: dacd intampinati dificultati la
prelevarea volumului de purjare, verificati
cateterul si trusa Edwards pentru ca acestea sa
nu prezinte ocluziuni sau restrictii.

Dupd prelevarea volumului de purjare,
inchideti supapa de inchidere la portul de acces
pentru volumul de purjare (distal) rotind
manerul perpendicular pe tubulatura. Acest
lucru va asigura si faptul ca proba a fost
prelevatd din corpul pacientului, si nu din
tubulatura distald.

Intimp ce sustineti canula, retrageti seringa si
canula de la portul de acces pentru volumul de
purjare, tragand afara drept.

Atentie: nu extrageti seringa de la portul de
prelevare prin rasucire.

Important: eliminati la deseuri volumul de
purjare in conformitate cu protocolul spitalului.

Stergeti portul de acces, pentru a vd asigura ca
indepartati orice sange in exces.

Nota: nu folositi acetond.

Prelevarea probelor de sange de la
portul de prelevare fara ac VAMP
Chiar daca pentru recoltarea probelor se poate

folosi 0 gama largd de tehnici, punem la dispozitia
medicului urmatoarele indicatii, in scop orientativ:

Pentru prelevarea de probe de sange de la portul
de prelevare fard ac VAMP proximal pot fi folosite
doud metode. Prima metoda utilizeaza o seringa
de prelevare cu canula fara ac VAMP. A doua
metoda, prelevarea directd de la linia de acces,
utilizeazd o unitate pentru prelevare directd VAMP,
cu o canula fard ac VAMP integrata.

Prelevarea probelor de sange utilizind prima
metoda (seringa si canula)

1.

Stergeti portul de prelevare fard ac VAMP cu un
tampon de vatd imbibat intr-o solutie
dezinfectantd, cum ar fi alcool sau betadina, in
functie de politica spitalului.

Nota: nu folositi acetond.

Pentru a recolta o proba de sange, utilizati o
canula (ambalatd separat) si o seringd.

Atentie: nu folositi un ac la portul de prelevare.

3. Utilizand o canula ambalatd separat:

a. Utilizand o tehnicd asepticd, deschideti
ambalajul canulei.

b. Atasati canulala o seringd selectata cu varf
Luer prin alinierea conectorului Luer Lock
al canulei la varful Luer al seringii si
rasucind pana la fixarea ferma.

Asigurati-vd cd pistonul seringii este apasat
pana la capat in rezervorul seringii.

Impingeti canula in portul de prelevare fara ac
VAMP proximal si tineti-o nemiscata timp de
aproximativ 1-2 secunde (consultati

pagina 71, Fig. 3).

Extrageti in seringd volumul de sénge necesar.

Nota: dacd intdmpinati dificultdti la
prelevarea probei, verificati cateterul si trusa
VAMP pentru ca acestea sd nu prezinte
ocluziuni sau restricfii.

In timp ce sustineti canula, retrageti seringa si
canula de la portul de prelevare tragand-o
afara drept.

Atentie: nu extrageti seringa de la portul de
prelevare prin rasucire.

Dupa prelevarea ultimei probe, curatati portul
de prelevare cu un tampon de vata, pentrua
asigura inldturarea excesului de sange rdmas
pe portul de prelevare.

Nota: nu folositi acetond.

Transferarea probelor de sange

1.

Pentru a transfera proba de sange din seringd in
tuburile vidate, utilizati unitatea de transfer al
sangelui (UTS) (consultati pagina 72, Fig. 4).

a. Utilizénd o tehnicd asepticd, deschideti
punga.
b. Asigurati-va cd toate legaturile sunt etanse.

¢ Tinetiintr-o mand unitatea de transfer al
sangelui VAMP si impingeti canula de la
seringa continand mostra de sange prin
portul de injectare fard ac al unitdtii de
transfer al sangelui VAMP.

d. Introduceti tubul vidat ales in deschizdtura
unitatii UTS pand cand acul intern
perforeaza discul de cauciuc al tubului vidat.

e.  Umpleti flaconul vidat pana la volumul
dorit.

f.  Repetati etapele (d) si () in conformitate
cu necesitatile de studiu al séngelui
pacientului.

Dupa transferul probei de sange din seringd in
tuburile vidate, eliminati la deseuri unitatea
UTS VAMP, seringa si canula in conformitate cu
politica spitalului.

Prelevarea probelor de sange utilizind a
doua metoda (metoda de prelevare directa)

1.

Stergeti portul de prelevare fard ac VAMP cu un
tampon de vatd imbibat intr-o solutie
dezinfectantd, cum ar fi alcool sau betading, in
functie de politica spitalului.

Nota: nu folositi acetond.

Pentru a preleva o proba de sange, utilizati
unitatea de prelevare directd VAMP.

Atentie: nu folositi un ac la portul de
prelevare.

a. Utilizand o tehnica asepticd, deschideti
punga.
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b. Verificati canula si asigurati-va cd este
prinsa ferm de carcasa pentru prelevare
directd.

¢ Asigurati-vd cd portul de prelevare este
indreptat in sus.

d. Impingeti canula unitatii de prelevare
directd in portul de prelevare (consultati
pagina 73, Fig. 5).

e. Introduceti tubul vidat ales in capatul
deschis al unitatii de prelevare directd
VAMP siimpingeti pand cand acul intern
al unitatii de prelevare directd VAMP
perforeaza discul de cauciuc al tubului
vidat.

Atentie: pentru a preveni refularea
continutului din flaconul vidat (inclusiv a
aerului) si ptrunderea continutului pe
calea fluidului, scoateti flaconul vidat
inainte de a ajunge la capacitatea de
umplere maxima.

f.  Umpleti tubul vidat cu volumul dorit de
probad.

Nota: dacd intampinati dificultati la
prelevarea probei, verificati cateterul si
trusa VAMP pentru ca acestea sa nu
prezinte ocluziuni sau restricii.

g. Repetati pasii (e) si (f) in conformitate cu
necesitatile de analizare a sangelui
pacientului.

h. Dupa ce este recoltatd si ultima proba,
scoateti intai flaconul vidat, apoi apucati
unitatea de prelevare directd VAMP de
canuld si trageti in afara.

Atentie: nu rdsuciti carcasa unitatii
pentru prelevare directa si nu o scoatefiin
timp ce flaconul vidat este incd atasat.

Dupa utilizare, eliminati la deseuri unitatea de
prelevare directd VAMP in conformitate cu
politica spitalului.

Dupa prelevarea ultimei probe, curatati portul
de prelevare cu un tampon de vata, pentru a
asigura inldturarea excesului de sange ramas
pe portul de prelevare.

Nota: nu folositi acetond.

Spalarea liniei

Dupad prelevarea probei, deschideti supapa de
inchidere rotind méanerul 90° astfel incat acesta
sa fie paralel cu tubulatura.

Purjati bine linia.

Eliminati la deseuri toate seringile si canulele
dupa utilizare in conformitate cu politica
spitalului.

Avertisment: valorile de laborator
trebuie sa se coreleze cu manifestarile
clinice ale pacientului. Verificati
acuratetea valorilor de laborator, inainte
de a institui terapia.



intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
in functie de preferintele spitalului, acestuia i
revine responsabilitatea de a stabili politicile si
procedurile exacte.

Informatii privind siguranta in
mediul IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sénge
VAMP este de tip ,Sigur in utilizarea la IRM".

Precautie: respectati condiiile de scanare in
sigurantd a oricarui dispozitiv accesoriu (de ex., a
traductoarelor de unicd folosintd sau a
traductoarelor reutilizabile) care este conectat la
sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP. Cand conditiile privind siguranta in
utilizarea la IRM ale dispozitivelor accesorii nu sunt
cunoscute, presupuneti cd sunt de tip ,Incompatibil
IRM” si nu permiteti patrunderea acestora in
mediul RM.

Mod de furnizare

Continutul este steril, iar calea fluidului este
non pirogena dacd ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. Acest
produs este numai de unica folosintd.

Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.
Limitd de temperaturd: 0 °C- 40 °C
Limitd de umiditate: 5% - 90% UR

Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea
inscrisa pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu
prelungeste durata de valabilitate a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Eliminarea la deseuri

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca
fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri
dispozitivul conform politicii spitalului si
reglementadrilor 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 | EO

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarta
simbolul:

STERILE | R

a fost sterilizat prin iradiere.

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP

kahe noelata proovivétukohaga

Proksimaalne
(patsiendipoolne)

!

Proksimaalne
proovivdtukoht

Sulgurklapp

Joonis 1

S o

Puhastuslahuse (distaalne)
juurdepadsukoht

V1026

/L

Distaalne

Kasutusjuhend

Moeldud tihekordseks
kasutuseks
Jooniseid 2 kuni 5 vt [k 70 kuni 73.

Enne vereproovivdtusiisteemi VAMP kasutamist
lugege hoolikalt Iabi kdik kasutusjuhendid,
hoiatused ja ettevaatusabindud.

Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivgtusiisteem VAMP pakub vereproovide

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja
VAMP on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Koik muud kaubamérgid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

votmiseks turvalist ja mugavat meetodit. VAMP-i
stisteem on mdeldud kasutamiseks iihekordselt
kasutatavate vdi korduskasutatavate rohuandurite
ja ihendamiseks tsentraal- ning
arteriaalkateetritega. Suletud
vereproovivotusisteemi VAMP kasutatakse
voolikusiseselt kateetrist voi kaniiilist
hepariniseeritud vere vatmiseks ja sailitamiseks,
mis vdimaldab voolikuga proovivotukohast saada
lahjendamata vereproove. Pérast vereanaliiiisi
votmist reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus
patsienti, et vahendada tema vedelikukaotust.

Naidustused
Kasutada ainult verevotmiseks.

See vereproovivotusiisteem on ette ndhtud
kasutamiseks patsientide suhtes, kes vajavad
korrapdrast vereproovide votmist arteriaalsetest ja
tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt
sisestatud tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest
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venoossetest kateetritest), mis on kinnitatud
rohujalgimisvoolikute kiilge.

Vastundidustused

Arteriaalsete rakenduste korral ei tohi kasutada
ilma iihendatud loputus- vdi
voolukontrollimisseadmeta.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks.
Arge steriliseerige seadet uuesti ega kasutage
seda korduvalt. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks parast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP vdib rikkuda
toote terviklikkust.




Kasutusjuhend
Seadmestik

1. Loputusseade vdi voolukontrolli seade
(maksimaalse voolukiirusega 4 ml tunnis)

2. Soovi korral iihe- vdi mitmekordselt kasutatav
rohuandur.

3. VAMP-i vereproovivotusiisteem integreeritud
sulgurklapi ja kahe VAMP-i ndelata
proovivdtukohaga.

Paigaldamine

1. Eemaldage VAMP-i komplekt aseptilist
tehnikat kasutades steriilsest pakendist.

2. Kinnitage distaalne ots haarava Luer-
liitmikuga iihekordse anduri andurikraani vdi
veenisisese infusioonivooliku/infusioonipumba
kiilge. Veenduge, et kdik iihendused oleks
kindlalt kinni.

3. Kuiandur on voolikus, juhtige loputuslahus
esmalt Iabi anduri ja seejdrel anduri tootja
juhiste jargi Idbi anduri ventilatsiooniava.

4. Asendage koik kraanide kiilgkanalite
ohuavadega korgid dhuavadeta korkidega.

5. Taitke VAMP-i siisteem raskusjou mju
kasutades loputuslahusega ja veenduge, et
puhastuslahuse (distaalse) juurdepddsukoha
sulgurklapp on avatud asendis, keerates
kdepideme voolikuga paralleelsesse asendisse.
Viige loputuslahus aeglaselt labi kompleki.

Ettevaatust! hkemboolia tekkeriski
vahendamiseks eemaldage kdik shumullid.

6. Anduri kasutamisel kinnitage see haigla
protseduuride kohaselt patsiendi vdi
infusioonisiisteemi statiivi kiilge, kasutades
sobivat klambrit ja hoidikut.

7. Survestage infusioonisiisteemi lahuse kott.
Vooluhulk muutub vastavalt loputusseadme
rohule.

8. Uhendage komplekti proksimaalne ots tihedalt
eeltdidetud kateetri haaratava luer-lukuga
(joonis 1).

9. Vajadusel nullige ja kalibreerige andur
vastavalt anduri tootja juhistele.

Puhastuslahuse ja vereproovide

votmine

Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

Puhastuslahuse tombamine

1. Puhastuslahuse tombamisel kasutage kas
VAMP-i ndelata kaniili (eraldi pakendis) ja
siistalt voi VAMP-i ndelata kaniidili pakendit
koos eelnevalt kinnitatud siistlaga.

Ettevaatust! Arge pistke ndela
puhastuslahuse (distaalsesse)
juurdepdasukohta.

a. VAMP-i ndelata kaniiiili kasutamine

i. Avage kaniiiilikott aseptilist tehnikat
kasutades.

ii. Tostke kaniiiil kaitsekattest iiles
(vt1k 70, joonis 2).

ii. Kinnitage kaniiil valitud luer-otsaga
siistlale, joondades kaniiiili luer-luku

siistla luer-otsaga ning pdorates, kuni
see on kindlalt paigas.

iv. Veenduge, etsiistla kolb on likatud
siistla toru pohja.

2. Tupsutage puhastuslahuse (distaalset)
juurdepadsukohta desinfektandiga (alkohol voi
betadiin) haiglas ettenahtud reeglite jérgi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

3. Liikake kaniiiil VAMP-i ndelata puhastuslahuse
(distaalsesse) juurdepadsukohta, hoidke seda
umbes 1 kuni 2 sekundit paigal ja image
puhastuslahus (vt Ik 71, joonis 3).

Tahtis. Soovitatav aeg puhastuslahuse
tombamiseks siistlasse on 1cm3 sekundis.

Tahtis. Tiihimahu suhtes peab saavutama
minimaalselt kahekordse puhastuslahuse
koguse. Koagulatsiooniuuringute korral voib
vaja olla suuremat puhastuslahuse kogust.

Markus. Kui puhastuslahuse tdmbamisel
esineb probleeme, kontrollige kateetrit ja
ettevotte Edwards komplekti voimalike
ummistuste vi takistuste suhtes.

4. Pdrast puhastuslahuse imamist sulgege
sulgurklapp puhastuslahuse (distaalse)
juurdepddsukoha juures, keerates kdepideme
voolikute suhtes ristiasendisse. See tagab
analiiiisi vdtmise patsiendilt, mitte
distaalsetest voolikutest.

5. Hoides kaniili, eemaldage siistal ja kaniil
puhastuslahuse juurdepaasukohast,
tommates need otse vilja.

Ettevaatust! Arge vidnake siistalt
proovivotukohast valja.

Tahtis. Visake puhastuslahus haigla protokolli
jérgides dra.

6. Tupsutage juurdepddsukohta veendumaks, et
kogu liigne veri on eemaldatud.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Vereproovide votmine VAMP-i
noelata proovivotukohast

Kuigi proovide votmiseks vdib kasutada mitmeid
tehnikaid, on jargmised suunised arstile abiks.

Proksimaalsest VAMP-i ndelata proovivotukohast
saab vereproove vdtta kahel meetodil. Esimene
meetod kasutab proovivétu siistalt VAMP-i ndelata
kaniiiliga. Teise meetodi — otsese voolikukaudse
proovivdtu — korral kasutatakse VAMP-i otseimu
seadet, millel on integreeritud VAMP-i ndelata
kaniiiil.

Vereproovide vétmine esimese meetodiga
(siistal ja kaniiiil)

1. Tupsutage VAMP-i ndelata proovivotukohta
desinfektandiga (alkohol vdi betadiin) haiglas
ettendhtud reeglite jargi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

2. Kasutage vereproovi votmiseks kaniiiili (eraldi
pakendis) ja siistalt.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivétukohal
siistlandela.

3. FEraldi pakendatud kaniiili kasutamine.
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a. Avage kaniiiili pakend, kasutades aseptilist
tehnikat.

b. Kinnitage kaniiiil valitud luer-otsaga
siistlale, joondades kaniiili luer-luku
siistla luer-otsaga ning péorates, kuni
see on kindlalt paigas.

4. Veenduge, et siistla kolb on liikatud siistla toru
pohja.
5. Liikake kaniiil proksimaalsesse VAMP-i

ndelata proovivdtukohta ja hoidke umbes
1 kuni 2 sekundit paigal (vt [k 71, joonis 3).

6. Tommake vajalik kogus verd siistlasse.

Markus. Kui proovi vdtmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja ettevotte
VAMP-i komplekti vdimalike ummistuste vdi
takistuste suhtes.

7. Hoides kaniiiili, eemaldage siistal/kaniil
proovivotukohast, tommates need otse
vilja.

Ettevaatust! Arge vadnake siistalt
proovivdtukohast vilja.

8. Kui viimane analiiiis on vdetud, puhastage
proovivotukoht, et eemaldada
proovivdtukanalist verejadgid.

Markus. Arge kasutage atsetooni.
Vereproovide kandmine

1. Vereproovi siistlast vaakumkatsutitesse
kandmiseks kasutage vereiilekandeseadet
(BTU) (vt Ik 72, joonis 4).

a. Avage kott aseptilist tehnikat kasutades.

b. Veenduge, et kdik iihendused on tugevalt
kinni.

¢ Hoidke iihe kdega VAMP-i
vereiilekandeseadet ja liikake kaniil

prooviga tdidetud siistlal Iabi VAMP-i
vereiilekandeseadme ndelata siistekoha.

d. Sisestage valitud vaakumkatsuti BTU avasse,
kuni sisemine ndel on punkteerinud
vaakumkatsuti kummist katte.

e. Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

f. Korrake samme d ja e vastavalt patsiendi
vere analiilisimise vajadustele.

2. Visake VAMP-i vereiilekandeseade, siistlad ja
kaniiil parast vereproovi kandmist siistlast
vaakumkatsutitesse haigla eeskirjade kohaselt
dra.

Vereproovide vétmine teise meetodiga
(otseimu meetod)

1. Tupsutage VAMP-i ndelata proovivotukohta
desinfektandiga (alkohol vdi betadiin) haiglas
ettendhtud reeglite jérgi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

2. Vereproovi votmiseks kasutage VAMP-i
otseimuseadet.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivitukohal
siistlandela.

a. Avage kott aseptilist tehnikat kasutades.

b. Veenduge, et kaniiil on kindlalt
otseimuseadme korpuse kiilge kinnitatud.
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Asetage proovivotukoht pealispinnaga
ilespoole.

Liikake otseimuseadme kaniiiil
proovivotukohta (vt [k 73, joonis 5)

Sisestage valitud vaakumkatsuti VAMP-i
otseimuseadme avatud otsast sisse ja
suruge, kuni VAMP-i otseimuseadme
sisemine ndel ldbistab vaakumkatsuti
kummist katte.

Ettevaatust! Vaakumkatsuti sisu
(sealhulgas 6hu) vedelikuteele tagasivoolu
valtimiseks eemaldage vaakumkatsuti
enne maksimaalse taitmismahu
saavutamist.

f. Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

Markus. Kui proovi votmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja
ettevotte VAMP-i komplekti voimalike
ummistuste vi takistuste suhtes.

Korrake samme (e) ja (f) patsiendi
vereanaliiisi vajaduse jargi.

. Kui viimane proov on vdetud, eemaldage

esmalt vaakumkatsuti ja seejarel haarake
VAMP-i otseimuseadme kaniiiilist ning
tommake see otse vilja.

Ettevaatust! Arge vidnake
otseimuseadme korpust ega eemaldage
seda, kui vaakumkatsuti on veel
kinnitatud.

. Visake VAMP-i otseimu seade haigla eeskirjade
jargi dra.

. Kui viimane analiiiis on vdetud, puhastage
proovivdtukoht, et eemaldada
proovivtukanalist liigne veri.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Vooliku loputamine

1. Pérast proovi vétmist avage sulgurklapp,
podrates kdepidet 90° nii, et see oleks
voolikutega paralleelne.

2. Loputage voolik puhtaks.

3. Karvaldage koik siistlad ja kaniiiilid parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Hoiatus. Laborivaartused peaksid olema
korrelatsioonis patsiendi kliiniliste
ilmingutega. Kontrollige laborivaartusi
enne ravi kohaldamist.

Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tapsete
reeglite ning protseduuride maaramine haigla
enda kohustus.

MRT ohutusteave
Ohutu
MR magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivdtusiisteem VAMP on
magnetresonantstomograafias ohutu.

Ettevaatusabindu: jargige ohutu skannimise
tingimusi iga lisaseadme (nt iihekordselt
kasutatava vdi korduskasutatava anduri) korral,
mis on iihendatud suletud
vereproovivdtusiisteemiga VAMP. Kui pole teada,
kas lisaseadmed on magnetresonantstomograafias
kasutamiseks ohutud, loetakse need ohtlikuks ja
neid ei tohi lasta MRI keskkonda.

Tarnimine

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikuvoolikud mittepiirogeensed. Arge
kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida. Toode on méeldud
tihekordseks kasutuseks.
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Sailitamine
Sailitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0 °C—40 °C

Niiskuspiirang: suhteline Ghuniiskus 5-90%

Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mérgitud igale
pakendile. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote
sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutuselt
kdrvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus voivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi lopust.

Siimboliga

STERILE | EO

toodet on steriliseeritud
etiileenoksiidiga.

Teise voimalusena on siimboliga

STERILE | R |

toodet steriliseeritud kiirgusega.



VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema
su dviem neadatinémis méginiy émimo vietomis

Proksimalinis galas
(j pacienta)

Proksimaliné
méginiy émimo vieta

Atjungimo
voztuvas

1 pav.

Atstatomojo tario
(distaliné) prieigos vieta galas

V1026

Distalinis

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam
naudojimui
Apie 2-5 pav. Zr. 70-73 psl.

Pries naudodami VAMP kraujo méginiy émimo
sistema, atidZiai perskaitykite visas naudojimo
instrukdijas, jspéjimus ir informacija apie
atsargumo priemones.

Aprasas

Edwards Lifesciences” VAMP uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu ir
patogiu bidu imti kraujo méginius. VAMP sistema
skirta naudoti su vienkartiniais ir daugkartiniais
spaudimo keitikliais bei yra skirta jungti prie
centrinés linijos ir arteriniy kateteriy. 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 vieta baty 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 sistemos paskirtis — naudoti
pacientams, kuriems reikia periodiskai imti kraujo
méginius i$ arteriniy ir centrinés linijos kateteriy,
jskaitant periferiSkai jvestus centrinius kateterius ir
centrinés venos kateterius, kurie prijungti prie
spaudimo stebéjimo linijy.

Kontraindikacijos

Kai sistema naudojama arteriniam kraujui imti,
negalima naudoti be prijungto plovimo arba
tékmés reguliavimo jtaiso.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotos E
raidés logotipas ir VAMP yra

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant
veniniam kraujui imti.

Ispéjimai

Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta. Sio
prietaiso nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Perspéjimas. Naudojant lipidus su VAMP uzdara
kraujo méginiy émimo sistema, gali baiti pazeistas
gaminio vientisumas.

Naudojimo instrukcijos
|ranga

1. Plovimo arba tékmés reguliavimo prietaisas
(didZiausias debitas 4 ml/h)

2. Vienkartinis arba daugkartinis slégio keitiklis,
jeigu reikia.
3. VAMP kraujo méginiy émimo sistema, kuria

sudaro integruotas atjungimo voztuvas ir dvi
VAMP neadatinés méginiy émimo vietos.

Paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, iSimkite
VAMP rinkinj i$ sterilios pakuotés.

2. Prijunkite distalinio galo lizdine Luerio jungtj
prie vienkartinio keitiklio ciaupo arba IV linijos
arba IV infuzijos pompos. Jsitikinkite, ar visos
jungtys tvirtai sujungtos.

3. Jeilinijoje prijungtas keitiklis, plaunamajj
tirpala pirmiausia leiskite per keitiklj — i
keitiklio tirpalas turi iStekéti per ventiliacine
anga, kaip nurodyta keitiklio gamintojo
instrukdijoje.

4. Visus ¢iaupo Soniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

5. Naudodami lasine ir jsitiking, ar atjungimo
voZtuvas prie atstatomojo tirio (distalinés)
prieigos vietos yra atidarytas (rankenélé turi
bti pasukta j su vamzdeliu lygiagrecia padétj),
pripildykite VAMP sistema plaunamojo tirpalo.
I3 1éto leiskite plaunamajj tirpala per rinkinj.

50

Perspéjimas. Padalinkite visus oro
burbuliukus, kad sumazintuméte oro embolijos
rizika.

6. Jeinaudojate keitiklj, jj pagal ligoninés
numatyta procedira uzdékite ant paciento
kino arba tinkamu verZikliu ar laikikliu
pritvirtinkite prie IV stovo.

7. Suslékite IV tirpalo maiselj. Debitas priklausys
nuo slégio plovimo jtaise.

8. Rinkinio proksimalinj gala su kistukine Luerio
jungtimi tvirtai prijunkite prie i$ anksto
pripildyto kateterio (1 pav.).

9. Jeigu reikia, nustatykite nuline keitiklio padétj
ir sukalibruokite jj vadovaudamiesi keitiklio
gamintojo instrukcijomis.

Atstatomojo turio ir kraujo
méginiy jtraukimas
Pastaba. Taikykite sterily metoda.
Atstatomojo turio jtraukimas

1. Atstatomajj tarj jtraukite naudodami VAMP
neadatine kaniule (supakuota atskirai) ir
Svirksta arba supakuotg 3virksta su is anksto
uzdéta VAMP neadatine kaniule.

Perspéjimas. Nejdurkite adatos j atstatomojo
tario (distaling) prieigos vieta.

a. Atskirai supakuotos VAMP neadatinés
kaniulés naudojimas:

i. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite kaniulés maisel].

ii. Paimkite kaniule uz apsauginio
skydelio (Zr. 70 psl., 2 pav.).

iii. Uzdékite kaniule ant pasirinkto $virkSto
su Luerio antgaliu, sulygiuodami
kaniulés Luerio jungtj su Svirksto Luerio
antgaliu ir sukdami, kol prisitvirtins.

iv. Patikrinkite, ar Svirksto stimoklis yra
nuspaustas iki Svirksto cilindro dugno.

2. Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz., alkoholiu arba
betadinu, sudrékintu tamponu nuvalykite
atstatomojo tario (distaling) prieigos vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.




3. Jstumkite kaniule j VAMP neadatine valomojo
tario (distaling) prieigos vietg ir palaikykite
jstumta mazdaug 1-2 sekundes, tada jtraukite
atstatomajj tarj (zr. 71 psl., 3 pav.).

Svarbu. Atstatomajj tirj j Svirksta
rekomenduojama jtraukti 1 ml/s greiciu.

Svarbu. Maziausias atstatomasis tdris turi biti
dukart didesnis uz sistemos komponenty tarj.
Atliekant kre3éjimo tyrimus, gali prireikti
didesnio atstatomojo trio.

Pastaba. Jei atstatomasis tiris néra sklandZiai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris ir
,Edwards” rinkinys néra uzsikimse arba
suvarzyti.

4. Kai jtrauksite atstatomajj tarj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite atjungimo voztuva prie valomojo
tario (distalinés) prieigos vietos. Taip
uztikrinsite, kad méginys baity imamas i$
paciento, o ne is distalinio vamzdelio.

5. Laikydami uz kaniulés ir tiesiai traukdami,
iStraukite 3virksta su kaniule i§ atstatomojo
turio prieigos vietos.

Perspéjimas. Nesukite Svirkto traukdami i$
méginiy émimo vietos.

Svarbu. Atstatomajj tarj pasalinkite pagal
ligoninés protokola.

6. Tamponu nuvalykite prieigos vieta, kad
pasalintuméte ant jos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginiy émimas per VAMP
neadatine meéginiy émimo vieta

Nors galima naudoti jvairius méginiy émimo
metodus, toliau pateikiamos gairés, kurias
gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

Kraujo méginius per VAMP proksimaling neadatine
méginiy émimo vieta galima imti dviem badais.
Taikant pirmajj biida, naudojamas méginiy émimo
Svirkstas su VAMP neadatine kaniule. Taikant
antrajj buda, kai méginys imamas tiesiogiai i3
linijos, naudojamas VAMP tiesioginio jtraukimo
jtaisas su integruota VAMP neadatine kaniule.

Kraujo méginiy émimas pirmuoju budu
(su Svirkstu ir kaniule)

1. Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz., alkoholiu arba
betadinu, sudrékintu tamponu nuvalykite
VAMP neadating méginiy émimo vietg.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

2. Norédami paimti kraujo méginj, naudokite
kaniule (supakuota atskirai) ir Svirksta.

Perspéjimas. Per méginiy émimo vieta
nenaudokite adatos.

3. Atskirai supakuotos kaniulés naudojimas:

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atidarykite kaniulés pakuote.

b. Uzdékite kaniule ant pasirinkto SvirkSto su
Luerio antgaliu, sulygiuodami kaniulés
Luerio jungtj su Svirksto Luerio antgaliu ir
sukdami, kol prisitvirtins.

4. Patikrinkite, ar SvirkSto stimoklis yra
nuspaustas iki Svirksto cilindro dugno.

5. Istumkite kaniule j proksimaline VAMP
neadatine méginiy émimo vieta ir palaikykite
jstumta mazdaug 1-2 sekundes (zr. 71 psl.,
3pav.).

6. ] Svirksta jtraukite reikiama kiekj kraujo.

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris ir VAMP
rinkinys néra uzsikimse arba suvarzyti.

7. Laikydami uz kaniulés ir tiesiai traukdami,
iStraukite Svirksta su kaniule i$ méginiy émimo
vietos.

Perspéjimas. Nesukite SvirkSto traukdami i3
méginiy émimo vietos.

8. Paéme paskutinj méginj, tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta, kad pasalintuméte ant
méginiy émimo angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginiy pernesimas

1. Kraujo méginiui i3 Svirksto j vakuuminius
mégintuvélius pernesti naudokite kraujo
pernesimo jtaisa (BTU) (zr. 72 psl., 4 pav.).

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite maiselj.

b. Jsitikinkite, kad visos jungtys yra tvirtai
sujungtos.

¢. Vienoje rankoje laikykite VAMP kraujo
pernedimo jtaisg ir jstumkite ant pripildyto
méginio SvirkSto uzdéta kaniule j VAMP
kraujo pernesimo jtaiso neadatine
j3virkstimo vieta.

d. Jkiskite pasirinkt3 vakuuminj mégintuvélj j
BTU anga, kad vidiné adata pradurty
vakuuminio mégintuvélio gumine
membrana.

e. Pripildykite vakuuminj mégintuvelj iki
norimo tario.

f. Pakartokite (d) ir () Zingsnius,
vadovaudamiesi paciento kraujo tyrimo
reikalavimais.

2. Pernede kraujo méqinj i Svirksto j vakuuminius
mégintuvélius, iSmeskite VAMP kraujo

pernesimo jtaisg, SvirkStus ir kaniules pagal
ligoninés nuostatus.

Kraujo méginiy émimas antruoju (tiesioginio
jtraukimo) bidu

1. Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz., alkoholiu arba
betadinu, sudrékintu tamponu nuvalykite
VAMP neadatine méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

2. Kraujo méginj imkite naudodami VAMP
tiesioginio jtraukimo jtaisa.

Perspéjimas. Per méginiy émimo vietg
nenaudokite adatos.

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite maiselj.

b. sitikinkite, ar kaniulé yra tvirtai uzdéta ant
tiesioginio jtraukimo jtaiso korpuso.

¢. Nukreipkite méginiy émimo vieta j virdy.
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d. Jstumkite tiesioginio jtraukimo jtaiso
kaniule j méginiy émimo vieta
(2r. 73 psl., 5 pav.).

e. |kiskite pasirinkta vakuuminj mégintuvélj j
VAMP tiesioginio jtraukimo jtaiso atvirg
gala ir stumkite, kol vidiné VAMP
tiesioginio jtraukimo jtaiso adata pradurs
vakuuminio mégintuvélio gumine
membrana.

Perspéjimas. Norédami iSvengti, kad
vakuuminio mégintuvélio turinio (jskaitant
or3) atgalinis srautas nepatekty j skyscio
kelia, iSimkite vakuuminj mégintuvélj
anksciau, nei bus pasiektas didziausias
uzpildymo tris.

f.  Pripildykite vakuuminj mégintuveél; iki
norimo tario.

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris ir
VAMP rinkinys néra uzsikimse arba
suvarzyti.

g. Atsizvelgdami j paciento kraujo tyrimo
reikalavimus, kartokite (e) ir (f) veiksmus.

h. Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuvélj, tada
suimkite VAMP tiesioginio jtraukimo jtaisa
uz kaniulés ir tiesiai istraukite.
Perspéjimas. Nesukite tiesioginio
jtraukimo jtaiso korpuso ir netraukite, kol
vis dar prijungtas vakuuminis
mégintuvélis.

3. I8meskite panaudota VAMP tiesioginio
jtraukimo jtais pagal ligoninés nuostatus.

4. Paéme paskutinj méginj, tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta, kad pasalintuméte ant
méginiy émimo angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.
Linijos plovimas

1. Paéme mégin; atidarykite atjungimo voZtuva
pasukdami rankenéle 90°, kad ji biity
lygiagreti vamzdeliui.

2. Svariai iSplaukite linija.

3. Panaudotus Svirkstus ir kaniules iSmeskite,
kaip nurodyta ligoninés nuostatuose.

|spéjimas. Laboratorijos reikSmés turi

Pries pradédami terapija patikrinkite
laboratorijos reikSmiy tiksluma.

|prastiné prieziura
Kadangi rinkinio konfigiracijg ir procedras

pasirenka ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir
procediras.

MRT saugos informacija

MR | MRsaugus

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema yra
MR saugi.

Atsargumo priemoné. Vadovaukités bet kuriy
priedy (pvz., vienkartiniy ar daugkartiniy keitikliy),
kurie prijungiami prie VAMP uzdaros kraujo
méginiy émimo sistemos, saugaus skenavimo



salygomis. Jei priedy MR saugos bisena nezinoma,
darykite prielaida, kad jie yra MR nesaugs ir
neleiskite, kad jie patekty j MR aplinka.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kanalas nepirogenikas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite. Sis gaminys
tik vienkartinio naudojimo.

Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatros apribojimas: 0—40 °C

Drégnio apribojimas: 5-90 % SD

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pakartotiné sterilizacija
neprates $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 $io dokumento
pabaigoje.

Gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

STERILE | EO

yra sterilizuotas etileno oksidu.

0 gaminys, ant kurio nurodytas
simbolis:

STERILE | R

yra sterilizuotas Svitinant.

Slegta asins paraugu nemsanas sistema VAMP
ar divam bezadatas paraugu nemsanas vietam

Proksimals
(pacienta virziena)

Proksimala
paraugu nemsanas vieta

T

Slégvarsts

1. attels

Attirisanas apjoma
(distala) piekluves vieta
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Distals

Lietosanas noradijumi
Tikai vienreizejai lietosanai
2.-5. attélu, lidzu, skatiet no 70. lidz
73. lappusei.

Pirms VAMP asins paraugu nemsanas sistémas
lieto3anas ripigi izlasiet visas lietoSanas
instrukcijas, bridinajumus un piesardzibas
pasakumus.

Apraksts

Edwards Lifesciences VAMP slégta asins paraugu
nemsanas sistéma sniedz droSu un értu iespéju
paraugu iegisanai. VAMP sistéma ir paredzéta
lieto3anai ar vienreizéjas un vairakkartéjas
lieto3anas spiediena parveidotajiem un
savieno3anai ar centralas sistémas un arterialajiem
katetriem. SIégta asins paraugu nemsanas sistéma

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips
un VAMP ir Edwards Lifesciences Corporation precu
zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipadniekiem.

VAMP tiek izmantota, lai iegiitu 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 Skidums tiek parliets atpakal pacientam,
lai samazinatu Skidruma zudumu.

Indikacijas

Lietot tikai asins paraugu nemsanai.

Asins paraugu nemsanas sistému ir paredzéts
izmantot pacientiem, no kuriem requlari ir janem
asins paraugi no artérijas un centralas sistémas
katetriem, tostarp periféri ievaditiem centraliem un

centraliem venoziem katetriem, kuri ir pievienoti
spiediena kontroles caurulitém.

Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skalo3anas ierices
vai plismas kontroles ierices, ja izmanto
ievadisanai artérija.

Uz izmanto3anu ievadisanai véna neattiecas
nekadas absolitas kontrindikacijas.
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Bridinajumi

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek
izplatita tikai vienreizéjai lietosanai. lerici
nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades.

Uzmanibu! Lipidu izmantosana ar slégto asins
paraugu nems3anas sistému VAMP var apdraudét
produkta integritati.

Lietosanas noradijumi
Aprikojums

1. Skalosanas ierice vai pliismas kontroles ierice
(maksimalais plusmas atrums 4 ml stunda).

2. Vienreizéjas vai vairakkartéjas lieto3anas
spiediena parveidotajs, ja nepiecieSams.

3. VAMP asins paraugu nemsanas sistéma ar
iebavétu slégvarstu un divam VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietam.

Uzstadisana

1. leverojot aseptiku, iznemiet VAMP komplektu
no sterila iepakojuma.




Pievienojiet distalo galu ar Luer Lock tipa
aptvero3o savienotaju pie vienreizéjas
lieto3anas parveidotaja noslégkrana vai
vairakkartéjas lietosanas parveidotaja vaka, vai
pie intravenozas (IV) sistémas/intravenozas
sistémas infizijas sikna. Parbaudiet, vai visi
savienojumi ir stingri.

Ja parveidotajs ir pieslégts, padodiet skalo3anas
Skidumu no sakuma caur parveidotaju un ara
caur parveidotaja izpliides atveri saskana ar
razotaja sniegtajam instrukcijam.

Nomainiet visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém pret vaciniem bez atverém.

Piepildiet VAMP sistému ar skalosanas
Skidumu, izmantojot gravitacijas speku, un,
griezot rokturi paraléli caurulitém, nodrosiniet,
ka slégvarsts attiriSanas apjoma (distalaja)
piekluves vieta ir atvérta pozicija. Lenam
padodiet skalo3anas $kidumu uz komplekta
dalam.

Uzmanibu! Atbrivojieties no visiem gaisa
burbuliem, lai mazinatu gaisa embolijas risku.

Jaizmantojat parveidotaju, piestipriniet
parveidotaju uz pacienta kermena saskana ar
slimnicas procediru vai ari uz IV stativa,
izmantojot piemérotu skavu un turétaju.

Paklaujiet spiedienam IV Skiduma maisu.
Plismas atrums mainas atkariba no spiediena
skalosanas ierice.

Ciesi savienojiet komplekta proksimalo galu ar
vitnotu aréjo Luera tipa savienotaju pie
ieprieks piepildrta katetra (1. attéls).

Ja nepiecieSams, iestatiet uz nulli un kalibréjiet
parveidotaju saskana ar razotaja instrukcijam.

Attirisanas apjoma un asins
paraugu nemsana

Piezime. levérojiet aseptiku.

AttiriSanas apjoma nemsana

1.

Lai iegUtu attirisanas apjomu, izmantojiet
VAMP bezadatas kanulu (iepakota atseviski)
un 8lirci vai ar iepakotu VAMP bezadatas
kanulu, kas tika ieprieks pievienota 3lircei.

Uzmanibu! Neievietojiet attirisanas apjoma
(distalaja) piekluves vieta adatu.

a. Jatiekizmantota atseviski iepakota VAMP
bezadatas kanula:

i. levérojot aseptiku, atveriet kanulas
iepakojumu.

ii. lznemiet kanulu, turot to aiz
aizsargapvalka (skatiet 2. attélu
70.Ipp.).

iii. Pievienojiet kanulu pie izvélétas Slirces
ar Luer tipa uzgali, izlidzinot kanulas
Luer Lock tipa savienotaju ar $lirces
Luer uzgali un grie7ot lidz fiksacijai.

iv. Parbaudiet, vai Slirces virzulis ir
nospiests lidz Slirces cilindra apaksai.

Ar tamponu dezinficgjiet attirisanas apjoma
(distalo) piek|uves vietu, izmantojot spirtu vai
betadinu atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

lebidiet kanulu VAMP bezadatas attirisanas
apjoma (distalaja) piekluves vieta, turiet to
$ada pozicija aptuveni 11idz 2 sekundes un

ievelciet attirisanas apjomu (skatiet 3. attélu
71.1pp.).

Svarigi! leteicamais atrums, ar kadu ievilkt
attirisanas apjomu slircé, ir 1 ml sekundeé.

Svarigi! Lai piepildrtu komplektu,
nepiecieSams divkarss minimalais attirisanas
apjoms. Koagulacijas izmeklgjumiem var biit
nepiecieSams papildu attirisanas apjoms.

Piezime. Ja, ievelkot attiriSanas apjomu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetra vai
Edwards komplekta nav aizsprostojumu vai
traucéklu.

Kad attirisanas apjoms ir iegiits, aizveriet
slégvarstu attirisanas apjoma ieguves
(distalaja) piek|uves vieta, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Tas nodrosinas, ka
iegutais paraugs ir nemts no pacienta, nevis no
distalas caurulites.

Turot kanulu, iznemiet 8lirci un kanulu no
attirisanas apjoma piekluves vietas, tas tiesi
izvelkot.

Uzmanibu! Slirci nedrikst pagrieZot iznemt no
paraugu nemsanas vietas.

Svarigi! lzmetiet attiriSanas apjomu atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

Ar tampona palidzibu notiriet piek|uves vietu,
lai nonemtu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Asins paraugu iegusana no VAMP
bezadatas paraugu nemsanas
vietas

Kaut gan paraugu nemsanai varat izmantot
dazadas metodes, talak sniegtie noradijumi tiek
piedavati, lai palidzétu klinicistam.

Asins paraugu nemsanai no proksimalas VAMP
bezadatas paraugu nemsanas vietas var izmantot
divas metodes. Pirmajai metodei izmanto parauga
Slirci ar VAMP bezadatas kanulu. Otrajai

metodei — tieSajai paraugu nemsanai — tiek
izmantota VAMP tiesas paraugu nemsanas ierice ar
iebavétu VAMP bezadatas kanulu.

Asins paraugu nemsana, izmantojot pirmo
metodi (Slirce un kanula)

1.

3.

Ar tamponu dezinficgjiet VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai
betadinu atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai panemtu asins paraugu, izmantojiet kanulu
(iepakota atseviski) un Slirci.

Uzmanibu! Paraugu nemsanas vieta nedrikst

ievadit adatu.

Jartiek lietota atseviski iepakota kanula,

rikojieties, ka noradits talak.

a. levérojot aseptiku, atveriet kanulas
iepakojumu.

b. Pievienojiet kanulu pie izvélétas Slirces ar
Luer tipa uzgali, izlidzinot kanulas Luer
Lock tipa savienotaju ar $lirces Luer uzgali
un griezot lidz fiksacijai.
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Parbaudiet, vai 3lirces virzulis ir nospiests lidz
Slirces cilindra apaksai.

lebidiet kanulu proksimalaja VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vieta un turiet to 3ada
pozicija aptuveni 1 1idz 2 sekundes (skatiet
3.attélu 71. Ipp.).

levelciet $lircé nepiecieSsamo asins daudzumu.

Piezime. Ja, nonemot paraugu, rodas
grutibas, parbaudiet, vai katetra vai VAMP
komplekta nav aizsprostojumu vai traucéklu.

Turot kanulu, iznemiet lirci un kanulu no
paraugu nemsanas vietas, tas taisni izvelkot.

Uzmanibu! Slirci nedrikst pagriezot iznemt no
paraugu nemsanas vietas.

Kad ir iegiits pédgjais paraugs, notiriet
paraugu nemsanas vietu, lai uz paraugu
nemsanas atveres nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Asins paraugu parnesana

1.

Lai parnestu asins paraugu no 8lirces uz
vakuuma stobriniem, izmantojiet asins

parnesanas ierici (BTU) (skatiet 4. attélu
72.1pp.).

a. Atplésiet maisinu aseptiskos apstaklos.

b. Nodrosiniet, lai visi savienojumi batu ciesi
savienoti.

¢. Turiet VAMP asins parnesanas ierici viena
roka un uzbidiet kanulu uz piepilditas
parauga $lirces caur VAMP asins
parnesanas ierices bezadatas injekcijas
vietu.

d. levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu asins
parneses ierices atvere, [idz iek3eja adata ir
caurdiirusi vakuuma stobrina gumijas

plaksni.

e. Piepildiet vakuuma stobrinu ar vélamo
asins daudzumu.

f.  Atkartojiet d. un e. darbibas atbilstosi
pacienta asins izmekl&juma prasibam.

Atbilstosi slimnicas noteikumiem péc asins
parauga parnesanas no $lirces uz vakuuma
stobriniem izmetiet VAMP asins parnesanas
ierices, lirces un kanulas.

Asins paraugu nemsana, izmantojot otro
metodi (tieSas nemsanas metode)

1.

Ar tamponu dezinficgjiet VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai
betadinu atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai pemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP

tieSas paraugu nemsanas ierici.

Uzmanibu! Paraugu nemsanas vieta nedrikst

ievadit adatu.

a. Atplésiet maisinu aseptiskos apstaklos.

b. Parbaudiet, vai kanula ir stingri
piestiprinata tie3as paraugu nemsanas
ierices korpusam.

¢. Novietojiet paraugu nemsanas vietu ta, lai
ta blitu vérsta uz augsu.



d. lestumiet kanulu no tiesas paraugu
nemsanas ierices paraugu nemsanas vieta
(skatiet 5. attélu 73. Ipp.).

e. levadiet izvéléto vakuuma stobrinu VAMP
tieSas paraugu nemsanas ierices atvértaja
gala un bidiet, lidz iek3eja VAMP tiesas
paraugu nemsanas ierices adata caurdur
gumijas disku uz vakuuma stobrina.

Uzmanibu! Lai nepielautu vakuuma
stobrina satura atpakalplismu (kopa ar
gaisu) no ieplastosa Skidruma cela,
iznemiet vakuuma stobrinu, pirms ir
sasniegts maksimalais uzpildes tilpums.

f.  Piepildiet vakuuma stobrinu ar vélamo
asins daudzumu.

Piezime. Ja, nonemot paraugu, rodas
gratibas, parbaudiet, vai katetra vai VAMP
komplekta nav aizsprostojumu vai
traucék|u.

g. Atkartojiet e. un f. darbibas atbilstosi
pacienta asins izmeklgjuma prasibam.

h. Kad pedgjais paraugs ir panemts, iznemiet
vispirms vakuuma stobrinu un péc tam
satveriet VAMP tiesas paraugu nemsanas
ferici, turot kanulu, un velciet to taisna
virziena uz aru.

Uzmanibu! Tiesas paraugu nemsanas
ierices korpusu nedrikst sagriezt vai iznemt
to, ja tam vél ir piestiprinats vakuuma
stobrins.

3. Peéclietosanas izmetiet VAMP tiesas paraugu
nemsanas ierici athilstosi slimnicas
noteikumiem.

4. Kad irieguts padéjais paraugs, notiriet
paraugu nemsanas vietu, lai uz paraugu
nemsanas atveres nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Sistémas skalosana

1. Kad paraugs ir iegiits, atveriet slégvarstu,
pagriezot rokturi par 90°, lai tas butu paraléls
caurulteém.

2. Tiriizskalojiet sistemu.

3. Pécizmanto3anas izmetiet visas Slirces un
kanulas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

Bridinajums. Laboratoriskajiem
raditajiem jaatbilst pacienta kliniskajam
slimibas izpausmém. Pirms terapijas
uzsaksanas parbaudiet laboratorisko
raditaju atbilstibu.

Regulara apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas parametri un
procediras atskiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétu politiku un
procediras.

MRI drosibas informacija

MR | Drossizmantosanaiar MR

VAMP slégta asins paraugu nemsanas sistéma ir
drosa lietosanai MR vidé.

Piesardzibas pasakums. levérojiet jebkadu ar
VAMP slégto asins paraugu nemsanas sistému
savienoto paligiericu (pieméram, vienreizéjas vai
vairakkartgjas lietosanas parveidotaju) drosas
skenéSanas nosacijumus. Ja paligierices MR
drosibas statuss nav zinams, uzskatiet, ka uz tam
attiecas nosacijums “Nedrikst lietot MR vidé”, un
nepielaujiet to atrasanos MR vide.

Piegades veids

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet,
ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizéjiet
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atkartoti. Sis izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.
Uzglabasana

Uzglabat vesa, sausa vieta.
Temperatras ierobezojums: 0 °C—40 °C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéSana nepagarina $is
ierices uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20 743 00 41.

Iznicinasana
Jaierice ir saskarusies ar pacientu, ar ierici ir
jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem.

No ierices ir jaatbrivojas saskana ar slimnicas
noteikumiem un viet&jam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3gja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu

STERILE | EO

ir sterilizéets, izmantojot etiléna oksidu.

Vai izstradajums ar simbolu

STERILE | R |

ir sterilizets, izmantojot apstarosanu.



VAMP Kapali Kan Ornekleme Sistemi

iki ignesiz Ornekleme Bélgesi ile
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Proksimal _ Proksimal Kapatma Temizleme Hacmi Distal
(Hastaya) Ornekleme Bolgesi Valfi (Distal) Erigim Alani
Sekil 1
Ku"anlm Talimatla" Uyar||ar 6. Transdiiser kullaniliyorsa transdiiseri hastane

Yalnizca Tek Kullanim I¢indir

Sekil 2ila 5 icin liitfen sayfa 70
ila 73’e bakin.

VAMP kapali kan 6rnekleme sistemini kullanmadan
once tiim kullanim talimatlarini, uyanlan ve onlemleri
dikkatle okuyun.

Agklama

Edwards Lifesciences VAMP kapali kan érnekleme
sistemi, kan 6rnekleri almak icin giivenli ve
kullanigh bir yontem saglar. VAMP sistemi, tek
kullanimlik ve tekrar kullanilabilir basing
transdiiserleri ile kullanim icin ve merkezi hat ve
arteriyel kateterlere baglant icin tasarlanmigtir.
VAMP kapali kan drnekleme sistemi, hattaki kateter
ya da kaniilden heparinize kan alimi ve retansiyonu
icin kullanilir ve hat ici drnekleme bélgesinden
seyreltilmemis kan dreklerinin alinmasini saglar.
Ornek alimmin tamamlanmasiyla kanisik heparin ve
kan ¢bzeltisi hastanin sivi kaybini azaltmak icin
hastaya yeniden damar yoluyla verilir.

Endikasyonlar
Sadece kan alma iglemi icin kullanilacaktir.

Kan drnekleme sistemi, periferik olarak
yerlestirilmis santral kateterler ve santral vendz
kateterler dahil olmak iizere, basing izleme
hatlarina takili arter ve merkezi hat kateterlerinden
periyodik kan drnegi alimi gereken hastalarda
kullanima yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

Arteriyel uygulamalarda kullanildiginda takili bir
yikama cihazi veya akis kontrol cihazi olmadan
kullanilmamalidir.

Vendz uygulamalarinda kullanilmasi durumunda
kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
VAMP, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalanidir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

Bu cihaz yalnizca tek kullanima yonelik
olarak tasarlanmis, amaglanmis ve
dagitilmistir. Cihazi yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin. Yeniden isleme
sonrasinda cihazlarn sterilligini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veriler bulunmamaktadir.

Dikkat: Lipidlerin VAMP kapali kan drekleme
sistemi ile kullanim, diriin biitiinligiini bozabilir.

Kullanim Talimatlan
Ekipman

1. Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi
(maksimum 4 ml/saat akis hizi).

2. lstenirse tek kullanimlik veya tekrar
kullanilabilir basing transdiiseri.

3. Entegre kapatma valfi ve iki adet VAMP ignesiz
ornekleme bolgesi ile VAMP kapali kan
ornekleme sistemi.

Kurulum

1. Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini steril
ambalajindan ¢ikarin.

2. Disiluer kilit konektorlii distal ucu tek
kullanimlik transdiiser veya tekrar
kullanilabilen transdiiser kubbesinin iizerindeki
transdiiser vanasina veya bir serum hattina/
serum infiizyon pompasina baglayin. Tiim
baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

3. Hatta bir transdiiser varsa dreticinin
talimatlarina gére yikama ¢dzeltisini once
transdiiser icinden ve ardindan transdiser
havalandirma portundan disari iletin.

4. Musluklarin yan portlarindaki tim
havalandirmali kapaklari havalandirmasiz
kapaklarla degistirin.

5. Yer gekimini kullanarak VAMP sistemini yikama
¢ozeltisiyle doldurun ve kolu hortuma paralel
bicimde cevirerek temizleme hacmi (distal)
erisim bolgesinin yanindaki kapatma valfinin
acik pozisyona geldiginden emin olun. Yikama
¢ozeltisini kit icinden yavasca ilerletin.

Dikkat: Hava embolisi riskini azaltmak icin
biitiin hava kabarcklarini bosaltin.
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prosediirlerine gore hastanin viicuduna ya da
uygun bir klemp ve tutucu kullanarak bir serum
askisina takin,

7. Serum soliisyon torbasina basing uygulayn.
Akis hizi yikama cihazi genelinde basinca gére
degisiklik gsterir.

8. Kitin erkek luer kilit konektdrli proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere sikica
baglaymn (Sekil 1).

9. Gerekirse transdiiseri, transdiiser iireticisinin
talimatlarina gore sifirlayin ve kalibre edin.

Temizleme Hacminin ve Kan
Orneklerinin Alinmasi

Not: Aseptik teknik kullanin.
Temizleme Hacminin Alinmasi

1. Temizleme hacmini almak icin VAMP ignesiz
kaniil (ayri olarak ambalajlanir) ve sinnga ya da
bir sinngaya nceden takilmig ambalajli VAMP
ignesiz kaniilii kullanin.

Dikkat: Temizleme hacmi (distal) erisim
bdlgesine igne sokmayin.

a. Ayn olarak ambalajlanmis VAMP ignesiz
kandiliin kullanilmasi:

i.  Aseptik teknik kullanarak kaniil
torbasini agin.

i Koruyucu kiliftan tutarak kaniilii
kaldinn (bkz. sayfa 70, Sekil 2).

iii. Kandiliin luer kilidini sinngadaki luer
ucuna hizalayarak ve sikica baglanana
kadar cevirerek, kaniilii secilen luer
uglu sinngaya takin.

iv. Sinnga pistonunun siringa silindirinin
tabanina kadar bastinlmis oldugundan
emin olun.

2. Temizleme hacmi (distal) erigim bolgesini
hastane politikasina bagl olarak alkol veya
betadine gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

3. Kaniilii VAMP ignesiz temizleme hacmi (distal)
erisim bolgesine dogru ilerletin, yaklasik
1-2 saniye yerinde tutun ve temizleme hacmini
alin (bkz. sayfa 71, Sekil 3).



Onemli: Temizleme hacminin sinngaya
cekilmesi icin dnerilen hiz 1 cc/saniyedir.

Onemli: Minimum olarak 6lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari igin ilave temizleme
hacmi gerekli olabilir.

Not: Temizleme hacmi alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar
icin kateteri ve Edwards kitini kontrol edin.

4. Temizleme hacmi alindiktan sonra kolu
hortuma dik olacak sekilde dondiirerek
temizleme hacmi (distal) erisim bolgesindeki
kapatma valfini kapatin. Bu, drnegin hortumun
distal ucundan degil hastadan alinmasini
saglayacaktir.

5. Kaniilii tutarken, sinngay ve kaniili
temizleme hacmi erisim bdlgesinden diiz bir
sekilde cekerek cikarin.

Dikkat: Ornekleme bolgesinden cikarirken
sinngay! bilkkmeyin.

Onemli: Temizleme hacmini hastane
protokoliine gdre imha edin.

6. Fazla kanin temizlenmesini saglamak icin
erisim bélgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.

VAMP ignesiz Ornekleme
Bolgesinden Kan Orneklerinin
Alinmasi

Ornek almak icin cesitli teknikler kullanilabilir;
ancak klinisyene yardimci olmak amaciyla
asagidaki kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

Proksimal VAMP ignesiz 6rnekleme bdlgesinden
kan drnegi almak icin iki yontem kullanilabilir.
Birinci yontemde VAMP ignesiz kanil ile bir
ornekleme siringasi kullanilir. Dogrudan hat
ornekleme olan ikinci yontemde bir entegre VAMP
ignesiz kaniil ile VAMP dogrudan alma initesi
kullanilir.

Birinci Yontem Kullanilarak Kan Orneklerinin
Alinmasi ($iringa ve Kaniil)

1. VAMP ignesiz ornekleme bolgesini hastane
politikasina bagl olarak alkol veya betadine
gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2. Kan drnegi almak icin kaniil (ayn paketlenir) ve
sinnga kullanin.

Dikkat: Ornekleme bolgesinde igne
kullanmayn.

3. Aynolarak paketlenenkaniiliin kullanilmasi:

a. Aseptik teknik kullanarak kaniil ambalajini
agin.

b. Kaniiliin luer kilidini sinngadaki luer ucuna
hizalayarak ve sikica baglanana kadar
cevirerek, kaniilii segilen luer uclu
siringaya takin.

4. Sinnga pistonunun, siringa silindirinin
tabanina kadar bastinimis oldugundan emin
olun.

5. Kaniilii proksimal VAMP ignesiz 6rnekleme

bdlgesine dogru itin ve yaklagik 1-2 saniye
yerinde tutun (bkz. sayfa 71, Sekil 3).

6. Gereken hacimde kani sirngaya cekin.

Not: Ornek alinirken zorluklar yasanirsa olasi
tikanikliklar veya sinirlamalar igin kateteri ve
VAMP kitini kontrol edin.

7. Kaniilii tutarken, sirnngayi ve kaniilii
ornekleme bolgesinden diiz bir gekilde
cekerek cikarin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinden cikarirken
siringay1 biikmeyin.

8. Son drnek alindiktan sonra, drnekleme
portunda kalan kanin temizlenmesini
saglayacak sekilde drnekleme bdlgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.
Kan Orneklerinin Aktariimasi

1. Kan dregini sinngadan vakumlu tiiplere
aktarmak icin kan aktanim birimini (BTU)
kullanin (bkz. sayfa 72, Sekil 4).

a. Aseptik teknik kullanarak torbayr acin.

b. Tiim baglantilarin siki oldugundan emin
olun.

¢. Birelinizle VAMP kan aktarim birimini
tutun ve doldurulan 6rek siringasindaki
kaniilii VAMP kan aktarim birimi ignesiz
enjeksiyon holgesine dogru itin.

d. Dahili igne vakumlu tiipteki kaucuk diski
delene kadar secili vakumlu tiipii BTU'nun
girisinden iceri ilerletin.

e. Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

f. Hastanin kan calismasi gerekliliklerine
gore (d) ve (e) adimlarini tekrarlayin.

2. Kan drnegi sinngadan vakumlu tiiplere
aktarildiktan sonra VAMP kan aktarim birimini,
sirngalari ve kaniilleri hastane politikasina
gore atin.

ikinci Yontem (Dqgrudan Alma Yontemi)
Kullanilarak Kan Orneklerinin Alinmasi

1. VAMP ignesiz drnekleme bdlgesini hastane
politikasina bagl olarak alkol veya betadine
gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2. Kan drnegi almak icin VAMP dogrudan alma
tinitesini kullanin.

Dikkat: Ornekleme bdlgesinde igne
kullanmayin.

a. Aseptik teknik kullanarak torbayi acin.

b. Kaniiliin dogrudan alma iinitesinin
govdesine sikica bagli oldugundan emin
olun.

¢ Omekleme bdlgesini yukan bakacak
sekilde konumlandirin.

d. Dogrudan alma iinitesinin kaniiliini
ornekleme bdlgesine dogru itin (bkz.
sayfa 73, Sekil 5).

e. Secili vakumlu tiipi VAMP dogrudan alma
tinitesinin acik ucuna yerlestirin ve VAMP
dogrudan alma iinitesinin dahili ignesi
vakumlu tiipiin kauguk diskini delene
kadar itin.
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Dikkat: Vakumlu tiip iceriginin geri
akisinin (hava dahil) sivi yoluna girmesini
engellemek icin maksimum dolum
kapasitesine ulasmadan vakumlu tiipii
cikarin.

f.  Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

Not: Ornek alinirken zorluklar yasanirsa
olasi tikanikliklar veya sinirlamalar igin
kateteri ve VAMP kitini kontrol edin.

g. Hastanin kan calismasi gerekliliklerine
gore (e) ve (f) adimlarini tekrarlayin.

h. Son drnek alindiinda dnce vakumlu tiipii
¢ikarin, ardindan VAMP dogrudan alma
initesini kaniilden tutun ve diiz bir
sekilde disari dogru ¢ekin.

Dikkat: Dogrudan alma iinitesinin
govdesini biikmeyin veya vakumlu tiip
hala takil durumdayken ¢ikarmayin.

3. Kullandiktan sonra VAMP dogrudan alma
tinitesini hastane politikasina gore atin.

4. Son ornek alindiktan sonra, ornekleme
portunda kalan fazla kanin temizlenmesini
saglayacak sekilde drnekleme bdlgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.
Hattin Yikanmasi

1. Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini
aqin.

2. Hattiyikayarak temizleyin.

3. Tiim sinngalan ve kaniilleri kullandiktan sonra
hastane politikasina gore atin.

Uyan: Laboratuvar degerleri hastanin
klinik bulgulari ile iliskili olmalidir.
Tedavi uygulamadan dnce laboratuvar
degerlerinin dogrulugunu teyit edin.

Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihine gore degistidi icin dogru politikalar ve
prosediirleri belirlemek hastanenin
sorumlulugundadir.

MRI Giivenlik Bilgileri

MR | MRicin Giivenli

VAMP kapali kan drnekleme sistemi MR icin
Giivenlidir.

Onlem: VAMP kapalt kan 6rmekleme sistemine
bagli tiim yardima cihazlar (6rnegin tek
kullanimlik transdiiserler veya tekrar kullanilabilir
transdiiserler) icin giivenli tarama kosullarina
uyun. Yardima cihazlar igin MR giivenligi durumu
bilinmiyorsa bu cihazlan MR icin Giivenli Degil
olarak degerlendirin ve bu cihazlarin MR ortamina
alinmasina izin vermeyin.

Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi veya hasar gérmedigi siirece
icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
agllmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin. Bu iiriin sadece tek kullanim
icindir.



Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlamasi: 0 °C- 40 °C
Nem Sinirlamasi: %5 - %90 BN

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf 6mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Yeniden sterilizasyon bu iiriiniin raf
omriind uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen agagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi nceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Asagidaki sembolii tasiyan iiriin:

STERILE | EO

Etilen Oksit kullanilarak sterilize
edilmistir.

Alternatif olarak, asagidaki sembolii
tagtyan iiriin:

STERILE | R

Isinlama yoluyla sterilize edilmigtir.

3aKkpbiTas cuctema B3ATuA obpasuos kposu VAMP
CABymA 6e3bIroNbHbIMY 3N1eMEeHTaMU anAaB3AaTua o6pa3uos

!
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[TpoKcMManbHbIil KoHeL, [TpoKCMManbHbIi InemMeHT 3anopHblii InemeHT And Habopa JlnctanbHblil KoHel,
(K maumeHTy) AnA B3ATUA 06pasLos KnanaH NpeaBapuTeIbHOro
00bema (IucTanbHbiii)
Pucynok 1

U3 KaTeTepa WM KaHIONM Ha IMHIAM 11 aeT Mpepynpexpenna
M HCprK"l" uno BO3MOXHOCTb 6paTb 06pasLibl Hepa3baBneHHoi 1 . 6

KPOBM 13 PACTIONOMKEHHOTO Ha MAHVM 3NeMeHTa A aHHOE yCTPOUCTEO pa3paboTaHo,
NPUMEHEeHUNI0 B3ATUA 0BpaL0, Bo W36eXaHMe 0BE3BOKMBZHI, NpeJHa3HaueHo 1 NOCTABNACTCA I.'II'OHI:KO pna

nocne B3ATIA 06pa3Lia NalVeHTy BNBAETCA CMech O0AHOPa30BOro NCNONb30BaHNA. He
Tonbko ANnA 04HO0PA30BOro VS FETATMHA 1 KDOBH. CTepUnU3yitTe 1 He UCMOAb3YiiTe 3T0

YCTpOiicTBO NOBTOPHO. HeT AaHHbIX,

NCnonb30BaHUA

Pucynku 2-5 cm. Ha cTp. 70-73.

MNepez ncnonb3oBaHuem cucTembl B3ATUA
06pa3uo. kposy VAMP BHuMaTeNbHO U3yynte Bce
WUHCTPYKLIY N0 MPUMEHEHWHO, PeyNpeXaeHIn

1 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH.

Onucanue

3akpbiTas cucrema B3aTua 06paswos kposi VAMP
komnanun Edwards Lifesciences obecneynBaet
6e3onacHoe 1 yLo6Hoe B3ATHe 06pa3LL0B KpoBI.
Cucrema VAMP npepHa3HaueHa Ans ncnonb3oBanua
C O{HOPa30BbIMM 1 MHOTOPA30BbIMU AATUMKaMu
LaBeHNA 1 NOACOEANHEHNA K LieHTPaNbHbIM

1 apTepuanbHbIM KaTeTepam. 3aKpbiTad cucTeMa
B3ATMA 06pa3LioB kposi VAMP npeaHasHaueHa ana
B3ATUA W COXPaHEHNA renapuH13MPOBaHHON KPoBM

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoit byksoii E u VAMP asnstotca
TOBAPHBIMY 3HaKaMIl KopropaLm

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBAPHbIe 3HAKIN ABNATCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYHLLYX BNAENbLIEB.

lMoka3aHua K npumeHeHnI0
lpeaHa3HayaeTcA TONbKO ANA B3ATUSA KPOBM.

(ucrema B3ATUA 06pa3L0B KPOBY NpeHa3HaueHa
[N NALUMEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHO
nepuoAMYeckoe B3aTie 06pasLioB KPoBH U3
apTepUaNbHbIX 1 LIEHTPANbHbIX KATETEPOB, B TOM
yncne BBOUMbIX B Nepudepuueckmte Cocyabl
LIEHTPNIbHbIX KaTETEPOB 1 LEHTPAIbHbIX
BEHO3HbIX KaTeTepPOB, KOTOPbIE NOAACOEANHEHDI

K Tpy6Kam AnA MOHUTOPUHTA JaBeHN.

MpoTnBonokasaHua
K NPUMEHEeHNI0

3anpeLLaeTca Ucnonb3oBatb 6e3
MOACOEAMHEHHOrO YCTPOIICTBA MPOMbIBKM M
YCTPOIACTBA PErynnpoBKI CKOPOCTY MOTOKA MK
B3ATUN 00pa3LL0B apTepUanbHoli KPOBMU.

He cywjectyeT abconioTHbIX NPOTUBOMOKa3aHMiA
K MCTIONb30BaHMI0 3TOT0 YCTPOICTBA A B3ATUA
00pa3Li0B BEHO3HOI KPOBM.
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NoATBEPKAAIOLUMX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U paboTocnoco6HoCTL
[DaHHoOro ycTpoiicTBa nocne 06paboTkm.

Mpepocrepexenne. lcnonb3osaHue Xupos npu
paboTe ¢ 3aKpbIToii cucTeMoli B3ATUA 06pa3LioB
Kkposu VAMP MoXeT npuBecTi K HapyLUeHuo
LIeNoCTHOCTY n3aenus.

WHCTpYKLMM No npuMmeHeHuIo
060pyaoBaHue

1. YcTpoitcTBO NPOMbIBKI WA YCTPOICTBO
PerynupoBKy CKOpOCTM NOTOKA
(MaKcumanbHasa ckopocTb noToka 4 m/u).

2. 04HOPa30BbIil UM MHOTOPA30BbIil AaTUNK
ZJaBneHna (npu HeobXoANMOCTH).

3. (uctema B3aTuA 06pa3uios kposu VAMP co
BCTPOEHHbIM 3aMOPHbIM KNanaHom v ABYMSA
0e3bIroNbHLIMI INeMeHTaMu ANA B3ATUA
o06pa3uos VAMP.

YcraHoBKa

1. U3enekute komnnekt VAMP u3 crepunbHoit
ynakoBKu, CO6MI0AAA NpaBuna acenTukm.




2. [loAcoeAnHuTe ANCTANbHDIN KOHeL,
C 0XBATbIBALLYM BUHTOBbIM J1103POBCKUM
COEVIHUTENIEM K 3aMOPHOMY KpaHy
0/}HOPa30BOT0 WA MHOrOPa3oBoro AaTymka
160 K NUHWM NS BHYTPUBEHHOTO BNMBAHUA/
HacoCy ANA BHYTPUBEHHOTO BNINBAHNA.
MpoBepbTe HAAEXHOCTb BCeX CoefMHEHMIA.

3. ECw Jatunk nofcoeanHeH K UMK,
MponyCcTUTe NPOMbIBOYHBIT PaCTBOp CHavana
yepes AaTumK 11 ero BEHTUNALMOHHbIN NopT
B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLMAMM
NPOM3BOAUTENS STOTO aTUNKA.

4. 3ameHuTe Bce BEHTUAPYEMbIE KONMAUKM Ha
60KOBbIX NOPTaX 3aMOPHbIX KPAHOB
HEBEHTUNNPYEMbIMM KONNAuKaMu.

5. 3anonHute cucremy VAMP camotekom
MPOMbIBOYHbIM PacTBOPOM, OTKPbIB
3anopHbIii KNanaH y snemeHTa Ana Habopa
npeaBapuTeNbHOro 06bema (Ha AUCTanbHoM
KOHLIe), ANA 3TOr0 PyyKy KnanaHa Hajo
MoBepHYTb NapannenbHo Tpybke. MeaneHHo
NPONyCTUTe NPOMbIBOYHII PacTBOP Yepe3
KOMAIEKT.

I'Ipenocrepe)l(euue. Ynanute Bce ny3blpbKn
BO3MyXa, uT06bI CHU3UTD BEPOATHOC(Tb
BO3HUKHOBEHUA B03£lyLIJHOI7I ambonum.

6. Mpu MCMonb30BaHUN AaTuIKa 3aKPenuTe ero
Ha Tefle MallueHTa B COOTBETCTBI
C NPUHATLIM B MEANLIMHCKOM YUpeXaeH!n
NPOTOKONIOM WM Ha LUTATUBE ANA
BHYTPUBEHHbIX BAMBAHNI C TOMOLLbO
MOAXOAALLET0 3aXMMa UIN epxatens.

7. TlopaiiTe faBneHve Ha NakeT C pacTBOPOM AnA
BHYTPUBEHHOT0 BNMBaHMA. CKOpoCTb nogaum
pactBopa 6yzeT 3aBuceTb OT AaBNeHus
B yCTPOICTBE NPOMbIBKY.

8. HajexxHo nopcoenHUTE 0XBaTbIBAEMbIN
BUHTOBO N1I03POBCKMIl CORAMHMUTENb Ha
MPOKCUMaNbHOM KOHLLe KOMMeKTa
K Mpe/iBapuUTeNbHO 3aMoNHeHHOMY KaTeTepy
(PucyHok 1).

9. an HeobxoAMmocTI YCTaHOBUTE HOJTb
[laTynKa 1 BbINONHUTE €ro KaﬂVIﬁpOBKy
B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLMAMU
npou3BoAUTENA faTunKa.

Habop npepBaputenbHoro
o6bema u B3aTHe 06pa3Li0B KpOBU

Mpumeuyanue. Cobniopaiite npasuna acenTuky.
Ha6op npepBaputenbHoro o6bema

1. [lna Habopa npeaBapuTeNbHOro 06bema
ncnonb3yiite 6e3bironbHyto Kawtonto VAMP
(B OTAENbHOI yNaKoBKe) 1 LNpULL UK
YNaKOBKY C ye N0/COeAMHEHHOI K LunpuLly
6e3bironbHoil kaxioneii VAMP.

Mpepocrepexenue. He Bcrasnaiite urny
B INeMeHT nA Habopa npeaBapuTeNbHOro
o6bema (Ha AUCTanbHOM KOHLIE).

a. [pn ncnonb3oBaHm 6e3bironbHoi
kaHionu VAMP B oTaenbHoil ynakoske
BbINOHUTE ClleAyloLLme AeilCTBIA:

i.  Bckpoiite naket c kaHtoneii, cobniopan
npaBwna acenTuki.

ii. B03bMUTE KaHI0OMH0 33 3aLLUTHBIN
naTpoH (cm. PucyHok 2 Ha ctp. 70).

iii. TopcoeguHuTe KaHwM0
K BbIGpaHHOMY LnpuLy
CIH03POBCKNM HAKOHEYHMKOM,
COBMECTUB BUHTOBbIE N03POBCKME
COEAVHUTENN KaHIONN U LWNpULA
11 NOBEPHYB MX 0 NONHON dUKcaLuy.

iv. TopLueHb Wwnpuua HeobXoANMo
HaaTb [0 KOHLA, uTOObI OH ynepca
B IHO LMANHAPA WnpULa.

2. TpoTpuTe 3neMeHT i Habopa
npeaBapuTeNbHOro 06bema (Ha AUCTanbHOM
KOHLIE) A3MHOULMPYIOLIMM CPEACTBOM,
TaKuM KaK CrIAPT uni OeTazuH,

B COOTBETCTBYU C POTOKONIOM MeAMLMHCKOTO
yUpeXaeHNs.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

3. BcrabTe KaHi0MH0 B 6€3bIrONbHBII INeMeHT
AnA Habopa npeaBapuTeNbHOro o6bema
VAMP (Ha pucTanbHOM KOHLE), ynepxuBaiite
e Ha MecTe NPUMepHO 1-2 cekyHAbl
1 HabepuTe NpeaBapyUTeNbHbIN 06bem
(cm. Pucynok 3 wa cTp. 71).

BaxHo! PekomeHzyemas ckopocTb Habopa
B LUNpWL, NpeBapuTeNbHoro obbema
coctasnset 1 kyb. m/c.

BaxHo! [TpeaBaputenbHblii 06beM fomKeH
npeBbILaTh 06BEM MePTBOr0 NPOCTPaHCTBA
KaKk MMHUMYM B [iBa pa3a. [Tpu nccnegoBaxum
Koarynauum MoxxeT noHago6uTbea
JONONHUTENbHbII NpeABapUTeNbHbI 00beM.

Mpumeuanme. B cnyyae Bo3HNKHOBEHWA
TPYAHOCTelt Npu Habope NpeaBapuTeNbHOro
06bema npoBepbTe KaTeTep U KOMNIEKT
Edwards Ha npegmeT BO3MOXKHOIi 3aKynopku
WIN Nepexarus.

4. Tocne Habopa npeaBapuTeNbHOr0 06bema
3aKpoliTe 3aNOPHbIN KNanaH y anemenTa ana
Habopa npezBapuTenbHoro o6bema
(Ha AMCTanbHOM KOHLIE), TOBEPHYB PyuKy
KnanaHa nepreHanKkynapHo Tpybke. 3to
obecneynt B3ATMeE 06pa3La y NaLKeHTa, a He
13 UCTaNbHOI YacTy TPYOKM.

5. TpuaepxuBas KaHioNio, 0TCORANHMTE WNpyL
CKaHionelt 0T anemeHTa ana Habopa
NpenBapuTENbHOr0 06beMa, MOTAHYB

Hapyy.

Mpepocrepexenne. He nosopauvsaiite
LUNPULL, OTCOBANHAA 0 OT INeMeHTa AnA
B3ATVA 06pa3LI0B.

BaxHo! YTunu3upyiite npefBapuTenbHbli
001beM B COOTBETCTBUY C IPOTOKONOM
MeAMLMHCKOr0 yupexaeHns.

6. [potpute anemeHT, utobbl YopaTh BCE Cefbl
KpoBM.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

B3ATue 06pa3uoB KpoBu
CNoOMOLLbI0 6e3bIrosibHOro
3nemeHTa Ana B3ATuA 06pasuos
VAMP

He(MOTpﬂ Ha TO YTO MOXXHO NPUMEHATD
pa3nnyHble MeToAbl B3ATNA o6pa3uos, Bpauy

peKkoMeHAYeTCA NpUAEPKUBATHCA NPUBEAEHHDIX
HIDKe UHCTPYKLWA.
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( NOMOLLbI0 MPOKCUMANBHOTO 6E3bIr0IbHOMO
anemeHTa Ana B3atua 06pasuos VAMP o6pa3ubl
KpOBM MOXH0 6paTb AByMA cnocobamu. Mpu
nepBoM Cnocobe MCnonb3yeTca WNpuL ANA B3ATUA
00pa3LoB 11 6e3bironbHas kaxiona VAMP. Mpu
BTOPOM crocobe (npamoe B3ATIE 06pa3L0B)
CNONb3YETCA YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATUA KPOBY
VAMP co BCTpoeHHOI 6e3bIronbHo KaHtonei
VAMP.

B3aTue 06pa3oB KpoBy NepBbIM CNoco6om
(c momoLbIo WINpULA U KaHIoNK)

1. MpoTpute 6e3bIronbHbIii SnEMeHT ANA B3ATUSA
o6pa3uos VAMP ge3nHduumpyrowmm
(PeiCTBOM, TaKUM KaK CIUPT Ui 6eTaauH,

B COOTBETCTBUMN C NPOTOKONIOM MeAULIMHCKOTO
yupexaeHus.

Mpumeuanue. He ncnonb3yiite aweToH.

2. [ina3atna obpasLia Kpoy ucnonb3yiire
KaHioNio (B 0TZENbHON YNaKoBKe) 1 LWNpyL.

Mpepocrepexenue. He Bcrasnaiite urny
B 3N1eMEHT ANA B3ATUA 00pa3LioB.

3. [MopAgok ncnonb30BaHNA KaHMN
B OTA€/bHOI yNaKoBKe:

a.  BckpoiiTe ynakoBky ¢ KaHtonel, cobntofas
npaBuna acenTuKm.

b. ToacoeanHuTe KaHioNio K BbIGpaHHOMY
LINPULLY CIK0IPOBCKIM HAKOHEUHIKOM,
COBMECTYIB BIUHTOBbIE NH0POBCKIE
COEAVHUTENN KaHIONW 1 WNpULA
1 IOBEPHYB WX 10 MOAHOI GUKcaLm.

4. TloplueHb WnpULa HeoBXOANMO HaxaTb 10
KOHLA, 4T0Obl OH ynepca B HO LMAMHAPa
wnpuua.

5. BcraBbTe KaHI0110 B IPOKCUMANbHbII
6e3bironbHbIii InemeHT AnA B3ATUA 06pasLioB
VAMP u ypepxuBalite ee Ha MecTe npuMepHoO
1-2 cekyHabl (cm. PucyHok 3 Ha cTp. 71).

6. Habepure B LunpuLy HYXHbIA 06beM KpoBM.

Mpumeyanue. B cnyuae Bo3HUKHOBEHNA
TPyAHOCTEN Npu B3ATUN 06pa3La NpoBepbTe
katetep 1 komnnekt VAMP Ha npeamet
BO3MOXKHOI 3aKyNOPKIN W NepexaTys.

7. Tpuzepxuas KaHionio, 0TCORANHUTE WNPUL
C KaHioneli 0T 3nieMeHTa AnA B3ATIA 06pa3LioB,
NOTAHYB HapyXy.

Mpepocrepexenue. He nosopaunBaiite
LUNpWL, OTCORANHAR €ro 0T INeMeHTa AN
B3ATMA 06pa3LioB.

8. Mocne B3ATMA NOCTeHero 06pasua npotpute
NeMEHT AN B3ATUA 06pa3LioB, 4ToObl yAaNUTL
BCe C1eibl KPOBM C MIOPT 1A B3ATHS 00pa3L{0B.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiiTe aeToH.
MepeHoc 06pa3uoB KpoBU

1. [InA nepeHoca o6pa3uia KpoBy U3 WnpuLa
B BaKyyMHble POOMPKY MCnonb3yiiTe
YCTPOIACTBO AANA NepeHoca KPoBM
(cm. PucyHok 4 Ha cTp. 72).

a. Bckpolite naker, cobniopasn npasuna
acenTuku.

b. MpoBepbTe HaAEXHOCTb BCEX COBAMHEHNI.

. YnepuBas ycTpolicTBo Ans nepeHoca
kposv VAMP ogHoii pyKoli, HajeHbTe
KaHI0/1i0 Ha WnpuL ¢ 06pa3wom,



NOACOEANHNUB K HeMy 6e3bIroNbHblil
NHBEKLMOHHBI MOPT YCTPOIiCTBA ANA
nepeHoca kposu VAMP.

d. BcraBbTe BbIGpaHHYI0 BaKyyMHYI0
npo6upKy B 0TBepCTUe YCTPOiCTBa ANA
nepeHoca KpoBM 1 HaXMMaiiTe Ha Hee 0
TeX nop, NoKa pacronoxeHHas BHYTU
YCTPOIACTBA WA He NPOTKHET Pe3uHOBYH
KPbILLKY BaKyyMHOIA NpO6UPKM.

e. HanonHute BakyymHyto npobupky ao
HyHoro obbema.

f. Tpn Heobxoammoct noTopuTe 37ansl (d)
1 (e) (B 3aBUCUMOCTI OT TUNA
MPOBOANMOTO UCCNEL0BAHNA KPOBY
naLyenTa).

2. Mocne nepexoca 0bpasua KpoBi U3 WnpuLa
B BaKyyMHble NpoOupKm yTunn3mpyiite
YCTPOIiCTBO ANA nepeHoca kposu VAMP,
LNPULbI U KaHIOAN B COOTBETCTBIN
CNPOTOKONIOM MeANLIMHCKOTO YUpeXAeHUA.

B3aTue 06pa3oB KpoBU BTOPbIM CMOCo60M
(meTogom npamoro B3ATHA)

1. TpoTpute 6e3biroNbHbIN 3NeMeHT ANA B3ATUA
06pazuio VAMP aesunduumpyiowum
(peiCTBOM, TaKUM KaK CiupT uni 6eTajuH,

B COOTBETCTBUM C IPOTOKONIOM MeZMULMHCKOTO
yupexaeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aweToH.

2. [ina 3aTua obpasua KpoBy ucnonb3yiite
YCTPOICTBO NpAMOro B3ATUA kposi VAMP.

Mpepoctepexenue. He scrasnaiite urny
B INeMeHT 1A B3ATUA 00pa3LioB.

a. Bckpoiite nakert, cobniogan npasuna
acenTuKm.

b. Ybeautech, uTo KaHioNA HafEXHO
NoACOeZNHEHA K YCTPOICTBY NPAMOro
B3ATHA KPOBMU.

. YcTaHoBwTe INeMeHT AN B3ATUA
00pa3LoB Takum 06pa3om, uTo6bl oH 6bin
o6paLLeH BBepx.

d. BcraBbTe KaHoMio YCTPOIACTBA MPAMOTO
B3ATUA KOBM B INEMEHT 1A B3ATUA
06pa3woB (cm. PucyHok 5 Ha cTp. 73).

e. BcraBbTe BbIGpaHHYI0 BakyyMHYI0
npo6uMpKy B OTBEPCTHE HA KOHLIE
yCTpolicTBa npAmoro B3atuA kposu VAMP
W HaXUMaliTe Ha Hee 10 Tex nop, noka
PacnonoXeHHas BHYTPY yCTPOACTBa Urna
He NPOTKHET PE3MHOBYHO KPbILLKY
BaKyYMHOIA NpoOUpKM.

Mpepocrepexenne. Heobxognmo
U3BMeYb BaKyyMHyt npobupky Lo Toro,
KaK OHa 3aMoNHUTCA MOSHOCTbIO, YTOObI €e
cozepxumoe (BKMoYaA BO3LYX) He
MoNano B KaHas XMAKOCTU B pe3ynbTare
00paTHOr0 ToKa.

f.  HanonnuTe BakyymHyto npobupky Ao
HYXHOro 06bema.

Mpumeyanue. B cnyyae BO3HUKHOBeHUA
TPYAHOCTei npy B3ATMN 06pa3Lia
npoBepbTe kateTep U Komnnekt VAMP Ha
npeameT BO3MOXHOI 3aKynopKin Ui
nepexarua.

g. [lpn HeobxoAnMOCTI NOBTOPUTE 3Tanbl ()
1 (f) (B 3aBMCUMOCTY OT TUNA
MPOBOANMOT0 MCUIeZ10BAHNA KPOBI
nawneHTa).

h. Mocne B3ATMA NocnesHero obpasua
CHauana 3BneKuTe BaKyyMHylo
npo6bupky, a 3aTeM BO3bMUTECH 33
KaHIoMH0 yCTPOIiCTBa NPAMOTo B3ATUA
kposu VAMP v BbITAHUTE ee.

Mpepocrepexenue. He nosopauvsaiite
YCTPOIACTBO NPAMOF0 B3ATIA KPOBY U He
OTCOeAVHAITE ero, NOKa He U3BNleyeHa
BaKyyMHasA npobupka.

3. Tlocne ncnonb3oBanusa yTunusmpyiite
yCTPOIACTBO NpAMOro B3ATUA KpoBu VAMP
B COOTBETCTBYN C NPOTOKOJIOM MeAULMHCKOTO
yupexaenus.

4. Tocne B3aTMA NOCAEAHEro obpasua npotpute
NeMeHT AnA B3aTnA 06pa3LioB, uTobb
yManuTb BCe 0CTATKM KPOBY C NOpTa A
B3ATINA 06Pa3LI0B.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.
MpombIBKa nuHUM

1. Mocne B3ATMA 06pa3Lia OTKPOIiTe 3aN0pHbIil
KnanaH, NoBepHYB ero pyuky Ha 90°, utobb
oHa 6bina napannenbHa Tpy6Kke.

2. TwartenbHo NpoMOIiTe IMHNIO.

3. Tlocne ncnonb3oBaHmA yTuan3unpyiite Bce
LUNPULLbI M KaHIONN B COOTBETCTBUN
C POTOKONIOM MEMLIMHCKOTO YUPEXEHNA.

MpepynpexpeHue. JlabopatopHbie
noKasaTenu JoMKHbI CO0TBETCTBOBATb
MMeIOLMMCA Y NaLueHTa KNMHUYeCKUM
npusHakam. llepep npoBeeHnem
neye6Hoii npoueypbl Heo6xonUMO
NpoBepUTb NPaBUAbHOCTb
na6opaTopHbIX NoKa3areneil.

MnanoBoe o6cnyxunBanmne

Mockonbky KOHGUrypaLui KomnnekTa

1 pOLLeAypbl MOTYT Pa3NinyaThbeA B 3aBUCUMOCTH
0T NOTPeBHOCTE MeANLIMHCKOTO YUpeXAeHNs,
onpefeneHue KOHKPETHbIX POTOKONOB

1 poLezyp ABNAETCA 0653aHHOCTbIO
MEAMLMHCKOTO yupexeHus.

WHdopmauus o 6e3onacHocTn
uspenua npu nposeaenun MPT

MR | be3sonacso npu nposeaeHun MPT

3akpbiTad cuctema B3aTUA 06pasLioB kposu VAMP
6e3onacHa npu nposeaeHuu MPT.

Mepa npegocropoxHocTu. [Ipy Ucnonb3oBaHMN
3aKpbITON CUCTeMbl B3ATUA 06pa3LioB kposu VAMP
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BMecTe C NOACOeANHAEMBIMM K Heil
BCMOMOTaTe/bHbIMI YCTPOIACTBAMM (Hanpumep,
0/IHOPa30BbIMY 1 MHOTOPA30BbIMI AaTUYMKAMN)
Heobxoaumo cobnioaTh ycnoBuA ana
6e30MmacHoro ckaHupoBaHua. BcnomoratenbHble
YCTPOIACTBA, MHPOpMALMA 0 6e3omacHoCTH
KoTopbIX Npu npoBeseHun MPT He noaTBepaeHa,
C1eflyeT CYMTaTh ONaCHbIMM MPU NPOBEAEHNN
MPT. He ponyckaiiTe ux ucnonb3osaHua

8 MP-okpyxeHuu.

(Oopma nocraBku

Ecom ynakoBKa He BCKPbITa 1 HE MOBPEXEHa, €€
cofiepxumoe ABNAETCA CTEPUNbHBIM, @ KaHan
KUAKOCTU — annporeHHbIM. He ncnonb3osatb,
€01 ynakoBKa BCKpbITa Ui NOBpeXaeHa. He
(TepuIn30BaTb NOBTOPHO. [laHHoe n3pgenve
npejHa3HayeHo TOJIbKO ANnA 0AHOPAa30BOro
NCnonb30BaHuA.

XpaHenue
XpaHuTb B NPOXNAZHOM, CyXOM MeCTe.
OrpaHuyenue no Temnepatype: 0—40 °C

OrpaHuyeHne no BnaxHoctn: 5-90 %
OTHOCUTENbHOI BAAXHOCTH

Cpok rogHocTH

PeKoMeH1yeMblii CPOK FOAHOCTI YKa3aH Ha
Kax0ii ynakoBke. [oBTOpHas CTepuin3auma He
MPOANeBAET CPOK FOAHOCTY 3TOF0 U3ALNIS.

TexHnyeckaa nomoilb

3a MoftyyeHreM TEXHINYECKO MOMOLLM Npocbba
00palLaTbcA B 0TAEN TEXHUUECKON NOAAEPKKM
komnaHum Edwards no cnepytowemy
TenepoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

Ytunusayus

Mocne KOHTaKTa C NaLMeHTOM AaHHOe YCTPOICTBO
1efyeT cynTatb 61oNornyecky onacHbIMM
0TX0AaMW. YTURU3MpYiiTe YCTPOIACTBO

B COOTBETCTBYU C IPOTOKONIOM MeANLIMHCKOrO
YUPEXIEHNA 1 MECTHBIMU HOPMaMMK.

LieHbl, TexHUYECKIE XapaKTepUCTUKIA
11 ACCOPTUMEHT OCTYMHbIX MOAENei MOryT
N3MEHATbCA 63 yBeOMEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHus npusepgeHbl
B KOHLie JAHHOI0 JOKYMEeHTa.

W3penue c cumonom

STERILE | EO

CTEPUIN30BAHO STUIEHOKCMAOM.

A u3penve c cumonom

STERILE | R

(Tepunu3oBaHo n3nyyeHmnem.



VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

sa dva mesta uzorkovanja bez igle

Slika 1

Proksimalno Proksimalno mesto Ventil za zatvaranje Pristupno mesto za kliring Distalno

(do pacijenta) uzorkovanja zapreminu (distalno)

V1026

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Zasslike od 2 do 5 pogledajte stranice
0d 70 do 73.

Pailjivo procitajte sva uputstva za upotrebu,
upozorenja i mere predostroznosti pre upotrebe
VAMP sistema za uzorkovanje krvi.

Opis

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences pruza bezbedan i
pogodan metod za uzimanje uzoraka krvi. VAMP
sistem je dizajniran za koriscenje sa pretvaracima
pritiska za jednokratnu i visekratnu upotrebu i za
povezivanje sa arterijskim i centralnim venskim
kateterima. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje
krvi se koristi za uzimanije i retenciju
heparinizovane krvi iz katetera ili kanile u liniji,
(ime se omogucava uzimanje nerazblazenih
uzoraka krvi iz mesta za uzorkovanje koje se nalazi
na liniji. Po zavrdetku 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 namenjen je za
upotrebu na pacijentima kojima je neophodno
periodicno uzimati uzorke krvi iz arterijskih
katetera i centralnih venskih katetera, Sto obuhvata
periferno uvedene centralne katetere i centralne
venske katetere koji su spojeni na linije za pracenje
pritiska.

Kontraindikacije

Ne treba koristiti bez spojenog uredaja za ispiranje
ili uredaja za kontrolu protoka kada se koristi za
arterijsku primenu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani
logotip E i VAMP su Zigovi kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
koristi za vensku primenu.

Upozorenja

Ovaj uredaj je projektovan, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati niti
ponovo koristiti ovaj uredaj. Ne postoje
podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost ovog uredaja
nakon ponovne obrade.

Oprez: Upotreba lipida sa VAMP zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi moZe narusiti
integritet proizvoda.

Uputstva za upotrebu
Oprema

1. Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu
protoka (sa maksimalnom brzinom protoka
od 4 ml/h).

2. Ako je potrebno, pretvarac pritiska za
jednokratnu ili viSekratnu upotrebu.

3. VAMP sistem za uzorkovanje krvi sa
integralnim ventilom za zatvaranje i dva VAMP
mesta uzorkovanja bez igle.

Postavka

1. Koristedi sterilnu tehniku, izvadite VAMP
komplet iz sterilnog pakovanja.

2. Spojite distalni kraj sa Zenskim luer lock
priklju¢kom sa zapornim ventilom pretvaraca
na pretvaracu za jednokratnu upotrebu ili na
kupoli pretvaraca za visekratnu upotrebu ili sa
IV linijom/IV pumpom. Uverite se da su sve
veze pricvricene.

3. Ako je pretvarac na liniji, prvo dopremite
rastvor za ispiranje kroz pretvarac, a zatim
izvan kroz ventilni otvor pretvaraca u skladu sa
uputstvom proizvodaca.

4. Zamenite sve Cepove sa otvorom na
slavinicama sa ¢epovima bez otvora.

5. Napunite VAMP sistem rastvorom za ispiranje
pod dejstvom gravitacije i uverite se da je ventil
za zatvaranje pored mesta za pristup kliring
zapremini (distalno) u otvorenom poloZaju
okretanjem rucice paralelno cevi. Polako
dostavite rastvor za ispiranje kroz komplet.
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Oprez: Uklonite sve mehurice vazduha kako
biste smanijili rizik od nastanka vazdusne
embolije.

Ako se koristi pretvara¢, postavite pretvara li
na telo pacijenta u skladu sa praksom bolnice ili
na stalak za infuziju uz pomoc odgovarajuce
kleme i drZaca.

Stavite kesu sa IV rastvorom pod pritisak.
Brzina protoka Ce varirati sa pritiskom u
uredaju za ispiranje.

Cvrsto poveite proksimalni kraj kompleta sa
muskim luer lock prikljuckom na unapred
napunjeni kateter (Slika 1).

Ako je potrebno, nulirajte i kalibrisite pretvarac
u skladu sa uputstvom proizvodaca pretvaraca.

Izvlacenje kliring zapremine i
uzoraka krvi

Napomena: Koristite sterilnu tehniku.

Vadenje kliring zapremine

1.

Da biste izvukli kliring zapreminu, koristite ili
VAMP kanilu bez igle (zasebno upakovana) i
$pric, ili upakovanu VAMP kanilu bez igle
unapred postavljenu na 3pric.

Oprez: Nemojte uvoditi iglu u pristupno mesto
za kliring zapreminu (distalno).

a.  Ako se koristi zasebno upakovana VAMP
kanila bez igle:

i.  Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu kanile odlepljivanjem.

ii. Uzmite kanilu, drZeci je za njenu
zastitnu navlaku (pogledajte
stranicu 70, slika 2).

iii. Prikacite kanilu na odabrani 3pric sa
luer lock vrhom tako $to Cete poravnati
luer lock nastavak na kanili sa luer lock
vrhom na Spricu i okrenuti dok se spoj
ne ugvrsti.

iv. Potvrdite da je klip $prica potisnut do
dna cevi Sprica.

2. Obrisite pristupno mesto za kliring zapreminu

(distalno) dezinficijensom kao $to je alkohol ili
povidon jod, u zavisnosti od prakse bolnice.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.



3. Gurnite kanilu u VAMP pristupno mesto za
kliring zapreminu bez igle (distalno) i drZite je
na mestu priblizno 1 do 2 sekunde, pa izvucite
kliring zapreminu (pogledajte stranicu 71,
slika 3).

Vazno: Preporucena brzina izvlacenja kliring
zapremine u 3pric je T kubni centimetar u
sekundi.

Vazno: Treba postici minimalnu kliring
zapreminu dvostrukog mrtvog prostora. Moze
biti potrebna dodatna kliring zapremina za
ispitivanja koagulacije.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom izvlacenja kliring zapremine, proverite
da li kod katetera i Edwards kompleta postoje
okluzija ili smetnje.

4. Kada je uzeta kliring zapremina, zatvorite
trosmerni ventil za zatvaranje na pristupnom
mestu za kliring zapreminu (distalno)
okretanjem rucice u vertikalan poloZaj u odnosu
na cevcice. Ovim Cete osigurati da se uzorak
uzima iz pacijenta, a ne iz distalnih cevcica.

5. DrZecikanilu, uklonite Sprici kanilu sa
pristupnog mesta za kliring zapreminu tako $to
Cete ih izvuci pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte okretanjem da izvlacite Spric
iz mesta za uzorkovanje.

Vaino: Bacite kliring zapreminu prema
protokolu bolnice.

6. Obrisite pristupno mesto kako biste osigurali
da se ukloni sav viSak krvi.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

Uzimanje uzoraka krvi sa VAMP
mesta uzorkovanja bez igle

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti vise
razlicitih tehnika, sledece smernice su date kao
pomoc lekaru:

Za uzimanje uzoraka krvi sa proksimalnog VAMP
mesta uzorkovanja bez igle mogu se koristiti dva
metoda. Prvi metod koristi $pric za uzorkovanje sa
VAMP kanilom bez igle. Drugi metod, tj. direktno
uzorkovanje iz linije, koristi VAMP uredaj za
direktno vadenje krvi sa integralnom VAMP
kanilom bez igle.

Uzimanje uzoraka krvi kori$¢enjem prvog
metoda (Sprici kanila)

1. PrebriSite VAMP mesto uzorkovanja bez igle
dezinficijensom kao 3to je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse ustanove.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

2. Zauzimanje uzorka krvi koristite kanilu
(zasebno zapakovanu) i Spric.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
uzorkovanja.

3. KoriS¢enje zasebno zapakovane kanile:

a.  Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
pakovanje kanile.

b. Prikacite kanilu na odabrani Spric sa luer
lock vrhom tako Sto Cete poravnati luer
lock nastavak na kanili sa luer lock vchom
na Spricu i okrenuti dok se spoj ne ucvrsti.

4. Potvrdite da je klip $prica potisnut do dna cevi
Sprica.

5. Gurnite kanilu u proksimalno VAMP mesto
uzorkovanja bez igle i drzite je na mestu
priblizno 1 do 2 sekunde (pogledajte
stranicu 71, slika 3).

6. lzvucite potrebnu zapreminu krvi u Spric.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da li kod
katetera i VAMP kompleta postoje okluzija ili
smetnje.

7. Drzecikanilu, uklonite Sprici kanilu iz mesta
uzorkovanja tako Sto cete ih izvudi pod
pravim uglom.

Oprez: Nemojte okretanjem da izvlacite 3pric
iz mesta za uzorkovanje.

8. Kada uzmete poslednji uzorak, ocistite mesto
za uzorkovanje da biste osigurali uklanjanje
ostataka krvi sa otvora za uzorkovanje.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.
Prebacivanje uzoraka krvi

1. Dabiste prebacili uzorak krvi iz Sprica u
vakuumske epruvete, koristite uredaj za
prebacivanje krvi (BTU) (pogledajte
stranicu 72, slika 4).

a. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b.  Uverite se da su svi spojevi pricvriceni.

¢. DrZite VAMP uredaj za prebacivanje krviu
jednoj ruci i gurnite kanilu u napunjeni

$pric za uzorkovanje kroz injekciono mesto

bez igle VAMP uredaja za prebacivanje
krvi.

d. Uvedite odabranu vakuumsku epruvetu u
otvor BTU uredaja dok unutrasnja igla ne
probije gumeni disk na vakuumskoj
epruveti.

e. Napunite vakuumsku epruvetu do Zeljenog

volumena.

f. - Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

2. Uskladu sa praksom bolnice, nakon
prebacivanja uzoraka krvi iz Sprica u
vakuumske epruvete, odloZite VAMP uredaj za
prebacivanje krvi, $priceve i kanile.

Uzimanje uzoraka krvi kori$¢enjem drugog
metoda (metoda direktnog vadenja)

1. Prebrisite VAMP mesto uzorkovanja bez igle
dezinficijensom kao sto je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse bolnice.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

2. Da biste uzeli uzorak krvi, koristite VAMP
uredaj za direktno vadenje krvi.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
uzorkovanja.

a. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b. Uverite se da je kanila ¢vrsto pricvr$éena
na kuciste uredaja za direktno vadenje
krvi.
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¢. Postavite mesto uzorkovanja tako da bude
okrenuto prema gore.

d. Gurnite kanilu uredaja za direktno vadenje
krvi u mesto uzorkovanja (pogledajte
stranicu 73, slika 5).

e. Umetnite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvoreni kraj VAMP uredaja za direktno
vadenje krvi i gurajte je sve dok unutrasnja
igla VAMP uredaja za direktno vadenje krvi
ne probije gumeni disk na vakuumskoj
epruveti.

Oprez: Da biste sprecili povratni tok
sadrZaja vakuumske epruvete (Sto
obuhvata i vazduh) u put te¢nosti, uklonite
vakuumsku epruvetu pre nego $to bude
dostignut njen maksimalni kapacitet.

f.  Napunite vakuumsku epruvetu do Zeljenog
volumena.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da li
kod katetera i VAMP kompleta postoje
okluzija ili smetnje.

g. Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

h. Kada uzmete poslednji uzorak, prvo
uklonite vakuumsku epruvetu, a zatim
uhvatite VAMP uredaj za direktno vadenje
krvi za kanilu i izvucite ga pod pravim
uglom.

Oprez: Nemojte da okrecete kuciste uredaja
za direktno vadenje krvi ili da ga uklanjate
dok je vakuumska epruveta pricvrscena.

3. Posle upotrebe bacite VAMP uredaj za direktno
vadenje krvi u skladu sa praksom bolnice.

4. Kada uzmete poslednji uzorak, ocistite mesto
uzorkovanja da biste osigurali uklanjanje viska
krvi sa otvora za uzorkovanje.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

Ispiranje linije

1. Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za
zatvaranje okretanjem rucke za 90° tako da
bude paralelna sa cevi.

2. Isperite liniju u potpunosti.

3. Bacite sve Spriceve i kanile posle upotrebe u

skladu sa praksom bolnice.

Upozorenje: Laboratorijske vrednosti bi
trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Proverite
tacnost laboratorijskih vrednosti pre
nego sto zapocnete terapiju.

Rutinsko odrZzavanje

Buduci da se konfiguracije kompleta i procedure
razlikuju u zavisnosti od preferencija bolnice,
odgovornost je ustanove da utvrdi tatne smernice i
procedure.

Informacije o bezbednosti za MRI

MR | Bezbednoza MR

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
bezbedan za MR.



Mere predostroznosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaze za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaraci za jednokratnu ili
viekratnu upotrebu) povezane sa VAMP
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi.

Ako nije poznat status bezbednosti dodatne
opreme u MR okruzenju, pretpostavite da taj
uredaj nije bezbedan za MR i nemojte dozvoliti
da se nade u MR okruzenju.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti nepirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite
ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte
ponovo sterilisati. Ovaj proizvod je namenjen
iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0 °C—40 °C

Ogranicenje za vlaznost vazduha: 5%—90%
relativne vlaznosti

Rok upotrebe

Preporuceni rok upotrebe je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produZiti rok
upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podrsku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu
sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

STERILE | EO

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa
simbolom:

STERILE | R |

sterilizovan je zracenjem.
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VAMP Needleless Cannula « Canule sans aiguille VAMP « Nadellose VAMP Kaniile « Cénula sin aguja VAMP
« Cannula senza ago VAMP « VAMP naaldloze canule « VAMP nélefri kanyle « N&llgs VAMP kanyl « Kavoula
VAMP dveu Berévag « Canula VAMP sem agulha « Bezjehlova kanyla VAMP « VAMP t( nélkiili kanil
« Kaniula bezigtowa VAMP « Bezihlova kanyla VAMP « VAMP ndlelgs kanyle « Neulaton VAMP -kanyyli
+ Kantona 6e3 urna VAMP « Canuld fard ac VAMP « VAMP-i ndelata kaniiil « VAMP neadatiné kaniulé
« VAMP bezadatas kanula « VAMP ignesiz Kaniil - besbironbras kautona VAMP « VAMP kanila bez igle
- VAMP EEHEE - VAP ST LEE - VAMP R HI S 7 =2

Figure 2 m Figure 2 m Abbildung 2 m Figura 2 ® Figura 2 m Afbeelding 2 ® Figur 2 ® Figur 2 ® Ekéva 2
W Figura 2 m Obrazek 2 m 2. abra ® Rysunek 2 ® Obrazok 2 ® Figur 2 ® Kuva 2 ® Qurypa 2 ® Figura 2
W Joonis 2 W 2 pav. W 2, attéls. m Sekil 2 W Pucynok 2 m Slika 2m [E] 2 m [E] 2m 112! 2
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Proximal (To Patient)
Proximal (vers le patie

Shut-0ff Valve
nt) Valve darrét

Proximal (zum Patienten) Proximal Sampling Site Absperrventil

Proximal (al paciente)

Prossimale (al paziente) Proximale Entnahmestelle

Site de prélevement proximal  \i1vula de cierre

Valvola di arresto

Proximaal (ten opzichte van de Punto de toma de muestras  p¢cluiter

proximal

patiént) roximat Lukkeventil
Proksimal (Til patient) Sito di campionamento Avstangningsventil
Proximalt (om patienten) prossimale BaABida pori¢
Eyyoc (mpog Tov aoBevii) Proximale Valvula de corte
Proximal (para o doente) monsternamelocatie Uzaviraci ventil
Proximalni (k pacientovi) Proksimalt provetagningssted - 76czelep
Proximalis (a beteghez) Proximal provtagningsport 7,6y oqcinajacy

Proksymalny (w kierunku pacjenta) Eyylc onpeio SetyHatoNpiaS j,arydraci ventil

Proximalna strana (k pacientovi)  Ponto de colheita de amostras s\ tengingsventil
Proksimalt (mot pasienten) proximal Sulkuventtiili
Proksimaalinen (potilaaseen) ProximdIni misto odbéru (nupaTeneH knanan
Mpokcumanko (kbm nauuenta)  vzorkil Supapa de inchidere

Proximal (cdtre pacien
Proksimaalne (patsien

t) Proximalis mintavételi hely

Sulgurkla
dipoolne)  Proksymalne miejsce gurtiapp

Atjungimo voztuvas

Proksimalinis galas (j pacientg) ~ Ppobierania Slegvarsts
Proksimals (pacienta virziena) Proximélne miesto na odber  natma Valfi
Proksimal (Hastaya) vzoriek 3anopHblii Knanak
TIPOKCUMATbHbIT KOHeL Proksimal provetakingsport  yiantil za Zatvaranje
(K nauvienTy) Proksimaalinen &HiE
Proksimalno (do pacijenta) ndytteenottoportti il

i (B AR ) Mpokcumanto MacTo 3a yNI= ]

‘ﬁﬂrTﬁ(‘ R R
o|(&Hx}

Z‘K
=
|_ _|

B3eMaHe Ha npobu

Port de prelevare proximal
Proksimaalne proovivdtukoht
Proksimaliné méginiy émimo
vieta

Proksimala paraugu
nemsanas vieta

Proksimal Ornekleme Bolgesi
[TpoKCMManbHbIi InemeHT
ANA B3ATMA 06pa3LoB
Proksimalno mesto
uzorkovanja
iR {7 =
i..ﬂﬁﬁ?ﬂ<$1<}i§

(learing Volume (Distal) Access Site

Site d'acces (distal) au volume de purge
(Distale) Zugangsstelle fiir die Blut/
Heparin-Losung

Punto de acceso (distal) al volumen de
limpieza

Sito di accesso (distale) del volume di scarto
Toegangslocatie spoelvolume (distaal)
Adgangssted (distalt) til klaringsvolumen
Tomningsvolymens (distala) dtkomstport
(Mepipepio) onpeio mpooméhaong dykou
kaBapiopol

Ponto de acesso (distal) do volume de
depuracao

Misto vstupu (distalni) vyrovnavaciho
objemu

Tisztitotérfogat (disztalis) levételi helye
Miejsce dostepu (dystalne) do pobrania
objetosci oczyszczajacej

(Distalne) miesto pristupu na odber
vyrovndvacieho objemu

Klaringsvolumets (distale) tilgangsport
Hukkaveren (distaalinen) ottoportti
Macto 3a jocTbn 33 NpouncTBaLL 0bem
(Ancranwo)

Port de acces (distal) pentru volumul de
purjare

Puhastuslahuse (distaalne)
juurdepdasukoht

Atstatomojo trio (distaliné) prieigos vieta
Attirisanas apjoma (distala) piekluves vieta
Temizleme Hacmi (Distal) Erisim Bolgesi
InemeHT A Habopa NpeaBapUTENbHOMO
o0bema (ZucTanbHbiii)

Pristupno mesto za kliring zapreminu
(distalno)

IR (i ) }x)\&,ﬁ
BERE (2N BERE

EC IR ={ R RS Fal

Figure 3 m Figure 3 m Abbildung 3 ® Figura 3 m Figura 3 m Afbeelding 3 ® Figur 3 m Figur 3 m Eikéva 3
B Figura 3 ® Obrazek 3 m 3. dbra m Rysunek 3 ® Obrazok 3 ® Figur 3 ® Kuva 3 ® Qurypa 3 ® Figura 3
® Joonis 3 W 3 pav. M 3. attéls. W Sekil 3 W Pucynok 3m Slika3m E] 3m [E] 3m 112! 3
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Distal

Distal

Distal

Distal

Distale

Distaal

Distal

Distalt
MepLpepiko
Distal

Distalni
Disztalis
Dystalny
DistdIna strana
Distalt
Distaalinen
[Jluctanto
Distal
Distaalne
Distalinis galas
Distals

Distal
[lnctanbHblii KoHel,
Distalno
T

2l

2o
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Vacuum Tube

Tube a vide
Vakuumrdhrchen
Tubo de vacio
Provetta sottovuoto
Vacuiimbuisje
Vakuumrer
Vakuumror
TwAnvapto kevou
Tubo de vdcuo
Vakuova zkumavka
Vakuumkémcsé
Prob6éwka prézniowa
Vakuova skimavka
Vakuumrar
Tyhjioputki
BakyymHa enpyBeTka
Tub vidat
Vaakumkatsuti
Vakuuminis mégintuvélis
Vakuuma stobrin$
Vakumlu Tiip
BakyymHaa npobupka
Vakuumska epruveta
BTE
Hooe

\|

[l
ORI H
3m T

B

Blood Transfer Unit

Unité de transfert de sang
Bluttransfereinheit

Unidad de transferencia de sangre
Unita di trasferimento ematico
Blood Transfer Unit
Blodoverfarselsanordning
Bloddverforingsenhet

Movdda petagpopdc aipatog
Unidade de transferéncia de sangue
Jednotka pro pfenos krve
Vératvivd egység (BTU)

Modut do przenoszenia krwi
Jednotka transferu krvi (BTU)
Blodoverfaringsenhet
Siirto-ohjain

YcTpoiicTBO 3a NpexBbpNAHE Ha KPbB
Unitate de transfer de sange
Vereiilekandeseade

Kraujo pernedimo jtaisas

Asins parnesanas ierice

Kan Aktarim Birimi

YcTpoiicTBO ANA NepeHoca Kposu
Uredaj za prebacivanje krvi
MiREERRE
MmEEHESE

2 0|5 ZXIBTY)

Sample Syringe
Seringue de prélévement
Probenspritze

Jeringa de muestras
Siringa con campione
Spuit voor monster
Provetagningssprajte
Provtagningsspruta
Y0plyya Oeiypatog
Seringa com a amostra
Injekéni stiikacka k odbéru vzorki
Mintavételi fecskendé
Strzykawka z probka
Striekacka na odber vzorky
Provetakingssprayte
Nayteruisku

CnpuHLI0BKa 3a npobu

Seringd de prelevare
Proovivétusiistal

Méginio Svirkstas

Parauga Sirce

Omek Sinngas

LWinpuy Ana B3aT!A 06pa3LoB
Spric za uzorkovanje
RIMEgE

EZNER kT

ME FAP|

V1010

Figure 4 m Figure 4 m Abbildung 4 m Figura 4 m Figura 4 m Afbeelding 4 ® Figur 4 m Figur 4 m Eikéva 4
H Figura 4 ® Obrazek 4 m 4. dbra m Rysunek 4 m Obrazok 4 m Figur 4 m Kuva 4 m Qurypa 4 ® Figura 4
m Joonis 4 W 4 pav. m 4, attéls. m Sekil 4 m Pucynok 4m Slika 4m [E] 4m [E] 4m 112! 4
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V1028

Vacuum Tube « Tube a vide « Vakuumrdhrchen « Tubo de vacio « Provetta sottovuoto « Vacuiimbuisje

« Vakuumrgr « Vakuumror « ZwAnvdpto kevol « Tubo de vacuo « Vakuova zkumavka « Vakuumkémesé

« Probéwka prézniowa « Vékuovd skimavka « Vakuumrer « Tyhjioputki » BakyymHa enpyseTka » Tub vidat
» Vaakumkatsuti « Vakuuminis mégintuvélis « Vakuuma stobrins « Vakumlu Tiip » Bakyymnas npobupka

« Vakuumska epruveta « ESE - EZEE . XZ 52

Direct-Draw Unit « Unité de prélévement direct - Einheit fiir Direktentnahmen « Unidad de extraccién directa
« Unita di prelievo diretto « Eenheid voor directe afname « Enhed med direkte udtagning « Enhet for
direktaspiration « Movada anevbeiag avappognong « Unidade de colheita direta « Jednotka pro pfimy odbér
« Kozvetlen mintavételi egység » Modut do bezposredniego pobierania « Jednotka priameho odberu

« Direktetappingsenhet « Suoraan ndytteenottoon tarkoitettu ohjain « YcTpoidcTBO 33 AUpeKTHO U3TernAHe

« Unitate de prelevare directd - Otseimu seade + Tiesioginio jtraukimo jtaisas « Tieas paraugu nemsanas
ierice » Dogrudan Alma Unitesi » Ycrpoiictgo npsmoro B3aTua kpoy « Uredaj za direktno vadenije krvi

- EIEHECES - EEmERE . Y T2 A

Cannula - Canule « Kaniile « Canula « Cannula « Canule « Kanyle « Kanyl « Kdvouha « Canula  Kanyla
« Kaniil « Kaniula « Kanyla « Kanyle « Kanyyli « Kantona « Canuld « Kaniiiil « Kaniulé « Kanula « Kanil
« Kartons « Kanila « EE - EE - I 52

Figure 5 m Figure 5 m Abbildung 5 m Figura 5 m Figura 5 m Afbeelding 5 ® Figur 5 ® Figur 5 ® Eikéva 5
® Figura 5 ® Obrazek 5 m 5. abra ® Rysunek 5 ® Obrazok 5 ® Figur 5 ® Kuva 5 ® Qurypa 5 ® Figura 5
® Joonis 5 W 5 pav. W 5. attéls. W Sekil 5 @ Pucynok 5m Slika 5m [E] 5m [E] 5m 12! 5
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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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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 esta
abierto o dafiado.

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

TERIL

Sterilized Using
Ethylene Oxide

Stérilisé a l'oxyde
d‘éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con dxido 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 I'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
nicht verwenden. Nicht

El contenido es estéril y la
ruta de liquidos es no
pirégena si el paquete estd
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!

Frégil; manipular con
cuidado

restériliser. i
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 Comp.',atlblllte condltloln.nelle ala Bedingt MR-sicher Condicional con respecto

résonance magnétique aRM
@ Size Taille Grole Tamafio
Contains or presence of natural | Traces ou présence de caoutchouc Enthilt Naturlatex Contiene 0 hay presencia de

haut du carton

Al . . . .
e . Teniral'abridela Vor Sonneneinstrahlung Mantener alejado
4\ Keep away from Sunlight [umiére du soleil schiitzen de la luz del sol
T T This way up Fleches indiquant le Oben Este lado hacia arriba

@ |

Do not use if package
is opened or damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé.

Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung
nicht verwenden.

No lo utilice si el envase
estd abierto o dafiado.

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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Seguire le istruzioni per I'uso sul
sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Felg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Falg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad.

)
&

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

- o Gesteriliseerd met behulp van Steriliseret ved brug af " '
STERILE | EO ) .
Sterilizzato con ossido di etilene ethyleenoxide ethylenorid Steriliserad med etylenoxid
Sterilizzato mediante radiazioni Gesterlllseesr;ir ;Eﬁtgbehulp van Steriliseret ved brug af strdling | Steriliserad med strdlning
Non sterile Niet-steriel Usteril Icke-steril
2 Utilizzare entro Te gebruiken tot Holdbarhedsdato Anvand fore

Non-DEHP

4

Non contiene DEHP; il percorso del

liquido contiene una quantita di
DEHP inferiore allo 0,1%

Niet-DEHP; vloeistofpad bevat
minder dan 0,1%
diethylhexylftalaat (DEHP)

Ikke-DEHP; Vaeskebanen
indeholder mindre end 0,1 %
DEHP

DEHP-fri: Vdtskebanan
innehaller mindre an 0,1 %
DEHP

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Bl |x

Contenuto sterile e percorso del

liquido apirogeno se la confezione
non & danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione ¢ aperta

o danneggiata. Non risterilizzare.

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

Indholdet er sterilt, og
vaskebanen er ikke-pyrogen,
hvis emballagen er udbnet og

ubeskadiget. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Ma ikke
resteriliseres.

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

Compatibile con RM MRI-veilig MR-sikker MR-saker
Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
A compatibilita RM condizionata MRI-veilig onder bepazlde MR-betinget MR-villkorlig
voorwaarden
Misura Afmetingen Storrelse Storlek

Contiene o & presente lattice di
gomma naturale

Bevat natuurlijk rubberlatex of

natuurlijk rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller tilstedeveerelse
af naturligt gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omtéligt, hanteras varsamt

Tenere lontano dalla luce solare

Buiten bereik van zonlicht houden

Holdes borte fra sollys

Skyddas mot solljus

Alto

Deze kant boven

Denne side op

Denna sida uppat

@ =¥ |ra| < || B | ®|E

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad.

Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
- Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. « 0BS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt.
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Nepiéxel pBahké evwoelg. Aut n
ouokeun meptéxel DEHP [@Bakikog
01 (2-aiBuhogguho) eotépac] mou
pmopei va amoteléoel kivduvo
mpokAnong BAGng oto

Contém ftalatos. Este dispositivo
contém DEHP [ftalato de bis
(2-etilhexilo)], 0 qual pode
constituir um risco de danos
reprodutivos ou de

Obsahuje ftalaty. Tento
prostiedek obsahuje DEHP
[di-(2-ethylhexyl) ftaldt], co
miiZe predstavovat riziko
reprodukénich nebo vyvojovych

Ftalatokat tartalmaz. Ez az
eszkdz DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaz, ami reproduktiv
vagy fejlddési karosodést

DEHP avanapaywyko cuoTNEa 1 0TV T p
avamtuén o€ maudlatpikolg desenvolvimento em doentes Egm utgﬁg{f,tfc';kxggo b:tléozehkatil?gf\/r?veékrlstr)]?és
aoBeveic, eykooug i Onhalovoe | pedidtricos, gravidas ou lactantes. p oY gek, etve )
- kojicich Zen. vagy szoptatd ndk esetében.
ApiBpoc katahdyou Ndmero de catdlogo Katalogové cislo Kataldgusszam
Miac xpriong Uso tinico Jednordzové pouziti Egyszer haszndlatos
Anogsmo Evpoc TRV Limitacdo de temperatura Omezeni teploty Homérsékleti korlatozds
° EppoKpaoiag

AmodekTo 0pog TIHWV vypasiag

Limitacao de humidade

Omezeni vlhkosti

Paratartalom-korlatozas

Aatnpeite oteyvo

Manter seco

Chrarite ped vihkem

Tartsa szarazon

Npocoyn: H opoomovéiakn
vopoBeoia (HMA) emtpémel
TNV TWANGN AUTHC TG CUOKEVNG
pévo armd 1atpd i katomy
€VTOMAC LaTPO.

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
a0s médicos ou por ordem dos
mesmos.

Vystraha: Federaini zakony
(USA) omezuji prodej tohoto

prostiedku na Iékafe nebo na
zdkladé objedndvky Iékare.

Vigyazat! Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szvetségi
torvényei értelmében az
eszkoz kizdrdlag orvos dltal
vagy orvosi utasitasra
értékesithetd.

Yfuavon ouppopewong CE L,
o o0ppwva pe Ty odnyia tou Marca CE de conformidade pela sm(é)rzr?ii;eEr\]/IrZh(s)gg rCaEdpo9d3|/e42 / CE-jel6lés az Eurdpai Tandcs
c € = Eupwmaikou ZupBouhiou Diretiva 93/42/CEE relativamente <€ LVIop y oS orvosi eszkdzokrél sz6l6
° X I e EHS tykajici se zdravotnickych i .
93/42/E0K mepi a dispositivos médicos. rostiedk 93/42/EGK irdnyelve szerint.
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV. p '
Zijpavon oupépguonc CE Oznaceni shody CE podle
oUPQWVA e TNV 0dnyia Tou Marca CE de conformidade pela smérnice Evronské rady 93/42/ CE-jel6lés az Eurdpai Tandcs
c € Evpwmaikod ZupBovdiov Diretiva 93/42/CEE relativamente EHS tikaiici sgz dravotynick'ch orvosi eszkozokrél szolo
93/42/E0K mepi a dispositivos médicos. yka) rostiedkii y 93/42/EGK irdnyelve szerint.
LaTPOTEKVOAOYIKWY TIPOIOVTWY. p '
E€ovatodotnpévoc avtimpoowmog Representante autorizado na Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld az

otnv Evpwmaiki Evwon Comunidade Europeia v Evropském spolecenstvi Eurdpai Kozosséghen
“‘ Kataokevaotg Fabricante Vyrobce Gyartd
M Hpepopnvia kataokeung Data de fabrico Datum vyroby Gyartds ideje
LoT Ap1Bpoc maptidag Nimero de lote Cislo 3arze Tételszam
|£| MNogotnta Quantidade MnoZstvi Mennyiség
A Mpoooyn Aviso Vystraha Vigyazat!

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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Akohoubrjote Tic 0dnyiec xpriong
0TOV L0TOTOTIO
eifu.edwards.com

Seguir as instrugdes de utilizacao
no website
eifu.edwards.com

DodrZujte ndvod k pouziti na
webu
eifu.edwards.com

Kdvesse a weboldalon
talalhatd hasznalati
utasitast:
eifu.edwards.com

Kovesse a hasznalati

AkolouBriote Tic odnyiec xpriong | Seguir as instrucdes de utilizagdo Viz ndvod k pouziti utasitast
M XPNOTIOTIOLEITE £V 1} N&o utilizar se a embalagem NepouZivejte, pokud je obal Ne hasgnaljg, haa
GUOKEVAOia EXEL QVOITEL 1 €xel ) . - . p csomagolds nyitott vagy
P, estiver aberta ou danificada. otevfeny nebo poskozeny. P
umooTei {nuid. sériilt.

Mnv enavamootelpdvete

Nao voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja Gjra

Amootelpwpévo pe xprion ogeidiov

i le @@

TERIL . Esterilizado com éxido de etileno |  Sterilizovdno etylenoxidem Etilén-oxiddal sterilizalva
Tou atBuleviou
TERIL Aootéipuyiévo HE xpron Esterilizado por irradiacao Radiacné sterilizovéno Besugarzassal sterilizalva
aktivoBoliag
Mn amootelpwpévo Néo estéril Nesterilni Nem steril
Huepopnvia Mqéng Validade Pouzit do Felhasznalhato
Aev mepiéyet DEHP. H d1adpopn 5 VLD A v . . Neobsahuje DEHP; Dréha DEHP-mentes; a folyadék
"““'“‘"’W UYPWV MEPIEKEL MyGTEPO AMO Ndo rzil;llzs ﬁ:'g ;ig/ﬂdueld[;)ac-lopntem tekutiny obsahuje méné nez Gtja 0,1%-nal kevesebb
0,1% DEHP e 0,1% DEHP DEHP-t tartalmaz
}f{ Mn mupetoyévo Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén

K

To mepie6jievo €ival amooTelpw(IEvo
Kai n S1adpopr) LYPWV [ TUPETOYOVOG
€QO0OV N GUGKEVAOia Oev XL avolyTei

kat ev éxel umootei (npud. Mn

Xpnotpomoleite 4v n 0UOKeUaOia ExEL

avotytei 1 éxet umootei {nud. 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.

Zért és sértetlen csomagolds
esetén a csomag tartalma és a
folyadékut steril és
pirogénmentes. Ne haszndlja,
ha a csomagolds nyitott vagy
sériilt. Ne sterilizalja tjra!

Ao@alég oe mepIBAMoOV payvnTIKAg

Utilizagao sequra em ambiente

Bezpecny v prostredi MR

MR-biztos

Topoypagiag (MR) deRM
Mn aogaléc oe mepiBahov Utilizagdo ndo segura em . . e MR-kdrnyezetben nem
HayvnTIKA Topoypagiac (MR) ambiente de RM Neni bezpecnj v prostredi MR biztonsagos
AO‘PGA& (LE ";plﬁld)\()\,\(;l‘é)“gx\émmm Utilizacdo condicionada em Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel
" XSoi?noqeéoelc ambiente de RM specifickych podminek MR MR-kompatibilis
MéyeBog Tamanho Velikost Méret

Meptéxel Aate€ GUOLKOL KAOUTGOUK

Contém ou estd presente latex de
borracha natural

Obsahuje pfirodni latex nebo
jeho stopy

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen van a
terméken

-a| G [ B | @]

EvBpavoro. Xelpioeite To pie

Fragil, manusear com cuidado

Krehké, zachdzejte s vyrobkem

Torékeny, dvatos kezelést

TpocoyH. opatrné igényel
[
2& Na pnv ektiBetat 1o nAlaké Qwg Manter ao abrigo da luz solar Chrafite pfed svétlem Ne érje napfény

—_
—_

Auth n mhevpd mpog Ta mdvew

Este lado para cima

Timto smérem nahoru

Tilos felforditani

@ |

Mn xpnotwomoteite €dv n
OUOKEVAOIa EXEL QVOLYTED 1 Exel
umooTei {nuid.

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

NepouZivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

Ne hasznélja, ha a
csomagolds
nyitott vagy sériilt.

Inpeioon: Evdéyetatva pnv oupmepthapBdvovtat 6ha ta obpBola otn opavon autod tou mpoaidvto. - 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 8sszes szimbdlum.
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Merkkien selitykset

Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Zawiera ftalany. Produkt zawiera
DEHP (ftalan bis (2-etyloheksylu)),
ktory moze powodowac ryzyko
wystapienia uposledzen ptodnosci
lub zaburzen rozwoju u pacjentéw
pediatrycznych i kobiet ciezarnych
lub karmigcych piersia.

Obsah ftaldtov: Toto zariadenie
obsahuje DEHP [di (2-etylhexyl)
ftaldt], 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

utgjare en risiko for
reproduksjons- eller
utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Sisaltdd ftalaatteja. Tama
laite sisaltda DEHP:td [bis
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti],
joka voi muodostaa riskin
lisadntymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle
lapsilla, raskaana olevilla tai
imettdvilld dideilla.

Numer katalogowy

Katalégové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouZitie

Til engangsbruk

Kertakdyttdinen

Ograniczenia temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampatilaraja

Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus
5%
T Chroni¢ przed wilgocia Uchovdvajte v suchu Oppbevares tort Pida kuivana
Tarkea huomautus:

Przestroga: Prawo federalne

(USA) dopuszcza sprzedaz tego

wyrobu wytacznie na zlecenie
lekarza.

Upozornenie: Federalne zdkony
(USA) obmedzujd predaj tejto
pomdcky iba na pokyn alebo

objedndvku lekdra.

Forsiktig: Faderal lov (USA)
begrenser salg av denne
enheten til salg fra lege eller
etter forordning fra lege.

Yhdysvaltain liittovaltion lain

mukaan tdman laitteen saa

myydd ainoastaan |dakari tai
|aékarin madrayksestd.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eur6pskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston laakinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobdéw
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eur6pskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston laakinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Autorizovany zastupca v krajindch
Eurépskeho spolocenstva

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossd

“‘ Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Ddtum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamdara
Numer serii Cislo 3arze Lotnummer Erdnumero
[#] los¢ Mnoistvo Antall Miiard

A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus

m eifu.edwards.com
1] 118885704016

Zapoznaj sie z instrukeja 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

[13]

Zapoznaj sie z instrukja 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

Felg bruksanvisningen pd
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttoohjeita
eifu.edwards.com
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Merkkien selitykset
Polski Slovensky Norsk Suomi
Postepowac zgodnie z instrukda Riadte sa ndvodom na poufitie Folg bruksanvisningen Noudata kdyttdohjeita

uzycia

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen
er apnet eller skadet.

Al kaytd, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

Nie wyjatawiac ponownie

Opakovane nesterilizujte.

M3 ikke resteriliseres

A3 steriloi uudelleen

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku

Sterilizované pomocou

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

Pl eed

etylenu etylénoxidu
TERI Wyja’fowpnq przez Sterilizované pomocou oZarovania Sterilisert med stréling Steriloitu séteilyttamalla
napromienienie
Niejatowy Nesterilné Usteril Epasteriili
Zuzy¢do Pouzite do Brukes innen Kaytettdvd ennen
Nie zawiera DEHP (ftalanu bis )
Non-DEHP (2-etyloheksylu)); przewdd do Bez DEHP, dréha tekutiny IKke-DEHP; Veeskehanen Ei sisalla DEHP:ta: Nestereitti

7

podawania ptynéw zawiera mniej
niz 0,1% DEHP.

obsahuje menej nez 0,1 % DEHP

inneholder mindre enn 0,1 %
DEHP

sisaltdd alle 0,1 % DEHP:td

X

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Bl

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie
wyjatawia¢ ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo
poskodeny, obsah je sterilny
a hadicka na roztok je
nepyrogénna. NepouZivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Innholdet er sterilt og
vaskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og
uskadd. Md ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

Sisalto on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja
vahingoittumaton. Ald kaytd,
jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Ald steriloi
uudelleen.

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego.

Bezpecné v prostredi MR

MR-sikker

Sopii magneettikuvaukseen

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego.

Nie je bezpecné v prostredi MR

MR-usikker

Ei sovi magneettikuvaukseen

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w Srodowisku badan metoda

Podmienene bezpecné

MR-sikker under spesifiserte

Ehdollisesti turvallinen

rezonansu magnetycznego, jesli v prostredi MR forhold magneettikuvauksessa
zostang spetnione okreslone warunki.
Rozmiar Velkost Storrelse Koko
Zawiera lateks pochodzacy z Inneholder, eller Sisaltaa

naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnosc.

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

tilstedevaerelse av,
naturgummilateks

luonnonkumilateksia
tai sen jaamia

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjor, handteres med
forsiktighet

Sarkyva, kdsiteltava varoen

Chroni¢ przed Swiattem
stonecznym

Chrdiite pred sinecnym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Suojattava auringonvalolta

Ta strong do gory

Touto stranou nahor

Denne side opp

Tamd puoli ylospdin

@ 1= 2x|ra| < W] B | @

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

NepouZivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen
er apnet eller skadet.

Al 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) ¢ranat],
KOVTO MOXe fia NpefCTaBNABa

PUCK 33 penpopyKTUBHOTO
pa3BuUTIe WM pacTexa npy JeLa,
OpeMeHHM XeHU 1 KbpMauKil.

contine DEHP [Di (2-etilhexil)
ftalat], care poate prezenta riscuri
de afectare a functiei reproductive
sau a dezvoltarii la copii si la
femeile gravide sau care
aldpteaza.

DEHP-d [bis(2-etiiilheksiiil)
ftalaat], mis vdib lastel ja
rasedatel vi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust vdi
arengut.

(bis-(2-etilheksil)- ftalato),
kuris gali kelti grésme
reprodukcinei sveikatai ar
pakenkti vystymuisi,
naudojant prietaisa vaikams,
néscioms ar Zindancioms
moterims.

KaTanoxeH HOMeEp

Numér de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

3a eiHoKpaTHa ynotpeba

De unicd folosintd

Uhekordseks kasutamiseks

Naudoti vieng karta

OrpaHuueHine 3a Temnepatypa

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperatiiros apribojimas

OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa

Limitd de umiditate

Niiskuspiirang

Drégnio apribojimas

[la ce nasu cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
Buumanue: Oepepantoto Perspéiimas: padal
3aKOHO/JATENCTBO Ha Atentie: Legea federald (S.U.A.) Ettevaatust! (USA) pej *Pag

(benHeHWTe WaTi Hanara
OrpaHNYEHNETO HaCTOALLMAT ypes
na bbpe npoziaBaH camo 0T nn
N0 HapeXaHe Ha nekap.

restrictioneazd vanzarea acestui
dispozitiv numai de cdtre sau la
prescriptia unui medic.

foderaalseaduste piirangute
jargi tohib seda seadet osta voi
tellida ainult arst.

federalinj (JAV) jstatyma Sis

prietaisas gali buti parduotas

tik gydytojui nurodzius arba
uzsakius.

CE mapkupoBKa 3a CboTBeTCTBYE

Marcaj de conformitate CE

Néukogu direktiivis 93/42/EMU

Atitikties zymuo CE pagal

& cbrnacHo [iupekTusa 93/42/EM0 | - conform Directivei 93/42/CEE a A Europos tarybos direktyva
c € S Ha (bBeTa Ha EBpona oTHOCHO Consiliului European privind “medltsunlseadmete kohta. 93/42/EEB dél medicininiy
S ) sdtestatud CE-vastavusmargis. S
MeANLIMHCKUTE U3AeNNs. dispozitivele medicale. prietaisy.
CE mapkupoBKa 3a CbOTBeTCTBIE Marcaj de conformitate CE Atitikties zymuo CE pagal

cbrnacHo [lupektusa 93/42/EN0
Ha CbBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MEANLHCKITE N3AeNN.

conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Naukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
satestatud CE-vastavusmargis.

Europos tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

YnbAHOMOLLEH NPeiCTaBUTeN B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

Jgaliotasis atstovas Europos

EBponeiickata o6wHocT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
d Mpou3soauten Producator Tootja Gamintojas
M [lata Ha npon3BoacTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT MNaptuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
|£| Konnuectso (antitate Kogus Kiekis
A BHumatue Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
. Hanpasere cpaska ¢ Consultati instructiunile de Kasutusjuhendi leiate Vadoyaq!qtes Intermeto
o1 eifu.edwards.com UHCTPYKLUTE 33 ynoTpeba B b Py o svetainéje pateiktomis
1 , utilizare de pe site-ul web veebisaidilt . A
+18885704016 yebcaiita . naudojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

BH

HanpageTe cnpaBka ¢
UHCTPYKLWUTe 33 ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

leSkoti naudojimo
instrukcijose
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Simboliy paaiskinimas

bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
eifu.edwards.com (CnepBaiite MHCTPYKLMUTE 33 Respectati instructiunile de Jargige kasutusjuhendit l;?lg(t);ll(:]tsse'n:;?:tt 0
@ +1 588 570 4’01 6 ynotpeba B yebcaiita utilizare de pe site-ul web veebisaidil J€p 4

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

(nenBaiiTe MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo
instrukdijy.

He n3non3saiite, ako onakoBkara
€ 0TBOpPE€Ha U noBpejeHa.

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

He cTepunu3mpaiite noBTopHO

Anuse resteriliza

Mitte korduvsteriliseerida

Pakartotinai nesterilizuokite

Steriliseeritud etiileenoksiidi

(Tepunu3upaHo ¢ etunenos okang | Sterilizat cu oxid de etilend Kasutades Sterilizuota etileno oksidu
STERILE [ R | Crepunu3mpaHo c 0bbyBaHe Sterilizat prin iradiere Sterilseeritud kiritamist Sterilizuota 3vitinant
kasutades
Hectepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus

2 CpoK Ha rogHocT Valabil pand la Kolblik kuni Panaudoti iki

Non-DEHP bes DEHP; fTerar Ha pnywaa Fara DEHP; calea fluidului contine | DEHP-vaba: vedelikuvoolikud Nera .DEHP' Skysqg kana!o
CombpKa no-wanko or 0,19 Buc | 5 i 400 196 DEHP. | sisaldavad alla 0,19 DEHP-d, |  SU9€De yra maziau nei
(2-eTunxekcun) dranat (DEHP) put " R ’ 0,1 9% DEHP.

HenuporeHHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

Hl =

CoAbPKAHIETO € CTPUIHO U
MBTAT Ha TEYHOCTTA €
HennporeHeH, ako onakoBKaTa He
€ noBpezeHa v oTBopeHa. He
11310/13BaiiTe, aKo ONaKkoBKaTa e
0TBOpEHa unn noBpeaeHa. He
(Tepunu3uparite 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.

besonacxo npu MR Sigur in utilizarea la IRM Ohutu MR saugus
magnetresonantstomograafias
He6e3onacHo npu MR Incompatibil IRM Ohtilk MR nesaugus

magnetresonantstomograaﬁas

besonacHo npu MR npn

Ohutu

Salygiskai suderinamas su

Conditionat MR magnetresonantstomograafias
onpeaeneHna ycosna teatud tingimustel MR
Pa3mep Marime Suurus Dydis

Cbﬂ'bp)KaHI/Ie nu Hanuyne Ha
€CTeCTBEH KayuyKoB naTeKc

Contine sau prezintd latex din
cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Sudétyje yra nataralaus
kauciuko latekso

l‘|yI'IJ'IVIBO, 60paBETE BHUMaTEJTHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Kergesti purunev, kdsitsege
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

ﬂ,pb)KTE nAaney ot ibHYeBa
(BET/HA

A se feri de lumina soarelui

Kaitske paikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés 3viesos

( Ta3v CTpaHa Harope

(u aceastd parte orientatd in sus

See pool iilespoole

Sia puse aukstyn

@ |=| 2 |ra| G || > | @ |G

He n3non3saiite, ako onakoBkara
€ 0TBOPE€Ha U noBpeaeHa.

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

3a6enexKa: Bb3moxHo e He BCNUKM CUMBOAN J1a (@ BKIIOYEHI 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 biti pateikti ne visi simboliai.
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Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

g

DEHP

Satur ftalatus. Stierice 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 Sinini

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
MeJMLMHCKIM 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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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; Sivi 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 siviyolu 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 i¢in 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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