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VAMP Closed Blood Sampling System

for venous applications without a flow controlling device

V1032
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Figure 1
|nstructions for use system is used for the drawing and retention of Warnings

For Single Use Only

For figures 2 through 6 please refer to
pages 68 through 72.

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 connection to central line and
arterial catheters. The VAMP closed blood sampling

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

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

heparinized blood from the catheter or cannula
within the line, allowing undiluted blood samples
to be drawn from an in-line sampling site. At the
completion of sample drawing, the mixed heparin
and blood solution is reinfused into the patient to
reduce fluid loss.

Indications
To be used only for blood withdrawal.

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

Contraindications

There are no absolute contraindications when used
for venous applications.

This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not
resterilize or reuse this device. There

are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the
device after reprocessing.

Instructions for Use

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

Equipment
1. Heparin lock or IV pump/IV line

2. VAMP closed blood sampling system with one
5 mL VAMP reservoir, two integral shut-off
valves, and one VAMP needleless sampling site

Setup

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




2. Attach the female luer-lock connector at the
distal end of the VAMP kit to a heparin lock or
an IV source per hospital procedure, depending
on the specific application.

3. Ensure that the reservoir plunger is down in
the closed and locked position.

4. Fill the VAMP kit with flush solution using
gravity and ensure that the shut-off valves are
in the open position by turning the handles
parallel to the tubing. Hold the reservoir
by the plunger flexures. Orient the kit such
that the reservoir is in a vertical position and
the sampling site is above the reservoir at
approximately 45°,

In this position, gently squeeze and hold the
plunger flexures together to slightly raise the
seal to enlarge the fluid path and deliver flush
solution through the kit. Once the kit is filled,
release the plunger flexures.

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

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

Drawing Blood Samples
Note: Use aseptic technique.

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

Drawing the Clearing Volume

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

1. Close the distal shut-off valve by turning the
handle perpendicular to the tubing. This will
ensure that the fluid is drawn from the patient
and not the IV source (see page 68, Fig. 2A).

2. Gently squeeze the reservoir plunger flexures
together. Pull up on the reservoir plunger until
it stops and the reservoir has reached its 5 mL
volume capacity (see page 68, Fig. 2B).

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

Important: Recommended rate to pull the
reservoir plunger up to the fully open position
is 1 mL/second.

3. Once the clearing volume has been drawn,
close the proximal shut-off valve by turning
the handle perpendicular to the tubing (see
page 68, Fig. 2C). This will further ensure that
the sample is drawn from the patient and not
the reservoir.

Drawing Blood Samples from the
VAMP Needleless Sampling Site

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

Drawing Blood Samples Using Method One
(Syringe and Cannula)

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

Note: Do not use acetone.

2. Todraw ablood sample, use a VAMP
needleless cannula (packaged separately)
and syringe. Do not use a needle through the
sampling site.

3. Using VAMP needleless cannula:

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

b. Pick up the cannula by the protective
shield (see page 69, Fig. 3).

¢ 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.

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

5. Push the cannula into the VAMP needleless
sampling site and hold in place for
approximately 1to 2 seconds (see page 70,
Fig. 4).

6. Draw the required volume of blood into the
syringe.

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

7. 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.

Transferring Blood Samples

1. To transfer the blood sample from the syringe
to vacuum tubes, use the blood transfer unit
(BTU) (see page 71, Fig. 5).

a. Using aseptic technique, peel open the
pouch.

b. Ensure that all connections are tight.

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

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

e. Fill the vacuum tube to the desired
volume.

f. Repeat steps (d) and (e) according to the

requirements for the patient’s blood study.

2. According to hospital policy, discard the VAMP
BTU, 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 sampling site with disinfectant
such as alcohol or betadine, depending upon
hospital policy.

Note: Do not use acetone.

2. Todraw ablood sample, use the VAMP direct-
draw unit.

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

a. Using aseptic technique, peel open the
pouch.

b. Ensure that the cannula is securely
tightened to the direct-draw unit 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 72,
Fig. 6).

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

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

f. Fill the vacuum tube to the desired volume.

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

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

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

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

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

Re-infusing the Clearing Volume

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

Note: Do not use acetone.

2. Open the proximal shut-off valve by turning
the handle parallel to the tubing (see page 68,
Fig. 2B).

3. Push down on the plunger until the flexures
lock into place in the fully closed position and
all fluid has been re-infused into the line (see
page 68, Fig. 2A).

Important: Recommended rate to push the
reservoir plunger to the closed position is
1 mL/second.

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



Flushing the Line

1. Close the proximal shut-off valve and open the
distal shut-off valve.

2. Open the pre-attached IV line, or attach a flush
syringe to the pre-attached heparin lock.

3. Gently squeeze the reservoir plunger flexures
together. Pull up on the reservoir plunger until
the desired amount of flush solution is in the
reservoir (see page 68, Fig. 2D).

4. (lose the distal shut-off valve and open the
proximal shut-off valve.

5. Push down on the plunger until the flexures
lock into place in the fully closed position and
all fluid has been re-infused into the line (see
page 68, Fig. 2A).

Important: Recommended rate to push the
reservoir plunger to the fully closed position is
1 mL/second.

6. Repeat steps 1to 5 until the line is cleared of
residual blood per hospital policy.

7. Open the distal shut-off valve to resume IV
fluid supply.

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): .o 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

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

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

Disposal

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

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

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

Product bearing the symbol:
STERILE

has been sterilized using Ethylene
Oxide.

Alternatively, product bearing the
symbol:

STERILE | R |

has been sterilized using
Irradiation.



Systeme clos de prélevement sanguin VAMP
pour applications veineuses sans dispositif de controle du flux
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Valve d'arrét Distal
distale

Mode d’emploi

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 2 a 6, se reporter aux
pages 68a 72.

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

Description

Le systeme clos de prélevement sanguin VAMP
d’Edwards Lifesciences permet de prélever
facilement et en toute sécurité des échantillons

de sang. Le systeme VAMP est concu pour étre
raccordé aux cathéters de voie centrale et aux
cathéters artériels. Le systeme clos de prélévement
sanguin VAMP est utilisé pour prélever et conserver
du sang hépariné a partir du cathéter ou d'une
canule sur la ligne, ce qui permet de prélever des
échantillons de sang non dilué a partir d’un site

de prélévement intégré sur une ligne. Aprés le
prélevement de I'échantillon, la solution constituée
d’héparine et de sang est restituée au patient afin
de réduire la perte liquidienne.

Indications

A utiliser exclusivement pour les prélevements
sanguins.

Le systéme de prélévement sanguin est destiné

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

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

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

Mises en garde

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

Mode d’emploi

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

Equipement
1. Héparjet ou pompe IV/ligne IV

Systeme clos de prélévement sanguin VAMP
avec un réservoir VAMP de 5 ml, deux valves
d'arrét intégrées et un site de prélévement
sans aiguille VAMP.

Préparation

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

2. Relier le raccord Luer Lock femelle situé a
I'extrémité distale du kit VAMP a un héparjet
ou une source IV en fonction de I'application,
conformément a la procédure de I'hdpital.

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

4. Remplir par gravité le kit VAMP avec la solution
de ringage et s'assurer que les valves d'arrét sont
en position ouverte en tournant les poignées
de maniére a ce qu'elles soient paralléles a la
tubulure. Tenir le réservoir par les poignées
compressibles du piston. Orienter le kit de
maniére a ce que le réservoir soit en position
verticale et que le site de prélévement soit
au-dessus du réservoir a un angle d’environ 45°.

Dans cette position, presser doucement les
poignées compressibles du piston I'une contre
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I'autre et soulever légerement le joint de fagon
a agrandir le trajet des fluides et a faire circuler
la solution de rincage a travers le kit.

Une fois que le kit est rempli, relacher les
poignées compressibles du piston.

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

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

Prélevement des échantillons de
sang

Remarque : utiliser une technique aseptique.

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

Prélévement du volume de purge

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.

1. Fermer la valve d'arrét distale en tournant
la poignée de maniére a ce qu'elle soit
perpendiculaire a la tubulure. Cette
manipulation garantit que le liquide prélevé
provient du patient et non de la source IV (voir
page 68, Fig. 2A).

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

Fig. 2B).

Remarque : en cas de difficulté lors du
prélevement du volume de purge, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction au
niveau du cathéter (ex : lignes de position).

Important : le débit recommandé pour
remonter le piston du réservoir jusqu'a sa
position d’ouverture maximale est de 1 mL/s.




3. Une fois que le volume de purge a été prélevé,
fermer la valve d'arrét proximale en tournant
la poignée de maniére a ce qu'elle soit
perpendiculaire a la tubulure (voir page 68,
Fig. 20). Cette manipulation garantit que
I'échantillon de sang prélevé provient du
patient et non du réservoir.

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

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

Préléevement d'échantillons de sang avec la
premiére méthode (a I'aide d’'une seringue et
d’une canule)

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

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

2. Pour prélever un échantillon de sang, utiliser
une canule sans aiguille VAMP (emballée
séparément) et une seringue. Ne pas utiliser
d‘aiguille dans le site de prélévement.

3. Utilisation d’une canule sans aiguille VAMP :

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

b. Saisir la canule par la gaine de protection
(voir page 69, Fig. 3).

¢. 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
sans aiguille VAMP et la tenir en place pendant
environ 1a 2 secondes (voir page 70, Fig. 4).

6. Prélever le volume de sang nécessaire dans la
seringue.

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

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 la retirant du site de prélévement.

Transfert d’échantillons de sang

1. Pour transférer 'échantillon de sang de la
seringue vers des tubes a vide, utiliser 'unité
de transfert de sang (voir page 71, Fig. 5).

a.  Ouvrir le sachet en utilisant une technique
aseptique.

b. Vérifier que tous les connecteurs sont
correctement serrés.

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

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

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

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

2. Aprésle 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 avecla

seconde méthode (méthode de prélévement

direct)

1. Nettoyer le site de prélévement 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
I'unité de prélevement direct VAMP.

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

a. Ouvrir le sachet en utilisant une technique
aseptique.

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

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

d. Enfoncer la canule de 'unité de
prélévement direct sur le site de
prélévement (voir page 72, Fig. 6).

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

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

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

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

g. Répéter les 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 I'unité de prélévement
direct VAMP par la canule sans aiguille et
tirer tout droit.

Avertissement : ne pas tourner le cylindre de
I'unité de transfert de sang 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'hdpital.

Réinjection du volume de purge

1. Une fois que I'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.

2. Ouvrir la valve d'arrét proximale en tournant la
poignée de facon a ce qu'elle soit paralléle ala
tubulure (voir page 68, Fig. 2B).

3. Abaisser le piston jusqu'a ce que les poignées
compressibles soient verrouillées en place en
position fermée et que la totalité du liquide
ait été réinjectée dans la ligne (voir page 68,
Fig. 2A).

Important : le débit recommandé pour
abaisser le piston du réservoir jusqu’a sa
position de fermeture maximale est de 1 mL/s.

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

Rincage de la ligne

1. Fermer la valve d'arrét proximale et ouvrir la
valve d'arrét distale.

2. Ouvrir la ligne IV raccordée au préalable ou
fixer une seringue contenant la solution de
ringage sur I'héparjet préraccordé.

3. Presser doucement les poignées compressibles
du piston du réservoir I'une contre |'autre.
Remonter le piston du réservoir jusqu’a obtenir
le volume de solution de rincage souhaité dans
le réservoir (voir page 68, Fig. 2D).

4, Fermer la valve d'arrét distale et ouvrir la valve
d'arrét proximale.

5. Abaisser le piston jusqu’a ce que les poignées
compressibles soient verrouillées en place en
position fermée et que la totalité du liquide
ait été réinjectée dans la ligne (voir page 68,
Fig. 2A).

Important : le débit recommandé pour
abaisser le piston du réservoir jusqu’a sa
position de fermeture maximale est de 1 mL/s.

6. Répéter les étapes 1a 5 jusqua ce que la ligne
soit vidée du sang résiduel, selon le protocole
de I'hopital.

7. Ouvrir la valve d'arrét distale pour reprendre la
perfusion IV de liquide.

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 I'établissement de déterminer les
directives et les procédures exactes.

Informations relatives a la sécurité
IRM

MR | Aucun risque en milieu IRM

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

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

Présentation

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogéne sile
conditionnement n’est ni ouvert ni endommagé.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

Ce produit est destiné exclusivement & 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 :
EN France fu. e 0130052929

En Suisse : ... 0413482126
En Belgique :.....orveveeerrrrerensirennnns 024813050
Mise au rebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le
dispositif comme un déchet présentant un risque

biologique. Eliminer ce produit conformément au
protocole de I'hdpital et a la réglementation locale
en vigueur.

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILE | FO|
ont été stérilisés a l'oxyde
d'éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs
du symbole :

STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.

Geschlossenes VAMP Blutentnahmesystem
fiir venose Anwendungen ohne Durchflusskontrolle
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Proximal Entnahmestelle Proximales Reservoir Distales Absperrventil Distal
(zum Patienten) Absperrventil
Abbildung 1
H Gebrauchsanweisung sowie alle Warnungen und Losung) in den Patienten reinfundiert, um den
GEbraUChsanwelsung VorsichtsmaBnahmen sorgfaltig lesen. Fliissigkeitsverlust zu verringern.
Nur zum einmaligen Beschreibung Indikationen

Gebrauch

Fiir Abbildungen 2 bis 6 siehe Seite 68
bis 72.

Vor Gebrauch des geschlossenen VAMP
Blutentnahmesystems bitte die gesamte

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

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

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

Das VAMP System ist zum Anschluss an
Lentralvenenkatheter sowie Venen- und
Arterienkatheter konzipiert. Das geschlossene
VAMP Blutentnahmesystem kann heparinisiertes
Blut aus dem Katheter oder von einer Kaniile in der
Leitung entnehmen und aufbewahren. Dadurch
konnen aus einer Entnahmestelle im Schlauch
unverdiinnte Blutproben entnommen werden.
Nach der Probenentnahme wird die gemischte
Losung aus Heparin und Blut (Blut/Heparin-

6

Nur zum Gebrauch zur Blutentnahme.

Das Blutentnahmesystem ist zum Gebrauch

bei Patienten angezeigt, denen in regelmaRigen
Absténden Blutproben iiber Arterienkatheter

oder zentrale Venenkatheter entnommen werden
miissen. Hierzu zahlen auch peripher eingefiihrte
zentralvendse Katheter und zentrale Venenkatheter,
die an Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen
sind.




Gegenanzeigen

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine
unbeschrénkten 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 Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat

und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung.

Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Durch die Verwendung von Lipiden kann
das geschlossene VAMP Blutentnahmesystem
beschadigt werden.

Ausriistung

1. Heparinverschluss oder Infusionspumpe/
Infusionsleitung

2. VAMP geschlossenes Blutentnahmesystem
mit einem VAMP Reservoir (5 ml), zwei
integrierten Absperrventilen und einer
nadellosen VAMP Entnahmestelle.

Einrichten

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

2. Den weiblichen Luer-Anschluss je nach
Anwendung am distalen Ende des VAMP Kits
gemdR dem jeweiligen Krankenhausprotokoll
an einen Heparinverschluss oder eine
Infusionsquelle anschlieBen.

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

4. Das VAMP Kit mithilfe der Schwerkraft mit
Spiillsung fiillen und sicherstellen, dass die
Absperrventile gedffnet sind, indem die Griffe
parallel zum Schlauch gestellt wurden. Das
Reservoir an den flexiblen Kolbenteilen halten.
Das Kit so ausrichten, dass sich das Reservoir in
senkrechter Position und die Entnahmestelle
in einem Winkel von etwa 45° iiber dem
Reservoir befindet.

Die Biegungen des Kolbens in dieser Position
leicht zusammendriicken und halten, um

die Dichtung leicht anzuheben. So wird die
Fliissigkeitsleitung leicht erweitert und die
Spiillosung gelangt in das Kit. Ist das Kit
gefiillt, die Biegungen des Kolbens loslassen.

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

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

Entnahme von Blutproben

Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Fiir die Entnahme von Proben kdnnen
verschiedene Techniken angewendet werden. Die
folgenden Hinweise dienen als Leitlinien fiir das
Klinikpersonal:

Entnahme der Blut/Heparin-Losung

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

1. Das distale Absperrventil schlieBen, indem
der Griff senkrecht zum Schlauch gestellt
wird. Hierdurch wird sichergestellt, dass
die Fliissigkeit dem Patienten und nicht
der Infusionsquelle entnommen wird
(siehe Seite 68, Abb. 2A).

2. Die Biegungen des Reservoirkolbens leicht
zusammendriicken. Den Reservoirkolben so
weit wie mdglich und bis das Reservoir eine
Volumenkapazitdt von 5 ml erreicht hat nach
oben ziehen (siehe Seite 68, Abb. 2B).

Hinweis: Treten bei der Entnahme der Blut/
Heparin-Losung Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf eine Blockierung oder sonstige
Storungen (z. B. Ausrichtung der Schlduche)
tiberpriifen.

Wichtig: Es wird empfohlen, den Kolben mit
einer Geschwindigkeit von etwa 1 ml/Sekunde
bis zur vollstandig gedffneten Position nach
oben zu ziehen.

3. Nach Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung das
proximale Absperrventil schlieBen, indem
der Griff senkrecht zum Schlauch gestellt
wird (siehe Seite 68, Abb. 2C). Hierdurch wird
sichergestellt, dass die Probe dem Patienten
und nicht dem Reservoir entnommen wird.

Entnahme von Blutproben aus der
nadellosen VAMP Entnahmestelle

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

Methode 1 wird eine Probenspritze zusammen

mit der nadellosen VAMP Kaniile und einer
Bluttransfereinheit (BTU) verwendet. Bei Methode 2,
der Direktentnahme aus dem Schlauch, verwendet
man eine VAMP Einheit fiir Direktentnahmen mit
integrierter nadelloser VAMP Kanile.

Entnahme von Blutproben mit Methode 1
(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
nadellose VAMP Kaniile (einzeln verpackt)
und eine Spritze verwenden. An der
Entnahmestelle keine Nadel verwenden.

3. BeiVerwendung einer nadellosen VAMP
Kaniile:

a. Die Kaniilenverpackung unter aseptischen
Bedingungen Gffnen.

b. Die Kaniile am Schutzbereich hochheben
(siehe Seite 69, Abb. 3).

¢. DieKaniile 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 nadellose VAMP
Entnahmestelle stechen und dort ca.
1-2 Sekunden belassen (siehe Seite 70,
Abb. 4).

6. Die erforderliche Menge Blut in die Spritze
aufziehen.

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

7. Die Kaniile halten und Spritze und Kaniile
gerade nach oben aus der Entnahmestelle
herausziehen.

Vorsicht: Die Spritze nicht aus der
Entnahmestelle herausdrehen.

Umfiillen von Blutproben

1. Fiir die Umfiillung der Blutprobe aus
der Spritze in Vakuumrohrchen die
Bluttransfereinheit (BTU, Blood Transfer Unit)
verwenden (siehe Seite 71, Abb. 5).

a. Das Beutelchen mit aseptischer Technik
offnen.

b. Sicherstellen, dass alle Verbindungen gut
befestigt sind.

¢. Die VAMP BTU in eine Hand nehmen und
die Kaniile auf der befiillten Probenspritze
durch die nadellose Injektionsstelle der
VAMP BTU driicken.

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

e. Das Vakuumrghrchen bis zum
gewiinschten Volumen befiillen.

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

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

Entnahme von Blutproben mit Methode 2
(Direktentnahme-Methode, auch Direct-
Draw-Methode)

1. Die 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. DasBeutelchen mit aseptischer Technik
offnen.

b. Priifen, ob die Kaniile fest an dem Gehduse
der Einheit 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 72, Abb. 6.).

e. Dasgewdhlte Vakuumrdhrchen
in das offene Ende der Einheit fiir
Direktentnahmen einfiihren und
vorschieben, bis die Nadel innen in
der BTU die Gummiabdeckung des
Vakuumrohrchens 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 auf
eine Blockierung oder sonstige Stdrungen
tiberpriifen.

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 nadellosen Kaniile umfassen und
gerade herausziehen.

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

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

Reinfundieren der Blut/Heparin-
Losung

1. Nach Entnahme der Probe die Entnahmestelle
abwischen, um samtliches iiberschiissige Blut
vom Probenanschluss zu entfernen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

2. Das proximale Absperrventil 6ffnen, indem der
Griff parallel zum Schlauch gestellt wird
(siehe Seite 68, Abb. 2B).

3. Den Kolben nach unten driicken, bis die
flexiblen Teile in der vollstandig geschlossenen
Position einrasten und die gesamte Fliissigkeit
in den Schlauch reinfundiert wurde
(siehe Seite 68, Abb. 2A).

Wichtig: Es wird empfohlen, den Kolben mit
einer Geschwindigkeit von etwa 1 ml/Sekunde
nach unten zu driicken.

Wichtig: Die Blut/Heparin-Ldsung nicht
ldnger als 3 Minuten im Reservoir belassen.

Spiilen des Schlauchs

1. Das proximale Absperrventil schlieBen und das
distale Absperrventil 6ffnen.

2. Die vormontierte Infusionsleitung 6ffnen
oder eine Spiilspritze an dem vormontierten
Heparinverschluss anbringen.

3. Die Biegungen des Reservoirkolbens leicht
zusammendriicken. Den Reservoirkolben nach
oben ziehen, bis sich die gewiinschte Menge
Spiillosung im Reservoir befindet
(siehe Seite 68, Abb. 2D).

4. Das distale Absperrventil schlieBen und das
proximale Absperrventil 6ffnen.

5. Den Kolben nach unten driicken, bis die
flexiblen Teile in der vollstandig geschlossenen
Position einrasten und die gesamte Fliissigkeit
in den Schlauch reinfundiert wurde
(siehe Seite 68, Abb. 2A).

Wichtig: Es wird empfohlen, den Kolben mit
einer Geschwindigkeit von etwa 1 ml/Sekunde
vollstandig nach unten zu driicken.

6. Die Schritte 1bis 5 wiederholen, bis gemal3
Krankenhausprotokoll samtliche Blutreste aus
der Leitung entfernt wurden.

7. Das distale Absperrventil 6ffnen, um die
intravendse Fliissigkeitszufuhr fortzusetzen.

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 Krankenhauser
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.

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

Nicht resterilisieren.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort
lagern.

Zuldssiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C

Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5%-90%
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

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

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:.........c.ooevvvererrrernnens 089-95475-0
..(01) 24220-0
. 0413482126

In der Schweiz:.

Entsorgung

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt, das mit folgendem
Symbol gekennzeichnet ist:

STERILE
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
para aplicaciones venosas sin un dispositivo de control de flujo
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Proximal Punto de toma de Vélvula de cierre Depdsito Vélvula de cierre distal Distal
(al paciente) muestras proximal
Figura1
InstrUCCiones de uso Advertencias a través del equipo. Una vez lleno el equipo,

Para un solo uso

Para las figuras de la2 a la 6, consulte
las paginas de la68ala72.

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

Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP

de Edwards Lifesciences proporciona un método
seguro y adecuado para la extraccion de muestras
de sangre. El sistema VAMP esté disefiado para
conectarse a los catéteres de linea central y
arteriales. El sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP se utiliza para extraer y retener sangre
heparinizada desde el catéter o la canula dentro de
la linea, lo que permite extraer muestras de sangre
sin diluir desde un punto de toma de muestras en
linea. Cuando finaliza la extraccion de muestras, la
solucién de mezcla de heparina y sangre se vuelve
ainfundir en el paciente para reducir la pérdida

de fluidos.

Indicaciones
Utilicese solo para la extraccion 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 presion.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones absolutas cuando se
utiliza en aplicaciones venosas.

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.

Este dispositivo esta diseado, 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.

Instrucciones de uso

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

Equipo
1. Bloqueo de heparina o bombaii.v./lineai.v.

2. Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP
con un depésito VAMP de 5 ml, dos valvulas
de cierre integrales y un punto 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 del equipo VAMP
con el conector Luer-Lock hembra al bloqueo
de heparina o una fuente i.v. de acuerdo con
el procedimiento del hospital, en funcién de la
aplicacion especifica.

3. Asegurese de que el émbolo del depésito esté
completamente hacia abajo, en la posicion
cerrada y bloqueada.

4. Llene el equipo VAMP con solucion de lavado
mediante la gravedad y asegurese de que las
valvulas de cierre estén en la posicion abierta
girando las manillas en paralelo con respecto
al tubo. Sostenga el depésito por los pliegues
del émbolo. Oriente el equipo de forma que el
depdsito esté en posicion vertical y el punto de
toma de muestras esté por encima del depdsito
a aproximadamente 45°.

En esta posicion, apriete con suavidad y
mantenga los pliegues del émbolo juntos para
levantar ligeramente el sello, agrandar la via
de los fluidos y suministrar solucién de lavado

suelte los pliegues del émbolo.

Aviso: Elimine todas las burbujas de aire para
reducir el riesgo de embolia gaseosa.

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

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

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

Extraccion del volumen de limpieza

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

1. Cierre la vdlvula de cierre distal girando la
manilla en perpendicular con respecto al
tubo. Esto garantizard que se extraiga fluido
del paciente y no de la fuente i.v. (consulte la
pdgina 68, Fig. 2A).

2. Junte con suavidad los pliegues del émbolo
del depdsito. Tire hacia arriba del émbolo del
depdsito hasta que se detenga y el depésito
haya alcanzado sus 5 ml de capacidad de
volumen (consulte la pdgina 68, Fig. 2B).

Nota: Si la extraccion del volumen de limpieza
presenta dificultades, compruebe el catéter

en busca de posibles oclusiones o restricciones
(por ejemplo, lineas posicionales).

Importante: La velocidad recomendada para
tirar del émbolo del depésito hasta la posicién
completamente abierta es de 1 ml/sequndo.

3. Una vez extraido el volumen de limpieza,
cierre la vélvula de cierre proximal girando la
manilla en perpendicular con respecto al tubo
(consulte la pagina 68, Fig. 2C). De este modo,
se asegurara todavia mds de que se extrae la
muestra del paciente y no del depdsito.




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

Pueden usarse dos métodos para extraer muestras
de sangre desde el punto de toma de muestras sin
aguja VAMP. En el método uno utiliza una jeringa
de muestreo con la cdnula sin aguja VAMP y una
unidad de transferencia de sangre (BTU).

En el método dos, la toma directa de muestras

a partir de la Iinea, se utiliza una unidad de
extraccion directa VAMP con una canula 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
0 betadine, de acuerdo con la politica del
hospital.

Nota: No utilice acetona.

2. Paraextraer una muestra de sangre, utilice
una canula sin aguja VAMP (en envase
independiente) y una jeringa. No utilice una
aguja en el punto de toma de muestras.

3. Mediante una canula sin aguja VAMP:

a. Abrael envoltorio de la canula con una
técnica aséptica.

b. Sostenga la cdnula por la pantalla
protectora (consulte la pagina 69, Fig. 3).

¢. Conectela cdnula a unajeringa
seleccionada con punta tipo Luer
alineando el Luer-Lock de la canula con
la punta tipo Luer de la jeringa y girando
hasta que queden seguras.

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

5. Encaje la canula en el punto de toma de
muestras sin aguja VAMP y manténgala
en posicién durante 1 -2 sequndos
aproximadamente (consulte la pagina 70,
Fig. 4).

6. Extraiga el volumen de sangre requerido con la
jeringa.

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

7. Mientras sostiene la canula, retire la jeringa
y la cénula 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.

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
pdgina 71, Fig. 5).

a. Abra el envoltorio con una técnica
aséptica.

b. Asegirese de que todas las conexiones
estan bien fijadas.

¢. Sujete [a BTU VAMP con una mano e
inserte la cdnula de la jeringa llena con la
muestra en el sitio de inyeccién sin aguja
de la BTU 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) segtin los
requisitos del estudio de la sangre del
paciente.

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

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

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

Nota: No utilice acetona.

2. 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. Insertela cdnula de la unidad de extraccion
directa en el punto de toma de muestras
(consulte la pagina 72, Fig. 6).

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

Aviso: Para evitar que el reflujo del
contenido del tubo de vacio (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 en busca de posibles oclusiones o
restricciones.

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

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

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

3. Después de utilizar la unidad de extraccion
directa VAMP, deséchela de acuerdo con la
politica del hospital.

Reinfusion del volumen de
limpieza

1. Una vez extraida la muestra, limpie el punto de
toma de muestras para asegurar la eliminacién
de todo el exceso de sangre que haya quedado
en lavia de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

2. Abralavélvula de cierre proximal girando
la manilla en paralelo con respecto al tubo
(consulte la pagina 68, Fig. 2B).

3. Empuje el émbolo hacia abajo hasta que los
pliegues se blogueen en su sitio en la posicion
completamente cerrada y todo el fluido se
haya vuelto a infundir en la linea (consulte la
pdgina 68, Fig. 2A).

Importante: La velocidad recomendada
para empujar el émbolo del depésito hasta la
posicion cerrada es de 1 ml/s.

Importante: El volumen de limpieza no debe
permanecer en el depdsito durante més de
3 minutos.

Purgado de la linea

1. Cierre la vdlvula de cierre proximal y abra la
vélvula de cierre distal.

2. Abralalineai.v. conectada previamente o
conecte una jeringa de lavado al bloqueo de
heparina conectado previamente.

3. Junte con suavidad los pliegues del émbolo
del depdsito. Tire hacia arriba del émbolo del
depdsito hasta que este contenga la cantidad
deseada de solucion de lavado (consulte la
pdgina 68, Fig. 2D).

4. Cierre lavélvula de cierre distal y abra la
valvula de cierre proximal.

5. Empuije el émbolo hacia abajo hasta que los
pliegues se bloqueen en susitio en la posicién
completamente cerrada y todo el fluido se
haya vuelto a infundir en la Iinea (consulte la
pdgina 68, Fig. 2A).

Importante: La velocidad recomendada
para empujar el émbolo del depésito hasta la
posicién completamente cerrada es de T ml/s.

6. Repita los pasos del 1al 5 hasta que la linea
no presente sangre residual de acuerdo con la
politica del hospital.

7. Abralavélvula de cierre distal para reanudar el
suministro de fluido i.v.

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 dltimo
determinar las politicas y procedimientos exactos.



Seguridad de IRM

MR | Seguro paraRM

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

Precaucion: Asegirese de que se cumplen

las condiciones para la exploracion sequra 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 sequros para RM y no permita
que se introduzcan en el entorno de RM.

Presentacion

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

Este producto es de un solo uso.

Almacenamiento
Guérdese en un lugar fresco y seco.
Limitacion de temperatura: 0 °C — 40 °C

Limitacion de humedad: 5 % — 90 % de humedad
relativa

Vida ttil de almacenamiento

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

Asistencia Técnica

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

En Espafia: 902513880

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

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

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

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

Los productos que presentan este
simbolo:

STERILE

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
per applicazioni venose senza un dispositivo di controllo del flusso

=

Prossimale
(al paziente)

Sito di campionamento

Valvola di arresto Serbatoio

prossimale

Figura1

V1032

Valvola di arresto
distale

Istruzioni per I'uso
Esclusivamente monouso

Per le figure da 2 a 6, fare riferimento
alle pagineda68a72.
Prima di utilizzare il sistema per il prelievo ematico

chiuso 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.

Descrizione

I 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 collegato ai cateteri
arteriosi e centrali. Il sistema per il prelievo ematico
chiuso VAMP viene utilizzato per prelevare e
conservare sangue eparinizzato dal catetere o
dalla cannula all'interno della linea, consentendo
il prelievo di campioni di sangue non diluito da
un sito di campionamento in linea. Una volta
completato il prelievo di sangue, la soluzione
miscelata di eparina e sangue viene reinfusa nel
paziente per ridurre la perdita di fluidi.

Indicazioni

Destinato esclusivamente al prelievo ematico.

II 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 cateteri venosi centrali, collegati a linee di
monitoraggio della pressione.

Controindicazioni

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.



Istruzioni per l'uso

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

Apparecchiatura

1. Blocco di eparina 0 pompa endovenosa/linea
endovenosa

2. Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
con un serbatoio VAMP da 5 ml, due valvole di
arresto integrali e un sito di campionamento
senza ago VAMP

Preparazione

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

2. Collegare il connettore luer-lock femmina
sull’estremita distale del kit VAMP al blocco
di eparina 0 a una fonte endovenosa in base
alla procedura ospedaliera e all'applicazione
specifica.

3. Assicurarsi che lo stantuffo del serbatoio sia in
basso nella posizione chiusa e bloccata.

4. Riempire il kit VAMP con soluzione di
lavaggio mediante gravita e assicurarsi che
le valvole di arresto siano in posizione aperta
ruotando le manopole parallelamente al
tubo. Tenere il serbatoio per le pieghe dello
stantuffo. Orientare il kit in modo che il
serbatoio sia in posizione verticale e che il
sito di campionamento si trovi al di sopra del
serbatoio a circa 45°.

In questa posizione, comprimere
delicatamente e tenere insieme le pieghe dello
stantuffo per sollevare leggermente il sigillo e
allargare il percorso del liquido, erogando cosi
la soluzione di lavaggio attraverso il kit. Una
volta riempito il kit, rilasciare le pieghe dello
stantuffo.

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

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

)

Prelievo di campioni ematici
Nota: utilizzare una tecnica asettica.

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

Prelievo del volume di scarto

Importante: é 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.

1. Chiudere la valvola di arresto distale ruotando
la manopola perpendicolarmente al tubo.
Questo fasi che il liquido sia prelevato dal
paziente e non dalla fonte endovenosa (vedere
pagina 68, Fig. 2A).

2. Comprimere delicatamente insieme le pieghe
dello stantuffo del serbatoio. Tirare verso I'alto
lo stantuffo del serbatoio finché non si ferma
e il serbatoio non ha raggiunto il suo volume
massimo di 5 ml (vedere pagina 68, Fig. 2B).

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

Importante: la velocita consigliata per tirare
lo stantuffo del serbatoio verso I'alto fino

alla posizione completamente aperta é di

1 ml/secondo.

3. Dopo aver prelevato il volume di scarto,
chiudere la valvola di arresto prossimale
ruotando la manopola perpendicolarmente al
tubo (vedere pagina 68, Fig. 20). In tal modo
si garantisce ulteriormente che il campione sia
prelevato dal paziente e non dal serbatoio.

Prelievo di campioni ematici dal sito
di campionamento senza ago VAMP

Per prelevare i campioni ematici dal sito di
campionamento senza ago VAMP, & possibile
utilizzare due metodi. Il metodo uno utilizza una
siringa di campionamento con una cannula senza
ago VAMP e un’unita di trasferimento ematico
(BTU). 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 0
Betadine, in conformita alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

2. Perprelevare un campione ematico, utilizzare
una cannula senza ago VAMP (confezionata
separatamente) e una siringa. Non utilizzare
un ago attraverso il sito di campionamento.

3. Uso della cannula senza ago VAMP:

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

b. Prendere la cannula per lo schermo
protettivo (vedere pagina 69, Fig. 3).

¢ Fissare la cannula su unasiringa 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 e tenere in posizione per circa
1-2 secondi (vedere pagina 70, Fig. 4).

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.

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.

Trasferimento di campioni ematici

1. Pertrasferire il campione ematico dalla
siringa alle provette sottovuoto, utilizzare
I'unita di trasferimento ematico (BTU) (vedere
pagina 71, Fig. 5).
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a.  Con una tecnica asettica, aprire 'involucro.

j=n

Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

¢. Tenere la BTU VAMP con una mano e
spingere la cannula nella siringa piena di
campione attraverso il sito di iniezione
senza ago della BTU 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 (e) in base ai requisiti
dell'analisi del sangue del paziente.

Una volta trasferito il campione ematico dalla
siringa alle provette sottovuoto, smaltire

[a BTU VAMP, le siringhe e le cannule in
conformita alla prassi ospedaliera.

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

1.

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

Nota: non utilizzare acetone.

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

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

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

b. Assicurarsi che la cannula sia saldamente
collegata all'alloggiamento dell'unita di
prelievo diretto.

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

d. Spingere la cannula dell’'unita di prelievo
diretto nel sito di campionamento (vedere
pagina 72, Fig. 6).

e. Inserire la provetta sottovuoto selezionata
nell'estremita aperta dell’unita di prelievo
diretto e spingere finché I'ago interno
della BTU 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 il
prelievo del campione, controllare che non
vi siano occlusioni o restringimenti nel
catetere.

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 senza
ago ed estrarla diritta.



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

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

Reinfusione del volume di scarto

1.

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

Nota: non utilizzare acetone.

Aprire la valvola di arresto prossimale ruotando
la manopola parallelamente al tubo (vedere
pagina 68, Fig. 2B).

Spingere in basso lo stantuffo finché le
pieghe non si bloccano nella posizione
completamente chiusa e tutto il liquido non &
stato reinfuso nella linea (vedere pagina 68,
Fig. 2A).

Importante: la velocita consigliata per
spingere lo stantuffo del serbatoio fino alla
posizione chiusa & di 1 ml/secondo.

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

Lavaggio della linea

1.

Chiudere la valvola di arresto prossimale e
aprire la valvola di arresto distale.

Aprire la linea endovenosa pre-collegata
oppure fissare una siringa di lavaggio al blocco
di eparina pre-collegato.

Comprimere delicatamente insieme le pieghe
dello stantuffo del serbatoio. Tirare in alto

lo stantuffo del serbatoio finché la quantita
desiderata di soluzione di lavaggio non si trova
nel serbatoio (vedere pagina 68, Fig. 2D).

Chiudere la valvola di arresto distale e aprire la
valvola di arresto prossimale.

. Spingere in basso lo stantuffo finché le

pieghe non si bloccano nella posizione
completamente chiusa e tutto il liquido non &

stato reinfuso nella linea (vedere pagina 68,
Fig. 2A).

Importante: |a velocita consigliata per
spingere lo stantuffo del serbatoio fino
alla posizione completamente chiusa é di
1 ml/secondo.

6. Ripetereipassaggida 1a5 finchélalineanon
risulta priva di sangue residuo in base alla
prassi ospedaliera.

7. Aprire lavalvola di arresto distale per

riprendere I'erogazione di liquido endovenoso.

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 e 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:

In Italia: 02 5680 6503
[N SVIZZETA: e 0413482126
Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del presente documento.

Il prodotto con il simbolo

STERILE

@ stato sterilizzato con ossido di
etilene.

In alternativa, il prodotto conil
simbolo

STERILE | R |

@ stato sterilizzato mediante
radiazioni.



Nederlands

VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
voor veneuze toepassingen zonder flowregelaar

i

Proximaal
(ten opzichte
van de patiént)

Monsternamelocatie

Reservoir

Proximale afsluiter

Afbeelding 1

V1032

Distale afsluiter Distaal

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 68 t/m 72 voor
afbeelding 2t/m 6.

Lees voordat u het VAMP gesloten
bloedmonsternamesysteem 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 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

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.

Gebruiksaanwijzing

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

Apparatuur

1. Heparinevergrendeling of infuuspomp/
infuuslijn

2. VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
met een VAMP reservoir van 5 ml, twee
geintegreerde afsluiters en één VAMP
naaldloze monsternamelocatie.

Voorbereiding

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

2. Bevestig de vrouwelijke Luer-Lock-connector
aan het distale uiteinde van de VAMP set op
een heparinevergrendeling of een infuushron,
afhankelijk van de specifieke toepassing,
volgens de procedures van het ziekenhuis.

3. Zorg ervoor dat de zuiger van het reservoir in
de gesloten en vergrendelde stand staat.

4. Vul de VAMP set met behulp van de
zwaartekracht met een spoeloplossing en
zorg ervoor dat de afsluiters open zijn door de
hendels parallel ten opzichte van de slang te
draaien. Houd het reservoir vast bij de flexuren
van de zuiger. Richt de set zodanig dat het
reservoir verticaal is en de monsternamelocatie
zich onder een hoek van ongeveer 45° boven
het reservoir bevindt.

14

Knijp in deze stand voorzichtig de flexuren van
de zuiger samen en houd deze samengeknepen
zodat de afdichting iets omhoog komt.
Hierdoor wordt het vloeistoftraject vergroot en
wordt de spoeloplossing via de set toegediend.
Laat de flexuren van de zuiger los wanneer de
setis gevuld.

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

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

Bloedmonsters afnemen
Opmerking: gebruik een aseptische techniek.

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

Het spoelvolume afnemen

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

1. Sluit de distale afsluiter door de hendel
loodrecht ten opzichte van de slang te draaien.
Hierdoor wordt de vloeistof afgenomen
bij de patiént en niet uit de infuusbron
(zie pagina 68, Afh. 2A).

2. Knijp voorzichtig de flexuren van de
reservoirzuiger samen. Trek de zuiger van
het reservoir terug tot de zuiger stopt en het
reservoir zijn volumecapaciteit van 5 ml heeft
bereikt (zie pagina 68, Afb. 2B).

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

blokkades (bijvoorbeeld positionele lijnen).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir omhoog te trekken in
de volledig geopende stand is 1 ml/seconde.

3. Nadat het spoelvolume is afgenomen, sluit
u de proximale afsluiter door de hendel



loodrecht ten opzichte van de slang te draaien
(zie pagina 68, Afb. 2C). Zo zorgt u ervoor dat
het monster wordt afgenomen bij de patiént
en niet uit het reservoir.

Bloedmonsters afnemen
uit de VAMP naaldloze
monsternamelocatie

U kunt op twee manieren bloedmonsters afnemen
uit de VAMP naaldloze monsternamelocatie.
Methode 1 maakt gebruik van een spuit voor
monstername met de VAMP naaldloze canule

en een BTU (Blood Transfer Unit). Bij methode 2,
monstername rechtstreeks uit de lijn, wordt een
VAMP eenheid voor directe afname gebruikt met
een geintegreerde VAMP naaldloze canule.

Bloedmonsters afnemen met methode 1
(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.

2. Gebruik een VAMP naaldloze canule (apart
verpakt) en een spuit om het bloedmonster
af te nemen. Gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

3. Bij gebruik van een VAMP naaldloze canule:

a. Open de canulezak met een aseptische
techniek.

b. Pak de canule vast bij het beschermkapje
(zie pagina 69, Afb. 3).

¢. 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.

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

5. Duw de canule in de VAMP naaldloze
monsternamelocatie en houd deze gedurende
ongeveer 1 tot 2 seconden op zijn plaats (zie
pagina 70, Afb. 4).

6. Neem het gewenste volume bloed af in de
spuit.

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

7. 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 uit de
monsternamelocatie.

Bloedmonsters overbrengen

1. Gebruik de BTU (Blood Transfer Unit) voor het
overbrengen van het bloedmonster van de spuit
naar vacuiimbuisjes (zie pagina 71, Afh. 5).

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 het vacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

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

2. 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 2
(directe afname)

1. Veeg de 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 72, Afb. 6).

e. Plaats het gekozen vacuiimbuisje in het
open uiteinde van de eenheid voor directe
afname en duw tot de inwendige naald
van de BTU 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 vacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

Opmerking: als u bij de monstername
moeilijkheden ondervindt, controleert u
de katheter 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 naaldloze canule en trek de
eenheid er recht uit.

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

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

Het spoelvolume opnieuw
infunderen

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

2. Open de proximale afsluiter door de hendel
parallel ten opzichte van de slang te draaien
(zie pagina 68, Afb. 2B).

3. Duw de zuiger omlaag tot de flexuren in de
volledig gesloten stand worden vergrendeld
en alle vloeistof opnieuw in de lijn is
geinfundeerd (zie pagina 68, Afb. 2A).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir omlaag te duwen in de
gesloten stand is T ml/seconde.

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

De lijn spoelen

1. Sluit de proximale afsluiter en open de distale
afsluiter.

2. Open de vooraf bevestigde infuuslijn of
bevestig een spoelspuit aan de vooraf
bevestigde heparinevergrendeling.

3. Knijp voorzichtig de flexuren van de
reservoirzuiger samen. Trek de zuiger van
het reservoir omhoog tot de gewenste
hoeveelheid spoeloplossing in het reservoir zit
(zie pagina 68, Afb. 2D).

4. Sluit de distale afsluiter en open de proximale
afsluiter.

5. Duw de zuiger omlaag tot de flexuren in de
volledig gesloten stand worden vergrendeld
en alle vloeistof opnieuw in de lijn is
geinfundeerd (zie pagina 68, Afh. 2A).

Belangrijk: de aanbevolen snelheid om de
zuiger van het reservoir omlaag te duwen in de
volledig gesloten stand is T ml/seconde.

6. Herhaal stap 1t/m 5 tot de lijn vrijis van
achtergebleven bloed, conform het beleid van
het ziekenhuis.

7. Open de distale afsluiter om de
vloeistoftoevoer van het infuus te hervatten.

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 bijbehorende apparaten
niet bekend is, dient u ervan uit te gaan dat ze
MRI-onveilig zijn. Deze apparaten mogen nietin
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:

in Belgié: 024813050
in Nederland: ..........ooovveevvrerrrerennnne 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

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van
straling.

VAMP lukket blodprgvetagningssystem

til veneapplikation uden en gennemstrsmningskontrolenhed
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Proksimal Provetagningssted Proksimal lukkeventil Beholder Distal lukkeventil Distal
(Til patient)
Figur 1
icni Beskrivelse Blodprevetagningssystemet er indiceret il brug
Brugsan‘"S ni ng pad patienter, der kraever regelmaessig udtagning

Kun til engangsbrug

For figur 2 til 6 henvises der til side 68
til 72.

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

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

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetagningssystem udger en sikker og
praktisk metode til blodpravetagning. VAMP
systemet er designet til at kunne tilsluttes
centralslange- og arteriekatetre. VAMP lukket
blodpravetagningssystem 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 blodpravetagningen tilbagefares
den blandede heparin- og blodoplgsning til
patienten for at reducere vaesketab.

Indikationer

Ma kun anvendes til blodudtagning.

af blodprover fra arterie- og centralslangekatetre,
herunder perifert anlagte centrale katetre og
centrale venekatetre, som er forbundet med
trykovervagningsslanger.

Kontraindikationer

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.




Brugsanvisning

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

Udstyr
1. Heparinlas eller IV-pumpe/IV-slange.

2. VAMP lukket blodpravetagningssystem
med en 5 ml VAMP beholder, to indbyggede
lukkeventiler og et VAMP nélefrit
provetagningssted.

Opsaetning

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

2. Forbind tilslutningen med hun-luer-lock i den
distale ende af VAMP sxttet med en heparinlds
eller en IV-kilde iht. hospitalets procedure
afhangigt af den specifikke anvendelse.

3. Serg for, at beholderens stempel er nede i
lukket og last position.

4. Fyld VAMP sxttet med skylleoplesning vha.
tyngdekraften, og serg for at lukkeventilerne
eriden &bne position ved at dreje handtagene
parallelt med slangen. Hold fast i beholderens
stempelfleksurer. Placer sattet pa en sadan
made, at beholderen er i lodret position, og
provetagningsstedet er over beholderenien
vinkel pa cirka 45 °.

Nar det er i denne position, klemmes
stempelfleksurerne forsigtigt sammen og
holdes sammen, s forseglingen lgftes en
smule, og vaeskebanen bliver storre. Levér
skylleoplgsningen gennem sattet. Slip
stempelfleksurerne, ndr saettet er fyldt.

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

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

Udtagning af blodprover
Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

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

Udtagning af klaringsvolumen

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

1. Luk den distale lukkeventil ved at dreje
handtaget vinkelret ift. slangen. Saledes sikrer
du, at vaesken udtages fra patienten og ikke fra
IV-kilden (se side 68, fig. 2A).

2. Klem beholderens stempelfleksurer forsigtigt
sammen. Treek beholderens stempel opad,
indtil det stopper, og beholderen har ndet sin
kapacitet pa 5 ml (se side 68, fig. 2B).

Bemaerk: Hvis du oplever vanskeligheder
ved udtagning af klaringsvolumenet, skal du
kontrollere katetret for evt. okklusioner eller
blokeringer (f.eks. positionsslanger).

Vigtigt: Det anbefales at traekke beholderens
stempel op til helt aben position med
1 ml/sekund.

3. Narklaringsvolumenet er udtaget, skal den
proksimale lukkeventil lukkes ved at dreje
handtaget vinkelret ift. slangen (se side 68,
fig. 2). Dette vil endvidere sikre, at proven
udtages fra patienten og ikke fra beholderen.

Blodprovetagning fra VAMP nalefri
prevetagningssted

Der kan anvendes 2 metoder til at udtage
blodpraver fra VAMP nélefri provetagningssted.
Ved metode 1anvendes en pravetagningssprojte
med en VAMP ndlefri kanyle og en
blodoverfgrselsanordning (BTU). Ved metode 2,
direkte slangepravetagning, anvendes en VAMP
til direkte udtagning med en indbygget VAMP
nalefri kanyle.

Blodprevetagning ved hjzelp af metode 1
(sprajte og kanyle)

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

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

2. Brug en VAMP nalefri kanyle (separat
emballeret) og en sprgjte til at udtage en
blodpreve. Undga at bruge en ndl gennem
provetagningsstedet.

3. Sadan bruges VAMP nalefri kanyle:
a. Rbn kanyleposen med aseptisk teknik.

b. Tag kanylen op ved beskytteren
(se side 69, fig. 3).

¢. Satkanylen pa den valgte sprojte 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 VAMP nalefri
provetagningssted, og hold den pd plads i ca.
11til 2 sekunder (se side 70, fig. 4).

6. Udtag den enskede mangde blod i sprajten.

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

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

Forsigtig: Vrid ikke sprojten ud af
provetagningsstedet.

Overfarsel af blodpraver

1. Brug blodoverfarselsanordningen (BTU)
til overforsel af blodpreven fra sprojten til
vakuumrgrene (se side 71, fig. 5).

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

¢. Hold VAMP BTU i den ene hand,
og skub kanylen pd den fyldte
pravetagningssprajte gennem VAMP
BTU'ens nélefri 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 BTU’en, sprajter og kanyler
efter overforsel af blodproven fra sprajten til
vakuumrgrene i henhold til hospitalets politik.

Blodprevetagning ved hjeelp af metode 2
(metode med direkte udtagning)

1. Pensl 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 blodprave.

Forsigtig: Undga at bruge en nal gennem
pravetagningsstedet.

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 72, fig. 6).

e. Setdetvalgte vakuumrerind i den dbne
ende af enheden til direkte udtagning,
og skub, indtil den indvendige nal i
BTU'en har punkteret gummiskiven i
vakuumraret.

Forsigtig: Fjern vakuumrgret, for det nar
den maksimale kapacitet, for at forhindre
vakuumrgrets indhold (herunder luft) i at
trenge ind i vaeskebanen ved tilbagelsh.

f. Fyld vakuumreret med den gnskede
mangde.

Bemaerk: Hvis der opstér problemer ved
udtagning af preven, skal katetret efterses
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 den nélefri kanyle og treekke lige
udad.

Forsigtig: Vrid ikke BTU-huset, og fjern det
ikke, mens vakuumraret stadig er fastgjort.

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

Geninfundering af

klaringsvolumen
1. Nar proven er udtaget, pensles
pravetagningsstedet for at sikre, at eventuelt

overskydende blod pa prevetagningsporten
fiernes.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.



2. Abn den proksimale lukkeventil ved at dreje
handtaget parallelt med slangen (se side 68,
fig. 2B).

3. Trykned pa stemplet, til fleksurerne lases pa
plads i helt lukket position, og al vaeske er blev
geninfunderet il slangen (se side 68, fig. 2A).

Vigtigt: Det anbefales at skubbe beholderens
stempel til lukket position med 1 ml/sekund.

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

Gennemskylning af slange

1. Luk den proksimale lukkeventil, og abn den
distale lukkeventil.

2. Rbn den forudmonterede IV-slange, eller
st en skyllesprojte pa den forudmonterede
heparinlds.

3. Klem beholderens stempelfleksurer forsigtigt
sammen. Treek beholderens stempel opad,
indtil beholderen indeholder den gnskede
mangde skylleoplasning (se side 68, fig. 2D).

4. Luk den distale lukkeventil, og dbn den
proksimale lukkeventil.

5. Tryk ned pa stemplet, til fleksurerne lases pa
plads i helt lukket position, og al vaeske er blev
geninfunderet il slangen (se side 68, fig. 2A).

Vigtigt: Det anbefales at skubbe beholderens
stempel til helt lukket position med
1 ml/sekund.

6. Gentag trin 1til 5, indtil slangen er ryddet for
resterende blod iht. hospitalets politik.

7. Rbn den distale lukkeventil for at genoptage
[V-vaeskeforsyningen.

Advarsel: Laboratorievaerdier bor korrelere
med patientens kliniske tegn. Bekreeft
laboratorievaerdiernes ngjagtighed for
ivaerksaettelse af behandling.

Rutinevedligeholdelse

Da saetkonfigurationer og -procedurer varierer
athangigt af hospitalspraferencer, er det
hospitalets ansvar at fastsatte 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. Md ikke anvendes, hvis emballagen
er dbnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Dette produkt er kun til engangsbrug.

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

Luftfugtighedsbegraensning: 5 %-90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed

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

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service
pa folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgengelighed kan
@ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.
Et produkt, der baerer symbolet:
STERILE

er steriliseret ved brug af
ethylenoxid.

Alternativt, er et produkt, der
barer symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.



VAMP slutet system for blodprovstagning

for venosa tillampningar utan flodesstyrningsenhet

Proximalt
(om patienten)

Provtagningsport

Behallare

Proximal
avstangningsventil

Figur 1

V1032

Distal Distalt
avstangningsventil

Bruksanvisning
Endast for engangsbruk

Figurerna 2 till 6 finns pa sidorna 68
till 72.

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

Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker

och behéndig metod for blodprovstagning.

VAMP systemet &r utformat for anslutning till
centralslang- och artdrkatetrar. VAMP slutet
system for blodprovstagning anvénds 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 aterinfunderas till patienten for
att minska dennes vatskeforlust.

Indikationer
Far endast anvandas for provtagning av blod.

Systemet for blodprovstagning ar 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 tryckévervakningsslangar.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tillimpningar.

Varningar

Denna produkt ar endast utformad,
avsedd och distribuerad for engangsbruk.

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

Denna enhet far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

Bruksanvisning

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

Utrustning
1. Heparinls eller droppump/droppslang.

2. VAMP slutet system for blodprovstagning
med en 5 ml VAMP behallare, tvé inbyggda
avstangningsventiler och en néllgs VAMP
provtagningsport.

Forberedelser

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

2. Fast Luer-laskopplingen (hona) i den distala
dnden av VAMP satsen vid ett heparinlas eller
en IV-kdlla enligt sjukhusets rutiner, beroende
pa den specifika anvandningen.

3. Setill att behallarens kolv dr nedtryckt till det
stangda och lasta ldget.

4. Fyll VAMP satsen med spolvétska med
hjalp av gravitationen och se till att
avstangningsventilerna ar i Gppen position
genom att vrida handtagen parallellt med
slangen. Hall behllaren i kolvkrgkningarna.
Orientera satsen sa att behdllaren dri ett
vertikalt lage och provtagningsporten placeras
ovanfor behallaren vid cirka 45°.

| den hér positionen ska du sedan forsiktigt
kldmma och hélla ihop kolvens veckade del for
att lyfta forseglingen nagot, sa att vatskebanan
forstoras och spolvatskan sakta tillfors genom
resten av satsen. Nér satsen har fyllts sldpper
du kolvens veckade del.

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

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

Blodprovstagning
Obs! Anvénd aseptisk teknik.

fiven om ett flertal tekniker kan anvéndas for att
ta prover tillhandahalls foljande riktlinjer i syfte att
bistd klinikern:

Aspirering av tomningsvolym

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

1. Stdng den distala avstdngningsventilen genom
att vrida handtaget vinkelrdtt mot slangen.
Detta sakerstaller att vétskan aspireras fran
patienten och inte frdn IV-kllan (se sidan 68,
figur 2A).

2. Klam forsiktigt ihop behallarkolvens veckade
del. Dra upp behallarens kolv tills det tar stopp
och behallaren har natt sin volymkapacitet pa
5ml (se sidan 68, figur 2B).

Obs! Om du upplever svarigheter vid aspirering
av tomningsvolymen ska du kontrollera

att det inte finns nagra blockeringar eller
fortréngningar i katetern (t.ex. positionsveck).

Viktigt: Rekommenderad hastighet att
tillampa nar du drar upp behallarens kolv till
heldppen position ar 1 ml/sekund.

3. Nartomningsvolymen har aspirerats ska den
proximala avsténgningsventilen stangas
genom att vrida handtaget vinkelratt
mot slangen (se sidan 68, figur 2C). Detta
sakerstaller ytterligare att provet aspireras
fran patienten och inte fran behallaren.

Ta blodprover fran den nallosa
VAMP provtagningsporten

Tva metoder kan tilldmpas for tagning

av blodprover fran den néllosa VAMP
provtagningsporten. Vid metod ett anvénds en
provtagningsspruta med den nallosa VAMP kanylen
och en bloddverforingsenhet (BTU). Vid metod tva,
direktprovtagning frén slangen, anvands en VAMP



enhet for direktaspiration med en integrerad nallos
VAMP kanyl.

Ta blodprover med metod ett
(spruta och kanyl)

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

Obs! Anvénd inte aceton.

2. Foratt ta ett blodprov anvander du en
nallos VAMP kanyl (forpackad separat)
och en spruta. Anvand inte en nél genom
provtagningsporten.

3. Anvanda nallds VAMP kanyl:
a. Oppna kanylpésen med aseptisk teknik.

b. Plocka upp kanylen genom att halla i
skyddsholjet (se sidan 69, figur 3).

¢. 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.

4. Sékerstdll att sprutans kolv ar intryckt till
botten av sprutcylindern.

5. Skjutin kanyleni den proximala néllosa VAMP
provtagningsporten och hall den pa plats i
ca 11ill 2 sekunder (se sidan 70, figur 4).

6. Draupp dnskad blodvolym i sprutan.

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

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

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

Overfora blodprover

1. Anvénd bloddverforingsenheten (BTU) for
att dverfora blodprovet fran sprutan till
vakuumrdr (se sidan 71, figur 5).

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sakerstdll att alla anslutningar ar
ordentligt fasta.

¢.  Hall VAMP bloddverforingsenheten i
ena handen och tryck fast kanylen pa
den fyllda provtagningssprutan genom
VAMP bloddverfringsenhetens nallgsa
injektionsport.

d. Sdttin det valda vakuumroret i 6ppningen
pa blodéverforingsenheten tills den
inre ndlen har punkterat vakuumrdrets
gummiskiva.

e. Fyll vakuumrdret till onskad volym.

f. Upprepa stegen (d) och (e), beroende pa
vad som krdvs for patientens blodstudie.

2. Kassera VAMP bloddverfdringsenhet, sprutor
och kanyler i enlighet med sjukhusets rutiner
efter att blodprovet har overforts fran sprutan
till vakuumrdren.

Ta blodprover med metod tva
(direktaspirationsmetod)

1. Rengdr provtagningsporten med
desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvénd inte aceton.

2. Taettblodprov med hjélp 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
atdragen vid enheten for direktaspiration.

¢ Placera provtagningsporten s att den dr
vand uppat.

d. Tryckin kanylen pd enheten for
direktaspiration i provtagningsporten
(se sidan 72, figur 6).

e. Sattin detvalda vakuumroretiden
Oppna dnden av bloddverforingsenheten
for direktaspiration och tryck tills den
inre nlen i bloddverforingsenheten har
punkterat vakuumrdrets gummiskiva.

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

f. Fyll vakuumrdret till Gnskad volym.

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

g. Upprepa stegen (e) och (f), beroende pa
vad som krdvs for patientens blodstudie.

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

Var forsiktig! Vrid inte holjet pa
bloddverforingsenheten och avldgsna det inte
medan vakuumrdret fortfarande sitter fast i det.

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

Aterinfundering av
tomningsvolymen

1. Nér provet har tagits rengor du
provtagningsporten for att sakerstalla att
eventuella rester av blod avldgsnas fran
provtagningsporten.

Obs! Anvénd inte aceton.

2. Oppna den proximala avstangningsventilen
genom att vrida handtaget parallellt med
slangen (se sidan 68, figur 2B).

3. Tryck ned kolven tills den veckade delen
lases fast i helt stangt lage och all vétska har
aterinfunderats in i slangen (se sidan 68,
figur 2A).
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Viktigt: Rekommenderad hastighet att
tillampa da behallarkolven pressas ned till
stangd position ar 1 ml/sekund.

Viktigt: Tomningsvolymen ska inte ldmnas
kvar i behdllaren Iangre an 3 minuter.

Spolning av slangen

1. Stdng den proximala avstangningsventilen och
oppna den distala avstangningsventilen.

2. Oppna den foranslutna droppslangen eller
anslut en spolningsspruta till det féranslutna
heparinldset.

3. Klém forsiktigt ihop behallarkolvens veckade
del. Dra behallarkolven uppat tills onskad
méngd spolvétska finns i behallaren (se
sidan 68, figur 2D).

4. Stdng den distala avstangningsventilen och
oppna den proximala avstangningsventilen.

5. Tryck ned kolven tills den veckade delen
ases fast i helt stangt lage och all vétska har
dterinfunderats ini slangen (se sidan 68,
figur 2A).

Viktigt: Rekommenderad hastighet att
tillimpa da behallarkolven pressas ned till helt
stangd position dr 1 ml/sekund.

6. Upprepa steg 1till 5 tills slangen &r fri fran
blodrester enligt sjukhusets riktlinjer.

7. Oppna den distala avstingningsventilen for att
ateruppta intravends vatsketillforsel.

Varning! Laboratorievarden ska
dverensstamma med patientens

kliniska manifestationer. Kontrollera
laboratorievardenas noggrannhet innan du
satter in behandling.

Rutinunderhall

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

Information betriffande

MR-sdkerhet
MR | MR-siker

VAMP slutet system for blodprovstagning dr
MR-sakert.

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

Leverans

Innehallet ar sterilt och vdtskebanan icke-pyrogen
om forpackningen dr 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

Luftfuktighetsbegransning: 5-90 % relativ
luftfuktighet

Hallbarhetstid

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

Teknisk assistans

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

Kassering

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna
symbol:

STERILE

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta
med denna symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.
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K\etoto ovotnpa detypatolnyiac aiparo¢ VAMP
yia pAEBIKEC EQappoyéC Xwpic ouakevn puBpong porig

I ——

Eyyoc (mpog
Tov aoBeviy)

Inueio detypatoAnyiag

Ae€apevn

Eyy0c BahBida porg

Ewkova 1

V1032

Meppepikn MNepipepiko

Bapida pori

08nyiec xprione
[0 pia povo xprion

MNa Ti¢ ekdveC 2 éwg 6, avatpéSTe OTIC
0eNideC 68 £wC 72.

Ndote mpooekTika 6AeC TIg 0dnyie xprong,
TIC TPOELOOMOIAOELC Kat TIC TPOQUAAEELS

TIPWV XPNOIHOMOIOETE TO KAELOTO 0UOTN A
detypatoAnyiag aipatog VAMP.

Neptypagpn

To khe1oT6 obotnpa detypatoAnviag aipatog

VAMP ¢ Edwards Lifesciences mapéyet évav
ao@ali Kat amhd Tpomo yia T Aqyn detypdtwv
aipatog. To ovotnpa VAMP givat axedaopévo

(OTE Va OUVOEETAL I KEVTPIKOUC Kal apTnplakolg
kaBetpec. To khelot6 o0aTpa detypatoAnpiag
aipatog VAMP xpnotponotgitat yia v avappognon
Kal TN GUYKPATNON NAPWVIGHEVOU aipatog amo

O1 emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, o
Tumomotnpévo hoydtumo E kat n emwvupia VAMP
gival eumopikd orpata me

Edwards Lifesciences Corporation. O\a ta dMa
EUMOpIKA ojplaTa amoTeAoLV I610KTNia TV
QVTIOTOLY WV KATOXWV TOUG.

Tov KaBeTrpa 1 TNV KAVOUAd EVTOC TS YPAHMNG,
EMTPEMOVTAC TNV AVAPPOPNON N APAIWUEVWY
detypdtwv aipatog amé xwpo detypatoAnyiag
&v 0e1pd. MoAig ohokAnpwBei n avappopnon
deiyparog, To avapetypévo didhupa nmapivng
Kal aipatog emaveyyéetal otov aoBevr yia va
TIEPLOPIOTEL N AMWAELQ LYPWV.

Evdeieic
Na ypnotpomoteitat pévo yia Ayn aipatog.

To ovotnpa detypatoAnyiag aipatog evdeikvutat
Yl Xprion o€ aoBeVeic yia Toug omoioug

anmarreitat meplodiki Ayn deypdtwv aipatog

amé apTNPLAKOUC Kal KEVTIPIKOUC KaBETRpe,
oupmePINapBAVOpEVWY TV TIEPIPEPIKA
€10ayOHEVWV KEVTPIKGV KABETIPWV Kal TwV
KEVIPIKWY GAEPIKWY KaBeTipwv, ol omoiot ival
ouvdedepévol oe ypappéc mapakohodBnong mieong.

Avtevdsielc

Aev undpyouv amoAuteq avtevdeiSelc kata m xprion
V1o QNEBIKEC EQappOyEC.

NMposidomoyoeig

H ouokevn auti éxe1 oxediaotei, mpoopileta
Kat SravépeTan ya pia pévo xpron. Mnv
EMAVOMOGTEIPWVETE I} EMAVAYPNOLPOMOLEITE
N ouoKevr. Aev umdp)ouv atotyia mov va
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empePaivouv tn otelpdTNTA, TRV EANAEWYPN
nupeToyovou §pdong Kat T AEtToupyikotnta
TNC GUOKEVIC PETA TRV EMAVAANTTIKY
enefepyacio.

06nyiec xprone

Mpocoyn: H xprion Amdiwv e 1o KAe0To
ovotnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP pmopei va
umoPaByioel TNV AKEPALOTNTA TOU TPOIOVTOC.

E€omAiopag
1. Z0ompa Hep-Lock iy evbophéBia avthia/ypappn

2. K\ewotd o0otnpa detypatonyiag aipatog
VAMP pie pia deéapeviy VAMP twv 5 ml, dvo
evowpatwpéves Barpidec pong Kat éva onpeio
detypatoAnyiac VAMP dvev Behdvag.

NMpoetopacia

1. Egappolovtag donmtn TexviKn, aQaipéote T
kit VAMP amé v amootelpwpévn ouokeuaoia.

2. Tpocaptrote Tov OnAukd ouvdeapio luer-lock
oV TEPLPEPIKOU dkpou Tou Kit VAMP a¢ éva
oOotnpa Hep-Lock i o€ pa mmyn evbopAépiag
éyxuonc obpwva pe T dladikacia Tou
VOOOKOEIOU, avANoya e TN GUYKEKPIPEVN
€Qappoyn.

3. BePawwBeite 61170 £pPolo Tng deSapeviic
BpiokeTat katw, otV KAeloTn Béon aceahiong.




4. MAnpwaote to Kit VAMP pie didAupa ékmuong
péow ¢ Paputnrag kat fePaiwbdeite 6Tt
ot Bahideg pori¢ Bpiokovtal oty avoixTi
Béon, otpépovtag T haBéc wote va ival
napdMnAe¢ mpog T owAqvwon. Kpatrote
n de€apievn amé Ti¢ UK KoEL; Tou E|foNov.
MpooavatohioTe To KIT katd TpOMO WOTE N
de€apevn va Bpioketal o€ Katakopugn Béon
Ka1 To onpeio deypatoAnpiag va Bpioketat
mavw am6 ™ deSapevi og ywvia 45° mepimou.

e autr T B¢on, méote palakd kai kpatnoTe
TIG TV WOELS Tou EUPOov padi, wote va
avaonkwOei Ehagppa¢ To mapéppuapa ya va
dleupuvBei n Stadpop ypawv, Kat Yopnynote
70 S1dhupia ékmhuong apyd péow Tou KIT.
MOMIC TO KIT yepioel, aQroTe TIC MTUKWOEL
T0U gupohov.

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

5. Zuvdéote e aopdhela To eyyug dkpo Tou
KIT J1€ TOV apaeviko auvoeapio luer-lock otov
ipoyepiopévo Kabetrpa (Ewova 1).

Avappognon detypdtwv aiparog
Inpeiwon: Xpnoomoleite donmn TegVIK).

MNapdho mou pmopouv va xpnatpononBolv
d1dpopeC TERVIKEC yia TV avappognon delyudtwy,
Tapéyovtal ol mapakdtw odnyie¢ we Porifeta yia
Tov aTpo:

Avappdpnon tov dykou kadapiopov

Inpavrike: 0 ehdyiotog Oyko¢ kaBaptopol mou
amarreitat mpémet va eivat SumAdotog Tou Kevou
Xwpou. Na peNéteg mEng evdéxetat va ypelaotei
emmhéov 6ykoc kaBapiapov.

1. Kheiote Ty meproepikn BahBida porg
otpépovtac T Aapn kabeta mpog T
owhivwon. Etot 8a Staopahiotei 0Tt To Lypo
avappo@dtat amé tov aoBevi Kat o1 amé my
mnyn ev8o@AéPiag éyyuong (BA. oehida 68,
Eik. 2A).

2. Thiéote pahakd Tig TUXWOELS T eUPoAou g
de€apevic. Tpapnére To éupolo g de€apevig
TIPOC TA MAVW PEXPL VA OTANATHOEL KAl N
de€apevi va OTAoEL 6TN XWPNTIKOTNTA TwY
5ml (B\. oehida 68, Eik. 2B).

Inpeiwon: Eav avtipetwmioete Suokohieg
KaTa Ty avappoenan tov dykou kabapiapou,
eNéyEte Tov Kabetrpa yia mbavég amo@paelg
1| oTevwoelg (m.y. Aoyw aMayrc e Béong g
YPapprc).

Inpavrike: 0 ouviotwpevog pubpog EAEne
ToU euPohou ¢ de§apevic éwg TV MARpwE
avoiyt B¢on €ivat 1 ml/deutepdhemto.

3. A@o0 ohokAnpwbei n avappdenan Tou dykou
KaBapiopov, kheiote TV eyyuc BahBida porig
yupiCovtag tn AaPn kdBeta mpog T cwAvwon
(B. ohiba 68, Eik. 2C). Etot 6a Siaspakotei
nepartépw 0T To deiypa avappodaral amd Tov
acBevn ka ox1 amo ) deCapiev.

Avappognon detypdtwv aiparog
amd to onpeio detyparohnypiag
VAMP avev Behdvag

Yndpyouv 600 TPOMOL VA AVAPPOPHOETE deiypata
aiparog amd o onpeio detypatohnypiag VAMP
dvev Berdvac. Na Tov mpwro TpéTo, amaiteital
Jia o0ptyya detypatoAnyiag pe kdvouka VAMP

dvev Belovag Kat pia povada Hetagopag aipatog
(blood transfer unit, BTU). [a tov §utepo Tpdmo,
v aneubeiag detypatoAnyia amd T ypappn,
amaiteitat pa povada amevbeiac avappoenong
VAMP pe evowpatwpévn kdvouka VAMP dveu
Behovac.

Avappopnon detypdrwv aiparog pe Tov
nPWTO TPOTO (GUPIYya Kat Kavoula)

1. ZKoumiote To onieio detypatodnyiac VAMP
dvev Berdvag pe amolupavtikd, omwg aAkooAn
| Betadine (1wd1ouyo moP1dovn), avdhoya pe
NV MOAITIKI) TOU VOOOKOEiOU 6a.

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite akeTovn.

2. Tianv avappoenon evo deiypatog aipatoc,
xpnotpomotiote pia kavouha VAMP dveu
Behovag (oe EexwptoTh cuokevacia) kat pia
abptyya. Mn ypnotponoteite BeNdva dlapéoov
OV onpeiov detypatoAnyia.

3. Xpnowomotavrag pia kavouha VAMP dvev
Behovac:

a.  Xpnopomolavtag donmm Tegviky, avoite
™ 0rKN TS Kavouhag.

B. Midote TV kAvouha amo To MPOGTATEVTIKO
kaAuppa (BA. oehida 69, Ek. 3).

y. Mpooaptiote v KAvoula o¢ ia
emheypévn oupiyya pe dkpo luer
evBuypappilovrag tov ovdeopo luer-lock
NG KAVOUAAC i To dKpo luer g auptyyag
kat Biéwvovtag péxptva ac@ahioouy.

4. BePawwBeite 611 T0 £pPoo TE o0pLyyac xel
OUMIEOTEL £WC TO KATW PEPOC TOU KUAiVOpOU
me ouptyyac.

5. Miéote TV KAvoula péaa oo onpieio
detypatolnyiac VAMP dveu Behdvag kat
kpatrjote Ty ot B¢on aut yla mepimou 1 €wg
2 devtepohemta (BA. oehida 70, Eik. 4).

6. Avappo@rioTe ToV amaToUpEVO 6YKO aipaTog
J€0a 0TN 0UPLYYa.

Inpeiwon: Edv aviipetwmioete Guokohieg
katd mv avappdgnen tov deiypatog, eAéyéte
Tov kaBetrpa yia mBavég amoppdselc 1y
OTEV)OELC.

7. Kpatavrag T KAvould, agaipéote T oUplyya
ka1 v kdvoula amé To onpieio detypatoAnyiag
Tpapwvrag iota mpog Ta £§w.

Mpocoyn: Mnv meplotpépete ™ oUplyya evw
TV agaipeite amd 1o onpeio detypatroAnyiac.

Metagopa detypdtwv aiparog

1. Tava petagépete o deiypa aipatog amd
abptyya o€ owAnvdpta kevou, xpnotomotrote
N povada petagopdg aiparog (BTU)
(BA. 0ehida 71, Ek. 5).

a.  Me donmtn texvikn, avoi€te t ONKn.

B. BePaiwBeite 611 6Aeg o1 ouvdEaeLC sival
OQIYTEC.

Y. Kpatote ) povada petapopdg
aipatog (BTU) VAMP pie To éva Xépt Kat
wBoTe TNV KAVOUAa OTN YepIOPEN
oUptyya deiypatog, péow Tou onpeiov
£yxuang avev Behovag e povadag
petagopdc aipatog (BTU) VAMP.

0. Ewoaydyete 1o emheypévo owAnvdplo
kevol aTo dvotypa T povadag BTU péxpt
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1| €0WTEPLKT PeNva va Tpumioel Tov
e\aoTikd ioko Tou owAnvapiou kevou.

€. Tepiote 10 owANVApLo Kevou £wg Tov YKo
mou Béete.

ot. Emavahdpete ta prpata (6) kat (€),
OOPPWVA JIE TIC AMAITATELG TG HEAETNG
aipatog Tou acBevou.

2. Metd tn petagopd tou deiypatog aipatog amd
N 00ptyya 0Ta cwAnvapla kevol, amoppiyte
N povada petagopdc aiparog (BTU) VAMP,
TIG OUPLYYES KA TIG KAVOUAEC GOPQWVA i TV
TIOALTIKT] TOU VOGOKOHEIOU.

Avappognon detypdrwv aipatog pe Tov
devtepo Tpomo (amevBeiac avappopnon)

1. Zxoumiote To onpeio detypatoAnyiag pe
amolupavikd, 6mw¢ aAkooAn 1 Betadine
(1wdtovyo moPidovn), avdhoya pe Ty moMTIKA
TOU VOOOKOMEIOU 60,

Inpeinon: Mn ypnowomoleite aketovn.

2. Tiava guNégete éva deiypa aipatoc,
Xpnotpomouiote T povada amevbeiag
avappoenong VAMP.

Mpocoyx: Mn xpnoponoeite BeNdva
dlapéoou Tou onpeiov detypatoAnyiac.

a.  Me donmn texvikn, avoiéte T Onkn.

B. BePaiwbeite 61t n kAvouha eivat kaAd
0TEPEWEVN 0TO TePiBANpa TG povddag
amevBeiac avappoenong.

y. TomoBetnote T0 onpeio detypatoAnyiag
£101 ()OTE va €lval 0Tpappévo mpog Ta
nave.

0. QBnote T kAvoula TG povadag
amevBeiac avappopnong péoa oto onpeio
detypatoAnyiac (B. oehida 72, Eik. 6).

€. Ewoaydyete To emheypévo owhnvdpto kevol
070 ehelBepo dkpo ¢ povadag amevBeiag
avappo@nong Ka mEOTE £wg 6Tou N
€0WTEPIKT BENOVa TN povadag peTapopdc
aipartog (BTU) Siatpummioel Tov eAAOTIKG
dioko Tou owAnvapiou kevoo.

Mpocoyn: lNa va amotpéPete Ty
avadpopn por TV MEPLEXOUEVWY TOU
owhnvapiou kevou (oupmepihapfavopévou
ToU aépa) ot dladpopr uypwv, agaipéote
10 0wAnvApto kevou mptv emtevyBei n
péYI0TN XwpnTIKOTNTA AR PWONG.

0T. TepioTe T0 GWANVAPLO KEVOD €6)C TOV OYKO
mou Béhete.

Inpeinon: Edv avipetwnioete duokohieg
KaTa TV avappoenon tou deiypatoc,
eNéyEre Tov kabetpa yia mbavég
amo@pAcelC 1y OTEVWOELC.

(. Emavohdpete ta rpata (€) kau (01),
OOPQWVA JIE TIC AMAITATELG TG HEAETNG
aipatog Tov acbevouc.

1. ‘Otav avappogroete 1o Teheutaio deiypa,
AQAIPEOTE TTPKTA TO GWANVAPLO KEVOU Kal
0Tn OLVEXELD MAoTe TN povada amevBeiag
avappoenan VAMP amd v kdvoula
dvev Behovac kai tpapnére iora mpog
10 £€0.

Mpocoyn: Mnv meploTpépete Kat pnv
agaipeite 1o mepiPAnpa e povadag



petagopdc aipatoc (BTU) evw to swAnvapto
Kevo €ivat akopn ouvdedepévo.

3. Metd ™ ypnon, amoppiyte T povada
amevBeiac avappoenone VAMP olpgwva
HE TNV MOALTIKT) TOU VOGOKOHEIOU.

Emavéyyuon tou dykou kaBapiopoi

1. Aol avappo@rioete To deiypa, oKoumioTe T
onpeio detypatoAnyiac yia va peatwbeite
0TL N MepiooeLa aipato éxel agaipeBei amod
B0pa detypatoAnyiac.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite aketovn.

2. Avoi€te v eyyuc BaBida pori¢ yupiovtag T
Mapn mapdMinha mpog T owAVwon
(B. ohida 68, Ek. 2B).

3. 0Brote 1o €uPoho mPog Ta KATw €6)¢ 6TOU Ot
TTUXWOELS ao@ahioovy oty Mpw¢ KAELOTA
B¢on ka1 6o To Uypd emaveyyubei oTn ypappn
(B. ohida 68, Ek. 2A).

Inpavrike: 0 cuviotwpevog pubpdg wbnong
ToU euBohou ¢ de§apevic éwg T KAELoT
Béon eivat T ml/evtepodemo.

Inpavtiko: 0 6ykoc kabapiopo dev Ba
TipémeLva mapapivel otn deapevn yia
TIEPLO0GTEPO Mo 3 Aemtd.

Ekmhuon T¢ ypappic
1. Kheiote v eyyic BahBida por kat avoite Ty
eplpepikn Barida porc.

2. Avoi€te v mpotomoBetnpévn evboépia
YPALKR f TPOGAPTHOTE Hia 60ptyya éKmAuang
oto mpotonoBetnévo o0atnua Hep-Lock.

3. Miéote pahakd Tig muxwoelS Tov ppohou Tng
de€apevic. Tpapnére To éupolo g de€apevic
TIPOC Ta EMAV0) EXPL N Oeapevi va yepioel pe
v moadtnTa dlaAdpatog ékmuang mou Békete
(BA. ohiba 68, Ewk. 2D).

4. Kheiote v mepipepikn farida pong kai
avoi€te Ty eyy¢ BahBida poric.

5. 0Brote 1o éuBoho mPog Ta KATw €6)¢ 6TOU Ot
TTUXWOELS ao@ahioovy oty MApwS KAELOTA
B¢on ka1 Ao To Lypd emaveyyuBei oTn ypappn
(BA. ohida 68, Ek. 2A).

Inpavrike: 0 cuviotwpevog pubpoc wbnong
ToU epPohou ¢ de§apevic éwg TV MARpwE
khelotr B¢on eivat 1 ml/devtepodeno.

6. EmavahdBete ta frpata 1éwg 5 wormou
ypappr va kabapicel amd To umoAemopevo
aipa 6UPEWVA e TNV TOAITIKY TOU
VOOOKOIElOU.

7. Avoite v mepigepikn farBida poric yia va

exvnoel kat mahn evboeAépia mapoyr vypov.

Npo&idomoinon: Ot epyactnprakéc Tipég

Ba mpémel va ovoyeti{ovrat pe Ti¢ KMVIKEC
ekdnAwoelg Tou agdevou¢. EmaAndevote Ty
AKPiBEID TWV EPYACTNPIAKGV TIHWV TTPOTOU
epappocete Oepancia.

Taktiki cuvtijpnon

KaBwc ot Stapop@mogic Twv KIt kat ot dladikaoieg
Slapépouv avahoya pie Tig mpoTIpoelC KABe
VOGOKOpEIOU, amotehel euBlivn Tou vosokopeiov va
kaBopioel GuyKekplpéve MOMTIKEC Kat SladiKaoie.

M\npogopicc acpaheiag
payvnuki¢ ropoypagiac (MRI)

MR Acpaléc o mepidAov
payvntikig ropoypagiag (MR)

To KAe1oT6 oloTNpA detypatoAnyiag aipatog
VAMP eivar ao@ahég o mepiBarhov payvnTikig
Topoypagiac (MR).

MpoguAaén: Tnpeite Ti¢ mpoimobéaeic aoparoig
00pwong yla OA&C T PonONTIKEG GUOKEVEC

(m.X. avahaotpoug 1y EnavayprotHomoloUpevoug
Hop@oTpoeic) mou ivat 6uvdedeEveC 0TO KAELOTO
obotnpa detypatoAnyiac aipatoc VAMP. Edv n
katdotaon ac@dhelag o€ meptBAaMov payvnTikig
Topoypagiac (MR) dev eivar yvwotr yia Tig
BonBntikég ouokevéc, Bewpriote OTI ival pn
aoaheic og mepIBAMoV HayvnTIKIC TOPOYpagiag
(MR) Kat pnv emtpéPete v €i6066 T0U¢ 6TO
miepIBANAOV payvnTKiG Topoypagiag.

Tpomog S1aBeon¢

To mepley6pEVO Eival aMOCTEIPWIEVO Kal N
Sladpopr LYWV | UPETOYOVOC EQOTOV N
ouokevaoia dev éxet avolytei kal dev éxet umootel
{npud. Mn xpnotpomoteite €Gv ) Guokevacia

éxeL avoytei 1) éxet umootei (npud. Mnv
EMAVATIOOTEIPWVETE.

To mpoidv autd mpoopidetat yia pia pévo xprion.
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Oohaén

Ouhdooete o dpoaepd Kat §npo Xwpo.

Amodekto 0pog TV Beppokpasiag: 0 °C— 40 °C
AmodeKTo £0pog TIHWV Lypaciag: GXETIK uypacia
5% —90%

Aapkera {wn¢

H ouviotwpevn didpketa {wng avaypdetal mave
o€ KaBe ouokevaoia. H emavamooteipwon dev
napateivel T Sidpketa {wri¢ autou Tou MPOI6VTOC.
Texvikn Boij0cia

MNa texvikn BoriBeta, mAepwviiote oty Edwards
Technical Support 6toug akoAouBou¢ TNAEPWVIKOUG
aptBuoug: +30 210 28.07.111.

Anoppupn

Metd Ty emagr ¢ 0UOKEUN Je Tov acBeviy,
dlayepuoteite TV w¢ Blooyikd emkivouvo
am6PAnTo. Amoppiyte GULPWVA € TV TIONITIKN
TOU VOGOKO|IE{OU Kal TOUG TOMIKOUG KaVOVIGHOUG.

O1tipég, ot mpodlaypagéc kan diadeoipotnta
TWV Hovtéhwv evdéxetal va aldSouy wpic
npoetdomoinon.

Avatpé€te oto umépvnpa cupBorwv oTo

TEAOG TOV TAPOVTOG EYYPAPOU.

Ka0e mpoiov mov pépet To supPolo:
STERILE

gival amooTELpWpEVO PE XPrioN
o&&1diov Tou aiBuleviou.

EvaAAakTikd, ka0e mpoiov mov
@épeLto cuppolo:

STERILE | R |

gival amooTelpWpEVO e Xprion
aktwvopoliac.



Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
para aplicacdes venosas sem dispositivo de controlo de fluxo

i

Proximal
(para o doente)

Ponto de colheita de
amostras

Valvula de corte
proximal

Figura1

Reservatdrio

V1032

Valvula de corte Distal
distal

Instrucoes de utilizacao
Apenas para uso dnico

Para as figuras 2 a 6, consulte as
pdginas 68a72.

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

Descricao

0 sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP da Edwards Lifesciences proporciona
um método sequro e cémodo para a colheita

de amostras de sangue. O sistema VAMP foi
concebido para ligagao a cateteres arteriais e de
linha central. O sistema de colheita de amostras
de sangue fechado VAMP ¢ utilizado para colher

e reter sangue heparinizado de cateter ou canula
dentro da linha, permitindo a colheita de amostras
de sangue nao diluidas de um ponto de colheita
de amostras da linha. Ao terminar a colheita de
amostras de sangue, a solugdo de mistura de
heparina e sangue é reinfundida no paciente para
reduzir a perda de fluido.

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 periddica 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 monitorizacao de pressdo.

Contraindicacoes

Néo existem quaisquer contraindicagdes quando
utilizado em aplicacdes venosas.

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

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 ndo pirogenicidade e a
funcionalidade do dispositivo apds o
respetivo reprocessamento.

Instrucdes de utilizacao

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

Equipamento
1. Fixador de heparina ou bomba IV/linha IV.

2. Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP com um reservatdrio VAMP de
5ml, duas vélvulas de corte incorporadas e
um ponto de colheita de amostras VAMP sem
agulha.

Preparacao

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

2. Ligue o conetor luer-lock fémea na
extremidade distal do kit VAMP a um fixador
de heparina ou a uma fonte IV de acordo com
o procedimento hospitalar, dependendo da
aplicagdo especifica.

3. Certifique-se de que o émbolo do reservatdrio
se encontra para baixo na posicao fechada e
bloqueada.

4. Encha o kit VAMP por gravidade com a solugao

de lavagem e certifique-se de que as vélvulas
de corte se encontram na posicao aberta,

rodando os manipulos até que fiquem paralelos
atubagem. Segure no reservatdrio pelo fole do

émbolo. Oriente o kit para que o reservatdrio
fique na posicao vertical e o ponto de colheita
de amostras esteja acima do reservatorio a
aproximadamente 45°.

Nesta posicdo, aperte delicadamente o fole do
émbolo para levantar ligeiramente o selo, de

modo a alargar o percurso do fluido e introduzir
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a solugdo de lavagem através do kit. Quando o
kit estiver cheio, liberte o fole do émbolo.

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

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

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

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

Colheita do volume de depuracdo

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

1. Feche avalvula de corte distal, rodando o
manipulo de forma a que fique perpendicular a
tubagem. Tal garante que o fluido é colhido do
doente e ndo da fonte IV (consulte a pagina 68,
Fig. 2A).

2. Aperte delicadamente o fole do émbolo do
reservatorio. Puxe o émbolo do reservatério
para cima até parar e o reservatorio atingir
a capacidade de volume de 5 ml (consulte a
pdgina 68, Fig. 2B).

Nota: Se sentir dificuldades para proceder a
colheita do volume de depuragdo, examine
0 cateter quanto a possiveis oclusdes ou
restri¢des (p. ex., linhas posicionais).

Importante: A taxa recomendada para puxar
0 émbolo do reservatdrio para cima até a
posicdo completamente aberta é de

1 ml/segundo.

3. Apdsa colheita do volume de depuragdo,
feche a valvula de corte proximal, rodando
o manipulo até que fique perpendicular a
tubagem (consulte a pagina 68, Fig. 2). Tal
garante, adicionalmente, que a amostra é
colhida do doente e ndo do reservatorio.




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

Podem ser usados dois métodos para colher
amostras de sangue a partir do ponto de colheita
de amostras VAMP sem agulha. O primeiro método
utiliza uma seringa de colheita de amostras com

a canula VAMP sem agulha e uma unidade de
transferéncia de sangue (BTU). 0 sequndo 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 o0 ponto de colheita de amostras VAMP
sem agulha com desinfetante, como dlcool ou
betadine, consoante as normas do hospital.

Nota: Néo utilize acetona.

2. Para colher uma amostra de sangue, utilize
uma cnula VAMP sem agulha (embalada
separadamente) e uma seringa. Néo utilize
uma aqulha através do ponto de colheita de
amostras.

3. Utilizando a canula VAMP sem agulha:

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

b. Pegue na cdnula pela protecdo (consulte a
pdgina 69, Fig. 3).

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

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

5. Empurre a canula para o ponto de colheita de
amostras VAMP sem agulha e mantenha-a
no lugar durante cerca de 1a 2 segundos
(consulte a pdgina 70, Fig. 4).

6. Colha o volume de sangue necessario para a
seringa.

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

7. Enquanto segura a canula, 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.

Transferéncia de amostras de sangue

1. Para transferir a amostra de sangue da seringa
para os tubos de vacuo, utilize a unidade de

transferéncia de sangue (BTU) (consulte a
pdgina 71, Fig. 5).

a. Utilizando uma técnica assética, abraa
embalagem.

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

¢. Segure a BTU VAMP numa mao e empurre
a canula na seringa cheia com a amostra

através do ponto de injecdo sem agulha da
BTU 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. Enchaotubo de vacuo até ao volume
pretendido.

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

2. Deacordo com as normas do hospital, elimine
a BTU VAMP, as seringas e as canulas depois de
transferir a amostra de sangue da seringa para
os tubos de vacuo.

Colheita de amostras de sangue utilizando o
segundo método (método de colheita direta)

1. Limpe o ponto de colheita de amostras com
desinfetante, como alcool ou betadine,
consoante as normas do hospital.

Nota: Nao utilize acetona.

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

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

a. Utilizando uma técnica assética, abra a
embalagem.

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

¢. Posicione o ponto de colheita de amostras
de modo aficar voltado para cima.

d. Empurre a canula da unidade de colheita
direta para o ponto de colheita de
amostras (consulte a pagina 72, Fig. 6).

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

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

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

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

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 vacuo e, em sequida,
segure na unidade de colheita direta VAMP
pela cénula sem agulha e puxe-a para
fora em linha reta.

Aviso: Ndo aplique movimentos de tor¢do a
caixa da BTU nem a retire com o tubo de vacuo
ainda ligado.

3. Elimine a unidade de colheita direta VAMP
apos a utilizacdo, de acordo com as normas do
hospital.
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Reinfusao do volume de depuracao

1. Depois de colher a amostra, limpe o ponto de
colheita de amostras para garantir a remogao
de qualquer excesso de sangue que fique na
porta de colheita.

Nota: Ndo utilize acetona.

2. Abraavalvula de corte proximal rodando o
manipulo até que fique paralelo a tubagem
(consulte a pgina 68, Fig. 2B).

3. Empurre 0 émbolo para baixo até que o fole
fique bloqueado na posicao completamente
fechada e todo o fluido tenha sido reinfundido
na linha (consulte a pagina 68, Fig. 2A).

Importante: A taxa recomendada para
empurrar 0 émbolo do reservatdrio até a
posicdo fechada é de 1 ml/segundo.

Importante: 0 volume de depuracdo ndo
deve permanecer no reservatério por mais de
3 minutos.

Lavagem da linha

1. Feche avalvula de corte proximal e abra a
vélvula de corte distal.

2. Abraalinha IV pré-ligada ou ligue uma seringa
de lavagem ao fixador de heparina pré-ligado.

3. Aperte delicadamente o fole do émbolo do
reservatdrio. Puxe o émbolo do reservatdrio
para cima até obter a quantidade pretendida
de solugdo de lavagem no reservatério
(consulte a pdgina 68, Fig. 2D).

4, Fecheavdlvula de corte distal e abra a valvula
de corte proximal.

5. Empurre o0 émbolo para baixo até que o fole
fique bloqueado na posicdo completamente
fechada e todo o fluido tenha sido reinfundido
na linha (consulte a pagina 68, Fig. 2A).

Importante: A taxa recomendada para
empurrar 0 émbolo do reservatdrio até a
posicdo completamente fechada é de

1 ml/segundo.

6. Repita os passos 1a 5 até a linha estar sem
residuos de sangue, de acordo com as normas
do hospital.

7. Abraavélvula de corte distal para restabelecer
a dirculagdo de fluido IV.

Adverténcia: Os valores laboratoriais devem
estar relacionados com as manifestacoes
dinicas 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

Utilizacao segura em ambiente de
MR | g c0sed

0 sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP € de utilizagdo sequra em ambiente
de RM.

Precaugao: Observe as condicoes de exame
sequro para quaisquer dispositivos acessorios

(por exemplo, transdutores descartdveis ou
reutilizaveis) que estejam ligados ao sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP.

Se 0 estado de seguranca em ambiente de RM dos
dispositivos acessérios ndo for conhecido, considere
que sdo de utilizacao ndo sequra em ambiente de
RM e ndo permita que entrem no ambiente de RM.

Apresentacao

Conteldo esterilizado e percurso do fluido ndo-
pirogénico se a embalagem ndo estiver aberta nem
danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar.

Este produto destina-se exdusivamente a uso
Gnico.

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: 00351 21 454 4463.

Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacdo local.

Os pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteragdes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

0s produtos com o simbolo:
STERILE

foram esterilizados com dxido de
etileno.

Em alternativa, os produtos com o
simbolo:

STERILE | R |

foram esterilizados por irradiacao.

Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkii VAMP
pro vendzni aplikace bez prostiedku pro regulaci priitoku
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Proximalni Misto odbéru vzorki Proximalni uzaviraci Nédrzka Distalni uzaviraci Distdlni
(k pacientovi) ventil ventil
Obrazek 1
N a’vod k pouiitl’ navod k pouZiti, vSechna varovani a bezpecnostni Indikace
opatfeni.
P k . d , , P Urceno pouze k odbéru krve.
ystém pro odbér krevnich vzorkd je urceny
OU%.€, jeanorazovemu Popis Systd dbér krevnich vzorki ie uréen
pOUZItI Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorki pro pouZiti u pacientd, u kterych se pozaduje

Obrazky 2 aZ 6 naleznete na stranach 68
az72.

NeZ zaCnete pouZivat uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorkd VAMP, pozorné si prectéte cely

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E
a VAMP jsou ochranné zndmky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

VAMP spolecnosti Edwards Lifesciences umoziiuje
bezpecnou a praktickou metodu odbéru krevnich
vzorkd. Systém VAMP je urcen k pripojeni

k centrdInim a arterialnim katétrdim. Uzavieny
systém pro odbér krevnich vzorkd VAMP se pouziva
k odbéru a uchovavani heparinizované krve

z katétru nebo kanyly pres hadicku, cimZ umoZiiuje
odbér vzorkli nefedéné krve z mista odbéru na
hadicce. Po dokonceni odbéru vzorkd je smiSeny
roztok heparinu a krve reinfundovan do téla
pacienta, aby se sniZila pacientova ztrdta tekutin.
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pravidelny odbér krevnich vzorki z arteridlnich
a centrdlnich katétrdi, a to vcetné periferné
zavedenych centrdlnich katétr( a centrdlnich
Zilnich katétrd, které jsou pfipojené k linkam pro
monitorovani tlaku.

Kontraindikace

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji zddné
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.

Navod k pouziti

Vystraha: PouZiti lipidii s uzavienym systémem
pro odbér krevnich vzork(i VAMP miize ohrozit
integritu vyrobku.

Vybaveni
1. Heparinové zétka nebo i.v. pumpa /i.v. linie

2. Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP s jednou 5ml nddrzkou VAMP, dvéma
integralnimi uzaviracimi ventily a jednim
mistem bezjehlového odbéru vzorki VAMP

Priprava

1. Aseptickou technikou vyjméte soupravu VAMP
ze sterilniho obalu.

2. Pfipojte samici konektor luer-lock na distalnim
konci soupravy VAMP k heparinové zdtce
nebo i.v. zdroji podle interniho nemocni¢niho
postupu v zavislosti na konkrétni aplikaci.

3. Zkontrolujte, zda je pist nddrzky dole
v uzaviené a zajisténé poloze.

4. Spoutitim gravitace napliite soupravu VAMP
proplachovacim roztokem a zajistéte, aby
uzaviraci ventily byly v oteviené poloze
otocenim rukojeti rovnobézné s hadickou.
Uchopte nadrzku za tvarovanou ¢ast pistu.
Nasmérujte soupravu tak, aby byla nadrzka
ve svislé poloze a misto odbéru vzorki bylo
nad ni pod Ghlem priblizné 45°.

V této poloze jemné stisknéte k sobé a drZte
tvarovanou ¢ast pistu tak, aby se mirnym
nadzvednutim tésnéni zvétsila draha tekutiny
a proplachovaci roztok mohl protékat
soupravou. Po napInéni soupravy uvolnéte
tvarovanou ¢dst pistu.

Vystraha: Odstrarite viechny vzduchové
bubliny, aby se sniZilo nebezpeci vzduchové
embolie.

5. Pevné pfipojte proximaini konec soupravy
prres sam¢i konektor luer-lock k predem
naplnénému katétru (obr. 1).

0dbér krevnich vzorkii
Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

I kdyZ Ize k odbéru vzorki pouZivat rizné techniky,
jako pomdicku pro Iékafe uvadime nasledujici
pokyny:

Natazeni vyrovnavaciho objemu

Diilezité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoz
je nutno doséhnout, ¢ini dvojnésobek mrtvého
objemu. Pro studie koagulace mize byt zapottebi
dopliikovy vyrovnavaci objem.

1. Zaviete distalni uzaviraci ventil otocenim
rukojeti tak, aby byla kolmo k hadicce. Tim
zajistite, Ze tekutina bude odebrana z téla
pacienta, a nikoli zi.v. zdroje (viz strana 68,
obr. 2A).

2. Jemné stisknéte tvarované ¢asti pistu k sobé.
Vytahujte pist ndrzky, dokud se nezastavi
a nddrzka nedosahne své kapacity objemu 5 ml
(viz strana 68, obr. 2B).

Poznamka: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedo3lo k okluzim
nebo ztzenim (napf. polohou linii).

DiileZité: Doporucena rychlost tahu za pist
nddrzky do zcela oteviené polohy je T ml/s.

3. Ponatazeni vyrovndvaciho objemu zaviete
proximalni uzaviraci ventil otocenim rukojeti
kolmo k hadicce (viz strana 68, obr. 2C). Tim
se dale zajisti, Ze vzorek bude odebran z téla
pacienta, a nikoli z nddrzky.

Odbér krevnich vzorkii z mista
bezjehlového odbéru vzorkii VAMP

Pri odbéru vzorki krve z mista bezjehlového
odbéru vzorkii VAMP Ize postupovat dvéma
metodami. Prvni metoda pouzivé k odbéru
stfikacku s bezjehlovou kanylou VAMP a jednotku
pro pienos krve (BTU). Druhd metoda, odbér pfimo
zlinie, pouzivé jednotku pro pfimy odbér VAMP

s integraIni bezjehlovou kanylou VAMP.

0dbér krevnich vzorkii prostfednictvim prvni
metody (stfikacka a kanyla)

1. Otete misto bezjehlového odbéru vzorki
VAMP desinfek¢nim roztokem, napiiklad
alkoholem nebo betadinem, v souladu
s internimi pfedpisy nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

2. Pro natazeni krevnich vzorkli pouzijte
bezjehlovou kanylu VAMP (balena samostatné)
a injek¢ni stitkacku. V misté odbéru vzorku
nepouzivejte jehlu.

3. Pouziti bezjehlové kanyly VAMP:

a. Aseptickou technikou oteviete sacek
kanyly.

b. Vyzvednéte kanylu za ochranny kryt
(viz strana 69, obr. 3).

¢. Pfipojte kanylu k vybrané injekéni stfikacce
s hrotem typu luer tak, Ze zarovndte
luer-lock kanyly k hrotu typu luer na
stfikacce a otocenim je zajistite.

4. Zkontrolujte, zda je pist injekcni stfikacky
stlacen aZ na dno jejiho vdlce.

5. Vtlacte kanylu do mista bezjehlového odbéru
vzork(i VAMP a drzte na misté asi 1 az
2 sekundy (viz strana 70, obr. 4).

6. Natdhnéte pozadovany objem krve do injekéni
stiikacky.

Poznambka: Pokud se pii odbéru vzorku
vyskytnou potize, zkontrolujte katétr, zda
nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

7. Drzte kanylu a vyjméte stfikacku a kanylu
zmista odbéru vzork(i pfimym tahem.

Vystraha: Injek¢ni stfikackou pii vytahovéni
z mista odbéru vzorkii nekrutte.

Pieneseni krevnich vzorkii

1. Kprenosu krevniho vzorku z injekéni stfikacky
do vakuovych zkumavek pouZzijte jednotku pro
prenos krve (BTU) (viz strana 71, obr. 5).
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a. Aseptickou technikou otevfete sacek.

(=3

Dbejte na to, aby byly pevné dotazeny
vsechny spoje.

¢. Drite jednotku BTU VAMP v jedné ruce
a zatlacte kanylu na napInéné injekeni
stfikacce pro odbér vzorki do mista
bezjehlového injekéniho vstupu jednotky
BTU 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 (e) v souladu
s pozadavky na vy3etfeni krevnich vzorkil
pacienta.

2. Vsouladu s internimi pfedpisy nemocnice
po pieneseni krevniho vzorku ze stfikacky do
vakuovych zkumavek zlikvidujte jednotku BTU
VAMP, injekeni stfikacky a kanyly.

0dbér krevnich vzorkii prostrednictvim druhé
metody (metoda piimého odbéru)

1. Otete misto odbéru vzorki desinfekénim
prostfedkem, napfiklad alkoholem nebo
betadinem, v souladu s internimi pfedpisy
nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

2. Pro nataZeni krevnich vzork{i pouZijte jednotku
VAMP pro piimy odbér.

Vystraha: V misté odbéru vzorku nepouZivejte
jehlu.

a. Aseptickou technikou otevrete sacek.

b. Zkontrolujte, zda je kanyla pevné
pfipevnéna k pouzdru jednotky pro pfimy
odbér.

¢.  Umistéte misto odbéru vzorkii tak, aby
smérovalo vzhiiru.

d. Kanylu jednotky pro pfimy odbér zasurite
do mista odbéru vzorkii (viz str. 72, obr. 6).

e. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otevieného konce jednotky pro pfimy
odbér a tlate na ni, dokud vnitfni jehla
jednotky BTU nepropichne pryzovy disk
vakuové zkumavky.

Vystraha: Abyste predesli zpétnému
toku obsahu vakuové zkumavky (vcetné
vzduchu) do dréhy tekutiny, pied
dosaZenim maximalni kapacity vakuovou
zkumavku odstrarite.

f.  Naplite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

Poznambka: Pokud se pii odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétr, zda
nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

g. Opakujte kroky (e) a (f) v souladu
s pozadavky na vysetfeni krevnich vzorki
pacienta.

h. Po poslednim odbéru nejprve odstraiite
vakuovou zkumavku a poté uchopte
jednotku VAMP pro piimy odbér za kanylu
a pfimym tahem ji vyjméte.



Vystraha: Nekrutte pouzdrem jednotky BTU
ani jednotku neodstrarujte, pokud je vakuovd
zkumavka stéle pfipojend.

3. Pouzitou jednotku pro pfimy odbér VAMP
zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Zpétna infuze vyrovnavaciho
objemu

1. Jakmile je odebran vzorek, otfete misto odbéru
vzorku tak, aby na odbérovém portu nezlistaly
Zadné zbytky krve.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

2. Otevfete proximalni uzaviraci ventil otocenim
rukojeti tak, aby byla rovnobéznd s hadickou
(viz strana 68, obr. 2B).

3. Tlacte na pist, dokud tvarované ¢ast nezapadne
do uzaviené polohy a veskera tekutina nebude
reinfundovana do hadicky (viz strana 68,
obr. 2A).

DiileZité: Doporucend rychlost tlaceni na pist
nadrzky do uzaviené polohy je 1 ml/s.

Diilezité: Vyrovnavaci objem by nemél
zlistédvat v nddrzce déle nez 3 minuty.

Proplachovani linie

1. Zaviete proximaini uzaviraci ventil a oteviete
distaIni uzaviraci ventil.

2. Oteviete pfedem pfipojenou i.v. linii neho
piipojte proplachovaci injekéni stiikacku
k predem pfipojené heparinové zétce.

3. Jemné stisknéte tvarované asti pistu k sobé.
Vytahujte pist nddrzky, dokud v nddrzce
nebude pozadované mnozstvi proplachovaciho
roztoku (viz strana 68, obr. 2D).

4, Zaviete distalni uzaviraci ventil a oteviete
proximélni uzaviraci ventil.

5. Tlacte na pist, dokud tvarovand ¢ast nezapadne
do uzaviené polohy a veskerd tekutina nebude
reinfundovana do hadicky (viz strana 68,
obr. 2A).

Diilezité: Doporucend rychlost tlaceni na pist
nadrzky do zcela uzaviené polohy je 1 ml/s.

6. Vsouladu s internimi predpisy nemocnice
opakujte kroky 1az 5, dokud z hadicky
nebudou odstranény zbytky krve.

7. Oteviete distalni uzaviraci ventil, aby se
obnovilo i.v. doddvani tekutiny.

Varovani: Laboratorni hodnoty by mély
odpovidat klinickym projeviim pacienta.
Pted zahajenim lécby ovérte presnost
laboratornich hodnot.

Bézna udrzba
Protoze se konfigurace soupravy a postupy isi
podle preferenci nemocnice, nemocnice rovnéz

odpovida za stanoveni presnych smérnic a postupd.

Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

MR | Bezpecny v prostfedi MR

UzavFeny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP
je bezpecny v prostiedi MR.

Bezpecnostni opatieni: V piipadé veskerého
prisluenstvi (napf. jednordzovych prevodniki
nebo prevodniki pro opakované pouziti), které

je pfipojené k uzavienému systému pro odbér
krevnich vzorkdi VAMP, dodrZujte podminky pro
bezpecné skenovani. Pokud pro dané pfislusenstvi
neni zndmy stav bezpecnosti v prostredi MR,
predpokladejte, Ze v prostredi MR bezpecné neni,
a zabrante jeho vstupu do prostiedi MR.

Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a dréha tekutiny nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Tento vyrobek je urcen pouze k jednorézovému
poufZiti.
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Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 0 °C— 40 °C

Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %
Skladovaci doba

Doporucené skladovaci doba je vyznacena
na kazdém baleni. Resterilizace neprodlouzi
skladovaci dobu tohoto vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni islo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice
amistnich predpist.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelli se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:
STERILE

byl sterilizovan etylenoxidem.

Alternativné produkt oznaceny
symbolem:

STERILE | R |

byl sterilizovan radiacné.



VAMP zart vérvételi rendszer
aramlasszabalyozo eszkoz nélkiili vénas alkalmazasra
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Proximalis Mintavételi hely Proximalis zardszelep Tartdly Disztélis zarészelep Disztélis
(a beteghez)
1. abra.
Hasznalatl utasitas Ellenjavallatok Ebben a helyzetben ¢vatosan nyomja

Kizdrolag eqyszeri
haszndlatra

A 2-6. dbrakhoz kérjiik, olvassa el a
68—72. oldalt.

A VAMP zért vérvételi rendszer haszndlata

el6tt olvassa el figyelmesen a teljes haszndlati
utasitast, valamint az osszes figyelmeztetést és
dvintézkedést.

Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zért vérvételi
rendszer biztonsagos és kényelmes médszert
kindl a vérmintak levételére. A VAMP rendszer

a kialakitasa révén centralis vénas, valamint
artérias katéterekhez csatlakoztathatd. 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

utdn a heparin és vér keverékébdl all6 oldatot
visszafecskendezik a betegbe a folyadékveszteség
csokkentése érdekében.

Javallatok
Kizdrélag vérvételre haszndlhato.

A vérvételi rendszer hasznélata olyan betegeknél
javallott, akiknek nyomésmonitorozd vezetékekhez
csatlakoztatott, artérids vagy centralis vénds
katéteriikhdl (beleértve a periférids vénan at
behelyezett centralis katétert és a centrélis vénds
katétert is) szabalyos id6kdzonként vérmintat

kell venni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
astilizélt Elogé és a VAMP az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Vénas alkalmazas esetében nincsenek abszolt
ellenjavallatai.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra
tervezték, szantak és forgalmazzak.

Ne sterilizdlja és ne haszndlja fel tjra

az eszkozt. Nincsenek olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz feldjitas
utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét.

Hasznalati utasitas

Vigyazat! Ha lipideket alkalmaz a VAMP zdrt
vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti a termék
épségét.

Eszkozok

1. Heparinzdr vagy iv. pumpa/iv. vezeték

2. VAMP zdrt vérvételi rendszer, amely
tartalmaz egy 5 ml-es VAMP tartalyt, két
beépitett zardszelepet és eqy VAMP t(i nélkiili
mintavételi helyet

Osszeszerelés

1. Aszeptikus technikéval vegye ki a VAMP
készletet a steril csomagoldshdl.

2. (satlakoztassa a VAMP készlet disztalis végén
levd Luer-zéras lany csatlakozét a kérhazi
eljdrasoknak megfelelGen egy heparinzarhoz
vagy iv. folyadékforrdshoz (a konkrét
alkalmazastdl fiiggéen).

3. Gy6z8djon meg réla, hogy a tartély dugattydja
lent, zart és rogzitett helyzetben van.

4. Agravitdcios erd segitségével toltse fel a
VAMP készletet dblitdoldattal, és a karok
cs6vezetékkel parhuzamos helyzetbe
forditdsaval gondoskodjon réla, hogy a
zdrdszelepek nyitott allapothan legyenek.
Tartsa a tartdlyt a dugatty hajlatainal
fogva. A készletet Ggy dllitsa be, hogy a
tartaly fiiggdleges helyzetben legyen, felette
helyezkedjen el a mintavételi hely, ahhoz
képest koriilbeliil 45°-0s szoghen.
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dssze és tartsa meg a dugattydhajlatokat;
ezdltal a zar enyhén felemelkedik, megnd a
folyadékit dtmérdje és a készlet tobbi részén
is megtorténik az oblitéoldat dtdramldsa.
Akészlet feltdltése utan engedje el a
dugattythajlatokat.

Vigyazat! A légembdlia kockdzatanak
csokkentése érdekében tavolitsa el az dsszes
levegdbuborékot.

5. Csatlakoztassa szorosan a készlet proximalis
végét az eldre feltoltott katéterhez a Luer-zdras
fid csatlakozd segitségével (1. abra).

A vérmintak levételének menete
Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus technikét.

Bar tobbféle mintavételi eljaras is haszndlhatd,
a kovetkez utmutatd segitségiil szolgélhat az
0rvos szamara:

Aftisztitotérfogat levétele

Fontos: A minimalis tisztitétérfogat a holttér
kétszerese legyen. Koaguldcids vizsgélatokhoz tobb
tisztitotérfogatra lehet sziikség.

1. Zdrja el a disztélis zarészelepet gy, hogy a kart
a csévezetékre merdleges helyzetbe forditja.
Ez biztositja a tovdbbiakban, hogy a folyadék
a betegbdl, és nem az iv. folyadékforrashol
szarmazik (lasd a 68. oldalon levd 2A abrat).

2. Ovatosan nyomja bssze a tartaly dugattydjanak
hajlatait. Hizza fel a tartdly dugattydjat addig,
amig meg nem dll, és a tartaly el nem éri az
5 ml-es kapacitdst (lasd a 68. oldalon levé
2B &brat).

Megjegyzés: Amennyiben a tisztit6térfogat
levétele soran nehézségeket tapasztal,
ellendrizze a katétert elzarédast vagy
akadalyokat (pl. poziciondlis vezetékek)
keresve.

Fontos: A tartdly dugattydjanak teljesen
nyitott alldsha torténd felhizdsara ajanlott
sebesség 1 ml/masodperc.

3. Amint megtortént a tisztitotérfogat levétele,
zérja el a proximalis zarészelepet ugy, hogy



a kart a csévezetékre meréleges helyzetbe
forditja (Isd a 68. oldalon levd 2C &brdt).
Ez biztositja a tovabbiakban, hogy a minta a
beteghdl, és nem a tartlybdl szdrmazik.

Vérminta levétele a VAMP tii
nélkiili mintavételi helyrél

A VAMP (i nélkiili mintavételi helyrdl két
médszerrel vehetd vérminta. Az egyes mddszer egy
mintavételi fecskend6t alkalmaz a VAMP t nélkiili
kaniilhdz, valamint egy vératvivd egységet

(blood transfer unit — BTU). A kettes modszer, azaz
a kozvetlen vezetékhdl torténd mintavétel egy
VAMP kdzvetlen mintavételi egységet alkalmaz,
amely egy beépitett VAMP t(i nélkiili kandillel

van elltva.

Vérmintavétel az egyes mddszerrel
(fecskendd és kaniil)

1. Tordlje le a VAMP t( nélkiili mintavételi helyet
fertétlenitdszerrel — példaul alkohollal vagy
betadine-nal — a kérhdzi irdnyelvektdl figgden.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

2. Avérminta levételéhez haszndljon VAMP
tl nélkiili kandilt (kiilon csomagolva) és
fecskenddt. Ne sztirjon 4t t(it a mintavételi
helyen.

3. AVAMP t(i nélkiili kaniil haszndlata:

a.  Aszeptikus technikdval bontsa ki a kaniil
tasakjat.

b. Avéddkupaknél fogva emelje fel a kaniilt
(Iasd a 69. oldalon levd 3. brat).

¢. (Csatlakoztassa a kaniilt egy kivalasztott
Luer-vég( fecskenddre gy, hogy
osszeilleszti a kaniil Luer-csatlakozojat a
fecskendd Luer-végével, majd rogziilésig
elforditja a kanilt.

4. Gydz6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattydja teljesen le van nyomva a fecskendd
hengerének aljdig.

5. Tolja be a kaniilt a VAMP td nélkiili mintavételi
helyre, és tartsa mozdulatlanul kdriilbeliil
1-2 masodpercig (ldsd a 70. oldalon levd
4. §brét).

6. Szivja fel a sziikséges mennyiségd vért a
fecskenddbe.

Megjegyzés: Amennyiben a mintavétel sordn
nehézségeket tapasztal, ellendrizze a katétert
elzdrédast vagy akadalyokat keresve.

7. Mikdzben a kaniilt mozdulatlanul tartja,
egyenes vonalban huzva tdvolitsa el a
fecskendét és a kaniilt a mintavételi helyrl.

Vigyazat! A fecskendd mintavételi helybdl
torténd eltavolitasa soran ne alkalmazzon
csavard mozdulatot.

A vérmintak atvitele

1. Avérmintanak a fecskenddbél a
vakuumkémcsovekbe torténd atviteléhez
haszndlja a vératvivé egységet (BTU-t)
(lasda 71. oldalon levd 5. abrat).

a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a tasakot.

b. Gy6zddjon meg réla, hogy minden
csatlakozas szorosan illeszkedik.

¢. Tartsaa VAMP BTU-t az egyik kezében,
és nyomja at a megtoltott mintavételi
fecskenddn 1évé kaniilt a VAMP BTU ti
nélkiili injekcios helyen.

d. Toljabe a kivdlasztott vakuumkémcsovet a
BTU nyilasaba tigy, hogy a belsd t( atszdrja
a vékuumkémcsé gumimembrénjat.

e. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
térfogattal.

f. Ismételje mega d. és e. Iépéseket a beteg
vérvizsgalatdnak kdvetelményei szerint.

2. Avérminta fecskenddbdl vakuumkémcsovekbe
torténd atvitele utan a kdrhazi elGirdsoknak
megfelelden drtalmatlanitsa a VAMP BTU-t,

a fecskenddket, valamint a kaniiloket.

Vérmintavétel a masodik modszerrel
(kozvetlen mintavételi modszer)

1. Tordlje le a mintavételi helyet
fertétlenitdszerrel — példaul alkohollal
vagy betadine-nal — a korhdzi irdnyelvektdl
fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

2. Vérmintavételhez hasznélja a VAMP kozvetlen
mintavételi egységet.

Vigyazat! Ne szdrjon at t(it a mintavételi
helyen.

a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a tasakot.

b. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a kanil
szorosan ré van erdsitve a kdzvetlen
mintavételi egységre.

¢. Helyezze tgy a mintavételi helyet, hogy az
felfelé nézzen.

d. Nyomja be a kozvetlen mintavételi
egység kaniiljét a mintavételi helybe
(I4sd a 72. oldalon levé 6. dbrdt).

e. Helyezze a kivélasztott vakuumkémesovet
a kozvetlen mintavételi egyséq szabad
végébe, majd tolja be gy, hogy a BTU
belsé tje atsztirja a vakuumkémesd
gumimembrdnjat.

Vigyazat! Hogy elkeriilje a
vakuumkémcsd tartalmanak (beleértve
a leveg6t is) a folyadékitba torténd
visszadramldsat, még a maximalis
toltétérfogat elérése eldtt tavolitsa el a
vakuumkémcsovet.

f. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
térfogattal.

Megjegyzés: Amennyiben a mintavétel
soran nehézségeket tapasztal, ellendrizze
a katétert elzérddést vagy akadalyokat
keresve.

g. Ismételje megaze. ésf.lépéseket a beteg
vérvizsgalatdnak kdvetelményei szerint.

h. Az utolsé minta levételét kivetden el6szor
vegye le a vikuumkémcsovet, majd
fogja meg a VAMP kdzvetlen mintavételi
egységet a t{i nélkili kaniilnél, és hiizza ki
egyenesen.

Vigyazat! Ne csavarja meg a BTU burkolatat
és ne vegye ki azt, amig a vakuumkémcsé
csatlakoztatva van.
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3. Haszndlat utén drtalmatlanitsa a VAMP
kozvetlen mintavételi egységet a kérhdzi
irdnyelveknek megfelelgen.

A tisztitotérfogat visszajuttatasa

1. Avérminta levétele utan tordlje le a
mintavételi helyet, hogy eltévolitsa a
felesleges vért a mintavételi nyilasrol.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

2. Nyissa ki a proximalis zarészelepet gy, hogy
a kart a csévezetékkel parhuzamos helyzethe
forditja (Idsd a 68. oldalon levd 2B dbrat).

3. Nyomja le a dugattyit addig, amig a hajlatok
teljesen zért helyzetben a helyiikre nem
rogziilnek, és az osszes folyadék vissza nem jut
a vezetékbe (Iasd a 68. oldalon levé 2A dbrat).

Fontos: A tartaly dugattydjanak teljesen
zért helyzetbe torténd lenyomdsara ajanlott
sebesség 1 ml/mdsodperc.

Fontos: A tisztit6térfogat nem maradhat
3 percnél tovabb a tartalyban.

A vezeték atoblitése

1. Zérja el a proximalis zdrészelepet, és nyissa
megq a disztalis zardszelepet.

2. Nyissa meg az elGre csatlakoztatott
iv. vezetéket, vagy csatlakoztasson
oblitéfecskenddt az elére csatlakoztatott
heparinzérhoz.

3. Ovatosan nyomja dssze a tartaly dugattydjanak
hajlatait. Hizza felfelé a tartdly dugattydjat
addig, amig a kivant mennyiség oblitdoldat
bele nem keriil a tartalyba (Idsd a 68. oldalon
lev 2D dbrat).

4. Zérjaeladisztalis zardszelepet, és nyissa meg
a proximélis zardszelepet.

5. Nyomja le a dugattyit addig, amig a hajlatok
teljesen zért helyzetben a helyiikre nem
rogziilnek, és az dsszes folyadék vissza nem jut
a vezetékbe (Iasd a 68. oldalon levé 2A dbrat).

Fontos: A tartdly dugattydjanak teljesen
zért helyzetbe torténd lenyomdsara ajanlott
sebesség 1 ml/masodperc.

6. Akorhazi eldirasoknak megfelelen ismételje
addig az 1-5. [épéseket, amig a vezetékbdl
teljesen ki nem tisztul a maradék vér.

7. Nyissa meg a disztélis zarészelepet az iv.
folyadékellatas tjbdli elinditasahoz.

Figyelmeztetés: A laboratoriumi értékek
meg kell, hogy feleljenek a beteg klinikai
tiineteinek. A terapia megkezdése elott
ellendrizze a laboratériumi értékek
pontossagat.

Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfiguracidja és az eljdrdsok a
kérhazi preferencidktél figgden véltoznak, a
kérhdz feladata a pontos irdnyelvek és eljarasok
meghatdrozdsa.



MR biztonsagi informaciok

MR | MR-biztonsagos

A VAMP zért vérvételi rendszer MR-biztonsagos.

Ovintézkedés: A VAMP zért vérvételi rendszerhez
csatlakozd eszkozok (pl. egyszer haszndlatos vagy
Gjrafelhasznélhat transzducerek) esetében tartsa
be a hiztonsédgos MR képalkotésra vonatkozé
feltételeket. Ha eqy tartozék MR-biztonsdgi
statusza nem ismert, akkor MR-kdrnyezetben

nem biztonsagosnak kell tekinteni, és nem szabad
MR-kdrnyezetbe keriilnie.

Kiszerelés

Felbontatlan és sértetlen csomagolds esetén a
csomag tartalma steril, a folyadékdt pedig nem
pirogén. Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitva van
vagy sériilt. Ne sterilizalja Ujra.

A termék kizdrdlag egyszeri haszndlatra szolgal.

Tarolas
Hivos, szaraz helyen tartandé.
Homérsékleti korlatozas: 0—40 °C

Paratartalom-korlatozas: 5—90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi idé
Az ajénlott tarolasi idé minden csomagon fel van

tiintetve. Az jrasterilizdlds nem hosszabbitja meg
a termék tarolasi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.

A krhdzi iranyelveknek és a helyi szabalyozasnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

Az arak, specifikciok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden el6zetes
értesités nélkiil valtozhat.

Olvassa el a jelen dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott
terméket:

STERILE
etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott
terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP

do zastosowan zylnych bez urzadzenia kontrolujacego przeptyw

=

V1032

Proksymalny Miejsce pobierania Proksymalny zawér Zhiornik Dystalny zawér Dystalny

(w kierunku odcinajacy odcinajacy

pagjenta)

Rysunek 1
H Nl podanymi w niej ostrzezeniami i srodkami Wskazania
Instrukcja uzycia o ania
W Jf . d Wyfacznie do pobierania krwi.
. y qczn e do . OPIS System do pobierania prébek krwi jest
JEd nOraZOWego Uzytku Zamkniety system do pobierania probek krwi przeznaczony do stosowania u pacjent(:)w, u ktérych
VAMP firmy Edwards Lifesciences umozliwia konieczne jest okresowe pobieranie probek krwi

Rysunki od 2 do 6 znajduja sie na bezpieczne i wygodne pobieranie probek krwi. zcewnikw tetniczych i do wkiue centralnych,
stronach od 68 do 72 System VAMP jest przeznaczony do podfaczania w tym z cewnikow do wkiuc centralnych

Przed uzyciem zamknietego systemu do pobierania
prébek krwi VAMP nalezy dokfadnie zapoznac sie
Z niniejszg instrukcja uzycia oraz ze wszystkimi

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery Ei VAMP s3 znakami towarowymi
firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich
whascicieli.

do cewnikdw tetniczych i cewnikdw do wktu¢
centralnych. Zamknigty system do pobierania
prébek krwi VAMP jest stosowany do pobierania

i gromadzenia heparynizowanej krwi z cewnika lub
kaniuli w obrebie linii, umozliwiajac uzyskiwanie
nierozcienczonych prébek krwi z zawartego w linii
miejsca pobierania. Po zakoficzeniu pobierania
prébki roztwdr bedacy mieszaning heparyny i krwi
jest ponownie podawany pacjentowi we wlewie,
aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez pacjenta.
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wprowadzonych z dostepu obwodowego i zylnych
cewnikéw do wkiu¢ centralnych podtaczonych do
linii monitorowania ci$nienia.

Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych
w przypadku stosowania wyrobu z cewnikami
zylnymi.



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.

Instrukcja uzycia

Przestroga: zastosowanie lipidow wraz
zzamknietym systemem do pobierania probek
krwi VAMP moze naruszy¢ jego integralnos¢.

Wyposazenie
1. Blokada heparynowa lub pompa/linia dozylna

2. Zamknigty system do pobierania probek
krwi VAMP z jednym zbiornikiem VAMP
0 pojemnosci 5 ml, dwoma zintegrowanymi
zaworami odcinajacymi oraz jednym miejscem
bezigtowego pobierania probek VAMP

Przygotowanie

1. Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw
VAMP z jatowego opakowania.

2. Dystalny koniec zestawu VAMP z zeriskim
Ztaczem typu luer-lock podfaczy¢ do blokady
heparynowej lub Zrédta ptynu dozylnego
zgodnie z procedurg obowiazujaca w szpitalu
zaleznie od konkretnego zastosowania.

3. Upewnicsig, ze ttok zbiornika jest wcisniety
i znajduje sie w pozycji zamknietej
i zablokowanej.

4. Stosujac metode grawitacyjna, napetnic
zestaw VAMP roztworem do przeptukiwania
i upewnic sig, Ze zawory odcinajace znajduja
sie w pozycji otwartej, ustawiajac pokretta
réwnolegle do przewodu. Przytrzymac zbiornik
za zagiedia thoczka. Ustawic zestaw w taki
sposob, aby zbiornik znajdowat sie w pozyji
pionowej, a miejsce pobierania probek nad
zhiornikiem byto nachylone pod katem ok. 45°.

W tej pozycji delikatnie $cisnac zagiecia thoka,
aby nieznacznie unies¢ uszczelke, zwiekszajac
droge przeptywu, i przepusci¢ powoli roztwér
do przeptukiwania przez pozostata czes¢
zestawu. Po napetnieniu zestawu zwolni¢
nacisk na zagiecia ttoka.

Przestroga: aby zmniejszy( ryzyko zatoru
powietrznego, nalezy usunac¢ wszystkie
pecherzyki powietrza.

5. Doktadnie potaczy¢ proksymalng koricowke
zestawu z meskim ztaczem typu luer-lock
z uprzednio wypetnionym cewnikiem
(rysunek 1).

Pobieranie prébek krwi
Uwaga: stosowac technike aseptyczna.

Chociaz stosuje sie wiele réznych technik
pobierania probek, jako pomoc dla lekarza podane
53 nastepujace wytyczne:

Pobieranie objetosci oczyszczajacej

Wazne: objeto$¢ oczyszczajaca powinna by¢

co najmniej dwukrotnie wigksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badania krzepniecia krwi
konieczne moze by¢ pobranie dodatkowej objetosci
0Czyszczajacej.

1. Zamknac dystalny zawdr odcinajacy,
ustawiajac pokretto prostopadle do przewodu.
Dzieki temu ptyn zostanie pobrany od
pacjenta, a nie ze Zrodfa ptynu dozylnego
(patrz strona 68, rys. 2A).

2. Delikatnie $cisnac zagiecia ttoka zbiornika.
(iagnac thok zbiornika do momentu jego
zatrzymania i osiggniecia przez zbiornik
objetosci 5 ml (patrz strona 68, rys. 2B).

Uwaga: jesli przy pobieraniu objetosci
0czyszczajacej pojawia sie trudnosci, nalezy
sprawdzi¢ cewnik pod katem niedroznosci
(np. na odcinkach lokalnych).

Wazne: zalecana predkos¢ wyciagania ttoka
zbiornika do pozycji catkowicie otwartej
wynosi 1 ml/sekunde.

3. Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamkna¢
proksymalny zawdr odcinajacy, ustawiajac
pokretto prostopadle do przewodu (patrz
strona 68, rys. 2C). Dzieki temu prébka bedzie
pobierana od pacjenta, a nie ze zbiornika.

Pobieranie probek krwi z miejsca
bezigtowego pobrania probek
VAMP

Do pobrania probek krwi z miejsca bezigtowego
pobierania probek VAMP mozna wykorzystac dwie
metody. W metodzie pierwszej wraz z bezigtowa
kaniula VAMP oraz modutem do przenoszenia
krwi (BTU) stosowana jest strzykawka do
pobierania probek. W metodzie drugiej prébki
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. Przetrzec miejsce bezigtowego 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
o0sobno) bezigtowej kaniuli VAMP i strzykawki.
W miejscu pobierania nie wolno stosowac
igiet.

3. Korzystajac z bezigtowej kaniuli VAMP:

a. Otworzyc torebke z kaniulg, stosujac
technike aseptyczna.

b. Chwyci¢ kaniule za ochronng ostonke
(patrz strona 69, rys. 3).

¢. Przytaczy¢ kaniule do wybranej strzykawki
z koricdwka typu luer, ustawiajac zlacze
typu luer-lock kaniuli z koicowka
strzykawki i dokrecajac do oporu.

4. Upewnicsie, ze tok strzykawki zostat
wisniety do dna korpusu strzykawki.

5. Wprowadzi¢ kaniule do miejsca beziglowego
pobierania probek VAMP i przytrzymac w tej
pozycji przez okoto 1-2 sekundy
(patrz strona 70, rys. 4).

6. Pobrac do strzykawki wymagana objetos¢
krwi.

Uwaga: w przypadku trudnosci z pobraniem
prébki nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem
niedroznosci.
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7. Trzymajac kaniule, wyjac strzykawke i kaniule
zmiejsca pobierania pod katem prostym.

Przestroga: nie wyjmowac strzykawki
Zmiejsca pobierania ruchem obrotowym.

Przenoszenie prébek krwi

1. Przenies¢ probke krwi ze strzykawki do
probéwek prozniowych z uzyciem modutu do
przenoszenia krwi (ang. Blood Transfer Unit,
BTU) (patrz strona 71, rys. 5).

a. Otworzyc torebke, stosujac technike
aseptyczna.

b. Upewnicsig, ze wszystkie potaczenia s
szczelne.

¢.  Trzymajac modut BTU VAMP jedna
reka, wprowadzic kaniule strzykawki
z prébka przez port do wktu¢ bezigtowych
w module BTU VAMP.

d. Wsuwac wybrang probdwke prézniowa
do otworu modutu BTU do momentu, az
znajdujaca sie w jego wnetrzu igta przebije
gumowa membrane probowki prozniowe;j.

e. Napetni¢ probdwke prozniowa do zadanej
objetosci.

f.  Powtarza¢ czynnosci opisane w punktach
(d) i (e) zgodnie z wymaganiami
dotyczacymi badan krwi pacjenta.

2. Po przeniesieniu prébek krwi ze strzykawki
do prob6éwek prézniowych nalezy zutylizowac
zuzyty modut BTU VAMP, strzykawki i kaniule
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w danym szpitalu.

Pobieranie probek krwi metoda druga
(metoda pobierania bezposredniego)

1. Przetrze¢ miejsce pobierania probek Srodkiem
dezynfekujacym np. alkoholem lub betadyna
(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. Otworzy( torebke, stosujac technike
aseptyczna.

b.  Upewnicsig, ze kaniula jest doktadnie
dokrecona do obudowy modutu do
bezposredniego pobierania krwi.

Miejsce pobierania prébek krwi nalezy
ustawic tak, aby byto skierowane ku gorze.

d. Wprowadzi¢ kaniule modutu do
bezposredniego pobierania krwi do
miejsca pobierania (patrz strona 72,
1ys. 6).

e. Wsuwac wybrana probéwke prozniowa
do otworu modutu do bezposredniego
pobierania krwi do momentu, az
znajdujaca sie we wnetrzu modutu
BTU igfa przebije gumowa membrane
prob6wki prézniowej.

Przestroga: aby zapobiec cofnieciu sie
materiatu z probéwki prézniowej (w tym
przedostaniu sie pecherzykéw powietrza)
do drogi przeptywu, probéwke prozniowa



nalezy wyja¢ po napetnieniu jej do
maksymalnej objetosci.

f.  Napetni¢ probéwke prézniowa do zadanej
objetosci.

Uwaga: w przypadku trudnosci
z pobraniem probki nalezy sprawdzi¢
cewnik pod k3tem niedroznosci.

g. Powtarzac czynnosci opisane w punktach
(e) i (f) zgodnie z wymaganiami
dotyczacymi badan krwi pacjenta.

h. Po pobraniu ostatniej probki wyjac
najpierw prob6wke prézniowa,
a nastepnie chwyci¢ modut do
bezposredniego pobierania krwi VAMP
za bezigtowa kaniule i wyjac catos¢ pod
katem prostym.

Przestroga: nie obraca¢ obudowy modutu
BTU ani nie wyjmowac go przed wyjeciem
probéwki prézniowej.

3. Zuzyte moduty do bezposredniego pobierania
krwi VAMP zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Ponowne podawanie objetosci
oczyszczajacej

1. Po pobraniu prébki przetrze¢ miejsce pobrania
w celu usuniecia nadmiaru krwi z portu
prébkowania.

Uwaga: nie stosowac acetonu.

2. Otworzy¢ proksymalny zawdr odcinajacy,
ustawiajac pokretto réwnolegle do przewodu
(patrz strona 68, rys. 2B).

3. Wciskac ttok do momentu zablokowania jego
zagie¢ w pozycji zamknietej. Caty ptyn zostanie
ponownie wprowadzony do linii (patrz
strona 68, rys. 2A).

Wazne: zalecana predkos¢ weiskania ttoka
zhiornika do pozycji zamknietej wynosi
1 ml/sekunde.

Wazne: objeto$¢ oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dtuzej niz 3 minuty.
Ptukanie linii

1. Zamknac proksymalny zawdr odcinajacy
i otworzy¢ dystalny zawdr odcinajacy.

2. Otworzy¢ uprzednio zatozona linie dozylng lub
podfaczyc strzykawke do przeptukiwania do
zatozonej wczedniej blokady heparynowej.

3. Delikatnie $cisnac zagiecia ttoka zbiornika.
Wyciagac thok zbiornika do momentu

uzyskania zadanej objetosci ptynu ptuczacego
w zbiorniku (patrz strona 68, rys. 2D).

4. Zamknac dystalny zawdr odcinajacy i otworzy¢
proksymalny zawdr odcinajacy.

5. Wciskac ttok do momentu zablokowania jego
zagie¢ w pozycji zamknietej. Caty ptyn zostanie
ponownie wprowadzony do linii
(patrz strona 68, rys. 2A).

Wazne: zalecana predkos¢ wciskania ttoka
zbiornika do pozycji catkowicie zamknietej
wynosi 1 ml/sekunde.

6. Powtarza¢ czynnosciod 1do 5, az z linii
zostang usunigte wszelkie pozostatosci krwi.

7. Otworzy¢ dystalny zawdr odcinajacy, aby
wznowi¢ podawanie ptynu dozylnego.

Ostrzezenie: wartosci laboratoryjne
powinny korelowac z objawami klinicznymi
wystepujacymi u pacjenta. Przed
zastosowaniem leczenia nalezy potwierdzi¢
poprawnos¢ wartosci laboratoryjnych.

Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od
preferencji szpitala, to na nim spoczywa
odpowiedzialno$¢ za okreslenie doktadnych
wytycznych i procedur.

Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Produkt mozna bezpiecznie
MR stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego

Zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP mozna bezpiecznie stosowaé w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego.

$rodek ostroznosci: wytycznych dotyczacych
bezpiecznego stosowania podczas obrazowania
nalezy przestrzegac takze w odniesieniu do
wszystkich elementéw wyposazenia (np.
jednorazowych lub wielorazowych przetwornikow)
podfaczonych do zamknigtego systemu do
pobierania probek krwi VAMP. Jedli status
elementu wyposazenia dotyczacy bezpieczenistwa
stosowania w srodowisku MR nie jest znany,
nalezy zatozy¢, ze produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w $rodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego, a zatem nie wolno go przynosic
do pracowni rezonansu magnetycznego.
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Sposob dostarczania

Zawarto$¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu
ptynu niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Przechowywanie

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 przedtuza 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 uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos$¢
poszczegdlnych modeli moga ulega¢ zmianom
bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na
korcu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE

zostat wysterylizowany przy uzyciu
tlenku etylenu.

Ewentualnie produkt oznaczony
symbolem:

STERILE | R |

zostat wysterylizowany przez
napromienienie.



Slovensky

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP
na vendzne aplikacie bez zariadenia na regulaciu prietoku
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Proximalna strana Miesto na odber vzoriek Proximalny uzatvéraci Nédrzka Distélny uzatvéraci Distdlna strana
(k pacientovi) ventil ventil
Obrazok 1
3 1% Kontraindikacie tesnenie. Tym sa zva&i dréha tekutiny a cez
NaVOd na pouzrtle V orinad sarwch anlikci neexistuid giad stipravu sa privedie preplachovaci roztok. Po
. , pripade venéznych aplikacii neexistuju Ziadne nablneni stinravy uvolnite priehvby piestu.
Len na jednorazové absoltne kontraindikicie prensEpraty EOTTE priEybyp
Voo Upozornenie: Odstrante vetky vzduchové
pouzitie Vystrahy bubliny, aby sa zniilo riziko vzniku

Obrdzky 2 az 6 ndjdete na stranach
68az72.

Pred pouzitim uzavretého systému na odber
vzoriek krvi VAMP si pozorne precitajte cely ndvod
na pouZitie, ako aj v3etky varovania a preventivne
opatrenia.

Opis
Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP

od spolocnosti Edwards Lifesciences umoZziuje
bezpecny a pohodiny sposob odberu vzoriek krvi.

Systém VAMP je urceny na pripojenie k centralnym

a arteridlnym katétrom. Uzavrety systém na
odber vzoriek krvi VAMP sa pouziva na odber
a udrZiavanie heparinizovanej krvi z katétra alebo

kanyly v hadicke, ¢o umoziiuje odber nezriedenych
vzoriek krvi z pripojeného miesta na odber vzoriek.

Po dokonceni odberu vzorky sa zmieSany roztok
heparinu a krvi infunduje spét do tela pacienta za
Gcelom 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
arterilnych a centrélnych katétrov vratane
periféme zavadzanych centralnych katétrov

a centrélnych venéznych katétrov, ktoré sd
pripojené k hadickdm na monitorovanie tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E
a VAMP st ochrannymi zndmkami spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

Tato pomadcka je navrhnuta, uréena

a distribuovana iba na jednorazové poutzitie.
Tiito pomacku nesterilizujte ani nepouZivajte
opakovane. Neexistuji Ziadne tidaje,

ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po
priprave na opatovné pouzitie.

Navod na pouzitie

Upozornenie: PouZivanie lipidov so systémom
VAMP na odber vzoriek krvi moze ohrozit integritu
tohto vyrobku.

Vybavenie
1. Heparinovy zdmok alebo IV pumpa/IV hadicka

2. Uzavrety systém VAMP na odber vzoriek
krvi s jednou 5 ml nddobkou VAMP, dvoma
integrovanymi uzatvaracimi ventilmi a jednym
miestom na bezihlovy odber vzoriek VAMP

Priprava

1. Aseptickym sposobom vyberte sipravu VAMP
zo sterilného obalu.

2. Objimkovy konektor Luer-Lock na distdlnom
konci stpravy VAMP pripojte k heparinovému
zémku alebo k IV zdroju v silade
s nemocni¢nym protokolom v zavislosti od
konkrétneho poufitia.

3. Uistite sa, Ze piest nadrzky je dole v zatvorenej
a zaistenej polohe.

4. Vyuzitim gravitacie naplite sipravu VAMP
preplachovacim roztokom a otocenim
rukovati do polohy rovnobeznej s hadickou sa
presvedcte, ¢i st uzatvdracie ventily v otvorenej
polohe. Nadrzku drZte za priehyby piesta.
Slpravu orientuijte tak, aby bola nddrzka vo
vertikdlnej polohe a aby miesto na odber
vzoriek bolo nad nddrzkou v uhle asi 45°.

V tejto polohe jemne stlacte k sebe a podrzte
priehyby piestu, aby sa trochu nadvihlo
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vzduchovych embdlii.

Proximélny koniec stipravy so zastrckou
Luer-Lock pevne pripojte k predplnenému
katétru (obrazok 1).

Odber krvnych vzoriek

Poznamka: Pouzivajte asepticku techniku.

Hoci sa na odber vzoriek mozu pouzit rozne
techniky odberu, nasledujtice pokyny mézu lekérovi
sluzit ako pomdcka:

0Odber vyrovnavacieho objemu

Dédlezité: Mal by sa dosiahnut vyrovndvaci objem
rovny minimalne dvojnasobku prézdneho miesta.
Na koagulacné analyzy sa moZe vyzadovat pridanie
dodatocného vyrovndvacieho objemu.

1.

Uzavrite distdIny uzatvaraci ventil otocenim
rukovati kolmo na hadicku. Takto sa zabezpedi,
Ze tekutina sa odoberie z tela pacienta, a nie

z IV zdroja (pozri str. 68, obr. 2A).

Jemne stlacte k sebe priehyby piestu nadrzky.
Tahajte piest nadrky, kjm sa piest nezastavi
anddrzka nedosiahne objem 5 ml (pozri str. 68,
obr. 2B).

Poznamka: Ak sa pri odoberani
vyrovndvacieho objemu vyskytnd problémy,
skontrolujte pripadnd okltziu alebo upchanie
katétra (napr. polohové hadicky).

Délezité: Odportcand rychlost vytahovania
piestu nddobky do Uplne otvorenej polohy je
Tmlfs.

Po odobrati vyrovnavacieho objemu zatvorte
proximdlny uzatvéraci ventil otocenim rukovati
tak, aby bola kolmo na hadicku (pozri str. 68,
obr. 2C). Tymto sa tiez zabezpeci, Ze vzorka krvi
sa odoberie z tela pacienta, a nie z nédrzky.



Odber vzoriek krvi z miesta na
bezihlovy odber vzoriek VAMP

Z miesta na bezihlovy odber VAMP sa mozu vzorky
krvi odobrat dvoma metédami. Prvd metdda
pouziva odbernd striekacku s bezihlovou kanylou
VAMP a jednotku transferu krvi (BTU). Druhd
metdda — priamy odber vzorky z hadicky — pouziva
jednotku na priamy odber VAMP s integrélnou
bezihlovou kanylou VAMP.

Odber krvnych vzoriek pomocou prvej
metody (striekacka a kanyla)

1. Tampénom ofistite miesto na bezihlovy odber
vzoriek VAMP dezinfekénym prostriedkom, ako
napr. alkohol alebo betadine, v zavislosti od
internych predpisov nemocnice.

Poznambka: NepouZivajte aceton.

2. Naodber vzorky krvi pouite bezihlovd
kanylu VAMP (balend zvlast) a striekacku.
NepouZivajte ihlu cez miesto na odber vzoriek.

3. Pomocou bezihlovej kanyly VAMP:
a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko kanyly.

b. Zdvihnite kanylu za ochranny kryt (pozri
str. 69, obr. 3).

¢ Pripojte kanylu na vybratu striekacku
s hrotom Luer zarovnanim kanyly
Luer-Lock s hrotom Luer na striekacke
a otacajte fiou, kym sa nezaisti.

4. Skontrolujte, ¢i je piest striekacky dotlaceny az
na dno valca striekacky.

5. Zatlacte kanylu do miesta na bezihlovy odber
vzoriek VAMP a drZte ju na mieste cca 1z
2 sekundy (pozri str. 70, obr. 4).

6. Odoberte pozadovany objem krvi do striekacky.

Poznambka: Ak pri odoberani vzorky pocitite
tazkosti, skontrolujte pripadnu okltziu alebo
upchatie katétra.

7. Drite kanylu a stcasne odstrante striekacku
a kanylu z miesta na odber vzoriek tak, ze ju
rovno vytiahnete.

Upozornenie: Pri vytahovani z miesta na
odber vzoriek nekrutte striekackou.

Prenos vzoriek krvi

1. Na transfer vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouzite jednotku
transferu krvi (BTU) (pozri str. 71, obr. 5).

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
b. Zaistite, aby boli vietky spoje tesné.

¢. Drzte VAMP BTU v jednej ruke a zatlacte
kanylu na striekacke s naplnenou vzorkou
cez miesto bezihlového vstreknutia na
jednotke transferu krvi VAMP.

d. Zastvajte vybratd vakuovd skimavku do
otvoru BTU, kym vnitornd ihla neprepichne
gumovy disk vékuovej skimavky.

e. Naplite vakuovd skimavku na
pozadovany objem.

f.  Zopakujte kroky (d) a (e) podla
poziadaviek na analyzu krvi pacienta.

2. Potransferi vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek zlikvidujte jednotku

VAMP BTU, striekacky i kanyly v silade
s internymi predpismi nemocnice.

Odber krvnych vzoriek pomocou druhej
metody (metdda priameho odberu)

1. Tampénom oistite miesto na bezihlovy odber
vzoriek dezinfekénym prostriedkom, ako
napr. alkohol alebo betadine, v zavislosti od
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

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.

¢. Miesto na odber vzoriek umiestnite tak,
aby smerovalo nahor.

d. Zatlacte kanylu jednotky na priamy odber
do miesta na odber vzoriek (pozri str. ¢. 72,
obr.¢.6).

e. Zaslvajte vybratd vékuovd skimavku do
otvoreného konca jednotky na priamy
odber a tlacte, kym vndtornd ihla jednotky
BTU neprepichne gumovy disk na vakuovej
skimavke.

Upozornenie: Aby ste zabrénili vniknutiu
spatného toku obsahu vékuovej skimavky
(vrétane vzduchu) do drahy tekutiny,
vékuovu skimavku odstréite skor, ako
dosiahne maximalnu kapacitu naplnenia.

f. Naplrite vakuovi skimavku na
pozadovany objem.

Poznamka: Ak pri odoberani vzorky
pocitite tazkosti, skontrolujte pripadnu
okltziu alebo upchatie katétra.

g. Zopakujte kroky (e) a () podla poziadaviek
na analyzu krvi pacienta.

h.  Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrante vakuovid skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber
VAMP za bezihlovi kanylu a rovno ju
vytiahnite.

Upozornenie: Nekritte telesom jednotky

BTU ani je neodstraniujte, ked je eSte pripojend
vékuova skimavka.

3. Popoufiti zlikvidujte jednotku VAMP na
priamy odber v stlade s internymi predpismi
nemocnice.

Opakovana infiizia vyrovnavacieho
objemu

1. Po odbere vzorky tamponom oistite miesto
na odber vzoriek. Dbajte pritom na to, aby
ste z odberného portu odstranili vsetku
prebytocnd krv.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

2. Otvorte proximalny uzatvaraci ventil otocenim
rukovati do polohy rovnobeznej s hadickou
(pozri str. 68, obr. 2B).

3. Tlacte na piest, kym sa priehyby nezaistia
na mieste v tplne zatvorenej polohe a kym
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nebude celd tekutina znovu zavedend do
hadicky (pozri str. 68, obr. 2A).

Délezité: Odportcand rychlost vytahovania
piestu nddobky do zatvorenej polohy je 1 ml/s.

DédleZité: Vyrovnavaci objem nesmie zostat
v nddrzke dlhie ako 3 mindty.

Preplachovanie hadicky

1. Zatvorte proximalny uzatvaraci ventil a otvorte
distalny uzatvéraci ventil.

2. Otvorte vopred pripojend IV hadicku alebo
pripojte preplachovaciu striekacku k vopred
pripojenému heparinovému zamku.

3. Jemne stlacte k sebe priehyby piestu nadrzky.
Tahajte piest nadrzky, kym v nadrzke nie je
Zelané mnoZstvo preplachovacieho roztoku
(pozri str. 68, obr. 2D).

4. Iatvorte distalny uzatvaraci ventil a otvorte
proximélny uzatvéraci ventil.

5. Tlatte na piest, kym sa priehyby nezaistia
na mieste v iplne zatvorenej polohe a kjym
nebude celd tekutina znovu zavedend do
hadicky (pozri str. 68, obr. 2A).

Délezité: Odportcand rychlost vytahovania
piestu nddrzky do tplne zatvorenej polohy je
Tmlfs.

6. Opakujte kroky 1az 5, kym hadicka nebude
ocistend od zvy3kov krvi podla internych
predpisov nemocnice.

7. Otvorenim distdlneho uzatvaracieho ventilu
obnovte pritok IV roztoku.

Vystraha: Laboratérne hodnoty maju byt
v siilade s klinickymi prejavmi pacienta.
Pred zacatim liecby si overte presnost
laboratornych vysledkov.

Bezna udrzba
KedZe sa konfigurécie sipravy a postupy lisia
vzhladom na preferencie daného zdravotnickeho

zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné
stanovit presné zasady a postupy.

Informacie o bezpecnosti
v prostredi magnetickej rezonancie
(MR)

MR | Bezpeéné 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 poutzitia prislusenstva v prostredi MR,
predpokladd sa, Ze jeho pouZitie nie je bezpecné

v prostredi MR a nesmie sa dor priniest.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah

je sterilny a hadicka na roztok je nepyrogénna.
NepouZzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte.



Tento vyrobok je iba na jedno poufitie.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenia teploty: 0 — 40 °C

Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odportcand doba skladovatelhosti je vyznacend
na kazdom obale. Opétovnym sterilizovanim sa
nepredIZi doba skladovatelnosti tohto vyrobku.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefénnom disle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
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 oznaceny symbolom:

STERILE | O

bol sterilizovany pomocou
etylénoxidu.

Pripadne produkt oznaceny
symbolom:

STERILE | R |

bol sterilizovany pomocou
oZarovania.

VAMP lukket blodprovetakingssystem

for vengs bruk uten en flytstyringsenhet

V1032

= R
Proksimalt Provetakingsport Proksimal Reservoar Distal Distalt
(mot pasienten) avstengingsventil avstengingsventil
Figur1
teni fores blodet eller heparin- og blodblandingen Utstyr
BrUksan‘nsnlng tilbake til pasienten for 4 redusere vaesketap. -
. 1. Heparinlas eller IV-pumpe/IV-slange
Kun til enganngrUk Indikasjoner 2. VAMP lukket blodpravetakingssystem med

For figur 2 til og med 6, se side 68 til
og med 72.

Les hele bruksanvisningen, advarsler
og forholdsregler ngye for VAMP lukket
blodpravetakingssystem tas i bruk.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetakingssystem gir en trygg

og praktisk metode for d ta blodpraver.

VAMP systemet er utviklet for tilkobling til
sentralvenekatetre og arteriekatetre. VAMP lukket
blodprovetakingssystem brukes til & trekke ut og
oppbevare heparinisert blod fra kateteret eller
kanylen inne i slangen, noe som gjer det mulig @
ta ufortynnede blodpraver fra en provetakingsport
inne i slangen. Etter at provetakingen er ferdig,

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen og VAMP er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilharer sine respektive eiere.

Ma kun benyttes til tapping av blod.

Blodprevetakingssystemet er beregnet for bruk pa
pasienter som krever periodisk blodpravetaking
fra arteriekatetre og sentralvenekatetre, inkludert
sentralvenekatetre som er satt inn eksternt, som er
koblet til trykkovervakingsslanger.

Kontraindikasjoner

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
statter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet
og funksjonalitet etter gjenbehandling.

Bruksanvisning

Forsiktig: Bruk av lipider med VAMP lukket
blodpravetakingssystem kan skade produktets
funksjon.
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ett VAMP reservoar pa 5 ml, to integrerte
avstengingsventiler og én VAMP ndlelgs
provetakingsport

Montering

1. Ta VAMP settet ut av den sterile emballasjen
med aseptisk teknikk.

2. Fest hunnluerkoblingen pa den distale enden
av VAMP settet til en heparinlas eller en
IV-kilde i henhold til sykehusets prosedyrer,
avhengig av den spesifikke bruken.

3. Forsikre deg om at reservoarstempelet er nede
i lukket og last posisjon.

4. Fyll VAMP settet med
gjennomskyllingslasningen ved hjelp av
tyngdekraft, og serg for at avstengingsventilene
eri apen posisjon, ved a vri handtakene
parallelt med slangen. Hold pd reservoaret ved
stempelets fleksible del. Vend settet slik at
reservoaret er loddrett og provetakingsporten
er over reservoaret i en vinkel pa cirka 45°.




| denne posisjonen klemmer du forsiktig

og trykker stempelets fleksible del

sammen slik at forseglingen lgftes litt.
Dermed blir vaeskebanen forsterret og
gjennomskyllingslasningen leveres gjennom
settet. Nar settet er fylt opp, slipper du
stempelets fleksible del.

Forsiktig: Fjern alle luftbobler for & redusere
risikoen for luftemboli.

5. Festden proksimale enden av utstyret
forsvarlig il det forhandsfylte kateteret med
hannluerkoblingen (Figur 1).

Ta blodpraver
Merk: Bruk aseptisk teknikk.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes
for provetaking, gis felgende retningslinjer for &
hjelpe legen:

Trekke ut klaringsvolumet

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to
ganger tomrommet skal oppnas. Ytterligere
klaringsvolum kan veere ngdvendig for
koaguleringsundersokelser.

1. Lukk den distale avstengingsventilen ved a vri
handtaket vinkelrett i forhold il slangen. Dette
vil sikre at veesken blir trukket fra pasienten og
ikke fra IV-kilden (se side 68, Fig. 2A).

2. Klem forsiktig reservoarstempelets fleksible
deler sammen. Trekk opp reservoarstempelet
til det stopper og reservoaret har nadd
volumkapasiteten pa 5 ml (se side 68, Fig. 2B).

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med a
trekke ut klaringsvolumet, sjekk kateteret for
mulige blokkeringer eller forsnevringer (f.eks.
posisjoneringsslangene).

Viktig: Den anbefalte hastigheten for a trekke
reservoarstempelet opp til helt dpen posisjon
er 1 ml/sekund.

3. S snart klaringsvolumet er trukket ut, skal
den proksimale avstengingsventilen lukkes
ved d dreie handtaket til det star vinkelrett i
forhold til slangen, (se side 68, Fig. 2C). Dette
vil ytterligere sikre at proven tas fra pasienten
og ikke fra reservoaret.

Ta blodprgver fra VAMP nalelgs
provetakingsport

To metoder kan brukes for a ta blodpraver fra
VAMP ndlelgs pravetakingsport. Metode én bruker
en prevetakingssproyte med VAMP nalelgs kanyle
og en blodoverfaringsenhet (BTU). Metode to, der
blodprever tas direkte fra slangen, bruker en VAMP
direktetappingsenhet med en integrert VAMP
ndlelgs kanyle.

Ta blodprever ved hjelp av metode én
(spreyte og kanyle)

1. Tark av VAMP ndlelgs provetakingsport med
desinfeksjonsmiddel som alkohol eller Betadine
i henhold til sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

2. Taenblodpreve med en VAMP ndlelgs kanyle
(pakket separat) og en sprayte. Ikke bruk en
ndl gjennom pravetakingsporten.

Bruke VAMP nalelgs kanyle:
a. Apne kanyleposen med aseptisk teknikk.

b. Plukk opp kanylen i den beskyttende
forseglingen (se side 69, Fig. 3).

¢ Festkanylen pd en valgt sprayte med
luerspiss ved & holde kanylens luerkobling
i flukt med sproytens luerspiss og dreie til
den sitter fast.

Kontroller at spraytens stempel er trykket helt
til bunnen av spraytesylinderen.

Trykk kanylen inn i VAMP ndlelgs
provetakingsport, og hold den pa plass
i omtrent 1til 2 sekunder (se side 70, Fig. 4).

Trekk det ngdvendige blodvolumet opp
i sproyten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
blodpravetakingen, sjekk katetret for mulige
blokkeringer eller forsnevringer.

Hold fast i kanylen, og fiern sprayten og kanylen
fra provetakingsporten ved a trekke rett ut.

Forsiktig: Ikke vri sproyten ut av
pravetakingsporten.

Overfering av blodpraver

1.

Benytt blodoverfaringsenheten (BTU) til &
overfare blodpraven fra sprayten til vakuumrer
(se side 71, Fig. 5).

a. Apne posen med aseptisk teknikk.
b. Serg for at alle koblinger er festet godt.

¢ Hold VAMP blodoverferingsenhet
med én hand, og skyv kanylen pa den
fylte provespreyten gjennom den
nélelose injeksjonsporten for VAMP
blodoverfaringsenhet.

d. Settinn det valgte vakuumrgret i
BTU-dpningen til den interne nalen
har punktert gummipakningen pa
vakuumrgret.

e. Fyllvakuumrgret til gnsket volum.

f. Gjentatrinn (d) og (e) etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

Kast VAMP blodoverfaringsenhet, sprayter og
kanyler i henhold til sykehusets retningslinjer
etter a ha overfort blodpreven fra sprayten inn
i vakuumrgrene.

Ta blodprever ved hjelp av metode to
(direktetappingsmetoden)

1.

Tark av provetakingsporten med et
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 ndl gjennom
provetakingsporten.

a. Apne posen med aseptisk teknikk.

b. Kontroller at kanylen er godt festet til
direktetappingsenheten.

¢. Plasser provetakingsporten slik at den
vender opp.
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d. Trykk kanylen til direktetappingsenheten
inn i provetakingsporten (Se side 72, Fig. 6).

e. Fordetvalgte vakuumraret inn i den dpne
enden til direktetappingsenheten, og trykk
til den interne nalen pa BTU har punktert
vakuumrgrets gummipakning.

Forsiktig: Forhindre tilbakestromning av
innholdet i vakuumraret (inkludert luft)

i veeskebanen ved d fierne vakuumroret for
den maksimale fyllekapasiteten er nadd.

f.  Fyll vakuumreret til gnsket volum.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med blodprovetakingen, sjekk katetret for
mulige blokkeringer eller forsnevringer.

g. Gjentatrinn (e) og (f) etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

h. Nér den siste praven er tatt, fierner du
vakuumreret forst, griper den ndlelgse
kanylen pa VAMP direktetappingsenheten,
og trekker den rett ut.

Forsiktig: Ikke vri BTU-huset pd enheten
for direktetapping eller fjern den med
vakuumraret tilkoblet.

3. Kast VAMP direktetappingsenheten etter bruk
i henhold til sykehusets retningslinjer.

Tilbakeforing av klaringsvolumet

1. Nardenssiste blodpraven er tatt, ma du tarke
av provetakingsporten for & fjerne eventuelt
gjenvarende blod fra pravetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.

2. Rpne den proksimale avstengingsventilen
ved d vri handtaket parallelt med slangen
(se side 68, Fig. 2B).

3. Trykk ned stempelet til den fleksible delen
[&ses pa plass i helt lukket posisjon og all
vaske har blitt tilbakefert inn i slangen
(se side 68, Fig. 2A).

Viktig: Den anbefalte hastigheten for @ trykke
ned reservoarstempelet til lukket posisjon er
1 ml/sekund.

Viktig: Klaringsvolumet skal ikke bli vaerende
i reservoaret lenger enn 3 minutter.

Gjennomskylling av slangen

1. Lukk den proksimale avstengingsventilen og
apne den distale avstengingsventilen.

2. Apne den forhandsfestede IV-slangen, eller
fest en skyllesprayte pa den forhandsfestede
heparinldsen.

3. Klem forsiktig reservoarstempelets fleksible
deler sammen. Trekk opp reservoarstempelet
til ansket mengde skyllelosning har fylt
reservoaret (se side 68, Fig. 2D).

4. Lukk den distale avstengingsventilen og dpne
den proksimale avstengingsventilen.

5. Trykk ned stempelet til den fleksible delen
ases pa plass i helt lukket posisjon og all
vaeske har blitt tilbakefert inn i slangen (se
side 68, Fig. 2A).

Viktig: Den anbefalte hastigheten for a trykke
reservoarstempelet ned til helt lukket posisjon
er 1 ml/sekund.



6. Gjenta trinn 1til 5 helt til slangen er fri for rester
av blod, i henhold til sykehusets retningslinjer.

7. Rpne den distale avstengingsventilen for &
gjenoppta IV-vaesketilfarsel.

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 il sykehusets preferanser,
er det sykehusets ansvar & fastsette eksakte

fremgangsmater og prosedyrer.

MR-sikkerhetsinformasjon

MR | MR-sikkert

VAMP lukket blodpravetakingssystem er
MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for eventuelle tilbehersenheter
(f.eks. engangstransdusere eller gjenbrukbare
transdusere) som er koblet til VAMP

lukket blodprevetakingssystem. Hvis
MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrsenhetene er
ukjent, ma du gé 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 uapnet og uskadd. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma
ikke resteriliseres.

Dette produktet er bare til engangsbruk.
Lagring

Oppbevares trt 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

er sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er produkt med
symbolet:

STERILE | R |

sterilisert med straling.

Suljettu VAMP -verinaytejarjestelma
laskimokayttoon ilman virtauksenvalvontalaitetta

(I

Proksimaalinen
(potilaaseen)

Naytteenottoportti

Proksimaalinen Sailio
sulkuventtiili

Kuva 1
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Distaalinen

Distaalinen
sulkuventtiili

Kayttoohjeet
Kertakdyttoinen
Katso kuvat 2—6 sivuilta 68—72.

Kaikki kdyttohjeet, varoitukset ja varotoimet
on luettava huolellisesti ennen suljetun VAMP
-verindytejarjestelmén kdyttamista.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
VAMP ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP
-verindytejarjestelmd on turvallinen ja
helppokdyttdinen menetelma verindytteiden
ottoon. VAMP -jarjestelma voidaan liittaa
keskuslaskimo- ja valtimokatetreihin. Suljettua
VAMP -verindytejdrjestelmda kdytetdan
heparinoidun veren ottoon katetrista/kanyylista
ja sen pitdmiseen letkussa, mika mahdollistaa
laimentamattoman verindytteen ottamisen
letkuun yhdistetysta ndytteenottoportista.
Verindytteen ottamisen jalkeen hepariinin ja
veren seos infusoidaan takaisin potilaaseen, mikd
vahentda potilaan nestehukkaa.

Kayttoaiheet

Kdytettavaksi ainoastaan verindytteen ottamiseen.
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Verindytejdrjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joilta on tarpeen
ottaa ajoittain verindytteitd valtimo- ja
keskuslaskimokatetreista, kuten perifeerisesti
asennetuista keskuslaskimokatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

Vasta-aiheet

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytossa.

Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sita
myydaan kertakayttoisend. Al steriloi
tai kdyta laitetta uudelleen. Mitkdan
tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,




pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Kayttoohjeet

Tarkea huomautus: lipidien kdytto suljetun
VAMP -verindytejarjestelmdn kanssa voi vaarantaa
tuotteen eheyden.

Laitteet
1. Hepariinilukko tai infuusiopumppu/-letku

2. Suljettu VAMP -verindytejarjestelmd, jossa yksi
5 ml:n VAMP -siilio, kaksi kiinteaa sulkuhanaa
ja yksi neulaton VAMP -ndytteenottokohta.

Kayttoonotto

1. Poista VAMP -sarja steriilista pakkauksesta
aseptisesti.

2. Kiinnitd VAMP -sarjan distaalipaa luer-
lock-naarasliittimella hepariinilukkoon tai
infuusioldhteeseen sairaalan kdytannon ja
kdyttotavan mukaisesti.

3. Varmista, ettd sailion manta on alhaalla
suljetussa asennossa ja lukittuneena.

4. Tayta VAMP -sarja huuhteluliuoksella
painovoimaa hyddyntéen ja varmista, ettd
sulkuventtiilit ovat auki, kadntamalla vivut
samansuuntaisiksi letkun kanssa. Pidd sailiosta
kiinni mannan joustavien painikkeiden
kohdalta. Suuntaa sarja niin, etta sdilio on
pystyasennossa ja naytteenottoportti on
sdilion ylapuolella noin 45°:n kulmassa.

Purista tdssd asennossa mannan joustavia
painikkeita varovasti yhteen, jotta tiiviste nousee
hieman ja nestereitti laajenee. Annostele sitten
huuhteluliuos sarjan I&pi. Kun sarja on tdynnd,
padsta irti mannan joustavista painikkeista.

Tarkea huomautus: poista kaikki ilmakuplat,
jotta ilmaembolian riski olisi mahdollisimman
pieni.

5. Kiinnitd sarjan proksimaalipdan luer-lock-
urosliitin tukevasti esitdytettyyn katetriin
(kuva 1).

Verinaytteiden ottaminen
Huomautus: kaytd aseptista tekniikkaa.

Vaikka ndytteiden ottamisessa voidaan kdyttaa
useita erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on
tarkoitettu ladkarin avuksi:

Hukkaveren ottaminen

Tarkeaa: Hukkaverta on oltava vahintaan kaksi
kertaa kuolleen tilan maara. Hukkaverta voidaan
tarvita enemman koagulaatiotutkimuksissa.

1. Sulje distaalinen sulkuventtiili kaantamalla
vipu kohtisuoraan letkuun ndhden. Néin
voidaan varmistaa, etta neste otetaan
potilaasta eikd infuusiolahteesta (katso
kuva 2A sivulla 68).

2. Purista sdilion mannan joustavia painikkeita
varovasti yhteen. Veda sailion mantda ylds,
kunnes se pysahtyy ja sdilion 5 ml:n tilavuus on
tayttynyt (katso kuva 2B sivulla 68).

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa tukkeumia
tai esteitd (esimerkiksi suonen sisakalvoa
vasten kiilautuneen katetrin takia).

Tarkeda: sdilion manta on suositeltavaa vetdd
ylos tdysin avoimeen asentoon nopeudella
1 ml/sekunti.

3. Sulje proksimaalinen sulkuventtiili hukkaveren
ottamisen jdlkeen kaantamalld vipu
kohtisuoraan letkuun ndhden
(katso kuva 2Csivulla 68). Ndin varmistetaan,
ettd ndyte otetaan potilaasta eikd sailiostd.

Verindytteiden ottaminen
neulattomaan kayttoon
tarkoitetusta VAMP
-ndytteenottoportista

Neulattomaan kayttdon tarkoitetun VAMP
-ndytteenottoportin kautta voidaan ottaa
verindytteitd kahdella eri menetelmalld.
Ensimmaisessd menetelmdssd kdytetdan
ndyteruiskua ja neulatonta VAMP -kanyylia sekd
siirto-ohjainta. Toisessa menetelmadssd, jossa
ndyte otetaan suoraan letkusta, kdytetadn suoraan
ndytteenottoon tarkoitettua VAMP -ohjainta ja
integroitua, neulatonta VAMP -kanyylia.

Verinaytteenotto ensimmaisella
menetelmalla (ruiskulla ja kanyylilla)

1. Pyyhi neulattomaan kdyttodn tarkoitettu
VAMP -ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

2. Kdytd verindytteenottoon neulatonta VAMP
-kanyylia (erillispakkauksessa) ja ruiskua. Ala
tydnnd neulaa ndytteenottoporttiin.

3. Neulattoman VAMP -kanyylin kdyttdminen:
a. Avaa kanyylin pussi aseptisesti.

b. Tartu kanyyliin sen suojuksesta (katso
kuva 3 sivulla 69).

¢ Liitd kanyyli valittuun luer-karkiseen
ruiskuun kohdistamalla kanyylin luer-lock-
liitin ruiskun luer-karkeen ja kiertamalla
liitin kunnolla kiinni.

4. Varmista, ettd ruiskun mantd on painettu alas
ruiskun sylinterin pohjaan asti.

5. Tydnnd kanyyli neulattomaan kdyttoon
tarkoitettuun VAMP -ndytteenottoporttiin
ja pidd paikallaan noin 1-2 sekuntia (katso
kuva 4 sivulla 70).

6. Veda tarvittava verimaara ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa tukkeumia
fai esteita.

7. Irrota ruisku ja kanyyli ndytteenottoportista
pitdmalld kanyylista kiinni ja vetamalla
suoraan ulos.

Tarkea huomautus: dla kierra ruiskua irti
naytteenottoportista.
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Verindytteiden siirtaminen

1. Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin siirto-
ohjaimen avulla (katso kuva 5 sivulla 71).

a. Avaa pussi aseptisesti.
b. Varmista, ettd kaikki liitokset ovat tiiviit.

¢.  Pidd VAMP -siirto-ohjainta toisessa
kddessa ja tyonnd taytetyn ndyteruiskun
kanyyli VAMP -siirto-ohjaimen
neulattomaan kdyttoon tarkoitetun
injektiokohdan lapi.

d. Tydnna valittua tyhjiéputkea 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 ndytteenotto)

1. Pyyhi ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

2. Otaverindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun VAMP -ohjaimen avulla.

Tarkea huomautus: dla tyonnd neulaa
naytteenottoporttiin.

a. Avaa pussi aseptisesti.

b. Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
kunnolla suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen runkoon.

¢. Kddnnd ndytteenottoportti ylospain.

d. Tydnnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin (Katso kuva 6
sivulla 72).

e. Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
avoimeen padhan ja tydnnd, kunnes
siirto-ohjaimen sisdinen neula lapdisee
tyhjioputken kumilevyn.

Tarked huomautus: jotta tyhjidputken
sisaltd (mukaan lukien ilma) ei virtaisi
takaisin nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen enimmaistdyttomaara
saavutetaan.

f.  Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

Huomautus: jos ndytteen ottaminen
on hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

g. Toista vaiheita (e) ja (f) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

h.  Kun viimeinen nédyte on otettu, irrota
ensin tyhjidputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun VAMP
-ohjaimen neulattomaan kanyyliin ja
veda se suoraan ulos.



Tarkea huomautus: ala kierrd siirto-
ohjaimen runkoa tai irrota sitd silloin, kun
tyhjidputki on vield kiinni.

3. Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu

VAMP -ohjain kéyton jalkeen sairaalan
kdytanndn mukaisesti.

Hukkaveren infusoiminen takaisin

1. Kun viimeinen néyte on otettu, pyyhi
ndytteenottoportti ja varmista, ettd siihen ei
jad yhtdan verta.

Huomautus: &l kdytd asetonia.

2. Avaa proksimaalinen sulkuventtiili
kddntamalla vipu letkun suuntaiseksi (katso
kuva 2B sivulla 68).

3. Paina mantd alaspain, kunnes joustavat
painikkeet lukittuvat paikalleen suljettuun
asentoon ja kaikki neste on infusoitu takaisin
letkuun (katso kuva 2A sivulla 68).

Tarkeda: sdilion manta on suositeltavaa
painaa alas suljettuun asentoon nopeudella
1 ml/sekunti.

Tarkeada: hukkaverta ei saa pitaa sailiossa
3 minuuttia kauempaa.

Letkun huuhteleminen

1. Sulje proksimaalinen sulkuventtiili ja avaa
distaalinen sulkuventtiili.

2. Avaa esiasennettu infuusioletku tai
liitd huuhteluruisku esiasennettuun
hepariinilukkoon.

3. Purista sdilion manndn joustavia painikkeita
varovasti yhteen. Vedd sdilion mantaa
ylospdin, kunnes sdiliossa on haluttu maara
huuhteluliuosta (katso kuva 2D sivulla 68).

4. Sulje distaalinen sulkuventtiili ja avaa
proksimaalinen sulkuventtiili.

5. Paina mantaa alaspdin, kunnes joustavat
painikkeet lukittuvat paikalleen suljettuun

asentoon ja kaikki neste on infusoitu takaisin
letkuun (katso kuva 2A sivulla 68).

Tarkeaa: sdilion mantd on suositeltavaa
painaa alas tdysin suljettuun asentoon
nopeudella T ml/sekunti.

6. Toista vaiheet 1-5, kunnes letkussa ei ole enaa
verta sairaalan kdytannon mukaisesti.

7. Avaa distaalinen sulkuventtiili ja jatka
infuusionesteen antoa.

Varoitus: Laboratoriotulosten on vastattava
potilaan kliinisia oireita. Tarkista
laboratoriotulosten paikkansapitavyys
ennen hoidon aloittamista.

Saannéllinen kunnossapito

Koska sarjan kokoonpano ja sité koskevat
menettelyt vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan

vastuulla maarittdd tarkat kaytanndt ja menettelyt.

Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP -verindytejarjestelmd sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen
ehtoja kaikkien VAMP -verindytejarjestelmdan
liitettyjen lisalaitteiden (kuten kertakdyttdisten
tai uudelleenkdytettavien antureiden)

kohdalla. Jos lisélaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niitd on
pidettdva magneettikuvaukseen sopimattomina
eika niitd saa viedd magneettikuvausympéristoon.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al
kdytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Al steriloi uudelleen.
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Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan
kertakdyttoon.

Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.

Lampatilaraja: 0—40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidenna
tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan
kdytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja mallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE | FO|

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on
tama merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.



3aTBOpeHa cucrema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP
3d BEHO3HO npunoXxeHue 6e3 yapoﬁcrso 3a perynupaHe Ha NOTOKa
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[Tpokcumanto
(KbM naLmeHTa)

Macto 3a B3emaHe
Ha npobu

[Tpokcumanen
CnupateneH Knanax

Pe3epBoap

Ourypa 1

V1032

Tluctanen
(nupaTeneH Knanax

[Jlucranto

WUncTpykumm 3a
ynotpeba

(amo 3a eHOKpaTHa
ynotpedba

3a Qurypu ot 2 710 6 BUXKTE CTPAHULK
0168 0o 72.

Mpenu fa u3non3gare 3aTBOPeHaTa CMcTeMa 3a
B3eMaHe Ha kpbBHY npobu VAMP, npouetete
BHUMATEJHO BCUYKI UHCTPYKLIK 3a ynoTpeba,
npeaynpexaeHnna 1 npefnasHin MepKu.

OnucaHume

3aTBOpeHaTa CUCTeMaTa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU
npo6u VAMP Ha Edwards Lifesciences ocurypsasa
6e3onaceH 1 ynobeH HaumH 3a B3eMaHe Ha
kpbBHYM npobu. Cuctremara VAMP e npoekTupaHa
33 (BbP3BaHe KbM LieHTPasHV 1 apTepuantu
KaTeTp. 3aTBOPeHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha
kpbBHY npobu VAMP ce u3non3ga 3a nsrernaue u
3a/ibpXaHe Ha XenapuHu3mpaHa KpbB 0T KaTeTbpa
NV KaHionaTa B IMHNATA, KOETO NM03BONABA
B3eMaHETO Ha Hepa3pefieH! KpbBHU Npobu oT
MACTO 33 B3eMaHe Ha Npobu, uHTerpupaHo B
nuHuATa. (nefl NpUKNIOYBaHe Ha B3eMaHeTo Ha
npoba cMeceHnAT pa3TBOP 0T XenapyH 1 KpbB

Ce BNMBa 0THOBO Ha MaLleHTa, 3a Aa ce Hamasni
3arybata Ha TeuHocT.

Moka3aHua
,[la (e 3non3Ba (amo 3a B3€MaHe Ha KpbB.

(uctemara 3a B3eMaHe Ha KpbBHI Npobu e
noKa3aHa 3a ynotpeba npu naumeHTI, npu KOUTo
€ Heo6X0 /MO NepUOAMYHO B3eMaHe Ha KpbBHH
Npo6y OT apTepuanHy 1 LiEHTPANTHI KaTeTpy,
BKIIOUNTENHO NepUdEPHO NOCTABEHM LIEHTPanHiI
KaTeTput 11 LeHTPasH BEHO3HM KaTeTpH, KONTO

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto
noro E n VAMP ca TbproBcku MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHanu ThProBCKM MapKky ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENI.

(@ CBbP3aHM C IMHIAM 33 MOHUTOPUPAHE Ha
HanAraHero.

I'Ipomsonoxasauuﬂ

HAma abcontTHM NPOTMBONOKA3aHUS, Koraro ce
npunara 3a BeHo3Ha ynotpeda.

MpepynpexpeHna

ToBa ycTpoOICTBO € NPOeKTUpaHo,
npeAHa3HaueHo 1 ce pa3npocTpaHABa
camo 3a efiHoOKpaTHa ynotpeba. He
cTepunusupaiiTe 1 He unon3paire
NoBTOPHO TOBA YCTpoiicTBO. HAMa

DaHHU B NOAKpena Ha CTEPUIHOCTTa,
HenMPOreHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha
YCTPOiiCTBOTO CNefi NoBTOpHa 06paboTka.

WncTpykumm 3a ynotpeba

BHumaHue: Ynotpebara Ha iunuam cbe
33TBOPEHaTa CUCTeMa 3 B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP mo>e Aa komnpomeTupa Lienocrta
Ha NpoAyKTa.

06opyasane

1. XemapuHOB pa3TBOp 3a NPOMUBAHE WK
WUHTPaBEHO3Ha NOMNA/UHTPABEHO3HA NUHUS

2. 3aTBOpeHa CMCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHMU
npo6u VAMP ¢ eguH pezepsoap VAMP ot 5 ml,
[1Ba BrPajieHy CnupaTenHin KnanaHa u eiHo
MACTO 32 B3eMaHe Ha npo6u 6e3 urna VAMP.

HacrpoiiBane

1. KaTo u3nonspate acenTiyHa TeXHWUKa,
n3agete komnnekta VAMP ot crepuntata
0MaKoBKa.

2. TlpukpeneTe XeHCKINA nyep 0K KOHEKTOp B
AuUCTanHmA kpai Ha komnnekta VAMP kbm
XenapuHOB Pa3TBOP 3a NPOMIBAHE N
APYr NHTPaBeHO3eH U3TOYHMK CbrNacHO
npoLeaypaTa Ha 601HMLaTa B 3aBUCMMOCT OT
KOHKPETHOTO NPUNOXEHNe.

3. YBepere ce, ue 6yTanoTo Ha pesepeoapa e
HaTUCHATO B 3aTBOPEHa ¥ ONIOKMPaHa No3MLKA.

4. HanbnHete komnnekta VAMP ¢ pa3tBop 3a
MpoMUBaHe, U3NoN3BaiiKN rPaBUTALNATA,
11 e YBEpeTe, Ye CMupaTeNHuTe KnanaHiu ca
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B OTBOPEHO MOJIOXEHME, KaTo 3aBbpTUTe
PBKOXBATKHUTE yCMOPeAHO Ha TpbouTe.
XBaHeTe pe3epBoapa 3a U3BMBKNTE Ha
6yTanoto. OpueHTUpaiiTe KOMNEKTa TaKa,
Ye pe3epBoapbT Aa € BbB BepTUKaNHA
no3uLKA, a MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu Aa
e NpubauanTenHo Ha 45° Hap pe3epBoapa.

B Ta31 no31LMs BHUMATENHO CTUCHETE U
3alpbIXKTe 3ae/1HO U3BUBKUTE Ha byTanoto,
32 J]a NOBAMTHETE JIEKO YMTbTHEHIETO, KOETO
LLie pa3LUMpV MbTH Ha TEYHOCTTA U 6aBHO

LLie MPUABIXM NPOMUBHIS Pa3TBOp Npe3
KomnnekTa. (fie[ Hamb/IBaHe Ha KOMMEeKTa
0B06OZETE N3BMBKITE HA OyTanoTo.

BHumaHue: OTCTpaHETe BCUYKM Bb3YLLUHK
MeXypueTa, 3a Aa HaMaJiuTe pucka ot
Bb3AyLIHU embonu.

5. (BbpxeTe CTabNNHO NPOKCUMANHUA Kpail
Ha KOMN/EKTa C MbXKMA N1yep 0K KOHEKTOP
KbM NPeBAPUTENHO HAMbHEHUA KaTeTbp
(Ourypa 1).

B3emaHe Ha KpbBHU npo6u
3abenexka: /13non3paiite acenTyYHa TEXHNUKA.

B'bI'IPEKM ye morart fia ce U3non3ear pasnuyHu
TeXHWKW 3a B3eMaHe Ha I'IpOﬁI/I, no-pony ca
npefoCTaBeHn yka3aHuA B NOMOLL Ha JieKapA:

N3TernaHe Ha npouncrBawma obem

BaxHo: TpabBa Aa ce NOCTUTHe MUHMManeH
MpoYMCTBALL 06eM 0T 1B MHTU MBPTBOTO
npocTpaHcTBo. Moxe ia e HeobxoanM
JOMbIHUTENEH NPOYNCTBALL 00eM 3a M3CeBaHIA
Ha Koarynauusra.

1. 3aTBOpeTe AUCTaNHUA CIupaTeneH
KnanaH upe3 3aBbpTaHe Ha pbKoxBaTKara
nepreHAnKyNApHo Ha Tpbbata. ToBa wwe
rapaHTUpa, Ye TeYHOCTTa e M3TErNeHa oT
MaLMEHTa, a He OT MHTPaBEHO3HMA U3TOUHNK
(BuxTe cTpanuua 68, Our. 2A).

BHMMaTenHo cTUcHeTe U3BUBKMTE Ha byTanoTo
Ha pe3epBoapa. 3pbpnaiite Harope byTanoto
Ha pe3epBoapa, J0KaTo Cnpe 1 pe3epBoapbT
pocturHe 5 ml ot 06emMHNA (1 KanawuTet
(BuxTe cTpanuua 68, Our. 2B).




3a6enexka: AKo CpeLLHeTe TPYAHOCTH
MPW U3TErNAHe Ha NPOYNCTBALLIA 0beM,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTyaNHu
3anyLBaHUA WA OrpaHuyeHn (Hanp.
NO3NLMOHHM IMHIM).

BaxHo: [penopbyBaHata ckopocT 3a
u3nabpnBaHe Ha 6yTanoTo Ha peepsoapa A0
HaMb/IHO 0TBOPEeHaTa No3MLNA e

1 ml/cexynpa.

3. (nep kaTto NpouncTBaLLyaT obem bbe
U3TETNIEH, 3aTBOPETE NPOKCUMATHIA
CNUpaTeNeH KnanaH, KaTo 3aBbpTuTe
PbKOXBaTKaTa nepneHAuKyNApHO Ha
Tpbbarta (BuxTe cTpanmua 68, dur. 2). Toa
JAOMBJHUTENHO LLE rapaHTUpa, yYe npobara e
B3€Ta OT NallMeHTa, a He 0T pe3epBoapa.

B3emaHe Ha KpbBHU npo6y oT
MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u 6e3
urna VAMP

[lBa meTo/ia MoraT fia ce U3non3BaT 3a B3eMaHe
Ha KPbBHYM NPo61 OT MACTO 33 B3eMaHe Ha KpbBHA
npoba 6e3 urna VAMP. [TbpBuMAT MeToA n3non3ga
CNPUHL0BKA 33 B3eMaHe Ha npobu ¢ kaHiona 6e3
urna VAMP 1 ycTpoiicTBO 3a NpexBbpnAHe Ha KpbB
(BTU). Mpw BTOPMA MeTOA — AMPEKTHO B3eMaHe

Ha npoba oT IMHYATa — Ce U3N0A3Ba YCTPOICTBO
3a aupekTHo usternaxe VAMP c unTerpupana
KaHtona 6e3 urna VAMP.

B3emaHe Ha KpbBHM Npo6yU C U3NON3BaHe Ha
MbpBUA METOA (CNPUHLOBKA U KaHiona)

1. MoumcTeTe C TAMMOH MACTOTO 33 B3eMaHe
Ha npoba 6e3 urna VAMP c nomoLwTa Ha
[e3UHGEKTAHT, KaTo Hanpumep CIPT UK
6eTauH, B 3aBUCMMOCT OT NpaBMiaTa Ha
0onHuLaTa.

3abenexka: He u3non3paiite aLeToH.

2. 3apaB3emeTe kpbBHa Npoba, u3non3gaiite
KaHtona 6e3 urna VAMP (onakoBaHa 0TjeHo)
1 CNpUHLOBKA. He 3non3Baiite urna npe3
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npoba.

3. Cu3non3BaHe Ha KaHiona 6e3 urna VAMP:

a. (u3non3BaHe Ha acenTuyHa TeXHMKa
(BaJieTe N/lKa Ha KaHionaTa.

0. BpurHeTte KaHionara 3a 3alUTHOTO Kanaye
(BmxTe cTpaHnua 69, Our. 3).

B. MpukpeneTe KaHionata BbpXy n36paHa
CTIPUHLOBKA C HAKPAIHUK TUM Nyep,
Karo NoapaBHUTE Nyep 0K HaKpaitHiKa
Ha KaHI0NIaTa C Iyep HaKpaitHuKa Ha
CTIPUHLOBKATA 1 3aBbPTUTE, 3a A e
3aCTonopy.

4. YpepeTe ce, ye OyTanoTo Ha CNPUHLOBKaTa €
HATNCHATO [0 ABHOTO Ha LMAMHIbPA il.

5. HatucHeTe kaHionata B MACTOTO 33 B3eMaHe
Ha npo6a 6e3 urna VAMP u A 3appbxTe
HEMOABXKHO 32 0K0N0 1710 2 CeKyHAMN (BUXTE
cTpanmua 70, Our. 4).

6. l3ternete HeobxoaMMmA 06em KpbB B
CNPUHLOBKATA.

3a6enexKa: AKo cpeLLHeTe TPYAHOCTM NP
B3eMaHe Ha npobaTa, NpoBepeTe KaTeTbpa 3a
Bb3MOXHM 3anyLUBAHUA WV OFPaHNueHA.

7. Karo npuabpxate KaHonata, U3Bajete
CNPUHLOBKATa U KaHtonata 0T MACTOTO 3a

B3eMaHe Ha npoba upe3 u3gbpnBaHe NPaBo

HaBbH.

BHumaHwue: He BbpTeTe cnpuHL0BKaTa npy
U3BAXIAHETO il OT MACTOTO 33 B3eMaHe Ha
npoba.

MpexBbpnsAHe Ha KPbBHYU NPo6U

1. 3anpexBbpnAHe Ha KpbBHaTa npo6a ot
CMPUHLIOBKATA KbM BaKyyMHU enpyBeTki
U3non3BaiiTe yCTPOIACTBOTO 3a MPEXBbPAAHE
Ha kpbB (BTU) (BuxTe crpaHuua 71, Qur. 5).

a. Katom3non3arte acenTuyHa TexHuKa,
0TBOpETE NNnKa.

6. YBeperte ce, ue BCMYKI (BbP3BaHMA Ca
CTabunHm.

B. CepnHa pbka xBaHete BTU VAMP n
HaTUCHeTe KaHIONaTa Ha HaMmb/IHeHaTa
CMPVMHLI0BKA 3a Npo6a npe3 MACTOTO 3a
nxektupae 6e3 urna BTU VAMP.

r. Tocrasete u3bpaHata BakyymMHa
enpyBeTKa B 0TBopa Ha BTU, Taka ue
BbTpeLUHaTa Urna Aa npobue rymexna
AUCK HA BaKyYMHaTa enpyBeTka.

4. HanbnHeTe BakyymHata enpyBeTka Ao
enauua obem.

e. [osTopete cTbnKy (r) v (a) cnopea
U3ICKBAHMATA 3a KPbBHO M3CIe[iBaHe Ha
naLyenTa.

2. Karo cna3gare npasunata Ha 6onHuLaTa,
u3xgbpnete BTU VAMP, cnpuuoBkuTe 1
KaHtuTe Cef NpexBbpiiAHe Ha KpbBHaTa
npoba oT CNPUHLIOBKATa BbB BaKyyMHUTe
enpyBeTKi.

B3emaHe Ha KpbBHYU Npo6M C M3NoN3BaHe
Ha BTOpUA MeTop (MeToZ 3a AUPEKTHO
u3TernsHe)

1. MouncreTe C TAMNOH MACTOTO 33 B3eMaHe Ha
npo6a C NoMoLLTa Ha AE3UHEKTAHT, KaTo
Hanpumep CUpT Unn 6ETAAMH, B 3aBUCUMOCT
0T NpaBunaTa Ha bonHuuara.

3a6enexka: He n3non3gaiite aLeToH.

2. 3apaB3emeTe KpbBHa npoba, u3non3gaiite
YCTPOICTBOTO 33 AUpeKTHO u3Ternaqe VAMP.

BHumanue: He u3nonssaiite urna npe3s
MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npoba.

a. Katom3non3sate acenTuyHa TexHuka,
0TBOpETE NJINKa.

6. YBeperte e, ue KaHlonata e crabunHo
3aTerHaTa KbM TANOTO Ha YCTPOIACTBOTO
33 IMPEKTHO M3TErNAHe.

B. 031LMOHMpaliTe MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npo6a TaKa, Ye 1a e OPUEHTMPAHO Harope.

r. BbBepete kaHtonata ot ypeAaa 3a AUPeKTHO
n3ternAaHe B MACTOTO 3a B3€éMaHe Ha I1p06|/|

(BukTe c1p. 72, Our. 6).

L. Tlocrasete u3bpaHata BakyymHa
enpyBeTKa B 0TBOPEHNA Kpaii Ha
YCTPOCTBOTO 33 AUPEKTHO M3TErNAHE
11 HaTUCHETe, TaKa Ye BbTPELLHaTa Urma
Ha BTU pa npo6ue rymenmna anck Ha
BaKyyMHaTa enpyBeTka.
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BHumanue: 3a na npefoTepatute
BPbLUAHE Ha ChAbPXKaHNE OT
enpyBeTKaTa (BKMIOUNTENHO Bb3AYX) Aa
HaBne3e B MbT Ha TEYHOCTTa, OTCTpaHeTe
BaKyyMHaTa enpyBeTKa, npey a
LOCTUTHETE 10 MAKCMMANHIA KanauuTet
33 Halb/BaHe.

e. HanbnHeTe BakyyMHaTa enpyBeTka o
XenaHus obem.

3a6enexKka: AKo CpeLLHeTe TPYAHOCTH
npu B3emaHe Ha npo6ata, npoepete
KaTeTbpa 3a Bb3MOXHN 3anyLLBaHNA U
OrpaHNYeHus.

X. [oBTopete cTbnKN (1) 1 (€) CbrMacHo
W3NCKBAHNATA 32 N3CNIEMBAHE Ha KPbB OT
nauvexTa.

3. (nep kaTo B3emeTe nocieaHaTa
npo6a, TbpBO OTCTPaHeTe BakyyMHaTa
enpyBeTKa, C1ef} KOeTo XBaHeTe
YCTPOICTBOTO 3@ AUPEKTHO U3TernAHe
VAMP 3a KaHtonata 6e3 urna n
u3gbpnaiiTe NpaBo HaBbH.

Buumanue: He ycykBaiite TAnoto Ha BTU u
He ro 0TCTPaHABaiiTe, 0KATO BaKyyMHaTa
enpyBeTKa BCe oLLie € NPUKpeneHa.

[13xBbpneTe yCTpoiicTBOTO 32 AMPEKTHO
uzternane VAMP cnep ynotpeba cbrnacHo
npaBunara Ha 6onHmuaTa.

MoBTOpHO BNUBaHe Ha
npouuncrBalma 06em

1.

(nep kato B3emeTe np06aTa, nouncrere ¢
TaMMOH MACTOTO 3a B3€MaHe Ha np06a, 3a/a
rapaHTipaTe 0TCTPAHABAHETO Ha 0CTaTbYHa
KPbB 0T 0TBOPA 3a B3eéMaHe Ha np06a.

3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.

OTBOpETE NPOKCUMANHYA CINPaTENeH KnanaH,
KaTo 3aBbPTUTE PbKOXBaTKaTa yCNOPeAHO Ha
Tpbbata (BuxTe cTpatmua 68, Our. 2B).

Hatucxete Hapony 6yTanoto, AoKaTo
W3BUBKUTE CE PUKCMPAT HEMOABIKHO B
HaMb/HO 3aTBOPEHA NMO3ULNAA U LiANaTa
TEUHOCT Ce Biee 0THOBO B INHNATA (BIKTE
(TpaHmua 68, Our. 2A).

BaxHo: [penopbunTenHaTa ckopoct Ha
HaTNCKaHe Ha byTanoTo Ha peepBoapa Ao
3aTBOpeHo nonoxetue e T ml/cexynpa.

BaxHo: Mpouncteawuat o6em He Tps6Ba Aa
0CTaBa B Pe3ePBOapa 3a oBeye 0T 3 MUHYTH.

I'IpomuBaHe Ha JINHUATA

1.

3aTBOpeTe NPOKCUMANHIA CAPaTENeH
KnanaH 11 0TBOpETe AUCTANHUA CIupaTeneH
KnanaH.

OTBOpETe NpeABapUTENHO NPUKpeneHaTa
WHTpaBeHO3Ha MMHIUA WK NPUKpeneTe
CTIPUHLOBKATA 33 NPOMYBAHE KbM
MpeaBapuUTeNHO NpUKpeneHys XxenapuHoB
pasTBOp 3a NPOMUBAHE.

BHMMaTenHo cTucHeTe U3BUBKMTE Ha ByTanoto
Ha pe3epBoapa. M3gbpnaiite Harope byTanoto
Ha pe3epBoapa, [0KaTO TOi He Ce HaMbJIHN C
YKENaHOTO KONMYECTBO Pa3TBOP 3a NPOMUBAHE
(BuxTe cTpanuua 68, Gur. 2D).



4. 3&TBOp6Te [ANCTaNIHNA CnupaTenied KnanaH
1 0TBOPETE MPOKCUMANTHNA CnupaTeneH
KnanaH.

5. Hatucxere Hapony byTanoto, foKaTo
N3BUBKMTE Ce UKCUPAT HEMOABIXKHO
B HAMb/HO 3aTBOPEHA MO3MLNA U LiANaTa
TEYHOCT Ce Bee 0THOBO B INHNATA (BUKTE
cTpaHuua 68, dur. 2A).

BaxHo: [TpenopbuntenHara copoct 3a
HaTUCKaHe Ha ByTanoTo Ha pe3epBoapa 40
HaMbJIHO 3aTBOPeHaTa no3uuys e 1 ml/cekyHpa.

6. MoBTopeTe CTbNKY 0T 110 5, 10KaTO MMHUATA
C€ U3YNCTY OT OCTATbLIUATE KPbB, CbIMACHO
MONUTUKATA Ha N1eYeOHOTO 3aBefleHNE.

7. OTBOPGTE [NCTANHNA CnupaTened KnanaH,
3d [1a Bb3(TaHOBHUTE N0/laBaHETO Ha
WNHTPABEHO3HATa TEYHOCT.

Mpepynpexpenue: Jlabopatoprute
CTOIHOCTH TPA6Ba Aia (a B CbOTBETCTBUE
CKIMHUYHUTE NPOABY Ha MaLMeHTa.
MoTBbpAeTe TOYHOCTTA Ha NaGopaTopHUTe
CTOHOCTU NpeAy NpunaraHe Ha Tepanus.

PyTuHHa noaapbXKKa

Tbil KaTo KOHQUrypaLuuTe Ha KOMMeKTa

11 poLieaypuTe e pa3nnyagar B 3aBUCUMOCT
0T NpeAnoYMTaHNATa Ha NevebHOTO 3aBefeHie,
OTrOBOPHOCT Ha Nie4e6HOTO 3aBefieHNe e Aa
ONpezeny TOYHUTE NPaBuaa U NpoLeaypy.

UHdopmauus 3a 6e3onacHocT
npu n3cnepBaHe ¢ MarHUTHO-
pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

MR | Besonacxo npu MR

3aTBOpeHaTa CCTEMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP e 6e3onacHa npu MR.

Mpepnasna mapka: (neapaiite ycnoBuATa

3a 6e30MacHo CkaHuUpaHe 3a BCUUKK
NpUHAANEXHOCTU (Hanp. TpaHCAlocepy 3a
€[JHOKpaTHa ynoTpeba v TpaHCAlCepn 3a
MHOroKpaTHa ynotpeba), KouTo ca (Bbp3aHu CbC
3aTBOPEHaTa CACTEMa 3 B3eMaHe Ha KPbBHI
npo6u VAMP. Ako cbcTosiHMeTo Ha 6e30macHocT
npy MR 3a NpuHaAneXxHoCTITe He e U3BECTHO,
TpA6Ba Aa ce npueme, ye Te ca HebesonacHu

npu MR, v He TpAGBa Aia ce jonycka a HaBAN3aT
B MR cpepa.

Kak ce goctaBa

CbIbPKAHUETO € CTEPUIHO U ITHTAT Ha TEUHOCTTA
€ HenuporeHeH, ako ONakoBKaTa He e NoBpeAeHa

unu oTBopeHa. He n3non3gaiite, ako onakoBkara

€ 0TBOpEHa Wk noBpeneHa. He crepunusupaiite

MOBTOPHO.

To3v NpofyKT € NpeaHa3HaueH camo 3a
e[IHOKpaTHa ynotpeba.

(bXpaHeHue
[la ce cbxpaHsBa Ha XNajiHo, Cyx0 MACTO.
OrpaHuueHue 3a Temnepartyparta: 0 °C — 40 °C

OrpaHuueHne 3a BnaxHoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNaXKHOCT
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Cpox Ha rogHocT

MpenopbunTENHIAT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOENA3AH
Ha BCAKa 0NakoBKa. [T0BTOPHOTO CTepunmM3upaHe
HAIMA 12 YIb/KM CPOKA Ha FOIHOCT Ha TO3M MPOAYKT.

TexHu4ecka nomouy

3a TeXHUYeCKa MOMOLL Ce CBBpXeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221 602 251.

N3xBbpnaxe

(nef KOHTAKT C naLyeHTa TpeTupaiite
YCTPOIACTBOTO KaTo 6110N0MNYHO ONaceH 0TNAADBK.
[3xBbpneTe CbrnacHo NoAUTHKaTa Ha NeyebHoTo
3aBe/IEHVE U MECTHUTE pa3nopeaou.

LienuTe, cneuudukaLuuTe 1 HaNMYHOCTTa
Ha MoZIeNATe NOANEXaT Ha NpomsHa 6e3
YBE/IOMIEHNE.

HanpaBeTe (NpaBKa cnereHpara Ha
CMMBO/IUTE B KPasd Ha TO3M flOKYMEHT.

MpoAyKTbT, 0603HaUeH C TO3M
MMBON:

STERILE | FO|

e (Tepunn3upan C eTuneHoB oKcua.

Unu npoAyKTbT, 0603HaUEH C TO3M
CMMBON:

STERILE | R |

e crepununsupad ¢ obnbuBaHe.



Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP

pentru aplicatii venoase fara un dispozitiv de control al debitului

V1032

= R
Proximal Port de prelevare Supapa de inchidere Rezervor Supapa de inchidere Distal
(catre pacient) proximala distald
Figura1
innt ili Contraindicatii in vederea ldrgirii cdii fluidului si administrati
Instructiuni de utilizare .

Exclusiv de unica folosintd

Pentru figurile 2-6, va rugam sa
consultati paginile 68 pana la 72.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,
avertismentele si precautiile nainte de a utiliza
sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP.

Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP de la Edwards Lifesciences oferd o metoda
sigurd si convenabild de recoltare a probelor

de sange. Sistemul VAMP este proiectat pentru
conectarea la catetere venoase centrale si la
catetere arteriale. Sistemul inchis de prelevare

a probelor de sange VAMP este utilizat pentru
recoltarea si pastrarea pe linie a sangelui
heparinizat provenit din cateter sau canula,
permitand recoltarea de mostre de sange nediluat
dintr-un port de prelevare pe linie. La terminarea
recoltdrii de probe, amestecul de heparind si sdnge
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 sdnge este
indicat pentru utilizare la pacientii care necesitd
recoltare periodicd de probe de sange din catetere
arteriale i catetere venoase centrale, inclusiv

din catetere centrale inserate periferic si catetere
venoase centrale care sunt atasate la linii de
monitorizare a presiunii.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd si VAMP sunt mdrci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

Nu exista nicio contraindicatie absolutd 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 exista date care sa confirme faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare.

Instructiuni de utilizare

Atentie: utilizarea lipidelor cu sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP poate
compromite integritatea produsului.

Echipament

1. Opritor heparinic sau pompa de perfuzie i.v./
liniei.v.

2. Sistem inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP cu un rezervor VAMP de 5 ml, doua
supape de inchidere integrald si un port de
prelevare fara ac VAMP.

Configurare

1. Utilizdnd o tehnicd asepticd, scoateti trusa
VAMP din ambalajul steril.

2. Atasati conectorul Luer Lock mamd de la
capatul distal al trusei VAMP la un opritor
heparinic sau la o sursd i.v. conform procedurii
spitalului, in functie de aplicatia specifica.

3. Asigurati-vd ca pistonul rezervorului este
cobordt in pozitia inchis si blocat.

4. Umpleti trusa VAMP cu solutie de spalare
Cu ajutorul gravitatiei si asigurati-va ca
supapele de inchidere sunt in pozitie deschisa,
rotind ménerele paralel cu tubulatura. Tineti
rezervorul de cutele pistonului. Orientai
trusa astfel incat rezervorul sd se afle in
pozitie verticald, iar portul de prelevare sa
se afle deasupra rezervorului, la un unghi de
aproximativ 45°.

Tn aceasta pozitie, strangeti usor si tineti laolalt
cutele pistonului pentru a ridica usor izolatia
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solutie de spalare prin trusa. Odatd ce s-a umplut
trusa, dati drumul cutelor pistonului.

Atentie: eliminati toate bulele de aer pentru a
reduce riscul de embolie gazoasa.

5. Folosind conectorul Luer Lock tatd, conectati
ferm capdtul proximal al trusei la cateterul
preumplut (Figura 1).

Prelevarea probelor de sange
Nota: folositi o tehnicd aseptic.

Chiar dacd pentru recoltarea probelor se poate
folosi 0 gamd larga de tehnici, punem la dispozitia
medicului urmatoarele indicatii, in scop orientativ:

Prelevarea volumului de purjare

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.

1. Opriti supapa de inchidere distald rotind
manerul perpendicular pe tubulatura. Prin
aceasta va veti asigura cd lichidul este prelevat
din pacient, si nu din sursa de perfuzie i.v.
(consultati pagina 68, Fig. 2A).

2. Apropiati cutele pistonului rezervorului prin
apdsare usoard. Trageti in sus de pistonul
rezervorului, pana cand pistonul se opreste si
rezervorul ajunge la capacitatea sa maximd de
5 ml (consultati pagina 68, Fig. 2B).

Nota: dacd intampinati dificultati la prelevarea
volumului de purjare, verificati cateterul pentru
Ca acesta sd nu prezinte ocluziuni sau restrictii
(de exemplu, linii inserate incorect).

Important: timpul recomandat pentru
tragerea in sus a pistonului rezervorului pand in
pozitia deschis complet este de 1 ml/secundd.

3. Dupd prelevarea volumului de purjare, opriti
supapa de inchidere proximald rotind manerul
perpendicular pe tubulatura (consultati
pagina 68, Fig. 2C). Acest lucru va asigura si
faptul ca proba a fost prelevata din corpul
pacientului si nu din rezervor.



Prelevarea probelor de sange de la
portul de prelevare fara ac VAMP

Pentru prelevarea de probe de sange de la portul de
prelevare fard ac VAMP pot fi folosite doud metode.
Prima metodad utilizeazd o seringd de prelevare cu
canuld fard ac VAMP si o unitate de transfer de sange
(UTS). Metoda doi, prelevarea directd de la linia de
acces, utilizeazd o unitate VAMP pentru prelevare
directd, cu o canuld fdrd ac VAMP integratd.

Prelevarea probelor de sange utilizand prima
metoda (seringa si canula)

1. Stergeti portul de prelevare fara 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.

2. Pentruarecolta o probd de sange, utilizati o
canuld fard ac VAMP (ambalatd separat) si o
seringd. Nu folositi un ac la portul de prelevare.

3. Utilizénd canula fara ac VAMP:

a. Utilizand o tehnicd asepticd, deschideti
punga in care se gdseste canula.

b. Scoateti canula prinzand-o de partea
protectoare (consultati pagina 69, Fig. 3).

¢. Atasati canula la o seringd selectatd cu
varf Luer prin alinierea conectorului Luer
Lock al canulei la varful Luer al seringii si
rasucind pana la fixarea fermd.

4. Asigurati-va cd pistonul seringii este apdsat
pand la capadt in rezervorul seringii.

5. Impingeti canula in portul de prelevare fara
ac VAMP si tineti-o aproximativ 1-2 secunde
(consultati pagina 70, Fig. 4).

6. Extragetiin seringd volumul de sange necesar.

Nota: dacd intampinati dificultati la
prelevarea probei, controlati cateterul pentru
Ca acesta sd nu prezinte ocluziuni sau restrictii.

7. Intimp 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.

Transferarea probelor de sange

1. Pentru a transfera proba de sange din seringa
in tuburile vidate, utilizati unitatea de transfer
de sange (UTS) (consultati pagina 71, Fig. 5).

a. Utilizand o tehnica asepticd, deschideti
punga.

b. Asigurati-va cd toate legaturile sunt etanse.

¢ Tinetiintr-o mand unitatea UTS VAMP si
impingeti canula de la seringa continand

mostra de sange prin portul de injectare
fard acal unitatii UTS VAMP.

d. Introduceti tubul vidat ales in deschizatura
unitatii UTS pand cdnd acul intern

perforeaza discul de cauciuc al tubului vidat.

e. Umpleti tubul vidat pana la volumul dorit.

f.  Repetati etapele (d) si (e) in conformitate cu
necesitdtile de studiu al sangelui pacientului.

2. Dupd 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 cu un tampon de
vatd imbibat intr-o solutie dezinfectantd, cum
ar fi alcool sau betadind, in functie de politica
spitalului.

Nota: nu folositi acetond.

2. Pentruapreleva o proba de sdnge, utilizati
unitatea de prelevare directd VAMP.

Atentie: nu folositi un acla portul de
prelevare.

a. Utilizand o tehnica asepticd, deschideti
punga.

b. Asigurati fixarea fermd a canulei la carcasa
unitatii de 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 72, Fig. 6).

e. Introduceti tubul vidat ales in capatul
deschis al unitatii de prelevare directd si
impingeti pand cand acul intern al unitatii
UTS perforeaza discul de cauciuc al tubului
vidat.

Atentie: pentru a preveni refularea
continutului din tubul vidat (inclusiv a
aerului) si patrunderea acestuia pe calea
fluidului, indepartati tubul vidat inainte de
a-l umple la capacitate maxima.

f. - Umpleti tubul vidat cu volumul dorit de
proba.

Nota: dacd intdmpinati dificultati la
prelevarea probei, controlati cateterul
pentru ca acesta sa nu prezinte ocluziuni
sau restrictii.

g. Repetati pasii (e) si (f) in conformitate
cu necesitdtile de analizare a sangelui
pacientului.

h. Dupa prelevarea ultimei probe, scoateti
mai intdi tubul vidat si apoi apucati
unitatea de prelevare directd VAMP de
canula fdrd ac si trageti-o direct in
afara.

Atentie: nu rasuciti caseta unitatii UTS sinu
0 extrageti atat timp ct tubul vidat este incd
atasat.

3. Dupa utilizare, eliminati la deseuri unitatea
de prelevare directa VAMP in conformitate cu
politica spitalului.

Reperfuzarea volumului de purjare

1. Dupa prelevarea probei, curdtati portul de
prelevare cu un tampon de vatd, pentru a
asigura inldturarea excesului de sange rdmas
pe portul de prelevare.

Nota: nu folositi acetond.

2. Deschideti supapa de inchidere proximald,
rotind manerul paralel cu tubulatura
(consultati pagina 68, Fig. 2B).
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3. Impingeti pistonul in jos pana cand cutele se
blocheaza in pozitia complet inchis si intregul
lichid a fost reperfuzat in linie (consultati
pagina 68, Fig. 2A).

Important: rata recomandata pentru
impingerea pistonului rezervorului pana la
pozitia inchis este de 1 ml/secunda.

Important: volumul de purjare nu trebuie sa
ramand in rezervor mai mult de 3 minute.

Spalarea liniei

1. Inchideti supapa de inchidere proximald si
deschideti supapa de inchidere distald.

2. Deschideti linia i.v. atasatd in prealabil sau
atasati o seringd de spalare la opritorul
heparinic atasat in prealabil.

3. Apropiati cutele pistonului rezervorului
prin apasare usoara. Trageti in sus pistonul
rezervorului pand cand rezervorul se umple cu
volumul dorit de solutie de spalare (consultati
pagina 68, Fig. 2D).

4. Inchideti supapa de inchidere distald si
deschideti supapa de inchidere proximald.

5. Impingeti pistonul in jos pand cand cutele se
blocheazd in pozitia complet inchis si intregul
lichid a fost reperfuzat in linie (consultati
pagina 68, Fig. 2A).

Important: rata recomandatd pentru
impingerea pistonului rezervorului pana in
pozitia complet inchis este de 1 ml/secundd.

6. Repetati pasii 1-5 pand cand linia nu mai
contine reziduuri de sange, in conformitate cu
politica spitalului.

7. Deschideti supapa de inchidere distald pentru
arelua administrarea de fluid i.v.

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 sigurantain
mediul IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este de tip ,Sigur in utilizarea la IRM”.

Precautie: respectati conditiile de scanare

in sigurantad a oricdrui dispozitiv accesoriu (de
ex., a traductoarelor de unica 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 ca 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 daca ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Acest produs este numai de unica folosintd.

Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.
Limitd de temperaturd: 0 °C- 40 °C
Limita de umiditate: 5% - 90% UR

Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandatd este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu
prelungeste durata de valabilitate a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Eliminarea la deseuri

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
ca fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la
deseuri dispozitivul conform politicii spitalului si
reglementarilor 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 | O

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
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Proksimaalne Mahuti Distaalne Distaalne
sulgurklapp sulgurklapp
Joonis 1

Kasutusjuhend

Moeldud tihekordseks
kasutuseks
Jooniseid 2 kuni 6 vt [k 68 kuni 72.

Enne suletud vereproovivdtusiisteemi
VAMP kasutamist lugege hoolikalt 1&bi kdik
kasutusjuhendid, hoiatused ja ettevaatusabinud.

Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivgtusiisteem VAMP pakub vereproovide
votmiseks turvalist ja mugavat meetodit.

VAMP-i siisteem on mdeldud iihendamiseks
tsentraal- ja arteriaalkateetritega. Suletud
vereproovivtusiisteemi VAMP kasutatakse

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja
VAMP on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kdik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

voolikusiseselt kateetrist voi kaniiilist
hepariniseeritud vere votmiseks ja sailitamiseks,
mis véimaldab voolikuga proovivdtukohast saada
lahjendamata vereproove. Pérast vereanaliiiisi
vdtmist reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus
patsienti, et vahendada tema vedelikukaotust.

Naidustused
Kasutada ainult verevotmiseks.

See vereproovivdtusiisteem on ette ndhtud
kasutamiseks patsientide suhtes, kes vajavad
korraparast vereproovide votmist arteriaalsetest
ja tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt
sisestatud tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest
venoossetest kateetritest), mis on kinnitatud
rohujalgimisvoolikute kiilge.

Vastundidustused

Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks.
Arge steriliseerige seadet uuesti ega
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kasutage seda korduvalt. Puuduvad

andmed selle kohta, et seade oleks parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne.

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine VAMP-i suletud
vereproovivotusiisteemiga vdib rikkuda toote
terviklikkust.

Seadmestik
1. Hepariinilukk vdi infusioonipump vdi -voolik.

2. Suletud vereproovivdtusiisteem VAMP iihe
5 ml mahutiga VAMP, kahe integreeritud
sulgurklapi ja iihe ndelata proovivdtukohaga
VAMP.

Paigaldamine

1. Eemaldage VAMP-i komplekt aseptilist
tehnikat kasutades steriilsest pakendist.

2. Uhendage haarav luer-luku iihendus komplekti
VAMP distaalses otsas hepariiniluku voi
infusiooniallikaga haigla protseduuride
kohaselt, olenevalt kasutusest.



3. Tagage, et mahuti kolb on all suletud ja

lukustatud asendis.

Taitke komplekt VAMP raskusjou méjul
loputuslahusega ja veenduge, et sulgurklapid
on avatud, keerates kdepideme voolikutega
paralleelsesse asendisse. Hoidke mahutit
pumba kéverustest. Asetage komplekt nii, et
mahuti oleks vertikaalselt ja proovivotukoht
asuks mahuti kohal umbes 45-kraadise
nurga all.

Hoidke sellises asendis ning pigistage ja hoidke
kolvi kdverustest ettevaatlikult, et sulgurit
veidi tosta ning vedelikuteed laiendada.
Seejdrel loputage lahusega komplekti
lilejadnud osa. Parast komplekti taitmist laske
kolvi kverustest lahti.

Ettevaatust! hkemboolia tekkeriski
vahendamiseks eemaldage kdik Shumullid.

Uhendage komplekti proksimaalne ots tihedalt
eeltdidetud kateetri haaratava luer-lukuga
(joonis 1).

Vereanaliiiiside votmine

Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

Kuigi proovide votmiseks vdib kasutada mitmeid
tehnikaid, on jargmised suunised arstile abiks.

Puhastuslahuse votmine

Tahtis. Tiihimahu suhtes peab saavutama
minimaalselt kahekordse puhastuslahuse koguse.
Koagulatsiooniuuringute korral véib vaja olla
suuremat puhastuslahuse kogust.

1.

Sulgege distaalne sulgurklapp, keerates
kdepideme vooliku suhtes ristiasendisse. See
tagab, et vedelik voetakse patsiendist, mitte
infusiooniallikast (vt Ik 68, joonis 2A).

Suruge mahuti kolvi kdverusi ettevaatlikult
kokku. Tommake mahuti kolbi iiles, kuni
see peatub ja mahuti on saavutanud 5 ml
mahutatavuse (vt Ik 68, joonis 2B).

Markus. Kui puhastuslahuse vdtmisel tekivad
raskused, kontrollige kateetrit véimalike
ummistuste voi takistuste (nt asendivoolikud)
05as.

Tahtis. Mahuti kolvi tombamise soovituslik
aeg tdiesti avatud asendisse on 1 ml sekundis.

Kui puhastuslahus on véetud, sulgege
proksimaalne sulgurklapp, keerates
kdepideme vooliku suhtes ristiasendisse (vt
Ik 68, joonis 2C). See tagab veelgi, et analilis
vdetakse patsiendilt, mitte mahutist.

Vereproovide votmine VAMP-i
noelata proovivotukohast

VAMP-i ndelata proovivotukohast saab vereproove
votta kahel meetodil. Esimese meetodi korral
kasutatakse valmissiistalt koos VAMP-i ndelata
kaniiiili ja vereiilekandeseadmega (BTU). Teise
meetodi — otsese voolikukaudse proovivdtu korral
kasutatakse VAMP-i otseimuseadet, millel on
integraalne VAMP-i ndelata kanidil.

Vereproovide vétmine esimese meetodiga
(siistal ja kaniiiil)

1.

Tupsutage VAMP-i ndelata proovivdtukohta
desinfektandiga (alkohol vdi betadiin) haiglas
ettendhtud reeglite jdrgi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi votmiseks siisteemi VAMP
Q()elata kantiiiili (eraldi pakendis) ja siistalt.
Arge kasutage proovivotukohal siistlandela.

VAMP-i ndelata kaniiiili kasutamine

a. Avage kaniidlikott aseptilist tehnikat
kasutades.

b. Tostke kaniiiil kaitsekattest iiles (vt [k 69,
joonis 3).

¢. Kinnitage kaniiiil valitud luer-otsaga
siistlale, joondades kantiiiili luer-luku
siistla luer-otsaga ning pddrates, kuni see
on kindlalt paigas.

Veenduge, et siistla kolb on liikatud siistla toru
pohja.
Liikake kaniiiil VAMP-i ngelata

proovivdtukohta ja hoidke umbes 1 kuni
2 sekundit paigal (vt Ik 70, joonis 4).

Tommake vajalik kogus verd siistlasse.

Markus. Kui proovi votmisel tekib probleeme,
kontrollige, kas kateetris on ummistusi voi
takistusi.

Hoides kaniiili, eemaldage siistal/kaniil
proovivotukohast, tommates need otse
vilja.

Ettevaatust! Arge véanake siistalt
proovivdtukohast vélja.

Vereproovide kandmine

1.

Vereproovi siistlast vaakumkatsutitesse
kandmiseks kasutage vereiilekandeseadet
(BTU) (vt 1k 71, joonis 5).

a. Avage kott aseptilist tehnikat kasutades.

b. Veenduge, et kdik iihendused on tugevalt
kinni.
¢. Hoidke VAMP BTU-d iihes kdes ja suruge

kaniiiil téidetud proovisiistlale VAMP BTU
ndelata siistekoha kaudu.

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 analiiiisimise vajadustele.

VAMP-i BTU, siistlad ja kaniil

parast vereproovi kandmist siistlast
vaakumkatsutitesse haigla eeskirjade
kohaselt dra.

Vereproovide votmine teise meetodiga
(otseimu meetod)

1.

Puhastage proovivdtukoht desinfitseeriva
ainega, nt alkoholi vdi betadiiniga (haigla
eeskirjade jrgi).

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Vereproovi vdtmiseks kasutage VAMP-i
otseimu seadet.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivitukohal
stistlandela.

a. Avage kott aseptilist tehnikat kasutades.
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b. Veenduge, et kaniiiil on kindlalt otseimu
seadme kiilge kinnitatud.

¢. Asetage proovivotukoht pealispinnaga
iilespoole.

d. Suruge otsese verevotu anuma kaniiiil
proovivtukohta. (Vt Ik 72, Joonis 6).

e. Sisestage valitud vaakumkatsuti otsese
otseimu seadme avatud otsast sisse ja
suruge, kuni BTU sisemine ndel labistab
vaakumkatsuti kummist katte.

Ettevaatust! Vaakumkatsuti sisu
(sealhulgas 6hu) vedelikuteele tagasivoolu
valtimiseks eemaldage vaakumkatsuti
enne maksimaalse tditmismahu
saavutamist.

f. Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

Markus. Kui proovi vdtmisel tekib
probleeme, kontrollige, kas kateetris on
ummistusi voi takistusi.

g. Korrake samme e ja f patsiendi vere
analiidisimise vajaduse jargi.

h.  Kui viimane proov on voetud, eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ja seejdrel haarake
VAMP-j otseimuseadme ndelata kaniidlist
ning tommake see otse vdlja.

Ettevaatust! Arge poorake BTU-d ega
eemaldage seda, kui vaakumkatsuti on veel
tihendatud.

3. Visake VAMP-i otseimuseade haigla eeskirjade
jargi dra.

Puhastuslahuse tagasikandmine

1. Kui viimane analiiiis on voetud,
puhastage proovivtukoht, et eemaldada
proovivtukanalist liigne veri.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

2. Avage proksimaalne sulgurklapp, podrates
kéepideme voolikutega paralleelsesse
asendisse (vt Ik 68, joonis 2B).

3. Avage proksimaalne sulgurklapp, pddrates
kdepideme voolikutega paralleelsesse
asendisse (vt Ik 68, joonis 2A).

Tahtis. Soovitatud aeg mahuti kolvi
vajutamiseks suletud asendisse on
1 ml sekundis.

Tabhtis. Puhastuslahus ei tohi mahutisse jddda
kauemaks kui 3 minutiks.

Vooliku loputamine

1. Sulgege proksimaalne sulgurklapp ja avage
distaalne sulgurklapp.

2. Avage eelnevalt kinnitatud infusioonivoolik voi
kinnitage loputussiistal eelnevalt kinnitatud
hepariinilukule.

3. Suruge mahuti kolvi kdverusi ettevaatlikult
kokku. Tommake mahuti kolbi iiles, kuni
mahutis on soovitud kogus loputuslahust
(vt 1k 68, joonis 2D).

4. Sulgege distaalne sulgurklapp ja avage
proksimaalne sulgurklapp.

5. Avage proksimaalne sulgurklapp, podrates
kdepideme voolikutega paralleelsesse
asendisse (vt Ik 68, joonis 2A).



Tabhtis. Soovitatud aeg mahuti kolvi
vajutamiseks tdielikult suletud asendisse on
1 ml sekundis.

6. Korrake samme 1 kuni 5, kuni voolikus ei ole
enam verejadke, nagu haigla eeskirjad ette
naevad.

7. Avage distaalne sulgurklapp, et
infusioonivedelikuga varustamist jatkata.

Hoiatus: laborivdartused peaksid olema
korrelatsioonis patsiendi kliiniliste
ilmingutega. Kontrollige laborivaartusi enne
ravi kohaldamist.

Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tépsete
reeglite ning protseduuride madramine haigla
enda kohustus.

MRT ohutusteave
Ohutu
MR magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivgtusiisteem VAMP on
magnetresonantstomograafias ohutu.

Ettevaatusabindu: jargige ohutu
skannimise tingimusi iga lisaseadme (nt
iihekordselt kasutatava véi korduskasutatava

anduri) korral, mis on Gihendatud suletud
vereproovivotusiisteemiga 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 iihekordseks kasutuseks.
Sailitamine

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0 °C— 40 °C

Niiskuspiirang: suhteline 8huniiskus 5—-90%

Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale
pakendile. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote
sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.
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Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Kasutuselt
kdrvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maadruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus vivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi lopust.
Siimboliga toodet
STERILE

on steriliseeritud
etiileenoksiidiga.

Teise voimalusena
on siimboliga toodet

STERILE | R |

steriliseeritud kiirgusega.



VAMP uZdara kraujo méginiy émimo sistema
veniniam kraujui nenaudojant tékmés reguliavimo jtaiso
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Proksimalinis galas Méginiy émimo vieta Proksimalinis atjungimo Indelis Distalinis atjungimo Distalinis galas
(j pacienta) voztuvas voztuvas
1pav.
Naudojlmo |nStrUkC|jos lspej|ma| Perspéjimas. Pasalinkite visus oro

Tik vienkartiniam
naudojimui
Apie 2—6 pav. Zr. 68—72 psl.

Prie$ naudodami VAMP uzdarg kraujo méginiy
émimo sistema, atidZiai perskaitykite visas
naudojimo instrukcijas, jspéjimus ir informacija
apie atsargumo priemones.

Aprasas

,Edwards Lifesciences” VAMP uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu
ir patogiu budu imti kraujo méginius. VAMP
sistema 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 bty galima imti neatskiesto kraujo
médginius. 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 periodikai
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

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant
veniniam kraujui imti.

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotos E raidés logotipas ir VAMP yra

+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik viena karta.

Sio prietaiso nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Naudojimo instrukcijos

Perspéjimas. Naudojant lipidus su VAMP uzdara
kraujo méginiy émimo sistema, gali biti paZeistas
gaminio vientisumas.

|ranga
1. Heparino ,uzraktas” arba IV siurblys / IV linija.

2. VAMP uZdara kraujo méginiy émimo sistema,
kurig sudaro vienas 5 ml VAMP indelis, du
integruoti atjungimo voztuvai ir viena VAMP
neadatiné méginiy émimo vieta.

Paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, iSimkite
VAMP rinkinj i$ sterilios pakuotés.

2. Vadovaudamiesi ligoninés konkreciam
atvejui numatyta procedara, VAMP rinkinio
distaliniame gale esancig lizdine Luerio jungtj
prijunkite prie heparino kameros arba IV
Saltinio.

3. Uztikrinkite, kad indelio stamoklis baty
nuleistas j uzdarg ir uzfiksuotq padétj.

4. Naudodami lasine ir jsitikine, ar atjungimo
voZtuvai yra atidaryti (rankenélés turi bati
pasuktos j su vamzdeliu lygiagrecia padét;),
pripildykite VAMP rinkinj plaunamojo tirpalo.
Laikykite indelj uz stimoklio linkiy. Pakreipkite
rinkinj taip, kad indelis biity vertikalioje
padétyje, méginiy émimo vieta bty vird
indelio, o linija iki jos eity mazdaug 45 laipsniy
kampu.

Nustate j $ia padétj, Svelniai suspauskite

ir laikykite stamoklio linkius, kad Siek tiek
pakeldami tarpiklj padidintuméte skyscio
kanalg ir plaunamasis tirpalas bty leidziamas
per rinkinj. Kai rinkinys bus pripildytas,
atleiskite stamoklio linkius.
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burbuliukus, kad sumazintuméte oro embolijos
rizika.

5. Rinkinio proksimalinj galg su kistukine Luerio
jungtimi tvirtai prijunkite prie i$ anksto
pripildyto kateterio (1 pav.).

Kraujo méginiy émimas
Pastaba. Taikykite sterily metoda.

Nors galima naudoti jvairius méginiy émimo
metodus, toliau pateikiamos gairés, kurias
gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

Atstatomojo turio jtraukimas

Svarbu. MaZiausias atstatomasis taris turi bati
dukart didesnis uZ sistemos komponenty tar.
Atliekant kreséjimo tyrimus, gali prireikti didesnio
atstatomojo turio.

1. Pasukdami rankenéle j vamzdeliui statmena
padétj, uzdarykite distalinj atjungimo voZztuva.
Taip uztikrinsite, kad skystis bty traukiamas
i$ paciento, o ne i IV altinio (Zr. 68 psl.,
2A pav.).

2. Svelniai suspauskite indelio stimoklio
linkius. Traukite indelio stamoklj aukstyn, kol
stimoklis sustos ir j indelj jtekés 5 ml skyscio
(r. 68 psl., 2B pav.)

Pastaba. Jei atstatomasis tiris néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas (pvz., dél kity linijy
iSdéstymo).

Svarbu. Indelio stamoklj iki visiskai atviros
padéties rekomenduojama traukti 1 ml/s
greiiu.

3. Kai jtrauksite atstatomajj tarj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite proksimalinj atjungimo voztuva (Zr.
68 psl., 2C pav.). Taip papildomai uztikrinsite,
kad méginys bty imamas i$ paciento, 0 ne i$
indelio.




Kraujo méginiy émimas per VAMP
neadatine méginiy émimo vieta

Kraujo méginius per VAMP neadatine méginiy
émimo vieta galima imti dviem badais. Taikant
pirmajj bida, naudojamas méginiy émimo
Svirkstas su VAMP neadatine kaniule ir kraujo
pernesimo jtaisas (BTU). Taikant antrajj bida, kai
méginys imamas tiesiogiai i$ linijos, naudojamas
VAMP tiesioginio jtraukimo jtaisas su integruota
VAMP neadatine kaniule.

Kraujo méginiy émimas pirmuoju bidu (su
Svirkstu ir kaniule)

1. Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz., alkoholiu arba
betadinu, sudrékintu tamponu nuvalykite
VAMP neadating méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

2. Norédami paimti kraujo méginj, naudokite
VAMP neadatine kaniule (supakuota atskirai) ir
Svirksta. Per méginiy émimo viet nenaudokite
adatos.

3. VAMP neadatinés kaniulés naudojimas:

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite kaniulés maisel].

b. Paimkite kaniule uz apsauginio skydelio
(2r. 69 psl., 3 pav.).

¢. 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. stumkite kaniule j VAMP neadating méginiy
émimo vietg ir palaikykite jstumta mazdaug
1-2 sekundes (zr. 70 psl., 4 pav.).

6. ] virksta jtraukite reikiama kiekj kraujo.

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

7. Laikydami uZ kaniulés ir tiesiai traukdami,
iStraukite 3virksta su kaniule i méginiy émimo
vietos.

Perspéjimas. Nesukite Svirksto traukdami i$
méginiy émimo vietos.

Kraujo méginiy pernesimas

1. Kraujo méginiui i3 Svirksto j vakuuminius
mégintuvélius pernesti naudokite kraujo
pernesimo jtaisa (BTU) (zr. 71 psl., 5 pav.)

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite maiselj.

b. [sitikinkite, kad visos jungtys yra tvirtai
sujungtos.

¢. Laikydami VAMP BTU vienoje rankoje,
per neadatine VAMP BTU injekcijos vieta
uzstumkite kaniule ant méginio pripildyto
Svirksto.

d. Jkiskite pasirinkt3 vakuuminj mégintuvélj
j BTU anga, kad vidiné adata pradurty
vakuuminio mégintuvélio gumine
membrana.

e. Pripildykite vakuuminj mégintuvélj iki
norimo tario.

f. Pakartokite (d) ir (¢) Zingsnius,
vadovaudamiesi paciento kraujo tyrimo
reikalavimais.

2. Pernede kraujo méginj is virksto j
vakuuminius mégintuvélius, iSmeskite VAMP
BTU, SvirkStus ir kaniules pagal ligoninés
nuostatus.

Kraujo méginiy émimas antruoju (tiesioginio
jtraukimo) biadu

1. Dezinfekavimo priemone (atsizvelgdami j
ligoninés protokolg, spiritu arba betadinu)
nuvalykite méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

2. Kraujo méginj imkite naudodami VAMP
tiesioginio jtraukimo jtaisa.

Perspéjimas. Per méginiy émimo vieta
nenaudokite adatos.

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite maiselj.

b. [sitikinkite, ar kaniulé yra tvirtai uzdéta ant
tiesioginio jtraukimo jtaiso korpuso.

. Nukreipkite méginiy émimo vietg  vir3y.

d. Stumkite tiesioginio jtraukimo jtaiso
kaniule j méginiy émimo vieta
(2r. 72 psl., 6 pav.).

e. |kikite pasirinkta vakuuminj mégintuveélj
j tiesioginio jtraukimo jtaiso atvirg gala
ir stumkite, kol vidiné BTU 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 mégintuvelj iki
norimo tario.

Pastaba. Jei méginys néra sklandZiai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

g. Atsizvelgdami j paciento kraujo tyrimo
reikalavimus, kartokite (e) ir () veiksmus.

h. Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuvélj, tada
suimkite VAMP tiesioginio jtraukimo
jtaisa uz neadatinés kaniulés ir tiesiai
iStraukite.

Perspéjimas. Nesukinékite BTU korpuso ir
neistraukite jo, kol vakuuminis mégintuvélis
vis dar yra pritvirtintas.

3. I3meskite panaudota VAMP tiesioginio
jtraukimo jtaisa pagal ligoninés nuostatus.

Pakartotinis atstatomojo turio

jleidimas

1. Paéme méginj, tamponu nuvalykite méginiy

émimo viet, kad pasalintuméte ant méginiy
émimo angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

2. Pasukdami rankenéle j su vamzdeliu
lygiagrecia padétj, atidarykite proksimalinj
atjungimo voztuva (Zr. 68 psl., 2B pav.).
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3. Stumkite stimoklj Zemyn, kol linkiai
uzsifiksuos visiskai uzdaroje padétyje ir visas
skystis bus jleistas atgal j linija (zr. 68 psl.,
2A pav.).

Svarbu. Indelio stamoklj iki uzdaros padéties
rekomenduojama stumti 1 ml/s greiiu.

Svarbu. Atstatomasis taris negali bati indelyje
ilgiau kaip 3 minutes.

Linijos plovimas

1. UZdarykite proksimalinj atjungimo voztuva ir
atidarykite distalinj atjungimo voztuva.

2. Atidarykite i$ anksto prijungta IV linijg arba
prijunkite praplovimo Svirksta prie i$ anksto
prijungtos heparino kameros.

3. Svelniai suspauskite indelio stamoklio linkius.
Traukite indelio stimoklj aukstyn, kol j indelj
jtekés pageidaujamas tiris plaunamojo tirpalo
(2r. 68 psl., 2D pav.).

4. Uzdarykite distalin atjungimo voZtuva ir
atidarykite proksimalinj atjungimo voztuva.

5. Stumkite stamoklj zemyn, kol linkiai
uzsifiksuos visiskai uzdaroje padétyje ir visas
skystis bus jleistas atgal j linija (zr. 68 psl.,
2A pav.).

Svarbu. Indelio stimoklj iki visiSkai uzdaros
padéties rekomenduojama stumti 1 ml/s
greiciu.

6. Vadovaudamiesi ligoninés nuostatais,
kartokite 1-5 veiksmus, kol iSvalysite linijoje
likusj krauja.

7. Atidarykite distalinj atjungimo voZtuva, kad
atnaujintuméte IV skyscio tiekima.

Ispéjimas. Laboratorijos reikSmés turi sietis

pradédami terapija patikrinkite laboratorijos
reikSmiy tiksluma.

|prastiné prieziura
Kadangi rinkinio konfigtracijg ir procediras

pasirenka ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka
ir procediras.

MRT saugos informacija

MR | MR saugus

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.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

Gaminys, ant kurio nurodytas
simbolis:

STERILE
yra sterilizuotas etileno oksidu.

0 gaminys, ant kurio nurodytas
simbolis:

STERILE | R |

yra sterilizuotas Svitinant.

Slegta asins paraugu nemsanas sistema VAMP
venozai lietosanai bez plismu kontroléjosas ierices

=

V1032

Lietosanas noradijumi
Tikai vienreizejai lietosanai
2.-6. attélu, lidzu, skatiet no 68. lidz
72. lappusei.

Pirms VAMP sl&gtas asins paraugu nemsanas
sistémas izmanto3anas ripigi izlasiet visus
noradijumus par lieto3anu, bridinajumus un
piesardzibas pasakumus.

Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP sniedz drou un értu
iespéju paraugu iegtsanai. VAMP sistému ir
paredzéts savienot ar centralas sistémas un
arterialajiem katetriem. SI&gta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP tiek izmantota, lai

iegitu heparinizétas asinis no katetra vai kanulas
un aizturétu tas sistéma, dodot iespéju panemt
neatskaiditus asins paraugus no sistémai pieslégtas
paraugu nemsanas vietas. Kad paraugs ir panemts,
sajauktais heparina un asinu $kidums tiek parliets

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips
un VAMP ir Edwards Lifesciences Corporation precu
zZimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

zudumu.
Indikacijas
Lietot tikai asins paraugu nemsanai.

Asins paraugu nems3anas sistému ir paredzéts
izmantot pacientiem, no kuriem regulari 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

Uz izmanto$anu ievadisanai véna neattiecas
nekadas absoliitas kontrindikacijas.

Bridinajumi

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek
izplatita tikai vienreizejai lietosanai. lerici
nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades.

Lietosanas noradijumi

Uzmanibu! Lipidu izmanto3ana ar slégto asins
paraugu nemsanas sistému VAMP var apdraudét
produkta integritati.
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Proksimals Paraugu nem3anas vieta Proksimalais slégvarsts Rezervuars Distalais slegvarsts Distals
(pacienta virziena)
1. attéls.
atpaka| pacientam, lai samazinatu Skidruma Aprikojums

1. Heparina savienotajs vai intravenoza (IV)
siknis/intravenoza sistéma.

2. VAMP slégta asins paraugu nemsanas sistéma
ar vienu 5 ml VAMP rezervuaru, diviem
iebtvétiem slégvarstiem un vienu VAMP
bezadatas paraugu nemsanas vietu.

UzstadiSana

1. levérojot aseptiku, iznemiet VAMP komplektu
no sterila iepakojuma.

2. Pievienojiet VAMP komplekta distalo galu
ar Luer Lock tipa aptvero3o savienotaju pie
heparina savienotaja vai IV avota saskana
ar slimnicas procediiru atkariba no attieciga
lietojuma.

3. Parliecinieties, ka rezervuara virzulis ir vérsts uz
leju aizvérta un nofikséta pozicija.

4. Piepildiet VAMP komplektu ar skalo3anas
$kidumu, izmantojot gravitacijas spéku, un
nodrosiniet, ka slégvarsti ir atvérta pozicija,
griezot rokturus paraléli caurulitém. Turiet
rezervuaru aiz virzula izliekumiem. Paveérsiet
komplektu ta, lai rezervuars biitu vertikala
pozicija un lai paraugu nemsanas vieta biitu
virs rezervuara aptuveni 45 gradu lenki.



Saja pozicija viegli saspiediet un turiet kopa
virzula izliekumus, lai nedaudz paceltu blivi un
papladinatu Skidruma celu skalo3anas Skiduma
padevei uz paréjam komplekta dajam. Kad
komplekts ir piepildits, atlaidiet virzula
izliekumus.

Uzmanibu! Atbrivojieties no visiem gaisa
burbuliem, lai mazinatu gaisa embolijas risku.

5. Ciesi savienojiet komplekta proksimalo galu
ar Luer Lock tipa spraudna savienojumu pie
ieprieks piepildita katetra (1. attéls).

Asins paraugu nemsana
Piezime. levérojiet aseptiku.

Kaut gan paraugu nemsanai varat izmantot
dazadas metodes, talak sniegtie noradijumi tiek
piedavati, lai palidzétu klinicistam.

AttiriSanas apjoma nonemsana

Svarigi! Lai piepilditu komplektu, nepiecieSsams
divkarss minimalais attirisanas apjoms.
Koagulacijas izmekl&jumiem var bt nepiecieSams

papildu attirisanas apjoms.

1. Aizveriet distalo slegvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Tas nodrosinas,
ka Skidrums tiek nemts no pacienta, nevis no
infuzijas avota (skatiet 2. A attélu 68. Ipp.).

2. Viegli saspiediet kopa rezervuara virzula
izliekumus. Pavelciet uz augsu rezervuara
virzuli, lidz tas apstajas un rezervuara ir
sasniegts taja pielaujamais 5 ml tilpums
(skatiet 2. B attélu 68. Ipp.).

Piezime. Ja, nonemot attirisanas apjomu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetra nav
aizsprostojumu vai traucék|u (pieméram,
parbaudiet poziciju linijas).

Svarigi! leteicamais atrums rezervuara virzula
vilk§anai uz aug3u [idz pilniba atvértai pozicijai
ir 1 ml sekunde.

3. Kad attiriSanas apjoms ir ieguts, aizveriet
proksimalo slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém (skatiet
2. Cattélu 68. Ipp.). Tas nodrosinas, ka iegiitais
paraugs ir nemts no pacienta, nevis no
rezervuara.

Asins paraugu iegusana no VAMP
bezadatas paraugu nemsanas
vietas

Asins paraugu nemsanai no VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietas var izmantot divas
metodes. Pirmajai metodei izmanto paraugu
nemsanas 3lirci ar VAMP bezadatas kanulu un asins
parnesanas ierici (BTU — blood transfer unit).
Otrajai metodei — tieSajai paraugu nemsanai —
tiek izmantota VAMP tie$as paraugu nemsanas
ierice ar iebivétu VAMP bezadatas kanulu.

Asins paraugu nemsana, izmantojot pirmo
metodi (Slirce un kanula)

1. Artamponu dezinficéjiet VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai
betadinu atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

2. Lai panemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP
bezadatas kanulu (iepakota atseviski) un

Slirci. Paraugu nems3anas vieta nedrikst ievadit
adatu.

3. Jatiek izmantota VAMP bezadatas kanula:

a. levérojot aseptiku, atveriet kanulas
iepakojumu.

b. Iznemiet kanulu, turot to aiz
aizsargapvalka (skatiet 3. attélu 69. Ipp.).

¢. Pievienojiet kanulu pie izvélétas Slirces ar
Luer tipa uzgali, izlidzinot kanulas Luer
Lock tipa savienotaju ar lirces Luer uzgali
un griezot lidz fiksacijai.
4. Parbaudiet, vai lirces virzulis ir nospiests lidz
Slirces cilindra apaksai.

5. lebidiet kanulu VAMP bezadatas paraugu
nemsanas vieta un turiet to 3ada pozicija
aptuveni 11idz 2 sekundes (skatiet 4. attélu
70. Ipp.).

6. levelciet 3lircé nepiecieSamo asins daudzumu.

Piezime. Ja paraugu nemsanas laika rodas
problémas, parbaudiet, vai katetra nav
izveidojies nosprostojums vai Skersi.

7. Turot kanulu, iznemiet $lirci un kanulu no
paraugu nemsanas vietas, tas taisni izvelkot.

Uzmanibu! Slirci nedrikst pagrieZot iznemt no
paraugu nemsanas vietas.

Asins paraugu parnesana

1. Lai parnestu asins paraugu no Sirces uz
vakuuma stobriniem, izmantojiet asins
parnesanas ierici (BTU) (skatiet 5. attélu
71.1pp.).

a. Atplésiet maisinu aseptiskos apstaklos.

b. Nodrosiniet, lai visi savienojumi butu ciesi
savienoti.

¢ Arvienu roku satveriet VAMP BTU un ar
otru spiediet kanulu uz uzpilditas parauga
Slirces caur VAMP BTU bezadatas injekcijas
vietu.

d. levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu BTU
atveré, lidz iekseja adata ir caurdarusi
vakuuma stobrina gumijas plaksni.

e. Piepildiet vakuuma stobrinu ar vélamo
asins daudzumu.

f.  Atkartojiet d. un e. darbibas atbilstosi
pacienta asins izmekI&juma prasibam.

2. Atbilstosi slimnicas noteikumiem péc asins
parauga parnesanas no $lirces uz vakuuma
stobriniem izmetiet VAMP BTU, 8lirces un
kanulas.

Asins paraugu nemsana, izmantojot otro
metodi (tieSas nemsanas metode)

1. Artampona palidzibu dezinficgjiet paraugu
nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai betadinu
atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

2. Lai pemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP
tie$as paraugu nemsanas ierici.

Uzmanibu! Paraugu nem3anas vieta nedrikst
ievadit adatu.

a. Atplésiet maisinu aseptiskos apstaklos.
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b. Parbaudiet, vai kanula ir stingri
piestiprinata tie3as paraugu nemsanas
ierices korpusam.

¢. Novietojiet paraugu nemsanas vietu ta, lai
ta bitu vérsta uz augsu.

d. Bidiet kanulu no tieSas paraugu nemsanas
ierices paraugu nems3anas vieta (skatiet
6. attelu 72. Ipp.).

e. levadiet izvéléto vakuuma stobrinu tiesas
paraugu nemsanas ierices atvértaja gala
un bidiet, lidz iek3&ja BTU adata caurdur
gumijas disku uz vakuuma stobrina.

Uzmanibu! Lai nepielautu vakuuma
stobrina satura atpakalplismu (kopa

ar gaisu) no ieplistosa skidruma cela,
iznemiet vakuuma stobrinu, pirms ir
sasniegts maksimalais uzpildes tilpums.

f.  Piepildiet vakuuma stobrinu ar vélamo
asins daudzumu.

Piezime. Ja paraugu nemsanas laika
rodas problémas, parbaudiet, vai katetra
nav izveidojies nosprostojums vai Skersli.

g. Atkartojiet e. un f. darbibas atbilstosi
pacienta asins izmekl&juma prasibam.

h. Kad pédgjais paraugs ir panemts, iznemiet
vispirms vakuuma stobrinu un péc tam
satveriet VAMP tie3as paraugu nemsanas
jerici, turot bezadatas kanulu, un velciet
to taisna virziena uz aru.

Uzmanibu! Negrieziet BTU korpusu un
neiznemiet to kopa ar vel piestiprinatu
vakuuma stobrinu.

3. Péclietosanas izmetiet VAMP tiesas
paraugu nemsanas ierici atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

Attirisanas apjoma atkartota
infuzija
1. Kad iriegiits paraugs, notiriet paraugu

nemsanas vietu, lai uz paraugu nemsanas
atveres nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

2. Atveriet proksimalo slégvarstu, pagriezot
rokturi paraléli caurulitém (skatiet
2.Battélu 68. Ipp.).

3. Spiediet virzuli uz leju, iz ta izliekumi
tiek nofikséti aizvérta pozicija un viss
Skidrums ir ievadits atpakal sistéma (skatiet
2. Aattélu 68. Ipp.).

Svarigi! leteicamais atrums, ar kadu spiest
rezervuara virzuli lidz aizvertai pozicijai,
ir 1 ml sekunde.

Svarigi! Attirisanas tilpums nedrikst atrasties
tvertné ilgak ka 3 mindites.

Sistémas skalosana

1. Aizveriet proksimalo slégvarstu un atveriet
distalo slegvarstu.

2. Atveriet ieprieks pievienoto IV sistému
vai pievienojiet skaloSanas $irci ieprieks
pievienotajam heparina savienotajam.

3. Viegli saspiediet kopa rezervuara virzula

izliekumus. Pavelciet uz augsu rezervuara
virzuli, lidz rezervuara ir vélamais



skalo3anas Skiduma daudzums (skatiet
2.D attélu 68. Ipp.).

4. Aizveriet distalo slégvarstu un atveriet
proksimalo slegvarstu.

5. Spiediet virzuli uz leju, lidz ta izliekumi
tiek nofikséti aizvérta pozicija un viss
Skidrums ir ievadits atpakal sistéma (skatiet
2. Aattélu 68. Ipp.).

Svarigi! leteicamais atrums, ar kadu spiest
rezervuara virzuli lidz pilniba aizvértai pozicijai,
ir T ml sekunde.

6. Atbilstosi slimnicas noteikumiem atkartojiet
1.=5. darbibu, lidz sistéma vairs nav asins
palieku.

7. Atveriet distalo slégvarstu, lai atjaunotu
infiizijas Skidruma padevi.

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 procedras.

MRI drosibas informacija

MR | Dross izmantosanai ar 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
sken@Sanas nosadijumus. Ja paligierices MR
drosibas statuss nav zinams, uzskatiet, ka uz tam
attiecas nosacijums “Nedrikst lietot MR vide”, un
nepielaujiet to atra3anos MR vide.

Piegades veids

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
vien iepakojums nav atverts vai bojats. Nelietojiet,
ja iepakojums ir atverts vai bojats. Nesterilizéjiet
atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai.

Uzglabasana

Uzglabat vesa, sausa vieta.

Temperatiiras ierobezojums: 0 °C—40 °C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradrts uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéSana nepagarina sis
ierices uzglabasanas laiku.
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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 vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu:
STERILE

ir sterilizets, izmantojot etilena
oksidu.

Vai izstradajums ar simbolu:

STERILE | R |

ir sterilizets, izmantojot
apstarosanu.



VAMP Kapali Kan Ornekleme Sistemi

akis kontrol cihazi olmadan ven6z uygulamalar icin

S —

Proksimal (Hastaya)

Omekleme Bolgesi

Rezervuar

Proksimal Kapatma
Valfi

Sekil 1

V1032

Distal Kapatma Distal
Valfi

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanim
|¢cindir

Sekil 2ila 6 icin liitfen 68. ila
72. sayfalara bakin.

VAMP kapali kan drnekleme sistemini kullanmadan
once tiim kullanim talimatlarini, uyanlari ve
onlemleri dikkatle okuyun.

Agiklama

Edwards Lifesciences VAMP kapali kan érnekleme
sistemi, kan drnekleri almak icin giivenli ve
kullanigh bir yontem saglar. VAMP sistemi,
merkezi hat ve arteriyel kateterlere baglanti

icin tasarlanmistir. VAMP kapali kan drnekleme
sistemi, hattaki kateter ya da kaniilden heparinize
kan alimi ve retansiyonu igin kullanilir ve hat

ici rnekleme bélgesinden seyreltiimemis kan
6meklerinin alinmasini saglar. Ornek aliminin
tamamlanmasiyla karisik heparin ve kan ¢ozeltisi
hastanin sivi kaybini azaltmak i¢in hastaya yeniden
damar yoluyla verilir.

Endikasyonlar
Sadece kan alma iglemi icin kullanilacaktir.

Kan 6rnekleme 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

Vendz uygulamalarinda kullanilmasi durumunda
kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
VAMP, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

Uyarilar

Bu cihaz yalnizca tek kullanima yonelik
olarak tasarlanmis, amaclanmis ve
dagitilmistir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden
isleme sonrasinda cihazlarn sterilligini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler bulunmamaktadir.

Kullanim Talimatlan

Dikkat: Lipidlerin VAMP kapali kan drnekleme
sistemi ile kullanimi, diriin biitiinligiini bozabilir.

Ekipman

1. Heparin kilidi ya da serum pompasi/serum
hatti

2. Biradet 5 ml VAMP rezervuari, iki adet entegre
kapatma valfi ve bir adet VAMP ignesiz
ornekleme holgesi iceren VAMP kapali kan
drnekleme sistemi.

Kurulum

1. Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini steril
ambalajindan ¢ikarin.

2. VAMP kitinin distal ucundaki disi luer kilit
konektoriinii; spesifik uygulamaya bagh
olarak bir heparin kilidine ya da hastane
prosediirlerine gdre bir serum kaynagina takin.

3. Rezervuar pistonunun asagida, kapali ve kilitli
konumda oldugundan emin olun.

4. Yercekimini kullanarak VAMP kitini yikama
¢ozeltisiyle doldurun ve kollari hortuma paralel
bicimde cevirerek kapatma valflerinin acik
konumda oldugundan emin olun. Rezervuari
piston dirseklerinden tutun. Rezervuar dikey
konumda ve drnekleme bélgesi yaklasik
45° rezervuar iizerinde olacak sekilde kiti
yonlendirin.

Bu konumda sivi yolunu genisletmek ve
yikama ¢ozeltisini kite iletmek amaciyla
contay! hafifce kaldirmak icin piston
dirseklerini nazikge sikin ve birlikte tutun.

Kit dolduktan sonra piston dirseklerini serbest
birakin.
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Dikkat: Hava embolisi riskini azaltmak icin
biitiin hava kabarcklarini bosaltin.

5. Kitin erkek luer kilit konektdrld proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere sikica
baglaymn (Sekil 1).

Kan Orneklerinin Alinmasi
Not: Aseptik teknik kullanin.

Ornek almak icin cesitli teknikler kullanilabilir;
ancak klinisyene yardimci olmak amaciyla
asagidaki kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

Temizleme Hacmini Alma

Onemli: Minimum olarak 8lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari iin ilave temizleme hacmi
gerekli olabilir.

1. Kolu hortuma dikey olacak sekilde dondiirerek
distal kapatma valfini kapatin. Bu durum,
sivinin serum kaynagindan degil hastadan
alindigini garanti edecektir (bkz. sayfa 68,
Sekil 27).

2. Rezervuarin piston dirseklerini nazikce
birbirine dogru sikin. Rezervuar pistonunu
duruncaya ve rezervuar 5 ml hacim
kapasitesine erisinceye kadar yukan dogru
cekin (bkz. sayfa 68, Sekil 2B).

Not: Temizleme hacmini alirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar
icin kateteri kontrol edin (6r. konumsal hatlar).

Onemli: Tam acik konumuna kadar rezervuar
pistonunu yukari dogru cekmek icin tavsiye
edilen hiz 1 ml/saniyedir.

3. Temizleme hacmi alindiktan sonra kolu
hortuma dik olacak sekilde dondiirerek
proksimal kapatma valfini kapatin (bkz.
sayfa 68, Sekil 2C). Bu, drnegin rezervuardan
degil hastadan alinmasini salayacaktir.

VAMP ignesiz Ornekleme
Bolgesinden Kan Orneklerinin
Alinmasi

VAMP ignesiz drnekleme bolgesinden kan
ornegi almak icin iki yontem kullanilabilir. Birinci




yontemde VAMP ignesiz kaniil ve kan aktarim
birimi (BTU) ile bir 6rnekleme sinngasi kullanilir.
Dogrudan hat drnekleme olan ikinci yontemde bir
entegre VAMP ignesiz kaniil ile VAMP dogrudan
alma dinitesi kullanilir.

Birinci Yontem Kullanilarak Kan Orneklerinin
Alinmasi ($iringa ve Kaniil)

1. VAMP ignesiz 6rnekleme bdlgesini hastane
politikasina bagl olarak alkol veya betadine
gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2. Kan 6megi almak icin VAMP ignesiz kaniil (ayn
paketlenir) ve siringa kullanin. Ornekleme
bélgesinde igne kullanmayin.

3. VAMP ignesiz kaniiliin kullaniimasi:

a. Aseptik teknik kullanarak kaniil torbasini
aqin.

b.  Koruyucu kiliftan tutarak kaniili kaldirin
(bkz. sayfa 69, Sekil 3).

¢ Kaniiliin luer kilidini simngadaki luer
ucuna hizalayarak ve sikica baglanana
kadar cevirerek, kaniili secilen luer uclu
siringaya takin.

4. Sinnga pistonunun, siringa silindirinin
tabanina kadar bastinimis oldugundan emin
olun.

5. Kaniili VAMP ignesiz 6rnekleme bolgesine
dogru itin ve yaklagik 1-2 saniye yerinde tutun
(bkz. sayfa 70, Sekil 4).

6. Gereken hacimde kani sinngaya cekin.

Not: Ornek aliminda zorluklar yasanirsa olas
tikanikliklar veya sinirlamalar icin kateteri
kontrol edin.

7. Kaniilii tutarken, sinngayi ve kaniili
ornekleme bolgesinden diiz bir sekilde
cekerek cikarin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinden cikanirken
siringay! biikmeyin.

Kan Orneklerinin Aktariimasi

1. Kan drnegini sinngadan vakumlu tiiplere
aktarmak icin kan aktarim birimini (BTU)
kullanin (bkz. sayfa 71, Sekil 5).

a. Aseptik teknik kullanarak torbayr agin.

b. Tiim baglantilarin siki oldugundan emin
olun.

¢ Birelinizle VAMP BTU’yu tutun ve
doldurulan drnek sirngasindaki kaniilii
VAMP BTU ignesiz enjeksiyon bolgesine
dogru itin.

d. Dahiliigne vakumlu tiipteki kauguk diski
delene kadar seili 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
aktanlldiktan sonra VAMP BTU'yu, siringalari ve
kaniilleri hastane politikasina gdre atin.

ikinci Yontem (Dqgrudan Alma Yontemi)
Kullanilarak Kan Orneklerinin Alinmasi

1. Ornekleme bdlgesini hastane politikasina
bagli olarak alkol veya betadine gibi bir
dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2. Kan drnegi almak icin VAMP dogrudan alma
tinitesini kullanin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

a. Aseptik teknik kullanarak torbayi agin.

b. Kaniiliin dogrudan alma initesinin
govdesine sikica bagli oldugundan emin
olun.

¢ Ornekleme bolgesini yukan bakacak
sekilde konumlandirin.

d. Dogrudan alma iinitesinin kaniiliini
ornekleme bolgesine dogru itin (bkz.
sayfa 72, Sekil 6).

e. Secili vakumlu tiipii dogrudan alma
tinitesinin acik ucuna yerlestirin ve
BTU'nun dahili ignesi vakumlu tiipiin
kauguk diskini delene kadar itin.

Dikkat: Vakumlu tiip iceriginin geri
akisinin (hava dahil) sivi yoluna girmesini
engellemek icin maksimum dolum
kapasitesine ulasmadan vakumlu tiipii
¢ikarin.

f. Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

Not: Ornek aliminda zorluklar yasanirsa
olasi tikanikliklar veya sinirlamalar icin
kateteri kontrol edin.

g. Hastanin kan calismasi gerekliliklerine
gore (e) ve (f) adimlarini tekrarlayin.

h.  Son drek alindiginda dnce vakumlu tiipii
¢ikarin, ardindan VAMP dogrudan alma
linitesini ignesiz kaniilden tutun ve diiz
bir sekilde disar1 dogru cekin.

Dikkat: BTU gdvdesini biikmeyin veya
vakumlu tiip hala takil durumdayken
¢lkarmayin.

3. Kullandiktan sonra VAMP dogrudan alma
tinitesini hastane politikasina gdre atin.

Temizleme Hacminin Tekrar infiize
Edilmesi

1. Ornek alindiktan sonra, 6rnekleme portunda
kalan fazla kan artiginin temizlenmesini
saglayacak sekilde drnekleme bdlgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2. Kolu hortuma paralel olacak sekilde
dondiirerek proksimal kapatma valfini agin
(bkz. sayfa 68, Sekil 2B).

3. Dirsekler tamamen kapali pozisyonda
yerinde kilitlenene ve tiim sivi, hattin icine
yeniden infiize edilene kadar pistona bastirin
(bkz. sayfa 68, Sekil 2A).

Onemli: Rezervuar pistonunun kapali
pozisyona itilmesi icin Gnerilen hiz
1 ml/saniyedir.
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Onemli: Temizleme hacmi, rezervuarda
3 dakikadan uzun kalmamalidir.

Hattin Yikanmasi

1. Proksimal kapatma valfini kapatin ve distal
kapatma valfini agin.

2. Onceden takilmis olan serum hattini ain ya
da dnceden takilmig olan heparin kilidine bir
yikama siringasi takin.

3. Rezervuarin piston dirseklerini nazikge
birbirine dogru sikin. istenilen miktarda
yikama cozeltisi rezervuara dolana kadar
rezervuar pistonunu yukan dogru ¢ekin
(bkz. sayfa 68, Sekil 2D).

4. Distal kapatma valfini kapatin ve proksimal
kapatma valfini agin.

5. Dirsekler tamamen kapali pozisyonda yerinde
kilitlenene ve tiim sivi, hattin icine yeniden
infiize edilene kadar pistona bastirin (bkz.
sayfa 68, Sekil 2A).

Onemli: Rezervuar pistonunun tamamen
kapali pozisyona itilmesi icin Gnerilen hiz
1 ml/saniyedir.

6. Haticinde kalan kan artiklar hastane
politikasina uygun olarak temizlenene
kadar 1ila 5. adimlan tekrarlayin.

7. Serum sivi akigini siirdiirmek icin distal
kapatma valfini agin.

Uyari: Laboratuvar degerleri hastanin

klinik bulgulan ile iliskili olmalidir. Tedavi
uygulamadan dnce laboratuvar degerlerinin
dogrulugunu teyit edin.

Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihine gore degistidi icin dogru politikalan
ve prosediirleri belirlemek hastanenin
sorumlulugundadir.

MRI Giivenlik Bilgileri

MR | MRigin Giivenli

VAMP kapali kan drnekleme sistemi MR icin
Giivenlidir.

Onlem: VAMP kapalt kan drekleme 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
agllmig veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Bu iiriin sadece tek kullanim igindir.



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 diriiniin raf
omriini uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasint kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

Uriiniin Atilmas Asagidaki sembolii tagiyan iiriin:

STERILE | O

Etilen Oksit kullanilarak sterilize
edilmistir.

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin

edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Alternatif olarak, asagidaki
sembolii tastyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

3aKpbITada cuctema B3ATUA 06pasLioB Kposu VAMP
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[TpokcumanbHblit InemeHT AnA B3ATUA [TpokcumanbHblit Pe3epByap [lucranbHbiii JuctanbHblil KoHe,
KoHeL (K nauueHTy) 06pa3Los 3anopHblil Knanax 3aMnopHblil KNanax
Pucynok 1
kaTeTepam. 3aKpbiTas cuCTeMa B3ATIA 00pa3LioB I'Ipe AynpexxaeHna
M HCTPYKI.WI nno kpoeu VAMP npenHasHaueHa ana B3ATuA I y . 6
i aHHoe YCTPOiicTBO pa3paboTaHo,
11 COXpaHeHUA renapuHI31POBaHHOI KPOBIA
"p"MeHeH“m W3 KaTeTepa Wit KaHion Ha SIMHIY 1 AaeT npejHa3HaueHo U NOCTaBNACTCA TONbKO
BO3MOXHOCTb 6paTh 06pa3Libl Hepa36aBreHHoI ANA 0AHOPa30BOro UCNoNb30BaHNA.
TonbKo ANA 01HOPa30B0ro KPOBM U3 PACMONIOMKEHHOT0 Ha MHUM 3NEMEHTA A1 He crepunu3yite 1 He ncnonb3yiire a1o
NCNONb30BaHNA B3ATUA 06pa3LoB. Bo n3bexaniue 06e3BoxMBaHMA, YCTPOIACTBO MOBTOPHO. HeT paHHbiX,

PucyHkn 2—6 cm. Ha cp. 68-72.

lNepea ncnonb30BaHMeM 3aKpbITON CUCTEMbI B3ATUA
06pazuios kpou VAMP BHUMaTeNbHO 13yuuTe Bce
VHCTPYKLMY N0 MPUMEHEHNHO, NPeAYNpexaeHna

11 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY.

Onucanue

3aKpbiTad cuctema B3aTnA 06paswos kposu VAMP
komnauy Edwards Lifesciences obecneunsaet
6e3onacHoe 1 ypo6Hoe B3AaTYe 06pa3LoB

kposu. Cucrema VAMP npeaHa3HaueHa ana
MO/COEAVHEHNA K LIEHTPANbHbIM 1 apTepuanbHbIM

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoit byksoii Eu VAMP asnstotca
TOBAPHbIMY 3HaKaMK KOpropaLmy

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHble 3HaKN ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbHO
COOTBETCTBYHLLMX BNaZesbLies.

noaie B3ATuA 06pa3ua NalneHTy BINBaeTCa (Mecb
N3 TenapuHa n KpoBu.

lMokasanua K npumeHeHuio
lpeaHasHayaeTcA TONbKO ANA B3ATUA KPOBM.

(uctema B3ATIAA 06a3LL0B KPOBY NpefiHa3HaueHa
1A NALNEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHo
neproanyeckoe B3ATie 06paLioB KPOBM 3
apTePUANbHBIX 1 LiEHTPNbHBIX KATETEPOB, B TOM
uncIe BBOAUMBIX B iepudepuyeckie cocyabl
LieHTPasbHbIX KaTeTePOB 1 LIEHTPaNbHbIX BEHO3HbIX
KaTeTepoB, KOTOPbIE NOACOEANHEHbI K TpyOKam ans
MOHWUTOPUHTA AaBNEHNA.

ﬂpomaonoxasal-ma K npuMeHeHnlo

He cywiectByet abContoTHbIX MPOTUBONOKa3aHMiA
K UCMONIb30BaHMI0 3TOT0 YCTPOIiCTBA ANA B3ATHUS
00pa3Li0B BEHO3HOI KpOBM.
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NOATBEPKAAILLYX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U paboTocnocobHoCTb
AaHHOro ycTpoiicTBa noaie 06paboTku.

WHCTpyKLUM No NpUMeHeHUIo

Mpepoctepexenue. Vcnonb3oBaHie X1poB npu
paboTe  3aKpbITOil CUCTEMOIA B3ATUA 06pa3L0B
kpoBu VAMP moxeT npuBectin K HapyLueHio
LeNoCTHOCTY U3LeNNA.

060pynoBaHue

1. TenapuHoBbIV 3aMOK UK NMHUA ANA
BHYTPMBEHHOrO BNMBaHUA / MHY3MOHHOTO
Hacoqa.

2. 3aKpbiTas cucTema B3ATUA 00pa3LI0B KPOBY
VAMP c ogHum pe3epsyapom VAMP o6bemom
5 Mn, ABYMA BCTPOEHHBIMY 3aNOPHBIMU
Knanasamu v OfHIM 0€3bIrofbHbIM
3N1eMeHTOM A B3ATUA 06pa3uoB VAMP.




YcraHoBKa

1. W3Bnekute komnnekt VAMP 13 crepunbHoil
YNaKoBKwM, Cobniofias NpaBwa acenTukiA.

2. ToacoeauHuTe ANCTanbHbIi KOHEL KOMMNEKTa
VAMP ¢ 0xBaTbIBaOLLIM BUHTOBbIM
NI0IPOBCKIM COBZMHUTENEM K renapuHOBOMY
3aMKy W1 eMKOCTY C PAcTBOPOM A1t
BHYTPUBEHHOTO BUBAHWA B COOTBETCTBUN
CNIPUHATHIM B MEANLIMHCKOM YupeXxeHIu
MPOTOKOMIOM U1 TUMOM MPOBOANMONA
MpoLeAypbI.

3. Y6epuTech, uTo NopLueHb pe3epByapa onyLeH
11 3aUKCMPOBaH B 3aKPbITOM MONIOXEHNH.

4. 3anonxute komnnekt VAMP camotekom
MPOMbIBOYHBIM PacTBOPOM, OTKPbIB 3aNOpHble
KnanaHbl, 2115 3TOT0 UX PyYKM Hafio MOBEPHYTH
napannenbHo Tpybke. lpupepxuBaiite
pe3epByap 3a roQpbl MopLLHA. YcTaHoBuTE
KOMMAEKT Takum 06pa3om, UTobbl pe3epsyap
HaXOAWNCA B BEPTUKaNIbHOM MONOKEHNI,

a 3NIeMEHT 1A B3ATYUA 00pa3LoB pacnonaranca
HaZl HUAM MOZ YTIIOM NPUEAM3UTENbHO 45°.

He meHAA nonoxeHus, akkypaTHo CoXMuUTe
1 yAepXKVBaiiTe BMeCTe rodpbl MOpLUHS,
NPUNOAHAB MECTO COBAMHEHINS, UTO6bI
YAIMHUTb KaHan XUZKOCTA 1 PONYCTUTL
MPOMBbIBOYHBIi PacTBOP Yepe3 0CTaBLLMeCH
yYacTKu KomnnekTa. Mocne 3anoHeHna
KOMMAEKTa OTMyCTUTE Fodpbl MOPLUHA.

Npenocrepexenue. Ynanute Bce ny3bipbKi
BO3/yXa, UT0ObI CHU3UTb BEPOATHOCTD
BO3HVIKHOBEHNA BO3AYLLHOI 3MO0NIN.

5. HapexHo noficoeuHuTe OXBaTbiBaemblii
BUHTOBO N03POBCKMIA COBAUHMTEND
Ha NPOKCMMarNbHOM KOHLE KOMNAEKTa
K NpeZiBapuTENbHO 3aMnoNHEHHOMY KaTeTepy
(PucyHok 1).

B3ATue 06pasLioB KpoBu
Mpumeuatue. Cobnionaiite npasuna acenTuki.

HecmoTps Ha TO UTO MOMHO NPUMEHATD Pa3NINYHble
MeTofibl B3ATUs 06Pa3LOB, BPauy PEKOMEHAYeTCA
MPUAEPKIUBATBCA PUBEAEHHDIX HIKE UHCTPYKLIM.

Hab6op npepgBaputenbHoro o6bema

BaxHo! [peaputenbHblii 06bem fomkeH
npeBbILWaTh 06beM MepTBOro NPOCTPaHCTBa
KaK MUHMMYM B Ba pa3a. [pyn ncanenoBaxnm
KoarynaLum MoXeT NoHaaoouTbea
JLONONHUTENbHbIiA NpeiBapuUTeNbHbIA 06bem.

1. 3aKpoiite AUCTaNbHbIN 3aMOpHbIN KnanaH,
MOBEPHYB €ro pyuky nepneHanKynsapHo
Tpy6Ke. 370 0becneynt B3ATHE XUAKOCTI
Y NaLKeHTa, a He U3 eMKOCTU C pacTBOPOM A
BHYTPUBEHHOT0 BNNBaHUA (CM. PucyHoK 2A Ha
ap. 68).

2. AKKypaTHO COXMUTE FOdpbI NOPLUHA
pe3epsyapa. 0TTAruBaiiTe nopLueHb
pe3epByapa 40 NOJHOI €r0 0CTaHOBKY, NOKa
pe3epByap He 3anofHUTCA 0 06bema 5 mn
(cm. PucyHok 2B Ha cTp. 68).

Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HNKHOBEHNA
TPYAHOCTeil npu Habope NpeBapuTeNbHOro
06bema npoBepbTe KaTeTep Ha NpeAMeT
BO3MOHOI 3aKyMOPKIN NN NepexaTiia
(Hanpumep, yCTaHOBOUHbIe KaTeTepbl).

BaxHo! PekomeHziyemas cKopocTb nepeBoga
NOPLUHA pe3epByapa B NOHOCTbHO OTKPbITOE
nonoXeHue cocraBnAeT 1 ma/c.

3. Mocne Habopa npeaBapuTenbHoOro obbema
3aKpoliTe NPOKCUMANbHbIN 3aNOPHbIiA KNanaH,
MOBEpHYB €ro pyuky nepneHAUKynApHo Tpybke
(cm. PucyHok 2C Ha cTp. 68). 310 0becneyut
B3ATVe 06pa3Lia KPOBI Y NALIMEHTA, a He 13
pe3epsyapa.

B3aTue 06pasLioB kpoBu
CMOMOLLbI0 6e3bIroNIbHOro
3nemeHTa AnA B3aTuaA 06pasLoB
VAMP

C nomoLibto 6e3bIroNbHOro nemenTa AnA
B3ATIA 06pa3LoB VAMP 06pa3Libl KpoBI MOXHO
6patb ABymA cnocobamu. Mpn nepsom cnocobe
MCNONb3yeTcA LUNpUL ANA B3ATUA 06pa3LioB,
6e3bironbHas kariona VAMP u ycrpoiicTo ana
nepeHoca kposu. [pu BTopom criocobe (mpamoe
B3ATIe 06Pa3LI0B) MCMONb3yeTCA YCTPOIICTBO
npamoro B3aTuA kposu VAMP co BcrpoeHHol
6e3bironbHoit kattoneit VAMP.

B3aTue 06pa3oB KpoBy NepBbIM Coco6om
(cmomoLblo WNpULA 1 KaHIoNN)

1. TMpotpuTe 6e3bIrosbHbIil NEMeHT 1A
B3aTuA 06pazLio VAMP fe3uHouumpyroLmm
CPeACTBOM, TaKIM KaK CMPT UK OeTazuH,
B COOTBETCTBUY C NPOTOKONOM MeAMULMHCKOTO
YUPEXAEHNA.

Mpumeuanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

2. [inaB3atia obpasua KpoBi UCnonb3yiite
6e3bironbHyto kaxtonto VAMP (B oTaenbHoit
ynakoBKe) 11 Lunpu. He Bctagnaiite urny
B JM1eMeHT AnA B3ATIA 06pa3LioB.

3. Wcnonb3oBaHue 6e3bironbHoi KaHonu VAMP:

a.  BckpoitTe naket ¢ kaHtoneii, cobntopan
npaBwna acenTuku.

b. Bo3bMuTe KaHI0NMI0 3a 3aLUMTHBIN NAaTPOH
(cm. PucyHok 3 Ha cTp. 69).

¢ TopcoeaunHuTe KaHioNI0 K BblOpaHHOMY
LUNPHLY CK0POBCKIAM HAKOHEUHUKOM,
COBMECTYB BIHTOBbIE I0IPOBCKIE
COEMMHUTENI KaHIONIA 1 LWNPULA
11 NOBEPHYB X 10 NONHOM GUKCaLmu.

4. TlopLueHb WwWnpuLa HeobXoAMMO HaxaTb 10
KOHL{a, 4T0Bbl OH YNIepca B IHO LMAMHAPA
wnpuua.

5. BcTaBbTe KaHIoN0 B 6e3bIroNbHbIil SNEMEHT
ana B3atua o6pasuos VAMP u yaepxuBaiite ee
Ha mecTe npumepHo 12 cekyHAb
(cm. PucyHok 4 Ha cTp. 70).

6. HabepuTe B LunpuLy HYHbIil 06BEM KPOBM.

Mpumeuanue. B cnyuae BO3HUKHOBEHNS
TPYAHOCTeI Ny B3ATIM 06pa3La npoBepbTe
KaTeTep Ha npeaMET BO3MOXKHOI 3aKyNopKu
WY nepexarus.

7. TpuaepknBas KaHIoNko, OTCOEAMHMTE LUNPUL,
CKaHIoNedt 0T dnemMeHTa 1S B3ATiA 06pasLios,
NOTAHYB Hapyy.

Mpepocrepexenue. He noBopaumBaiite
LUNPMULL, OTCORAVHAA €ro OT NeMeHTa AnA
B3ATUA 00Pa3L0B.
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NepeHoc 06pa3LoB KPoBH

1. [InA nepeHoca 06pa3uia kpoBi U3 LUNpuUa
B BakyyMHble NpoGUpKm ucnonb3yiite
YCTPOICTBO ANA NepeHoca KpoBU (CM. PucyHoK 5
Ha ctp. 71).

a. Bekpoiite naker, cobniopas npasuna
aCenTuku.

b. MpoBepbTe HAAEKHOCT BCEX COEAMHEHNI.

¢ YaepxuBas ycTpoilcTBo AnA nepeHoca
kposu VAMP ogHoli pyKoii, HaeHbTe
KaHI0MH0 Ha LWnpuL ¢ 06pa3Liom,
MOACOEAMHUB K HeMy 6e3bIro/IbHblil
UHBEKLMOHHBIA NOPT YCTPOiiCTBa ANA
nepeHoca kpou VAMP.

d. BcraBbTe BbIOpaHHYI0 BakyyMHYH0
npo6upKy B 0TBEPCTIE YCTPOIACTBA AN
nepeHoca KpOBI 1 HaXIMAIATe Ha Hee 0
TexX 110p, N0Ka PacronoeHHas BHyTpu
YCTPOICTBA MTNa He MPOTKHET Pe3nHOBYI0
KDbILLIKY BaKyyMHOI Npo6upKit.

e. HanonHuTe BakyyMHyto npo6upKy Ao
Hy>Horo obbema.

f. Tpv HeoOX0AMMOCTY NOBTOPUTE Tambl
(d) m (e) (B 3aBUCMMOCTY OT TUNA
MPOBOAMMOr0 UCUIE0BAHINA KPOBH
naLyeHTa).

2. Tlocne nepeHoca 06pa3ua KpoBy 13 LMpuLa
B BaKyyMHble Npo6bupKM yTunu3upyiite
YCTPOIACTBO ANA nepeHoca kposu VAMP,
LUNPULbI M KaHIONW B COOTBETCTBIN
CMPOTOKOMIOM MeJIMLIMHCKOTO YUpEXAEHNA.

B3ATue 06pa3oB KpoByM BTOPbIM CNoco6om
(meTogom npsAmoro B3ATUA)

1. TpoTpuTe SnemeHT AnA B3ATIAA 06pa3LLoB
A€3VHGUUMPYHOLLIAM CPECTBOM, TaKNM
KaK CApT K 6eTafuH, B COOTBETCTBUN
C MIPOTOKONIOM MEAMLMHCKOTO YUPEXIeHNS.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiiTe aLeToH.

2. [Ina B3ATuA 06pasLia KpoBM iCronb3yiite
YCTPOICTBO NpAMoro B3ATUA kposu VAMP.

MpepocrepexeHnue. He Bcrasnaiite urny
B 3NIeMeHT A B3ATIA 00pa3LioB.

a.  BckpoiiTe naket, cobniopan npauna
acenTuku.

b. Ybeautech, uto KaHions HaAEXHO
MOACOEAMHEHa K YCTPOIACTBY NPAMOT0
B3ATIA KPOBM.

C. YcTaHoBuTe 3neMeHT AnA B3ATUA 06pa3LioB
TaKiM 06pa3om, uTo6bl OH Obin 06paLLeH
BBEpX.

d. BctaBbTe KaHIoNi0 YCTPOIACTBA MPAMOTO
B3ATIA KPOBM B INIEMEHT A1A B3ATUA
06pa3LioB (cm. PucyHok 6 Ha cTp. 72).

e. BcraBbTe BbIGpaHHYH0 BakyyMHyl0
Npo6UpKy B 0TBEPCTHE Ha KOHLIE
YCTPOIICTBA 1A NPAMOTO B3ATUA
1 MepeHoca KPOBY 11 HaXKMMaliTe Ha Hee
[0 TEX 110, NOKa PacnonoxeHHas BHYTPH
YCTPOICTBA UTNa HE MPOTKHET Pe3UHOBYI0
KPbILLIKY BaKyyMHOiA IPO6UpKY.

Mpepocrepexenne. Heobxoanmo
U3BJIEYb BaKyyMHYt0 NPo6UpKY A0 TOTO,
KaK OHa 3aMOMHITCA MONHOCTbI0, YTOObI ee
CopepuMmoe (BKMouas Bo3ayX) He nonano



B KaHal XWAKOCTW B pe3ysibTaTe 06paTHOF0
ToKa.

f. HanonHute BakyymHyio npo6upky o
Hy>Horo obbema.

Mpumeuanue. B cnyuae BO3HUKHOBEHNS
TPYAHOCTeI Npu B3ATIN 06pa3La npoBepbTe
KaTeTep Ha npeaMET BO3MOXKHOI 3aKynopKM
WK nepexarus.

g. [lpu HeobxoanmocTI NoBTOPUTE Tanbl (e)
1 (f) (B 3aBUCUMOCTY OT TN NPOBOANMOTO
NCCIe0BaHNA KPOBY MaLINEHTa).

h. TMocne B3ATMA nocnesHero obpasiia cHauana
W3BNIEKUTE BaKyyMHYt0 Npobupky, a 3aTem
BO3bMITECH 3 6E3bIFONbHYI0 KaHIONK
ycTpoiicTBa npAmoro B3aTuA kposyu VAMP
1l BbITAHUTE ee.

Mpepocrepexenne. He noBopaumBaiire
YCTPOVICTBO NepeH0ca KPOBY U He 0TCOeAMHAIATe
€ro, 1oka He U3B/eYeHa BakyyMHas npobupka.

3. Tlocne ncnonb30BaHNA yTuAM3NpYiATe YCTPOCTBO
npamoro B3atiA kposu VAMP B cooTBeTcTBIN
CMPOTOKONIOM MeANLIMHCKOTO YUpeXeHus.

BnuBaHue npepBapuTenbHoOro
o6bema

1. Mocne B3ATUA 06pa3La NPOTPUTE HEMeHT A
B3ATUA 00Pa3LOB, 4TOObI YAANUTH BCE OCTATKIA
KpOBM C 110PTa [iN1s B3ATIA 00Da3LI0B.

Mpumeuanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

2. OTKpoiiTe NPOKCUMANbHBIN 3aNOPHbIiA KNanak,
MOBEPHYB €ro pyuKy napannenbHo Tpybke
(cm. PucyHok 2B Ha cTp. 68).

3. Hawmaiite Ha nopLueHb, NoKa rodpbl He
3aQMKCMPYIOTCA B MONHOCTbIO 3aKPbITOM
MONOMEHNN U BCA XUAKOCTb He Nepeiiaet
B TPy6KY (cm. PucyHok 2A Ha cTp. 68).

BaxHo! Pekomenfyemas cKopocTb NepeBoAa
MOPLUHA pe3epByapa B 3akpbIToe NoNoxeHue
cocTasnaet 1 mn/c.

BaxHo! He octasnaiite npesBaputenbHbiii
00beM MHY3MOHHOrO PacTBOPa B pe3epByape
J0NblUe 3 MUHYT.

“pOMbIBKa NnHNN

1. 3aKpoiiTe NPOKCMMaNbHbIiA 3aN0PHbIN KnanaH
1 OTKpOIiTE ANCTANbHbIN.

2. OTKpoiiTe Npe/BapUTENbHO NOACOEAMHEHHYHO
JUAHUIO NSt BHYTPUBEHHOTO BIVIBAHUA WM
NOZACOEAMHUTE MPOMbIBOYHBII LUMPIL
K pesBapuTesnbHO NOACOEANHEHHOMY
renapuHoBOMY 3aMmKky.

3. AKKypaTHO COXMUTE FoGpbI NOPLLHA pe3epByapa.
TAHUTe BBEPX NOPLLEHb pe3epByapa, Noka
pe3epByap He HanoHUTCA HeO6X0AMMbIM
KONMuecTBOM NPOMBbIBOYHOTO PacTBopa (CM.
Pucynok 2D Ha cTp. 68).

4. 3akpoiiTe AUCTaNbHbIA 3aNOPHbIN KnanaH
11 OTKPOIATE MPOKCMMANbHBIIA.

5. Haxwmalite Ha nopLueHb, NoKa rodpbl He
3aQMKCMPYIOTCA B MONHOCTbIO 3aKPbITOM
MONOMEHMN 1 BCA KUAKOCTb He NepeiifeT
B TPYOKy (cm. PucyHok 2A Ha cTp. 68).

BaxHo! PekomeHzyemas cKopoCTb nepeBoja
NOPLUHA pe3epByapa B NOMHOCTbH0 3aKPbITOe
nonoXeHue cocrasnaet 1 ma/c.

6. [loBTopaiiTe 31anbl 1-5, noKa Tpy6Ka He
OYUCTUTCA OT OCTATKOB KPOBM, B COOTBETCTBUMN
CMPOTOKOMIOM MeAMULMHCKOTO YUpeXAeHNs.

7. OTkpoiiTe AUCTaNbHbIA 3aN0PHbIN KnanaH
11 BO306HOBWTE MOZAYY XUAKOCTU ANA
BHYTPUBEHHOIO BNNBAHNA.

Mpepynpexpaenue. JlabopaTopHble nokasarenu
LOMKHbI CO0TBETCTBOBATb UMEIOLMMCA

Yy NauMeHTa KIMHUYECKUM NpU3HaKaM.

Mepen npoBeaennem neue6Hoi npoveaypbl
Heo6XoANMO NPOBEPUTbL NPaBUIbHOCTD
nabopaTopHbIX nokasarenei.

MnaHoBoe 06u1yXUBaHUE

MocKonbKy KOHOUIypaLMu KOMMAEKT 11 MPOLIEAYpb
MOFYT Pa3nnyaTbCA B 3aBUCUMOCTM OT NOTPeBHOCTeI!
MeNLMHCKOTO yUpeXAeHus, OnpeaeneHme
KOHKDETHIX IPOTOKOJI0B ¥ MpoLieayp ABAAETCA
00513aHHOCTbI0 MEAULIMHCKOTO YUPEXIEHNA.

WUndopmauus o 6e3onacHocTn
usaenua npu nposeaexduun MPT

MR | besonacxo npu nposepesnn MPT

3akpbiTan cuctema B3ATUA 06pasLios kposu VAMP
6e3onacHa npu nposeaeHun MPT.

Mepa npegocropoxkHocTu. [Ipy ncnonb3oBaxum
3aKPbITOI CCTEMbI B3ATHA 06pa3LI0B KPOBH

VAMP BMmecTe ¢ noficoeuHAEMbIMI K Heil
BCMOMOraTeNbHbIMU YCTPOCTBAMU (Hanpumep,
0/1HOPa30BbIMU 1 MHOrOPa30BbIMY AaTukKaMi)
HeobxoauMo cobniopath ynouA Ans 6e3onacHoro
CKaHWUpoBaHKA. B cyuae oTcyTCTBUA MHGOPMALWN
0 6e30nacHoCTY Kakoro-n16o BCOMOraTenbHoro
ycTpolicTBa B yanosuax MPT 310 ycrpoiicto cnepyet
CynTaTb OnacHbIM npu nposeaeHn MPT n e
JAO0MyCKaTb ero MCMonb30BaHKA BO BpeMaA JaHHON
npoveaypbl.
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(Oopma nocraBku

Ecwm YNaKoBKa He BCKPbITa 1 HE NOBPEX/EHa,
ee cogepxumoe ABNAETCA CTEPUIIbHBIM, @ KaHan
KUAKOCTN — anuporeHHbIM. He ncnonb3oBatb,
€011 ynakoBKa BCKPbITa 1N noBpeXaeHa. He
CTEPUNI30BaTb NOBTOPHO.

[laHHoe u3genue npefHa3HayeHo TONbKo AnA
0/1HOPa30BOro NCnonb30BaHNA.

XpaHeHue
XpaHuTb B NPOXNaHOM, CyXom MecTe.
OrpaHuuenue no Temnepatype: 0—40 °C

OrpaHuyeHue no BRaxHocTh: 5-90 % OTHOCUTENbHOI
BNaXHOCTN

Cpok rogHoOCTH

PekomeHayemblli CPOK FOAHOCTI yKa3aH Ha Kaxaoi
ynakoBke. [l0BTOpHas CTepuni3aLa He NpofeBaet
CPOK FOAHOCTY 3TOTO M3AENUA.

TexHnueckaa nomoLLb

3a nonyyeHmnem TeXHUYECKOI NOMOLLIM

npocb0a 06paLLaTbCA B OTAEN TEXHUUECKOI
nopaepxku komnaxun Edwards no cnepyiowemy
TenehoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuzauusa

Mocne KOHTAKTa C NALMEHTOM aHHOE YCTPOICTBO
UIelyeT CunTaTh GroNornyecky onacHbIMN
OTXOZAMU. YTUAM3UPYIATE YCTPOICTBO B COOTBETCTBIN
C MIPOTOKONIOM MEAMLMHCKOTO YUpeXeHuA

1 MECTHBIMU HOPMaMIA.

LieHbl, TexHUYecKne XapaKTePUCTUKIA 1 aCCOPTUMEHT
JAOCTYNMHbIX MOAENEN MOTYT U3MEHATLCA 6e3
YBENOMIIEHNS.

YuioBHbie 0603HaueHus npusepeHbl B KOHLe
AAHHOT0 fOKYMEeHTa.

Msnenue CCMMBONIOM
STERILE

CTepnnnu3oBaHo STWIEHOKCMAO0M.

A uspenue c cUMBONIOM

STERILE | R |

CTepunu3oBaHo n3nyyeHnem.



VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
za vensku primenu bez uredaja koji kontrolise protok

T

V1032

Proksimalno Mesto uzorkovanja Proksimalni ventil Rezervoar Distalni ventil Distalno
(do pacijenta) za zatvaranje za zatvaranje
Slika 1
Upnozorenja Oprez: Uklonite sve mehurice vazduha kako
UPUtStva Za up0trEbu 0 p' dai .j okt L biste smanijili rizik od nastanka vazdusne
. . vaj uredaj je projektovan, namenjen i emboliie.
|SkIJUC|V0 Zd Jeankratnu distribuira se iskljucivo za jednokratnu ; ) . o
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati 5. Cvrsto poveZite proksimalni kraj kompleta
u pOthbU niti ponovo koristiti ovaj uredaj. Ne sa muskim luer lock prikljuckom na unapred

Zasslike od 2 do 6 pogledajte stranice
0d 68 do 72.

PaZljivo proCitajte sva uputstva za upotrebu,
upozorenja i mere opreza pre upotrebe VAMP
zatvorenog 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 povezivanje sa arterijskim

i centralnim venskim kateterima. VAMP zatvoreni
sistem za uzorkovanje krvi se koristi za uzimanje i
retenciju heparinizovane krvi iz katetera ili kanile u
liniji, Cime se omogucava uzimanje nerazblazenih
uzoraka krvi iz mesta za uzorkovanje koje se nalazi
na liniji. Po zavrietku uzimanja uzorka, mesani
rastvor heparina i krvi se ponovo infunduje u
pacijenta kako bi se smanjio gubitak te¢nosti.

Indikacije

Koristi se iskljucivo za vadenje krvi.

Sistem za uzorkovanje krvi 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 postoje apsolutne kontraindikacije kada se
koristi za vensku primenu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani
logotip E i VAMP su Zigovi kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost ovog uredaja
nakon ponovne obrade.

Uputstva za upotrebu

Oprez: Upotreba lipida sa VAMP zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi moze narusiti
integritet proizvoda.

Oprema
1. Prikljucak za heparin ili IV pumpa/IV linija.

2. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
sa jednim VAMP rezervoarom od 5 ml, dva
integralna ventila za zatvaranje i jedno VAMP
mesto za uzorkovanje bez igle.

Postavka

1. Koristed sterilnu tehniku, izvadite VAMP
komplet iz sterilnog pakovanja.

2. Poveite Zenski luer lock prikljucak na
distalnom kraju VAMP kompleta na prikljucak
za heparin ili IV izvor prema bolnickoj
proceduri, zavisno od primene.

3. Uverite se da je klip rezervoara spusten u
zatvoren, zakljucan polozaj.

4. Napunite VAMP komplet rastvorom za
ispiranje pod dejstvom gravitacije i uverite
se da su ventili za zatvaranje u otvorenom
poloZaju okretanjem rucica paralelno cevi.
DrZite rezervoar za fleksure klipa. Orijentisite
komplet tako da rezervoar bude u vertikalnom
polozaju, a mesto uzorkovanja da bude iznad
rezervoara pod uglom od oko 45°.

Dok se nalazi u tom poloZaju, nezno pritisnite i
drzite fleksure klipa da bi se klip malo podigao
i tako uvecao put tecnosti, pa dopremite
rastvor za ispiranje kroz komplet. Kada se
komplet napuni, pustite fleksure klipa.
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napunjeni kateter (Slika 1).

Uzimanje uzoraka krvi
Napomena: Koristite sterilnu tehniku.

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti vise
razlicitih tehnika, sledece smernice su date kao
pomoc lekaru:

Vadenje kliring zapremine

Vazno: Treba posti¢i minimalnu kliring zapreminu
dvostrukog mrtvog prostora. MoZe biti potrebna
dodatna kliring zapremina za ispitivanja
koagulacije.

1. Zatvorite distalni ventil za zatvaranje
okretanjem rucice poprecno u odnosu na
cev. Ovo Ce osigurati da se tecnost uzima
iz pacijenta, a ne iz IV izvora (pogledajte
stranicu 68, slika. 2A).

2. Nezno stisnite fleksure klipa rezervoara.
Povucite navise Klip rezervoara sve dok se
klip ne zaustavi i rezervoar ne dostigne svoj
kapacitet od 5 ml (pogledajte stranicu 68,
slika 2B).

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom vadenja kliring zapremine, proverite
da li kod katetera postoje okluzija ili smetnje
(npr. pozicione linije).

Vaino: Preporucena brzina povlacenja klipa
rezervoara do potpuno otvorenog poloZaja je
1 ml u sekundi.

3. Kada je izvadena kliring zapremina, zatvorite
proksimalni ventil za zatvaranje okretanjem
rucice poprecno u odnosu na cev (pogledajte
stranicu 68, slika 2C). Ovim cete dodatno
osigurati da se uzorak uzima od pacijenta, a ne
izrezervoara.




Uzimanje uzoraka krvi sa VAMP
mesta uzorkovanja bez igle

Za uzimanje uzoraka krvi sa VAMP mesta
uzorkovanja bez igle mogu se koristiti dva metoda.
Prvi metod koristi 3pric za uzorkovanje sa VAMP
kanilom bez igle i uredaj za prebacivanje krvi
(BTU). Drugi metod, tj. direktno uzorkovanje iz
linije, koristi VAMP uredaj za direktno vadenje krvi
sa integralnom VAMP kanilom bez igle.

Uzimanje uzoraka krvi koriscenjem 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 VAMP kanilu
bez igle (zasebno zapakovanu) i $pric. Nemojte
da koristite iglu na mestu uzorkovanja.

3. Koriscenje VAMP kanile bez igle:

a. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu kanile odlepljivanjem.

b.  Uzmite kanilu, drZei je za njenu zastitnu
navlaku (pogledajte stranicu 69, slika 3).

¢. Prikacite kanilu na odabrani $pric 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 Sprica potisnut do dna cevi
Sprica.

5. Gurnite kanilu u VAMP mesto uzorkovanja bez
igle i drZite je u mestu priblizno 1 do 2 sekunde
(pogledajte stranicu 70, slika 4).

6. lzvucite potrebnu zapreminu krvi u Spric.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
uzimanja uzorka, proverite da li kod katetera
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 Spric
iz mesta za uzorkovanje.

Prebacivanje uzoraka krvi

1. Da biste prebacili uzorak krvi iz Sprica u
vakuumske epruvete, koristite uredaj
za prebacivanje krvi (BTU) (pogledajte
stranicu 71, slika 5).

a. Koristedi sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b. Uverite se da su svi spojevi pricvriceni.

¢.  Drzite VAMP BTU uredaj u jednoj ruci i
gurnite kanilu na napunjenom 3pricu za
uzorkovanje kroz VAMP BTU injekciono
mesto bez igle.

d. Uvedite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvor BTU uredaja dok unutradnja 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 $prica u vakuumske
epruvete, odloZite VAMP BTU, 3priceve i kanile.

Uzimanje uzoraka krvi kori$¢enjem drugog
metoda (metoda direktnog vadenja)

1.

Prebrisite mesto za uzorkovanje
dezinficijensom kao Sto je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse ustanove.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

Da biste uzeli uzorak krvi, koristite VAMP
uredaj za direktno vadenje krvi.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
uzorkovanja.

a. Koristedi sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b. Uverite se da je kanila ¢vrsto pricvricena
na kuciste uredaja za direktno vadenje
krvi.

¢. Postavite mesto uzorkovanja tako da bude
okrenuto prema gore.

d. Gurnite kanilu uredaja za direktno vadenje
krvi u mesto uzorkovanja (pogledajte
stranicu 72, slika 6).

e.  Umetnite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvoreni kraj uredaja za direktno vadenje
krvii gurajte je sve dok unutradnja igla
BTU uredaja 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 imate poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da li
kod katetera 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 bez igle i izvucite ga pod
pravim uglom.

Oprez: Nemojte da okrecete kuciste BTU
uredaja ili da ga uklanjate dok je vakuumska
epruveta pricvricena.

Posle upotrebe bacite VAMP uredaj za direktno
vadenje krvi u skladu sa praksom bolnice.

Ponovno ubrizgavanje kliring
zapremine

1.

Kada uzmete uzorak, ocistite mesto
uzorkovanja da biste osigurali uklanjanje viska
krvi sa otvora za uzorkovanje.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

Otvorite proksimalni ventil za zatvaranje
tako 3to Cete rucicu okrenuti paralelno sa cevi
(pogledajte stranicu 68, slika 2B).

Gurajte klip na dole sve dok se fleksure ne
zakljucaju u mestu u potpuno zatvoreni polozaj
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i dok se sva tecnost ponovo ne ubrizga u liniju
(pogledajte stranicu 68, slika 2A).

Vazno: Preporucena brzina guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog polozaja je
1 mlu sekundi.

Vazno: Kliring zapremina ne sme da ostane u
rezervoaru duze od 3 minuta.

Ispiranje linije
1. Zatvorite proksimalni ventil za zatvaranje i
otvorite distalni ventil za zatvaranje.

2. Otvorite prethodno povezanu IV liniju, ili
poveZite Spric sa prethodno povezanim
prikljuckom za heparin.

3. Nezno stisnite fleksure klipa rezervoara.
Povucite navise klip rezervoara sve dok u
rezervoaru ne bude Zeljena koli¢ina rastvora za
ispiranje (pogledajte stranu 68, slika 2D).

4. Zatvorite distalni ventil za zatvaranje i otvorite
proksimalni ventil za zatvaranje.

5. Gurajte klip na dole sve dok se fleksure ne
zakljucaju u mestu u potpuno zatvoreni poloZaj
i dok se sva tecnost ponovo ne ubrizga u liniju
(pogledajte stranicu 68, slika 2A).

Vaino: Preporucena brzina guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog polozaja je
1 ml u sekundi.

6. Ponovite korake od 1do 5 sve dok se linija ne
ocisti od preostale krvi prema praksi bolnice.

7. Otvorite distalni ventil za zatvaranje kako biste
nastavili dovod IV tecnosti.

Upozorenje: Laboratorijske vrednosti bi
trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Proverite ta¢nost
laboratorijskih vrednosti pre nego sto
zapocnete terapiju.

Rutinsko odrzavanje

Buduci da se konfiguracije kompleta i procedure
razlikuju u zavisnosti od preferencija bolnice,
odgovornost je ustanove da utvrdi tacne smernice
i procedure.

Informacije o bezbednosti za MRI

MR | Bezbednoza MR

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
bezhedan za MR.

Mere predostroznosti: Potujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaze za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaraci za jednokratnu ili
visekratnu upotrebu) povezane sa VAMP
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi. Ako
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 oSteceno. 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 | FO|

Sterilizovano etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa
simbolom:
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Sterilizovano zracenjem.

VAMP £JFITUR IR 5t

ERTF LRSS Fa0EK R A

=

V1032

i (BAR)  SRIDfIE R MRS mERE P
1
(& FisEE ERIE AR WP T515R
(UERTF U, e

AT R UR—RM:
(57

ATE2=EG ,
EENA,

FEAEF VAP ST RIS
BRI, S

FEEIR,

iR

Edwards Lifesciences VAMP £3 =R M ZR %
ﬁiﬂﬂﬁyﬁﬂﬂﬁﬁzgﬁsﬁ?‘_ﬂ’?ﬁ@@
BHYTIE. VAP REFRTH A5
SESEERE. VAW A
%Eﬂﬂ%iﬁﬁﬁ?b&%ﬂ%*ﬁ'ﬂ@%ﬁﬁ
%“TEIE_&#@%‘H*%%[@& . LAEM
B4R M R BN AR R iR A
=x, E%ﬁ&ﬁﬁiflﬂﬂx%\, =51
RGBS BRISHER I ENBAK
A, LURMARRIRK.

B2 68

Edwards, Edwards Lifesciences. E=ZEIHR

F0 VAMP EB.2 Edwards Lifesciences Corporation
8yEtE. FrEEERYRRSE
&I,

ARMAGERT BE RN
=ENEN SRRSO
SE ( BEENFHKEARNS
EMPOBIKSE ) HEREA
BIRBA.
B

SFRTEKNLARRY | TTHEXIEES
fiE.

e

ABWEBA—IRMEERIRT , (XA
B—REEERTEE. Y=
SKEkESERAER. 38
ZBLEBEITENS. JEBIRMEM
INEERTC SIS &R,

EERiRBA

1ty : 7EVAMP AR IR FeepfE

FRRERETBE SR F et

1541

1. TR ERBKA R R ARk R

2. VAW HFAXRMES , 88—
AN 5 ZF VAMP fERES. BN—

61

i
TFR

1. RATERA , NEEEZRTE
tH VAP =14,

. REBEIEAIES VP EETIRA
& ROUNE L AT e,
BIERINE | SRR TS
TR

3. IRMERRTE NFEIXAUE
&,

4. 1EVAWP EEIRE LTI
FRFRIERESE T
B, BREREITI. EEER
BREEAITIELL. EEEMT
[, EfERas T EENE |, R
%{uﬁ&ﬁ%‘/&'ﬁtﬁé’ﬂ 45°R9L

FEILATE | SRR
fi—ic , BB AR eI E
RISBIEEA , FRLT LR
Ef. BIRAE T

i EERATESE LIRS
HISHERIXBE,




FeRE I LS EHLRE
@&&iﬁﬁ/g/fvg (&),

BRI
R : RAAERA.

AIRAREEAHETER S |, L
TERNHIRKREESE

HHEVSIRE

SEER : &\ ImERILEIFEE
DIRRE. BRMCETRERESR
ZRME,

1. BERIERESEFESNNE |
WAKIAITnEiE. XA RTHBRM
WA IR KE SRR
EURA (FEEUB6s T, E2A) .

2 BRI R R RS —
B, [ LHEEREEE , BRI
FEERE I FH B R EEA B s mL
BE (1B2IH%FE6, E8B) .,

iR NREHBCHRERT R
BED  FRESERGRES
IR (HINERIEL ) .

BEER | EUSHERSETEED
J:%?%éﬂﬁ&%ﬂ’ﬂﬁrgﬁ
Tml/A2,

3. —BEHET SRR | BB RIEE
EESTHEEQNE LI
i (1BS0YE e, EC)
R — R RIMEN R AR B
FRARATIAEERES.

M VAMP Fo§ SR N {37 =B

iHES

M VAMP FEE SR I AR e ER (MR A

ATEERM, mE— T8

VAMP TSR E SRR T 59 280K

HREE (BIV) . HA_AEEX

M , BMERTE—AML VAW TEE

EHI VAP EEHHEGEE.

Egg i)ﬁ—?ﬂlﬂ!mli&ﬁ-zls (iE59a8
1. FH HET ( ELalErEa SRR

i, SRR TERANE ) B4
VAMP FoERIMALAR.

it  IBDERRER.

2. EHHENMARRFA , B VAP I
%JrE (?iﬂ_L@,zizt ) %DE%]‘%%

3. f@fﬁ VAMP ZHHEE
o REATERAMFAEERT

b. $ﬁ_§ SHOSRIPE (1%715@%
69, E3) .

¢ BEESRUSIETISEE L
S RANRHITE | LMERE
E.JEF‘:.:LZEE’J IR

4, iﬁﬁﬁﬁ&%ﬂ‘%&&%ﬁ%&&éﬂﬁ%ﬁ
AR AIERER.

5. FEEHEN AW TEPRIA
HEEL 1228 (1BS19%
03, E4) .

6. IGRTERIMREMN TSR,

TR ORI AR RS
E—H«gé MESEROHEEY
S PXo

1. BEEE | FISEREENR
IVESI=E: =37 6

Il BDEETREMRINALR
.

MRS

1. EJ%M%&&ZK})\E%‘%&%EEEE
AR REE (B1U)
(us.: SEFENT, ls)

2. RETERARFE
b. Eﬁ{%ﬁﬁﬁi—ﬁ%@}%,

¢ FA—RFIE(EVAMPBIU , #Exh
AR ESIR ENES
ZFIT VAMP BTU FoEHE5TERAL.

d. BiEENEZERRA BT
0, EEREEEHIAESTE
RIS,

e. BETEEIEMERE.

f. RIERAMRCENEKES
0 (d)F0 (o),

2. IRIBEERNE |, BIMEEASNE

FIERERAIETEYE , EF

VAMPBTU, JEEIESHIEE.

(ERGEZHENMAREFES (B
BiZ)

1. ﬁﬁ HET (HCAlEHSE SRR
i, BRBURTERME ) B

TR - BN,

2. EHENR H?Zli 15 VAP B
RS

gu:%@ﬁ%ﬁ%ELxmu

\\\\\

2 REZERAFST
b R R E R
B L

« fERMARERL.

d KBEEHICGEENEERAR
{ﬁ)ﬁ (1B2RBNEA
=69 .

e PEENESEEAEENNR
BT i) , 23
BIU FIPNEREHSFLARZE £
AR ER .

s : A LEETERSY
( BEES ) RRENREE

B, BEARRKETITEY
U*guzgﬁzé

. BETEEIZEMERE.
i8R - WSREHERE AR R
B , BIESERREH
ERH TR,

0. IRIERANRCENEKRES
S e F M,

h. HEERE—MERE | IR
BTE , AETUE VAP B
EH&%%E’J%HE%#EE?H

62

)by : B0 BIU NS | B
BTSRRI EIT,

3. AR BRERMEER
VAMP EX$EHHENAE S,

BMEARE

1. HEEEAR |, BIEERMAR
VABRR M O T HaI5% BB RO MR .
T8 | BOEERER.

). BFERIEEESEFFTHIN
g, LiTHiERERR (525
68T, E28).,

3. ATNREE , BRSO TES
SXRANETERIN , Eﬁﬁﬁ
ﬁ‘i’]EETﬁE)\E@%W (BB
68T, El2A) .
BEEE : EGEREETER
EXAEHRERE S 1mlAD,
BEER B REMEREET
AIRSTE)AEBIT 3 5.

MikE%

L XTI, ST
[t&],

2. STHGERIS RS |,
G SR TS
FOFT IR

SRR R
i, [ HieREsEE , B
(TR R A S B &
AL (ESHEGR, ED),

. %lﬂijﬁdﬁ@umm , TR EREGR
&,

w

~

v

B MR |, BRSO TS
EXANVENERN , BFFER
MISEEMEANEEA (B2
68T, E2A) .,

BRER  EUSHERSTER
BETEXANENRE S
TmL/AD,
BREERMEESSERIES,
BIERE LR BRIMmR.

7. FIFmiREL AR AR S 5R Ik

HE,

B . TNEENSHEARIGFESR

o

HAEES, ETESEhEATTRIGRIESE
SE(ERRIRIE,
BliT4ER

AT EH R EMRMEIERATE
Bemer , IR S SR tfiRE
HRRIHEFIRE.

R RRZ2EHER

MR | &Rz 2

VAMP £1iAZCR I RSt BB IHR
f‘@‘l‘io

AR - FEES VAW SRR
KIMARGHEERI T BB Eas M

( BFlan—RtEE ke ey T =S A
REREES ) UL S, R



T RECE RS MR IR T 21K
&, NNREC) I Ea=%HR
et FRIEEHAN MR IR,

2B EE
INREEFITHATIRE , MRS

MEERRINEELRER. R
g%ﬁﬁ?ﬁ% , 1B20(ER. B2E
&\ Ilzlo

A RANPR—R (R,
&=z

ET IR,
IEEBRE : 0°C-40°C
TREEPRE] : 5%-90%RH

R1=HA

FOEE IO RINAMRZHRR.
EEREARERS T RAMRTH.

ARSI :

INFERASE | IBRAREELELT
ESARSSEEE 0086215389188 ;
fEE : 0086215389 1999

FE

ERAEARE | B ENER
RFEANE, EiRERMENS
HiEAEA TR,

&, HUEFNES S AR RERT2E
, RO FBTIERN,

=
SNFTRENTSES.
W MRS~

STERILE | FO|
EXRAREIESHKRE.

k& , T RIS~

STERILE | R |
CEsRE.

LHPX (L)

VAMP 3 B =0 M /R #R% 4% 2 4
BRRNER RIS E 2 IR

V1032

{EFERAER
EPRERXREN

MEESEE1ZEE6 B2
FERERENE °

15 A3 VAMP F9RA S MR IRAR S48 2
A - s 7oat Al REFT A AR AR
BEEREEEER -

s AR

Edwards Lifesciences VAMP £ B = [ /& 154
R ELZEENNIRFEEL

B - VAP R 2B A EE P R Kk

BEHSIREEMRET ° VAMP

oM RE 2B AR EEANE
B s E M REBN RX(EMR

AHEERMEIL S BUREEN
MAEAR - BRI - FE
MARFAREEFEARE D
BREBIERFESE -

Edwards ~ Edwards Lifesciences ~ EL & 43557k
EASEY EAZ 18R] VAMP &

Edwards Lifesciences Corporation BUPH1E - FiS
HtERERHSBEREE EE -

EMRMMA -

MR RAZ 38 AR BRI E AR

DRFIREE (BEEIBENENE
MIBEEAPRBIKREEFN DR

FIKEE) ERMIMARRRESE -

Y=Y

FTS /e IE
AREIKAERAEEHRRIE -
sxrA

El=|

FRBEERBRERMRE - HET
5 - BB E N EE R

B - mENRRRESNRREN
mEE - EmAEERIAE
{EFEREA

AR AR BYEL AW HET
MRFEZF—HEER - JEZE

A QR -

63

Tl (R B) IR SEIHERR oz EIHEA R i
1
4 FE e B

1. FEESHVENER -

2. BEE—ESmlVAMPRERAE « M1E
—Ae VR - DAKR—1E VAMP SRt
HEARERY VAMP 3 BATU MR IR

RRE

1. EREEREN  HEEEEIRE
VAMP E44 -

2 RIBERRER - RRERAM
E - % VAMP E = ln AV B e K %
BRIE IR FI AT R IV AR -

3. %gﬁ&ﬁﬁﬁi&%%%ﬁ%%%ﬂﬁém

4, FEHE 1E VAMP EHHIE W%
AR - T hERE RN 2 RS
17 - EREIRURFRRAIE - 17
EEEME o EERRE - B
ENUE - ERREURERN
B BRgEMNRRERELSYN
45°HBIE -




PG B B R TR EE M E
DUEBMIREH D - ImAMREEE
BT EARABEN - —B
%ﬁﬁ# A3
2 e

AR BRFrARALIEERE
R -

5. EARRL A TRHERIREE
EARREE (&) -

HHER MR AR
B G FRARERN -

BEAA O] R HEUR AN T EAB RS

& - BRI T IERERUGEER

PRESEM :

HEEZRE

BERR . FRRERDEERT

PERMAE - B M BRTE RERINGR

RE -

1. REEWNEZHGEER - DI
FlEImEAR - NIt oligfRERE 2

RImEBMIE VISR B2
68 E - B2 -

2 EEIRBHERESEZMmED -
B R EAIEEE  BEEE
EFIFERREEZE S NEE GSBE
68 E - [E28) -

i BERRSHLUAE - B
BEEDEE O SEHEEI RS
BINEE R MBS RK) °
BER®  BRERIEEENRE
?:%ﬁjif‘aﬁ%ﬂﬂ%ﬁ’ﬂ@%ﬁﬁ%%
TmL/F) -

3. HMEUERRE & - AEEER
FrEREER  BEAKERE
(FHELRFE8E - 20 - Lo
E—PRREASNWHEBMIFRE
TRAEHHEN -

1€ VAMP AR &1 TR A% B2 11 BY

MR

o A3 AE 75 A VAMP S £ TUER AR

EMEUMBEA - 55— ERERK

BRI D VAMP BT N EE R IMA

BRES ) - HiE_REEER

Bix . EF VAMP B BV B HE AT

—BEBI VAW BHIES -

ERAAZE— (5 R MES) AU

BWER

1. RIBERECR - FHSE Q8
Eimﬁﬁﬁﬂ) 4, VAMP SRS TUIR AR
i B2ERRR -

2. AR I A A5 AN R 2 165 F VAMP fR £t
XNEE (BBRER) MIHEE - F
7 RSt FRRIRE -

3. ERVAMP EHTES !
2 FHEREN  JREEEE
£,
b. LIHESEHRESE F2ESE
60 - [E3) -

« REERBEEETHS EAE
HIBWHEREE - LUERE

B REIFENIRHIRESTER

[l

4 BREREIFRETEREEHE
&3 -

5. IBESHEA VAMP EE IR E -
WIRFBEMNALN1 E 2 HEESE
E0E B4 -

6. EHQFﬁ%%%E@Mi&?U?E%ﬁ%

A RHHIELX . BREaE
SRR O] BEAIE E S PR -
7. ERAEENER - LEEAIE
AR - R EmE TS

EE -

AR AEB TS s EERE

J;E& °

ERMEEE

1. BEBMAGARTERERT
HEZFE  BAERAMKREHEREE
HNGEELENERIEDE
A FEREEEN . JFEEEsS -
b. FERFIAEEIIER -

« A—SEFEEVAWPBIU - Fif
EERRNIHBLNEEES
VAMP BTU #E 1+ 300E 5T R -

d. EFFTENEZTEE A BIUE
O BEAISSBERFEES
HgBE -

e. BEEEEREFMFRE -

f REBEFEMRAENER &
ELEE () F0 (o) -

2. BIREAE 5 ssEB R HEZE
E2%  BARBEBERIEES
VAMPBTU * JEHIZRREE -

fEF 75T (B EUE) HhE M

REX

1. RIBBHRECR - FFRAHSEE (UE
IEEER) B REE -

i BOERRE -

2. FE1EFE VAMP B B A & AR HH AN
MFREA -

AR BB TFEREE -

. FREEEN  JFEeES-

b. EREESCEE K EHEIME
HEIRLE -

¢ FAEREE - FESLE-

d. BEEHNEENESHEAR
BEGSEENE B -

e. MFPTEAEEEIHAEZEIMHE
HEMNFROR - TEARE
BIU RN ERET BRI ZFEZEEH
BB -

AR BMLEEZERAEY)
(BfEZER) QURBEE - &

EEIRANATAEZAN

BEZEE
ff REZEEREMTEE

i EREHEES  BRE
%%Lﬂﬁﬁﬁ@ﬂﬁﬁﬂ@ﬁﬂ%ﬂﬂﬁ
| o

0. RBEBMAMIENTER &
BEBR @@ -

h. SeHEMEREIEARMEE - STHL
TEZEE - BiEE VAP B
WEVEENESTAESE  WE
B -

IR BMEBIUSNR - B
@E?&E%%E@'f?fﬁ?ﬂ%ﬁﬁﬂ

3. FH%E - BREBEBERERESR
VAMP B 13 AVEEE -

EMMEARTRRE
1 BAMIGERE - SRR

DIEGRERR RO LR EZE
m -

it BBERAE -

). REIERE 2 BEBE T - L
HREOIMEIR EEBEE 8 E -
[l 28) °

3. fRED N - EEIEMEOE
TERBAMUEHEAENL - HPIE
RECEMEIANER BLHES
688 - [B24) -

EERT . BREREEERER
FUERZZRERD 1mU/RD -
EERTR  SRREBEMRIE
ARFEAEER3 DE -

PREL

1. E?%ﬁﬂﬁf‘?ﬁﬁﬂ - BRI RUEIRER
%] ©

2. FARURSCEER IV ELRR - P
?%E%ﬂ‘%%@?%?ﬁﬁ%ﬁ?ﬁﬂ@ﬁ%
25 .

3. BEIRERERESEZHME, -
o FHUEEREEEE  BERfE
BT EBRREFEARRE (B
2REE8E - B2

4. Eﬁ?ﬂ?ﬁﬂﬁ?ﬁﬁﬂ - REFRUI IR
%] ©

5. BSEEDNE  BREME ST
SEEBANEEATEN - BB
REECEMIAER FEE%E 68
B BN -

BERER  BRRIEEEES
SEEARAMNBENEZRREXS
TmL/FD »

6. FEERNEEESEIEs &
BB RARE S AL -

7. FARUEDGE M LUKE VRS i

Z5  MREREREBRIEERRIR
18R - EEITIAMA - FFRERR
[ERYEERE -

BIiT4EE

HRENREARFIKERRT S
nME - FItERERERIEER
AR -



MRI ZZ &

MR | MRmZZ

VAMP £ EA R IR R IZ R H B MR 22
2ER-

EEEIE  FEEEEE VAMP 2 B
MR A FROE AR EESR (I
YO0 2 = (B Rk 2R BY O] EE A R Y 15
K28 2L RWIEM - (NRBcH &
B MR ZE2ARER - AIBRE B
M AZE  WEARHH E
AMRIBIE -

HESE

BEABHERERBL T - AFY
HEEEREREAIFRRN - 8K
BIARMSABBRRRERE - F2E
- B7EERE -

=
BFRIEIREZIRE -
PR : 0°C-40°C
RE PRI 5%-90%RH

RIFHEARR

e e S NN P 2k
f - SERARFANERICEMRR
FHIR -

RTsZiE

NBRISIE  BRELEEEE
NS .

NG

BEEEENT

&adbm : 02-2313-1610

ST EERE ; 0800-778-688

=8

REEEBIEER B %i%‘%%%?ﬁﬁ
B

B - MENOBEEREREE
- BASITEA -

HSHA SRR ARES -
AULRTSRAYEm

STERILE | O

EfERREA Lk (Ethylene
Oxide) E1THE °
HAMUTHRNER :
STERILE | R |

EFHERETHS -

AERIERSRGEA - %ﬁg%gg% - BIRIEE IR
eh=0f

VAMP LU | & S0 M=

o =21 a

-S & Mo ZX| glo] Eagof A

A LH
EEEL

V1032

[N HEYE? T AETRE NHZEY  EIAEEE A
agh
M S{OH AHIZ 2| A| AEIQ OFX
JNE= P 249 B Sl e e ma
°© Edwards Lifesciences VAMP 2 IH| &4 bﬁi%j S Ezﬁﬂ(;‘l Sey o f.ﬁa
Q5|2 oty S PHEEIS Eeotol i B L E
23| 8 adEgliigcaden  danbaleadzgan
_ o DE T ES TS TE o RS FHH A 7| Mol 2l ME
68~72I4[ O| X| L& 2~6= M S SLICEVAMP A| A B2 S £20| T3t hxt0) A AR S LTt
AR SAIA| Q. 1ol 31 S0 71| Efof SIStz 2
M A | AL L CFVAMP LIS &l 27|=
OImH[S] SI0H A 2| A| AEIS TN ' = SLEnEl =713
VAMP UTH| S AN S A LS MEE A|A"S 210l LY FHE|E . 2 rlole M plE o
ARES7| HO| 2= A& X F, T JERofA satzl HotEe Chs o%%é_l;i Alof = ZChH el
Zn 8o =X E F2 47 XE=3lD HESH= O AFRS}0], 57| Ak 2 QIS LI
HesE FEGRIE it BT
= A = = o
O=oS T T T=E=2 T ML=
SLCH ME F50| 2| O| ¥Al= US| 2o =20k A, ¢t
S|l Hlo| =of 8HS Sl HY ZE| A SL|Ct O] XX S
SERMO||A| CRA| 2= I SHO] K| 4 T E T = T AL SR OFM Al 2
=dS FYLLCL X 2| = of Fx|o £,
rod (=1
Edwards, Edwards Lifesciences, 2~ Ef 2 O| 2c 'i'%&g UYL H S22 HTE
XMLEl 27 gl VAP S T+ ASHC
Edwards Lifesciences Corporation 2| dHFENMBOZ AHEELICH

JHYULICLO| 2|0 LI E S EE
RENY 2R AR T AL T

65




K ol ofu SO
oS XF KPS ot mo %o Z ol W
M= ok M_uol_m_@:_a ol Juo 2 Auﬁ Wﬁ.ﬂ_ A
Ware H K OKRNTG BETD 0 L Nop %
p@s & B Wy mpoy o G T g
E_um._MH o u mm_'_mﬁ u_w_nn__.H_l i) mu_m x_uwu| 7
Hofgp 0. woEs% R I AT G
s+~ XU oiT =77 fowoorol Mo  ROYT < ®
RG> <O ofr =M= Houoorel M . oo gas
40 Wy T RUT MZORCWo RypID Doy 35wyt KA
3O 5y 1T Bl OlRImun BunblER UFT RIS Froi S Tk
i ~opE S ER uiol WoEuoR TTEAOE Moo KA pours T Rl
z0 THugm OFF Hel oRRIE IRKIT KT WE qho=a K=
zr KFIO0ROM < = G = o o TORMOFE goEr
ol ~ ORI
i . W =olN [s)
Y B 5T sy Ao M
SX Guy oM Rpw, K BUL =037 S gpu L%
S gk U wnzoRo 300 € Rriol it <
210 E_.EJ-._LL HEE_E_I_._O_'FI.O_% ._A_I WN,I.__"E m .__EQ_o %o._EE_E
Tro BEU sl Yny mogm sREEsdes W gimz
Ko M KherEVS 2 o S0 oiubTo ) S 30 < modllroy
oFR IS ST oy  KE HuZ0 oFU-T0 iy S Blokoin = ofufrey
My ZE000- Om_hmmo oAk =h e 0T 37 S DO .n...___ﬁ BT <4 3
o RS WEHKE2KHKE X0 i TobE Sk L 0T ol
0T RO Eew_._o_.o(,m\as.kl.__._ J[u 3t 2035402 K THIRD _oonx JUES NUTF
PR ROk WFUTTRT I ot I ROBIRT R TR A Y
NROISOPI ST T . SF gl wkk<kapdodoops &% OFROTIO|
Bl W TUWE KRS o S ghoigin o <m0= K S HII0
=02 Kodudr MUBIHLEURIGI = OF = yucorar =i Figu = H0F O
. S IF Ez0XKFRIRIZOON H0KE
< JuEo < .
o a2l = w10 mRT
Hl i ol W_H%_AM_ R Ol o KOfF =1l Tapmdor
A=y T Zw_/h_u_._ao H El_.r © 101 m.M.ru _._.__m.nnmua.._mmﬂuw
U A = ' i . M™ulnHEy 3ol ﬂo_ammnuunﬂom_._/
Blosdn Bl —aKoz By SOEE S = UNK B ROR00
Bgpot B o0 mT Slhps X SeTTx il
B4k = 0oz = ©30 nrol<kon Kof & UIS K I
o~ H o mO¥ oo EJucunn T 35 obmr Mo Wl il
Sz B OB gy So%Eode HUE 0o LS A oFR
RO S A SKUE ol Uizm= ~F <RER IS
K W= @ ERpot Ein donbmrlll 00 ol s oF R T moid
<@  H RIS RS ROGFITH] RO M Rr BOmIT(IHNA
mlo oT<|T T ¥ wollFS g OFS W ar Kok Ko< HoBUHNKIZ0 2

o M i =3 __._u_.__._ﬁ
=T o b6 K S
Solig| =3 Mz oob Kol B
Rl K gl wzy B KO
Kgal o mop Mg 3 Mk m
wnly W < Pz w Ko oF
Boup < fwun e oo o RIW N
oo O K Moo T KO oFer
Fux | Woopo T oond XE I
ThEe Xof H @R BT WKL w0
mooE T < XKk <= R MOET ALK
M =30 srRD orey OFF WHOR! X0F
ZOoN<{UF K0T BURT KFWo = o
— ~
3
s © o
= oluojo m Me o
oz M Mg SHX@
K OOFROTER oo RO Rr X0odn
T SHMpz % B5d 3x  KHEWET
% wuzH g ol es XD HE
< g g OOF OoF  ATKPRATR
ol Krmops T XK X8 SHRTL
W opuzor g duUn obET  UFEEwmE
Xof WRupito] ¥ K & . WIlHE R
M3 3T = OFF HERRD &uARSKE
RIT PUORKFZ0E = < <
~ o
= B
olE 0
WD ] o u| gy W
RO Wiy N . o
IrErmmar O mRWl o goopgr
BnO ] oA ._Aw_wE mly] T NHT
RKeTo BN Norg ol I H
Ty Ul ORI flu % oo
I = 5oiT g5 r/oEQ I AT ol < oI
zrAmgi Pz Taw Ko s
SREMoNEITT ©00F<n arun®! yy 51 =obzo
RERSTRT XRio Ot = ™ fimx
OFEITRIoE<I oTo X Morri Ok KF= o
B = == =
ONOFTR M0 KFKE <Fritl S [ yuoiop
-7 ke o e
® ol %o 20440

(=) _ O =
[y Wy Mowie mo o
ol Juon oMoz & e
JuTo < REAWUD T TS0l 80 JUNIH
wuwm.__u njuir 3-o u_wwﬂﬁw NI o_.u_.m
aal 1mIo  Uoysa o Mromg
Rmjmo BT H TS o Kropmis
KOG HooTm ol K/SsemE w - dsiR o)
Mok IR TE $HE 1l Wl e
Koo piop i <Mszm kT Dotz
RINUE TrKUSIHoES oT™ mExodn| Hoofm Ay Tl
RIS ZK-2RIE K-H0Brooub RIF %05 &o¢
= < “

=3 _ o — .
SIR _x N o
wge M Tl X o O
o igm N IR KRT
NR Mg X UETo X0l _"U_n___”___n_
T oguem KR msw Uk
Kkos =or— ou foobIF  o|KIIM =
=% oFAm 3 MiRom  simx N E
Ro =< B Kguply] s X
M S5R0g oty Mot wadiror KF
g T el ™ 2 60T NSz eIt 0T
NER U5« B3 Dol mmmo <
X irol JoFRml 0fS Mol Juudn oo
KFEror FI-oFr D WS EH R0 KR
< [ © ~
of ox oT B S m__m_c:
N < IR o M_KEm o tH
< Bl _.IM_HWEW NG = I
ol TRz  IF%Wdonuy  KHE
WX oWESg Ao ok
HH.__A._lm_lm ﬂﬂm_MIEDI n_._u_.Al.n_A_Il./../Iw oo
I R T RUAEE oy
K- SN TFOORE( . TIKRpuT 0ot
o g ERE=stK MmEmmT o
m MY  Torwrgr ~TRUND M
o AUy WETHES doEmgso . M
S M ImuT U Akl KOm| Ao K H S
i ojolr-qn BUNSKHKEM K JbHuooorRD ROT
=__= _A_.om._A_lmM — ~

66



. i )
c) s - Z ool B 1|1
X ST & B w = o Hio oo .. =% [3
<TK olmr R ool Faan B o o o o< =7
_ = el - _”__._._._O._ = ) = < (W] - i0 —
K H e sl 8 o= ol W K - N ojo 2
ailR I - .
i o) muﬁ 13RO ol w_m 2 _______A___ ooy [= =4
2o 3 Mis <5 Eor ras Sz N [s oS3
= 0 —_ —_ i — — = —
o H_u ._M_V = N 1ol 000 . |_Aro._1/|1W._ LG T N &= ST m._m|_..AI &5 .._Ad_._._
T h o EBE etz Sen somj doj T Bhgp  H0f [ ot 1 =T
= = R 01BN o ELUR{ Do me i — “ 0
2 &5 Hdg i mimr @ S~ R g i P TR i
WQ. olJ __u._MAHH ol B N Emmuﬁ.r._u K mﬂﬁﬂw Wuomnm.w <E ...w&. = o H
e OF T HO =T OFN ! =— O — o=— gH -
= KK - - Hlor T K
555 WHD Y U W adsh MRSy X Eha oo on 5
I = - 1 <0 OF moicsh N NSKHG
<o o M TN o
5] ojn ol ol IR . s ar
s orl = o o O._u__.A.IR (@) .A_IO ~
ir — ol <0z L ol BUKOsjo O R = = O oF
R T - S & L Y o EL NI
T eSOk TW o 0 R0 e R s R oo o35 Mo
4 I_“_mA_uu./._/lW e =2 = ol_u_I.ﬂ . +|21.__A,__J__ 0T meﬂ_.__._M|_|__|._.o._~.o|_ﬁ|.or+.ﬁ_v M.ﬂ._owmm
SEE RS o & T B T TR HUoT o R 0= X0 0> CilpN;
oo wwEg K5O ok Bl pHeb = B35 R =Bl onzI IO 0rki5T 5
o moims _Mr__________ﬁ_m_HH et Iy m_wumﬂ Ml o o S D i@ oln <)
—_ =T — = 0. v - 3 Hd o — -
. ® b ﬂLxITm Sm @ digm K ERaW o p Gz BTk =2 Ao} 20~
2T SReliE Bl SRy me Mool OF Minw oy oz WY

- K D <L Niodgrh s Tt L
_ == —_— - K= = 100 = Ilon_oLn 0Ol o = =0l
B = TTuko TR 0N .A_.___OM._E.A od m_.l_.__w._._..Aew il == O S UoF0UET 30 = ooniss
ml____e H_H/_.MWJ_MM Kokl KOGl Kol #ls—zy - JOE RIS

E ol =m0
auRd Khmgogn Fopgo o8z RO
—_ =2l —_ —Aﬂ =gKz1 lrL gn K _._._oO=._ K —
jak oAl Ol oHSTIHr oFrD <Mppo- TzoKe1 ol | g
oFI| Arixolmlml ofB0 om3TH oFf 000 - «

1= Ho Ww_umﬂo
R - - == b ﬂ e | sl I_M o b i — N ~
OFEI GIRATHNI Kouudr FogiD) oA ﬂ.ﬁ_u%xlﬁm_“ oll mzupozr = =Z JWERAIGMER K
e ¢ o~ ROBIZ o
= Ty n ®E oo KR
- S K _ L o =ar e
=0T i ] oFd0 mo E.r ol o0 4| <o K “rmd A_Emﬁ_uWe.wo
o4 = T o = g RR & 0 =8 oF EREYN
I Hwm e £ 1En R o N2 Tt
W mERis N Sy LuT @ FRES g oK o @®  I-moy .
SRR T pE oI ol mHE X uT m__wm__mwm Ko Ol A o E%_Mmﬂ.__u
) gggn Mo oomn AMwog o oo wuEE oK o R ol R
BT S G e o SRac Me sE w38 rogws
e o L= = L X B S Nyt ™ It =77 WTRolm
< ONBIRIA TN CRr= AT ol A0 mikhp . Dol S T mm s W
o = Oobzn mx W mam ol HIl . ms 2 o0 LT oo T g R
Ko Fz T okzp 5 o Dy 502 J [
S ME____W”@M m%w. RO MU o W LA m._xln_mﬂ_ﬂmm no_xl_.mu ROMo) mr B Ry RN
S = 30 =07l = = - 3 Xof TUK XT K—E K=——> = ¥ N ol 00glEro0s
B EIES I gilg T o KmE ol WER IuERS KRE Rox A RN R ]
I_NII_._.u_I ﬂ_u._ol.A.llu_IWO H.AI_._.__H._LOI .__Auo.x_l m o__._._O_._o ...IAH_ _.___._._la_“_ _n__ul_Nlmn_u_._.._l._a_u RND.O Q_E_H_Mm —_ OTu“m_ E.Awu |_||__lﬂ|_._A|&
e TRIITOFRT ordom suRD Humol) =< oFm WK o Koor+d Klomuis od il SkFe! RIFTR S8
o= oK 0_| — a H_H_N_N_MM .—..A.EI_H._I ._nm,nl__|_.__|._ Dgl_A.I_.r_ _“___._.__l._ O e A .
o KFRITH BORT ™ X T o
== . Mo _ ~ o
- -

67



V1033

Figure 2A Reservoir — Closed Position ® Figure 2A Réservoir — Position
fermée m Abbildung 2A Reservoir — Geschlossen ® Figura 2A Depdsito:
posicién cerrada ® Figura 2A Serbatoio — Posizione chiusa
m Afbeelding 2A Reservoir — Gesloten stand ® Figur 2A Beholder —
lukket position ® Figur 2A Behdllare — stangd position
W Eikova 2A Acéapevi — Khetotry B¢on m Figura 2A Reservatério — Posicdo
fechada m Obrazek 2A Nddrzka — uzavend poloha m 2A dbra. Tartdly —
Zart 3llas m Rysunek 2A Zbiornik — pozycja zamknieta ® Obrazok 2A
Nédrzka — zatvorend poloha ® Figur 2A Reservoar — lukket posisjon m
Kuva 2A Siilio suljettuna m @urypa 2A Pe3epBoap — 3aTBOpeH0
nonoxene M Figura 2A Rezervor — Pozitia inchis @ Joonis 2A Mahuti —
suletud asend m 2A pav. Indelis — uzdara padétis m 2. A attéls.
Rezervuars — aizveérta pozicija ® Sekil 2A Rezervuar — Kapali Konum m
Pucynok 2A PesepByap — 3aKpbiToe nonoxeHue
m Slika 2A Rezervoar — zatvoren polozaj m ] 2A fif1R 88 - SRIFINL
EnENFRE-FRAUEn - MK 7| -

=3 9/%|

V1034
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Néyteruisku
CnpuHLI0BKa 3a Npobu
Seringd de prelevare
Proovivotusiistal
Méginio 3virkstas
Parauga Sirce
Ornek Sinngas!
Lnpuy ans B3ATIA 06pa3LoB
Spric za uzorkovanje
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V1028

Vacuum Tube « Tube a vide « Vakuumrdhrchen « Tubo de vacio « Provetta sottovuoto

« Vacuiimbuisje » Vakuumrar « Vakuumror « ZwAnvdpto kevol « Tubo de vdcuo « Vakuovd
zkumavka « Véakuumkémcsd « Probdwka prozniowa « Vakuova skimavka « Vakuumrer

« Tyhjidputki « BakyymHa enpysetka « Tub vidat » Vaakumkatsuti « Vakuuminis mégintuvélis

« Vakuuma stobring « Vakumlu Tiip « BakyymHas npobupka « Vakuumska epruveta - ELZSE
-BEE-TUSFE

Direct-Draw Unit « Unité de prélévement direct « Einheit fiir Direktentnahmen « Unidad de
extraccion directa « Unita di prelievo diretto « Eenheid voor directe afname « Enhed med direkte
udtagning « Enhet for direktaspiration « Movdda aneuvBeiac avappopnang » Unidade de colheita
direta » Jednotka pro pimy odbér « Kdzvetlen mintavételi egység  Modut do bezposredniego
pobierania « Jednotka priameho odberu « Direktetappingsenhet « Suoraan ndytteenottoon
tarkoitettu ohjain « YcrpolicTBo 3a AupekTHo u3Ternane « Unitate de prelevare directd

« Otseimu seade « Tiesioginio jtraukimo jtaisas « Tiesas paraugu nemsanas ierice « Dogrudan
Alma Unitesi « Ycrpoiicteo npamoro B3atua kpo » Uredaj za direktno vadenje kvi - E133

HEZES - BEHIEEE. 21 5 2K

Cannula - Canule « Kaniile » Cénula « Cannula « Canule « Kanyle « Kanyl « Kdvoula « Canula
« Kanyla « Kaniil + Kaniula « Kanyla « Kanyle « Kanyyli + Kaniona « Canuld « Kaniidl + Kaniulé
- Kanula - Kaniil - Kaniona « Kanila- & - EE - 7=

L Sampling Site « Site de prélévement « Entnahmestelle « Punto de toma de
muestras » Sito di campionamento « Monsternamelocatie « Provetagningssted
« Provtagningsport « Znpeio detypatoAnyiag » Ponto de colheita de amostras
« Misto odbéru vzork{ « Mintavételi hely « Miejsce pobierania » Miesto na odber
vzoriek « Provetakingsport « Naytteenottoportti» MsacTo 3a B3emaHe Ha npo6u
« Port de prelevare « Proovivdtukoht « Méginiy émimo vieta « Paraugu nemsanas
vieta » Ornekleme Bolgesi - InemenT ana B3sTUA 06pa3io « Mesto uzorkovanja
SRR REE- M2 29

Figure 6 m Figure 6 m Abbildung 6 ® Figura 6 m Figura 6 m Afbeelding 6 ® Figur 6 ® Figur 6 ®m Eikdva 6 M Figura 6 ® Obrazek 6
W 6. abra m Rysunek 6 ® Obrazok 6 ® Figur 6 ® Kuva 6 ® Ourypa 6 ® Figura 6 M Joonis 6 M 6 pav. ® 6. attéls. m Sekil 6

B Pucynok 61 Slika 6 m E] 6m [El 6m 12! 6
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. M Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida ar med avsikt limnad blank.
H oehida aut apébnke okompa Kevry. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zamérné ponechana prazdna.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Této strdnka je zimerne ponechand prazdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3u cpanuLia e ymuiuneHo ocTaBeHa npasHa. M Aceastd pagind a fost ldsata liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. ® St lapa ar noliku atstata tukia.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. B 37a ctpaHuLa HamepeHHo ocTaBneHa uvctoii. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
m TR E, m It EE R B2 - m0| I 0| X| = ZatQlL|ct.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

<

DEHP

Contains phthalates
This device contains DEHP [Bis
(2-ethylhexyl) phthalate], which
may pose a risk of reproductive or
developmental harm in pediatric
patients, pregnant or nursing
women.

Contient des phtalates. Ce
dispositif contient du DEHP
[phtalate de bis (2-éthylhexyle)],
ce qui peut engendrer un risque
pour la fertilité et le
développement chez les patients
pédiatriques, les femmes
enceintes ou qui allaitent.

Enthalt Phthalate. Dieses
Produkt enthalt DEHP [Bis
(2-ethylhexyl) phthalat], das
als fruchtschadigend und
fruchtbarkeitsschddigend
eingestuft ist. Dies gilt
insbesondere fiir Kinder,
Schwangere und stillende
Frauen.

Contiene ftalatos. Este
dispositivo contiene DEHP
[Di (2-etilhexil) ftalato], que
puede suponer riesgos en el
aparato reproductor o dafios
en el desarrollo de pacientes
pedidtricos, 0 mujeres
embarazadas o en periodo
de lactandia.

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Namero de catdlogo

Single Use

Ne pas réutiliser

Einmalprodukt

Un solo uso

Temperature Limitation

Limites de température

Luldssiger Temperaturbereich

Limitacién de temperatura

e o Zulassiger s
. Humidity Limitation Limites d’humidité Luftfeuchtigkeitsbereich Limitacion de humedad
Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Avertissement : aux Etats-Unis,
la loi fédérale ne permet la vente
de ce dispositif que par ou sur

Vorsicht: US-Bundesgesetz
zufolge darf dieser Artikel
ausschlieBlich durch einen Arzt

Aviso: La ley federal de los
Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo y la
limita exclusivamente a

on the order of a physician. T oder nach Verschreibung eines . L
prescription d’un médecin. Arztes verkauft werden médicos o por prescripcion
) facultativa.
CE conformity marking Marquage de conformité Marca de conformidad CE

per European Council Directive
93/42/EEC concerning medical
devices.

CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

CE-Kennzeichnung gemadl3
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

segun la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa
alos productos sanitarios.

CE conformity
marking per European Council
Directive 93/42/EEC concerning
medical devices.

Marquage de conformité
CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

(CE-Kennzeichnung gemal
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad CE
sequn la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa

a los productos sanitarios.

Authorized Representative in the

Représentant autorisé dans la

Bevollmachtigter in der

Representante autorizado en

European Community Communauté européenne Europdischen Gemeinschaft la Comunidad Europea
d Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién

LOT Lot Number Numéro de lot Chargenbezeichnung Numero de lote
|£| Quantity Quantité Menge (antidad
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso

m eifu.edwards.com
1) 118885704016

Consult Instructions for use on
the website
eifu.edwards.com

Consulter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web
eifu.edwards.com

[13]

Consult instructions
for use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones
de uso
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Do not use if package is opened or
damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage est
ouvert ou endommagé.

Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht
verwenden.

No lo utilice si el envase 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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Legenda dei simboli - Lijst van symbolen - Symbolforklaring

Forklaring till symbolen

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

<

DEHP

Contiene ftalati. Il presente
dispositivo contiene DEHP
[di(2-etilesil) ftalato], che pud
comportare il rischio di danni di
riproduzione o di sviluppo in
pazienti pediatrici, in gravidanza o
in fase di allattamento.

Bevat ftalaten. Dit hulpmiddel
bevat DEHP [bis (2-ethylhexyl)
ftalaat] en kan een risico vormen
voor de voortplanting of
ontwikkeling bij pediatrische
patiénten, zwangere vrouwen of
vrouwen die borstvoeding geven.

Indeholder ftalater. Denne
anordning indeholder DEHP
[di(2-ethylhexyl)ftalat], som

kan udggre en risiko for
reproduktiv eller
udviklingsmaessig
skadevirkning hos padiatriske
patienter, gravide eller
ammende kvinder.

Innehaller ftalater. Denna
enhet innehaller DEHP
[Bis(2-etylhexyl)ftalat], som
kan medfdra risk for
reproduktions- eller
utvecklingsskada hos
pediatriska patienter samt
gravida eller ammande
kvinnor.

Numero di catalogo

(atalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

Monouso

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangsbruk

Limiti di temperatura

Temperatuurbeperkingen

Temperaturbegraensning

Temperaturbegransning

Limiti di umidita

Vochtigheidsbeperkingen

Fugtighedsbegraensning

Luftfuktighetshegransning

Mantenere asciutto

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Attenzione: le leggi federali
degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente
dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Let op: Volgens de federale wet
(VS) mag dit apparaat uitsluitend
worden gekocht door of in
opdracht van een arts.

Forsigtig: | henhold til
galdende amerikansk
lovgivning md denne

anordning kun salges af eller
pa ordination af en lzege.

Var forsiktig: Enligt
amerikansk federal lag far
denna produkt endast séljas
av lakare eller pa lakares
ordination.

Marchio di conformita CE, in
ottemperanza alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE sui

dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering
volgens Richtlijn 93/42/EEG van
de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

CE-overensstemmelsesmaerk-

ning i overensstemmelse med

Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

CE-mérkning enligt
Europeiska radets direktiv
93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

Marchio di conformita CE, in
ottemperanza alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE sui

dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering
volgens Richtlijn 93/42/EEG van
de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

CE-overensstemmelsesmaerk-

ning i overensstemmelse med

Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

CE-mérkning enligt
Europeiska radets direktiv
93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

Ranpresentante autorizzato nella Geautoriseerde Auktoriserad representant
[EC] REP] P Comunita Euronea vertegenwoordiger in de Autoriseret repreesentant i EU inom Europeiska
P Europese Gemeenschap gemenskapen

d Produttore Fabrikant Producent Tillverkare

M Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum
Numero di lotto Lotnummer Partinummer Lotnummer

|£| Quantita Hoeveelheid Mangde Antal

& Attenzione Letop Forsigtig Var forsiktig!

eifu.edwards.com
+18885704016

BR

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Se brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pd
webbplatsen
eifu.edwards.com

(T3]

Consultare le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Se instruktionerne for
anvendelse

Se bruksanvisningen
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Forklaring till symbolen

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Seguire le istruzioni per I'uso sul
sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Felg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Falg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad.

)
&

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

- 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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Jelmagyarazat

EAAnvikd

Portugués

Cesky

Magyar

Nepiéxel pBahikéc evwoei. Aut n
ouokeur mepiéxet DEHP [@Bahikog
01 (2-a1Buhocéuho) eatépac] mov
pmopei va amoteNéoel Kivduvo
mpoKAnang PAGng ato
avamapaywylkd ouoTnpa r 0TV

Contém ftalatos. Este dispositivo
contém DEHP [ftalato de bis
(2-etilhexilo)], o qual pode
constituir um risco de danos

reprodutivos ou de

Obsahuje ftaldty. Tento
prostiedek obsahuje DEHP
[di-(2-ethylhexyl) ftalat], coz
miiZe predstavovat riziko
reprodukénich nebo vyvojovych

Ftaldtokat tartalmaz. Ez az
eszkoz DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaz, ami reproduktiv
vagy fejlddési karosoddst

. . ; poruch u pediatrickych okozhat gyermekkord
avantuén oe madiatpikoug desenvolvimento em doentes TR : o
. Y, S . pacienti, téhotnych nebo betegek, illetve varandds
aoBeveic, eykboug i Bnhalovoec | pedidtricos, gravidas ou lactantes. . L .
] kojicich Zen. vagy szoptatd ndk esetében.
YUVaiKeC.
Ap1Budc katahdyou Nimero de catdlogo Katalogové ¢islo Kataldgusszam
® Miag xpriong Uso tinico Jednorazové pouziti Egyszer haszndlatos
40°C A 6 o .
/ﬂ/ o GEKTO E0POC THWY Limitacdo de temperatura Omezeni teploty Hoémérsékleti korlatozds
08 EppoKpaoiag

AmodexTd €Upog TIHWV uypasiag

Limitacao de humidade

Omezeni vihkosti

Paratartalom-korlatozas

Aiamnpeite oteyvo

Manter seco

Chraiite ped vihkem

Tartsa szdrazon

Mpocoyn: H opoomovdiaxy
vopoBeaia (HMA) emtpémel
NV TOANGN AUTAC TN OUOKEVRC
povo and 1atpd 1 katdmy
EVTOMNG LaTpOU.

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
a0s médicos ou por ordem dos
mesmos.

Vystraha: FederdIni zékony
(USA) omezuji prodej tohoto

prostiedku na Iékafe nebo na
zdkladé objedndvky Iékare.

Vigyazat! Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében az
eszkoz kizdrélag orvos éltal
vagy orvosi utasitdsra
értékesithet.

IAuavon ouppopewong CE
o0pQwva pe Ty 0dnyia Tou
Evpwnaikou XupBouvhiov
93/42/E0K mepi
LOTPOTENVONOYIKWY TTPOIOVTWY.

Marca CE de conformidade pela
Diretiva 93/42/CEE relativamente
a dispositivos médicos.

Oznaceni shody CE podle
smérnice Evropskeé rady 93/42/
EHS tykajici se zdravotnickych
prostiedkd.

CE-jeldlés az Eurdpai Tandcs
orvosi eszkozokrél sz6l6
93/42/EGK irdnyelve szerint.

IApaven ouppopewong CE
00PQWVa Pe TV 0dnyia Tou
Evpwmaikou ZupBouvhiov
93/42/EOK mepi
L0TPOTENVOAOYIKWY TTPOIOVTWY.

Marca CE de conformidade pela
Diretiva 93/42/CEE relativamente
a dispositivos médicos.

Oznaceni shody CE podle
smérnice Evropské rady 93/42/
EHS tykajici se zdravotnickych
prostiedki.

CE-jelclés az Eurépai Tandcs
orvosi eszkdozokrél sz616
93/42/EGK irdnyelve szerint.

E€ovatodotnpévoc avtimpoowmog
otnv Evpwmaiki Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

Hivatalos képviseld az
Eurdpai Kozosséghen

Kataokevaotng Fabricante Vyrobce Gyarté
Huepopnvia kataokevng Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje
LOT Ap1Bpd¢ maptidag Ndmero de lote Cislo 3arze Tételszém
IE Moo6tnTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség
A MTpoooyn Aviso Vystraha Vigydzat!

m eifu.edwards.com
11 118885704016

YupBouleurteite Tiq 0dnyieg
Xpriong aTov 1oT6TOMmO
eifu.edwards.com

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no website
eifu.edwards.com

Postupujte podle ndvodu
k pouziti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a weboldalon
taldlhatd hasznalati
utasitdst:

=

YupBouleuteite Ti¢ 0dnyieg
xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizacao

Viz ndvod k pouZiti

Olvassa el a hasznalati
utasitast
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Jelmagyarazat

EAAnvika

Portugués

Cesky

Magyar

@ eifu.edwards.com
+18885704016

AkohouBrjoTe Tic odnyiec xprione
0TOV 10TOTOMO
eifu.edwards.com

Seguir as instrugdes de utilizacdo
no website
eifu.edwards.com

Dodrzujte névod k pouziti na
webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
talalhatd hasznalati
utasitast:
eifu.edwards.com

Kovesse a hasznalati

AkohouBriote Tiq odnyiec xpriong | Sequir as instrucdes de utilizagao Viz ndvod k pouziti utasitast
Mn XPNOTOTIOLEITE £V 1} Néo utilizar se a embalagem NepouZzivejte, pokud je obal Ne has?”a“.a' haa
GUOKEVOIa EXEL AVOLXTED 1 €XEL . . - " | csomagolds nyitott vagy
\ ) estiver aberta ou danificada. otevfeny nebo poskozeny. g
umooTtei {nuud. sériilt.
Mnv emavamootelpwvete Ndo voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizdlja Gjra

TERIL

Amootelpwpévo pe xprion oeidiov
oL alBuleviov

Esterilizado com dxido de etileno

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

TERI

Anootelpwpévo pe xprion

Esterilizado por irradiacao

Radiacné sterilizovano

Besugdrzdssal sterilizélva

wbilEeed

akTvoBoiag
Mn amootelpwpévo Néo estéril Nesterilni Nem steril
Huepopnvia Aéng Validade Pouzit do Felhasznalhatd
Aev mepiéyet DEHP. H S1adpopn 5 OFUD- A v . ] Neobsahuje DEHP; Dréha DEHP-mentes; a folyadék
"°“'°‘""W UYPOV TEPLEKEL MyGTEPO AMO Nao r?]il;l\Es ﬁ:'g ?;ﬂdueld[;)ﬂc-lopntem tekutiny obsahuje méné nez (tja 0,1%-nal kevesebb
0,1% DEHP e 0,1 9% DEHP DEHP-t tartalmaz
Mn mupetoyévo Nao pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén

dl X

To mepleyOpEVO Eival amOOTEIPWHEVO
Kat n S1adpopn) LypWV n TUPETOYOVOG
€000V | oUoKevaoia dev el avolyei

kat ev éxel umootei (npuid. Mn

Xpnotpomoleite 4v n 0UoKevaoia Exel

avotyTei 1 éxet umootei {nd. Mnv
EMAVATIOOTEIPQVETE.

Conteddo esterilizado e percurso
do fluido ndo pirogénico se a
embalagem ndo estiver aberta
nem danificada. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou
danificada. Ndo 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
folyadékat steril és
pirogénmentes. Ne haszndlja,
ha a csomagolds nyitott vagy
sériilt. Ne sterilizdlja ujra!

Aopaléc o€ mepIBAMoOV payvnTIKAg

Utilizagao sequra em ambiente

Bezpecny v prostredi MR

MR-biztos

Topoypagiag (MR) deRM
Mn aopahéc o€ mepiahov Utilizagao ndo sequra em . . .o MR-kérnyezetben nem
HayvnTIKA¢ Topoypagiac (MR) ambiente de RM Nen bezpecnj v prostredi MR biztonsagos
AO(PG)‘ES (:f "Zplﬁld)\()\,\?“é)“grém"(nc Utilizacdo condicionada em Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel
" xgoi?nogéoac ambiente de RM specifickych podminek MR MR-kompatibilis
MéyeBog Tamanho Velikost Méret

Nepiéxel Ate€ puaIKOL KaouTo0UK

Contém ou esté presente |atex de
borracha natural

Obsahuje pfirodni latex nebo
jeho stopy

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen van a
terméken

-a| < & B | @G

EvBpavaro. Xelpioteite To pie
TpocoyH.

Frégil, manusear com cuidado

Krehké, zachdzejte s vyrobkem
opatrné

Torékeny, dvatos kezelést
igényel

a
N

P

Na pnv ektiBetat 01o nhaké Quwg

Manter ao abrigo da luz solar

Chranite ped svétlem

Ne érje napfény

—_
—_—

Auth n mheupd mpog Ta mvw

Este lado para cima

Timto smérem nahoru

Tilos felforditani

@ |

Mn xpnotpomoteite €dv n
OUOKEVOOIa EXEL QVOLXTEL 1 Xl
umooTtei {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 pny oupmepthapBdvovtat 6ha ta oipBoha ot oripavon autod Tou mpaidvto. - 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 dsszes 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 dranatn Contine ftalati. Acest dispozitiv prietaise yra DEHP

ToBa ycTpolictBo cbabpa DEHP
[6uc (2-eTunxekcun) dpTanar],
KOITO MOXe f1a NpefCTaBnABa
PUCK 33 PenpopyKTUBHOTO
pa3BuTMe WK 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.

Sisaldab ftalaate Seade sisaldab
DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)
ftalaat], mis voib lastel ja
rasedatel vi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust voi
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 efiHOKpaTHa ynoTpeba

De unicd folosintd

Uhekordseks kasutamiseks

Naudoti vieng karty

OrpaHuyeHne 3a Temnepartypa

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperataros apribojimas

OrpaHuuyeHue 3a Temneparypa

Limitd de umiditate

Niiskuspiirang

Drégnio apribojimas

? [la ce nasu cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
Buumanwue: Oegepantoro Perspéiimas: padal
3aKOHO/ATENCTBO Ha Atentie: Legea federald (S.U.A.) Ettevaatust! (USA) pej *Pag

CbeamHeHuTe WaTH Hanara
OTPaHINYEHIETO HACTOALLNAT Ypes
fa 6bie NpoZaBaH camo oT win
N0 HapeX JaHe 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 CboTBeTCTBHE
cbrnacko [lupektusa 93/42/EN0
Ha CbBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MeAVLMHCKTE n3genus.

Marcaj de conformitate CE
conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Néukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
sdtestatud CE-vastavusmargis.

Atitikties Zymuo CE pagal

Europos tarybos direktyva

93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

CE mapKk1poBKa 3a CbOTBETCTBYE
cbrnacHo [lupextuea 93/42/EN0
Ha (bBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MEANLNHCKUTE N3AENNS.

Marcaj de conformitate CE
conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Naukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
sdtestatud CE-vastavusmargis.

Atitikties Zzymuo CE pagal

Europos tarybos direktyva

93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

m
=]

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBuUTeN B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

EBponeiickata 06wwHoCT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
d Npou3soauten Producator Tootja Gamintojas
M [lata Ha npoun3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT MapTuneH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
|£| Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
A BHumatue Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
. Hanpasere apaska ¢ Consultati instructiunile de Kasutusjuhendi leiate Vadoyaqkltes intemeto
v eifu.edwards.com UHCTpyKLMWTE 3a ynoTpeba B oo o o svetainéje pateiktomis
1 . utilizare de pe site-ul web veebisaidilt o -
+18885704016 yebcaiita . . naudojimo instrukcijomis
. eifu.edwards.com eifu.edwards.com )
eifu.edwards.com eifu.edwards.com
Hanpagerte cnpaBka c Consultati instructiunile de leSkoti naudojimo

[13]

WNHCTPYKLUNTE 3a yn0Tpe6a

utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

instrukcijose
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bbarapcku Roména Eesti Lietuviy
cifu.edwards.com (nepgaiite MHCTPYKLMMTE 33 Respectati instructiunile de Jargige kasutusjuhendit l;?,g?g:::se |n;et£r|1kett 0
@ +1 éss 570 4'01 6 ynotpeba B yebcaiita utilizare de pe site-ul web veebisaidil Jep 4

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

(negBaiite UHCTPYKLMMTE 33
ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo
instrukdijy.

He n3non3Baiite, ako onakoBkara
€ 0TBOpP€Ha U nospefieHa.

A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

He cTepunu3mpaiite noBTopHO

Anu se resteriliza

Mitte korduvsteriliseerida

Pakartotinai nesterilizuokite

Steriliseeritud etiileenoksiidi

[STERILE EO] (Tepunu3upano C eTunenoB okang | Sterilizat cu oxid de etilend Kasutades Sterilizuota etileno oksidu
STERILE [ R | Crepunu3smpato c 0bbyBaHe Sterilizat prin iradiere Sterilseeritud kiritamist Sterilizuota Svitinant
kasutades
Hectepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
2 CpoK Ha roHoCT Valabil pand la Kolblik kuni Panaudoti iki
Non-DEHP bes DEHP; MTerar Ha pnyuaa Fara DEHP; calea fluidului contine | DEHP-vaba: vedelikuvoolikud Néra .DEHP' Skysqg kana!o
CBPKa N0-MaNKo 0T 0,19 BMC | "5 it i e ) 196 DEHP sisaldavad alla 0,10 DEHP-d, | SudeWjeyramaziau nei
(2-eTunxekcun) granat (DEHP) put R R ’ 0,1 % DEHP.

X

HenuporenHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

CoAbPKAHUETO € CTEPUIHO U
MBTAT Ha TEYHOCTTa €
HEnMporeHeH, ako onakoBKaTa He
€ noBpezieHa v oTBopeHa. He
U3N0N3BaiiTe, aKo OMaKoBKaTa e
OTBOpEHa Wni noBpefeHa. He
(Tepunn3vparite NOBTOPHO.

El

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.

magnetresonantstomograaﬁas

besonacHo npu MR Sigur in utilizarea la IRM Ohutu MR saugus
magnetresonantstomograafias
- Ohtlik
He6e3onacHo npu MR Incompatibil IRM MR nesaugus

besonacHo npu MR npu

Ohutu

Salygiskai suderinamas su

Conditionat MR magnetresonantstomograafias
onpefenexns yciosua ; L MR
teatud tingimustel
Pa3mep Marime Suurus Dydis

Cbm:pmaHme K Hannymne Ha
€(TeCTBEH Kay4yyKoB NlaTekc

Contine sau prezinta latex din
cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Sudétyje yra nataralaus
kauciuko latekso

qu'IJ'IVIBO, 6opaBeTe BHUMaTEJTHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Kergesti purunev, kdsitsege
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

ﬂpb)KTe Aaney ot JibHYeBa
(BETNHa

A se feri de lumina soarelui

Kaitske paikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés Sviesos

( Ta3u cTpaHa Harope

(u aceastd parte orientatd in sus

See pool iilespoole

Sia puse aukstyn

He n3non3Baiite, ako onakoBkara
€ 0TBOPE€Ha Unn nospejeHa.

@ |=| 2 |ra| G || > | @ |G

A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

3abenexKa: Bb3mMoxHo e He BCAYKM CUMBONN [1a (@ BKIIOYEHI B eTIKeTa 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 Sinin

OrpaHuyeHna no Temnepartype

Ogranicenje za temperaturu

Mitruma ierobezojums

Nem Sinirlamasi

OrpanmueHMﬂ N0 BNaXXHOCTU

Ogranicenje za vlaznost
vazduha

? Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o Bnaru OdrZavajte suvim
Uzmanibu! Saskana ar ASV Dikkat: Federal (ABD) yasalar, Npenoctepemenne. X . .
e L . ’ OenepanbHoe Oprez: Saveznim zakonima
federalajiem tiesibu aktiem So bu cihazin satisini yalnizca bir o )
3aKoHogatenbcto CLLUIA (SAD) ogranicava se prodaja

ierici drikst pardot tikai
arstam vai tikai péc arsta
pasutijuma.

doktor tarafindan ya da doktor
siparisiyle yapilacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

paspeLLaeT npogay 31oro
YCTPOICTBA TOIbKO Bpayam
WM MO UX 3aKa3y.

ovog uredaja/sredstva na
prodaju po nalogu lekara.

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par medicinas
iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilqili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cooteTcTBUA
[lnpektuge EBponeiickoro
coBeta 93/42/EEC no
MeJULMHCKIM YCTPOICTBaM

Oznaka CE za usaglasenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EECkoja se tice
medicinskih uredaja i
sredstava.

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilgili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapxkuposka CE cootBeTCTBUA
[Qlupektuse EBponeiickoro
coBeta 93/42/EECno
MeZNLMHCKIM YCTPOiCTBaM

Oznaka CE za usagladenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EEC koja se tice
medicinskih uredaja i

sredstava.
Pilnvarotais p;rsta:wis Eiropas Avrupa TopIqugu'.nda Yetkili Od)mumanbtibm npeacTaBuTeNb Ovlasceni p.red.stavr)i!( u
Kopiena Temsilci B EBponeiickom coobLyectse Evropskoj zajednici
“‘ RaZotajs Uretici [Tponsogutenn Proizvodac
M Izgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTuu Broj partije
|£| Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina
A Uzmanibu! Dikkat [TpepocTepesxenne Oprez

m eifu.edwards.com
1] 18885704016

Skatit lietoSanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina bagvurun
eifu.edwards.com

(M. MHCTPYKLMM MO
npUMeHeHmio Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stranici
eifu.edwards.com

[13]

Skatit lietoSanas instrukciju

Kullanim talimatlarina bagvurun

(m. VNHCTPYKLWK NO
NPUMEHEHUI0

Pogledajte uputstvo za
upotrebu
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Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pyccknit

Srpski

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérot lietodanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnegyiiTe MHCTPYKLMAM MO
NpUMeHeHuio Ha Beb-caiiTe
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

levérot lieto3anas instrukdiju.

Kullanim talimatlarina uyun

(nepyiiTe MHCTPYKLMAM NO
NPUMEHEHNH

Pratite uputstva za upotrebu

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats.

Ambalaj agilmis veya hasarliysa
kullanmayin.

He ncnonb3oBatb, ecin
YNaKoBKa BCKPbITA U
noBpeX/eHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili oSteceno.

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He CTepunin30BaThb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmigtir

(Tepunu3oBaHo
3TUNEHOKCUAOM

Sterilisano pomocu
etilen-oksida

Sterilizéts apstarojot.

Isinlama Yoluyla Sterilize

CTEpI/IJ'IVISOBaHO n3nyyeHuem

Sterilisano zracenjem

WbE R e @9

Edilmistir
Nesterils Steril degildir HectepunbHo Nesterilno
Deriguma termin3 Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBatb Ao Upotrebljivo do

Non-DEHP

%

Nesatur DEHF. Skidruma cel3 satur
mazak neka 0,1 % DEHF.

DEHP icermez; Svi yolu %0,1'den
daha az DEHP icerir

He copepxut 1370, Kanan
KIAKOCTI COREPXUT MeHee
0,1% [3r0.

Bez DEHP; Put tecnosti sadrzi
manje od 0,1% DEHP

X

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnuporenHo

Apirogeno

Saturs ir sterils un Skidruma celS ir

Ambalaj agilmadigi veya hasar
gormedidi siirece icerik steril ve

Ecnn ynakoBKa He BCkpbiTa n
He NoBpeXx/ieHa, ee
COfiepXXMMOoe ABNAETCA

Sadrzaj je sterilan i put
tecnosti apirogen ako je

NEPIFOgens, ja vien uepakpjumg sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj CTEPUNLHbIM, @ KaHast p@koyanje neotvprgno !
nav atverts vai bojats. Nelietot, ja acimis veva hasarlivsa KUAKOCTM — anuporeHHbIM. | neosteceno. Ne koristite ako
iepakojums ir atverts vai bojats. kuIIa(r;1ma§|n )&eni den s¥eri|ize He ncnonb3oBatb, ecm je pakovanje otvoreno ili
Nesterilizét atkartoti. yet.me in ynakoBKa BCKpbiTa Ui oteceno. Nemojte ponovo
yin. nopexaea. He sterilisati.
CTepUNU30BaTh NOBTOPHO.
Drogs lietozanai MR vidé MR icin Giivenlidir besonacto "r%T”p"Be”e”“"' Bezbedno za MR
Nedrikst lietot MR vide MR icin Giivenli Degildir Onacxo npu nposeaetu MPT Nije bezbedno za MR
Izmantopms MR wdg, ieverojot MR Kosullu YcnoBHo 6e3onacHo npu Uslovno pogodno za MR
noteiktus nosacijumus nposeaeHun MPT
lzmérs Boyut Pasmep Veli¢ina
Satur dabiska kaucuka lateksu Dogal kauguk lateks icerir veya Conepur HarypanbHbii Sadrziili ima prisustva
S - NaTeKC UV M3roTOBNEHO U3 )
liela vai maza daudzuma mevcuttur prirodne lateks gume
HaTypanbHOro naTeKca

Trausls, apieties uzmanigi

Kinlabilir, dikkatli tasiyin

Xpynkoe uzgenue, 06paLatbca
C OCTOPOXKHOCTbHO

Lomljivo, rukovati pazljivo

Sargat no tiesiem saules stariem

Giines 1si§indan uzak tutun

bepeub 0T conHeuHbIx yyeit

Drzati dalje od sunceve
svetlosti

Ar 30 pusi uz augsu

Bu taraf yukan

Bepx

Ova strana gore

@ =) % ra| G |l B | @G

Nelietot, ja iepakojums
ir atverts vai bojats.

Ambalaj agiimis veya
hasarliysa kullanmayin.

He ucnonb3ogarb, e
ynakoBKa BCKpbITa nnu
noBpeX/eHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o3teceno.

Piezime: $i izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. - lpumeuanme. Ha stukeTkax
JLaHHOTO U3JeNua MOTyT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl.  Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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