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VAMP Plus Closed Blood Sampling System

Instructions for Use
For Single Use Only

For figures 1 through 3 please refer to
page 66.

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

Description

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

where the system can be flushed clear after sampling.

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

Indications
To be used only for blood withdrawal.

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

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

Contraindications

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

There are no absolute contraindications when used
for venous applications.

Warnings

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

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

Instructions for Use

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

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

2. Disposable or reusable pressure transducer,
if desired

3. VAMP Plus closed blood sampling system
Setup

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

2. If the VAMP Plus kit does not include a
preconnected TruWave disposable pressure
transducer, remove the protective caps and
attach the distal end with the female luer-lock
connector to the male luer of a transducer, or
other fluid flush device (see page 66, Fig. 1).

3. All connections should be secure.

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

4. Push the reservoir plunger to the closed and
locked position by pressing on the reservoir
extension until it latches in the closed position
(see page 66, Fig. 3).

5. Connect the kit to an IV fluid source without
pressurizing the fluid. Begin to gravity fill the
kit first through the transducer and out
through the vent port according to its
manufacturer’s instructions.

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

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

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

8. The transducer and reservoir with bracket
can be mounted to an IV pole using the
Edwards disposal pressure transducer holder
(see page 66, Fig. 1). For convenience,
the sample site nearest the reservoir can
be easily mounted to the holder.

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

10. Securely connect the proximal end of the kit
with the male luer-lock connector to the
pre-filled catheter.




11. Zero the transducer according to its
manufacturer’s instructions.

Clearing IV Fluid in Preparation for Drawing
Blood Samples

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

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

One-Hand Pole Mount Method to Draw
Clearing Volume

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

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

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

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

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

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

5. Reinfuse the clearing volume back to the
patient by returning the reservoir plunger to
the closed position. Press together the
reservoir extension finger hold and the plunger
pad (see page 66, Fig. 3) until the plunger
stops and firmly latches in the closed position.

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

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

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

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

Note: Do not use acetone.

Hand Held Syringe Method to Draw Clearing
Volume

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Note: Do not use acetone.

Drawing Blood Samples

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

Syringe Method for Drawing Blood Samples

1.

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

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

Note: Do not use acetone.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a. Using aseptic technique peel open the
pouch.

b. Ensure that all connections are tight.

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

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

e. Fill the vacuum tube to the desired volume.

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

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

9. Discard all syringes and cannulae after use

according to hospital policy.

Direct-Draw Method for Drawing Blood Samples

1.

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

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

Note: Do not use acetone.

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

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

a. Using aseptic technique, peel open the
pouch.

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

Routine Maintenance

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

MRI Safety Information

MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the
VAMP Plus closed blood sampling system is MR

Conditional and can be used in the MRI

environment according to the following conditions:

« Static magnetic field of 3Tesla or less

« This device should remain outside of the bore
of the MR system and should not be in contact
with the patient during MR imaging

« Device should be secured (for example taped
down) prior to MRI

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

How Supplied

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

This product is for single use only.

Storage
Storein a cool, dry place.

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

Shelf Life

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

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

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

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

Disposal

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

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

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

Product bearing the symbol:
STERILE

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

STERILE | R |

has been sterilized using Irradiation.

Systeme clos de prélevement sanguin VAMP Plus

Mode d’emploi

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 1a 3, se reporter
ala page 66.

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

Description

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

de sang a partir des lignes de surveillance de la
pression. Le systeme de prélévement sanguin est
destiné a étre utilisé avec des capteurs de pression
a usage unique et réutilisables et a étre raccordé

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

aux cathéters de voie centrale et artériels lorsque

le systéme peut étre parfaitement purgé apres

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

Indications

A utiliser exclusivement pour les prélévements
sanguins.

Le systéme de prélévement sanguin est destiné

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

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

Contre-indications

Le systeme clos de prélévement sanguin ne doit
pas étre utilisé sans étre raccordé a un dispositif

de purge ou un dispositif de contréle de flux pour
les applications artérielles.

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

Mises en garde

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

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

Mode d’emploi

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



Equipement

1.

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

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

Systéme clos de prélévement sanguin
VAMP Plus

Préparation

1.

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

Sile kit VAMP Plus ne contient pas de capteur de
pression a usage unique TruWave pré-raccordé,
retirer les embouts de protection et fixer
I'extrémité distale avec raccord Luer Lock
femelle au raccord Luer male d’un capteur, ou
d'un autre dispositif de purge (voir page 66,

Fig. 1).

Tous les connecteurs doivent étre raccordés
correctement.

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

Pousser le piston du réservoir sur la position
fermée et verrouillée en appuyant sur
I'extension du réservoir jusqu'a ce qu'il se
verrouille en position fermée (voir page 66,
Fig. 3).

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

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

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

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

Le capteur et le réservoir avec socle peuvent étre
montés sur une potence IV en utilisant le support
du capteur de pression a usage unique d’Edwards
(voir page 66, Fig. 1). Par commodité, le site

de prélevement le plus proche du réservoir peut
étre facilement fixé sur le support.

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

. Connecter solidement I'extrémité proximale

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

11. Mettre a zéro le capteur selon les instructions

du fabricant.

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

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

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

de coagulation.

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

1.

Fixer le socle du réservoir VAMP Plus sur le
support du capteur de pression a usage unique
d’Edwards et déverrouiller le piston. Remplir
le réservoir en plagant le piston en position
ouverte. Pour cela, presser, avec le bout des
doigts, le piston contre I'extension du socle
(voir page 66, Fig. 2) jusqu'a ce que le piston
se bloque et que le réservoir ait atteint sa
capacité volumique de 12 mL.

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

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

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

du réservoir.

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

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

Réinjecter le volume de purge au patient en
replacant le piston du réservoir en position
fermée. Presser le piston contre |'extension
du réservoir avec le bout des doigts (voir
page 66, Fig. 3) jusqu'a ce que le piston

se bloque et qu'il soit parfaitement verrouillé
en position fermée.

Remarque : En cas de difficulté lors de
|a réinjection du volume de purge,
vérifier 'absence de toute occlusion

ou restriction sur le cathéter.

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

1 seconde par mL de volume de purge.

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

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

Remarque : Ne pas utiliser d'acétone.

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

1.

N

Retirer le réservoir VAMP Plus du socle. Tenir

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

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

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

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

du réservoir.

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

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

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

en position fermée.

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

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

1 seconde par mL de volume de purge.

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

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

de prélévement.

Remarque : Ne pas utiliser d'acétone.

Préléevement des échantillons de sang

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

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

1.

2.

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

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

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

Remarque : Ne pas utiliser d'acétone.



3. Pour prélever un échantillon de sang, utiliser soit
une canule sans aiguille VAMP pré-assemblée
sur une seringue (emballées ensemble),
soit une canule sans aiguille VAMP (emballée
séparément) et une seringue distincte.

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

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

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

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

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

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

7. Une fois que I'échantillon a été prélevé,
réinjecter le volume de purge selon I'une
des méthodes décrites ci-dessus.
Mise en garde : les résultats de I'analyse
biologique doivent correspondre aux
manifestations cliniques du patient.
Vérifier I'exactitude des résultats
de I'analyse avant d'instaurer
tout traitement.

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

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 'extrémité de la seringue contenant
I'échantillon dans le site d'injection
sans aiguille de I'unité de transfert de
sang VAMP.

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

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

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

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

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

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

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

2. Aprésavoir purgé la ligne, nettoyer le site
de prélévement sans aiguille VAMP Plus avec

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

Remarque : Ne pas utiliser d'acétone.

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

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

a. Ouvrir le sachet en utilisant une technique
aseptique.

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

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

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

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

sa contenance maximale.

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

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

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

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

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

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

Entretien régulier

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

Informations relatives a la sécurité
IRM

ﬁ Compatibilité conditionnelle a la
résonance magnétique

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

« Champ magnétique statique de 3 teslas ou
moins

«  Ledispositif doit rester a I'extérieur du tunnel
du systéme d'imagerie et ne doit pas étre en
contact avec le patient lors de I'imagerie RM

«  Ledispositif doit étre fixé (avec de I'adhésif,
par exemple) avant I'lRM

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

Présentation

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogéne si

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

ou endommagé. Ne pas restériliser.

Ce produit est destiné exclusivement a un
usage unique.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0 °Ca 40 °C

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

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

ce produit.

Assistance technique

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

EnFrance:...................l 0130052929
EnSuisse:.....ocoiiiiiiin. .. 0413482126
EnBelgique:...............eeetn. 024813050
Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILE | EO |

ont été stérilisés a I'oxyde d’éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs
du symbole :

STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.



Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP Plus

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch
Fiir Abbildungen 1 bis 3 siehe Seite 66.

Vor der Verwendung des geschlossenen
Blutentnahmesystems VAMP Plus sorgfltig

die Gebrauchsanweisung sowie alle
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen lesen.

Beschreibung

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

Blutproben aus Druckiiberwachungsleitungen.

Das Blutentnahmesystem ist zur Verwendung mit
Einweg- und Mehrwegdruckwandlern und zum
Anschluss an Zentralvenenkatheter sowie Venen- und
Arterienkatheter konzipiert, bei denen das System
nach der Entnahme frei gespiilt werden kann. Das
geschlossene VAMP Plus Blutentnahmesystem kann
heparinisiertes Blut aus dem Katheter oder von einer
Kaniile in der Leitung entnehmen und aufbewahren.
Dadurch kénnen aus einer Entnahmestelle im
Schlauch unverdiinnte Blutproben entnommen
werden. Nach der Probenentnahme wird die
gemischte Losung aus Heparin und Blut in den
Patienten reinfundiert, um den Fliissigkeitsverlust
Zu verringemn.

Indikationen
Nur fiir die Verwendung zur Blutentnahme.

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

Gegenanzeigen

Bei arteriellen Anwendungen nicht ohne
angeschlossenes Spiilgerét oder Durchflusskontrolle
verwenden.

Es bestehen keine absoluten Gegenanzeigen fiir
vendse Anwendungen.

Warnhinweise

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

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

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

Gebrauchsanweisung

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

Ausriistung

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

2. Einweg- oder Mehrwegdruckwandler,
falls gewiinscht

3. Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP Plus
Einrichten

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

2. Umfasst das VAMP Plus -Set keinen
vorbefestigten TruWave -Einwegdruckwandler,
die Schutzkappen entfernen und das distale
Ende mit dem weiblichen Luer-Lock-Anschluss
an den ménnlichen Luer-Anschluss eines
Druckwandlers oder an ein anderes Spiilgerat
anschlieBen (siehe Seite 66, Abb. 1).

3. Alle Anschliisse miissen fest sitzen.

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

Rissen oder Leckagen fiihren.

4. Den Reservoirkolben in die geschlossene und
verriegelte Position bringen, indem auf die
Reservoirerweiterung gedriickt wird, bis diese
in der geschlossenen Position einrastet
(siehe Seite 66, Abb. 3).

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

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

7. Beim Fiillen des VAMP Plus -Sets sicherstellen,
dass das Absperrventil gedffnet ist, also der
Griff parallel zum Schlauch steht. Das Set so
ausrichten, dass die Reservoireingangs- und
-ausgangsanschliisse vertikal nach oben zeigen
und sich die Entnahmevorrichtung in einem
Winkel von etwa 45° iber dem Reservoir
befinden. Das Reservoir und danach alle
Entnahmevorrichtungen langsam befiillen und
magliche Luftblasen daraus entfernen.

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

8. Der Druckwandler und das Reservoir mit
Haltebiigel konnen mithilfe der Halterung
fiir den Edwards Einwegdruckwandler an
einem Infusionsstander befestigt werden
(siehe Seite 66, Abb. 1). Zur leichteren
Anwendung kann die dem Reservoir am
ndchsten gelegene Entnahmevorrichtung
an der Halterung befestigt werden.

9. Den Druck im Infusionslésungsbeutel gemaB
Krankenhausprotokoll und den Anweisungen
des Druckwandlerherstellers einstellen. Die
Durchflussrate hangt vom Druckgradienten in
der Spiilvorrichtung ab.

10. Das proximale Ende des Sets mit dem mannlichen
Luer-Lock-Anschluss fest an den vorgefiillten
Katheter anschlieRen.

11. Einen Nullabgleich fiir den Druckwandler
gemaB Herstellerangaben durchfiihren.

Entleeren von Infusionsfliissigkeit zur
Vorbereitung auf die Blutprobenentnahme

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

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

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

1. Den Haltebiigel des VAMP Plus -Reservoirs an der
Halterung des Edwards Einwegdruckwandlers
befestigen und den Kolbenriegel Iosen. Das
Reservoir durch Herausziehen des Kolbens bis in
die gedffnete Position fiillen, indem gleichzeitig
auf den Kolben und die Haltebiigelerweiterung
gedriickt wird (siehe Seite 66, Abb. 2), bis sich
der Kolben nicht mehr bewegt und das Reservoir
eine Volumenkapazitét von 12 ml erreicht hat.

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

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

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

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

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

5. Die Blut/Heparin-Ldsung zuriick zum Patienten
infundieren, indem der Reservoirkolben in
die geschlossene Position gebracht wird.
Gleichzeitig auf das Kolbengriffpolster und



die Haltebiigelerweiterung driicken

(siehe Seite 66, Abb. 3), bis sich der Kolben
nicht mehr bewegt und sicher in der
geschlossenen Position einrastet.

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

Hinweis: Die empfohlene Dauer zum
Herunterdriicken des Reservoirkolbens in

die vollstandig geschlossene Position betrdgt
etwa 1 Sekunde pro ml Blut/Heparin-Losung.

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

Reservoir, Entnahmevorrichtungen und

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Entnahme der Blut/Heparin-Losung mit
handgehaltener Spritze

1.

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

und den Kolbenriegel I6sen. Das Reservoir

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

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

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

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

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

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

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

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

Hinweis: Die empfohlene Dauer zum
Herunterdriicken des Reservoirkolbens in

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

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

Reservoir, Entnahmevorrichtungen und
Leitung spiilen und so von Blutresten befreien.

Die Entnahmevorrichtung(en) abwischen und
sicherstellen, dass alle Blutreste vom
Probenanschluss entfernt werden.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Entnahme von Blutproben

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

Spritzenmethode zur Entnahme von
Blutproben

1.

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

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

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

Vorsicht: Keine Nadel in die
Entnahmevorrichtung einfiihren.

Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
ganz hineingedriickt ist.

Die Kaniile in die nadellose VAMP Plus
-Entnahmevorrichtung eindriicken und das
erforderliche Blutvolumen in die Spritze ziehen.

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

Die Spritze und die Kaniile gerade aus
der Entnahmevorrichtung herausziehen.

Vorsicht: Spritze beim Herausziehen aus
der Entnahmevorrichtung nicht drehen.

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

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

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

a. Die Verpackung unter aseptischen
Bedingungen dffnen.

b. Sicherstellen, dass alle Verbindungen
gut befestigt sind.

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

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

e. DasVakuumrdhrchen mit dem gewiinschten
Volumen befiillen.

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

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

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

Direktentnahme-Methode zur Entnahme
von Blutproben

1.

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

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Die Probenentnahme mit der VAMP
-Direktentnahme-Einheit durchfiihren.

Vorsicht: Keine Nadel in die
Entnahmevorrichtung einfiihren.

a. DieVerpackung unter aseptischen
Bedingungen dffnen.

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

¢. DieKaniile der Direktentnahme-Einheit in
die Entnahmevorrichtung einsetzen.

d. Dasgewdhlte Vakuumrdhrchen in das
offene Ende der Direktentnahme-Einheit
einfiihren und vorschieben, bis die Nadel
innen in der Direktentnahme-Einheit die
Gummiabdeckung des Vakuumrghrchens
durchstochen hat, und mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

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

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

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

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

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

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

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



Routinewartung

Da die Konfigurationen des Sets 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

Bedingt MR-sicher

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

«  Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder
weniger

Dieses Produkt darf nicht in die Offnung des
MR-Systems gelangen und wéhrend der
MR-Bildgebung keinen Kontakt zum Patienten
haben.

Das Produkt ist vor der MRT zu sichern
(z. B. Fixierung mittels Klebeband).

VorsichtsmaBBnahme: Beachten Sie bei

allen Zubehdrgeraten (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler), die an das geschlossene
Blutentnahmesystem VAMP Plus angeschlossen

sind, die Vorkehrungen zum sicheren Scannen.
Wenn der MR-Sicherheitsstatus der Zubehdrgerdte
nicht bekannt ist, ist anzunehmen, dass sie
MR-unsicher sind, und sie diirfen nicht in die
MRT-Umgebung eingebracht werden.

Lieferung

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

Nicht resterilisieren.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Zuldssiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C
Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5%—90% . F.

Haltbarkeit

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

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der

folgenden Nummer an:

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

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende
dieses Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE | R |

Durch Bestrahlung sterilisiert.

Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Para las figuras de la 1ala 3, consulte
la pagina 66.

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

Descripcion

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

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus
se utiliza para extraer y retener sangre heparinizada
desde el catéter o la cdnula dentro de la linea, lo que
permite extraer muestras de sangre sin diluir desde

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado
delaE, TruWave, VAMP y VAMP Plus son marcas
comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

un punto de toma de uestras en linea. Cuando
finaliza la extraccion de muestras, la solucion de
mezcla de heparina y sangre se vuelve a infundir en
el paciente para reducir la pérdida de fluidos.

Indicaciones
Utilicese solo para la extraccion de sangre.

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

de presion.

Contraindicaciones

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

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

Advertencias

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

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

Instrucciones de uso

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

Equipo

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

2. Transductor de presién desechable
o reutilizable, silo desea

3. Sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP Plus

Montaje

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

2. Siel kit VAMP Plus no incluye un transductor
de presidn desechable TruWave conectado
previamente, retire las tapas de proteccion
y conecte el conector Luer-Lock hembra del
extremo distal al Luer macho de un transductor
o cualquier otro dispositivo de purgado de
liquidos (consulte la pagina 66, Fig. 1).

3. Todas las conexiones deben estar bien apretadas.



1.

Nota: Las conexiones hiimedas fomentan
el apriete excesivo por la lubricacion de las
conexiones. Las conexiones demasiado

apretadas pueden romperse o tener fugas.

Empuje el émbolo del depdsito hasta alcanzar
la posicion de cierre y bloqueo presionando la
extension del depésito hasta que encaje en la
posicién de cierre (consulte la pagina 66, Fig. 3).

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

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

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

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

El transductor y el depdsito con soporte
pueden montarse en un palo de gotero con el
soporte para transductor de presién
desechable de Edwards (consulte la pdgina
66, Fig. 1). Para su comodidad, el punto de
toma de muestras mds préximo al depdsito
puede montarse con facilidad en el soporte.

Presurice la bolsa de la solucién i.v. de acuerdo
con la politica del hospital y las instrucciones
del fabricante del transductor. La velocidad
del flujo variard seguin el gradiente de presién
en el dispositivo de purgado.

. Conecte firmemente el extremo proximal del

kit con el conector Luer-Lock macho al catéter
lenado previamente.

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

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

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

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

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

1.

Con el soporte del depdsito VAMP Plus montado
en el soporte desechable para transductor de
presion Edwards, suelte el cierre del émbolo.
Llene el depdsito extrayendo el émbolo hasta

|a posicion abierta presionando el émbolo y el
apoyo para el dedo de la ampliacién del soporte
(consulte la pagina 66, Fig. 2) hasta que el
émbolo se detenga y el depdsito haya alcanzado
su capacidad de volumen de 12 ml.

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

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

Una vez extraido el volumen de limpieza,

cierre la vélvula de cierre del depésito girando

la manilla en perpendicular con respecto al tubo.
De este modo, se asequrard de que se extrae la
muestra del paciente y no del depdsito.

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

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

Vuelva a infundir el volumen de limpieza al
paciente devolviendo el émbolo del depdsito
ala posicion cerrada. Presione el apoyo para
el dedo de la ampliacion del depdsito y la base
del émbolo (consulte la pagina 66, Fig. 3)
hasta que el émbolo se detenga y encaje

con firmeza en la posicion cerrada.

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

Nota: El tiempo recomendado para empujar

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

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

Purgue el depésito, los puntos de toma

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

Nota: No utilice acetona.

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

1.

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

su capacidad de 12 ml.

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

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

Una vez extraido el volumen de limpieza,

cierre la vélvula de cierre del depésito girando

la manilla en perpendicular con respecto al tubo.
De este modo, se asegurard de que se extrae

la muestra del paciente y no del depdsito.

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

4.

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

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

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

Nota: El tiempo recomendado para empujar

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

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

Purgue el depdsito, los puntos de toma de
muestras y la linea hasta que no quede sangre
residual. Limpie los puntos de toma de muestras
para garantizar |a eliminacién de cualquier
exceso de sangre que haya podido quedar

en la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

Extraccion de muestras de sangre

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

Método con jeringa para extraer muestras
de sangre

1.

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

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

Nota: No utilice acetona.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

de aplicar el tratamiento.

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

a. Abrael envase utilizando una técnica
aséptica.

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

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

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

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

f.  Repita los pasos (d) y (e) seguin sea
necesario para llenar mds tubos.

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

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

Método de extraccion directa para extraer
muestras de sangre

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

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

Nota: No utilice acetona.

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

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

a. Abra el envase utilizando una técnica
aséptica.

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

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

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

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

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

e. Repita el paso (d) segun sea necesario
para llenar més tubos.

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

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

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

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

Mantenimiento rutinario

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

Informacion sobre seguridad de IRM

Condicional con respecto a RM

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

- (ampo magnético estatico de 3 teslas o menos.

- Eldispositivo debe quedar fuera del ttnel del
sistema de RM y no debe entrar en contacto
con el paciente durante la adquisicion de la
imagen de RM.

«  Eldispositivo se debe fijar (por ejemplo, con
cinta adhesiva) antes de la IRM.

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

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

Presentacion

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

Este producto es de un solo uso.

Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

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

Vida util de almacenamiento

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

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

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente niimero:
EnEspafa:............oooeeeennn 902513880

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

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

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

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

Producto con este simbolo:

STERILE

Esterilizado con dxido de etileno.

Alternativamente, producto con este simbolo:

STERILE | R |

Esterilizado con radiacion.



Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus

Istruzioni per I'uso
Esclusivamente monouso

Per le figure da 1 a 3, fare riferimento
a pagina 66.

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

Descrizione

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

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

e arteriosi in cui il sistema puo essere lavato dopo

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

Indicazioni
Destinato esclusivamente a prelievi ematici.

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

di monitoraggio della pressione.

Controindicazioni

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

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

Avvertenze

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

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

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

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

Istruzioni per 'uso

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

Attrezzatura

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

2. Trasduttore di pressione monouso 0
riutilizzabile, se necessario

3. Sistema per il prelievo ematico chiuso
VAMP Plus

Preparazione

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

2. Seil kit VAMP Plus non contiene un trasduttore
di pressione monouso TruWave gia collegato,
rimuovere i cappucci protettivi e fissare
I'estremita distale con il connettore luer-lock
femmina al luer maschio di un trasduttore o
di un altro dispositivo di irrigazione di liquidi
(vedere pagina 66, Fig. 1).

3. Tuttiicollegamenti devono essere saldi.

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

4. Spingere lo stantuffo del serbatoio in posizione
chiusa e bloccata premendo sull’estensione del
serbatoio finché non scatta in posizione chiusa
(vedere pagina 66, Fig. 3).

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

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

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

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

8. Il trasduttore e il serbatoio con la staffa
possono essere montati su un‘asta per fleboclisi
mediante il sostegno per trasduttore di
pressione monouso di Edwards (vedere
pagina 66, Fig. 1). Per comodita, & possibile
montare il sito di campionamento pit vicino al
serbatoio sul sostegno.

n

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

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

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

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

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

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

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

1. Con la staffa del serbatoio VAMP Plus montata
sul sostegno per trasduttore di pressione
monouso di Edwards, rilasciare la levetta dello
stantuffo. Riempire il serbatoio portando lo
stantuffo in posizione aperta e premendo
insieme lo stantuffo e il supporto per le dita
dell'estensione della staffa (vedere pagina 66,
Fig. 2) finché lo stantuffo non si arresta e il
serbatoio non raggiunge i 12 ml di volume.

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

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

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

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

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

5. Reinfondere nuovamente il volume di
scarto al paziente riportando lo stantuffo del
serbatoio in posizione chiusa. Premere insieme
il supporto per le dita dell’estensione del
serbatoio e il tampone dello stantuffo
(vedere pagina 66, Fig. 3) finché lo stantuffo
non si arresta e scatta in posizione chiusa.

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

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

Attenzione: Il campione di scarto non deve
restare nel serbatoio per pill di 2 minuti.



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

Nota: Non utilizzare acetone.

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

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

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

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

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

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

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

5. Reinfondere nuovamente il volume di scarto
al paziente spingendo lo stantuffo finché non
si arresta e non scatta in posizione chiusa.

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

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

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

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

Nota: Non utilizzare acetone.
Prelievo di campioni ematici

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

Metodo di prelievo dei campioni ematici con
lasiringa

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

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

Nota: Non utilizzare acetone.

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

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

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

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

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

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

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

7. Unavolta prelevato il campione, reinfondere
il volume di scarto secondo uno dei metodi
descritti in precedenza.
Avvertenza: | valori di laboratorio devono
essere correlati alle manifestazioni
cliniche del paziente. Verificare
I'accuratezza dei valori di laboratorio
prima di stabilire la terapia.

8. Pertrasferire il campione ematico dalla siringa
alle provette sottovuoto, utilizzare I'unita
di trasferimento ematico (BTU).

a.  Conuna tecnica asettica, aprire la confezione.

b. Verificare che tuttii collegamenti
siano saldi.

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

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

e. Riempire la provetta sottovuoto fino
al volume desiderato.

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

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

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

Metodo di prelievo diretto dei campioni
ematici

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

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

Nota: Non utilizzare acetone.

3. Per prelevare un campione ematico, utilizzare
I'unita VAMP a prelievo diretto.
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Attenzione: Non utilizzare un ago attraverso
il sito di campionamento.

a.  Conuna tecnica asettica, aprire la confezione.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Manutenzione ordinaria

Le configurazioni del kit e le procedure variano

in base alle preferenze ospedaliere; pertanto,

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

Informazioni di sicurezza sulla RM

A compatibilita RM condizionata

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

- (ampo magnetico statico di 3 tesla o inferiore.

« Il dispositivo deve rimanere all'esterno del
tunnel del sistema RM e non deve entrare in
contatto con il paziente nel corso dell'esame
RM.

« Il dispositivo deve essere fissato (ad esempio
usando un cerotto a nastro) prima di procedere
all'esame RM.

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

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



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

Fornitura

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

Il prodotto € esclusivamente monouso.

Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Limiti di temperatura: 0 °C-40°C
Limiti di umidita: umidita relativa 5%-90%

Durata a magazzino

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

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:.........coooiiiiis 02 5680 6503
InSvizzera:...................... 0413482126
Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

STERILE

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:

STERILE | R |

sterilizzato mediante radiazioni.

Nederlands

VAMP Plus gesloten bloedmonsternamesysteem

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 66 voor afbeelding
1t/m 3.

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

Beschrijving

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

Edwards, Edwards Lifesciences,

het gestileerde E-logo, TruWave,

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

Indicaties
Uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

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

Contra-indicaties

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

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

Waarschuwingen

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

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

Gebruiksaanwijzing

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

Apparatuur

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

2. Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer
indien gewenst
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3. VAMP Plus gesloten
bloedmonsternamesysteem

Voorbereiding

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

2. Alsbij de VAMP Plus -set geen vooraf
aangesloten TruWave wegwerpbare
druktransducer is inbegrepen, verwijdert u
de beschermkapjes en bevestigt u het distale
uiteinde met de vrouwelijke Luer-Lock-
connector aan de mannelijke Luer van een
transducer of een ander spoelapparaat voor
vloeistoffen (zie pagina 66, afb. 1).

3. Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed
vastzitten.

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

of lekken.

4. Duw de zuiger van het reservoir in de gesloten
en vergrendelde positie door op de uitbouw van
het reservoir te drukken tot het in de gesloten
stand wordt vergrendeld (zie pagina 66, afb. 3).

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

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

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



1.

reservoir en verwijder de luchtbellen;
doe dit ook met elke monsternamelocatie.

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

De transducer en het reservoir met beugel
kunnen aan een infuusstandaard worden
gemonteerd met behulp van de houder voor
wegwerpbare druktransducers van Edwards
(zie pagina 66, afh. 1). U bevestigt de
monsternamelocatie die zich het dichtst bij het
reservoir bevindt snel en gemakkelijk aan

de houder.

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

. Sluit het proximale uiteinde van de set met

de mannelijke Luer-Lock-connector aan op
de vooraf gevulde katheter.

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

Infuusvloeistof verwijderen ter
voorbereiding op het afnemen van
bloedmonsters

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

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

Verdund volume afnemen met één hand bij
montage op standaard

1.

Ontgrendel de zuiger, terwijl de beugel van
het VAMP Plus -reservoir in de houder van de
wegwerpbare druktransducer van Edwards is
bevestigd. Vul het reservoir door de zuiger in
de geopende positie te trekken; hiervoor
drukt u de zuiger en de vingergreep aan de
onderkant van de beugeluitbouw samen

(zie pagina 66, afh. 2) totdat de zuiger stopt
en het reservoir zijn volumecapaciteit van

12 ml heeft bereikt.

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

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

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

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

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

5.

Infundeer het verdunde volume opnieuw
naar de patiént door de zuiger van het
reservoir weer in de gesloten stand te zetten.
Druk de zuiger en de vingergreep van het
reservoir samen (zie pagina 66, afb. 3) tot

de zuiger stopt en stevig vergrendeld is in

de gesloten stand.

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

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

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

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

Verdund volume afnemen waarbij de spuit
in de hand wordt gehouden

1.

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

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

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

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

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

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

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

de gesloten stand.

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

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

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

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

Bloedmonsters afnemen

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

Methode 1, bloedmonsters afnemen met spuit

1.

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

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

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

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

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

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

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

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

Let op: draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

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

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

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

a.  Open de zak met een aseptische techniek.

b. Controleer of alle aansluitingen goed
vastzitten.

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



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

e. Vul het vacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

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

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

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

Methode 2, bloedmonsters afnemen via
directe afname

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

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

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

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

a. Open de zak met een aseptische techniek.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Routinematig onderhoud

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

het beleid en de procedures exact vast te leggen.

Informatie over veiligheid bij MRI

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het

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

- Statisch magnetisch veld van maximaal 3 tesla

«  Dit systeem moet buiten de buis van het MRI-
systeem blijven en mag tijdens de MRI niet in
contact komen met de patiént

« Het systeem moet voorafgaand aan de MRI zijn
vastgemaakt (bijvoorbeeld met tape)

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

Leveringswijze

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

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

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

Houdbaarheid

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

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards
op het volgende telefoonnummer:

inBelgié:.............ooiiniins 024813050
inNederland:................... 08003392737
Afvoeren

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

plaatselijke regelgeving.

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

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

Een product met het symbool:

STERILE

is gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van straling.



VAMP Plus lukket blodprovetagningssystem

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug
Se side 66 for figur 1 til 3.

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

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Plus lukket
blodpravetagningssystem giver en sikker

0g bekvem metode til blodprevetagning fra
trykovervagningsslanger. Blodprevetagningssystemet
er beregnet il brug med tryktransducere il
engangsbrug og flergangsbrug samt til tilslutning
til centralslange-, vene- og arteriekatetre, hvor
systemet kan gennemskylles efter pravetagning.
VAMP Plus 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 fuldferelsen af blodpravetagningen
tilbagefares den blandede heparin- og blodoplasning
til patienten for at reducere vaesketab.

Indikationer
Ma kun anvendes il blodudtagning.

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

Kontraindikationer

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

Der eringen absolutte kontraindikationer ved
vengse applikationer.

Advarsler

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences,

det stiliserede E-logo, TruWave,

VAMP og VAMP Plus er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilharer deres respektive ejere.

Brugsanvisning

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

Udstyr

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

2. Tryktransducer til engangshrug eller
flergangsbrug, hvis gnsket

3. VAMP Plus lukket blodprgvetagningssystem
Opsatning

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

2. Hvis VAMP Plus -szttet ikke leveres med
en tilsluttet TruWave -tryktransducer til
engangsbrug, skal du fjerne
beskyttelseshaetterne og sztte den distale
ende med tilslutningen med hun-luer-lock pa
han-lueren pa en transducer eller pd en anden
vaskeskylleanordning (se side 66, fig. 1).

3. Alletilslutninger skal vere sikre.

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

4. Skub beholderstemplet i lukket og Iast position
ved at trykke pa beholderudvidelsen, indtil den
laser i den lukkede position (se side 66,
fig. 3).

5. Forbind settet med en [V-vaeskekilde uden
at seette vaesken under tryk. Begynd at fylde
settet vha. tyngdekraften, forst gennem
transduceren og ud gennem ventilationsporten
i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

6. Erstat alle ventilerede hatter pa stophanernes
sideporte med ikke-ventilerede htter.

7. Forat fylde VAMP Plus -sxttet skal det sikres,
at lukkeventilen er i &ben position, hvilket
angives af, at handtaget er parallelt med
slangen. Vend sxttet pa en sadan made, at
beholderens indgangs- og udgangsporte er i en
opadvendt lodret position, og
provetagningsstederne er over beholderen
med ca. 45°. Fyld beholderen og hvert
provetagningssted langsomt, og fjern boblerne
i dem et efter et.

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

8. Transduceren og beholderen med beslag kan
monteres pd en IV-stang ved brug af en holder
til Edwards-tryktransducer til engangshrug
(se side 66, fig. 1). Det provetagningssted,
der er taettest pa beholderen, kan let
monteres pd holderen.

9. St IV-oplgsningsposen under tryk iht.
hospitalets politik og anvisningerne
fra transducerens producent.
Gennemstrgmningshastigheden varierer
afhangig af trykgradienten gennem
skylleanordningen.

10. Forbind sattets proksimale ende forsvarligt
med tilslutningen med han-luer-lock pa det
fyldte kateter.

11. Nulstil transduceren i overensstemmelse
med producentens anvisninger.

Klaring af IV-vaeske ved klargoring
til blodprevetagninger

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

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

Metode til udtagning af klaringsvolumen
med én hand ved stangmontering

1. Med VAMP Plus -beholderbeslaget monteret
pa holderen til Edwards-tryktransducer til
engangsbrug frigares stemplets Ias. Fyld
beholderen ved at traekke stemplet til dben
position. Det gares ved at trykke stemplet
0g beslagudvidelsens fingergreb sammen
(se side 66, fig. 2), indtil stemplet stopper og
beholderen har ndet sin kapacitet pa 12 ml.

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

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

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

3. Udtag proven iht. en af metoderne i afsnittet
Udtagning af blodpraver nedenfor.

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

5. Geninfunder klaringsvolumen til patienten ved
at sette beholderens stempel i lukket position
igen. Tryk beholderudvidelsens fingergreb og
stempelpuden sammen (se side 66, fig. 3),
indtil stemplet stopper og laser godt fast
i lukket position.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer

ved geninfusion af klaringsvolumenen,

skal katetret efterses for mulige okklusioner
eller blokeringer.

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

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



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

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Metode til udtagning af klaringsvolumen
med handholdt sprajte

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

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

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

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

3. Udtag praven iht. en af metoderne i afsnittet
Udtagning af blodprever nedenfor.

4. Nar proven er udtaget, skal lukkeventilen
dbnes ved at dreje handtaget 90°, sd det
er parallelt med slangen.

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

Bemaerk: Hvis der opstar problemer

ved geninfusion af klaringsvolumenen,

skal katetret efterses for mulige okklusioner
eller blokeringer.

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

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

6. Skyl beholderen, pravetagningsstederne
og slangen fri for resterende blod.
Pensl pravetagningsstederne for at sikre
fiernelse af alt overskydende blod pa
pravetagningsporten.

Bemaerk: Brug ikke acetone.
Udtagning af blodprover

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

Metode til udtagning af blodprever
med sprgjte

1. Klarger VAMP Plus -beholderen til udtagning
af en blodprove ved at udtage en

klaringsvolumen iht. en af metoderne ovenfor.

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

Bemaerk: Brug ikke acetone.

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

Forsigtig: Stik ikke en ndl gennem
provetagningsstedet.

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

Skub kanylen ind i VAMP Plus nalefrit
provetagningssted, og udtag derefter den

Forsigtig: Stik ikke en ndl gennem
pravetagningsstedet.

a. Abn posen med aseptisk teknik.

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

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

d. Setdetvalgte vakuumrer ind i den &bne
ende af enheden til direkte udtagning og
skub, indtil den indvendige nél i enheden

gnskede mangde blod i sprajten.

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

6. Fjern sprgjten og kanylen fra
provetagningsstedet ved at treekke lige
udad.

Forsigtig: Vrid ikke sprojten ud af
provetagningsstedet.

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

Advarsel: Laboratorievaerdierne ber
korreleres med patientens kliniske
manifestationer. Bekraft ngjagtigheden
af laboratorievaerdierne, inden
behandling igangsaettes.

8. Brug blodoverfarselsanordningen til at

overfgre blodpraven fra sprajten til vakuumrer.

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

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

d. Setdet valgte vakuumrer ind i dbningen
pa blodoverfgrselsanordningen, indtil
den indvendige nél har punkteret
vakuumrgrets gummiskive.

e. Fyld vakuumrgret med den snskede
mangde.

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

g. Kassér VAMP -blodoverfgrselsanordningen
efter overfarsel af blodpraven fra sprojten
til vakuumrorene.

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

Metode til udtagning af blodprever med
direkte udtagning

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

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

Bemaerk: Brug ikke acetone.

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

til direkte udtagning har punkteret
gummiskiven i vakuumrret. Fyld roret
med den gnskede mangde.

Forsigtig: For at forhindre tilbagelgh

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

skal vakuumraret fjernes, for det er

fyldt til den maksimale kapacitet.

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

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

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

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

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

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

Rutinevedligeholdelse

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

MR-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Ikke-kliniske test paviste, at VAMP Plus lukket
blodpravetagningssystem er MR-betinget og kan
anvendes i MRI-miljoet ved de falgende forhold:

Statisk magnetisk felt pa 3 tesla eller mindre.

Anordningen skal forblive uden for
MR-systemets magnettunnel og ma ikke veere
i kontakt med patienten under
MR-billeddannelse.

Anordningen skal fastgeres (for eksempel med
tape) for MRI.

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



Levering

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

Dette produkt er kun til engangsbrug.
Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.

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

Holdbarhed

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

Teknisk hjaelp

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

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed
kan andres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen
af dette dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

STERILE | EO |

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt,
der baerer symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.

VAMP Plus slutet system for blodprovstagning

Bruksanvisning

Endast for engangsbruk
Figurerna 1 till 3 finns pa sida 66.

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

Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP Plus slutet system

for blodprovstagning tillhandahaller en saker

och behdndig metod for blodprovstagning

fran tryckovervakningsslangar. Systemet for
blodprovstagning dr avsett att anvandas

med tryckomvandlare for engangsbruk och
ateranvandbara tryckomvandlare samt for
anslutning till centralslangkatetrar,

venkatetrar och artédrkatetrar dar systemet

kan spolas rent efter provtagning. VAMP Plus slutet
system for blodprovstagning anvands for att
aspirera och uppsamla hepariniserat blod fran
katetern eller kanylen i slangen, sd att outspadda
blodprover kan aspireras fran en provtagningsport i
slangen. Efter att ett prov tagits kan heparin- och
blodblandningen dterinfunderas till patienten for
att minska dennes vatskeforlust.

Indikationer
Far endast anvandas for provtagning av blod.

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

som dr anslutna till tryckdvervakningsslangar.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserade E logotypen, TruWave,

VAMP och VAMP Plus &r varumarken som tillhdr
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumdrken tillhr sina respektive dgare.

Kontraindikationer

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

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tilldmpningar.

Varningar

. Denna enhet ar utformad och avsedd
samt distribueras endast for
engangsbruk. Denna enhet far inte
omsteriliseras eller dteranvandas.
Det finns inga data som stoder
enhetens sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

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

Bruksanvisning

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

Utrustning

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

2. Tryckomvandlare for engangsbruk eller
ateranvandbar tryckomvandlare, om sa dnskas.

3. VAMP Plus slutet system for blodprovstagning.
Installation

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

2. Om VAMP Plus satsen inte innehaller en
foransluten TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk ska skyddslocken avlagsnas
och den distala &nden med Luer-lskoppling
(hona) anslutas till Luer-kopplingen (hane)
pd en omvandlare eller annan
vdtskespolningsenhet (se sida 66, figur 1).

3. Alla anslutningar ska sitta fast ordentligt.
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Obs! Vata anslutningar kan leda till att
anslutningarna dras at for hart genom att
vdtan verkar som smorjmedel. For hrt
dtdragna anslutningar kan leda till
sprickor eller lackage.

Tryck in behallarens kolv till det stangda och
lésta laget genom att trycka pd behdllarens
forlangning tills den Idses fast i stangt lage
(se sida 66, figur 3).

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

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

Infor fyllningen av VAMP Plus satsen ska du
sakerstdlla att avstangningsventilen dr i det
oppna ldget, vilket anges av att handtaget
ar parallellt med slangen. Rikta in satsen sa
att behallarens inlopps- och utloppsportar
dri uppatriktat vertikalt lage och
provtagningsportarna ar ovanfor behallaren
i ca45°. Fyll sakta och avlufta behallaren

och varje provtagningsport i tur och ordning.

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

Omvandlaren och behallaren med hallare

kan monteras pa en droppstallning med

hjalp av Edwards hallare for tryckomvandlare

for engangsbruk (se sida 66, figur 1). For
bekvamlighetens skull kan provtagningsporten
narmast behallaren enkelt monteras pa hallaren.

Trycksatt droppldsningspasen enligt sjukhusets
riktlinjer och omvandlartillverkarens
anvisningar. Flodeshastigheten varierar
beroende pd tryckgradienten i
spolningsenheten.

. Anslut den proximala é@nden av satsen med

Luer-laskoppling (hane) ordentligt till den
forfyllda katetern.

. Nollstall omvandlaren enligt tillverkarens

anvisningar.



Tomma intravends vatska infor
blodprovstagning

Tva metoder kan anvandas for att aspirera
tomningsvolymen till VAMP Plus behéllaren.

Viktigt: En tomningsvolym pd minst tvd gdnger
dddvolymen ska uppnds. Ytterligare

tomningsvolym kan krédvas for koaguleringsstudier.

Enhandsmetod med montering pa stéllning
for att aspirera tomningsvolymen

1.

Arbeta med VAMP Plus behdllarens hallare
monterad i Edwards hallare for
tryckomvandlare for engangsbruk och frigor
kolvlaset. Fyll behallaren genom att dra kolven
till det 6ppna ldget genom att pressa samman
kolven och héllarforldngningens fingergrepp
(se sida 66, figur 2) tills det tar stopp och
behallaren har natt sin volymkapacitet pa
12ml.

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

Obs! Den rekommenderade tiden for att fylla
behdllaren ér ca 1 sekund per ml
tomningsvolym.

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

Ta provet enligt nagon av de metoder som

beskrivs i avsnittet Blodprovstagning nedan.

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

. Aterinfundera tomningsvolymen i patienten

genom att fora tillbaka behallarens kolv till
det sténgda laget. Pressa samman
behdllarforldngningens fingergrepp och
kolvplattan (se sida 66, figur 3) tills kolven
tar stopp och lases fast stadigt i det stingda
laget.

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

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

Var forsiktig: Témningsprovet ska inte
ldmnas kvar i behallaren ldngre dn 2 minuter.

Spola behallaren, provtagningsportarna och
slangen sd att inga blodrester aterstar.
Rengdr provtagningsportarna och se till att
eventuella dverskott av blod avldgsnas.

Obs! Anvénd inte aceton.

Metod med handhallen spruta for att
aspirera tomningsvolymen

1.

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

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

Obs! Den rekommenderade tiden for att fylla
behallaren dr ca 1 sekund per ml
tomningsvolym.

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

3. Taprovet enligt ndgon av de metoder som

beskrivs i avsnittet Blodprovstagning nedan.

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

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

Obs! Om du upplever svérigheter vid
aterinfusion av tomningsvolymen ska

du kontrollera att det inte finns nagra
blockeringar eller fortrangningar i katetern.

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

Var forsiktig: Tomningsprovet ska inte
Idmnas kvar i behallaren Iangre dn 2 minuter.

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

Obs! Anvand inte aceton.
Blodprovstagning

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

Metod for blodprovstagning med spruta

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

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

Obs! Anvand inte aceton.

3. Taettblodprov med hjélp av antingen en
formonterad forpackad nallés VAMP kanyl
och -spruta eller en ndllos VAMP kanyl
(forpackad separat) och en separat spruta.

Var forsiktig: Anvand inte en ndl genom
provtagningsporten.

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

5. Skjutin kanyleniden nallésa VAMP Plus
provtagningsporten och dra sedan upp
onskad volym blod i sprutan.

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

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

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

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

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

8. Anvand bloddverforingsenheten (BTU) for att
overfora blodprovet fran sprutan till
vakuumror,

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sakerstdll att alla anslutningar ar
ordentligt fasta.

¢. Hall VAMP blodéverforingsenheten i ena
handen och tryck fast kanylen pa den
fyllda provtagningssprutan genom
VAMP -bloddverfringsenhetens
nallosa injektionsport.

d. Sattin det valda vakuumroret i 6ppningen
pd bloddverforingsenheten tills den inre
nalen har punkterat vakuumrdrets
gummiskiva.

e. Fyll vakuumrdret till onskad volym.

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

g. Kassera VAMP bloddverforingsenheten
efter att ha overfort blodprovet fran
sprutan till vakuumroren.

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

Metod for blodprovstagning genom
direktaspiration

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

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

Obs! Anvénd inte aceton.

3. Taettblodprov med hjalp av VAMP enheten
for direktaspiration.

Var forsiktig: Anvand inte en ndl genom
provtagningsporten.

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sakerstdll att kanylen sitter ordentligt
atdragen vid enheten for direktaspiration.

¢ Tryckin kanylen pd enheten for
direktaspiration i provtagningsporten.



d. Sattin detvalda vakuumrdret i den dppna
dnden av enheten for direktaspiration och
tryck tills den inre ndlen i enheten for
direktaspiration har punkterat
vakuumrdrets gummiskiva, och fyll till
onskad volym.

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

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

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

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

Var forsiktig: Vrid inte holjet pa enheten
for direktaspiration och avlagsna det inte
medan vakuumrdret fortfarande sitter
fastidet.

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

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

Rutinunderhall

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

Information betraffande MRT-
sakerhet

MR-villkorlig

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

- Statiskt magnetfdlt pa 3 tesla eller lagre.

«  Enheten ska hallas utanfor MR-systemets
tunnel och ska inte vara i kontakt med
patienten under MRT.

- Enheten ska sattas fast (till exempel tejpas
fast) fore MRT.

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

Leveransform

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

Denna produkt ar endast avsedd for engangshruk.
Forvaring
Férvara produkten svalt och torrt.

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

Hallbarhetstid

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

Teknisk assistans

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

Kassering

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

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

Se symbolfarklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna symbol:

STERILE

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta
med denna symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.

KAewoto suotnpa detyparoAnpiac aiparo¢ VAMP Plus

08nyieg xpriong
[0 pia povo ypnon

MNa T ekoveC 1 €wg 3, avatpédte
0Tn oAida 66.

Miapaote mpooekTikd OAeg TIg 0dnyie¢ xprong,
TIC TPOEIOOMOINOELC KAl TIC TPOQUAAEEIC PtV

XpnotpomoloeTe 10 KAEI0TO 6U0TNHa
detypatonyiag aipatoc VAMP Plus.

Meptypagn

To khelot6 oboTHa detypatoAnyiag aipatog
VAMP Plus t¢ Edwards Lifesciences mapéyel évav
aopali Kat amho Tpomo yia T Aqyn detypdtav
aipatog amd ypappéc mapakolodBnong mieong.

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, 1o
Tumomotnpévo hoydtumo E, kaBag kat ol emwvupieg
TruWave, VAMP kai VAMP Plus €ivat pmopikd
ofjpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha
Ta aMa epmopikd orjpata amoteholy 1d10KTnoia
TWV QVTIOTOLYWV KATOXWV TOUC.

To o0oTnpa SetypatoAnyiag aipartog €yel oxedlaotei
Yl Xprion pe avaAwotpoug Kat
EMAVaYPNOLUOTOLOLHOUG LOPYOTPOTEIC THENC,
kaB¢ Kat yla 060vdeon o€ Kevtpikoig Kabetnpeg,
ONePIKOUC Kat apTnpLaKoUC KaBeTrpeC, Gmou
Hmopei va yivel EKMAUGN TOU GUOTAUATOC PETA T
detypatoAnyia. To KAELOTO oloTNHA
detypatonyiag aipatoc VAMP Plus xpnotpomoteitat
Yl TNV avappo®non Kai T ouykpdtnon
NMApWIGUEVOU aipatog amd Tov kabetipa Ty
kAvouha evtog TG ypappG, EmTpémovtag Ty
avappoPenon Un apalwpévwy Selypdtwv aipatog
and B¢on detypatoAnyiag ev oeipd. Mok
ohokAnpwbei n avappognon deiyparo, o
avapelypévo Staupa nrapivng kal aipatog
emaveyyéetat atov aoBevi yla va meploplotei n
AMWAELD LYPWV.

Evésigeic
Na ypnotgomoteitat govo yia Ayn aipatog.

To o0oTnpa detypatoAnyiag aipatog evdeikvutat
yla xpron o€ aoBeveic yia Toug omoioug amatteital
meptodikn Men detypdtwv aipatog amd
apTNPLAKOUE Kal KEVTPIKOUC KaBeTpeg,
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oupmepIAapBavopEVRY TV EPIPEPIKA
EL0AYOUEVWY KEVTPIKWY KABETPWY Kal Twv
KEVTPIKWV PAEBIK®V KaBeTrpwy, ot omoiot ivat
ouvdedepévol og ypappéc mapakoholBnang mieong.

Avtevdsieic

Na pn xpnotomoteitat ywpic ouvdedepévn
ouoKeur EKmAuong 1 auokeun pOBLoNG porig
0Tav XPNOLHOTOLEITAL YIa APTNPLOKES EQAPLIOYEC.

Aev undpyouv améAuteq avtevdei€elc katd m xprion
V1o QNEBIKEC EQappOyEC.

NMposidomooeig

. H ouokeun avti éxe1 oxedlaotei,
npoopietat Kat Sravépetan yia pia
povo xpron. Mnv emavamooTelpwveTe
Kl PNV EMAVaypnGIHOMOLEITE auTHY
N ouoKevly. Aev umapyouv ototyeia
mov va empePaiwvouv T oTEIPOTNTA,
TN pn MUpETOYOVO dpdon kat Ty
AEITOUPYIKOTNTA THC GUOKEVIC
pevd v enavenegepyacia.



Na acBeveic mov umoBariovral o€
e§€raon payvnuikiig Topoypagiag,
avatpé€te otV EvoTnTa
«MAnpogopiec acpareiag payvnTiking
TOHOYPAPIag» Yio CUYKEKPIPEVEC
npoiimodécei mpog Stacpdahion

NG ac@dlerag Tov acBevoug.

00nyie¢ xprong

Mpoooxn: H xprion Amdiwv pie To kAelotd olotnpa
detypatoAnyiag aipatoc VAMP Plus pmopei va
dlakuPevoel TNV akepaLdTNTA TOU TPOIOVTOC.

E€omhiopog

1.

YuoKkeun ékmuong 1j GuoKevr puBIoNg porg
(1éyotog puBudc poryg 4 mi/hr)

Avahaatpog 1y emavaypnotpomotoIpog
pHop@otpoméag mieong, av xpeldetal

K\ewotd ovotnpa detypatoAnyiag aipatog
VAMP Plus

Npostopacia

1.

XpnotpomolavTag Aonmrtn TEXVIKY, apalpéote
70 kit VAMP Plus amé tnv amootelpwpévn
0UOKeVaoia.

Edv 0 kit VAMP Plus dev mepihapBave évav
TIpOoUVOEdENEVO QVANWOILO HOPYOTPOTEN TTEENG
TruWave, a@aipéote Ta TPOOTATEUTIKA TWATA KAl
0UVOE0TE TO TIEPIPEPIKO AKPO fie BnAukd olvdeapo
luer-lock otov apaeviko alvoeaio luer evog
HOPQOTPOTEX 1) OMOLA0dITOTE AMNG GUOKEUTC
¢kmuong uypoo (BA. aehida 66, Eik. 1).

0\ec o1 ouvdéoeig Ba mpémet va eiva otabepéc.

Inpeiwon: H mapouaia vypou otic ouvbéoeig

€uvoei v umepBoikn aUoQIEN Adyw Aimaveng
Twv e§aptnudtwv. H umepBolikn olo@ién Twv

0LVO0EWY eVOEXETaL VA TPOKAAETEL PWYHIEC

I Slappoéc.

Impwéte 1o €uPolo Tne deapevnc otnv KAELOTH
B¢on aopahiong médovtag T MPOEKTAON TNG
de€apevic £w¢ 6ToV KOUPMGOEL 6TV KAELOTH
B¢on (BA. oehida 66, Ewk. 3).

Yuvoéate To Kit o€ puia nyn evbo@Aépiou

uypoL ywpi To uypd va Bpioketat umd micon.
ZeKIVoTE T 0TAYdNY MARPWOT TOU KIT £T01 WOTE
TO LYPO VA ELOEPKETAL LEOW TOU HOPPOTPOTIEA
kauva e§épyetat péow e BUpag agptapon,
OUPQWVA L TIC 08NYiEC TO KATAOKELAOTH.

Avtikataotiote 6Aa Ta agpl{Opeva mopata
OTIG TAEUPIKES BUPEC TWV OTPOPIYYWV e N
agpilbpeva mwpata.

la va yepioete To kit VAMP Plus, BefaiwBeite
0Tt n BahBida amokAeiopol Bpioketal oty
avolktn Béon, dnhadn pe ™ AaPn va eivat
napdMnAn mpog T owAivwon. ZTpéyte To
KIT é101 woTe o1 B0pe £10650u Kat e§060v TG
deapevic va Bpiokovrat og OpBia Katakdpupn
B¢on ka1 Ta onpeia derypatoAnyiag va
Bpiokovtal mdve amd t deSapevn umo ywvia
nepimou 45°. Tepiote apyd m de€apevi Kat
agpaipéote Ti¢ puoahide amd T de§apevn kat
amo kade onpeio detypatoAnyiag, Siadoyikd.

Mpoooxn: Apaipéote OAe¢ TIg puoahidec aépa
(OTE VOl PEWOETE TOV Kivouvo dnpiovpyiag
elPBONwV aépa Kat va mepLopioETE TNV

anwA&la oNpatog mieong.

8. 0 popgotpoméac katn de&apevi mov Siabétovy
Bpayiova pmopouv va avaptnBolv o€ otatd
opou e T foriBeta Te fdong otipiéng Tou
avahwalpou pop@otponéa mieong e Edwards
(BA. o€hiba 66, Eik. 1). Na mpakTikolg
Adyoug, To onpeio detypatoAnyiag mov
Bpioketai mo kovtd otn deSapevn pmopei
va avaptnBei ebkoha otn fdon otipiéng.

9. Egappoote micon otov aokd evoo@Aépiou
O10AUHATOC OUHQWVA JIE TV TIONITIK TOU
VOOOKOLEIOU Kall TIC 08nyi€g TOU KATAoKEVaOTH Tou
popgotponéa. 0 pubpdg porc Ba motkiMer avéhoya
pe ™V kion mieong ot ouokeur EKmuanG.

10. Zuvbéote aTabepd To €yyUC AKPO TOU KIT e TOV
apoevikd o0vdeapo luer-lock atov
TIPOYEIOpEVO KaBeTrpa.

11. Mndeviote Tov HoppOTPOTIER GUHPWVA HE TI
0dnyieg TOU KATAOKEVAOTH TOU.

Avappogpnon evéo@Aéfiov uypou kadapiopov
Katd Ty mpoetotpacia tng detypatoAnyiag

Mmopobv va xpnatpomonBolv dvo péBodol yia my
avappdpnan Tou dykou Kabapiopoy Evdg Tng
deapeviic VAMP Plus.

Inpavrikd: 0 eNdyiotog Oyko¢ kaBaptopol mov
amarteitat mpémet va eivat SImAAa1og Tou Kevol
Xwpov. la peNétec miéng evdéyeta va xpelaotei
emmh\éov Gykog kabapiopov.

MéBodog avaptnong o€ oTato pe To éva xépt
yla v avappopnon Tov 6yKou Kabapiopov

1. Meov Bpayiova deSapeviic VAMP Plus
avaptnpévo ot Bdon oThpIENG Tou avalwatpou
popgotpoméa misong ¢ Edwards, ekeubepwote
10 pdvoalo Tov epBoou. lepiote T delaplevn
Tpapavrag o uPolo oty avolktr Béon
méQovag Tavtoxpova To UPolo kal To aTrplyHa
dakTuAwv T¢ mpoéktaong Bpayiova
(BA. ohiba 66, Eik. 2) éw¢ 6ToU oTapATHOE TO
£uBoAo Kat 0 Gykog ot de&apevn gTdoel Ta
12 ml ywpnukdTnTag ™G Sesapevnc.

Inpeiwon: Edv avuipetwmioete duokohieg
KaTd mv avappdgnen Tou Gykou kadapiopou,
eNéyCte Tov kabetpa yia mbavéc amoppadeic i
OTEVR)OEIC.

Inpeiwon: 0 suviotwpevog Xpdvog mMpwong
¢ dedapevic eivar mepimou 1 deuteporento
yia kaBe ml dykou kabapiopov.

2. Agou ohokAnpwBei n avappognon Tou dykou
kaBapiopou, kheiote T BaABida amokhelopol
¢ dedapevic atpégovtag T Aapr kaBeta
mpo¢ T owhivwon. Etal Ba Slaopahiotei ot
70 Ogiypa mou avappodtal mpogpyeTal amo
Tov aoBevi kat o1 amd ) deSapeviy.

3. Avappo@note To deiypa oUpQwvVa e pia amd Ti¢
peBodoug mou meptypagovtal mapakdtw, 6Ty
evotnta Avappognon Seypdtwv aiparog.

4. Agou avappo@noete To Oeiypa, avoifte T
BaNBida amokheiopo otpépovtac T Aapn
katd 90° étot wote n Aapn va givat
mapdMnAn mpog T cwAfvwon.

5. Eyxbote {ava tov dyko kabapiopol otov
aofevi emavagépovtag 1o £BoNo TG
degapevic oty Khetotr Béon. Miéote
TaUTOYpOVa TO OTAPLYHA SAKTUAWY TG
npoéktaong deSapevic kat T Bdon Tou
ppolou (BA. aehida 66, Eik. 3) éwg dTov
0TapaToEL TO éPBONO Kal KOUPTTWOEL
kahd otnv Khelotn Béon.
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Inpeimon: Edv avtipetwmioete duokohieg
KaTa TNV EMavéyyuon Tou 6ykou kabapiopou,
eNéyéte Tov Kabetrpa yla mbavéc amogpddeic
OTEVWOELC.

Inpeinon: 0 ouvioTWHEVOC XpOvog yia Ty
wOnon Tou epBorou Tng deSapevic oty mAjpoxg
khetotr} Béon eivat mepirmou 1 eutepdhemo yia
ke ml dykou kaBapiopol.

Mpocoyn: To deiypa kabapiapov dev Ba
Tipémel va mapapeivel otn deapevn yia
TEPLO06TEPO amd 2 Aemtd.

EkmAOvete T deapevn, Ta onpeia
detypatoAnpiac kai T ypagp amo umoleippata
aipatoc. Xkoumiote Ta onpeia detypatoAnyia,
@povtilovtag va agaipéoete Tuyov

niepiooeta aiparog.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite akeTovn.

Mé0odo¢ avappognong dykov kadapiopol
S1axeipéc pe xprion ovpryyag

1.

Agaipéote tn defapevii VAMP Plus and tov
Bpayiova. Kpatwvtag t de§apevn pe To éva
XépL, ameheuBepwote To pdvdaho Tou epfoou.
lepiote T Oeapevn Tpapwvtag To épBolo otnv
avolktr B¢on eite méCovtag 1o €uPoo e Tov
avtixelpa wote va avoiéel eite Tpafwvrag e 10
Mo xépl, w¢ 6Tou To €uPolo oTapathoEl Kat o
oykoc otn de€apevn taoetta 12 ml
XWPNTKOTNTAC TE de€apevi.

Inpeimon: Edv avipetwmioete Suokohieg
KaTé mv avappoenon tov dykou kabapiopou,
eNéy&re Tov KaBetnpa yia mbavég amogpdéeic i
OTEVQIOEIC.

Inpeiwon: 0 suvioTwpevo Xpovog mijpwong
¢ dedapevic eivat mepimou 1 devteporento
yia ke ml dykov kabapiopov.

Agou ohokAnpwBei n avappdgnon Tou dykou
kaBapiopou, kheiote T BahBida amokhelopol
¢ dedapevic otpépovtag T Aaprn kdbeta
mpo¢ T owijvwon. Etol Ba Slaopahiotei 61t
10 Oeiypa mou avappodTal TPoEpyETal amo
Tov aoBevi kat o1 am6 ) deSapeviy.

. Avappooriote To Seiypa o0p@wva e pia and Tig

pebodoug mou meptypdpoval TapakdTw, oty
evomnta Avappognen deypdrwv aiparog.

Agou avappopnaete o deiypa, avoifte T
BahBida amokhelopol otpépovtag T Aapn
Katd 90° étot wote n Aapn va givat
mapdMnAn mpog T swAvwon.

Eyxvote §avd Tov 6yko kaBapiapol otov acBevi
méCovtag o éuBoNo péxpL va OTAPATAOEL Kal
KOUPMWOEL Kahd otnv khelotr Bon.

Inpeiwon: Edv avipetwmioete duokohieg
KaTa TNV Emavéyyuon Tou Gykou kadapiopou,
eNéyEre Tov Kabenpa yia mbavég amogpdéeic i
OTEVWOELC.

Inpeinon: 0 ouvioTwpEevoE Xpovog yia Ty
wOnon Tou epBorou Tng deSapeviic oty mAjpoxg
Khelotr) Béon eival mepimou 1 devtepohento yla
kaBe ml dykouv kabapiopov.

Mpocoyn: To deiypa kabapiapov dev Ba
TipémeLva mapapeivel otn de§apevi yia
TEPLO06TEPO amd 2 Nemtd.



6. Exm\Ovete T Oedapevn, Ta onpeia
detypatoAnyiag kat m ypaypn amé
umoAeippaTa aipatog. Koumiote Ta
onpeia detypatoAnyiag, epovtifovtag va
APaIPEOETE TUXOV EPiOOELD ailaTog OV
éxet amopieivel otn BUpa detypatoAnyiac.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite akeTovn.
Avappopnon detypdtwv aiparog

Mmopouv va xpnotpomroinfolv 0o pébodot yia
NV avappdenon delypdtwy aipartog e xprion
T0U KAel0ToU ouoTAPATOC Setypatohnpiag
aipatog VAMP Plus.

Mé08odo¢ auptyyag yia v avappogpnon
deypdrwv aiparog

1. Npoetoipdote ™ deSapeviy VAMP Plus
yla avappdenon deiypatog aipatog
avappoYwvTag évav 6yko kabapiopou
O0PQWVA e pia amo Tic peBodoug mou
nieptypdgpovtal mapamavw.

2. MoNi¢n ypappn kaBapioel, okoumiote T
onueio detypatoAnyiag dvev erdvag VAMP Plus
XPNOLHOTOIWVTAG KAMOI0 amoAUPavTIKG, 6Mme¢
owonveupa ) okebaopa tomou Betadine,
avahoya pe TV TOMTIKY| TOU VOGOKOIEIOU.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite aketovn.

3. Tiamv avappognon evoc deiypatog aipatog,
XPNOLHOTOOTE EITE iia TpoouvappoAoynpévn
0UOKEVAOpEVN KAvouha dveu Peldvag VAMP
Kl pia oUplyya gite pia kvouha dveu erovag
VAMP (o€ {exwploth ouokevacia) Kat pia
exwptoty auptyya.

Mpocoyn: Mn Sianepdoete pe PeNdva
T0 onpeio detypatoAnyiag.

4. Befaiwbeite 611 10 €uPoho TG aUPLYYaC Exel
TEOTEL £ TO KATW PEPOC TOU KVAivEpou
Mg aupIyyac.

5. Q0rote Ty kdvouha oo onpeio detypatoAnpiag
dvev Berovag VAMP Plus kau katomy
avappoPrioTE TOV AMaITOUpEVO OYKO
aipatog péoa ot olpLyya.

Inpeinon: Edv aviipetwmioete duokohieg katd
NV avappdenon tou deiypato, eNéyéte Tov
KkaBetpa yia mbavéc amopdsel i OTEVROELS.

6. Agaipéote T abptyya Kat TV kdvouha amo
10 onpeio detypatoAnpiag papwvrag Tig
€vBsiampog Ta £€w.

Mpoooxn: Mnv mepiotpépete T abptyya yla va
TNV AQaIPEETE amd T onieio Oetypatohnyiag.

7. MoMigto beiypa avappognbei, eyybote avé tov
Oyko kaBapiopol cOPPWVa e pia amo
TI¢ peBOSOU oL TEPLYPAPOVTAL MAPAMAVL).
Mpogidomoinon: O1 epyactnplakég TIpéC
0a mpémet va cucyetiovrat pe Tig KMVIKEC
ekdnhwoeic Tov acBevoic. EmaAnBevore
NV aKPiBEL TV EPYAOTNPLAKWY TIHWY
npotol epappocete Oepancia.

8. Tava petagépete 1o Oeiypa aipatog amd
o0ptyya o€ GwAnvapla Kevou, XpnoIHomoLote
N povdda petagopd aipatog (blood transfer
unit, BTU).

a. Xpnotpomolwvtag donmtn TEXVIKY,
avoi€te T ONKn.

B. BeBawwBeite 611 0AEC 01 GLVETELC
eival otaBepéc.

y. Kpatote t povada BTU VAMP oto
éva xépt kal wBnote TV kdvouha oty
Yepiopévn o0ptyya deiypatog péow
oV onpiiov éyxuang dvev Pehovag
¢ povddag BTU VAMP.

0. Ewoaydyete 1o emheypévo owAnvdplo
kevol aTo dvotypa g povadag BTU péxpt
1| E0WTEPIKT BENOVa va TpuTTGEl TOV
€NaoTIKO dioko To owANVapiov kevoo.

€. Tepiote 10 owAnVdpto Kevo pe Tov
emBupnToé dyKo.

ot. Emavahdpete ta frypata (8) kai (), omwg
AMQITELTAL, YI0 VA YERIOETE TEPLOoOTEP
owAnvapia.

(. Anoppiyte T povdda BTU VAMP petd
N petapopd Tou deiypatog aipatog amd
™ oUplyya 0Ta owAnVapLa Kevou.

9. Metd ™ xpnion, amoppiyte OAEC TIG 0UPLYYES
KL TIG KAVOUAEC OOV g TNV TTOMTIKR
TOU VOOOKOIEIOU.

MéBodoc¢ amevBeiag avappopnong yia v
avappopnon detypdtwy aiparog

1. MNpoetowpdote m deSapevii VAMP Plus
yla avappd@non deiypatog aipatog
avappoewvTag évav yko kabapiopol
obp@wva e pia amd Tig pedodoug mou
EPLypdpovTal mapanavw.

2. MoN¢ n ypappr kaBapiogl, okoumiote To
onpeio detypatoAnyiag dvev fehovag VAMP Plus
XPNOIHOTIOLOVTAG KATIOLO AmOAUHAVTIKO,
Omw¢ owvoémveupia 1y okevaopa Tomou Betadine,
avdoya pe TNV TOALTIKF TOU VOOOKOJ€ioU.

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite aketovn.

3. Xpnowomouote ) povdda amevBeiag
avappoenong VAMP yia va avappogprioete
éva beiypa aipatog.

Mpoooyn: Mn Sanepdoete pe fehdva to
onpeio detypatoAnyiac.

a. Xpnotpomolwvtag donmtn TeXVIKN,
avoi¢te T B1ikn.

B. BePaiwBeite 6Tin kdvouda éxel aopahioel
kahd otn povada amevbeiac avappognong.

Y. QOnote v kdvouha ¢ povadag
anevBeiac avappognong péoa oto
onpeio deypatoAnyiac.

0. FEwoaydyete To emheypévo owAnvdpio kevol
0T0 QVOIKTO AKpo TS povddag amevBeiag
avappoenone kat wlRate péxpin
€0WTEPIKN Pedva Tne povddag ameuBeiag
avappo@none va TpUm oL Tov EAGTIKO
0ioKo 010 0WANVApLO KEVOD Kall yepioTe
e Tov €mMBUPNTO OyKo.

Npocoyn: la va amotpéyete Ty
avadpopn por Twv MEPLEXOLIEVWY TOU
owAnvapiov kevol (oupmepiapavopévou
0V aépa) 0T Sladpopr LypPWY, apalpéoTe
T0 0wWANVApLo Kevol Ty emttevyBein
PEYLOTN XWPNTIKOTNTA MANPWONG.

Npocoyn: Edv avtipetwnioete duokohieg
Katd v avappognon Tov deiyparoc,
ehéyte Tov kabetpa yia mbavég
ano@paeic 1y OTEVWOELS.
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€. Emavaldpete To Bripa (8), 6mw¢ amarteital,
yla va yepioete meploodtepa owAnvdpla
KEvou.

ot. ‘Otav avappopnBei To teNevtaio deiypa,
AQAIPEOTE TTPKTA TO GWANVAPLO KEVOU Kal
katomv maote T povdda amevdeiag
avappoenong amd v kavoula ka
Tpaprére v evbeia mpog Ta éw.

Mpocoyn: Mnv meplotpépete 10
nepiBAnpa g povadag amevbeiag
avappoenang Kal Py 1o apaipéoeTe
€VO0W eival akopa ouvdedepévo To
0wANVAp10 Kevo.

(. Amoppiyte T povdda ameuBeiag
avappoenong VAMP petd t xprion,
O0PQWVA PE TNV TIONITIKY TOU
VOGOKOJIElOU.

4. Mo to deiypa avappognBei, eyxvote Savd
TOV OyK0 KaBapIopoU GUpQWVa He pia amd Tig
peBodoug mou meptypdpovTal mapandvw.

TakTiki suvtipnon

KaBwc ot Siapoppwaglc Tou KIT Kai ol Sladikaoieg
dlagpépouv avaloya pie TIC MpoTIPNoELC kaBe
V0OOKopEiov, amoteAei eublvn Tou voookopigiou va
kaBopioet ouykekpipéves moTikéG Kat Sladikaaie.

Mnpogopiec acpdletag
HAyVNTIKI|C TOpOypagiac

ﬁ Acpaléc g mepiBallov payvnTikng

topoypaiac (MR) umo mpoiimoBéoeig

Mn khwikéc dokipéc éder§av 61 T0 KAELOTO oUOTNHA
detypatoAnyiag aipatoc VAMP Plus ival aspahég
o€ mepiPaMov payvnTikng Topoypagiag (MR) umo
mpoUmoBéaeig kat pmopei va xpnotpomoinBei oto

nepiBaNhov die€aywyng payvniki Topoypagiac
00pQWVa e TIc akoNoubeg mpoimobéaeig:

« 2Tatiko payvntikd medio 3 Tesla i hyétepo

« AutA n uokeur) Ba mpémel va mapapeivel ekTog
TOU TOUVEN TOU GUOTAPATOC HaYVNTIKAG
Topoypagiac kat dev Ba mpémel va épyeTal o€
enagn pe Tov acbevn katd m didpkela g
QMEKOVIONG PaYVNTIKAC TOHOYpagiag

« Houvokeun Ba mpémeva éxel otepewBei (yia
napddetypa, e KOMNTIKI Tawia) mpw amo
dle€aywyn HayvnTIKAC Topoypagiag

MpoguAaén: Tnpeite ¢ mpoimobéoeig

ao@alol¢ 6dpwong yia 6Ae¢ Tiq fonBnTikég
OUOKEVEC (.. QVAAGOLHOUC HOPPOTPOTIEIC 1)
EMaVayPNOILOMOIOLUOUC LOPPOTPOTIELC) OL OMOiEC
ouvdéovtal oTo KAELOTO 000TN A Oetypatoniag
aipatog VAMP Plus. Edv n katdotacn aogdhelag o€
mepiBarhov payvntikng Topoypagiag (MR) dev eivat
Ywoth yia Tic BondnTikéc ouokevéc, umoBéote

0T ivat pn acaleic e mepIBAMoV HayvnTIKig
Topoypagiac (MR) kai pnv emtpépete T petagopd
10U 070 TEPIPANOV payvnTiKii¢ Topoypagpiag.

Tpomoc¢ 61aBeong

To mepiexOpEVO €ival amooTelpwpévo Katn Sladpopn
UYPV [N TUPETOYOVOC, EQOTOV N GUOKEVADia dev €yl
avolytei kat dev éyet umootei {nputd. Mn xpnoipomoeite
€0v ) ouokevaoia éxel avoryTei 1 éxel umootei {npud.
Mnv emavamootelpwvete.

To mpoidv autd mpoopiletat yia pia pévo xpron.



Oouhaén
Ouldooete o€ 6poaepd kat Enpd xwpo.

Anodekto 0pog Tipav Beppokpaaiag: 0 °C- 40 °C
AmodekTd £0pog TRV Lypaciag: LTIk vypacia
5% -90%

Awapkera {wn¢

H ouviotwpevn didpketa {wng avaypdetal mve
o€ KaBe ouokevaoia. H emavamooteipwon dev
napateivel T Sidpketa (wri¢ auTtou Tou MPOI6VTOC.

Texvikn Bofj0€ia

lNa texvikn Borfela, mAeguwviote oty Edwards
Technical Support atoug akéAouBoug TnAePwVIKoUg
aptBpoug: +3021028.07.111.

Amoppyn

Metd TV emagn T oUOKELNC e Tov aoBevi,
dlayelpuoteite TV w¢ Blooyika emkivouvo
amdBAnto. AmoppiyTe CUPPWVA e TV TONTIKK
TOU VOOOKOJEIOU Kal TOUG TOTIKOUG KAVOVIOOUG.

O, oumpodiaypagé kain Siabeoipotra
TV povtéhav evdéyetal va ad§ouv
Xwpi¢ mpoetdomoinon.

Avatpé€te oto umopvnpa cupBorwv oto Téhog
TOU MapOVTOC Eyypapou.

To mpoidv mov @épel To gOpolo:

STERILE

éxe1 amootelpwOei pe xprion oe1diov
ToU atBuleviou.

EvaA\aktikd, To mpoidv mov pépel 1o GUpBoAO:

STERILE | R |

€yt amootelpwOei pe xprion aktivofohiag.

Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus

Instrucoes de Utilizacao
Uso anico

Para as figuras 1a 3, consulte
a pdgina 66.

Leia atentamente todas as instrugdes de utilizacdo,
adverténcias e precaucdes a tomar antes de utilizar

o sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Plus.

Descricao

0 ssistema de colheita de amostras de sangue fechado

VAMP Plus da Edwards Lifesciences proporciona um
método seguro e cémodo para a colheita de
amostras de sangue a partir de linhas de
monitorizacdo de pressao. O sistema de colheita de
amostras de sangue destina-se a ser utilizado com

transdutores de pressao descartdveis e reutilizdveis e

para a ligacdo de cateteres da linha central, venosos

e arteriais e em que o sistema pode ser lavado apds a

colheita. 0 sistema de colheita de amostras de
sangue fechado VAMP Plus é utilizado para colher e
reter sangue heparinizado de cateter ou cdnula
dentro da linha, permitindo a colheita de amostras
de sangue ndo diluidas de um ponto de colheita de
amostras da linha. Ao terminar a colheita de
amostras de sangue, a solugdo de mistura de
heparina e sangue é reinfundida no paciente para
reduzir a perda de fluido.

Indicacoes
S6 deve ser utilizado para colheita de sangue.

0 sistema de colheita de amostras de sangue
destina-se a ser utilizado em doentes que
necessitam de uma colheita periédica de amostras
de sangue de cateteres de linha central e arteriais,
incluindo cateteres centrais introduzidos
perifericamente e cateteres venosos centrais,

que estdo ligados as linhas de monitoriza¢do

de pressao.

Edwards, Edwards Lifesciences,

0 logdtipo E estilizado, TruWave,

VAMP e VAMP Plus sao marcas comerciais

da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos titulares.

Contraindicacoes

Néo deve ser utilizado sem um dispositivo de
lavagem ou um dispositivo de controlo de fluxo
ligado se for utilizado para aplicacdes arteriais.

Néo existem contraindicacdes absolutas se for
utilizado para aplicagdes venosas.

Adverténcias

. Este dispositivo esta concebido,
destinado e distribuido apenas para
uso tnico. Nao voltar a esterilizar
nem reutilizar este dispositivo.

Néo existem dados que sustentem
a esterilidade e a funcionalidade
do dispositivo apos o seu
reprocessamento, ou que este
estara livre de pirogenicidade.

. Para os casos de doentes que se
vao submeter a um exame de RM,
consulte a sec¢ao de Informagoes
de Seguranca de RM para ver as
condigdes especificas para garantir
a seguranca dos doentes.

Instrucoes de Utilizacao

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

Equipamento

1. Dispositivo de lavagem ou dispositivo de controlo
de fluxo (taxa de fluxo mdxima de 4 mi/h)

2. Transdutor de pressdo descartdvel ou reutilizével,
se pretendido

3. Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Plus

Prepara¢ao

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

2. Se o kit VAMP Plus ndo incluir um transdutor
de pressao descartével TruWave previamente
ligado, retire as tampas de protecdo e ligue a
extremidade distal com o conector luer-lock
fémea ao luer macho de um transdutor,
ou a outro dispositivo de lavagem de fluido
(consulte a pagina 66, Fig. 1).
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3. Todas as ligacdes devem ser bem efetuadas.

Nota: As ligagdes himidas promovem

um aperto excessivo com a lubrificacao dos
encaixes. As ligacdes demasiado apertadas
poderao resultar em fendas ou fugas.

4. Empurre 0 émbolo do reservatdrio para a posicao
de fecho e bloqueio, pressionando a extensao do
reservatdrio até engatar na posicdo de fecho
(consulte a pagina 66, Fig. 3).

5. Ligue o kit a uma fonte de fluido IV sem
pressurizar o fluido. Comece a encher o kit por
gravidade através do transdutor e com saida
através da porta de ventilacdo, de acordo
com as instrucdes do fabricante.

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

7. Paraencher o kit VAMP Plus, certifique-se de que
avalvula de corte se encontra na posicao aberta
(manipulo paralelo a tubagem). Oriente o kit de
forma a que a entrada do reservatério e as portas
de saida fiquem na posi¢do vertical e que os
pontos de colheita de amostras fiquem acima
do reservatorio cerca de 45 °. Encha lentamente
e retire as bolhas de ar em sucessao do
reservatorio e de cada ponto de colheita.

Aviso: E necessario remover todas as bolhas
de ar para reduzir o risco de embolias gasosas
e a perda do sinal de pressao.

8. 0 transdutor e o reservatério com suporte
podem ser montados num suporte IV,
utilizando o suporte do transdutor de pressao
descartdvel da Edwards (consulte a
pdgina 66, Fig. 1). Para sua conveniéncia, o
ponto de colheita mais préximo do reservatério
pode ser facilmente montado no suporte.

9. Pressurize 0 saco de solugdo IV de acordo com
as normas do hospital e com as instrucdes do
fabricante do transdutor. A velocidade do fluxo
ird variar com o gradiente de pressao no
dispositivo de lavagem.

10. Ligue bem a extremidade proximal do kit com
conector luer-lock macho ao cateter
previamente cheio.

11. Coloque o transdutor a zero, de acordo com
as instrugdes do fabricante.



Depuragao do fluido IV em preparacao para
a colheita de amostras de sangue

Podem ser utilizados dois métodos para recolher o
volume de depuragdo do reservatdrio VAMP Plus.

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

Método de montagem num poste para
arecolha de volume de depuragdo

1.

Com o suporte do reservatdrio VAMP Plus
montado no suporte do transdutor de pressdo
descartdvel da Edwards, desengate o émbolo.
Encha o reservatdrio puxando o émbolo para
a posicdo aberta, empurrando o émbolo e

0 apoio para dedo da extensao do suporte
(consulte a pagina 66, Fig. 2), até que o
émbolo pare e o reservatdrio tenha atingido
a sua capacidade volumétrica de 12 ml.

Nota: Se sentir dificuldades na recolha do
volume de depuracdo, examine o cateter
quanto a possiveis oclusdes ou restricdes.

Nota: 0 tempo recomendado para encher o
reservatorio é de cerca de 1 sequndo por
cada ml de volume de depuracdo.

Uma vez recolhido o volume de depuragdo, feche
avélvula de corte do reservatdrio, girando o

manipulo até que fique perpendicular a tubagem.

Tal dard uma garantia de que a amostra é colhida
do doente e ndo do reservatdrio.

Recolha a amostra de acordo com um dos
métodos descritos na seccdo Colheita de
amostras de sangue abaixo.

Apds a colheita da amostra, abra a vélvula de
corte rodando o manipulo 90° para que fique
paralelo a tubagem.

Reinfunda o volume de depuragdo no
doente, colocando novamente 0 émbolo

do reservatdrio na posicao fechada. Prima o
apoio para dedo da extensao do reservatorio
e a patilha do émbolo (consulte a pagina 66,
Fig. 3), até o émbolo parar e ficar bloqueado
firmemente na posicdo fechada.

Nota: Se sentir dificuldades na reinfusao
do volume de depuracao, examine o cateter
quanto a possiveis oclusdes ou restrioes.

Nota: 0 tempo recomendado para empurrar
0 émbolo do reservatdrio para a posi¢ao
totalmente fechada é de cerca de 1segundo
por cada ml de volume de depuracdo.

Aviso: A amostra de depuracdo nao deverd
permanecer no reservatdrio por mais de
2 minutos.

Lave o reservatério, os pontos de colheita de
amostras e a linha para remover os residuos
de sangue. Esfregue os pontos de colheita de
amostras, garantindo a remogao de qualquer
excesso de sangue.

Nota: Ndo utilize acetona.

Método de seringa manual para a recolha
de volume de depuracao

1.

Retire o reservatério VAMP Plus do suporte.
Segure o reservatdrio com uma mdo e
desengate 0 émbolo. Encha o reservatdrio
puxando o émbolo para a posi¢do aberta,
abrindo 0 émbolo com o polegar, ou

puxando-o com a outra mao, até o émbolo
parar e o reservatorio tiver atingido a sua
capacidade de 12 ml.

Nota: Se sentir dificuldades na recolha do
volume de depuragdo, examine o cateter
quanto a possiveis oclusoes ou restrioes.

Nota: 0 tempo recomendado para encher o
reservatorio é de cerca de 1 segundo por
cada ml de volume de depuracdo.

Uma vez recolhido o volume de depuracao, feche
avalvula de corte do reservatdrio, girando o
manipulo até que fique perpendicular a
tubagem. Tal dard uma garantia de que
aamostra é colhida do doente e nao

do reservatdrio.

Recolha a amostra de acordo com um dos
métodos descritos na seccdo Colheita de
amostras de sangue abaixo.

Apds a colheita da amostra, abra a valvula de
corte rodando o manipulo 90° para que fique
paralelo a tubagem.

Reinfunda novamente o volume de depuracao
para o doente, empurrando o émbolo até parar e
ficar blogueado firmemente na posicéo fechada.

Nota: Se sentir dificuldades na reinfusdo
do volume de depuracdo, examine o cateter
quanto a possiveis oclusdes ou restrides.

Nota: 0 tempo recomendado para empurrar
0 émbolo do reservatdrio para a posicao
totalmente fechada é de cerca de 1 segundo
por cada ml de volume de depuracdo.

Aviso: A amostra de depuragdo ndo deverd
permanecer no reservatorio por mais de
2 minutos.

Lave o reservatério, os pontos de colheita e
a linha para remover os residuos de sangue.
Esfregue os pontos de colheita de amostras
e certifique-se de que remove o excesso

de sangue da porta de amostragem.

Nota: Ndo utilize acetona.

Colheita de amostras de sangue

Podem ser utilizados dois métodos para recolher
amostras de sangue utilizando o sistema de colheita
de amostras de sangue fechado VAMP Plus.

Método de seringa para a colheita de amostras
de sangue

1.

Prepare o reservatdrio VAMP Plus para recolher
uma amostra de sangue, recolhendo o volume
de depuragdo de acordo com um dos métodos

descritos acima.

Apés a limpeza da linha, esfregue o ponto de
colheita de amostras sem agulha VAMP Plus
com desinfetante, como alcool ou betadine,

de acordo com as normas do hospital.

Nota: Néo utilize acetona.

Para recolher uma amostra de sangue,

utilize uma seringa e canula sem agulha VAMP
embaladas pré-montadas ou uma canula

sem agulha VAMP (embalada separadamente)
e seringa separada.

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

Certifique-se de que 0 émbolo se encontra
inserido até ao fundo do corpo da seringa.
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Empurre a canula no ponto de colheita de
amostras sem agulha VAMP Plus e, em
seguida, recolha o volume pretendido

de sangue com a seringa.

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

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

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

Apés a colheita da amostra, reinfunda o
volume de depuracdo de acordo com um
dos métodos descritos acima.
Adverténcia: Os valores laboratoriais
devem estar relacionados com as
manifestagdes clinicas do doente.
Verifique a precisao dos valores
laboratoriais antes de iniciar a terapia.

Para transferir a amostra de sangue da seringa
para os tubos de vacuo, utilize a unidade de
transferéncia de sangue (BTU).

a. Utilizando uma técnica assética, abra a bolsa.

b. Certifique-se de que todas as ligagoes
estao bem apertadas.

¢. Segure a BTU VAMP com uma méo e
empurre a canula na seringa com amostra
através do ponto de injecdo sem agulha
BTU VAMP.

d. Introduza o tubo de vacuo selecionado na
abertura da BTU, até que a agulha interna
fure o disco de borracha do tubo de vacuo.

e. Encha o tubo de vacuo com o volume
pretendido.

f.  Repita os passos (d) e (e) conforme
necessario para encher tubos adicionais.

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

Elimine todas as seringas e canulas apés
asua utilizacdo, de acordo com as normas
do hospital.

Método de colheita direta para a colheita
de amostras de sangue

1.

Prepare o reservatdrio VAMP Plus para recolher
uma amostra de sangue, recolhendo o volume
de depuracdo de acordo com um dos métodos
descritos acima.

Apods a limpeza da linha, esfregue o ponto de
colheita de amostras sem agulha VAMP Plus
com desinfetante, como alcool ou betadine,

consoante as normas do hospital.

Nota: Ndo utilize acetona.

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

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

a. Utilizando uma técnica assética, abra a bolsa.

b. Certifique-se de que a canula estd bem
apertada na unidade de colheita direta.

¢. Empurre a canula da unidade de colheita
direta no ponto de colheita de amostras.



d. Introduza o tubo de vacuo selecionado na
extremidade aberta da unidade de colheita
direta e empurre até que a agulha interna
da unidade de colheita direta fure o disco
de borracha do tubo de vacuo e, em
sequida, encha até ao volume pretendido.

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

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

e. Repita o passo (d) conforme necessério
para encher tubos de vacuo adicionais.

f. Apds a colheita da tltima amostra, retire
primeiro o tubo de vacuo e, em sequida,
segure na unidade de colheita direta
através da canula e puxe a direito.

Aviso: Nao torca o alojamento da unidade
de colheita direta nem o retire com o tubo
de vdcuo ainda ligado.

g. Elimine a unidade de colheita direta VAMP
apos a utilizacdo de acordo com as normas
do hospital.

4. Apods a colheita da amostra, reinfunda o
volume de depuragdo de acordo com um dos
métodos descritos acima.

Manutencao de rotina

Uma vez que as preparagdes e os procedimentos do
kit variam consoante as preferéncias dos hospitais,
é responsabilidade destes determinar as normas

e procedimentos adequados.

Informagoes de seguranca de RM

& Utilizacao condicionada em ambiente
deRM

Testes nao clinicos demonstraram que o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus
é utilizacdo condicionada em ambiente de RM e
que pode ser utilizado no ambiente de RM de
acordo com as sequintes condicdes:

« (ampo magnético estatico de 3 Tesla ou
inferior.

- Este dispositivo deve permanecer fora do tinel
do sistema de RM e ndo deve estar em contacto
com o doente durante o exame de RM.

« Enecessério fixar o dispositivo (por exemplo,
com fita adesiva) antes da RM.

Precaugdo: Siga as condicdes de exames sequros
para quaisquer dispositivos acessorios (por
exemplo, transdutores descartaveis ou
reutilizdveis) que estejam ligados ao sistema de
colheita de amostras de sangue fechado

VAMP Plus. Se desconhecer o estado de utilizagao
segura em ambiente de RM dos dispositivos
acessorios, assuma que é de utilizacao ndo sequra
em ambiente de RM e ndo permita a sua entrada
no ambiente de RM.

Apresentacao

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

Este produto destina-se apenas a uso tnico.

Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Limitacdo de temperatura: 0 ° C- 40 °C
Limitacdo de humidade: 5 % - 90 % HR
Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado
em todas as embalagens. A reesterilizacao nao
prolongard o prazo de validade deste produto.
Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte
ntimero de telefone: 0035121 454 4463.
Eliminacao

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

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

Produto com o simbolo:

STERILE | EO |

esterilizado por oxido de etileno.

Em alternativa, produto com o simbolo:

STERILE | R |

esterilizado por irradiacao.

Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkii VAMP Plus

Navod k pouziti
Pouze k jednordzovému
pouZiti

Obrdzky 1az 3 naleznete na

strané 66.

Nez zacnete pouzivat uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorki VAMP Plus, pozorné si pirectéte cely
ndvod k pouZiti, viechna varovéni a preventivni
bezpecnostni opatfeni.

Popis

Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP Plus spolecnosti Edwards Lifesciences

Edwards, Edwards Lifesciences,

stylizované logo E, TruWave, VAMP

a VAMP Plus jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

umoZnuje bezpecnou a praktickou metodu odbéru
krevnich vzorkii z linek pro monitorovani tlaku.
Systém pro odbér krevnich vzorkd je urcen k pouziti
s jednordzovymi a opakované pouZitelnymi
tlakovymi prevodniky a k pfipojeni k centréInim
katétriim, Zilnim katétriim a arteridlnim katétriim,
kde Ize systém po odbéru vzorkd proplachovanim
vydistit. UzavFeny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP Plus se pouziva k odbéru a uchovévani
heparinizované krve z katétru nebo kanyly

pres hadicku, ¢imz umoziiuje odbér vzorki
nefedéné krve z mista odbéru na hadicce.

Po dokonceni odbéru vzorki je smiSeny roztok
heparinu a krve reinfundovan do téla pacienta,

aby se sniZila pacientova ztréta tekutin.

Indikace
Uréeno pouze k odbéru krve.

Systém pro odbér krevnich vzorkd je urceny pro
pouZiti u pacientd, u kterych se pozaduje
pravidelny odbér krevnich vzorki z arteridlnich
a centrdlnich katétrd, a to véetné periferné
zavedenych centralnich katétrd a centrélnich Zilnich
katétrd, které jsou pripojené k linkdm pro
monitorovani tlaku.
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Kontraindikace

Pfi arteridlnich aplikacich se nesmi pouzivat bez
piipojeného proplachovaciho zafizeni nebo
prostiedku pro requlaci priitoku.

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji Zadné
absolutni kontraindikace.

Varovani
. Tento prostredek je navrzen, uréen
adistribuovan pouze

k jednorazovému pouziti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte
tento prostredek opakované.
Neexistuji zadné tidaje zarucujici, Zze
tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funk¢ni.

. Konkrétni podminky pro pacienty
podstupujici vySetfeni MR si prectéte
v oddile Informace o bezpecnosti
v prostredi MR, aby byla zajiSténa
bezpecnost pacienta.



Navod k pouziti

Vystraha: Pouziti lipidd s uzavienym systémem
pro odbér krevnich vzorkdi VAMP Plus mze ohrozit
integritu vyrobku.

Vybaveni

1.

Proplachovaci zafizeni nebo prostredek pro
regulaci priitoku (maximalni pritok 4 ml/hod)

Tlakovy prevodnik pro jednordzové
a opakované pouziti, podle potfeby

Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP Plus

Priprava

1.

Aseptickou technikou vyjméte sadu VAMP Plus
ze sterilniho obalu.

Jestlize systém VAMP Plus nezahrnuje pfedem
pripojeny tlakovy prevodnik TruWave na jedno
pouZiti, odstrarite ochranné krytky a pfipojte
samici konektor luer-lock na distalnim konci

k sam¢imu lueru pievodniku nebo jiného
tekutinového proplachovaciho zafizeni

(viz strana 66, obr. 1).

V3echna spojeni musi byt zajisténd.

Poznamka: Vihké spoje podporuji nadmémé
dotazeni kv(ili promazéni armatur. Nadmérné
dotaZené spoje mohou zpGisobit trhliny nebo
vést k aniklim.

Zatlacte pist nadrzky do uzaviené a zajisténé
polohy tlacenim na prodlouzeni nédrzky,
dokud nezapadne do uzavené polohy

(viz strana 66, obr. 3).

Pripojte sadu ke zdroji i.v. tekutiny bez
natlakovéni tekutiny. Zatnéte samospadem
plnit sadu, nejprve pites prevodnik a pak ven
odvzdusriovacim portem podle pokyni{i
vyrobce.

V3echny krytky s odvzdusSiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohoutli nahradte
krytkami bez odvzdusiovacich otvord.

Pfi pInéni sady VAMP Plus zajistéte, aby byl
uzaviraci ventil v oteviené poloze, tj. rukojet je
soubézné s hadickou. Orientujte sadu tak, aby
pfivodni a vyvodni porty nadrzky byly ve svislé
poloze smérem vzhiiru a mista odbéru vzork{i
byla nad nddrzkou v thlu pfiblizné 45°.
Postupné pomalu pliite nddrzku a kazdé misto
odbéru a umoznéte tnik vzduchovych bublin.

Vystraha: Odstraiite viechny vzduchové
bubliny, aby se sniZilo riziko vzduchové
embolie a omezila ztréta tlakového signélu.

Prevodnik a nadrzku s konzolou Ize pfipevnit
na infuzni stojan pomoci drzaku tlakového
prevodniku Edwards na jedno pouZiti

(viz strana 66, obr. 1). Pro usnadnéni Ize
misto odbéru nejblize k nddrZce snadno
pripevnit na drzak.

Natlakujte vak s intravendznim roztokem podle
internich predpist nemocnice a pokynii
vyrobce pievodniku. Napfi¢ proplachovacim
zafizenim se préitokova rychlost bude ménit

v zévislosti na tlakovém gradientu.

. ProximaIni konec soupravy pevné pfipojte

k predpInénému katétru pomoci samciho
konektoru luer-lock.

11. Vynulujte prevodnik podle pokyni jeho

vyrobce.

Vyrovnani objemu i.v. tekutiny pfi pfipravé
na odbér krevnich vzorkii

Pfi natahovani vyrovndvaciho objemu do nadrzky
VAMP Plus Ize pouzit dvé metody.

Diilezité: Minimdlni vyrovnavaci objem, jeho je
nutno dosahnout, ¢ini dvojndsobek mrtvého
objemu. Pro studie koagulace mlize byt zapotfebi
dopliikovy vyrovndvaci objem.

Metoda s upevnénim na stojanu pro natazeni
vyrovnavaciho objemu

1.

Nadrzku VAMP Plus s konzolou pfipevnéte na
drzék tlakového prevodniku Edwards na jedno
pouZiti a uvolnéte zdpadku pistu. Vytazenim
pistu do oteviené pozice napliite nddrzku; to
provedete tak, Ze prsty tlacite na pist

a prodlouzeni konzoly (viz strana 66, obr. 2),
dokud se pist nezastavi a nadrzka nedosahne
objemu 12 ml.

Poznamka: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim
nebo ziZenim.

Poznamka: Doporucend doba plnéni nadrzky
jeasi 1sekunda na kazdy ml vyrovndvaciho
objemu.

Po nataZeni vyrovndvaciho objemu zavfete
uzaviraci ventil nadrzky otocenim rukojeti
kolmo k hadicce. Tim se zajisti, Ze vzorek bude
nataZen od pacienta, nikoli ze zdsobniku.

Natdhnéte vzorek podle jedné z metod
uvedenych v casti Odbér krevnich vzorkii dole.

Jakmile byl vzorek odebrdn, oteviete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti 0 90° (do polohy
rovnobézné s hadickou).

Provedte u pacienta zpétnou infuzi
vyrovnavaciho objemu vracenim pistu nadrzky do
uzaviené polohy. Stlacujte prsty prodlouzeni
nddrzky a podlozku pistu (viz strana 66, obr. 3),
dokud se pist nezastavi a pevné nezapadne do
uzaviené polohy.

Poznamka: Pokud se pii zpétné infuzi
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim
nebo ztzenim.

Poznambka: Doporucend doba stlacovani pistu
nddrzky do zcela uzaviené polohy je asi
1 sekunda na kazdy ml vyrovndvaciho objemu.

Vystraha: Vyrovndvaci vzorek by nemél
zlistavat v nadrzce déle nez 2 minuty.

Proplachnéte nddrzku, mista odbéru a hadicky,
aby se ocistily od zbytk{ krve. Otiete mista
odbéru vzorki, aby na nich nezistaly 7adné
zbytky krve.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

Metoda s rucni stiikackou pro natazeni
vyrovnavaciho objemu

1.

Odstrarite nadrzku VAMP Plus z konzoly. Drite
jednou rukou nddrzku a uvolnéte zapadku
pistu. Vytazenim pistu do oteviené pozice
naplite nadrzku; to provedete bud'tak, Ze
palcem stlacite pist do oteviené polohy, nebo
jej druhou rukou potdhnete, dokud se pist
nezastavi a nddrzka nedoséhne objemu 12 ml.
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Poznamka: Pokud se pii natahovéni
vyrovndvaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim
nebo zlzenim.

Poznambka: Doporucené doba pInéni nadrzky
je asi 1 sekunda na kazdy ml vyrovndvaciho
objemu.

Po nataZeni vyrovndvaciho objemu zaviete
uzaviraci ventil nadrzky otocenim rukojeti
kolmo k hadicce. Tim se zajisti, Ze vzorek bude
natazen od pacienta, nikoli ze zasobniku.

Natahnéte vzorek podle jedné z metod
uvedenych v ¢asti 0dbér krevnich vzorki
dole.

Jakmile byl vzorek odebrdn, otevfete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti 0 90° (do polohy
rovnobézné s hadickou).

Provedte u pacienta zpétnou infuzi
vyrovnévaciho objemu stlacenim pistu, dokud
se nezastavi a pevné nezapadne do uzaviené
polohy.

Poznamka: Pokud se pii zpétné infuzi
vyrovnévaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr, zda nedoslo k okluzim
nebo zdzenim.

Poznambka: Doporucena doba stlacovani pistu
nddrzky do zcela uzaviené polohy je asi
1 sekunda na kazdy ml vyrovndvaciho objemu.

Vystraha: Vyrovndvaci vzorek by nemél
zlistdvat v nddrzce déle nez 2 minuty.

Propléchnéte nddrzku, mista odbéru a hadicky,
aby se odistily od zbytkd krve. Otfete mista
odbéru vzork(, aby na portu pro odbér
nezlistaly Z4dné zbytky krve.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

0dbér krevnich vzorki

Pro odebirani vzorki krve pomoci uzavieného
systému pro odbér krevnich vzork VAMP Plus Ize
pouZzit dvé metody.

Metoda se stiikackou pro odbér krevnich
vzorki

1.

Pfipravte nadrzku VAMP Plus pro odbér
krevniho vzorku natazenim vyrovnavaciho
objemu podle jedné z vySe uvedenych metod.

Jakmile je hadicka bez zbytki krve, otfete
bezjehlové misto odbéru vzorkii VAMP Plus
pomoci dezinfekéniho prostredku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smérnicich nemocnice.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

Pro odbér vzorku krve pouzijte bud'pfedem
smontovanou balenou bezjehlovou kanylu se
stikackou VAMP, nebo bezjehlovou kanylu
VAMP (balenou samostatné) a nezdvislou
strikacku.

Vystraha: Nepouzivejte jehlu skrz misto
odbéru vzorkd.

Zkontrolujte, zda je pist stfikacky stlaten az na
dno valce stiikacky.

Zatlacte kanylu do bezjehlového mista odbéru
vzorki VAMP Plus a poté natahnéte
pozadovany objem krve do stfikacky.



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

Stfikacku a kanylu rovnomérné vytahnéte
zmista odbéru vzorkd.

Vystraha: Stfikackou pfi vytahovéni z mista
odbéru vzorki nekrutte.

Jakmile je vzorek odebran, provedte zpétnou
infuzi vyrovnévaciho objemu podle jedné

z vy3e uvedenych metod.

Varovani: Laboratorni hodnoty musi
korelovat s klinickou manifestaci
pacienta. Pfed zahajenim terapie ovéite
presnost laboratornich hodnot.

Pro prenos vzorku krve ze stfikacky do
vakuovych zkumavek pouzijte jednotku pro
pienos krve (BTU).

a. Aseptickou technikou rozbalte sacek.
b.  Zkontrolujte utazeni viech spoju.

¢ Podrite jednou rukou BTU VAMP a zatlacte
kanylu na stfikacce naplnéné vzorkem skrz
bezjehlovy injekéni vstup BTU VAMP.

d. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku do
otvoru BTU, dokud vnitini jehla
nepropichne kaucukovy kotou¢ vakuové
zkumavky.

e. Naplite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

f. PronapInéni dal3ich zkumavek zopakujte
kroky (d) a (e).

g. Po prenosu vzorku krve ze stfikacky do
vakuovych zkumavek BTU VAMP
zlikvidujte.

Vsechny stiikacky a kanyly po pouZiti

zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Metoda piimého odbéru pro odbér krevnich
vzorkii

1.

Pfipravte nadrzku VAMP Plus pro odbér
krevniho vzorku natazenim vyrovndvaciho
objemu podle jedné z vySe uvedenych metod.

Jakmile je hadicka bez zbytkd krve, otfete
bezjehlové misto odbéru vzork VAMP Plus
pomoci dezinfekéniho prostredku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smérnicich nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

Pro odbér vzorku krve pouZzijte jednotku VAMP
pro pfimy odbér.

Vystraha: Nepouzivejte jehlu skrz misto
odbéru vzorkd.

a. Aseptickou technikou rozbalte sacek.

b. Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné
pfipevnéna k jednotce pro pfimy odbér.

¢. Zatlacte kanylu jednotky pro pfimy odbér
do mista odbéru vzorkd.

d. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otevieného konce jednotky pro pfimy
odbér a zatlacte, aby vnitini jehla jednotky
pro primy odbér propichla kaucukovy
kotou¢ na vakuové zkumavce, a napliite
pozadované mnozstvi.

Vystraha: Abyste predesli zpétnému toku
obsahu vakuové zkumavky (veetné
vzduchu) a vstupu do dréhy tekutiny, pred
dosazenim maximaini kapacity vakuovou
zkumavku odstrarite.

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

e. Pronaplnéni dal3ich zkumavek zopakujte
krok (d).

f. Po poslednim odbéru nejprve odstraite
vakuovou zkumavku a poté uchopte
jednotku pro pfimy odbér za kanylu
arovnomérné ji vytahnéte.

Vystraha: Nekrutte uloZenim jednotky
pro pfimy odbér ani ji neodstrafiujte
s pipojenou vakuovou zkumavkou.

g. Vsechny pouzité jednotky VAMP pro pfimy
odbér zlikvidujte v souladu s internimi
predpisy nemocnice.

4. Jakmile je vzorek odebrdn, provedte zpétnou
infuzi vyrovnavaciho objemu podle jedné
z vyse uvedenych metod.

Bézna udrzba
Protoze se konfigurace sady a postupy lisi podle

preferenci nemocnice, nemocnice rovnéz odpovida
za stanoveni presnych smémic a postupd.

Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

Bezpecné pii zachovani specifickych
A podminek MR

Neklinickym testovanim bylo prokazano, ze

uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkl

VAMP Plus je bezpecny pfi zachovani

specifickych podminek MR a Ize jej pouzit

v prostfedi MR za nésledujicich podminek:

«  statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo
méné;

+  toto zafizeni musi ziistat mimo systém MR

a nesmi byt béhem zobrazovani MR v kontaktu
s pacientem;

- zafizeni by mélo byt pfed vy3etfenim MR
zajisténo (napf. pfipevnéno lepici paskou).
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Preventivni opatieni: V pripadé veskerého
pfisludenstvi (napf. jednordzové a opakované
pouZzitelné prevodniky), které je pfipojené

k uzavenému systému pro odbér krevnich vzorki

VAMP Plus, dodrZujte podminky pro bezpecné
skenovéni. Pokud pro dané pfisluSenstvi neni
zndmy stav bezpecnosti v prostredi MR,

piedpokladejte, Ze neni bezpecné v prostredi MR,

a zabraite jeho vstupu do prostredi MR.

Zpiisob dodani

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

Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému
pouZiti.

Uskladnéni
Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Teplotni omezeni: 0—40 °C
Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

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

Technicka asistence

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

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostfedkem

jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich sméric
nemocnice a mistnich predpisd.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE | EO |

byl sterilizovan etylenoxidem.

Ptipadné vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE | R |

byl sterilizovan radiacné.



VAMP Plus zart vérvételi rendszer

Hasznalati utasitas
Kizérolag eqyszeri
hasznalatra

Az 1-3. dbrahoz kérjiik, lapozzon
a 66. oldalra.

AVAMP Plus zért vérvételi rendszer haszndlata eldtt
olvassa el figyelmesen a teljes haszndlati utasitast,
valamint az dsszes figyelmeztetést és dvintézkedést.
Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP Plus zart vérvételi
rendszer biztonsagos és kényelmes médszert kindl
a nyomésmonitorozd rendszerek vezetékeibdl
torténd vérmintavételre. A vérvételi rendszert
egyszer hasznalatos és Ujrafelhasznélhaté
nyomastranszducerekkel torténd alkalmazasra

és centralis vénds, vénds, valamint artérids
katéterekre torténd csatlakoztatasra tervezték,
ahol a mintavételt kvetden a rendszer kicblithetd.
A VAMP Plus zért vérvételi rendszer segitségével
elvégezhetd a heparinos vér levétele és téroldsa a
vezetékbe illesztett katéterbdl vagy kaniilbdl,
lehetdvé téve a higitatlan vérmintak vezetéken
beliili mintavételi helyrdl torténd levételét. A minta
levétele utdn a heparin és vér keverékébl allo
oldatot visszafecskendezik a betegbe a
folyadékveszteséq csokkentése érdekében.

Javallatok
Kizérélag vérvételre haszndlhato.

A vérvételi rendszert olyan betegeknél javasolt
haszndlni, akiknél rendszeres vérvételre van sziikség
olyan artérids vagy centralis vénds katéterbdl, ideértve
a periférids véndn at behelyezett centrdlis katétert és a
centrdlis vénds katétert is, amelyek nyoméasmonitorozo
vezetékekhez vannak csatlakoztatva.

Ellenjavallatok

Artérids alkalmazas esetén nem szabad
csatlakoztatott oblitdeszkoz vagy dramldsszabélyozd
eszkoz nélkiil hasznalni.

Vénas alkalmazas esetén nincsenek abszolit
ellenjavallatai.

Figyelmeztetések

. Az eszkozt kizarélag egyszeri
hasznalatra tervezték és forgalmazzak.
Ne sterilizdlja és ne hasznalja fel ujra!
Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, pirogénmentességét
és miikodoképességét.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, a TruWave, a VAMP és a VAMP Plus az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

. Az MRI-vizsgalaton atesd hetegek
esetében kérjiik, olvassa el az
MRI biztonsagi informacié részben
szerepld, a beteg biztonsaganak
biztositasara vonatkozo kiilonleges
feltételeket.

Hasznalati utasitas

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

Eszkozok

1. Oblitdeszkdz vagy dramlasszabélyozo eszkéz
(maximum 4 ml/6ra dramldsi sebesség)

2. Egyszer hasznélatos vagy ujrafelhaszndlhaté
nyomastranszducer, igény szerint

3. VAMP Plus zart vérvételi rendszer
Osszeszerelés

1. Aszeptikus eljdréssal vegye ki a VAMP Plus
készletet a steril csomagoldshdl.

2. Haa VAMP Plus készlet nem tartalmazza az el6re
csatlakoztatott, TruWave egyszer haszndlatos
nyomdstranszducert, tavolitsa el a véddsapkékat,
és csatlakoztassa a Luer-zdras lany csatlakozéval
rendelkez6 tavolabbi végét a transzducer Luer-
zdras fid csatlakozdjdhoz vagy valamilyen mds
oblitdeszkozhoz (Iasd 66. oldal, 1. abra).

3. Az bsszes csatlakozasnak megfelelden
kell régziilnie.

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok
a csatlakozok kenése miatt tdlhidzdshoz
vezetnek. A til szoros csatlakozdsok
repedést vagy szivargast okozhatnak.

4. Nyomja le a tartdly dugattydjat a zart és
rogzitett helyzetbe gy, hogy addig nyomja
a tartdly toldalékdt, amig az zért helyzetben
nem rdgziil (Iasd 66. oldal, 3. dbra).

5. (satlakoztassa a készletet egy intravénds
folyadékforrashoz anélkiil, hogy nyomés
ald helyezné a folyadékot. A gravitécids erd
segitségével kezdje el feltdlteni a készletet
Ggy, hogy eldszor dtvezeti a folyadékot
a transzduceren, majd ki a transzducer
szellz6nyildsén dt, a transzducer
gyartéjanak utasitasai szerint.

6. (Cserélje ki a zdrécsapok oldalnyildsain lévé
0sszes szell6z6sapkat nemszell6z6 sapkéra.

7. AVAMP Plus készlet feltdltéséhez az elzardszelep
legyen nyitott dlldshan, vagyis a szelepkar dlljon
parhuzamosan a csévezetékkel. Irdnyitsa lgy a
készletet, hogy a tartaly bevezetd és kivezetd
nyilasai felfelé mutatd figgdleges helyzetben
legyenek, és a mintavételi helyek a tartaly felett
helyezkedjenek el kdriilbeliil 45°-0s szdghen.
Lassan toltse fel és léghuborékoktdl mentesitse
a tartalyt és eqymds utdn a mintavételi helyeket.

Vigyazat! A 1égembélia kockazatdnak
csokkentése és a nyomadsjel elvesztésének
elkeriilése érdekében tavolitson el
minden légbuborékot.
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8. Ardgzitékerettel elltott transzducert
és tartélyt fel lehet er6siteni eqy inftizids
dllvanyra az Edwards egyszer haszndlatos
nyomastranszducer-tarto segitségével
(Iasd 66. oldal, 1. &bra). Kényelmi okokbdl
a tartalyhoz legkdzelebb esé mintavételi hely
kdnnyedén ugyancsak a tartora ersithetd.

9. Helyezze a kérhézi eldirdsokban meghatérozott,
illetve a transzducer gyartéja utasitdsainak
megfeleld nyomés ald az intravénds oldatot
tartalmazé tasakot. Az dramldsi sebesség az
oblitdeszkdz nyomasgradiensének megfelelden
véltozik.

10. Csatlakoztassa szorosan a készlet Luer-zaras
fid csatlakozoval ellétott proximalis végét
a feltoltott katéterhez.

11. Nullzza le a transzducert a gyart6
utasitdsai szerint.

Azintravénas folyadék kiiiritése a
vérmintavételi elokésziiletek soran

Két mddszert is alkalmazhat a tisztit6térfogat
VAMP Plus tartélyba torténd felszivasara.

Fontos: A tisztit6térfogat minimdlis mennyisége
a holttér kétszerese legyen. Tobb tisztitotérfogatra
lehet sziikség a koagulacids vizsgalatokhoz.

Egykezes modszer a tisztitotérfogat
felszivasara allvanyra rogzitett eszkoznél

1. AVAMP Plus tartdly rogzitokeretét az Edwards
egyszer haszndlatos nyomastranszducer tartéjara
helyezve engedje el a dugattyu toldzarjat.

Toltse fel a tartalyt tigy, hogy nyitott helyzetbe
hiizza a dugattyut, a dugattyd és a keret
toldalékat képezd ujjtartd dsszenyomasdval
(Iasd a 66. oldalon levd 2. dbrét), addig, amig

a dugattyd meg nem éll, és a tartaly el nem éri a
12 ml-es kapacitésat.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat felszivdsakor
nehézségekbe iitkozik, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzarédas vagy szkiilet.

Megjegyzés: A tartaly feltdltésére javasolt idd
1 mésodperc a tisztitétérfogat minden egyes
ml-ére szdmitva.

2. Amint megtdrtént a tisztitétérfogat felszivasa,
zérja el a tartdly elzdrdszelepét dgy, hogy a
szelepkart a cs6vezetékre meréleges helyzetbe
forditja. Ez biztositja, hogy a felszivott minta
a beteghdl, és nem a tartalybdl szdrmazik.

3. Vegyen mintdt a lenti A vérvétel menete
részben leirt egyik mddszerrel.

4. Amint megtortént a minta levétele, nyissa ki az
elzéroszelepet a szelepkar 90°-os elforditasaval
lgy, hogy az pdrhuzamos legyen a csévezetékkel.

5. Juttassa vissza a tisztit6térfogatot a betegbe
ligy, hogy visszadllitja zart helyzethe a tartaly
dugattytjat. Nyomja dssze a tartély toldalékat
képez6 ujjtartét és a dugattyut itkdzésig
(Isd 66. oldal, 3. dbra), hogy a dugattyt
szilérdan rogziiljon zért élldshan.



Megjegyzés: Ha a tisztit6térfogat
visszafecskendezésekor nehézségekbe iitkdzik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e rajta
elzdrddds vagy szlikiilet.

Megjegyzés: A tartaly dugattydjdnak
nyomdsara javasolt idd a teljes zart allds
eléréséig koriilbeliil 1 masodperc a
tisztitétérfogat minden egyes ml-ére szamitva.

Vigyazat! A tisztitéminta nem maradhat
a tartalyban 2 percnél tovabb.

Oblitse at a tartalyt, a mintavételi helyeket és
a vezetéket, hogy eltdvolitsa beldliik a
vérmaradvanyokat. Tisztitsa meg a mintavételi
helyet, hogy eltdvolitsa réla a felesleges vért.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Kézben tartott fecskendés modszer
a tisztitotérfogat felszivasara

1.

Vegye kia VAMP Plus tartélyt a kerethdl. Tartsa
az egyik kezében a tartalyt és oldja ki a dugattyu
toldzdrjat. Toltse fel a tartalyt Ugy, hogy a
dugattydt hiivelykujjaval iitkdzésig nyomva,
vagy a masik kezével iitkdzésig huizva nyitott
helyzetbe hozza, mikdzben a tartaly eléri

12 ml-es kapacitasat.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat felszivasakor
nehézségekbe iitkdzik, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzarédds vagy szdkiilet.

Megjegyzés: A tartaly feltoltésére javasolt idd
1 mdsodperc a tisztitotérfogat minden egyes
ml-ére szamitva.

Amint megtortént a tisztitotérfogat felszivasa,
zérja el a tartély elzérdszelepét gy, hogy a
szelepkart a csévezetékre merdleges helyzetbe
forditja. Ez biztositja, hogy a felszivott minta

a beteghdl, és nem a tartalybdl szérmazik.

. Vegyen mintdt a lenti A vérvétel menete

részben leirt egyik mddszerrel.

Amint megtdrtént a minta levétele, nyissa ki az
elzdrészelepet a szelepkar 90°-os elforditésaval
ligy, hogy az parhuzamos legyen a csévezetékkel.

Fecskendezze vissza a tisztitotérfogatot a
beteg irdnyaba dgy, hogy iitkdzésig lenyomja
a dugatty(t, amig az szildrdan nem rogzil
zért dllshan.

Megjegyzés: Ha a tisztitétérfogat
visszafecskendezésekor nehézségekbe iitkdzik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e rajta
elzdrddas vagy szikiilet.

Megjegyzés: A tartdly dugattytjanak
nyomdsara javasolt idd a teljesen zart llds
eléréséig koriilbeliil 1 masodperca
tisztitotérfogat minden egyes ml-ére szdmitva.

Vigyazat! A tisztitdminta nem maradhat
a tartalyban 2 percnél tovabb.

Oblitse 4t a tartalyt, a mintavételi helyeket és a
vezetéket, hogy eltdvolitsa bellik a maradék
vért. Tordlje le a mintavételi helyekrdl a vért.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Avérvétel menete

A VAMP Plus zart vérvételi rendszert haszndlva két
mddszerrel lehet vért venni.

Fecskendds vérvételi modszer

1.

A fentiekben leirt eqyik médszer szerint
tisztitotérfogat felszivasaval készitse eld a
VAMP Plus tartélyt a vérvételhez.

Mihelyt a vezeték tiszta, torolje le a VAMP Plus
tli nélkiili mintavételi helyet fertétlenitvel,
amely a kdrhazi eljarastdl fiiggden lehet
alkohol vagy Betadine.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Avérvételhez hasznlhatja a gyarilag
osszeszerelt és csomagolt VAMP t nélkiili kandilt
és fecskenddt, vagy a (kiilon csomagolt) VAMP ti
nélkiili kaniilt egy kiilon fecskenddvel.

Vigyazat! Ne szdrjon at tiita
mintavételi helyen.

A fecskendd dugattydja legyen teljesen
lenyomva a fecskendd hengerének aljdig.

Nyomja a kaniilt a VAMP Plus td nélkiili
mintavételi helybe, majd szivja a fecskenddbe
a sziikséges vérmennyiséget.

Megjegyzés: Amennyiben a mintavétel sordn
nehézségeket tapasztal, ellendrizze a katétert,
hogy nincs-e rajta elzérddés vagy szdkiilet.

Egyenes iranyban hizza ki a kaniilt és
a fecskenddt a mintavételi helybdl.

Vigyazat! Ne alkalmazzon csavard
mozdulatot, amikor kihtzza a fecskendGt
amintavételi helybdl.

A minta levétele utdn a fent leirt mddszerek
egyikével juttassa vissza a tisztitétérfogatot

a betegbe.

Figyelmeztetés: A laboratoriumi
értékeket dssze kell vetni a beteg klinikai
tiineteivel. Ellendrizze a laboratériumi
értékek pontossagat, mieldtt
megkezdené a gyogykezelést.

A vérmintanak a fecskendéhdl a
vakuumkémcsdvekbe torténd atjuttatasahoz
haszndljon vératvivé egységet (Blood Transfer
Unit - BTU).

a. Aszeptikus eljarassal bontsa ki a tasakot.
b. Ellendrizze az dsszes csatlakozdst.

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

d. Nyomja bele a kivalasztott
vékuumkémcsovet a BTU nyilasaba, amig
a belsd t(i at nem sztirja a vékuumkémcs6
gumimembrdnjat.

e. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
mennyiséggel.

f. Ismételje meg a (d) és () Iépéseket, ha
tovabbi csdveket is meg kell téltenie.

g. Artalmatlanitsa a VAMP BTU-t, miutén a
fecskenddbdl atjuttatta a vérmintat a
vakuumkémcsébe.

Haszndlat utdn a kdrhdzi irdnyelveknek
megfelelden drtalmatlanitsa az dsszes
fecskenddt és kanilt.
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Kozvetlen vérvételi modszer

1. Afentiekben leirt eqyik mddszer szerint
tisztitotérfogat felszivdsaval készitse el§
a VAMP Plus tartdlyt a vérvételhez.

2. Haavezeték tiszta, akkor a kérhdzi
iranyelveknek megfelelden tisztitsa meg
fertétlenitdszerrel, pl. alkohollal vagy
Betadine-nal a VAMP Plus td nélkiili
mintavételi helyet.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

3. Vérvételhez hasznélja a VAMP kdzvetlen
mintavételi egységét.

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

a. Aszeptikus eljardssal bontsa ki a tasakot.

b. Ellendrizze, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a kdzvetlen mintavételi
egységhez.

¢. Nyomja a kdzvetlen mintavételi egység
kaniiljét a mintavételi helybe.

d. Helyezze a kivlasztott vdkuumkémcsovet
a kozvetlen mintavételi egység nyitott
végébe, és nyomja bele, amig a kozvetlen
mintavételi eqyséq belsé tlije 4t nem
sztirja a vakuumkémcsd gumimembranjat,
majd tdltse fel a csdvet a kivant
térfogatu mintdval.

Vigyazat! Megakadalyozhatja,

hogy a vakuumkémcsé tartalma
(beleértve a levegdt is) visszadramoljon
a folyadékutba, ha azel6tt veszi ki a
vakuumkémcsovet, miel6tt az

teljesen feltdltédne.

Vigyazat! Amennyiben a mintavétel
soran nehézségeket tapasztal, ellendrizze
a katétert, hogy nincs-e rajta elzarédas
vagy sz(ikiilet.

e. Ismételje mega (d) lépést, ha tovabbi
vakuumkémesoveket is meg kel téltenie.

f.  Haaz utolso mintat is levette, akkor
elszor vegye ki a vakuumkémcsovet,
majd fogja meg a kozvetlen mintavételi
egységet a kaniilnél, és huzza ki
egyenes iranyban.

Vigyazat! Ne csavarja a kozvetlen
mintavételi egyséq burkolatat, és ne
hiizza azt ki tgy, hogy a vdkuumkémcsé
még benne van.

g. Haszndlat utan a korhdziiranyelveknek
megfeleléen artalmatlanitsa a VAMP
kozvetlen mintavételi egységet.

4. Aminta levétele utén a fent leirt médszerek
eqyikével juttassa vissza a tisztitétérfogatot
abetegbe.

Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfiguracidja és az eljrasok
a korhazi preferencidktél fiiggden valtoznak,
a kérhdz feladata a pontos iranyelvek és
eljarésok meghatérozasa.



MRI biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem Klinikai tesztek igazoltdk, hogy a VAMP Plus zért
vérvételi rendszer feltételekkel MR-kompatibilis és az
aldbbi feltételekkel hasznélhatd MRI-kdrnyezetben:

A statikus magneses mezd 3 tesla vagy
kevesebb.

Ennek az eszkoznek az MR-rendszer alagdtjén
kiviil kell maradnia, és az MR-leképezés soran
tilos a beteggel érintkeznie.

Az eszkozt az MRI-vizsgalatot megeldzéen
(példaul leragasztassal) biztonsagosan
rogziteni kell.

Ovintézkedés: A VAMP Plus zart vérvételi
rendszerhez csatlakoztatott tartozékoknal

(pl. egyszer haszndlatos vagy djrafelhaszndlhatd
transzducereknél) tartsa be a biztonsagos
szkennelés feltételeit. Ha nem ismeri egy tartozék
MR biztonségi statuszat, akkor tekintse azt
MR-kdrnyezetben nem biztonsdgosnak, és az

ne keriiljon MR-kdrnyezetbe.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma és a folyadékat steril és pirogénmentes.
Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizélja ujra!

A termék kizarélag egyszeri haszndlatra szolgél.
Tarolas
Hiivds, széraz helyen tartandd.

Homérsékleti korlatozas: 0—40 °C
Paratartalom-korlatozds: 5-90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi idé
Az ajanlott taroldsi idd minden csomagon fel van

tiintetve. Az jrasterilizéls nem hosszabbitja meg
a termék taroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards

Technikai Csoportot a kdvetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.

A kérhdzi el6irdsoknak és a helyi szabdlyozdsnak
megfelelen értalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | EO |

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP Plus

Instrukcja uzycia
Wyfacznie do
jednorazowego uzytku

Rysunki od 1 do 3 znajduja sie na
stronie 66.

Przed uzyciem zamknigtego systemu do pobierania
prébek krwi VAMP Plus nalezy doktadnie zapoznac
sie z niniejsza instrukcj oraz ze wszystkimi
zawartymi w niej ostrzezeniami

i srodkami ostroznosci.

Opis

Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP Plus firmy Edwards Lifesciences umozliwia
bezpieczne i wygodne pobieranie prébek krwi z linii
monitorowania ci$nienia. System do pobierania
prébek krwi jest przeznaczony do uzytku

z jednorazowymi i wielorazowymi przetwornikami
ci$nienia, a takze do podtaczania do cewnikéw do
wktu¢ centralnych oraz cewnikéw zylnych

i tetniczych, ktére umozliwiaja przeptukanie
systemu po zakoriczeniu pobierania krwi.
Zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP Plus jest stosowany do pobierania

i gromadzenia heparynizowanej krwi z cewnika lub
kaniuli w obrebie linii, umozliwiajac uzyskiwanie
nierozcieczonych prébek krwi z zawartego w linii

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane
logo E, TruWave, VAMP oraz VAMP Plus s
znakami towarowymi nalezacymi do firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe nalez3 do
odpowiednich wtascicieli.

miejsca pobierania. Po zakoficzeniu pobierania
prébki roztwdr bedacy mieszaning heparyny i krwi
jest ponownie podawany pacjentowi we wlewie,
aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez pacjenta.

Wskazania

Wytacznie do pobierania krwi.

System do pobierania prébek krwi jest
przeznaczony do stosowania u pacjentow
wymagajacych okresowego pobierania probek
krwi z cewnikéw tetniczych i cewnikéw do wktu¢
centralnych, w tym cewnikéw centralnych i zylnych
cewnikéw centralnych wprowadzanych do naczyn
obwodowych, podtaczonych do linii
monitorowania cisnienia.

Przeciwwskazania

W przypadku zatozenia cewnika do tetnicy systemu
nie mozna uzywac bez zatozonego urzadzenia do
przeptukiwania lub kontrolowania przeptywu.

W przypadku wprowadzenia cewnika do zyly nie
istnieja bezwzgledne przeciwwskazania.

Ostrzezenia

. Produkt jest przeznaczony
i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac ani nie uzywac
ponownie. Brak danych
potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci
i sprawnosci produktu po
przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.
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. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentom, u ktérych konieczne jest
przeprowadzenie badania MRI,
nalezy zastosowac sie do wskazowek
zawartych w czesci ,Informacje
dotyczace bezpieczenistwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego” w niniejszej
instrukgji.

Instrukcja uzycia

Przestroga: Zastosowanie lipidow wraz
z zamknietym systemem do pobierania probek krwi
VAMP Plus moze naruszy(¢ integralnos¢ produktu.

Wyposazenie

1. Urzadzenie do przeptukiwania lub
kontrolowania przeptywu (maksymalna
predkos¢ przeptywu 4 mi/h)

2. Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
cisnienia (w razie potrzeby)

3. Zamkniety system do pobierania probek
krwi VAMP Plus

Przygotowanie

1. Stosujac zasady aseptyki, wyjac system
VAMP Plus z jatowego opakowania.

2. Jezelizestaw VAMP Plus nie zawiera wstepnie
podfaczonego jednorazowego przetwornika
cisnienia TruWave, zdjac zatyczki ochronne
i podtaczy¢ dystalny koniec z zefiskim ztaczem
typu Luer-lock do meskiego ztacza typu Luer
przetwornika lub innego urzadzenia do
przeptukiwania (patrz strona 66, Rys. 1).

3. Wszystkie elementy systemu powinny by¢
ze sobg mocno potaczone.



Uwaga: Zawilgocenie pofaczen prowadzi
do ich nadmiernego zacisniecia na skutek
zwigkszenia poslizgu powierzchni taczacych.
Nadmierne zacisniecie potaczen moze
powodowac pekniecia lub ich nieszczelnosc.

4. Wcisnac thok zbiornika do pozycji zamknietej
i zablokowanej, naciskajac przedtuzenie
zhiornika, az zatrzaénie sie w pozygji
zamknietej (patrz strona 66, Rys. 3).

5. Podfaczyc zestaw do Zrédta ptynu dozylnego
bez zwigkszania cisnienia ptynu. Rozpocza¢
grawitacyjne napefnianie zestawu. Phyn
powinien wptywac najpierw przez przetwornik
i wyptywac przez port odpowietrzajacy,
zgodnie z instrukcjami producenta.

6. Wszystkie znajdujace sie na bocznych
portach zawor6w odcinajacych zatyczki
z odpowietrznikami zastapic zatyczkami
bez odpowietrznikéw.

7. Aby napetnic zestaw VAMP Plus, upewnic sie,
ze zawdr odcinajacy jest otwarty, co ma
miejsce wtedy, gdy uchwyt jest ustawiony
réwnolegle do przewodu. Ustawi¢ zestaw
w taki sposéb, aby port wlotowy i wylotowy
zbiornika byty skierowane pionowo ku gérze,
a miejsca pobierania probek znajdowaty sie
powyzej zbiornika, pod katem okoto 45°.
Powoli napetni¢ i odpowietrzy¢ zbiornik
oraz kolejno kazde z miejsc pobierania.

Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru
powietrznego i utraty sygnatu cisnienia, nalezy
usunac wszystkie pecherzyki powietrza.

8. Przetwornik i zbiornik wyposazone we
wspornik mozna zamontowac na stojaku
na kroplowki, korzystajac z uchwytu
jednorazowego przetwornika ci$nienia
firmy Edwards (patrz strona 66, Rys. 1).
Dla wygody miejsce pobierania znajdujace
sie najblizej zbiornika mozna z tatwoscia
zamocowac do uchwytu.

9. Zwigkszyc cisnienie w worku z roztworem
dozylnym zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu i instrukcjami
producenta przetwornika. Predkos¢ przeptywu
zalezy od gradientu cisnie w urzadzeniu
do przeptukiwania.

10. Mocno potaczy¢ proksymalny koniec zestawu
zmeskim ztaczem typu Luer-lock z wstepnie
wypetnionym cewnikiem.

11. Wyzerowac przetwornik zgodnie
zinstrukcjami producenta.

Usuwanie ptynu dozylnego podczas
przygotowania do pobrania prébek krwi

Aby pobrac objetos¢ oczyszczajaca do zbiornika
VAMP Plus, mozna uzy¢ jednej z dwdch metod.

Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca powinna by¢

co najmniej dwukrotnie wigksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badar koagulologicznych
konieczne moze by¢ pobranie dodatkowej
objetosci oczyszczajacej.

Metoda pobierania objetosci oczyszczajacej
jedna reka w przypadku montazu na stojaku

1. Pozamocowaniu wspornika zbiornika
VAMP Plus w uchwycie jednorazowego
przetwornika cinienia firmy Edwards zwolni¢
zatrzask ttoka. Napetnic zbiornik, odciagajac
ttok do pozycji otwartej przez jednoczesne

nacisniecie na ttok i na uchwyt na palec na
przedtuzeniu wspornika (patrz strona 66,
Rys. 2) do momentu zatrzymania ttoka

i napetnienia zbiornika do pojemnosci 12 ml.

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
o0czyszczajacej pojawia sie trudnosci, nalezy
sprawdzi¢ drozno$¢ lub ograniczenia
przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas napetniania zbiornika
wynosi okofo 1 sekunde na kazdy ml objetosci
0Czyszczajacej.

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamkna¢
zawor odcinajacy zbiornika, ustawiajac uchwyt
prostopadle do przewodu. Dzigki temu prébka
zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze zbiornika.

Pobrac probke, korzystajac z jednej z metod
opisanych w czesci Pobieranie prébek krwi
ponizej.

Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr odcinajacy,
obracajac uchwyt 0 90°, tak aby znalazt sie

w pozycji rownolegtej do przewodu.

Wykonac wlew objetosci oczyszczajacej

z powrotem do uktadu naczyniowego pacjenta,
ustawiajac ttok zbiornika z powrotem w pozydji
zamknietej. Nacisna¢ jednoczesnie uchwyt na
palec na przedtuzeniu zbiornika i jezyczek thoka
(patrz strona 66, Rys. 3) az do zatrzymania
ttoka i jego zatrzasniecia w pozycji zamknietej.

Uwaga: Jesli przy wlewie objetosci
0Czysz(zajacej pojawia sie trudnosci,
nalezy sprawdzi¢ drozno$¢ lub ograniczenia
przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas wciskania ttoka
zbiornika do pozydji catkowicie zamknietej
wynosi okofo 1 sekunde na kazdy ml
objetosci oczyszczajacej.

Przestroga: Objetos¢ oczyszczajaca nie
powinna pozostawac w zbiorniku dtuzej
niz 2 minuty.

Przeptukac zbiornik, miejsca pobierania
prébek i linie, usuwajac pozostatosci krwi.
Przetrze¢ miejsca pobierania probek wacikiem,
upewniajac sie, ze zostaty usuniete wszelkie
pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

Metoda pobierania objetosci oczyszczajacej
strzykawka trzymana reka

1.

Wyjac zbiornik VAMP Plus ze wspornika.
Trzymajac zbiornik jedna reka, zwolnic zatrzask
ttoka. Napetni¢ zbiornik, odciggajac ttok do
pozycji otwartej kciukiem lub druga reka, az do
zatrzymania tloka i napetnienia zbiornika do
pojemnosci 12 ml.

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
0czysz(zajacej pojawia sie trudnosci, nalezy
sprawdzi¢ drozno$¢ lub ograniczenia
przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas napetniania zbiornika
wynosi okofo 1 sekunde na kazdy ml objetosci
0Czyszczajacej.

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamkna¢
zawdr odcinajacy zbiornika, ustawiajac uchwyt
prostopadle do przewodu. Dzigki temu prébka
zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze zbiornika.
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3.

Pobrac probke, korzystajac z jednej z metod
opisanych w czesci Pobieranie probek krwi
ponizej.

Po pobraniu prébki otworzy¢ zawér odcinajacy,
obracajac uchwyt o 90°, tak aby znalazt sie

w pozycji réwnolegtej do przewodu.

Wykonac wlew objetosci oczyszczajacej

z powrotem do uktadu naczyniowego pacjenta,
weiskajac thok, az zatrzasnie sie w pozycji
zamknietej.

Uwaga: Jesli przy wlewie objetosci
0Czysz(zajacej pojawia sie trudnosd,
nalezy sprawdzic droznos¢ lub
ograniczenia przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas wciskania ttoka
zbiornika do pozycji catkowicie zamknietej
wynosi okoto 1 sekunde na kazdy ml
objetosci oczyszczajacej.

Przestroga: Objetos¢ oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dfuzej niz 2 minuty.

Przeptukac zbiornik, miejsca pobierania
prébek i linie, usuwajac pozostatosci krwi.
Oczysci¢ miejsce(-a) pobierania probek
wacikiem, upewniajac sie, ze z portu
pobierania prébek zostaty usunigte
wszelkie pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

Pobieranie prébek krwi

Korzystajac z zamknietego systemu do pobierania
prébek krwi VAMP Plus, prébki krwi mozna
pobierac jedna z dwdch metod.

Metoda pobierania probek krwi za pomoca
strzykawki

1.

Przygotowac zbiornik VAMP Plus do pobrania
prébki krwi przez pobranie objetosci
oczyszczajacej jedng z metod opisanych powyzej.

Po oczyszczeniu linii przetrze¢ miejsce
bezigtowego pobierania probek VAMP Plus
wacikiem nasaczonym srodkiem dezynfekcyjnym,
takim jak alkohol czy jodopowidon, zaleznie od
wytycznych obowiazujacych w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

W celu pobrania prébki krwi uzy¢ gotowego,
fabrycznie zmontowanego zestawu kaniuli
bezigtowej ze strzykawka systemu VAMP,

albo kaniuli bezigtowej systemu VAMP
(pakowanej oddzielnie) i oddzielnej strzykawki.

Przestroga: Nie stosowac igty w miejscu
pobierania prébek.

Upewnic sie, ze ttok strzykawki jest wcisniety
az do dna jej cylindra.

Wprowadzi¢ kaniule w miejsce bezigtowego
pobierania probek systemu VAMP Plus,

a nastepnie pobra¢ wymagana objetos¢

krwi do strzykawki.

Uwaga: W przypadku trudnosci z pobraniem
prébki nalezy sprawdzi¢ droznos¢ lub
ograniczenia przeptywu cewnika.

Wyjac strzykawke z kaniula z miejsca pobierania
prébek, wyciagajac ja prostym ruchem.

Przestroga: Nie wyjmowac strzykawki
zmiejsca pobierania prébek ruchem skretnym.



7. Po pobraniu prébki wykonac wlew zwrotny
objetosci oczyszczajacej, korzystajac z jednej
zmetod opisanych powyze;.

Ostrzezenie: Wartosci laboratoryjne
powinny odpowiadac objawom
klinicznym pacjenta. Przed podjeciem
terapii nalezy sprawdzi¢, czy wartosci
laboratoryjne sa prawidtowe.

8. Aby przeniesc prébke krwi ze strzykawki
do probdwek prozniowych, uzy¢ zestawu
do przenoszenia prébek krwi (ang. blood
transfer unit, BTU).

a. Stosujac technike aseptyczng, otworzy¢
opakowanie.

b. Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia
s szczelne.

¢.  Trzymajac zestaw BTU systemu VAMP
jedna reka, wcisna¢ kaniule na napetniong
strzykawke z probka przez miejsce do
wstrzyknie¢ bezigtowych zestawu
BTU systemu VAMP.

d. Wsuna¢ wybrana probdwke prozniowa
w otwdr zestawu BTU az do przebicia
gumowego dysku probéwki prozniowe;.

e. Napetni¢ probowke prozniowa do zadanej
pojemnosci.

f. W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnosci
(d) i (e) w celu napetnienia dodatkowych
probéwek.

g. Po przeniesieniu prébki krwi ze strzykawki
do probéwek prézniowych zestaw BTU
systemu VAMP nalezy usunac.

9. Po uzyciu wszystkie strzykawki i kaniule nalezy
usunac zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w szpitalu.

Metoda bezposredniego pobierania
probek krwi

1. Przygotowac zbiornik VAMP Plus do pobrania
probki krwi przez pobranie objetosci

oczyszczajacej jedng z metod opisanych powyzej.

2. Pooczyszczeniu linii przetrze¢ miejsce
bezigtowego pobierania probek VAMP Plus
wacikiem nasaczonym $rodkiem
dezynfekcyjnym, takim jak alkohol czy
jodopowidon, zaleznie od wytycznych
obowiazujacych w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

3. W elu pobrania prébki krwi uzy¢ zestawu do
bezposredniego pobierania prébek systemu
VAMP.

Przestroga: Nie stosowac igty w miejscu
pobierania probek.

a. Stosujac technike aseptyczn, otworzy¢
opakowanie.

b. Upewnicsie, ze kaniula jest mocno
przymocowana do zestawu do
bezposredniego pobierania prébek.

¢. Wprowadzi¢ kaniule zestawu do
bezposredniego pobierania probek
w miejsce pobierania probek.

d.  Wsuna¢ wybrang probowke prézniowa
w otwarty koniec zestawu do
bezposredniego pobierania probek
i wciska¢ do momentu az igta wewnetrzna
tego zestawu przebije gumowy dysk
probéwki prozniowej, po czym napetnic
probdwke do wymaganej objetosci.

Przestroga: Aby zapobiec cofaniu sie
zawartosci probéwki prézniowej (w tym
powietrza) do drogi przeptywu, odfaczy¢
probdwke prozniowa przed osiggnieciem
maksymalnej objetosci napetnienia.

Przestroga: W przypadku trudnosci
z pobraniem probki nalezy sprawdzi¢
droznos¢ lub ograniczenia przeptywu
cewnika.

e. W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnosc (d)
w celu napetnienia dodatkowych
probéwek prozniowych.

f. - Po pobraniu ostatniej probki najpierw
odfaczy¢ probéwke prézniowa, a nastepnie
chwyci¢ zestaw do bezposredniego
pobierania probek za kaniule i wyciagna¢
prostym ruchem.

Przestroga: Nie nalezy skreca¢ obudowy
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek ani odfaczac go z podfaczong
probéwka prozniowa.

g. Po uzyciu usunac zestaw do bezposredniego
pobierania prébek VAMP zgodnie
z wytyaznymi obowiazujacymi w szpitalu.

4. Po pobraniu probki wykona¢ wlew zwrotny
objetosci oczyszczajacej, korzystajac z jednej
zmetod opisanych powyzej.

Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od preferencji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okrelenie dokfadnych zasad i procedur.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
A w srodowisku MRI, jesli zostana
spetnione okreslone warunki

Badania niekliniczne wykazaty, ze zamkniety
system do pobierania probek krwi VAMP Plus
mozna bezpiecznie stosowac w $rodowisku MRI,
jesli zostana spetnione okreslone warunki:

«  Statyczne pole magnetyczne o indukji
nieprzekraczajacej 3 T

+ Wyréb powinien pozostac poza tunelem
systemu MR i nie powinien bezposrednio
dotykac ciata pacjenta podczas obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego.

« Przed wykonaniem badania MRI wyréb nalezy
przymocowac (np. za pomoca tasmy).
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Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzegac
warunkéw bezpiecznego skanowania

w odniesieniu do wszystkich akcesoriow

(np. przetwornikéw jednorazowych lub
wielorazowych) podtaczonych do zamknietego
systemu pobierania probek krwi VAMP Plus. Jedli
bezpieczeristwo skanowania MRI w przypadku
okreslonych akcesoriéw nie jest znane, nalezy
zatozy, 7e nie mozna ich bezpiecznie uzywac
w takim Srodowisku, i dopilnowac, aby nie byty
one wnoszone do pomieszczenia, w ktérym
znajduje sie system MR.

Sposob dostarczania

Zawarto$¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu
ptynu niepirogenna, pod warunkiem ze opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac,
jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie sterylizowac ponownie.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0-40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Ponowna sterylizacja nie
przedtuza okresu przydatnosci niniejszego produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Usuwanie

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy
uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie dla
organizméw zywych. Produkt nalezy usuwac
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu
i przepisami lokalnymi.

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulega¢ zmianom
bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli
na koncu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Alternatywnie, produkt
oznaczony symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.



Slovensky

Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi

Navod na pouzitie

Iba na jedno pouZitie
Obrdzky 1az 3 ndjdete na strane 66.

Pred pouzitim uzavretého systému VAMP Plus na odber
vzoriek krvi si pozome precitajte cely ndvod na poufitie,
ako aj vietky varovania a preventivne opatrenia.
Opis

Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi
od spolocnosti Edwards Lifesciences umoziuje
bezpecny a pohodiny odber vzoriek krvi z hadiciek
na monitorovanie tlaku. Systém na odber vzoriek
krvi je urceny na pouzivanie spolu s jednorazovymi
a opakovane pouzitelnymi tlakovymi sondamia na
pripojenie k centrélnym, venéznym a arteridlnym
katétrom, kde sa po odbere vzorky moze

odistit preplachnutim. Uzavrety systém na odber
vzoriek krvi VAMP Plus 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
licelom zniZenia straty tekutin.

Indikacie
Smie sa pouzivat len na odber krvi.

Systém na odber vzoriek krvi je indikovany na
pouZitie u pacientov, u ktorych sa vyzaduje
pravidelny odber vzoriek krvi prostrednictvom
arteridlnych a centrélnych katétrov vratane
periférne zavadzanych centrdlnych katétrov

a centrdlnych vendznych katétrov, ktoré si
pripojené k hadickdm na monitorovanie tlaku.

Kontraindikacie

Pri arteridInych aplikdcidch sa nesmie pouzivat bez
pripojeného preplachovacieho zariadenia alebo
zariadenia na regulaciu prietoku.

Pri venéznych aplikdcidch neexistuji Ziadne
absoltitne kontraindikacie.

Vystrahy

. Pomadcka je navrhnuta, urcend
a distribuovana iba na jedno pouzitie.
Tiito pomacku nesterilizujte ani
nepouZivajte opakovane. Neexistujui
Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogenicitu a funkcnost
tejto pomdcky po priprave na
opakované poutzitie.

. Podrobnejsie informécie tykajtice
sa pacienta, ktory sa podrobuje
vySetreniu MR, si precitajte v casti
Informacie o bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie (MR).
Zaistite tym pacientovu bezpecnost'

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
TruWave, VAMP a VAMP Plus st ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vietky ostatné ochranné zndmky si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Navod na pouzitie

Upozornenie: PouZivanie lipidov s uzavretym
systémom VAMP Plus na odber vzoriek krvi moze
narusit integritu vyrobku.

Vybavenie

1.

2.

3.

Preplachovacie zariadenie alebo zariadenie na
regulaciu prietoku (maximalny prietok 4 mi/h)

Jednorazova alebo opakovane pouzitelnd
tlakové sonda, podla potreby

Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi

Priprava

1.

Aseptickym spdosobom vyberte stipravu
VAMP Plus zo sterilného obalu.

Ak sticastou stpravy VAMP Plus nie je vopred
pripojend jednorazova tlakova sonda TruWave,
odnimte ochranné uzdvery a pripojte distalny
koniec s objimkovym konektorom Luer-Lock

k zéstrckovému konektoru Luer-Lock sondy,
resp. iného preplachovacieho zariadenia

(pozri str. 66, obr. 1).

V3etky spoje musia byt pevné.

Poznamka: Vihké spoje zvysuji moznost
nadmerného utiahnutia ndsledkom lubrikdcie
spojovacich prvkov. Nadmerne utiahnuté spoje
moZzu mat za ndsledok popraskanie alebo
netesnosti.

Piest nadrzky zatlacte do zatvorenej

a uzamknutej polohy stlacenim nadstavca
nadrzky tak, aby sa zaistila v uzatvorenej
polohe (pozri str. 66, obr. 3).

Pripojte stipravu k zdroju IV roztoku bez toho,
aby ste roztok natlakovali. Vplyvom gravitécie
iniciujte samovolné napustanie stipravy cez
sondu a von cez odvzdusiiovacie otvory.
Postupuijte pritom podla pokynov

prislusného vyrobcu.

Vietky kryty s odvzdusiovacimi otvormi
na bocnych portoch uzatvaracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdu3iovacich otvorov.

Pri pIneni sipravy VAMP Plus sa uistite, Ze je
uzatvaraci ventil v otvorenej polohe, ktord
indikuje rukovat v polohe rovnobezne

k hadicke. Sipravu nasmeruijte tak, aby
vstupné a vystupné porty nadrzky boli vo
vertikaInej polohe nahor a aby miesto na odber
vzoriek bolo nad nddrzkou v uhle cca 45°.
Nadrzku pomaly pliite a zbavte ju bubliniek.
Postupne tak urobte s kazdym miestom odberu
vzorky.

Upozornenie: Na znizenie rizika vzniku
vzduchovych embdlii a zniZenie straty
tlakového signélu treba odstranit vietky
vzduchové bublinky.

Sondu a nddrzku s konzolou mozno
namontovat na IV stojan pomocou drZiaka
jednorazovej tlakovej sondy Edwards
(pozri str. 66, obr. 1). Na ulahenie sa da

k nadrzke, lahko namontovat na drziak.
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9. Vaks IV roztokom natlakujte podla internych
predpisov nemocnice a pokynov vyrobcu
sondy. S tlakovym gradientom sa napriec
preplachovacim zariadenim meni
rychlost prietoku.

10. Proximalny koniec stpravy so zéstrckou Luer-
Lock pevne pripojte k predpInenému katétru.

11. Vynulujte sondu podla ndvodu od vyrobcu
sondy.

Vyrovnanie objemu IV roztoku pocas pripravy
na odber vzoriek krvi

Na odber vyrovnavacieho objemu do nddrzky
VAMP Plus mozno pouZit dve metddy.

Délezité: Treba dosiahnut vyrovnavaci objem
rovny minimalne dvojndsobku mftveho objemu.
Na koagulacné stidie sa moze vyzadovat pridanie
dodatocného vyrovnévacieho objemu.

Metdda odberu vyrovnavacieho objemu
jednou rukou upevnenim na stojan

1. Skonzolou nddrzky VAMP Plus namontovanou
do drZiaka jednorazovej tlakovej sondy
Edwards uvolhite poistku piesta. Nadrzku
napliite potiahnutim piesta do otvorenej
polohy tak, Ze stlacite spolu piest a prstovy
lichop nadstavca drZiaka (pozri str. 66,
obr. 2), kym sa piest nezastavi a nddrzka
nedosiahne objem 12 ml.

Poznamka: Ak pri odbere vyrovnavacieho
objemu pocitite odpor, skontrolujte, ¢i nedoslo
k okldzii alebo upchatiu katétra.

Poznamka: Odportcany Cas pre naplnenie
nadrzky je cca 1sekunda pre kazdy ml
vyrovnévacieho objemu.

2. Po odbere vyrovnavacieho objemu zatvorte
uzatvaraci ventil nddrzky otocenim rukovate
tak, aby bola kolmo na hadicku. Tymto sa tiez
zabezpeci, e odobratd vzorka pochddza z tela
pacienta, a nie z nadrzky.

3. Odoberte vzorku podla jednej z metéd
opisanych v nizSie uvedenej casti
Odber krvnych vzoriek.

4. Po odbere vzorky otvorte uzatvaraci
ventil otoenim rukovdte 0 90° do polohy
rovnobeZnej s hadickou.

5. Vyrovnavaci objem zavedte spat do pacienta
tak, Ze vratite piest nadrzky do zatvorenej
polohy. Stlacte spolu prstovy tichop nadstavca
nddrzky a podlozku piesta (pozri stranu 66,
obr. 3), kym sa piest nezastavi a pevne
nezaisti v zatvorenej polohe.

Poznamka: Ak pri spatnom zavadzani
vyrovnévacieho objemu pocitite odpor,
skontrolujte, ¢i nedoslo k okluzii alebo
upchatiu katétra.

Poznambka: Odpordcany Cas pre stlaenie
piesta nadrzky do tipne zatvorenej polohy
je cca 1sekunda na kazdy ml
vyrovndvacieho objemu.

Upozornenie: Vyrovnavacia vzorka nesmie
zostat' v nddrzke dlhsie ako 2 mindty.



6. Preplachnutim nddrzky, miesta odberu vzorky
a hadicky odstranite zvySnd krv. Tampénom
odistite miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom
na to, aby ste odstranili v3etku zvySnd krv.

Poznambka: NepouZivajte aceton.

Metdda odberu vyrovnavacieho objemu
rucnou injekénou striekackou

1. Vyberte nddrzku VAMP Plus z drziaka. Drzte
nadrzku v jednej ruke a uvolhite poistku piesta.
Né&drzku napliite potiahnutim piesta do
otvorenej polohy tak, Ze bud'budete palcom
tlacit piest do otvorenej polohy, alebo tahat
druhou rukou, kym sa piest nezastavi
a nddrzka nedosiahne objem 12 ml.

Poznamka: Ak pri odbere vyrovnavacieho
objemu pocitite odpor, skontrolujte, ¢i nedoslo
k okldzii alebo upchatiu katétra.

Poznambka: Odpordcany Cas pre naplnenie
nddrzky je cca 1sekunda pre kazdy ml
vyrovndvacieho objemu.

2. Po odbere vyrovndvacieho objemu zatvorte
uzatvaraci ventil nddrzky otocenim rukovdte
tak, aby bola kolmo na hadicku. Tymto sa tiez
zabezpedi, ze odobratd vzorka pochddza z tela
pacienta, a nie z nadrzky.

3. Odoberte vzorku podla jednej z metéd opisanych
v nizSie uvedenej casti Odber krvnych vzoriek.

4. Po odbere vzorky otvorte uzatvaraci ventil
otocenim rukovdte 0 90° do polohy
rovnobeznej s hadickou.

5. Vyrovndvaci objem zavedte spét do pacienta
tak, Ze budete piest tlacit, kym sa nezatvori
a pevne nezaisti v zatvorenej polohe.

Poznamka: Ak pri spatnom zavadzani
vyrovnévacieho objemu pocitite odpor,
skontrolujte, ¢i nedoslo k oklizii alebo
upchatiu katétra.

Poznamka: Odporticany cas pre stlacenie piesta
nadrzky do tplne zatvorenej polohy je cca
1 sekunda na kazdy ml vyrovndvacieho objemu.

Upozornenie: Vyrovndvacia vzorka nesmie
zostat'v nadrzke dlhie ako 2 mindty.

6. Vyplachnite nddrzku, miesta odberu vzoriek
a hadicku od zvy3nej krvi. Tampénom ocistite
miesto (miesta) na odber vzoriek. Dbajte
pritom na to, aby ste z odberného portu
odstranili vsetku zvySnu krv.

Poznambka: NepouZivajte aceton.
Odber krvnych vzoriek

Na odber vzoriek krvi pomocou uzavretého
systému VAMP Plus na odber vzoriek krvi mozno
pouZit dve metddy.

Metdda odberu vzoriek krvi injekénou
striekackou

1. Pripravte nddrzku VAMP Plus na odber vzorky
krvi odobratim vyrovnavacieho objemu podla
jednej z vysSie opisanych metéd.

2. Po preplachnuti hadicky ocistite miesto sipravy
VAMP Plus na bezihlovy odber vzoriek
tampdénom navihéenym v dezinfekénom
prostriedku, ako napr. alkohol alebo betadine,
v zavislosti od internych predpisov nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

3. Naodber vzorky krvi pouZite bud vopred
zostavend balend bezihlovd kanylu VAMP
a striekacku, alebo bezihlovd kanylu VAMP
(balent zvI&st) a samostatnd striekacku.

Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

4. Skontrolujte, i je piest striekacky dotlaceny
az na dno valca striekacky.

5. Zatlacte kanylu do miesta stpravy VAMP Plus
na bezihlovy odber vzoriek a potom odoberte
pozadovany objem krvi do striekacky.

Poznambka: Ak pri odbere vzorky pocitite
odpor, zistite, ¢i nedoslo k pripadnej oklizii
alebo upchatiu katétra.

6. Odstrante striekacku a kanylu z miesta na
odber vzoriek tak, Ze ju rovno vytiahnete.

Upozornenie: Pri vytahovani z miesta na
odber vzoriek nekrutte striekackou.

7. Poodbere vzorky zavedte spét vyrovndvaci
objem podla jednej z vysSie opisanych metdd.
Vystraha: Laboratérne hodnoty majii byt
vsiilade s klinickymi prejavmi pacienta.
Pred zacatim liecby si overte presnost
laboratérnych vysledkov.

8. Na transfer vzorky krvi zo striekacky do
vékuovych skimaviek pouZite jednotku
transferu krvi (BTU).

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
b. Zaistite, aby boli vetky spoje tesné.

¢. Uchopte jednotku VAMP BTU do jednej
ruky a zatlacte kanylu na striekacke
s naplnenou vzorkou miesto jednotky
VAMP BTU na bezihlovy odber vzoriek.

d. Zasivajte vybratd vakuovd skimavku
do otvoru jednotky BTU, kym vnitornd
ihla neprepichne gumovy disk
vakuovej skimavky.

e. Napliite vakuovad skimavku na
pozadovany objem.

f. Nanaplnenie dalSich skimaviek zopakujte
podla potreby kroky (d) a (e).

g. Potransfere vzorky krvi zo striekacky
do vékuovych skimaviek zlikvidujte
jednotku VAMP BTU.

9. Po poufiti zlikvidujte v3etky striekacky a kanyly
v siilade s internymi predpismi nemocnice.

Metoda priameho odberu vzoriek krvi

1. Pripravte nddrzku VAMP Plus na odber vzorky
krvi odobratim vyrovndvacieho objemu podla
jednej z vysSie opisanych metdd.

2. Po preplachnuti hadicky oistite miesto
stipravy VAMP Plus na bezihlovy odber vzoriek
tampdnom navlhéenym v dezinfekénom
prostriedku, ako napr. alkohol alebo betadine,
v zdvislosti od internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

3. Naodber vzorky krvi pouzite jednotku VAMP
na priamy odber.

Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
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b. Zaistite, aby bola kanyla pevne pripojend
k jednotke na priamy odber.

¢. Zatlacte kanylu jednotky na priamy odber
do miesta na odber vzoriek.

d. Zaslvajte vybratt vakuovd skimavku do
otvoreného konca jednotky na priamy odber
a tlacte, kym vniitornd ihla jednotky na priamy
odber neprepichne gumovy disk na vakuovej
skimavke, a napliite ju na pozadovany objem.

Upozornenie: Aby ste zabranili vniknutiu
spdtného toku obsahu vékuovej skimavky
(vratane vzduchu) do drahy tekutiny,
vakuovi skimavku odstrante skor, ako
dosiahne maximalnu kapacitu napInenia.

Upozornenie: Ak pri odbere vzorky
pocitite odpor, zistite, ¢i nedoslo
k pripadnej oklizii alebo upchatiu katétra.

e. Na naplnenie dalSich skimaviek zopakujte
podla potreby krok (d).

f. Poodbere poslednej vzorky najskor
odstrante vakuovd skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber za
kanylu a rovno ju vytiahnite.

Upozornenie: Nekritte telesom jednotky
na priamy odber ani ho neodstranujte,
ked'je este pripojend vakuova skimavka.

g. Po pouziti zlikvidujte jednotku VAMP
na priamy odber v silade s internymi
predpismi nemocnice.

4. Po odbere vzorky zavedte spat vyrovndvaci
objem podla jednej z vysSie opisanych metdd.

Beina udrzba
KedZe sa konfiguracie sipravy a postupy lisia
vzhladom na preferencie daného zdravotnickeho

zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné
stanovit presné zdsady a postupy.

Informacie o bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie (MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze
uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi
je podmienene bezpecny v prostredi MR a moze

sa pouzivat v prostredi MR v stilade s nasledujicimi
podmienkami:

«  Statické magnetické pole o sile 3 tesla alebo
menej.

Této pomdcka md ostat mimo tunela systému
MR a pocas zobrazovania MR nemd byt
v kontakte s pacientom.

«  Pred zobrazovanim pomocou magnetickej
rezonancie (MRI) by sa pomdcka mala
zabezpecit (napriklad upevnit paskou).

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky
pre bezpecné skenovanie akéhokolvek prisluenstva
(napr. jednorazové alebo opakovane pouzitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému
VAMP Plus na odber vzoriek krvi. Ak nie je zndma
bezpecnost pouZitia prislusenstva v prostredi MR,
predpokladd sa, Ze jeho pouZitie nie je v prostredi MR
bezpecné a nesmie sa do prostredia MR priniest.



Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah

je sterilny a hadicka na roztok je nepyrogénna.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Tento produkt je iba na jedno poufZitie.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C
Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odportcana doba skladovatelnosti je vyznacena
na kazdom obale. Opdtovnym sterilizovanim sa
nepred|Zi doba skladovatelhosti tohto produktu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefénnom disle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likviddciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov
sa mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu ndjdete vysvetlivky
k symbolom.

Produkt je oznaceny symbolom:

STERILE

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt moze byt tieZ oznaceny symbolom:

STERILE | R |

sterilizované pomocou oZarovania.

VAMP Plus -lukket blodprovetakingssystem

Bruksanvisning

Kun til engangshruk
For figur 1 til og med 3: Se side 66.

Les hele bruksanvisningen, alle advarsler og
alle forholdsregler noye VAMP Plus -lukket
blodprevetakingssystem tas i bruk.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Plus -lukket
blodpravetakingssystem gir en sikker og praktisk
metode for tapping av blodprover fra slanger for
trykkovervaking. Blodpravetakingssystemet er
utformet for bruk med engangs- og trykktransdusere
til gjenbruk og for tilkobling til sentralvenekatetre,
vengse katetre og arteriekatetre der systemet kan
skylles etter provetaking. VAMP Plus lukket
blodpravetakingssystem 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 pravetakingsport
inne i slangen. Etter at provetakingen er ferdig, fares
blodet eller heparin- og blodblandingen tilbake til
pasienten for a redusere vasketap.

Indikasjoner
Ma kun benyttes til tapping av blod.

Blodprevetakingssystemet er indisert for bruk

pa pasienter som trenger periodiske uttak av
blodpraver fra arteriekatetre og sentralvenekatetre,
inkludert perifert innsatte sentralvenekatetre

og sentrale venekatetre koblet il slanger

for trykkovervaking.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes uten en tilkoblet skylleenhet eller
flytstyringsenhet ved arteriell bruk.

Det eringen absolutte kontraindikasjoner ved
vengs bruk.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, TruWave, VAMP og VAMP Plus er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Advarsler

. Utstyret er utformet og beregnet
pa engangsbruk, og selges kun for
slik bruk. Denne enheten ma ikke
resteriliseres eller brukes om igjen.
Det finnes ingen data som statter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet
og funksjonalitet etter reprosessering.

. Se avsnittet om
MR-sikkerhetsinformasjon for
en oversikt over de spesielle
betingelsene som gjelder for
opprettholdelse av sikkerheten
til pasienter som gjennomgar
en MR-undersgkelse.

Bruksanvisning

Forsiktig: Bruk av lipider med VAMP Plus lukket
blodprevetakingssystem kan skade produktets
funksjon.

Utstyr

1. Skylleenhet eller flytstyringsenhet (maksimum
flythastighet er 4 ml/time)

2. Engangstrykktransduser eller trykktransduser
til gjenbruk hvis gnskelig

3. VAMP Plus -lukket blodpravetakingssystem
Montering

1. Ta VAMP Plus -settet ut av den sterile
emballasjen med aseptisk teknikk.

2. Hvis VAMP Plus -settet ikke inneholder
en forhandstilkoblet TruWave
engangstrykktransduser, fierner du
beskyttelseshettene og kobler den distale
enden med hunn-luerkobling til hann-
luerkoblingen pd en transduser eller en
annen skylleenhet (se side 66, fig. 1).

3. Serg for atalle tilkoblingene er sikre.

Merk: Vate koblinger kan fore til
overstramming fordi koblingsfestene blir
glatte. Koblinger som er for stramme,
kan fare til sprekker eller lekkasjer.
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4. Trykk reservoarets stempel til lukket og
last posisjon ved a trykke pa reservoarets
forlengelse til den Iases i lukket posisjon
(se side 66, fig. 3).

5. Koble settet til en IV-vaeskekilde uten &
trykksette vaesken. Begynn d gravitasjonsfylle
settet, forst gjennom transduseren, deretter
ut gjennom utluftingsporten, i henhold til
produsentens anvisninger.

6. Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

7. Nar du skal fylle VAMP Plus -settet, ma du
kontrollere at avstengingsventilen er i den
apne posisjonen, noe den er nar handtaket
er parallelt med slangen. Orienter settet slik
at reservoarets innlgps- og utlgpsporter vender
vertikalt oppover, og provetakingsportene er
over reservoaret i en vinkel pa ca. 45°. Fyll og
fiern luftbobler fra reservoaret og hver
provetakingsport etter tur.

Forsiktig: Fjern alle luftbobler for a redusere
risikoen for luftemboli og redusere tap
av trykksignal.

8. Transduseren og reservoaret med brakett
kan monteres pa en IV-stang med en holder
for Edwards’ trykktransduserholder til
engangsbruk (se side 66, fig. 1). Av praktiske
hensyn kan provetakingsporten nermest
reservoaret enkelt monteres pa holderen.

9. Trykksett IV-vaeskeposen i henhold
til sykehusets retningslinjer og
transduserprodusentens anvisninger.
Flythastigheten vil variere med trykkgradient
over gjennomskyllingsenheten.

10. Fest den proksimale enden av settet forsvarlig
til det forhandsfylte kateteret med hann-
luerkobling.

. Nullstill transduseren i henhold til
produsentens anvisninger.

—_
—_



Fjerning av IV-vaeske under forberedelse
for blodpravetaking

Det kan brukes to metoder til & trekke
klaringsvolumet inn i VAMP Plus -reservoaret.

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to ganger
tomrommet skal oppnads. Det kan vare ngdvendig
med ytterligere klaringsvolum for
koaguleringsundersekelser.

Enhandsmetode for stangmontering for
a trekke klaringsvolum

1. Frigjer stempellasen ndr braketten til VAMP Plus
-reservoaret er montert i Edwards’
trykktransduserholder til engangsbruk.

Fyll reservoaret ved a trekke stempelet til

den dpne posisjonen ved a klemme sammen
stempelet og brakettens forlengelsesfingergrep
(se side 66, fig. 2) til stempelet stopper, og
reservoaret har nadd kapasiteten sin, 12 ml.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med a
trekke opp klaringsvolumet, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer

eller forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for fylling av
reservoaret er ca. 1sekund per ml klaringsvolum.

2. Narklaringsvolumet er trukket ut, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved a dreie
handtaket til det er vinkelrett pa slangen.
Dette sikrer at proven tas fra pasienten og
ikke fra reservoaret.

3. Taprgven med en av metodene som er
skissert i avsnittet Ta blodpraver nedenfor.

4. Narproven er tatt, dpner du avstengingsventilen
ved a dreie handtaket 90°, slik at det er parallelt
med slangen.

5. Tilbakefor klaringsvolumet til pasienten ved
a sette reservoarets stempel i den lukkede
posisjonen igjen. Klem sammen reservoarets
forlengelsesfingergrep og stempelputen
(se side 66, fig. 3) til stempelet stopper og
lases i den lukkede posisjonen.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med @
tilbakefare klaringsvolumet, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer eller
forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for a skyve
reservoarets stempel til den helt lukkede
posisjonen er ca. 1 sekund per ml klaringsvolum.

Forsiktig: Klaringspraven ber ikke bli veerende
i reservoaret lenger enn 2 minutter.

6. Skyll reservoaret, provetakingsportene
og slangen frie for blodrester. Rengjor
provetakingsstedene for & fjerne alt
overskytende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

Enhandssproytemetode for & trekke
klaringsvolum

1. Ta VAMP Plus -reservoaret ut av braketten.
Hold reservoaret i én hand mens du frigjer
stempellasen. Fyll reservoaret ved a trekke
stempelet til den dpne posisjonen, enten ved
a skyve stempelet apent med en tommelfinger
eller ved a trekke med den andre handen,
til stempelet stopper, og reservoaret har
nadd kapasiteten sin, 12 ml.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
trekke opp klaringsvolumet, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer eller
forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for fylling av
reservoaret er ca. 1 sekund per ml klaringsvolum.

Nar klaringsvolumet er trukket ut, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved a dreie
handtaket til det er vinkelrett pa slangen.
Dette sikrer at praven tas fra pasienten

og ikke fra reservoaret.

Ta proven med en av metodene som er skissert
i avsnittet Ta blodpraver nedenfor.

Nar praven er tatt, dpner du avstengingsventilen
ved & dreie handtaket 90°, slik at det er parallelt
med slangen.

Tilbakefer klaringsvolumet til pasienten ved a
skyve stempelet til det stopper og ldses i den
lukkede posisjonen.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
tilbakefgre klaringsvolumet, ma du kontrollere
kateteret med hensyn til blokkeringer

eller forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for & skyve
reservoarets stempel til den helt lukkede
posisjonen er ca. 1sekund per ml klaringsvolum.

Forsiktig: Klaringspraven bar ikke bli veerende
i reservoaret lenger enn 2 minutter.

Skyll reservoaret, pravetakingsportene og slangen
frie for blodrester. Rengjer provetakingsstedene
for a fjerne alt overskytende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta blodpraver

Det kan brukes to metoder til 8 ta blodpraver
med VAMP Plus -lukket blodprevetakingssystem.

Sproytemetode for a ta blodpraver

1.

Klargjer VAMP Plus -reservoaret til
blodprevetaking ved & trekke et klaringsvolum
med en av metodene som er skissert ovenfor.

Nér slangen er klar, rengjor du den ndllgse
VAMP Plus -prevetakingsporten med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel alkohol eller
Betadine, avhengig av sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Nar du skal ta en blodprave, bruker du enten
en forhandsmontert, emballert, nallgs VAMP
-kanyle og -sprayte eller en nallgs VAMP
-kanyle (pakket separat) og en separat sprayte.

Forsiktig: Ikke stikk en nal gjennom
provetakingsporten.

Sarg for at spraytestempelet er trykket
til bunnen av spraytesylinderen.

Skyv kanylen inn i den ndllase VAMP Plus
-pravetakingsporten, og trekk deretter den
ngdvendige mengden blod inn i sprayten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med
blodprevetakingen, ma du undersgke om det
er blokkeringer eller forsnevringer i kateteret.

Fjern sprayten og kanylen fra provetakingsporten
ved & trekke dem rett ut.

Forsiktig: kke vri sprayten ut av
provetakingsporten.
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7.

Nar proven er tatt, tilbakefarer du
klaringsvolumet med en av metodene
beskrevet ovenfor.

Advarsel: Laboratorieverdier bor
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Verifiser
ngyaktigheten til laboratorieverdier
for det startes behandling.

Bruk blodoverfaringsenheten (BTU-en) for
4 overfore blodpraven fra sprayten til
vakuumslange.

a. Rivposen dpen med aseptisk teknikk.
b. Serg for at alle koblinger sitter godt.

¢. Hold VAMP -BTU-en
(blodoverfaringsenheten) i én hénd, og skyv
kanylen pa den fylte provetakingssprayten
gjennom den néllese VAMP -BTU-
injeksjonsporten.

d. Skyv det valgte vakuumrgret inn i BTU-
apningen til den innvendige ndlen har
punktert gummiskiven i vakuumslangen.

e. Fyllvakuumslangen il gnsket niva.

f.  Gjentatrinn (d) og (e) hvis du skal
fylle flere ror.

g. Kasser VAMP -BTU-en etter overfering av
blodpraven fra sproyten til vakuumrarene.

Kasser alle sprayter og kanyler etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Ta blodprever med direkte-
provetakingsmetode

1.

Klargjor VAMP Plus -reservoaret til
blodpravetaking ved a trekke et klaringsvolum
med en av metodene som er skissert ovenfor.

Nar slangen er klar, rengjer du den nallgse
VAMP Plus -provetakingsporten med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel
alkohol eller Betadine, avhengig av
sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Bruk VAMP -enheten for direkte pravetaking
nar du skal ta en blodprave.

Forsiktig: Ikke stikk en nal gjennom
provetakingsporten.

a. Rivposen dpen med aseptisk teknikk.

b. Serg for at kanylen er festet godt til
enheten for direkte provetaking.

¢ Skyv kanylen til enheten for direkte
pravetaking inn i provetakingsporten.

d. Sett det valgte vakuumslangen inn den
apne enden av enheten for direkte
pravetaking, og skyv til den innvendige
nélen i enheten for direkte provetaking har
punktert gummiskiven i vakuumslangen.
Fyll til gnsket niva.

Forsiktig: For a hindre tilbakestremning
av innholdet i vakuumslangen (inkludert
|uft) til veeskebanen mé du fjerne
vakuumslangen fer det har nadd
maksimum kapasitet.

Forsiktig: Hvis det oppstar vanskeligheter
med blodprovetakingen, ma du undersoke
om det er blokkeringer eller forsnevringer
i kateteret.



e. Gjenta trinn (d) hvis du skal fylle flere
vakuumslanger.

f.  Nardu har tatt den siste praven, fierner du
forst vakuumslangen. Deretter griper du
enheten for direkte pravetaking i kanylen
og trekker den rett ut.

Forsiktig: Ikke vri huset til enheten for
direkte provetaking, og ikke fjern enheten
med vakuumslangen tilkoblet.

g. Kasser VAMP -enheten for direkte
provetaking etter bruk i henhold til
sykehusets retningslinjer.

4. Nar proven er tatt, tilbakeforer du
klaringsvolumet med en av metodene
beskrevet ovenfor.

Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer

i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar & fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

MR-sikkerhetsinformasjon

MR-sikkert under spesifiserte forhold

Ikke-klinisk testing har vist at VAMP Plus lukket
blodpravetakingssystem er MR-sikkert under

spesifiserte forhold og kan brukes i et MR-miljo
under fglgende betingelser:

- Statisk magnetfelt skal veere pa 3 tesla eller
mindre.

« Denne enheten skal forbli utenfor tunnelen i
MR-systemet og skal ikke vere i kontakt med
pasienten under MR-avbildning.

«  Enheten skal sikres (f.eks. festes med tape) for
MR-avbildning.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker skanning
for alt tilbeher (f.eks. engangstransdusere og
gjenbrukstransdusere) som kobles VAMP Plus lukket
blodpravetakingssystem. Hvis MR-sikkerhetsstatusen
til tilbeharene ikke er kjent, skal det antas at de er
MR-usikre, og de skal ikke tas inn i MR-miljoet.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og uskadd. Ma ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

Dette produktet er bare for engangsbruk.
Lagring
Oppbevares tort og kjolig.

Temperaturbegrensning: 0—40 °C
Fuktighetsbegrensning: 5-90 % relativ fuktighet

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Resterilisering forlenger ikke holdbarheten
av dette produktet.

Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av
modeller kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutti dette
dokumentet.

Produkter med dette symbolet:
STERILE

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Produkter med dette symbolet:

STERILE | R |

har blitt sterilisert med straling.

Suljettu VAMP Plus -verinaytejarjestelma

Kayttoohjeet
Kertakdyttoinen
Katso kuvat 1-3 sivulta 66.

Kaikki kdyttdohjeet, varoitukset ja varotoimet on
luettava huolellisesti ennen suljetun VAMP Plus
-verindytejarjestelmdn kayttdmistd.

Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP Plus
-verindytejarjestelmd on turvallinen ja
helppokdyttdinen menetelma verindytteiden
ottoon paineenvalvontaletkuista.
Verindytejarjestelma on suunniteltu kdytettavaksi
kertakdyttdisten ja uudelleenkdytettdvien
paineantureiden kanssa ja liitettdvaksi Suljettua
keskuslaskimo-, laskimo- ja valtimokatetreihin,
joihin liitettynd jarjestelmd voidaan huuhdella
tyhjaksi ndytteenoton jalkeen. VAMP Plus
-verindytejarjestelmaa kaytetaan heparinoidun
veren ottoon katetrista/kanyylista ja sen
pitamiseen letkussa, mika mahdollistaa
laimentamattoman verindytteen ottamisen
letkuun yhdistetystd ndytteenottoportista.

Edwards, Edwards Lifesciences,

tyylitelty E-logo, TruWave, VAMP ja VAMP Plus
ovat Edwards Lifesciences Corporation
-tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

Verindytteen ottamisen jalkeen hepariinin ja veren
seos infusoidaan takaisin potilaaseen, mika
vahentda potilaan nestehukkaa.

Kayttoaiheet
Kdytettdvaksi ainoastaan verindytteen ottamiseen.

Verindytejdrjestelma on tarkoitettu kdytettdvaksi
potilailla, joilta on tarpeen ottaa ajoittain
verindytteitd valtimo- ja keskuslaskimokatetreista,
kuten perifeerisesti asennetuista
keskuslaskimokatetreista

ja keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd ilman liitettyd huuhtelulaitetta
tai virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelma
on valtimokdytdssa.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytossa.

Varoitukset

. Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sita
myydain kertakayttoisena. Al
steriloi tai kayta laitetta uudelleen.
Mitkaan tiedot eivat tue laitteen
steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn
jalkeen.
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. Varmista potilasturvallisuus
katsomalla magneettikuvaukseen
menevia potilaita koskevat
erityisehdot magneettikuvauksen
turvallisuustietoja kasittelevasta
osiosta.

Kayttoohjeet

Tarked huomautus: lipidien kdyttd suljetun
VAMP Plus -verindytejarjestelman kanssa voi
vaarantaa tuotteen eheyden.

Laitteet

1. Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite
(virtausnopeus enintddn 4 ml/h)

2. Kertakdyttdinen tai uudelleenkdytettava
paineanturi tarpeen mukaan

3. Suljettu VAMP Plus -verindytejarjestelmad
Kayttoonotto

1. Poista VAMP Plus -sarja steriilista pakkauksesta
aseptisesti.

2. Jos VAMP Plus -sarja ei sisalld valmiiksi
kytkettya, kertakdyttdistd TruWave
-paineanturia, poista suojakorkit ja liita
distaalisen pdan luer-lock-naarasliitin anturin
tai muun livoshuuhtelulaitteen luer-
urosliittimeen (katso kuva 1sivulla 66).

3. Kaikki liitanndt on kiinnitettava huolellisesti.



10.

1.

Huomautus: Mérit liittimet kierretaan
helposti ylitiukoiksi, koska neste voitelee
liitokset. Liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja.

Ty6nnd sdilion mantd suljettuun ja lukittuun
asentoon painamalla sdilion jatketta, kunnes
se lukittuu suljettuun asentoon (katso kuva 3
sivulla 66).

Liitd sarja infuusionestesailioon nestetta
paineistamatta. Aloita sarjan painovoimainen
tdyttaminen ensin anturin lapi ja ulos

anturin ilmastusportista valmistajan
kdyttoohjeiden mukaan.

Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset
suojukset aukottomiin.

Tdytd VAMP Plus -sarja varmistamalla,

ettd sulkuventtiili on auki. Vipu on tallgin
kddnnetty letkuston suuntaisesti. Suuntaa
sarja niin, ettd sailion tulo- ja poistoportit
ovat ylospdin ja pystyssd ja ndytteenottoportit
sailion ylapuolella noin 45°:n kulmassa. Tayta
hitaasti sdilid ja jokainen ndytteenottoportti
vuorollaan ja poista niistd ilmakuplat.

Tarkea huomautus: poista kaikki ilmakuplat,
jotta ilmaembolian ja painesignaalin
katoamisen riski olisi mahdollisimman pieni.

Anturi ja sdili, jossa on kiinnike, voidaan
kiinnittdd infuusiotelineeseen kertakéyttdisen
Edwards -paineanturin telineelld

(katso kuva 1 sivulla 66). Sailiota [dhinna
olevan ndytteenottoportin voi helposti
kiinnittaa telineeseen.

Paineista infuusioliuospussi sairaalan
kdytdnndn ja anturin valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Virtausnopeus vaihtelee
huuhtelulaitteen painegradientin mukaisesti.

Kiinnitd sarjan proksimaalipaan luer-lock-
urosliitin tukevasti esitdytettyyn katetriin.

Nollaa anturi valmistajan ohjeiden mukaan.

Infuusionesteen tyhjentaminen
verindytteiden oton valmistelussa

Hukkaveren vetamiseen VAMP Plus -sdilioon
voidaan kdyttdd kahta menetelmaa.

Tarkeaa: Hukkaverta on oltava vahintaan kaksi
kertaa kuolleen tilan maara. Hukkaverta voidaan
tarvita enemman koagulaatiotutkimuksissa.

Hukkaveren ottaminen yhdella kidelld ja
telinekiinnityksella

1.

Kun VAMP Plus -sdilion kiinnike on kiinnitetty
kertakdyttoisen Edwards -paineanturin
telineeseen, vapauta mdntd. Tayta sdilio
vetdmalld mantd auki. Tamd tehddan
painamalla ménnan ja kiinnikkeen jatkeen
sormitukea yhteen (katso kuva 2 sivulla 66),
kunnes mantd pysahtyy ja séilion 12 mk:n
tilavuus on taynnd.

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa tukkeumia
tai esteita.

Huomautus: sdilion tayttamiseen on
suositeltavaa kdyttdd noin 1 sekunti jokaista
hukkaveren millilitraa kohti.

Sulje sailion sulkuventtiili hukkaveren ottamisen
jdlkeen kdantamalld vipu kohtisuoraan letkuun
nahden. Ndin varmistetaan, ettd ndyte tulee
potilaasta eikd sailiostd.

3. Ota ndyte jommallakummalla jaljempana

kohdassa Verinaytteiden ottaminen
kuvatulla menetelmalla.

Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen jélkeen
kddntamall vipua 90°, eli kunnes se on letkun
suuntainen.

Infusoi hukkaveri takaisin potilaaseen
palauttamalla manta kiinni. Paina sdilion
jatkeen sormitukea ja manndn painiketta
yhteen (katso kuva 3 sivulla 66), kunnes
mantd pysahtyy ja lukkiutuu kunnolla kiinni.

Huomautus: jos hukkaveren infusoiminen
takaisin potilaaseen on hankalaa, tarkista,
onko katetrissa tukkeumia tai esteita.

Huomautus: sdilion manndn painamiseen
kokonaan kiinni on suositeltavaa kdyttda noin
1 sekunti jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

Tarkea huomautus: hukkaverindytettd ei saa
pitdd sdiliossa 2 minuuttia kauempaa.

Poista veri sdiliostd, naytteenottoporteista ja
letkusta huuhtelemalla. Puhdista
ndytteenottoportit pyyhkimalld ja varmista,
ettd niihin ei jad verta.

Huomautus: dld kaytd asetonia.

Hukkaveren ottaminen kddessa pideltavalla
ruiskulla

1.

Irrota VAMP Plus -séili6 kiinnikkeestd. Pida
sdiliotd yhdessd kadessd ja vapauta mantd.
Téytd sailio vetdmalla mantd auki. Tama
tehdadn joko painamalla mantd auki peukalolla
tai vetamalla sita toisella kadelld, kunnes manta
pysahtyy ja sdilion 12 ml:n tilavuus on téynnd.

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa tukkeumia
tai esteita.

Huomautus: sdilion tdyttamiseen on
suositeltavaa kdyttdd noin 1 sekunti jokaista
hukkaveren millilitraa kohti.

Sulje silion sulkuventtiili hukkaveren ottamisen
jélkeen kaantamalla vipu kohtisuoraan letkuun
nahden. Ndin varmistetaan, ettd ndyte tulee
potilaasta eika sailiosta.

Ota ndyte jommallakummalla jaljempana
kohdassa Verinadytteiden ottaminen
kuvatulla menetelmalla.

Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen jélkeen
kddntamalla vipua 90°, eli kunnes se on letkun
suuntainen.

Infusoi hukkaveri takaisin potilaaseen
painamalla méntdd, kunnes se pysahtyy
ja lukittuu kunnolla kiinni.

Huomautus: jos hukkaveren infusoiminen
takaisin potilaaseen on hankalaa, tarkista,
onko katetrissa tukkeumia tai esteitd.

Huomautus: sdilion mannan painamiseen
kokonaan kiinni on suositeltavaa kayttda noin
1 sekunti jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

Tarkea huomautus: hukkaverindytettd ei saa
pitdd sdiliossd 2 minuuttia kauempaa.

Poista veri sdiliostd, naytteenottoporteista
ja letkusta huuhtelemalla. Puhdista
ndytteenottoportti tai -portit pyyhkimalld ja
varmista, ettd niihin ei jad yhtaan verta.

Huomautus: dld kdytd asetonia.
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Verindytteiden ottaminen

Suljetulla VAMP Plus -verindytejarjestelmalla
voidaan ottaa verindytteitd kahdella menetelmalld.

Verindytteiden ottaminen ruiskulla

1.

Valmistele VAMP Plus -sdilio verindytteen
ottoa varten vetdmalla hukkaverta
jommallakummalla edelld kuvatulla tavalla.

Kun letku on tyhja, pyyhi neulattomaan kayttoon
tarkoitettu VAMP Plus -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

Kayta verindytteen ottoon joko valmiiksi
koottua, pakattua neulatonta VAMP -kanyylia
ja ruiskua tai neulatonta VAMP -kanyylia
(erillispakkauksessa) ja erillistd ruiskua.

Tarkea huomautus: dla tydnnd neulaa
naytteenottoporttiin.

Varmista, ettd ruiskun mdntd on painettu alas
ruiskun sylinterin pohjaan asti.

Ty6nnd kanyyli neulattomaan kdyttéon
tarkoitettuun VAMP Plus -ndytteenottoporttiin
ja veda tarvittava verimdara ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen ottaminen on vaikeaa,
tarkista, onko katetrissa tukkeumia tai esteitd.

Irrota ruisku ja kanyyli ndytteenottoportista
vetamalla ne suoraan ulos.

Tarkea huomautus: dla kierrd ruiskua irti
ndytteenottoportista.

Kun nédyte on otettu, infusoi hukkaveri takaisin
potilaaseen jommallakummalla edella
kuvatulla tavalla.

Varoitus: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia oireita.
Tarkista laboratoriotulosten
paikkansapitavyys ennen

hoidon aloittamista.

Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin siirto-
ohjaimen avulla.

a. Avaa pussi aseptisesti.
b. Varmista, etta kaikki liitokset ovat tiiviit.

¢.  Pidd VAMP -siirto-ohjainta toisessa kadessa
ja tyonnd tdytetyn ndyteruiskun kanyyli
VAMP -siirto-ohjaimen neulattomaan
kdyttdon tarkoitetun injektiokohdan lapi.

d. Tydnnad valittua tyhjioputkea siirto-
ohjaimen aukkoon, kunnes sisdinen
neula puhkaisee tyhjioputken kumilevyn.

e. Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

f. Taytd lisaa putkia tarpeen mukaan
toistamalla vaiheita (d) ja (e).

g. Havitd VAMP -siirto-ohjain, kun verindyte
on siirretty ruiskusta tyhjioputkiin.

Havitd kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton
jalkeen sairaalan kdytanndn mukaisesti.

Verindytteiden ottaminen suoraan

1.

Valmistele VAMP Plus -sdilid verindytteen
ottoa varten vetdmalld hukkaverta
jommallakummalla edelld kuvatulla tavalla.



2. Kun letku on tyhjd, pyyhi neulattomaan kdyttgdn
tarkoitettu VAMP Plus -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

3. Otaverindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun VAMP -ohjaimen avulla.

Tarkea huomautus: dla tyonnd neulaa
naytteenottoporttiin.

a. Avaa pussi aseptisesti.

b. Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
kunnolla suoraan ndytteenottoon
tarkoitettuun ohjaimeen.

¢. Tydnnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin.

d. Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
avoimeen paahan ja tyonnd, kunnes
ohjaimen sisdinen neula ldpdisee
tyhjioputken kumilevyn. Taytd putki
haluttuun tilavuuteen.

Tarked huomautus: jotta tyhjioputken
siséltd (mukaan lukien ilma) ei virtaisi
takaisin nestereitille, irrota tyhjioputki

saavutetaan.

Tarkea huomautus: jos ndytteen
ottaminen on vaikeaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai esteita.

e. Tdytd lisdd tyhjioputkia tarpeen mukaan
toistamalla vaihetta (d).

f. Kun viimeinen nédyte on otettu, irrota
ensin tyhjidputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
kanyyliin ja veda se suoraan ulos.

Tarked huomautus: ald kierrd
suoraan ndytteenottoon tarkoitetun
ohjaimen runkoa tai irrota sitd silloin,
kun tyhjioputki on vield kiinni.

g. Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
VAMP -ohjain kaytdn jalkeen sairaalan
kdytannon mukaisesti.

4. Kun ndyte on otettu, infusoi hukkaveri takaisin
potilaaseen jommallakummalla edelld
kuvatulla tavalla.

Saannollinen kunnossapito

Koska sarjan kokoonpano ja sitd koskevat
menettelyt vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan
vastuulla mdrittdd tarkat kdytdnnot ja menettelyt.

Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

& Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa
Ei-kliinisissa testeissa suljettu VAMP Plus
-verindytejarjestelmd on todettu ehdollisesti
turvalliseksi magneettikuvauksessa, ja sita

voidaan kdyttaa magneettikuvausymparistossa
seuraavien ehtojen mukaisesti:

«  Staattinen magneettikenttd on enintdén
3 teslaa.

- Laitteen on jddtdva
magneettikuvausjarjestelman putken
ulkopuolelle, eikd laite saa koskettaa potilasta
magneettikuvauksen aikana.

- Laite on kiinnitettdva (esimerkiksi teipilld)
ennen magneettikuvausta.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP Plus
-verindytejarjestelmadan liitettyjen lisdlaitteiden
(kuten kertakdyttoisten tai uudelleenkdytettavien
antureiden) kohdalla. Jos lisélaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niitd on pidettava
magneettikuvaukseen sopimattomina eikd niitd saa
viedd magneettikuvausymparistoon.

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton,

jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Al3 kiyt, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Al steriloi uudelleen.

Téamd tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.
Sailytys

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa.

Lamptilaraja: 0 °C— 40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidennd
tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea,
soita Edwards Lifesciences yhtion
numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jélkeen. Havita laite sairaalan
kdytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.

3aTBOpeHa cuctema 3a B3emaHe Ha KpbBHu npo6u VAMP Plus

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

(amo 3a eJHOKpaTHa

ynotpeoba
3a Gurypu ot 140 3 BUXKTE CTpaHMLA 66.

MNpeay Aa u3non3sate 3aTBOPeHaTa CicTema 3a
B3eMaHe Ha kpbBHU npobu VAMP Plus, npoyeTtete
BHIMATENHO BCUUKY MHCTPYKLMY 33 yroTpeba,
npepynpexaeHna i npeanastu Mepky.

Edwards, Edwards Lifesciences,
cuansupanoto noro E, TruWave,

VAMP n VAMP Plus ca TbproBckin Mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaNy TbProBCKM MapKy ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE (Y MPUTEXATENN.

OnucaHue

3aTBOpeHaTa CACTEMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npo6u VAMP Plus Ha Edwards Lifesciences
ocurypaBa 6e3onaceH 1 y06eH MeToZ 3a B3eMaHe
Ha KpbBHU NPO6Y OT IMHUI 33 MOHUTOPUHT Ha
Hanaraxeto. (ncTemata 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u e NpoeKTUpaHa 3a U3Mon3BaHe ¢
TPaHCAIOCePH 3a HanAraHe 3a e/HOKpaTHa i
MHOrOKpaTHa ynotpeba 1 3a (Bbp3BaHe KbM
LIeHTpaNHI1, BEHO3HU 1 apTepuasHu KateTpy,
KbJIETO CMCTeMaTa MOXe Jia Gbjie npomuTa ceg
B3eMaHe Ha npobara. 3aTBopeHaTa cuctema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHI npo6u VAMP Plus ce u3nonssa
3a U3TerNnAHe U 3a/ibpaHe Ha XenapuHu3mpaHa
KPbB OT KaTeTbpa WM KaHioNata B IMHUATA, KOETO
M03BONABA U3TEMNAHETO HA HEPa3PeeHN KPbBHM
npobu 0T MACTO 3 B3eMaHe Ha npobu,
UHTErpupaHo B nHuATa. (nef NpuKNioyuBaHe Ha
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B3E€MaHETO Ha np06a CMECEHUAT pa3TBop OT
XeNnapuH 1 KPbB € BNBa 0THOBO Ha NALNeHTa, 3a
[a Ce Hamanu 3ary6aTa Ha TeYHOCT.

Moka3aHusa
Lla (e 13non3Ba (amo 3a B3eMaHe Ha KpbB.

(ncTemata 3a B3emaHe Ha KPbBHU np06|/| e
NnoKasaHa 3a yn0Tpe6a npy NauneHTH, Ha KouTo
TpﬂﬁBa nepuoanYHO Aa e B3eMaT KPbBHU |'|p06|/1
0T apTepuanHn U LeHTPaNHN KateTpu,
BKNTIOUUTENHO nepm¢epHo NOCTaBeHU LeHTPaHn
KaTeTPU 1 LeHTPAJIHN BEHO3HW KaTeTpn,
NpUKpeneHn KbMm JINHUN 3@ MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeto.



"pOTMBOHOKa3aHMﬂ

[la He ce u3non3Ba 6e3 npukpeneHo ycTpoitcTBo
33 MPOMVIBaHe WK YCTPOIICTBO 33 KOHTPOANPaHe
Ha M0TOKa, KOraTo Ce 3oN3Ba 3a apTepuaiHi
MpUNoXeHns.

HAma abconoTHI NPOTUBONOKa3aHuA, KOraTo
Ce U3M0/13Ba 3 BEHO3HM NPUIOMKEHNA.

Mpenynpexpaexns

. ToBa ycTpoIiCTBO € NPOeKTMpaHo,
npeAHa3HaueHo 1 ce
pasnpocTpaHaBa camo 3a
eflHOKpaTHa ynoTpeba.

He crepunusupaiite noBTOpHO U

He u3non3gaiTe yCTPOIACTBOTO
noBTopHo. HAMa faHHM B noaKpena
Ha CTEPUTHOCTTA, HeNUPOTeHHOCTTa 1
(yHKUMOHAaNHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO
cnep noBTOpHa 06paboTka.

. 3a nauyeHT, Ha KOroTo e U3BbPLIBA
usanepsane ¢ MRI, Hanpasete
cnpaBkKa ¢ pasgena c uHgopmauma
3a 6esonacioct npu MRI oTHOCHO
cneuuduyHuTe yCnoBuA 3a
rapaHTupaHe Ha 6esonacHocrTa
Ha NauueHTa.

WHcTpyKuwm 3a ynotpeba

BHumanue: Ynotpebata Ha nunuau

CbC 3aTBOPEHATA CUCTEMA 3 B3EMaHe Ha KPbBHY
npo6u VAMP Plus moxe Aa KomnpomeTupa
LieN0CTTa Ha NPOAYyKTa.

06opynBaHe

1. YcTpoilcTBO 32 NpOMMBaHe WK YCTPOIACTBO 33
KOHTPONMPaHe Ha NOToKa (MakcumaneH Aebut
ot 4 ml/h)

2. Tpch;uocep 3a HanAraHe 3a eIHOKpaTHa Unn
MHOroKpaTHa yn0Tpe6a — 0 XenaHne

3. 3aTBOpeHa (MCTeMa 33 B3eMaHe Ha KpbBHI
npo6u VAMP Plus

HacrpoiiBaHe

1. KaTto n3non3pate acenTiuHa TEXHUKA,
n3Bagete komnnekra VAMP Plus ot
(TepuIIHaTa ONaKoBKa.

2. Ako komnnekTbT VAMP Plus He BKNtouBa
npeABapUTeNHO CBbp3aH TPAHCAKCEP
TruWave 3a HanAraHe 3a ejHOKpaTHa
ynoTpeba, 0TCTpaHeTe NPeANasHuTe KanaveTta
U NpUKpeneTe AUCTANHNA Kpaii ¢ KeHCKNA
Nyep N10K KOHEKTOP KbM MBbKMA NyepoB
HaKpaliHuUK Ha TpaHCACep Un Apyro
YCTPOIACTBO 32 NPOMUBAHE C TEYHOCT
(BuTeE CTPaHMLa 66, Our. 1).

3. Benukm Bpb3KM TpAOBA Aa Ca CTabuHW.

3abenexka: Mokpute Bpb3KI CNocobCTBAT
33 MPEKOMEpHO 3aTAraHe upe3 (Ma3BaHe Ha
Bpb3KuTE. [peKoMepHO 3aTerHaTiTe Bpb3KM
MOXe 1 AOBE/AT 10 HaMyKBaHUA UK TeYoBe.

4. bytHete 6yTanoto Ha pe3epBoapa A0
3aTBOPEHO 1 3aKMIOYEHO NONOXKEHE,
KaTo HaTUCHETE YIBIKEHNETO Ha Pe3epBoapa,
J10KaTo ce GUKCMpa B 3aTBOPEHO NONOXEHNe
(BuxTe CTPaHMLa 66, Our. 3).

5. (BbpeTe KOMNIEKTa KbM U3TOUHNK Ha
WHTPaBEHO3Ha TeyHoCT, 6e3 1a nocTasate
TEYHOCTTA M0J Ha/AraHe. 3anouHeTe Aa MbHuTe
TPABUTALMOHHO KOMMIIEKTA TbPBO Npe3
TPaHCAOCEPa U HABbH NPe3 Bb3AYLLHIA NOpT
CbIMACHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA My.

6. (MeHeTe BCUYKM Kanaukil ¢ OTBOPY Ha
CTPAHMYHNTE NOPTOBE HA CUpaTENHUTE
KpaHueTa C Kanauku 6e3 0TBopH.

7. 3apaHanbanute komnnekta VAMP Plus,
(e yBepeTe, Ye CINUPATENHUAT KNanaH e B
OTBOPEHO MONOXKEHME, KOETO (e yCTaHOBABA
0T TOBA, Ye PbKOXBATKaTa e yCnopesHa Ha
Tpbbata. OpueHTUpaiiTe KOMNNEKTa TaKa, ue
BXOZHUAT 1 U3XOJHNAT NOPT Ha pe3epBoapa
[1a Ca B U3MPaBEHO BEPTUKANHO NONOXEHNE,
a MecTaTa 3a B3eMaHe Ha npobu fa ca
npubnusuTenHo Ha 45° Haa peepBoapa.
baBHO HambIHeTe 1 0TCTPaHeTe MexypueTaTa
0T pe3epBoapa I BCAKO MACTO 33 B3eMaHe Ha
npo6u nocne0BaTesHo.

BHumaHme: 0TCTpaHeTe BIYKI Bb3AYLWHN
MEXypUeTa, 33 a HaMaswTe pucka oT
Bb3/1yLUHN eMO0V 1 1 HamanuTe 3ary6aTa Ha
CATHAN 32 HANAITAHE.

8. TpaHcalocepbT 1 pe3epBOapbT CbC CKoba MoXe
[a 6b1aT MOHTUPaHN KbM UHTPaBeHO3Ha
CTOMKa C NOMOLLTA Ha bpikaya 3a TpaHcakcep
3 HarnAraHe 3a e/IHOKpaTHa ynotpe6a Ha
Edwards (BuxTe ctpaHuua 66, Our. 1). Cuen
yn06CTBO MACTOTO 32 B3eMaHe Ha Npobu, KoeTo
€ Hait-6n130 10 pe3epBoapa, IeCHO MoXe Aa
Obfie MOHTMPaHO BbPXY ibpXava.

9. TlocraBeTe 6aHKaTa C UIHTPaBEHO3€eH PasTBOP
N0Z HanAraHe CbracHo 60NHNYHaTa MONNTIAKA
W MHCTPYKLMWTE Ha NPOM3BOANTENA Ha
TpaHcatocepa. [le6uTbT Le Bapupa cnopes
FPAfIMEHTa Ha HaNAraHe Ha yCTPOIiCTBOTO
33 NpOMYBaHe.

10. (BbpkeTe cTabUNHO NPOKCUMANHIA Kpaii
Ha KOMNNEKTa C MbXKKA Tyep 0K KOHEKTOp
KbM NpeBapuTeNHO HaMbAHEHNA KaTeTbp.

11. Hynupalite TpaHcatocepa CbrnacHo
WHCTPYKLMWTE Ha MPOU3BOANTENA MY.

MpouncrBane Ha HTpaBeHo3HaTa
TEYHOCT NPU NOArOTOBKA 3a B3eMaHe
Ha KpbBHY Npo6u

Moe fia ce U3non3Bart Ba MeTOAA 3a U3TerNAHe
Ha MpouNCTBaLLYA 06em B pe3epBoapa Ha
VAMP Plus.

BaxkHo: Tpsa6Ba J1a ce NOCTUrHe MUHUManeH
npouncTBaLL 0bem 0T Ba MbTU MbPTBOTO
npocTpaHcTBo. Moxke Za e HeobxoauM
LOMbIIHUTENEH NPOYNCTBALL 06em 3a
W3CNeBaHNA Ha Koarynaumara.

Metop 3a ustrernaHe Ha npoyncreaiy obem
Ce[Ha pbKa cnomoLyTa Ha CTOMKa

1. (bcckobata Ha pesepsoapa VAMP Plus,
MOHTUPaHa B ibpXaya Ha TpaHczaiocep 3a
HanAraHe 3a efiHokpaTHa ynotpe6a Ha Edwards,
0CBO6OZETE ONIOKUPALLIA MEXAHN3BM Ha
6yTanoto. HambnHeTe pe3epBoapa, kato
u3TernuTe 6yTanoTo B OTBOPEHOTO NONIOXEHME
upes3 eHOBPEMEHHO HaTUCKaHe Ha byTanoTo
11 0MopaTa Ha yb/KeHNeTo Ha ckobata
(BupkTe cTpaHmua 66, Our. 2), fokaTo
6yTanoto cnpe 1 pe3epBoapbT JOCTUTHE
06emHua cn kanauuret ot 12 ml.
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3a6enexka: Ako MaTe 3aTpyaHeHA
MPW U3TErNAHE Ha NPOYNCTBALLIA 0beM,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTyaNHu
3anyLUBAHWA WAV OTPaHNYeHNA.

3abenexka: lTpenopbunTeNnHoTO BpeMe 3a
Hamb/IBaHe Ha pe3epBoapa e Npubnu3nTeNHo
1 cekyHza 3a Bceku ml npouncraaLy obem.

2. (neg Kato npoumcTBaLynAT 06em 6bae
W3TersieH, 3aTBOPeTe CUPATENHOTO KpaHue Ha
pe3epBoapa, kaTo 3aBbPTUTE PbKOXBATKaTa
nepneHANKyNApHO Ha TpbbaTa. ToBa Lue
rapaHTupa, Ye B3eTaTa npo0a e oT nauyueHTa, a
He 0T pe3epBoapa.

3. B3emeTe npo6ara B CbOTBETCTBHE C eUH OT
MeTo/uTe, ONICAHN B pa3fena BsemaHe Ha
KpbBHY Npo6u no-1ony.

4. (nep B3eMaHe Ha npo6ata oTBOpeTE
CMUPaTeIHOTO KpaHUe upe3 3aBbpTaHe Ha
pbKoxBaTKaTa Ha 90° Taka, ue Aa 6bae
yCNopefiHo Ha TpbbaTa.

5. Bneiite 06paTHo npouncTBaiLuA 06em B
naLKeHTa, KaTo BbpHeTe byTanoTo Ha
pe3epBoapa B 3aTBOPEHOTO NONOKEHME.
HaTucHeTe eiHOBpEMEHHO OnopaTa Ha
YIOBIKEHNETO HA pe3epBoapa U NOANI0KKaTa
Ha byTanoto (BuTe cTpaHuua 66, dur. 3),
JoKaTo byTanoTto cnpe 1 ce Gukcupa crabunHo
B 3aTBOPEHOTO NONOKEHME.

3abenexka: AKo umare 3aTpyAHeHUA npn
NOBTOPHO BAMBaHeE Ha NPOUNCTBALLMAA 00eM,
NpoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTYarHi
3anyLUBAHUA WM OTPaHUYeHNA.

3abenexka: lTpenopbunTeNnHoTO Bpeme 3a
HaTUCKaHe Ha byTanoTo Ha pe3epBoapa Ao
HaMb/HO 3aTBOPEHOTO MONOXEHMe e
npubnu3uTenHo 1 cekyHaa 3a Bcekn ml
npouncTBaLy 0bem.

Brumanue: lpouncrsalyara npoba He
TpA6Ba Aa 0CTaBa B pe3epBoapa 3a noseye ot
2 MUHYTH.

6. [lpomuiite pe3epBoapa, MecTaTa 3a B3emMaHe
Ha NP6y 1 NMHNATA OT OCTaTbYHA KPbB.
[ouncrete ¢ TaMNOH MecTaTa 3a B3eMaHe
Ha npo6u, KaTo rapaHTMpaTe OTCTPaHABAHETO
Ha 0CTaTbyHa KPbB.

3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.

Metop 3a PDbUHO U3TernAaHe CbC CNPUHL0BKa
Ha npouncreaiy o6em

1. Otcrpanete pe3epsoapa Ha VAMP Plus ot
cKobara. XBaHeTe pe3epBoapa ¢ efiHa pbKa
1 0cBoboAETE HNOKMPALLNA MEXAHN3 DM
Ha byTanoto. HanbnHeTe pe3epBoapa,
KaTo u3TernuTe 6yTanoto 40 0TBOPEHOTO
NON0OXKeHIe UMK Ype3 HaTUCKaHe Ha byTanoTo
Cnanew, WM upe3 U3AbpnBaKe ¢ Apyrata
pbKa, JoKaTo byTanoto cnpe v pe3epBoapbT
AOCTUTHE KanauuTeTa cv o1 12 ml.

3abenexka: Ao umare 3aTpyHeHMA
MV U3TErNAHe Ha NPOYNCTBALLNA 00EM,
MpoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTYaNH!
3anyLUBaHIA NN OTPaHINYeHIA.

3abenexka: [TpenopbunTenHoTo Bpeme 3a
Hamb/BaHe Ha pe3epBoapa e NpuennuTenHo
1 cekyHpa 3a Bcekn ml npouncTeaLy obem.



2. (nef Kato NPOYMCTBALLMAT 06em bbae
U3TErneH, 3aTBOPeTe CNUPATENHOTO KPaHye Ha
pe3epB0apa, KaTo 3aBbpTUTE PbKOXBATKATA
nepnexanKynapHo Ha Tpbbata. Tosa e
rapaHTMpa, ye B3eTaTa npoba e oT naLueHTa,
a He 0T pe3epBoapa.

3. B3emeTe npo6aTa B CbOTBETCTBME C £IH OT
MeTOZUTe, ONICaHW B pa3fena BsemaHe Ha
KpbBHU Npo6u no-gony.

4. (nep B3eMaHe Ha npo6ata oTBOpeTe
CMUPaTesIHOTO KPaHuUe upe3 3aBbpTaHe Ha
pbKoxBaTKaTa Ha 90° Taka, ue fia 6bae
ycnopezaHo Ha Tpbbara.

5. Bneiite npouncrBawua 0bem obpatHo B
naLmeHTa, KaTo HaTuckate byTanoTo, 40KaTo
cnpe 1 ce UKCMpa CTabunHo B 3aTBOPEHOTO
NONOXEHMNe.

3abenexka: Ao umate 3aTpysHeHUsA Npu
NOBTOPHO BNMBAHe Ha MPOUMCTBALLMA 06em,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTYaHu
3anyLWBAHWA WK OTPaHNYEHNA.

3abenexka: [penopbunTenHoTo Bpeme 3a
HaTuCKaHe Ha 6yTanoTo Ha pe3epBoapa Ao
HaMbIHO 3aTBOPEHOTO NONOXKeEHMe e
npubnuauTento 1 cekyHpa 3a Bceku ml
NpoUCTBaLL 0bem.

Buumanue: lpouncreawyata npoba He Tpa6Ba
Jia 0CTaBa B pe3epBoapa 3a noBeye 0T 2 MUHYTH.

6. [pomuiite pe3epBoapa, MecTaTa 3a B3eMaHe
Ha Npo6Y 1 IMHUATA OT OCTaTbYHA KPbB.
[oumcrete c TaMMoH MACTOTO (MecTaTa)
3a B3eMaHe Ha Npo6u, KaTo rapaHTupare
OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbYHA KPbB OT
nopTa 3a B3emaHe Ha npobu.

3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.
B3emaHe Ha KpbBHU Npo6u

Moxe Aa ce u3non3Bar ABa MeT0/Aa 3a B3eMaHe Ha
KPbBHI MPO6U Upe3 13MoN3BaHe Ha 3aTBOPeHaTa
1cTema 3a B3emake Ha KpbBHi npo6bu VAMP Plus.

MeTop 3a B3eMaHe Ha KpbBHY Npo6u
CbC CMPUHLIOBKA

1. Tloarotsete pe3epsoapa Ha VAMP Plus 3a
B3eMaHe Ha KpbBHa npoba, kaTo u3ternuTe
MPOUCTBALL 06eM M0 eMH OT METOANTE,
OMMCaHI MO-TOpe.

2. (nep KaTo IMHMATA Ce MPOYMCTH, MOYUCTETE
C TaMMOH MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npoba 6e3
urna VAMP Plus ¢ nomoLLTa Ha ie3uHdEKTaHT,
KaTo CnpT unu 6eTaauH, B 3aBUCUMOCT OT
60NHNYHATA NONUTUKA.

3abenexka: He u3non3Baiite aLeToH.

3. 3apaB3emeTe KpbBHa Npoba, u3non3gaiite
WK NPeBAPUTENHO CrobeHuTe 1 OnakoBaHu
kaHiona 6e3 urna VAMP u cnpuHLioBKa, uin
KaHtona 6e3 urna VAMP (onakoBaHa 0TfjesHo)
1 0TAeNHa CNPUHLLOBKA.

BHumanue: He n3non3gaiite urna npe3s
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu.

4. YBepeTe ce, ue 6yTanoTo Ha CNPUHLIOBKATa &
HaTUCHATO /10 TbHOTO Ha LMANHIbPA M.

5. HaTucHeTe KaHlonata B MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6u 6e3 urna VAMP Plus u cneg Tosa
u3Ternete Heobxoaumusa 06em KpbB
B CMPUHL0BKaTa.

3a6enexka: AKo cpeLHeTe TPYAHOCTU NpH
B3eMaHe Ha npobata, npoBepeTe KaTeTbpa 3a
Bb3MOXHY 3anyLUBAHNA WU OTPaHNYeHUA.

6. I3Bapere CNpUHLOBKATA 1 KaHIonara ot
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu upes
U3AbPNBaHe NPaBO HABbH.

BHumanue: He 3abpralite CnpuHLI0BKaTa
MpY U3BaXAAHETO M 0T MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npobu.

7. (neg kato npobata 6bAe B3eTa, BReiite
06paTHO NpouNCTBaLYNA 06em B CbOTBETCTBYE
C €[MH OT METOAUTE, ONMCAHN NO-TOPE.
Mpepynpexpenue: JlabopatopHute
CTOMHOCTU TPAGBaA AAa CbOTBETCTBAT Ha
KNMHUYHUTE NPOABY Ha NaLMeHTa.
MpoBepete TouHoCTTa Ha NabopaTopHuTe
CTOIIHOCTY, Npeay fia 3anoYHeTe
Tepanusa.

8. 3aja npexsbpauTte kKpbBHaTa npoba ot
CMPUHLI0BKATa BbB BaKyyMHU enpyBeTKy,
W3M0N3BaiiTe yCTPOCTBOTO 3a NPEXBbPNAHE
Ha KpbB (BTU).

a. Katom3non3gate acenTnyHa TexHuKa,
0TBOpETE NJINKa.

b. YBepeTe ce, ue BCMUKI BPB3KH Ca
(TabUnHo (BbP3aHM.

¢. CepaHa pbKa xaHete BTU Ha VAMP u
HaTVCHeTe KaHI0/1aTa Ha HaMb/IHeHaTa
cnpoba CMpuHLI0BKa Npe3 MACTOTO 3a
nHxekTpaxe 6e3 urna Ha BTU Ha VAMP.

d. TocraBeTe u36paHara BakyymHa
enpyBseTKa B 0TBopa Ha BTU Taka, ue
BbTpeLLHaTa Urna aa npobue rymexus
JNCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTKa.

e. HanbnHete BakyymHaTa enpyBeTKa
110 KenaHns ooem.

f. Motopete crbnki (d) v (e) cnopes
HeobX0AMMOCTTa, 33 J1a HambAHNTe
JLOMbAHUTENHM eNpyBETKI.

g. W3xsbpnete BTU Ha VAMP, cnen Kato
npexBbpAnTe KpbBHaTa npoba ot
CMPUHLI0BKATa BbB BaKyyMHuTe
enpyBeTKi.

9. M3XB'bpl'IETe BCUYKM CMPUHLOBKK 1 KaHKONN
aen yn0Tpe6a B CbOTBETCTBYE C 60NHMYHATA
nonuTKKa.

MeTop Ha B3eMaHe Ha KPbBHU npo6u C
AVPEKTHO uternaHe

1. Toprotete pe3epBoapa Ha VAMP Plus 3a
B3eMaHe Ha kpbBHa npo6a, kato uternute
MPOYNCTBALL 06eM Mo eAMH 0T MeToAMTE,
ONVCaHN no-rope.

2. (neg KaTo NMHUATA Ce MPOUNCTH, MOYNCTETE
CTaMMOH MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u 6e3
urna VAMP Plus ¢ nomoLLTa Ha ie3MH(EKTaHT,
KaTo CIMpT unm 6eTazuH, B 3aBUCUMOCT OT
60NHIYHATA NOANTUKA.

3abenexka: He n3non3gaiite aLeToH.

3. 3ajaB3emeTe KpbBHa Npoba, u3non3gaiire
YCTPOIACTBOTO 33 AUpeKTHO u3TernaHe VAMP.

BHumanwme: He n3nonssaiite urna npe3s
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu.

a. Katom3non3Bate acenTuyHa TexHuKa,
0TBOpETE NAlKa.
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b. YBepeTe Ce, ye KaHtonara e crabunHo
3dTerHarta kbm y(TpOI7ICTBOT0 3d
OUPEKTHO N3TErnaHe.

¢. HatucHete kaHtonata Ha y(TpOVICTBOTO
3a AUPEKTHO n3TernaHe B MACTOTO
3a B3éMaHe Ha np06|/|.

d. Tocrapete u36paara BakyymHa enpyBeTka
B OTBOPEHUA Kpail Ha YCTPOiCTBOTO 33
JVPEKTHO U3TETTIAHE U HaTUCHETE Taka,

Ye BBTPELLHAT UFNa Ha YCTPOIACTBOTO 33
JVMPEKTHO U3TernAHe Ja npobue rymeus
JVCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTKa, 1
HaMbJHeTe [0 XeNlaHua 0bem.

BHumanue: 3a na npefoTeparute
00paTHO M3TINYaHe Ha CbAbPXAHUETO Ha
BaKyyMHaTa enpyBeTKa (BKIHUMTENHO
Bb3[yX) B TbTA Ha TEUHOCTT, OTCTPaHeTe
BaKyyMHaTa enpyBeTKa, npeay Ja
JOCTUrHE MaKCUMANHWUs Kanauutet

Ha 3ambrBaHe.

BHumaHme: Ako cpelHeTe TpyaHOCTH
npu B3eMaHe Ha npobata, npoBepeTe
KaTeTbpa 3a Bb3MOXHN 3anyLUBaHuA
WIN OrpaHNyeHuA.

e. [loTopete cTbnKa (d) cnopen
Heo0X0UMOCTTa, 3a 1a HAMbIHUTE
LOMbIHUTENHY BaKyyMHN enpyBeTKiA.

f.  (nea kato 6bAe B3eTa nouiedHaTa npoba,
MbPBO OTCTPAHETe BaKyyMHaTa enpyBeTka
U Cefl ToBa XBaHeTe YCTPOiCTBOTO 3a
[AMPEKTHO M3TErNSHE 3a KaHionata u
M3AbpnaiiTe NPaBo HaBbH.

BHumanue: He 3aBbpraiite Kopnyca Ha
YCTPOIACTBOTO 3a ANPEKTHO U3TETNIAHE U
He ro OTCTpaHABaiATe, JOKATO BaKyyMHaTa
enpyBeTKa BCe OLLie e NpUKpeneHa.

g. MW3xBbpnete ycTpoiicTBOTO 3a AUPEKTHO
nzternane VAMP cnep ynotpeba cbrnacHo
00MHIUYHATA NONNTUKA.

4. (nep kato npo6ata 6bje B3eTa, BNelite
00paTHO NPOYNCTBALLYMA 06eM B CbOTBETCTBME
CE/IVIH OT MEeTOAUTE, ONUCAHY No-Tope.

PyTunHa nopapbxKa

Tl KaTo KOHGUrypaLMUTE Ha KOMMNEKTA 1
npoLieaypyTe Ce pasnnyaBar B 3aBUCAMOCT 0T
npeanoynTaHnATa Ha 60NHULIATa, OTFOBOPHOCT
Ha 60nHuMLaTa e Aa ONpeseni TOYHNTE MOANTIKI
W npoueaypu.

Nndopmauus 3a 6e3onacHocT npu
uscnensaHe ¢ MRI

be3sonacxo npu MR npu onpepenenn
A ycnoBus

HeknuHUYHN M3NUTBaHNA NOKa3BaT, ue
3aTBOpeHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha KPbBHY
npo6u VAMP Plus e 6e3onacHa npu MR npu
onpezeneHi yCl0BUA 1 MOXKe fia Ce U3MoA3Ba B
cpenata Ha MRI cbrnacHo cnegHuTe ycnoBus:

« (TaTMYHOTO MarHUTHO none TpA6Ba Aa e
3 Tesla unu no-manko

« YcrpoiicTBOTO TpAOBA Aa OCTaHe M3BbH
oTBopa Ha MR cuctemara u He Tpabea fa 6bae
B KOHTAKT C naLveHTa no Bpeme Ha MR
u306pasABaHeTo



« YcrpoiictBoTO TpAGBA A3 € NPUKPeneHo
HenoBXHO (HanpuMep NpUKpPeneHo ¢ TMKCO)
npeaun MRI nscneasane

Mpenna3sna mapka: (ieaBaitte ycnoBuATa 3a
0e30MacHo CKaHNpaHe Mpu KakBATO U Aia buno
JOMbAHUTENHM YCTPOCTBA (Hanp. TPaHCACepH 3a
€/JHOKPaTHa M MHOTOKpaTHa ynoTpeba), KouTo
(a (BbP3aHI CbC 3aTBOPEHATa CUCTEMA 3 B3eMaHe
Ha KpbBHY npo6u VAMP Plus. Ako CbcToAHNETO Ha
6e3onacHoct npu MR 3a gonbnHuTeNHuTe
YCTPOIICTBA He @ U3BeCTHO, MpUeMeTe, ye Te ca
Hebe3onacHu npu MR u He TpA6Ba Aa ce BbBEXAAT
B cpenata Ha MR.

Kak ce pocraBsa

CbAbPKAHNETO € CTEPUTHO U THTAT Ha TEUHOCTTA
€ HenuporeHeH, ako OMaKoBKaTa He e MoBpefieHa
unu 0TBOpeHa. He 13non3gaiiTe, ako onakoBKata e
0TBOpPEHa UK noBpeseHa. He crepunusmpaiite
MOBTOPHO.

To3v NpoyKT € NpeaHa3HaueH amo 3a
€/JHOKpaTHa ynoTpeba.

(bXxpaHeHue
ﬂa (e (bXpaHABA Ha XJ1aAHO, CYX0 MACTO.

OrpaHnuenue 3a Temnepartyparta: 0 °C — 40 °C
OrpaHuyeHue 3a BnaxHoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BAAXHOCT

Cpok Ha rogHocT

MpenopbunTENHIAT CPOK Ha FOLHOCT € 0TOENA3AH
Ha BCAKA 0MakoBKa. MOBTOPHOTO CTepunuavpane
HAMa 3 YABKN CPOKA Ha TOAHOCT Ha TO31
MpOAYKT.

TexHu4ecka nomouy

3a TexHMYecKa NOMOLL Ce (BbpeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha
TeneQoH: +420 221602 251.

N3xBbpnaHe

(nef KOHTaKT C MaLMeHTa TpeTupaiite
YCTPOICTBOTO KaTo 611ONIOTMYHO ONACeH OTNALbK.
W13xBBpReTe CbrnacHo 60NHMYHaTa NOAUTHKA U
MeCTHUTE pa3nopesou.

LienuTe, cneundukaLmiTe 1 HANMYHOCTTA Ha
MoZeNuTe NOANEXaT Ha NpoMsHa 6e3
YBEIOMIEHME.

BuxTe nerenpata Ha cumBonute B Kpas Ha
TO31 OKYMEHT.

MpoaykT cbc cumBona:

STERILE [ EO |

e (TepunusupaH ceTuneHoB okcua.

AntepHaTuBHO — NPOAYKT CbC CMMBONA:

STERILE | R |

e (Tepunmnsmnpan ¢ o6nbuBaHe.

Romana

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Plus

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosintd

Pentru figurile de la 11a 3, va rugam
sd consultati pagina 66.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,
avertismentele si precautiile inainte de a utiliza
sistemul inchis de prelevare a probelor de sdnge
VAMP Plus.

Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
Edwards Lifesciences VAMP Plus asigurd o metoda
sigurd si comodad pentru recoltarea de probe de
sange de la liniile de monitorizare a presiunii.
Sistemul de prelevare a probelor de sange este
proiectat pentru a fi utilizat cu traductoare de
presiune de unicd folosintd sau reutilizabile si
pentru conectarea la catetere venoase centrale

si la catetere arteriale, acolo unde sistemul poate
fi curdtat prin spalare dupd prelevare. Sistemul
inchis de prelevare a probelor de sénge VAMP Plus
este utilizat pentru recoltarea si pastrarea pe linie
a sangelui heparinizat provenit din cateter sau
canuld, permitand recoltarea de mostre de sange
nediluat dintr-un port de prelevare pe linie.

La terminarea recoltdrii de probe, amestecul

de heparind si sange este reperfuzat in corpul
pacientului, in vederea reducerii pierderii de lichid
suferite.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla E stilizatd,
TruWave, VAMP si VAMP Plus sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea defindtorilor respectivi.

Indicatii
Se va 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 sénge de la catetere
arteriale si de la catetere venoase centrale —
inclusiv de la catetere centrale inserate periferic si
de la catetere venoase centrale — care sunt atasate
|a linii de monitorizare a presiunii.

Contraindicatii

Anu se utiliza fard un dispozitiv de spalare sau fara
un dispozitiv pentru controlul debitului, in cazul in
care este folosit in aplicatii arteriale.

Nu exista contraindicatii absolute in cazul utilizdrii
in aplicatii venoase.

Avertismente

. Acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit exclusiv pentru
unica folosinta. A nu se resteriliza
si reutiliza acest dispozitiv.

Nu exista date care sa sustina
faptul ca dispozitivul va continua
sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare.

. in cazul unui pacient supus unei
examinari IRM, consultati sectiunea
Informatii privind siguranta in mediul
IRM, pentru a afla conditiile specifice
de asigurare a sigurantei pacientului.

Instructiuni de utilizare

Atentie: utilizarea lipidelor cu sistemul inchis de
prelevare a probelor de singe VAMP Plus poate
compromite integritatea produsului.
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Echipament

1. Dispozitiv de spalare sau dispozitiv pentru
controlul debitului (debit maxim 4 ml/h)

2. Traductor de presiune de unica folosinta sau
reutilizabil, dacd se doreste

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Plus

Configurare

1. Utilizdnd o tehnicd aseptica, scoateti trusa
VAMP Plus din ambalajul steril.

2. Daca trusa VAMP Plus nu include un traductor
de presiune de unicd folosintd TruWave
preconectat, scoateti capacele de protectie si
atasati capatul distal, cu conectorul Luer Lock
mamé, la conectorul Luer tata al unui traductor
sau al unui alt dispozitiv de spalare cu fluide
(consultati pagina 66, Fig. 1).

3. Toate conexiunile trebuie sa fie sigure.

Nota: conexiunile umede faciliteaza
strangerea excesiva prin lubrifierea
armaturilor. Racordurile stranse excesiv
pot produce fisuri sau scurgeri.

4. Tmpingeti pistonul rezervorului in pozitia
de inchidere si blocare, apasand pe extensia
rezervorului pana cand pistonul se fixeaza
in pozitia de inchidere a rezervorului (consultati
pagina 66, Fig. 3).

v

Conectafi trusa la o sursa de fluid de
perfuzie i.v., fard a presuriza fluidul. Incepeti
sd umpleti trusa gravitational, intdi prin
traductor, apoi prin portul de ventilatie,
conform instructiunilor furnizate de
producdtorul acestora.



6. Inlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
laterale ale robinetelor de inchidere cu
capace fara orificii.

7. Pentrua umple trusa VAMP Plus, asigurati-va
cd supapa de inchidere este in pozitia
deschisa — aceasta pozitie este indicatd de
pozitia paralela cu tubul a manerului. Orientai
trusa astfel incat porturile de intrare si de iesire
ale rezervorului sa fie pozitionate pe verticald,
iar porturile de prelevare sd fie situate
deasupra rezervorului, la aproximativ 45°.
Umpleti lent rezervorul si eliminati aerul
din acesta; procedati la fel cu fiecare port
de prelevare, succesiv.

Atentie: eliminati toate bulele de aer, pentru
areduce riscul de embolie gazoasa si pentru

a diminua riscul de pierdere a semnalului

de presiune.

8. Traductorul si rezervorul cu suport pot fi
montate pe un suport de perfuzii i.v., folosind
suportul pentru traductoare de presiune de
unicd folosintd Edwards (consultati
pagina 66, Fig. 1). Pentru comoditate, portul
de prelevare situat cel mai aproape de rezervor
poate fi montat cu usurintd pe suport.

9. Presurizati punga cu solutie de perfuzie i.v.
conform politicii spitalului si instructiunilor
furnizate de producatorul traductorului.
Debitul va varia in functie de gradientul de
presiune de-a lungul dispozitivului de spalare.

10. Conectati ferm capatul proximal al trusei,
cu conectorul Luer Lock tatd, la cateterul
preumplut.

11. Aduceti traductorul la zero, conform
instructiunilor producdtorului acestuia.

Purjarea lichidului de perfuzie in vederea
pregatirii prelevarii probelor de sange

Pentru a extrage volumul de purjare in rezervorul
VAMP Plus, pot fi utilizate doud metode.

Important: trebuie sd fie obtinut un volum minim
de purjare de doua ori mai mare decat spatiul
neutilizat. Este posibil ca pentru studierea
coaqularii sd fie necesar volum de purjare
suplimentar.

Metoda de extragere a volumului de purjare
in rezervorul montat pe stativ, cu o
singura mana

1. Cu suportul rezervorului VAMP Plus montat
pe suportul pentru traductoare de presiune
de unica folosinta Edwards, eliberati opritorul
pistonului. Umpleti rezervorul tragand
pistonul in pozitia de deschidere a
rezervorului — pentru aceasta, apasati simultan
pe piston si pe reazemul pentru deget al
extensiei suportului (consultati pagina 66,
Fig. 2) pand cand pistonul se opreste si
rezervorul este umplut la capacitatea sa
volumetrica, de 12 ml.

Nota: Daca intdmpinati dificultdti in a extrage
volumul de purjare, verificati cateterul si
asigurati-va ca nu prezintd ocluziuni sau

zone de gatuire.

Nota: Durata recomandatd pentru umplerea
rezervorului este de aproximativ 1secundd
pentru fiecare ml de volum de purjare.

Dupd extragerea volumului de purjare,
inchideti supapa de inchidere a rezervorului,
rotind ménerul in pozitie perpendiculard pe
tub. Acest lucru va asigura cd proba a fost
prelevata din corpul pacientului si nu din
rezervor.

Recoltati proba conform uneia dintre metodele
prezentate in sectiunea Prelevarea probelor
de sange, de mai jos.

Dupé recoltarea probei, deschideti supapa de
inchidere rotind méanerul cu 90°, astfel incat
acesta sa fie paralel cu tubul.

Reperfuzati volumul de purjare fnapoi la
pacient, readucand pistonul rezervorului in
pozitia de inchidere a rezervorului. Apdsati
simultan reazemul pentru deget al extensiei
rezervorului si capul pistonul (consultati
pagina 66, Fig. 3) pand cand pistonul

se opreste si se fixeaza ferm in pozitia

de inchidere a rezervorului.

Nota: dacd intdmpinati dificultdtiin a

reperfuza volumul de purjare, verificati
cateterul si asigurati-va ca nu prezintd

ocluziuni sau zone de gatuire.

Nota: durata recomandata pentru impingerea
pistonului rezervorului pand in pozitia de
inchidere completd a rezervorului este de
aproximativ 1secunda pentru fiecare ml de
volum de purjare.

Atentie: proba de purjare nu trebuie lasatd
in rezervor mai mult de 2 minute.

Spalati rezervorul, porturile de prelevare si
linia, indepartand sangele rezidual. Tamponati
porturile de prelevare, asigurandu-va ca
indepartati sangele in exces.

Nota: nu utilizati acetond.

Metoda de extragere a volumului de purjare
manevrand seringa manual

1.

Scoateti rezervorul VAMP Plus din suport.
Tineti rezervorul cu 0 mana si eliberati
opritorul pistonului. Umpleti rezervorul
tragénd pistonul in pozitia de deschidere
a rezervorului — pentru aceasta, fie apasati
pistonul cu policele, fie trageti cu mana
cealalta, pand cand pistonul se opreste Si
rezervorul este umplut la capacitatea sa,
de 12 ml.

Nota: dacd intdmpinati dificultdti in a extrage
volumul de purjare, verificati cateterul si
asigurati-vd cd nu prezintd ocluziuni sau

zone de gatuire.

Nota: durata recomandata pentru umplerea
rezervorului este de aproximativ 1 secunda
pentru fiecare ml de volum de purjare.

Dupd extragerea volumului de purjare,
inchideti supapa de inchidere a rezervorului,
rotind ménerul in pozitie perpendiculard pe
tub. Acest lucru va asigura ca proba a fost
prelevata din corpul pacientului si nu

din rezervor.

Recoltati proba conform uneia dintre metodele
prezentate in sectiunea Prelevarea probelor
de sange, de mai jos.

Dupa recoltarea probei, deschideti supapa de
inchidere rotind manerul cu 90°, astfel incat
acesta sa fie paralel cu tubul.
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5.

Reperfuzati volumul de purjare inapoi la
pacient, apasand pistonul pdnd cnd se opreste
si se fixeaza ferm in pozitia de inchidere a
rezervorului.

Nota: dacd intampinati dificultatiin a

reperfuza volumul de purjare, verificati
cateterul si asigurati-va ca nu prezintd

ocluziuni sau zone de gatuire.

Nota: durata recomandata pentru impingerea
pistonului rezervorului pana in pozitia de
inchidere completd a rezervorului este de
aproximativ 1 secunda pentru fiecare ml de
volum de purjare.

Atentie: proba de purjare nu trebuie ldsata in
rezervor mai mult de 2 minute.

Spalati rezervorul, porturile de prelevare si
linia, indepdrtand sangele rezidual. Tamponati
portul (porturile) de prelevare, asigurandu-va
cd indepartati sdngele in exces ramas la portul
de prelevare.

Nota: nu utilizati acetona.

Prelevarea probelor de sange

Pentru a recolta probe de sange folosind sistemul
inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Plus,
pot fi utilizate doua metode.

Metoda de recoltare a probelor de sange
utilizand seringa

1.

Pregatiti rezervorul VAMP Plus pentru
recoltarea unei probe de sdnge, extragand un
volum de purjare cu ajutorul uneia dintre
metodele prezentate mai sus.

Dupd ce linia este curatd, tamponati portul de
prelevare fard ac VAMP Plus cu dezinfectant,
de exemplu cu alcool sanitar sau cu betading,
in functie de politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

Pentru a recolta o probd de sange, utilizati fie
0 canuld si o seringa fard ac VAMP, ambalate
preasamblate, fie o canuld fdra ac VAMP
(ambalata separat) si o seringa separatd.

Atentie: nu utilizati un ac prin portul
de prelevare.

Asigurati-va ca pistonul seringii este apasat
pand la capdt in rezervorul seringii.

Impingeti canula in portul de prelevare fara
ac VAMP Plus si apoi recoltati volumul de
sange necesar in seringd.

Nota: dacd intampinati dificultati la
prelevarea probei, controlati cateterul pentru
Ca acesta sd nu prezinte ocluziuni sau zone de
gatuire.

Scoateti seringa si canula din portul de
prelevare, extragandu-le drept.

Atentie: nu rdsuciti seringa atunci cand
o extrageti din portul de prelevare.

Dupa recoltarea probei, reperfuzati volumul
de purjare conform uneia dintre metodele
descrise mai sus.

Avertisment: valorile de laborator
trebuie corelate cu manifestarile clinice
ale pacientului. inainte de a initia
terapia, verificati precizia valorilor

de laborator.



8. Pentru atransfera proba de sange din seringa
in vacutainere, utilizati unitatea pentru
transferarea sangelui (UTS).

a. Utilizand o tehnica asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b. Asigurati-va cd toate conexiunile sunt
sigure.

¢ Tineti unitatea UTS VAMP intr-o mand si
impingeti canula de pe seringa incdrcatd cu
proba prelevatd in portul de injectare fara
acal unitatii UTS VAMP.

d. Introduceti vacutainerul selectat in fanta
unitdtii UTS pana cnd acul din interior
perforeaza discul de cauciuc al vacutainerului.

e.  Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.

f. Repetati pasii (d) si (e) dupa cum este
necesar, pentru a umple si alte tuburi.

g. Dupa transferarea probei de sange din
seringd in vacutainere, eliminati la
deseuri unitdtile UTS VAMP.

9. Eliminati la deseuri toate seringile si canulele
dupa utilizare, in conformitate cu politica
spitalului.

Metoda de recoltare directa a probelor
de sange

1. Pregatiti rezervorul VAMP Plus pentru recoltarea
unei probe de sange, extragand un volum de
purjare cu ajutorul uneia dintre metodele
prezentate mai sus.

2. Dupa ce linia este curatd, tamponati portul de
prelevare fard ac VAMP Plus cu dezinfectant, de
exemplu cu alcool sanitar sau cu betading, in
functie de politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

3. Pentruarecolta o probd de snge, utilizati
unitatea VAMP pentru recoltare directa.

Atentie: nu utilizati un ac prin portul de
prelevare.

a. Utilizand o tehnica asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b. Verificati canula si asigurati-va cd este
fixatd ferm la unitatea pentru recoltare
directd.

¢. Impingeti canula de pe unitatea pentru
recoltare directa in portul de prelevare.

d. Introduceti vacutainerul selectat in capdtul
deschis al unitatii pentru recoltare directa
si impingeti pand cand acul din interior al
unitdtii pentru recoltare directd perforeaza
discul de cauciuc de la partea superioara
a vacutainerului, apoi umpleti cu
volumul dorit.

Atentie: pentru a preveni refularea
continutului din vacutainer (inclusiv a
aerului) si patrunderea acestuia pe calea
fluidului, indepdrtati vacutainerul inainte
de a-l umple la capacitate maxima.

Atentie: dacd intdmpinati dificultatila
prelevarea probei, controlati cateterul
pentru ca acesta sa nu prezinte ocluziuni
sau zone de gatuire.

e. Repetafi pasul (d) dupd cum este necesar
pentru a umple si alte vacutainere.

f. Dupd recoltarea ultimei probe, intai
indepartati vacutainerul, apoi prindei
unitatea pentru recoltare directd tinand
de canuld si extrageti drept.

Atentie: nu rdsuciti carcasa unitatii pentru
recoltare directa si nu o indepartati cand
vacutainerul este incd atasat la aceasta.

g. Eliminati la deseuri unitatea pentru
recoltare directa VAMP dupa utilizare,
in conformitate cu politica spitalului.

4. Dupa recoltarea probei, reperfuzati volumul
de purjare conform uneia dintre metodele
descrise mai sus.

intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variazd in
functie de preferintele spitalului, acestuia fi revine
responsabilitatea de a stabili protocoalele si
procedurile exacte.

Informatii privind siguranta IRM

Conditionat MR

Teste non-clinice au demonstrat ca sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP Plus este de tip
,Conditionat MR” si poate fi utilizat in mediul IRM in
conformitate cu urmadtoarele conditii:

+ (&mp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

« Acest dispozitiv trebuie sa ramand in afara
tunelului sistemului RM si nu trebuie sd intre in
contact cu pacientul in timpul examindrii
imagistice RM

« Dispozitivul trebuie fixat (de exemplu, lipit cu
banda) inainte de IRM

Precautie: respectati conditiile de scanare in
sigurantd pentru oricare dispozitiv accesoriu

(de ex.: traductoare de unicd folosintd sau
traductoare reutilizabile) care este conectat la
sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Plus. Dacd starea de siguranta in utilizarea
la IRM a unui dispozitiv accesoriu nu este
cunoscutd, considerati ca dispozitivul respectiv
este de tip ,Incompatibil IRM” si nu permiteti
patrunderea acestuia in mediul RM.
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Mod de furnizare

Continutul este steril, iar calea fluidului este
non pirogend daca ambalajul este nedeschis
si nedeteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Acest produs este numai de unica folosintd.

Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperaturd: 0 °C - 40 °C
Limita de umiditate: 5% - 90% UR
Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea inscrisa
pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu prelungeste
durata de valabilitate a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numérul de
telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului

si reglementdrilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

STERILE [ EO |

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarta simbolul:

STERILE | R |

a fost sterilizat prin iradiere.



Suletud vereproovivotusiisteem VAMP Plus

Kasutusjuhend

Moeldud iihekordseks kasu-
tamiseks
Jooniseid 1 kuni 3 vt Ik 66.

Enne suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Plus
kasutamist lugege hoolikalt kdiki kasutusjuhendeid,
hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivgtusiisteem VAMP Plus on ohutu

ja mugav meetod vereproovide vatmiseks
rohujalgimisvoolikutest. See vereproovivdtusiisteem
on projekteeritud kasutamiseks iihekordselt
kasutatavate ja korduskasutatavate rohuanduritega
ning ihendamiseks tsentraal-, veeni- ja
arteriaalkateetritega rakendustes, kus siisteem

on vdimalik pérast proovi votmist I&hi loputada.
Suletud vereproovivdtusiisteemi VAMP Plus
kasutatakse voolikusiseselt kateetrist véi kaniiilist
hepariniseeritud vere votmiseks ja séilitamiseks, mis
vdimaldab voolikuga proovivétukohast saada
lahjendamata vereproove. Pdrast vereanaliiisi
vdtmist reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus
patsienti, et vahendada tema vedelikukaotust.

Naidustused
Kasutada ainult verevdtmiseks.

See vereproovivotustisteem on ndidustatud
kasutamiseks patsientidel, kellelt tuleb korrapdraselt
vtta vereproove arteriaal- voi tsentraalkateetri, sh
perifeerselt sisestatud tsentraalkateetri ja
tsentraalveenikateetri kaudu, mis on ihendatud
rohujalgimisvoolikutega.

Vastunadidustused

Arteriaalses rakenduses ei tohi kasutada ilma
tihendatud loputusseadmeta vi muu voolukiiruse
juhtimist vdimaldava seadmeta.

Venoosses rakenduses kasutamisele ei ole
absoluutseid vastundidustusi.

Hoiatused

. See seade on projekteeritud ja ette
nahtud ning seda miiiiakse ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge
resteriliseerige ega kasutage seda
seadet korduvalt. Puuduvad andmed
selle kohta, et seade oleks
parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

. MRT-uuringule mineva patsiendi puhul
lugege patsiendi ohutuse tagamiseks
tapseid tingimusi MRT ohutusteabe
jaotisest.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, TruWave, VAMP ja VAMP Plus on ettevdtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Kdik muud kaubamérgid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Plus vdib rikkuda
toote terviklikkust.

Seadmestik

1.

3.

Loputusseade voi voolukiiruse juhtimist
vdimaldav seade (nimivoolukiirus 4 mi/h)

Soovi korral {ihekordselt kasutatav voi
korduvkasutatav rohuandur

Suletud vereproovivétusiisteem VAMP Plus

Paigaldamine

1.

10.

1.

Eemaldage komplekt VAMP Plus steriilsest
pakendist aseptilist tehnikat kasutades.

Kui komplektis VAMP Plus ei ole eeliihendatud
lihekordselt kasutatavat rohuandurit TruWave,
eemaldage kaitsekorgid ja iihendage distaalse
otsa haarav Luer-port anduri vi muu
loputusseadme haaratava Luer-pordiga

(vt joonist 1lehekiiljel 66).

Koik iihendused peavad olema tihedad.

Markus. Marjad iihendused soodustavad
detailide libedaks muutmise tdttu
iilepinguldust. Uhenduste iilepingutamine véib
viia mérade voi leketeni.

Liikake mahuti kolb suletud ja lukustatud
asendisse, surudes mahuti pikendusele,
kuni see suletud asendis lukustub

(vt joonist 3 lehekiiljel 66).

Uhendage komplekt infusioonivedeliku
allikaga, vedelikku survestamata. Alustage
kdigepealt komplekti taitmist raskusjéu mjul
Idbi anduri ja ventilatsiooniava kaudu
véljajuhtimist tootja juhiste kohaselt.

Asendage koik kraanide kiilgkanalite
ohuavadega korgid huavadeta korkidega.

Komplekti VAMP Plus taitmiseks peab selle
sulgurklapp olema avatud asendis ehk kaepide
peab olema voolikuga paralleelne. Suunake
komplekt nii, et mahuti sisend- ja valjundava
oleksid vertikaalasendis ja proovivdtukohad
oleksid mahutist korgemal ligikaudu 45° nurga
all. Taitke mahuti ja kdik proovivotukohad
jarjest aeglaselt ning kdrvaldage nendest
dhumullid.

Ettevaatust! Eemaldage koik dhumullid,
et vahendada 6hkemboolia ohtu ning
réhusignaali ndrgenemist.

Anduri ja toega mahuti saab tilgajalale
kinnitada ettevétte Edwards iihekordselt
kasutatava rohuanduri hoidiku abil

(vt joonist 1 lehekiiljel 66). Mugavuse

huvides saab mahutile lahima proovivétukoha
hdlpsasti hoidikule kinnitada.

Survestage infusioonilahuse kott haigla
eeskirjade ja anduri tootja juhiste kohaselt.
Voolukiirus oleneb loputusseadme
rohugradiendist.

Uhendage komplekti proksimaalse otsa
haaratav Luer-liitmik eeltdidetud kateetri
kiilge.

Nullige andur tootja juhtnddride jargi.
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Infusioonivedeliku kérvaldamine enne
vereproovide votmist

Korvaldatava vedelikukoguse VAMP Plus mahutisse
aspireerimiseks on kaks meetodit.

Tabhtis. Enne proovi votmist tuleb kdrvaldada
vdhemalt kahekordse siisteemi koguruumala
koguses vedelikku. Koagulatsiooniuuringute
puhul vdib olla vaja kdrvaldada rohkem.

Korvaldatava vedeliku aspireerimine iihe
kdega tilgajalale paigaldatud mahutisse

1. Pédrast VAMP Plus mahuti hoidiku paigaldamist
Edwards iihekordselt kasutatava réhuanduri
hoidikusse vabastage kolvi riiv. Tommake
mahuti taitmiseks kolb avatud asendisse,
vajutades korraga kolvile ja hoidiku pikenduse
sormepidemele (vt joonist 2 lehekiiljel 66),
kuni kolb ei liigu rohkem ja mahuti maht on
12 ml ehk maksimaalne.

Markus. Kui korvaldatava vedelikukoguse
aspireerimisel tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi voi takistusi.

Markus. Mahuti soovitatav taitmiskiirus
kdrvaldatava koguse aspireerimisel on 1 ml/s.

2. Kuivajalik kogus on kdrvaldatud, sulgege
mahuti sulgurklapp, pddrates kdepideme
voolikuga risti. Nii tagate, et proov voetakse
patsiendi vereringest, mitte mahutist.

3. Votke proov ihel allolevas jaotises
Vereproovide votmine kirjeldatud
meetoditest.

4. Parast proovi votmist avage sulgurklapp,
podrates kdepidet 90° nii, et see oleks
voolikuga paralleelne.

5. Reinfundeerige kdrvaldatud kogus tagasi
patsienti, surudes mahuti kolvi tagasi suletud
asendisse. Vajutage korraga mahuti pikenduse
sormepidemele ja kolvi sormepidemele
(vt joonist 3 lehekiiljel 66), kuni kolb ei liigu
enam ja lukustub suletud asendisse.

Markus. Kui korvaldatava vedelikukoguse
reinfundeerimisel tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi voi takistusi.

Markus. Mahuti kolvi allavajutamise
soovitatav kiirus kdrvaldatud koguse
reinfundeerimisel on ligikaudu 1 ml/s.

Ettevaatust! Hiiiibimise véltimiseks ei tohiks
veri jaada mahutisse kauemaks kui 2 minutiks.

6. Loputage mahuti, proovivotukohad ja
voolik verejadkidest puhtaks. Puhastage
proovivdtukohad taielikult verejaakidest.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Korvaldatava vedeliku aspireerimine
kdes hoitava siistlaga

1. Eemaldage VAMP Plus mahuti hoidikust.
Hoidke mahutit iihes kdes ja vabastage kolvi
riiv. Tommake mahuti téitmiseks kolb avatud
asendisse pdidlaga vdi teise kde sormega,
kuni kolb ei liigu rohkem ja mahuti maht
on 12 ml ehk maksimaalne.



Markus. Kui korvaldatava vedelikukoguse
aspireerimisel tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi vi takistusi.

Markus. Mahuti soovitatav taitmiskiirus
korvaldatava koguse aspireerimisel on 1 ml/s.

Kui vajalik kogus on kdrvaldatud, sulgege
mahuti sulgurklapp, pddrates kdepideme
voolikuga risti. Nii tagate, et proov voetakse
patsiendi vereringest, mitte mahutist.

. Votke proov iihel allolevas jaotises

Vereproovide votmine kirjeldatud
meetoditest.

Pdrast proovi vdtmist avage sulgurklapp,
poorates kaepidet 90° nii, et see oleks
voolikuga paralleelne.

Reinfundeerige korvaldatud vedelik tagasi
patsienti, vajutades kolbi alla, kuni see
suletud asendisse lukustub.

Markus. Kui korvaldatava vedelikukoguse
reinfundeerimisel tekib probleeme,
kontrollige, kas kateetris on ummistusi voi
takistusi.

Markus. Mahuti kolvi allavajutamise
soovitatav kiirus kdrvaldatud koguse
reinfundeerimisel on ligikaudu 1 ml/s.

Ettevaatust! Hiiiibimise valtimiseks ei tohiks

veri jddda mahutisse kauemaks kui 2 minutiks.

Loputage mahuti, proovivotukohad ja voolik
verejadkidest puhtaks. Tupsutage
proovivotukoht/-kohad verest puhtaks.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Vereproovide votmine

Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Plus abil
vereproovide votmiseks vdib kasutada iihte
kahest meetodist.

Vereproovide vétmine siistlameetodil

1.

Valmistage VAMP Plus mahuti vereproovi
votmiseks ette, aspireerides iilalkirjeldatud
meetodil kdrvaldatava koguse.

Kui voolik on Ibi loputatud, piihkige ndelata
VAMP Plus proovivdtukohta
desinfitseerimisvahendiga, naiteks alkoholi
vdi betadiiniga, jdrgides haigla eeskirju.
Markus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi votmiseks tootja poolt
siistlaga iihendatud ndelata VAMP -kaniidli

voi ndelata VAMP -kaniiiili (eraldi pakendis)
ja eraldi siistalt.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivdtukoha
|dbistamiseks ndela.

Veenduge, et siistla kolb oleks siistla
silindri pohjas.

. Suruge kaniiiil VAMP Plus proovivdtukohta

ning aspireerige siistlasse vajalik kogus verd.

Markus. Kui proovi aspireerimisel tekib
probleeme, kontrollige, kas kateetris
on ummistusi voi takistusi.

6. Eemaldage siistal ja kaniiiil proovivotukohast,

tommates need otse vilja.

Ettevaatust! Siistalt ei tohi proovivdtukohast
eemaldamiseks keerata.

Proovi votmise jarel reinfundeerige
kdrvaldatud kogus iihel kahest iilalkirjeldatud
meetodist.

Hoiatus: laborianaliiiiside tulemusi
tuleb kasitleda patsiendi kliinilise pildi
kontekstis. Enne raviotsuste tegemist
kontrollige laborianaliiiiside tulemusi.

Kasutage vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse Gilekandmiseks
ohundelahoidjat (BTU).

a. Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b. Veenduge kéigi iihenduste tiheduses.

¢. Hoidke VAMP BTU-d iihes kdes ning suruge
tdidetud proovivétusiistla kandiiil Iabi
VAMP BTU siistepordi.

d. Sisestage valitud vaakumkatsuti BTU
avasse, kuni selles olev ndel tungib labi
vaakumkatsuti kummimembraani.

e. Taitke vaakumkatsuti vajaliku
verekogusega.

f. Vajadusel korrake etappe (d) ja ()
tdiendavate katsutite taitmiseks.

g. Parast vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse {ilekandmist visake
VAMP BTU éra.

Korvaldage kdik siistlad ja kaniiiilid parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Vereproovide votmine otsevotumeetodil

1.

Valmistage VAMP Plus mahuti vereproovi
vdtmiseks ette, aspireerides iilalkirjeldatud
meetodil korvaldatava koguse.

Kui voolik on labi loputatud, piihkige ndelata
VAMP Plus proovivtukohta
desinfitseerimisvahendiga, nditeks alkoholi
vdi betadiiniga, jdrgides haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi votmiseks otsevotu VAMP
-ohundelahoidjat.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivétukoha
ldbistamiseks noela.

a. Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b. Veenduge, et kaniiiil on kindlalt otsevtu-
ohundelahoidja kiilge kinnitatud.

. Suruge otsevotu-ohundelahoidja kaniiiil
proovivotukohta.

d. Sisestage valitud vaakumkatsuti otsevotu-
ohundelahoidja avasse, kuni
ohundelahoidja sisemine ndel tungib labi
vaakumkatsuti kummimembraani, ning
tditke katsuti vajaliku verekogusega.

Ettevaatust! Vaakumkatsuti sisu (sh 6hu)
vedelikuteesse sisenemise valtimiseks
eemaldage vaakumkatsuti enne,

kui see tdielikult titub.
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Ettevaatust! Kui proovi aspireerimisel
tekib probleeme, kontrollige, kas kateetris
on ummistusi voi takistusi.

e. Vajadusel korrake etappi (d) tdiendavate
vaakumkatsutite taitmiseks.

f. Viimase proovi vdtmise jarel eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ning seejarel
haarake otsevdtu-ohundelahoidja
kaniiiilist ning tommake see otse vilja.

Ettevaatust! Arge keerake otsevdtu-
ohundelahoidja korpust ega eemaldage
seda koos vaakumkatsutiga.

g. Korvaldage otsevotu VAMP -ohundelahoidja
parast kasutamist haigla eeskirjade
kohaselt.

4. Proovi vdtmise jrel reinfundeerige
kdrvaldatud kogus iihel kahest iilalkirjeldatud
meetodist.

Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tédpsete
reeglite ning protseduuride madramine haigla
enda kohustus.

MRT ohutusteave

MR-tingimuslik

Mittekliinilistes katsetes on naidatud, et suletud
vereproovivotusiisteem VAMP Plus on
MR-tingimuslik ning selle kasutamine MRT-
keskkonnas on lubatud jargmistel tingimustel.

« Staatiline magnetvali 3 teslat vdi véhem.

«  Seeseade peab ja@ma MR-siisteemi avast
véljapoole ega tohi
magnetresonantstomograafia ajal patsiendiga
kokku puutuda.

« Seade peab enne MRI-d olema kinnitatud
(nditeks teibiga).

Ettevaatusabindu. Jargige kdigi suletud
vereproovivtusiisteemiga VAMP Plus iihendatud
tarvikute (nt ihekordselt kasutatavate voi
korduskasutatavate andurite) ohutu skannimise
tingimusi. Kui ei ole teada, kas tarvik on MR-ohutu,
MR-mitteohutu vdi MR-tingimuslik, siis tuleb
eeldada, et see on MR-mitteohutu, ning seda

ei tohi MR-keskkonda viia.

Tarnimine

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja mittepiirogeensete vedelikuteedega. Arge
kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.
Arge resteriliseerige.

Toode on mdeldud iihekordseks kasutuseks.
Sailitamine
Sailitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuripiirang: 0-40 °C
Ohuniiskuse piirang: suhteline dhuniiskus 5-90%



Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile.
Resteriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage
ettevottesse Edwards Lifesciences
numbril +358 (0)20 743 00 41.

Kasutusest korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jadtmena. Kasutusest kdrvaldamisel
jérgige haigla eeskirju ja kohalikke maaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus voivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletused leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga

STERILE

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades.

Siimboliga

STERILE | R |

toode on steriliseeritud kiiritamist kasutades.

+~VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo sistema

Naudojimo instrukcija

Tik vienkartiniam
naudojimui
1-3 pav. Zr. 66 psl.

Pries naudodami , VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy
émimo sistema, atidZiai perskaitykite visas naudojimo
instrukcijas, jspéjimus ir informacija apie atsargumo
priemones.

Aprasas

Edwards Lifesciences” , VAMP Plus” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu
ir patogiu biidu imti kraujo méginius i spaudimo
stebéjimo linijy. Kraujo méginiy émimo sistema
yra skirta naudoti su vienkartiniais ir daugkartinio
naudojimo spaudimo keitikliais ir yra skirta jungti
prie centrinés linijos kateteriy, veniniy ir arteriniy
kateteriy, kai paémus méginj sistema galima
Svariai iSplauti. ,VAMP Plus” 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
méginius. Paémus méginj, heparino ir kraujo
misinio tirpalas vél suleidZiamas pacientui, kad
baty sumazintas netenkamo skyscio kiekis.

Indikacijos
Skirta tik kraujui imti.

Kraujo méginiy émimo sistema yra skirta naudoti
pacientams, kuriems reikia periodiskai imti kraujo
méginius i$ arteriniy ir centrinés linijos kateteriy,
jskaitant periferiskai jvestus centrinius kateterius
ir prie spaudimo stebéjimo linijy prijungtus
centrinés venos kateterius.

Kontraindikacijos

Negalima naudoti be prijungto plovimo prietaiso arba
tékmés reguliavimo jtaiso, imant arterinj krauja.

L Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas
Elogotipas, , TruWave”, VAMP ir ,VAMP Plus” yra
Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

Imant veninj kraujg, absoliu¢iy kontraindikacijy
naudoti néra.

Ispéjimai

. Sis prietaisas yra suprojektuotas,
skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng
karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite
Sio prietaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniSkuma ir
funkcionaluma pakartotinai
ji apdorojus.

. Pacientams, kuriems atliekamas MRT
tyrimas, taikomas specifines salygas
paciento saugai uztikrinti Zr.

MRT saugos informacijoje.

Naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Naudojant lipidus su , VAMP Plus”
uzdara kraujo méginiy émimo sistema, gali bati
paZeistas gaminio vientisumas.

|ranga

1. Plovimo arba tékmés reguliavimo prietaisas
(didZiausias debitas 4 ml/val.)

2. Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo
spaudimo keitiklis, jei pageidaujama

3., VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema

Paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, iSimkite
,VAMP Plus” rinkinj i$ sterilios pakuoteés.

2. Jei ,VAMP Plus” rinkinyje néra i$ anksto
prijungto , TruWave” vienkartinio spaudimo
keitiklio, nuimkite apsauginius dangtelius ir
prijunkite distalinio galo lizdine Luerio jungtj
prie keitiklio arba kito plovimo skysciu jtaiso
kiStukinés Luerio jungties (Zr. 66 psl., 1 pav.).

3. Visos jungtys turi buti tvirtai sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy sutepimo
gali bti per daug priverztos. Per daug priverztos
jungtys gali jtrakti arba praleisti skyst;.

4. Stumkite indelio stamoklj j uzdara ir
uZfiksuot padétj, spausdami indelio iskysa
tol, kol ji uzsifiksuos uzdaroje padétyje
(2r. 66 psl., 3 pav.).
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5. Nesuslégdami skyscio, prijunkite rinkinj prie IV
skyscio Saltinio. IS lasinés tekanciu skysciu
pradékite pildyti rinkinj — skystis pirmiausia turi
tekéti per keitiklj, o iStekéti per ventiliacing anga,
kaip nurodyta keitiklio gamintojo instrukcijoje.

6. Visus ¢iaupo Soniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

7. Kad galétuméte pripildyti ,VAMP Plus” rinkinj,
jsitikinkite, kad atjungimo voZtuvas yra atviroje
padétyje (rankenélé turi bati lygiagreti su
vamzdeliu). Pakreipkite rinkinj taip, kad indelio
jéjimo ir i&jimo angos bty vertikaliai
nukreiptos aukStyn, méginiy émimo vietos bity
vird indelio, o linija iki jy eity mazdaug 45°
kampu. Pamazu pripildykite indelj ir méginiy
émimo vietas, pasalinkite burbuliukus is jy.

Perspéjimas. Paalinkite visus oro burbuliukus,
kad sumaZintuméte oro embolijos ir spaudimo
signalo praradimo rizika.

8. Naudojant ,Edwards” vienkartinio spaudimo
keitiklio laikiklj, keitiklj ir indelj su laikikliu
galima pritvirtinti prie IV stovo (Zr. 66 psl.,

1 pav.). Kad baty patogiau, arciau indelio
esancia méginiy émimo vieta galima
paprastai pritvirtinti prie laikiklio.

9. Suslékite IV tirpalo maiselj pagal ligoninés
nuostatus bei keitiklio gamintojo instrukcija.
Debitas priklausys nuo slégio nuolydzio
plovimo jtaise.

10. Rinkinio proksimalinj gala su kistukine Luerio
jungtimi tvirtai prijunkite prie i$ anksto
pripildyto kateterio.

11. Nustatykite keitiklj ties nuliu pagal keitiklio
gamintojo instrukcija.

Atstatomasis IV skystis ruosiantis imti
kraujo méginius

Galima naudoti du bidus atstatomajam tariui
jtraukti j ,VAMP Plus” indelj.

Svarbu! MaZiausias atstatomasis tris turi bati
dukart didesnis uz sistemos komponenty tirj.
Atliekant kreSéjimo tyrimus, gali prireikti
didesnio atstatomojo tario.



Valomojo tirio jtraukimas viena ranka,
pritvirtinus indelj prie stovo

1.

Kai , VAMP Plus” indelio laikiklis yra pritvirtintas
prie ,Edwards” vienkartinio spaudimo keitiklio
laikiklio, atleiskite stimoklio fiksatoriy. Indelj
pripildykite taip: spausdami stamoklj ir pirtu
laikoma laikiklio iSky3a, traukite stimoklj  atvira
padétj (zr. 66 psl., 2 pav.) kol stumoklis sustos
ir j indelj jtekés 12 ml skyscio.

Pastaba. Jei atstatomasis tiris néra sklandZiai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

Pastaba. Indelj rekomenduojama pripildyti
tokiu greiciu, kad kiekvienas ml valomojo tirio
biity jtraukiamas per mazdaug 1 sekunde.

Kai jtrauksite valomajj turj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite indelio atjungimo voZztuva.
Taip uZtikrinsite, kad méginys bty
imamas i$ paciento, o ne i§ indelio.

Paimkite méginj vienu i$ metody, nurodyty
toliau pateiktame skyriuje Kraujo méginiy
émimas.

Paéme méginj atidarykite atjungimo voztuva
pasukdami rankenéle 90°, kad ji biity
lygiagreti vamzdeliui.

Grazindami indelio stimoklj j uzdara padétj,
vél suleiskite atstatomajj tarj pacientui. Vienu
metu spauskite pirStu laikoma indelio iSky3a
ir stimoklio briaunele (zr. 66 psl., 3 pav.),

kol stamoklis sustos ir tvirtai uzsifiksuos
uzdaroje padétyje.

Pastaba. Jei atstatomasis tiiris néra sklandziai
suleidziamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

Pastaba. Indelio stamokl] j visiskai uzdara
padétj rekomenduojama stumti tokiu greiciu,
kad kiekvienas ml atstatomojo tiirio bty
jleidZziamas per mazdaug 1sekunde.

Perspéjimas. Atstatomasis méginys negali
bti indelyje ilgiau kaip 2 minutes.

Praplaukite indelj, méginiy émimo vietas ir
linija, kad nelikty kraujo. Tamponu nuvalykite
méginiy émimo vietas, kad pasalintuméte
ant jy likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Valomojo tirio jtraukimas laikant Svirksta
rankoje

1.

ISimkite , VAMP Plus” indelj iS laikiklio.
Vienoje rankoje laikykite indelj ir atleiskite
stimoklio fiksatoriy. Indelj pripildykite taip:
spausdami nyksciu arba traukdami kita ranka,
traukite stamokl] j atvirg padétj, kol stimoklis
sustos ir j indel] jtekés 12 ml skyscio.

Pastaba. Jei atstatomasis taris néra sklandZiai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarZytas.

Pastaba. Indelj rekomenduojama pripildyti
tokiu greiciu, kad kiekvienas ml valomojo tario
bty jtraukiamas per mazdaug 1 sekunde.

Kai jtrauksite valomajj tirj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmeng padétj,
uzdarykite indelio atjungimo voZztuva.
Taip uztikrinsite, kad méginys bity
imamas i$ paciento, o ne i§ indelio.

3.

Paimkite méginj vienu i$ metody, nurodyty
toliau pateiktame skyriuje Kraujo méginiy
émimas.

Paéme méginj atidarykite atjungimo voztuva
pasukdami rankenéle 90°, kad ji baty
lygiagreti vamzdeliui.

Stumdami stdmoklj, kol jis sustos ir tvirtai
uzsifiksuos uzdaroje padétyje, vél suleiskite
atstatomajj turj pacientui.

Pastaba. Jei atstatomasis taris néra sklandziai
suleidziamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

Pastaba. Indelio staimoklj j visiSkai uzdara
padétj rekomenduojama stumti tokiu greiciu,
kad kiekvienas ml atstatomojo tiirio biity
jleidziamas per mazdaug 1 sekunde.

Perspéjimas. Atstatomasis méginys negali
buti indelyje ilgiau kaip 2 minutes.
Praplaukite indelj, méginiy émimo vietas ir
linija, kad nelikty kraujo. Tamponu nuvalykite
méginiy émimo viet (-as), kad pasalintuméte
ant méginiy émimo angos likusj krauja.
Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginiy émimas

Su , VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema kraujo méginius galima imti dviem bidais.

Kraujo méginiy émimas su Svirkstu

1.

Paruoskite ,VAMP Plus” indelj kraujo méginiui
paimti, jtraukdami atstatomajj tiirj vienu i$
pirmiau aprasyty bidy.

Kai linija yra $vari, ligoninés nuostatuose
numatyta dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu, sudrékintu tamponu
nuvalykite ,VAMP Plus” neadating méginiy
émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami supakuota
Svirksta su is anksto uzdéta VAMP neadatine
kaniule arba VAMP neadatine kaniule
(supakuota atskirai) ir atskirg Svirksta.
Perspéjimas. Nebandykite pradurti méginiy
émimo vietos su adata.

Jsitikinkite, kad Svirksto stimoklis yra jstumtas
iki Svirksto cilindro dugno.

|stumkite kaniule j ,VAMP Plus” neadatine
méginiy émimo vieta, tada jtraukite reikiama
kiekj kraujo j Svirksta.

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

Tiesiai traukdami, iSimkite Svirksta ir kaniule
i$ méginiy émimo vietos.

Perspéjimas. Nesukinékite SvirkSto traukdami
jii8 méginiy émimo vietos.

Paéme méginj, vél jleiskite atstatomajj tarj
vienu i$ pirmiau aprasyty bady.

|spéjimas. Laboratorijoje gautos reikSmés
simptomais. Pries pradédami gydyti,
patikrinkite laboratorijoje gauty
reikSmiy tiksluma.

Kraujo méginiui i$ SvirkSto j vakuuminius
mégintuvélius pernesti naudokite kraujo
pernesimo jtaisa (BTU).
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a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
prapléskite maisel].

b. Jsitikinkite, kad visos jungtys yra tvirtai
sujungtos.

¢. Vienoje rankoje laikykite VAMP BTU ir
jstumkite ant pripildyto méginio 3virksto
uzdéta kaniule j VAMP BTU neadating
jSvirkStimo vieta.

d. Jkiskite pasirinkta vakuuminj mégintuvélj
j BTU anga, kad vidiné adata pradurty
vakuuminio mégintuvélio
guming membrana.

e. Pripildykite vakuuminj mégintuvelj
iki reikiamo tario.

f.  Jeireikia, kartodami (d) ir (e) veiksmus
pripildykite daugiau mégintuvéliy.

g. Pernede kraujo méginj i$ Svirksto
j vakuuminius mégintuvélius,
iSmeskite VAMP BTU.

ISmeskite visus panaudotus 3virkstus ir

kaniules pagal ligoninés nuostatus.

Kraujo méginiy émimas tiesioginio
jtraukimo bidu

1.

Paruoskite ,VAMP Plus” indel] kraujo méginiui
paimti, jtraukdami atstatomajj tirj vienu i$
pirmiau aprasyty budy.

Kai linija yra Svari, ligoninés nuostatuose
numatyta dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu, sudrékintu

tamponu nuvalykite , VAMP Plus”

neadating méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami VAMP

tiesioginio jtraukimo jtaisa.

Perspéjimas. Nebandykite pradurti méginiy

émimo vietos su adata.

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
prapléskite maisel].

b. Jsitikinkite, kad kaniulé yra tvirtai uzdéta
ant tiesioginio jtraukimo jtaiso.

¢ Jstumkite tiesioginio jtraukimo jtaiso
kaniule j méginiy émimo vieta.

d. |kiskite pasirinkta vakuuminj mégintuvélj
j tiesioginio jtraukimo jtaiso atvira gala
ir stumkite, kol vidiné tiesioginio
jtraukimo jtaiso adata pradurs vakuuminio
mégintuvélio guming membrang ir
pripildysite mégintuveélj iki reikiamo tirio.
Perspéjimas. Siekiant uztikrinti,
kad vakuuminio mégintuvélio turinys
(jskaitant org) nepradéty tekeéti atgal
j skyscio kanala, istraukite vakuuminj
mégintuvélj, kol jis visiskai neprisipildé.
Perspéjimas. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

e. Jeireikia, kartodami (d) veiksma
pripildykite daugiau vakuuminiy
mégintuvéliy.

f.  Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuvélj, tada
suimkite tiesioginio jtraukimo jtaisg uz
kaniulés ir tiesiai traukdami iSimkite.
Perspéjimas. Nesukinékite tiesioginio
jtraukimo jtaiso korpuso ir neistraukite jo,
kol vakuuminis mégintuvélis vis dar
yra pritvirtintas.



g. ISmeskite panaudota VAMP tiesioginio
jtraukimo jtais pagal ligoninés nuostatus.

4. Paéme méginj, vél jleiskite atstatomajj tirj
vienu i$ pirmiau aprasyty budy.

|prastiné prieziura

Kadangi rinkinio konfigdracija ir procediras pasirenka

ligoniné, ji turi nustatyti tiksli tvarkg ir procedaras.

MRT saugos informacija

Salygiskai suderinamas su MR

uZdara kraujo méginiy émimo sistema yra salygiskai
suderinama su MR ir jg galima naudoti toliau
pateiktas salygas atitinkancioje MRT aplinkoje:

3 tesly arba maZesnis statinis magnetinis
laukas;

« atliekant MR tyrima, jtaisas turi likti uz MR
sistemos angos ir neturi liestis su pacientu;

pries atliekant MR tyrima, jtaisas turi bti
pritvirtintas (pvz., priklijuotas lipnia juostele).

Atsargumo priemoné. Laikykités saugaus
nuskaitymo salygu, taikomy priedams
(pvz., vienkartinio naudojimo keitikliams arba

daugkartinio naudojimo keitikliams), kurie yra
prijungti prie , VAMP Plus” uzdaros kraujo
méginiy émimo sistemos. Jei priedy MR saugos
buklé néra Zinoma, laikykite, kad jie MR nesaugis
ir neleiskite jiems patekti j MR aplinka.

Kaip tiekiama

Jei pakuoteé neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kanalas nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Sis gaminys tik vienkartinio naudojimo.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiiros apribojimas: 0—40 °C
Drégnio apribojimas: 5-90 % SD
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pakartotiné sterilizacija
neprates Sio gaminio tinkamumo laiko.

Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos,
skambinkite ,Edwards Lifesciences”
telefonu 4358 (0)20 743 00 41.

Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisg reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

STERILE | EO |

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

Be to, gaminys, pazymétas simboliu:

STERILE | R |

buvo sterilizuotas apsvitinant spinduliais.

Slegta asins paraugu nemsanas sistema VAMP Plus

Lietosanas instrukcijas
Tikai vienreizejai lietosanai
1.-3. att. skatiet 66. Ipp.

Pirms slégtas asins paraugu nemsanas sistémas
VAMP Plus lietosanas ripigi izlasiet visas lietosanas
instrukcijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nem3anas sistéma VAMP Plus nodrosina droSu un
értu metodi asins paraugu iegtisanai no spiediena
parraudzibas sistémam. Asins paraugu nemsanas
sistéma ir paredzeta izmanto3anai kopa ar
vienreizlietojamiem un vairakkart lietojamiem
spiediena devéjiem un pievieno3anai centralas
sistémas, venu un artériju katetriem, kur sistému
péc asins parauga nemsanas var izskalot tiru. Slégta
asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Plus tiek
izmantota, lai iegiitu 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
Skidums tiek parliets atpaka| pacientam, lai
samazinatu $kidruma zudumu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
Elogotips, TruWave, VAMP un VAMP Plus ir
uznémuma Edwards Lifesciences Corporation
precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem pasniekiem.

Indikacijas
Lietot tikai asins paraugu nemsanai.

Asins paraugu nemsanas sistéma ir indicéta
pacientiem, kuriem nepiecieSsama periodiska asins
paraugu nems3ana no arterialajiem un centralas
sistémas katetriem, tai skaita periféri ievietotiem
centralajiem katetriem un centralajiem venozajiem
katetriem, kas pievienoti spiediena parraudzibas
sistémai.

Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skaloSanas vai pliismas
kontroles ierices, ja sistéma tiek izmantota arteriali.

Nav absolitu kontrindikaciju attieciba uz venozu
pielietojumu.

Bridinajumi

. Siierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.
lerici nedrikst sterilizét un lietot
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogenitati
un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

. Lai pariipétos par pacienta
drosibu, ipasus nosacijumus par MR
izmekléjuma veikSanu pacientiem
skatiet sadala MRI drosibas
informacija.
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Lietosanas instrukcijas

Uzmanibu! Lipidu izmanto3ana ar slégto asins
paraugu nemsanas sistému VAMP Plus var
apdraudét produkta integritati.

Aprikojums

1. Skalosanas ierice vai pliismas kontroles ierice
(maksimalais plismas atrums 4 mi/h)

2. Vienreizlietojamais vai vairakkart lietojamais
spiediena devéjs, ja nepieciesams

3. SIégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Plus

Uzstadisana

1. levérojot aseptiku, iznemiet komplektu
VAMP Plus no sterila iepakojuma.

2. Jakomplekta VAMP Plus nav ieklauts ieprieks
pievienots vienreizlietojamais spiediena
devéjs TruWave, nonemiet aizsargvacinus
un savienojiet distala gala Luer tipa ligzdas
savienotaju ar devéja Luer tipa spraudna
savienotaju vai citu Skidruma skalo3anas
ierici (skatt 1. attélu 66. Ipp.).

3. Visiem savienojumiem ir jabdit cieSiem.

Piezime. Mitri savienojumi klust slideni, tadé|
tos var pievilkt parak ciesi. Parmérigi pievilktu
savienojumu dé| var rasties plaisas vai stices.

4. Spiediet rezervuara virzuli lidz aizvértai
un blokétai pozicijai, spiezot rezervuara
pagarinajumu, Iidz tas fiksgjas slégta
pozicija (skatit 3. attélu 66. Ipp.).



1.

Pievienojiet komplektu intravenozas sistémas
infiizijas Skidruma avotam, nepalielinot
Skidruma spiedienu. Saciet uzpildit komplektu
ta, lai Skidrums gravitacijas spéka ietekmé plustu
vispirms caur parveidotaju un péc tam ara

caur ventilacijas atveri atbilstosi

razotaja noradijumiem.

Nomainiet visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém pret vaciniem bez atverém.

Lai uzpildrtu komplektu VAMP Plus,
parliecinieties, vai slégvarsts ir atvérta pozicija,
proti, vai ta rokturis ir pagriezts paraléli
caurulitem. Novietojiet komplektu ta, lai
rezervuara iepliides un izplides pieslégvietas
bitu vérstas uz augsu vertikala stavokli un asins
paraugu nemsanas vietas atrastos virs rezervuara
aptuveni 45° lenki. Léni uzpildiet un atbrivojiet no
burbuliem rezervuaru un katru asins paraugu
nemsanas vietu péc kartas.

Uzmanibu! Likvidéjiet visus gaisa burbulus,
lai samazinatu gaisa embolijas risku un
spiediena signala zudumu.

Devéju un rezervuaru ar kronsteinu var
uzstadit pie infizijas stativa, izmantojot
Edwards vienreizlietojamo spiediena devéja
turétaju (skatit 1. attélu 66. Ipp.). Ertibas
noliikos rezervuaram vistuvak esoso asins
paraugu nemsanas vietu var viegli
piestiprinat pie turétaja.

Palieliniet spiedienu intravenozas sistémas
infiizijas Skiduma maisina atbilstosi slimnicas
noteikumiem un devéja razotaja noradijumiem.
Plismas atrums mainisies atkariba no spiediena
gradienta skalo3anas ierice.

. Ciedi pievienojiet ieprieks piepilditam katetram

komplekta proksimalo galu ar Luer tipa
spraudna savienotaju.

lestatiet devéja nulles vértibu atbilstosi
razotaja noradijumiem.

AttiriSanas apjoma infizijas Skidrums,
gatavojoties asins paraugu nemsanai

Attirisanas apjoma iesikSanai VAMP Plus
rezervuara var izmantot divas metodes.

Svarigi! Lai piepilditu komplektu, attirisanas
apjomam divas reizes japarsniedz mirusi telpa.
Koagulacijas izmekl&jumiem var bt
nepiecieSams papildu attirisanas apjoms.

AttiriSanas apjoma nemsanas metode,
izmantojot rokas stativa stiprinajumu

1.

Kad VAMP Plus rezervuara kronsteins ir
piestiprinats Edwards vienreizlietojama
spiediena devéja turétajam, atlaidiet virzula
fiksatoru. Lai uzpilditu rezervuaru, velciet virzuli
[idz atvértam stavoklim, ar pirkstiem satverot un
saspiezot kopa virzuli un kronteina
pagarinajuma turétaju (skatit 2. attélu

66. Ipp.), lidz virzulis apstajas un rezervuars ir
piepildits [idz 12 ml.

Piezime. Ja, nonemot attirisanas apjomu,
rodas grtibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

Piezime. leteicamais rezervuara uzpildes
laiks ir aptuveni 1 sekunde katram attiriSanas
apjoma ml.

Kad attiriSanas apjoms ir panemts, aizveriet
rezervuara slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Sadi tiek
nodrosinats, ka iegitais asins paraugs ir
nemts no pacienta, nevis no rezervuara.

Nemiet asins paraugu saskana ar kadu no
metodém, kas talak aprakstitas sadala
Asins paraugu nemsana.

Tiklidz asins paraugs ir iegts, atveriet
slégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
lai tas atrastos paraléli caurulrtém.

AttiriSanas apjomu ievadiet pacienta kerment,
novietojot rezervuara virzuli atpakal slégta
pozicija. Ar pirkstiem saspiediet kopa rezervuara
pagarinajuma rokturi un virzula satvéréju
(skatit 3. attélu 66. Ipp.), lidz virzulis apstajas
un ciesi fiksejas slégta pozicija.

Piezime. Ja, ievadot attirisanas apjomu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.

Piezime. leteicamais atrums, ar kadu rezervuara
virzulis janospiez lidz pilntba slégtai pozicijai,
ir 1 sekunde katram attiriSanas apjoma ml.

Uzmanibu! Attirisanas paraugs nedrikst palikt
rezervuara ilgak ka 2 minates.

Izskalojiet asins paliekas no rezervuara,

asins paraugu nemsanas vietas un sistémas.
Notiriet asins paraugu nemsanas vietas ar
tamponu; noteikti notiriet asins parpalikumus.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

AttiriSanas apjoma nemsanas metode,
izmantojot rokas Slirci

1.

Nonemiet VAMP Plus rezervuaru no
kronsteina. Viena roka turot rezervuaru,
atlaidiet virzula fiksatoru. Lai uzpildrtu
rezervuaru, velciet virzuli lidz atvértam
stavoklim, stumjot to ar 1k3ki vai velkot ar
otru roku, iz virzulis apstajas un rezervuars
ir piepildits lidz 12 ml.

Piezime. Ja, nonemot attirisanas apjomu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.

Piezime. leteicamais rezervuara uzpildes laiks
ir aptuveni 1 sekunde katram attirisanas
apjoma ml.

Kad attirisanas apjoms ir panemts, aizveriet
rezervuara slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Sadi tiek
nodro3inats, ka iegditais asins paraugs ir
nemts no pacienta, nevis no rezervuara.

Nemiet asins paraugu saskana ar kadu no
metodém, kas talak aprakstitas sadala
Asins paraugu nemsana.

Tiklidz asins paraugs ir iegits, atveriet
slégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
lai tas atrastos paraléli caurultém.

AttiriSanas apjomu ievadiet pacienta kerment,
stumjot virzuli, Iidz tas apstajas un ciegi fikséjas
slégta pozicija.

Piezime. Ja, ievadot attirisanas apjomu,

rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.
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Piezime. leteicamais atrums, ar kadu rezervuara
virzulis janospiez lidz pilniba slégtai pozicijai,

ir 1 sekunde katram attirisanas apjoma ml.

Uzmanibu! AttiriSanas paraugs nedrikst
palikt rezervuara ilgak ka 2 mindtes.

6. lzskalojiet asins paliekas no rezervuara,
asins paraugu nemsanas vietam un sistémas.
Notiriet asins paraugu nemsanas vietu(-as) ar
tamponu; noteikti notiriet asins parpalikumus
no asins paraugu nemsanas pieslégvietas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.
Asins paraugu nemsana

Asins paraugu nemsanai ar slégto asins paraugu
nemsanas sistému VAMP Plus var izmantot
divas metodes.

Asins paraugu nemsanas metode ar Slirci

1. Sagatavojiet VAMP Plus rezervuaru asins
parauga nemsanai, panemot attirisanas
apjomu atbilstosi kadai no iepriek$
aprakstitajam metodém.

2. Kad sistéma ir attirita, atbilstosi slimnicas
noteikumiem notiriet VAMP Plus bezadatas
asins paraugu nemsanas vietu ar dezinfekcijas
[idzekli, pieméram, spirta vai betadina,
samitrinatu tamponu.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

3. Lainemtu asins paraugu, izmantojiet iepriek$
komplektétu un iepakotu VAMP bezadatas
kanulas un slirces komplektu vai
(atseviski iepakotu) VAMP bezadatas kanulu
un atsevisku Slirci.

Uzmanibu! Asins paraugu nemsanas vieta
neizmantojiet adatu.

4. Parliecinieties, vai 3lirces virzulis ir nospiests
lidz cilindra apaksai.

5. levietojiet kanulu VAMP Plus bezadatas asins
paraugu nemsanas vieta un péc tam ievelciet
Slircé nepiecieSamo asins daudzumu.

Piezime. Ja, nemot asins paraugu, rodas
gratibas, parbaudiet, vai katetrs nav
nosprostots vai norobezots.

6. Artaisnu kustibu izvelciet lirci un kanulu
no asins paraugu nemsanas vietas.

Uzmanibu! Velkot lirci ara no asins paraugu
nemsanas vietas, nesagrieziet to.

7. Kad asins paraugs ir panemts, ievadiet
attirisanas apjomu atbilstosi kadai no ieprieks
aprakstitajam metodém.

Bridinajums. Laboratorisko izmekléjumu
rezultatiem jaatbilst pacienta slimibas
kliniskajam izpausmém. Parbaudiet
laboratorisko izmekléjumu precizitati
pirms terapijas noteiksanas.

8. Lai parnestu asins paraugu no $lirces uz
vakuuma stobriniem, izmantojiet asins
parneses ierici (blood transfer unit — BTU).

a. Atveriet maisinu, ievérojot aseptiku.
b. Parliecinieties, vai visi savienojumi ir ciesi.

¢. Turiet VAMP BTU viena roka un uzbidiet
kanulu uz piepildrtas asins paraugu
nemsanas $lirces caur VAMP BTU
bezadatas injekcijas vietu.



d. levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu BTU

atveré ta, lai iek$éja adata caurdurtu
vakuuma stobrina gumijas disku.

e. Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

f.  JanepiecieSams, atkartojiet darbibas (d)
un (e), lai uzpilditu citus stobrinus.

g. Kad asins paraugs ir parnests no Slirces
uz vakuuma stobriniem, atbrivojieties
no VAMP BTU.

9. Péclietosanas utilizéjiet visas Slirces un
kanulas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

Tie3as asins paraugu nemsanas metode

1. Sagatavojiet VAMP Plus rezervuaru asins
parauga nemsanai, panemot attirisanas
apjomu atbilstosi kadai no ieprieks
aprakstitajam metodém.

2. Kad sistéma ir attirita, atbilstosi slimnicas
noteikumiem notiriet VAMP Plus bezadatas
asins paraugu nemsanas vietu ar dezinfekcijas
[idzekli, pieméram, spirta vai betadina,
samitrinatu tamponu.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

3. Laipemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP
tiesas asins paraugu nemsanas ierici.

Uzmanibu! Asins paraugu nemsanas vieta
neizmantojiet adatu.

a. Atveriet maisinu, ievérojot aseptiku.

b. Parliecinieties, vai kanula ir ciesi
piestiprinata tiesas asins paraugu
nemsanas iericei.

¢ levietojiet tiesas asins paraugu nemsanas

ierices kanulu asins paraugu nemsanas vieta.

d. levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu
tiedas asins paraugu nemsanas ierices
atvertaja gala ta, lai tie3as asins paraugu
nemsanas ierices iek3eja adata caurdurtu
vakuuma stobrina gumijas disku, un
uzpildiet lidz vélamajam tilpumam.

Uzmanibu! Lai izvairitos no vakuuma
stobrina satura (tai skaita gaisa)
ieplisanas atpakal Skidruma celd,
nonemiet vakuuma stobrinu, kameér tas
nav uzpildits idz maksimumam.

Uzmanibu! Ja, nemot asins paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai katetrs
nav nosprostots vai norobezots.

e. JanepiecieSams, atkartojiet darbibu (d),
lai uzpilditu citus vakuuma stobrinus.

f. Kad pédegjais asins paraugs ir panemts,
vispirms nonemiet vakuuma stobrinu,
péc tam satveriet tieSas asins paraugu
nemsanas ierici aiz kanulas un ar
taisnu kustibu izvelciet.

Uzmanibu! Negroziet tiesas asins
paraugu nemsanas ierices korpusu un
nenonemiet to, kameér vél piestiprinats
vakuuma stobrins.

g. Péclietosanas utilizejiet VAMP tiesas
asins paraugu nemsanas ierici atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

4. Kad asins paraugs ir panemts, ievadiet
attiriSanas apjomu atbilstosi kadai no
ieprieks aprakstitajam metodém.

Regulara apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas parametri un
procediiras atskiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus
noteikumus un procediras.

MRI drosibas informacija

Izmantojams MR vide, ievérojot
A noteiktus nosacijumus

Nekliniskajas parbaudés ir pieradits, ka slégta
asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Plus
ir izmantojama magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vide, ieverojot talak
noraditos nosacijumus.

- Statiskais magnétiskais lauks 3 teslas vai
mazaks.

« Siierice nedrikst atrasties MR sistémas cilindra
iekSpusé un nedrikst saskarties ar pacientu MR
attélveidosanas izmeklgjuma laika.

+lerice pirms magnétiskas rezonanses
attélveidoSanas izmeklgjuma ir janostiprina
(pieméram, ar plaksteri).
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Piesardzibas pasakums: ievérojiet drosas
skené&Sanas nosacijumus saistiba ar jebkadu
papildaprikojumu (pieméram, vienreizlietojamiem
vai vairakkart lietojamiem devejiem), kas savienots
ar slégto asins paraugu nemsanas sistému

VAMP Plus. Ja papildaprikojuma MR drosibas
statuss nav zinams, pienemiet, ka to nedrikst lietot
MR vidé, ka ari tas nedrikst atrasties MR vidé.

Piegades veids

Saturs ir sterils un $kidruma cel3 ir nepirogéns,
ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizet atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatras ierobezojums: 0 °C—40 °C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.
Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéSana nepagarina
Sis ierices uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu,
zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna
nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Utilizesana
Jaierice ir saskarusies ar pacientu, ar ierici ir
jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem.

lerice ir jautilize saskana ar slimnicas noteikumiem
un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta
beigas.

Izstradajums ar $adu simbolu:

STERILE

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Savukart izstradajums ar Sadu simbolu:

STERILE | R |

ir sterilizéts apstarojot.



VAMP Plus Kapal Kan Ornekleme Sistemi

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanim
|¢indir

Sekil 1ila 3 icin liitfen 66. sayfaya
bakin.

VAMP Plus kapali kan érnekleme sistemini
kullanmadan once tiim kullanim talimatlarini,
uyarilari ve dnlemleri dikkatle okuyun.

Agklama

Edwards Lifesciences VAMP Plus kapali kan
drnekleme sistemi, basing izleme hatlarindan

kan drnegi alimr icin giivenli ve kolay bir yontem
saglar. Kan drnekleme sistemi tiim tek kullanimlik
ve yeniden kullanilabilir basing transdiserleriyle
kullanim ve sistemin 6rnek alimindan sonra
yikanabildidi, merkezi hat kateterleri ile vendz ve
arteryel kateterlerin baglantisi icin tasarlanmistir.
VAMP Plus kapali kan drnekleme sistemi, hattaki
kateter ya da kaniilden heparinize kan alimi ve
retansiyonu icin kullanilir ve hat i¢i drnekleme
bdlgesinden seyreltilmemis kan 6rneklerinin

almmasini sagjlar. Ornek aliminin tamamlanmasinin

ardindan kangik heparin ve kan ¢ozeltisi hastanin
sivi kaybini azaltmak icin hastaya yeniden damar
yoluyla verilir.

Endikasyonlar
Sadece kan alma islemi icin kullanilacaktir.

Kan drnekleme sistemi, basing izleme hatlarina

badl olan cevreye yerlestirilmis merkezi kateterler

ve merkezi vendz kateterlerini de iceren sekilde
arteryel ve merkezi hat kateterlerinden diizenli
olarak kan alinmasi gereken hastalarda
kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Arteryel uygulamalarda bagl bir yikama cihazi ya
da akis kontrol cihazi olmadan kullanilmamalidir.

Vendz uygulamalar icin kullanildiginda mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

Uyarilar

. Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim
icin tasarlanmis, bir kez kullaniimasi
planlanmistir ve bu sekilde
kullanilmak iizere dagitilmaktadir.
Cihazi yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.

Tekrar islemden gecirilmesinden
sonra cihazin sterilitesini,

nonpirojenisitesini ve islev gormesini

destekleyen veriler mevcut degildir.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilize E logosu, TruWave, VAMP ve VAMP Plus;
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

MRI muayenesinden gegen hastalarda,
hasta giivenligini saglamak iizere
belirli kosullar icin liitfen MRI Giivenlik
Bilgileri boliimiine bakin.

Kullanim Talimatlan

Dikkat: Lipidlerin VAMP Plus kapali kan drnekleme
sistemi ile kullanimi, iiriin biitiinligiini bozabilir.

Ekipman

1.

3.

Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi
(maksimum 4 ml/sa. akis hizi)

istenirse tek kullanimlik veya yeniden
kullanilabilir basing transdiiseri

VAMP Plus kapali kan drnekleme sistemi

Kurulum

1.

Aseptik teknik kullanarak VAMP Plus kitini
steril ambalajindan ¢ikarin.

2. VAMP Plus kiti dnceden baglanmis bir TruWave

3.

tek kullanimlik basing transdiiseri icermiyorsa
koruyucu bagliklan ¢ikarin ve disi luer kilit
konektorli distal ucu transdiiserin erkek
luerine ya da bagka bir sivi ylkama cihazina
baglayin (bkz. sayfa 66, Sek. 1).

Tiim baglantilar giivenli olmalidir.

Not: Islak baglantilar baglanti parcalarini
kayganlastirarak asin sikilmalarina neden olur.
Asint sikilmig baglantilar kinlmalara veya
sizintilara neden olabilir.

Kapalt konumda sabitlenene kadar rezervuar
uzatmasina bastirarak rezervuar pistonunu
kapali ve kilitli pozisyona getirin

(bkz. sayfa 66, Sekil 3).

Kiti, siviya basing uygulamadan dnce bir
serum sivisi kaynagina baglayin. Kiti iiretici
talimatlarina uygun olarak dnce transdiiser
sonra havalandirma portu izerinden yercekimi
etkisinden yararlanarak doldurmaya baglayn.

Musluklarin yan portlarindaki tiim
havalandirma basliklarini havalandirmasiz
basliklarla degistirin.

VAMP Plus kitini doldurmak icin kol hortuma
paralel olacak sekilde kapatma valfinin agik
konumda oldugundan emin olun. Kiti,
rezervuar giris ve cikis portlari dik diisey
pozisyonda ve rnekleme bélgeleri rezervuarin
yaklasik 45° iizerinde olacak bi¢imde
yonlendirin. Rezervuan ve sirasiyla her 6rnek
bdlgesini yavagca doldurun ve kabarciklardan
arindirin.

Dikkat: Hava embolisi riskini ve basing
sinyali kaybini azaltmak iin biitiin hava
kabarciklarini giderin.

Transdiiser ve braketli rezervuar, Edwards
tek kullanimlik basing transdiiseri tutucusu
kullanilarak bir serum askisina takilabilir
(bkz. sayfa 66, Sek. 1). Rahatlik saglamak
lizere rezervuara en yakin rnek bdlgesi
tutucuya kolaylikla monte edilebilir.
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1.

Serum soliisyon torbasina hastane politikasina
ve transdiiser iiretici talimatlarina gore basing
verin. Akig hizi yikama cihazi iizerindeki basing
gradyanina gore dedisiklik gosterecektir.

. Kitin erkek luer kilit konektdrlii proksimal

ucunu dnceden doldurulmus katetere
sikica baglayin.

Ureticinin talimatlarina gore transdiiseri
sifirlayin.

Kan Orneklerinin Alinmast icin Hazirlanirken
Serum Sivisinin Temizlenmesi

VAMP Plus rezervuarina temizleme hacmi alinmasi
icin iki yontem kullanilabilir.

Onemli: Minimum olarak 6lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari iin ilave temizleme
hacmi gerekli olabilir.

Temizleme Hacminin Alinmasi icin Tek Elle
Askiya Monte Etme Yontemi

1.

VAMP Plus rezervuan Edwards tek kullanimlik
basing transdiiseri tutucusuna braketle monte
edilmisken piston kilidini serbest birakin.
Piston ve braket uzatmasi parmak tutacagini
(bkz. sayfa 66, Sek. 2) piston durana ve
rezervuar 12 ml hacim kapasitesine ulagana
kadar birbirine bastirarak pistonu agik konuma
cekme yoluyla rezervuari doldurun.

Not: Temizleme hacmi alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar
icin kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin doldurulmasi icin onerilen
siire, temizleme hacminin her ml'si icin
yaklagik 1 saniyedir.

Temizleme hacmi alindiktan sonra kolu boruya
dikey olacak sekilde dondiirerek rezervuar
kapatma valfini kapatin. Bu, alinan 6rnegin
rezervuara degil hastaya ait olmasini

sadlama konusunda etki yaratacaktr.

Ornegji, asagida Kan Ornegi Alma boliimiinde
agiklanan yontemlerden birini kullanarak alin.
Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini agin.

Rezervuar pistonunu kapali konuma getirerek
temizleme hacmini hastaya geri infiize edin.
Piston durana ve kapali konumda sikica
kilitlenene kadar rezervuar uzatma parmagini
ve piston destegini birbirine bastirin

(bkz. sayfa 66, Sek. 3).

Not: Temizleme hacmi yeniden infiize
edilirken zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar
veya sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin pistonunun tamamen kapali
konuma itilmesi icin onerilen siire, temizleme
hacminin her ml'siicin yaklasik 1 saniyedir.

Dikkat: Temizleme drnedi rezervuarda
2 dakikadan uzun kalmamalidir.

Rezervuari, 6rnek bolgelerini ve hatti

yikayarak kan artiklarini temizleyin. Fazla kanin
giderilmesini saglayarak érnekleme bélgelerini
temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.



Temizleme Hacminin Cekilmesi icin
Elde Tutulan Siringa Yontemi

1. VAMP Plus rezervuarini braketten cikarin.
Rezervuari bir elinizle tutun ve piston kilidini
serbest birakin. Pistonu parmaginizla agik
tutarak veya diger elinizle cekerek piston
durana ve rezervuar 12 ml hacim kapasitesine
ulasana kadar rezervuari doldurun.

Not: Temizleme hacmi alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya sinirlamalar
icin kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin doldurulmasi i¢in dnerilen
siire, temizleme hacminin her ml'si igin
yaklagik 1 saniyedir.

2. Temizleme hacmi alindiktan sonra kolu boruya
dikey olacak sekilde dondiirerek rezervuar
kapatma valfini kapatin. Bu, alinan 6rnegin
rezervuara degil hastaya ait olmasini saglama
konusunda etki yaratacaktir.

3. Omedi, asagida Kan Ornedi Alma bolimiinde
actklanan yontemlerden birini kullanarak alin.

4. Omek alindiktan sonra, kolu hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini
aqin.

5. Pistonu durana ve kapali konumda kilitlenene
kadar iterek temizleme hacmini yeniden
hastaya infiize edin.

Not: Temizleme hacmi yeniden infiize
edilirken zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar
veya sinirlamalar i¢in kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuarin pistonunun tamamen kapali
konuma itilmesi iin 6nerilen siire, temizleme
hacminin her mlI'si icin yaklasik 1 saniyedir.

Dikkat: Temizleme drnegi rezervuarda
2 dakikadan uzun kalmamalidir.

6. Rezervuari, 6rnek bdlgelerini ve hatti yikayarak
kan artiklarini temizleyin. Ornekleme portunda
kalan kani giderdiginizden emin olacak sekilde
ornekleme bolgelerini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.
Kan Orneklerinin Alinmas

VAMP Plus kapali kan drnekleme sistemi
kullanilarak kan almak icin iki yontem
kullanilabilir.

Kan Ornegi Alinmas! icin Sirnga Yontemi

1. Yukarida agiklanan yontemlerden birine uygun
bir temizleme hacmi cekerek kan drnegi almak
icin VAMP Plus rezervuarint hazirlayin.

2. Hat temizlendikten sonra, VAMP Plus ignesiz
ornekleme bolgesini hastane prosediirlerine
bagli olarak alkol veya betadin gibi bir
dezenfektanla temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

3. Birkan drnegi almak icin Gnceden monte
edilmis ambalajli bir VAMP ignesiz kaniil ve
siringa ya da bir VAMP ignesiz kaniil (ayn
olarak ambalajlanir) ve ayri bir siringa kullanin.

Dikkat: Ornekleme bolgesinde igne
kullanmayin.

4. Sinnga pistonunun siringa tamburunun alt
kismina bastinlip bastinlmadigini kontrol edin.

9.

Kaniilii VAMP Plus ignesiz drnekleme
bdlgesine itin ve siringaya gereken miktarda
kan cekin.

Not: Ornek aliminda zorluklar yasanirsa olas
tikanikliklar veya sinirlamalar igin kateteri
kontrol edin.

Sinngay ve kaniili dogrudan disari ¢ekerek
drnekleme holgesinden ¢ikarin.

Dikkat: Sinngayi 6rnekleme bélgesinden
¢lkarirken cevirmeyin.

Ornek alindiktan sonra yukarida agiklanan
yontemlerden birine gre temizleme hacmini
yeniden infiize edin.

Uyari: Laboratuvar degerleri, hastanin
klinik bulgulan ile iliskili olmalidir.
Tedaviye baglamadan dnce laboratuvar
degerlerinin dogrulugunu tasdik edin.

Kan drneginin sinngadan vakumlu tiiplere
aktanlmasl icin kan aktarma birimini
(BTU) kullanin.

a. Aseptik teknik kullanarak ambalajt agin.

b. Tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

¢. Birelinizde VAMP BTU'yu tutarak
doldurulmus drnek sinngasindaki
kaniilii VAMP BTU ignesiz enjeksiyon
bdlgesine dogru itin.

d. Secilen vakumlu tiipii BTU'nun agikligina
yerlestirin ve i¢ igne vakumlu tiipi kauguk
diskini delene kadar itin.

e. Vakumlu tiipii istenilen hacimde doldurun.

f. llave tiipleri doldurmak icin (d) ve (e)
adimlarini gerektigi kadar yineleyin.

g. Kan drnegini sinngadan vakumlu tiiplere
aktardiktan sonra VAMP BTU’yu atin.

Tiim ginngalar ve kaniilleri kullandiktan sonra
hastane politikasina gore atin.

Kan Ornegi Alinmasi icin Dogrudan Aim
Yontemi

1.

Yukanda agiklanan yontemlerden birine uygun
bir temizleme hacmi ¢ekerek kan 6rnegi almak
icin VAMP Plus rezervuarint hazirlayin.

Hat temizlendikten sonra, VAMP Plus ignesiz
ornekleme bolgesini hastane prosediirlerine
bagli olarak alkol veya betadin gibi bir
dezenfektanla temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

Bir kan drnedi almak icin VAMP dogrudan
alma birimini kullanin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

a. Aseptik teknik kullanarak ambalajt agin.

b. Kaniiliin dogrudan alma birimine sikica
sabitlendiginden emin olun.

¢.  Dogrudan alma biriminin kaniiltinii
ornekleme bolgesine itin.

d. Secilen vakumlu tiipii dogrudan alma
biriminin acik ucuna yerlestirin ve
dogrudan alma biriminin i¢ ignesini
vakumlu tiipiin kauguk diskini delene
kadar itin ve birimi istenilen hacme kadar
doldurun.
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Dikkat: Vakumlu tiipteki icerigin
(hava dahil) geri akis ile sivi yoluna
girmesini dnlemek i¢in vakumlu tiipii
maksimum doldurma kapasitesine
ulasmadan ¢ikarin.

Dikkat: Ornek aliminda zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
sinirlamalar icin kateteri kontrol edin.

e. ilave vakumlu tiipleri doldurmak icin
(d) adimini gerektidi kadar yineleyin.

f.  Son drnek alindiktan sonra dnce vakumlu
tlipdi ¢ikarin ve daha sonra dogrudan
alma birimini kaniilden dogrudan
disan cekerek cikarin.

Dikkat: Dogrudan alma birimi
muhafazasini ¢evirmeyin veya vakumlu
tlipd bagl durumdayken gikarmayin.

g. VAMP dogrudan alma birimini kullanim
sonrasinda hastane politikalarina
uygun sekilde atin.

4. Ornek alindiktan sonra yukanda aciklanan
yontemlerden birine gore temizleme hacmini
yeniden infiize edin.

Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gore degistigi icin dogru politikalarin
ve prosediirlerin belirlenmesinden hastane
sorumludur.

MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Klinik digi testler, VAMP Plus kapali kan érnekleme
sisteminin MR Kosullu oldugunu ve asagidaki
kosullarin karsilanmasi durumunda MRI
ortaminda kullanilabilecegini gdstermistir:

« 3Tesla veya daha diisiik statik manyetik alan.

+  Bucihaz, MR sistemi tiinelinin disinda
birakilmali ve MR gdriintiileme sirasinda hasta
ile temas etmemelidir.

«  (ihaz, MRI dncesinde sabitlenmelidir (6rnegin,
alttan bantlanmalidir).

Onlem: VAMP Plus kapali kan mekleme
sistemine baglh aksesuar cihazlari (6r. tek
kullanimlik transdiiserler veya yeniden
kullanilabilir transdiiserler) icin giivenli tarama
kosullarina uyun. Aksesuar cihazlari icin MR
giivenlik durumu bilinmiyorsa bunlarin MR iin
Giivenli olmadigi varsayimina dayali bir sekilde
hareket edin ve MR ortamina girmesine izin
vermeyin.

Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi veya hasar gormedigi
siirece ierik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.

Bu iriin sadece tek kullanim igindir.

Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik Siniri: 0°C- 40°C
Nem Sinirlamasi: %5 - %90 Bagil Nem



Raf Omrii

Tavsiye edilen raf 6mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Yeniden sterilizasyon bu iiriiniin
raf dmriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen agagidaki
telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +41 21823 4377.

Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik
acidan tehlikeli atik olarak islem gérmelidir.
Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere
uygun olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi nceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakiniz.

Su sembolii tagiyan iiriin:

STERILE | EO |

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tasiyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

3aKpbiTaa cuctema B3aTuA 06pasuoB Kposu VAMP Plus

UncTpykumm no
NPpUMeHeHuIo

Tonbko ana oagHOPa3oBoro
NCNoNb30BaHuMA

PucyHku 1-3 cm. Ha cTpaHmLe 66.

lepen ncnonb3oBaxuem 3aKpbIToil CUCTEMb
B3ATMA 06pa3uoB kposu VAMP Plus BHuMaTenbHo
U3yynTe BCe MHCTPYKLIM MO MPUMEHEHMIO,
npeaynpexaeHna i Mepbl NpefocTopoXHoCTY.

OnucaHue

3aKpbiTas cuctema B3aTiA 06pa3LoB KpoBi
VAMP Plus komnanuu Edwards Lifesciences
obecneynBaet 6e3onacHoe 1 ynobHoe B3ATHE
00pa3LioB KpoBY uepe3 TpY6KM AN MOHUTOPYUHTA
nasnenua. (uctema B3ATUA 06pa3LioB KPOBU
npefiHa3HaueHa Ana NCnonb30BaHuA ¢
0/IHOPa30BbIMY 11 MHOTOPa30BbIMY aTYMKaMIA
[LaBNeHNA N NOACOeAMHEHNA K LLEHTPasIbHbIM,
BEHO3HbIM 11 apTEPUANIbHBIM KaTeTepam npiu
YCUI0BUM, YTO NOCTE B3ATUA 06pa3LoB cuCTEMY
MOXHO HaulICTO MPOMBbITb. 3aKpbiTas cucTeMa
B3ATMA 06pa3uoB kposu VAMP Plus ucnonb3yetca
ANA B3ATUA U COXPAHEHIA TenapuHN3UPOBaHHOIA
KPOBY 13 KaTeTepa Wi KaHIONM Ha UHUN 1 fiaeT
BO3MOXHOCTb 6paTb 00pa3Libl HepasbaBneHHoil
KPOBY 13 PacooKeHHOT0 Ha JIMHUM dleMeHTa
AnA B3aTMA 06pa3LoB. Bo u3bexanue
06e3B0XMBaHMA, NOCe B3ATIA 06pa3La nauneHTy
B/IMBAETCA CMECb U3 renapuHa 1 KpoBy.

Moka3aHud K npuMeHeHuno
Mpe/Ha3HaueHO TONbKO ANA B3ATUA KPOBMA.

(ucrema B3ATMA 06Pa3LOB KPOBM NpeaHa3HaueHa
[U1A NALNEHTOB, KOTOPbIM N0KA3aHO
neproanyeckoe B3ATie 00pa3LLoB KPOBY 13
apTePUANbHBIX 11 LEHTPAbHbIX KATETEPOB, B TOM

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoi byksolii E, TruWave, VAMP u
VAMP Plus ABnAHTCA TOBapHbIMY 3HaKaMK
kopnopauum Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoume ToBapHble 3HaKM ABAAIOTCA
COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BIafENbLEB.

ynucne nepmd)epmqecm BBOANMDIX LIEHTPAJIbHbIX
KaTeTepoB U LeHTPaNnbHbIX BEHO3HbIX KaTETEPOB,
NoACoeANHEHHbIX K pr6KaM ANA MOHUTOPUHTA
[NaBJieHNA.

I'Ipomsonoxasauuﬂ K npumeHeHunio

3anpeLyaeTca ucnonb3oBatb 6e3 NoAcoeAnHEHHOro
YCTPOIICTBA NPOMBIBKIA UM YCTPOIACTBA
PerynupoBKM CKOPOCTA NOTOKA Ny B3ATUN
00pa3Li0B apTepiasnbHoii KpoBH.

He cywiectByeT abContoTHbIX NPOTUBONOKa3aHMii
K UCMI0Ib30BaHMUI0 3TOT0 YCTPOIACTBA ANA B3ATUA
06pa3LL0B BEHO3HOI KPOBM.

Mpepynpexpexua

. [laHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npeAHa3HayeHo 1 NocTaBnAeTca
TONbKO ANA 0HOPa30BOro

ucnonb3oBaHus. He crepunusyiite

¥ He UCNONb3YIATe 3TO YCTPOIACTBO
NOBTOPHO. HeT AaHHbIX,
noATBEPXAAIOLUMX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 paboTocnoco6HOCTL
AaHHOTO YCTPOiiCcTBa nocne
NOBTOPHOI1 06paboTKy.

. CneuuanbHble TpeboBaHMA
K 6e30MacHOCTM NaLeHToB
B0 Bpems npoueaypbl MPT
npuBefeHbl B pa3fene
«MHpopmanusa o 6esonacHocT
usaenua npu nposegeHun MPT»,

UHCTpyKuMM no npumeHeHuto

Mpepocrepexenue. lcnonb3oBaHue Xnupos npu
paboTe ¢ 3aKpbITOii cucTeMoii B3ATUA 06pa3LLoB
kpoBu VAMP Plus moxeT npuBecty K HapyLueHmio
LIeNoCTHOCTY u3aenua.

060pyaoBaHue

1. YcTpoilcTBO NPOMbIBKIA AN YCTPOICTBO
perynMpoBKy CKOPOCTI MOTOKA
(makcumanbHas ckopocTb NoToka 4 mn/u).

2. 04HOPa30BbIi UM MHOTOPA30BbIil AaTUNK
JaBneHna (npu HeobXoANMOoCTH).

3. 3akpbiTas cuctema B3ATUA 06pasLioB
kpoBu VAMP Plus.
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YcraHoBKa

1. U3nekute komnnekt VAMP Plus 3 crepunbHoii
yNaKoBKu, Cobt0/AaA NPaByna acenTuky.

2. Ecwm B komnnekt VAMP Plus He BxoauT
npefBapUTeNbHO NOACOEAMHEHHDII
0/IHOPa30BbIi AaTumk AaBneHna TruWave,
CHUMMUTE 3aLLUTHbIE KONNAYKM 1
NOACOeANHUTE OXBATbIBAIOLLNIA BUHTOBO
TNK03POBCKIAI COEAMHUTEND HA ANCTNbHOM
KOHLE 13[eNnua K 0XBaTbiBaemMoMy BUHTOBOMY
NI03POBCKOMY CORAMHUTENIO JATUMKa UK
Kakoro-n16o Apyroro yCTpoiicTBa MpoMbIBKIA
KuaKocTbio (cm. Puc. 1Ha cTp. 66).

3. Bce coepuHeHna [OMmKHbI 6bITb HAZEXHO
3aKpeneHbl.

Mpumeyanue. BnaxHble coeuHeHnA
3aTArMBAKTCA CIMLLKOM TYrO 13-3a Hanuua Ha
11X IOBEPXHOCTM BMari. Ype3mepHo 3aTAHYTble
COE[IMHEHWA MOTYT TPECHYTb N aTh Teub.

4. Haxumalite Ha nopLueHb pe3epayapa,
onMpascb Ha BbICTYN pe3epByapa, Noka
MOPLLUEHb He OKAXKETCA B 3aKPbITOM
MoNoXeHu 1 He 3abnokupyetca co
wenykom (cm. Puc. 3 Ha ctp. 66).

5. TloacoeauHuTe KOMMIEKT K eMKOCTU C
KIAKOCTbIO ZNA BHYTPUBEHHOTO BANBAHWS,
MY 3TOM He NofiaBaiiTe JaBeHie Ha
KUAKOCTb. 3aM0NHUTE KOMMNEKT, NPONyCTUB
KUIKOCTb CAMOTEKOM CHayana uepes AaTunk
11 BEHTUNALMOHHBIiA NOPT B COOTBETCTBIN C
UHCTPYKUMSMM NPOM3BOANTENS JATUNKA.

6. 3ameHuTe BCe BEHTUAMPYEMDbI€ KoJNaukiu
Ha 60K0BbIX NnopTax 3anopHbIX KPAaHOB
HEBEHTUNUPYEMbIMUN KONINaYKamu.

7. Tepes 3anonHeHnem komnnekta VAMP Plus
ybeuTeCh, UTO 3aMOPHbIil BEHTUb OTKPLIT —
pyyKa fOMmKHa ObITb pacnonoxeHa
napannenbHo Tpybke. PasmecTute KomnaekT
TaK, 4T06bl BXOAHOI 1 BLIXOAHON NOPTbI
pe3epByapa Obin HanpaBeHbl BBEpX,

a dneMeHTbl AnA B3ATUA 06pa3LioB
pacnonaranncb Haj pe3epByapom Noz yraom
npubnusutenbHo 45°. MocnenoBatenbHo
BbINONHUTE 3aN0IHEHNe pe3epByapa I
KaXoro 3nemeHTa Ana B3ATuA 06pasLios,
YAANAA U3 HUX My3bIpbKi BO3MYXa.



Mpepocrepeenue. Ypanure Bce
My3bIpbKM BO34YyXa, UT06bI CHU3UTD
BEPOATHOCTb BO3HIKHOBEHWA BO3/yLLHOIA
IMOONMM 1 yXYALUEHNA KaYecTBa CUrHana
JAATunKa AABNEHNA.

JlaTumk v pe3epByap ¢ iepXaTenem MOXHO
YCTaHOBUTb Ha LUTATUB /1A BHYTPUBEHHbIX
BNMBaHMI C NOMOLLIbIO ZiepXKaTens
0fIHOPa30BbIX AaTuIKOB AaBneHna Edwards
(cm. Puc. THa cTp. 66). Ina ynobctea
GriKaiiLLnii K pe3epByapy dneMeHT [ind B3ATUA
00pa3LI0B MOXHO 3aKpenuTb Ha fieparene.

MogaiiTe AaB/eHMe Ha NAKeT C PACTBOPOM A
BHYTPUBEHHOTO BAINBAHNS B COOTBETCTBIAM C
MPOTOKONOM MeNLIMHCKOTO YUPEMKAEHNUA 1
HCTPYKUMSMI POU3BOANTENS ATYMKA.
CKopoCTb MoAauM PacTBopa byeT 3aBUCETb OT
nepenaga AaBNeHus B YCTPOIACTBE NPOMbIBKY.

5. BbinonHute BAuBaHue NpeABapuTeNbHOrO

06bema nawyeHTy, nepeess nopLLeHb
pe3epByapa B 3aKpbIToe NONOXeHue.
Haxumalite Ha nopLLeHb, 0NMPasAch Ha BbICTYN
LN nanbLieB Ha pe3epayape (cv. Puc. 3 Ha
CTp. 66), NOKa OH He OCTAHOBUTCA U He
3a6n0KNpyeTCA €O LLENYKoM B

3aKPbITOM NONOXKEHNU.

Mpumeyanue. B cnyuae Bo3HUKHOBeHUA
TPYAHOCTEI NPy BAMBAHUN
npeABapUTENbHOro 06bema HGY31MOHHOro
pacTBOpa NpoBepbTe KaTeTep Ha npeameT
BO3MOXHO 3aKyNOPKI UK NepexaTna.

Mpumeyanue. PekomeHgyemasn ckopoctb
nepeBoa NOpLUHA pe3epByapa B NONHOCTbIO
3aKpbITOE NONOXEHNe COCTaBNAeT
npu6an3uTeNbHO 1 MN NpeABapUTENbHOrO
00bema B CeKyHLy.

Mpumeyanue. PekomeHgyemas ckopocTb
nepeBofia NOpPLUHA pe3epByapa B NONHOCTbIO
3aKpbITOe NON0XeHUe COCTaBAAET
npu6nu3uTeNbHO 1 MN NpeABapUTeNbHOro
06bema B CekyHpy.

Mpepocrepexenue. He octasnaiite
npefBapuTeNnbHbIii 06pasel; B pesepsyape
JONbLUe 2 MUHYT.

6. [lpomoiiTe pe3epByap, anemMeHTbl AnA B3ATUA
06pa3LioB 1 TpY6Ky 0T 0CTAaTKOB KpOBM.
MpoTpuTe 3nemeHTbI ANA B3ATMA 06pa3L0B
nybenuTech B OTCYTCTBUI C1eZ10B KPOBM
Ha nopTe A B3ATUA 00pa3LoB.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiiTe aweToH.
B3aTue 06pa3LioB KpoBu

MpefycmoTpeHo 1Ba MeTo/a B3ATUA 06pa3LoB
C MOMOLLIbH0 3aKPbITO CUCTEMbI B3ATUSA 06pa3LioB

10. HagexHo npukpenuTe oxBaTbiBaemblii
BUHTOBO I03POBCKMI COBANHUTENb Ha
NPOKCAMANbHOM KOHLIE KOMNNIEKTa K
MpeaBapuUTENbHO 3aNoNHEHHOMY KaTeTepy.

11. YcTaHoBUTE HOMb IATUNKA B COOTBETCTBUN
CUHCTPYKLUAMN €ro NPOM3BOANUTENS.

BBeneHue npeBapuTenbHOro o6bema
MH(Y3MOHHOrO PacTBOpa Npy NOAroTOBKe
K B3ATHI0 06Pa3Li0B KPOBY

MpegycmoTpeHo ABa MeToAa Habopa
npezBapuTenbHoro o06bema Hy3noHHoro
pactBopa B pe3epayap VAMP Plus.

BaxHo! [peaBaputenbHblil 06bem JomKeH
npeBbilwaTh 06beM MepTBOr0 MPOCTPAHCTBA
Kak MUHMMYM B [iBa pa3a. lpu nccnenoBaxmm
K0arynsuum MoXeT NoHafo6uTbCs
JLOMONHUTENbHbIN NPEABAPUTENbHbIN 06BEM.

Ha6op npepBaputenbHoro o6bema ogHoi
pyKoii (B ycTaHOBNEHHDIN Ha WITaTUBe
pesepsyap)

1. OTKpoiiTe UKCaTop NOPLUHA Ha pe3epByape
VAMP Plus c aepaatenem, ycraHoBNeHHOM Ha
JepXaTene 0HOPa30BbIX JATUMKOB AaBeHUA
Edwards. [ina 3anonHeHua pe3epayapa

nepeseaunTe nopLUeHb B OTKPbITOE NO0XEHUE,

OTTArMBAA ero v ONMPaACb Ha BbICTYN AnA
nanbLies Ha aepxartene (cm. Puc. 2 Ha

CTp. 66), N0Ka NOPLUEHb He 0CTAHOBUTCA U
pe3epByap He 3anofHUTCA 0 06bema 12 mn.

NMpumeuanue. B cnyyae Bo3HNKHOBEHNA
TPYAHOCTei! NpU Habope NpeaiBapUTENbHOMO
06bema nHY31MOHHO0 pacTBOpa NpoBepbTe
KaTeTep Ha NpeAMET BO3MOXHON 3aKynopKM
UK Nepexatus.

NMpumeuanue. Pekomenyeman ckopocTb
3anoNHeHNa pesepByapa CoCTaBnAeT
npUeAM3UTENbHO 1 M NPEABAPUTENBHOTO
06bema B cekyHpy.

2. Tocne Habopa npeaBapuTenbHOro obbema
3aKpoiiTe 3an0pHbIii BEHTUNb pe3epByapa,
MOBEPHYB ero pyuKy neprexanKynapHo
Tpy6Ke. 370 0becneunt B3ATHE 06pasLa
y NawyeHTa, a He U3 pe3epByapa.

3. BobinonnwTe B3ATHE 06pa3La OAHUM U3
METO/10B, ONMCAHHBIX B Pa3gene
B3ATne 06pa3uLoB KpoBHU HIxe.

4. Tlocne B3aTIA 06pa3Lia OTKPOIiTe 3aNOpHbIil
BEHTUNb, MOBEPHYB ero pyuKy Ha 90°, uTobbl
OHa pacnonaranacb napannesnbHo Tpybke.

Mpepocrepexenne. He octapnaiite
npegBapuTenbHbIi 0bpasel| B pesepsyape
[0/IbLUe 2 MUHYT.

6. [pomoiiTe pe3epByap, N1EMEHTbI AN B3ATHUA
00pa3LioB 1 TPYOKy 0T 0CTATKOB KPOBIA.
MpoTpuTe 3nemMeHTbI AnA B3ATIA 06Pa3Li0B U
ybeauTech B OTCYTCTBUY CIIEI0B KPOBM.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aweToH.

Ha6op npepBaputenbHoro o6bema npu
yAepKMBaHUM LINpULA B pyKax

1. Otcoepmnute pezepsyap VAMP Plus ot ero
Jepxatens. Yaepxveaa pe3epyap 0fHON
PyKOii, 0TKpoIiTe GuKcatop nopLua. [ina
3an0fHeHVsA pe3epByapa nepeseanTe nopLueHb
B OTKPbITOE MONOXEHNe, OTTATNBAA ero
60MbLLNM NanbLem TOV e pyKu Un NanbLamin
[APYroil pykn 0 0CTaHOBKM. Pe3epByap fomkeH
3aMoNHUTLCA 110 06bema 12 mn.

Mpumeyanue. B cnyuae Bo3HUKHOBeHUA
TPYAHOCTEI Npy Habope NpefBapUTENbHOTO
00bema MHY3MOHHOTO pacTBOpa NpoBepbTe
KaTeTep Ha NpeAMeT BOIMOXHOIA 3aKynopKm
WM nepexaTms.

Mpumeyanue. PekomeHgyemas ckopoctb
3ano/IHeHWs pe3epByapa CoCTaBnAeT
npubnusuTenbHo 1 mMa NpeABapuTeNbHOro
00bema B CeKyHLy.

2. Tlocne Habopa npeaBapuTeNbHOMO 06bema
3aKpoiiTe 3aNOpHbIil BEHTUNb pe3epByapa,
MOBEpHYB €ro pyuKy NepreHAuKyNApHo
TpybKe. 30 obecneunT B3ATHE 06pa3La
y NaLMEHT], a He U3 pe3epByapa.

3. BbinonnuTe B3ATHeE 06pa3La OAHUM
113 METO/I0B, OMMCAHHbIX B pa3aene
B3ATue 06pa3LioB KpoBU Hixe.

4. Tocne B3aTMA 06pa3La OTKPOITE 3aNOPHBbIiA
BEHTWIb, MOBEPHYB €ro pyuky Ha 90°, utobb
0Ha pacnonaranach napannenbHo Tpybke.

5. Bbinonnute BnnBaHme npeaBapuTeibHoro
o6bema NaUUEHTY, HaXKNMaA Ha NOPLLEHD,
NOKa OH He 0CTAHOBUTCA U HE SaGHOKVIpyeTCH
CO LLieNnYyKoM B 3aKpbITOM NMON0XKEHNN.

Mpumeyanue. B cnyyae BO3HUKHOBEHUA
TPYAHOCTEIA NI BVBAHIM NPEABAPUTENBHOTO
001beMa NHY3MOHHOTO PacTBOpa NPoBepbTe
KaTeTep Ha npesMeT BO3MOXHOIA 3aKynopky
WK NepexaTus.
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Kkposu VAMP Plus.

B3saTue 06pa3LoB KPOBYM C NOMOLLbIO WNPULA

1.

MoarotobTe pe3epyap VAMP Plus k B3aTut0
0bpasuia KpoBM, HabpaB NpeBapUTENbHbIA
001eM OZHIM U3 OMNCAHHBIX BbILLE METOO0B.

Mocne ouncTku Tpy6KM MpoTpuTe 6e3bIroNbHbIIA
3neMeHT AnA B3aTua 06paswos VAMP Plus
Le3MHOULMPYHOLLNM CPeSICTBOM, TaKUM KaK
NPT WK 6eTajiMH, B COOTBETCTBIN C
NPOTOKONIOM MEANLMHCKOTO YUPEXAEHNA.

Mpumeuanue. He ncnonb3yiiTe aweToH.

[inq B3t 06pa3ia KpoBi ncnonb3yiite
npefBapUTENbHO COBPaHHbIIA 11 yaKOBaHHbIIA
KomnnekT 6e3bironbHoit Katonn VAMP co
wnpuuem un 6e3bironbHyio Kawtonio VAMP
(B OTA€NbHOIT yNIaKOBKeE) 1 OTAENbHbIIA LWNPIAL.

Mpepocrepexenue. He scraBnaiite urny
B 3NEMEHT 1A B3ATUA 06pa3Li0B.

MopLueHb WwWnpuua HeobXoAMMO Haxatb
[0 KOHLa, uT00bI OH ynepcs B AHO
UMAMHAPA WNPULA.

BcraBbTe KaHi0M10 B 6€3bIrobHbIN INeMeHT
AnA B3aTua 06pa3uos VAMP Plus 1 Habepute
B LUNPKL, He0OX0AUMBIN 06eM KpoBMU.

Mpumeuanne. B c1yuae Bo3HUKHOBEHNA
TpyAHOCTei Npu B3ATMN 06pa3Lia npoBepbTe
KaTeTep Ha NpeAMeT BO3MOXHOI 3aKynopKu
WNN NepexaTus.

OtcoeanHute LINPUL U KaHIONI0 OT 3/1IEMEHTA
[NA B3ATNA o6pa3u03, NOTAHYB 3a HUX.

Mpepocrepexenue. He noBopaunBaiite
LUNpWL, OTCORANHAS €ro 0T INeMeHTa AN
B3ATMA 06pa3L0B.

Mocne B3ATMA 06pa3Lia BbINONHNUTE BNMBaHME
npefBapuTeNbHoro 06bema ofHUM 13
OMUCaHHbIX BblLLE METOJ0B.
Mpepynpexpaenne. JlabopaTopHbie
noKasaTtenu JOMKHbI CO0TBETCTBOBATb
MMELMMCA Y NaLMeHTa KNMHUYeCKUM
npusHakam. llepep npoBegeHnem
neye6Hoil npoLeaypbl Heo6xoaUMO
NpoBepUTb NPaBUNbHOCTb
na6opaTtopHbIxX nokasareneii.

[ina nepetoca 06pa3Lia kpoBi 13 LUNpuLa B
BaKyyMHble NpobupKI Conb3yiiTe YCTPOiCTBO
JA NEPEH0Ca KPOBM.



a. Bckpolite naker, cobniopasn npasuna
acenTuku.

b. MpoBepbTe HaAEXHOCTb BCEX
CoefIHeHNI.

. YpepxuBan ycTpoiicTBO ANA nepeHoca
kposy VAMP ofiHoii pyKoli, HajeHbTe
KaHI0/1i0 Ha Wnpu ¢ 06pa3Lom,
MOACOEANHNB K HeMy 6e3bIrobHblil
NHBEKLMOHHDIV NMOPT YCTPOACTBA ANA
nepeHoca kpou VAMP.

d. BcrabTe BblOpaHHYI0 BaKyyMHYI0
npo6upKy B 0TBepCTUe YCTPOiicTBa ANA
nepeHoca KpoBu. PacnonoxeHHas B Hem
Wrna AOMKHa NPOTKHYTb PE3UHOBYHO
KPbILLKY BaKyyMHOIi Mpo6bupKy.

e. 3anonHuTe BakyyMHyto Npobupky
[0 HyXHOr0 06bema.

f.  Mostopute 1ansbl (d) u (e) npu
3aMnoNHeHNN Apyrux npobupok.

g. Yrunumpyiite ycTpoiicTBO ANA NepeHoca
kpoByu VAMP nocne nepeHoca o6pa3ua
KpOBY 13 LUNPYLA B BaKYyMHble
npo6upKm.

9. Mocne ncnonb3oBaHMA yTUAU3MpYiiTe
BCe LUMPULbI M KaHIONN B COOTBETCTBUN C
MPOTOKONIOM MeAMLMHCKOTO YUpeXAeHNs.

B3ATne 06pa3LoB KpoBU C NOMOLLbIO
yCTpoiicTBa NPAMOro B3ATUA Npo6

1. MogrotobTe pe3epByap VAMP Plus k B3ATUt0
06pa3Lia KpoBu, HabpaB NpeBapUTENbHbIN
001eM OZHUM U3 OMUCAHHBIX BbILLE METOAO0B.

2. Tlocne ounctkn TpybKu npotpute
0€3bIrosIbHbIN INEMEHT ANA B3ATUA 00pa3L0B
VAMP Plus ne3uHdpuumpytowmm cpeacTBom,
TaKMM KaK CnupT uin 6eTauH, B
COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM MEAULIMHCKOTO
yupexaeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aweToH.

3. [na 3aTua obpasua KpoBy ucronb3yiite
YCTPOICTBO NpAMOro B3ATUA kposi VAMP.

Mpepocrepexenue. He scrasnaiite urny
B 3NEMeHT A B3ATUA 06pa3LioB.

a.  Bckpoiite naker, cobniopas npaBuna
acenTuKm.

b. Ybeautech, uTo KaHioNA HafEXKHO
MpUKpensieHa K yCTpoiicTy NpaMoro
B3ATHA KPOBMU.

¢. Bcrasbte KaHtonHo YCTPOiCTBA MPAMOT0
B3ATHA KPOBM B dNEMEHT ANA B3ATUA
06pa3LoB.

d. BcraBnaiiTe BblOpaHHyt0 BaKyyMHyt
npo6upKy B 0TBePCTUE YCTPOiiCTBa
N4 NepeHoca KpoBU 40 TeX nop,
noka pacnonoxeHHas B HeM Urna He
MPOTKHET Pe3VHOBYH KPbILLIKY
BaKyyMHOIl npobupku. 3anonHute ee
J0 HYXHOro 06bema.

Mpepocrepexenne. Heobxogumo
13BNEYb BaKyyMHYto Npo6upKy Ao Toro,
KaK OHa 3amoJHUTCA MOIHOCTBHO, UTOObI
ee CoflepXumoe (BKNIoYas BO3AYX)

He nonaso B KaHan XNAKOCTY B
pe3ynbTaTe 06paTHOro TOKa.

Mpepocrepexenne. B cnyuae

BO3HWUKHOBEHIA TPYAHOCTEN NPW B3ATUM
obpasLia npoBepbTe KaTeTep Ha npegmer
BO3MOXHOI 3aKyNOPKI UV nepexaTya.

e. [losropute 1an (d) npu 3anonHeHuu
ZAPYruX BakyyMHbIX Npo6rpoK.

f.  Mocne B3ATUA NoCeHero 06pasua
CHauana u3BnexuTe BakyyMHyHo
npo6upky, a 3aTem BO3bMUTECH 33
KaHI0/It0 YCTPOIACTBA NPAMOro B3ATUA
KpoBY 1 BbITAHUTE ee.

Mpepocrepexenue. He nosopauugaiite
YCTPOIACTBO NPAMOT0 B3ATIA KPOBI U He
OTCOEAMHANTE €ro, NOKA He U3BNeyeHa
BakyyMHas npobupka.

g. MMocne ncnonb3oBaua yTunumpyiite
yCTPOIACTBO NpAMOro B3ATUA Kposu VAMP
COrnacHo NPOTOKONY MeAULMHCKOTO
YUPEXKAEHNA.

4. Tlocne B3ATHA 06pa3ua BbIMOJIHITE B/INBaHUE
npeaBapuTesibHoro obbema 0fHUM 13
OMUCaHHbIX BblLLIE METOA0B.

PerynapHoe o6cnyxuBanne

MocKonbky KOHGUIypaLuu KOMMeKTa i
npowezaypbl MOTYT Pa3nuyaThCa B 3aBUCUMOCTH OT
noTpe6HoCTel MeANLIMHCKOr0 YUpeXaeHus,
onpefeneHue KOHKPETHbIX MPOTOKONOB 1
npoueayp ABNAETCA 0653aHHOCTbI0 MEAMLMHCKOTO
yupexpeHus.

UHdopmauus o 6esonacHocTn
uspenua npu nposeaenun MPT

YanoBHo 6e3onacHo npu
A npoepeHun MPT

B xone aoknuHMyecKmx uccneaoBaHnii obino
YCTaHOBNEHO, UTO 3aKpbITad CUCTeMa B3ATUA
06pa3wo. kposu VAMP Plus ycnosHo 6e3onacHa
npu nposeaeHuy MPT 1 MoXeT Mcnonb30BaThca
B0 Bpema MPT npu cobniopexum cnepyiowmx
YCNOBMIA.

+  WHayKuma craTuyeckoro MarHUTHOTO nona
cocTaBnAet He 6onee 3 Tn.

« [laHHoe yCTPOIACTBO He AOMKHO HaXOANTbCA
BHYTpU TOHHena MP-Tomorpada 1 He JOMmKHO
KOHTAKTUpOBATb € NauueHToM B Xofe MPT.

« YcrpoiicTBo A0MKHO ObITb 3adUKCMPOBaHO
(Hanpumep, C NOMOLLbI0 KNeiiKoii NeHTb)
nepez Hauanom npoveaypbl MPT.

Mepa npegocropoxHocTu. Heobxogumo
cobntopaTh ycnosua ana beonacHoro
CKaHMPOBAHWS MPY UCMOb30BAHUM NOBBIX
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BCMOMOraTeNbHbIX YCTPOiiCTB (Hanpumep,
0/}HOPa30BbIX 1 MHOTOPa30BbIX ATYNKOB),
MOZCOEAMHEHHBIX K 3aKPbITON CCTeMe B3ATUA
o06pa3uios kpou VAMP Plus. B cnyuae otcyTcTBua
NHhopmaLmm o be3onacHoCTH Kakoro-nnoo
BCMOMOraTesIbHOro yCTpOiicTBa NP NPOBeAeHIN
MPT 370 ycTpoiicTBO CliefyeT cuMTaTh ONacHbIM
npu nposeaeqn MPT n He fonyckaTb ero
UCNOb30BaHNA BO BPeMsA aHHON NpoLiesypbl.

(Oopma nocraBku

Ecom ynakoBKa He BCKPbITa 1 He MOBPeXeHa,
ee coaepxumoe ABNAETCA CTEPUNbHBIM, a KaHan
KUAKOCTU — anunporeHHbIM. He ncnonb3osatb,
€01 ynakoBKa BCKpbITa U NOBpeXaeHa. He
(TepuUnn30Bath NOBTOPHO.

ﬂaHHOE n3aenue npeaHasHa4yeHo TobKo And
0/1HOPa30BOro 1Cnoab30BaHKA.
XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXNaZAHOM, CyXOM MecTe.

OrpaHuyeHua no Temnepartype: 0—40 °C
OrpaHuyeHna no BnaxHoctu: 5-90 %
OTHOCUTENbHOI BNaXKHOCTH

Cpok rogHocTu

PekomeHzyeMblii CPOK FOAHOCTI YKa3aH Ha
Kaxnoil ynakoske. [loBTOpHaA CTepunu3aums He
MpoANeBaeT CPOK FOFHOCTY 3TOF0 3AENNA.

TexHu4eckaa nomoLub

3a nonyyeHneM TexHUYECKOi MomoLLM Npocbba
00paLLaTbca B 0TAeN TeXHUUECKON NOAAEPKKM
komnaHuu Edwards no cnepytowemy
TenedoHHoMy Homepy: 47 495 258 22 85.

Yrunusayusa

Mocne KOHTaKTa C NaLMeHTOM JaHHOe YCTPOiicTBO
UlepyeT paccMaTpuBaTh Kak bronornuecki
onacHble OTX0AbI. YTUAU3MpYiiTe yCTPOICTBO B
COOTBETCTBUM C NPOTOKOSIOM MEAMLIMHCKOTO
YUPEXAEHNA 1 MeCTHBIMI HOpMaMIA.

LleHbl, TeXHUYECKINe XapaKTepUCTIKK 1
ACCOPTUMEHT OCTYMHbIX MoZieneli MoryT
U3MeHATLCA 63 yBesoMNeHNA.

YcnoBHble 0603HaueHNs NpuBeaeHbl
B KOHLe JAHHOTO JOKYMEHTa.

W3penue c cumsonom

STERILE

CTepunn3oBaHo STUIEHOKCMAO0M.

A unzpenue c cumponom

STERILE | R |

(Tepunnu3oBaHo n3nyyeHnem.



VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Zasslike od 1 do 3 pogledajte
stranicu 66.

Pailjivo procitajte sva uputstva za upotrebu,
upozorenja i mere opreza pre upotrebe VAMP Plus
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi.

Opis

VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbedan i pogodan metod za uzimanje uzoraka
krvi iz linija za monitoring pritiska. Ovaj sistem
za uzorkovanje krvi je dizajniran za upotrebu sa
pretvaracima pritiska za jednokratnu i viSekratnu
upotrebu i za povezivanje sa centralnim venskim
kateterima i venskim i arterijskim kateterima u
slucajevima gde sistem moze da se ispere nakon
uzimanja uzorka. VAMP Plus 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, me3ani
rastvor heparina i krvi se ponovo infunduje u
pacijenta kako bi se smanjio gubitak te¢nosti.

Indikacije

Koristi se iskljucivo za vadenje krvi.

Sistem za uzorkovanje krvi je indikovan za upotrebu

na pacijentima za koje je potrebno periodi¢no
uzimanje uzoraka krvi iz arterijskih ili centralnih
venskih katetera, ukljucujuci periferno plasirane
centralne katetere i centralne venske katetere,
koji su povezani na linije za monitoring pritiska.

Kontraindikacije

Ne sme da se koristi bez spojenog uredaja za ispiranje

ili uredaja koji kontroliSe protok kada se prikljucuje
na arterijski kateter.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
prikljucuje na venski kateter.

Upozorenja

. Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu

upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili
ponovo koristiti ovaj uredaj. Ne postoje

podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo,
TruWave, VAMP i VAMP Plus su Zigovi kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi

su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

Za pacijenta koji je podvrgnut pregledu
MR-om pogledajte posebne uslove u
odeljku ,Informacije o bezbednosti

za MR” kako biste osigurali

bezbednost pacijenta.

Uputstva za upotrebu

Oprez: Upotreba lipida sa VAMP Plus zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi moZe da narusi
integritet proizvoda.

Oprema

1.

2.

3.

Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(sa maksimalnom brzinom protoka od 4 ml/h)

Ako je potrebno, pretvarac pritiska za
jednokratnu ili visekratnu upotrebu

VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

Postavka

1.

Koristeci sterilnu tehniku, izvadite VAMP Plus
komplet iz sterilnog pakovanja.

Ako VAMP Plus komplet ne sadrZi unapred
povezan TruWave pretvarac pritiska za
jednokratnu upotrebu (DPT), uklonite zastitne
poklopce i poveZite distalni kraj na kome se
nalazi zenski luer lock prikljucak sa muskim
luer lock priklju¢kom pretvaraca ili drugog
uredaja za ispiranje tecnoS¢u (pogledajte
stranicu 66, slika 1).

Svi spojevi treba da budu Cvrsti.

Napomena: Mokri spojevi izazivaju
prekomerno zatezanje zbog vlazenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti spojevi
mogu rezultirati pucanjem ili curenjem.

Gurnite klip rezervoara u zatvoren i zakljucan
poloZaj tako $to Cete pritisnuti nastavak
rezervoara sve dok se ne zakljuca u zatvoren
polozaj (pogledajte stranicu 66, slika 3).

Povezite komplet sa izvorom infuzione te¢nosti
bez dovodenja tecnosti pod pritisak. Zapocnite
punjenje sistema pod dejstvom gravitacije prvo
kroz pretvarac, a potom kroz ventilni otvor u
skladu sa uputstvima proizvodaca pretvaraca.

Zamenite sve Cepove sa otvorom na bocnim
otvorima ventila sa epovima bez otvora.

Da biste napunili VAMP Plus komplet, uverite
se da je ventil za zatvaranje u otvorenom
poloZaju Sto je naznaceno time Sto je rucica
paralelna sa cevima. OrijentiSite komplet tako
da ulazni i izlazni otvor rezervoara budu u
vertikalnom poloZaju i usmereni ka gore, a
mesta za uzorkovanje iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°. Lagano napunite i izbacite
vazduh iz rezervoara i svakog mesta za
uzorkovanje redom.

Oprez: Izbacite sve mehurice vazduha kako
biste smanijili rizik od nastanka vazdusne
embolije i gubitka signala pritiska.

PretvaraC i rezervoar sa nosatem mogu da se
montiraju na stalak za infuziju pomocu drzaca
pretvaraca pritiska za jednokratnu upotrebu
kompanije Edwards (pogledajte stranicu 66,
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slika 1). Radi lakSeg rada, mesto za uzorkovanje
koje je najbliZe rezervoaru moze se lako
montirani na drzac.

9. Stavite kesu infuzionog rastvora pod pritisak
u skladu sa praksom ustanove i uputstvima
proizvodaca pretvaraca. Brzina protoka ¢e
varirati sa gradijentom pritiska u uredaju
zaispiranje.

10. Cvrsto poveZite proksimalni kraj kompleta
sa muskim Luer-lock prikljuckom i unapred
napunjeni kateter.

11. Nulirajte pretvaraC u skladu sa uputstvima
proizvodaca pretvaraca.

Kliring infuzione tecnost u pripremi za
uzimanje uzoraka krvi

Za vadenje kliring zapremine u VAMP Plus
rezervoar mogu se koristiti dva metoda.

Vazno: Treba postici minimalnu kliring zapreminu
dvostrukog mrtvog prostora. Moze biti potrebna
dodatna kliring zapremina za ispitivanja koagulacije.

Metod vadenja kliring zapremine za jednu
ruku, sa stalkom

1. Sa VAMP Plus nosacem rezervoara montiranim
na dr7a¢ pretvaraca pritiska za jednokratnu
upotrebu kompanije Edwards, oslobodite
bravicu klipa. Napunite rezervoar povlacenjem
klipa do otvorenog poloZaja tako Sto cete
istovremeno pritisnuti klip i nastavak za prste
na nosacu (pogledajte stranicu 66, slika 2)
sve dok se klip ne zaustavi, a rezervoar ne
napuni do svog kapaciteta od 12 ml.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
vadenja kliring zapremine, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme punjenja
rezervoara je priblizno 1 sekund za svaki ml
kliring zapremine.

2. Kada je izvadena kliring zapremina, zatvorite
ventil za zatvaranje na rezervoaru okretanjem
ruice poprecno u odnosu na cev. Ovim cete
osigurati da se uzorak uzima od pacijenta,
ane iz rezervoara.

3. Uzorak uzmite u skladu sa jednim od metoda
navedenim u odeljku Uzimanje uzoraka krvi
u nastavku.

4. Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice za 90° tako da bude paralelna
$a Cevi.

5. Reinfundujte Kliring zapreminu u pacijenta
tako Sto cete klip okrenuti u zatvoreni poloZaj.
Istovremeno pritisnite nastavak za prste na
rezevoaru i klip (pogledajte stranicu 66,
slika 3) dok se klip ne zaustavi i ¢vrsto zakljuca
u zatvorenom poloZaju.

Napomena: Ako naidete na poteskoce prilikom
vracanja kliring zapremine, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog poloZaja je
priblizno 1sekund za svaki ml kliring zapremine.



Oprez: Kliring uzorak ne sme da ostane
u rezervoaru duze od 2 minuta.

Isperite rezervoar, mesta za uzorkovanje i
liniju tako da u njima ne bude ostataka krvi.
Ocistite mesta za uzorkovanje da biste
osigurali uklanjanje viska krvi.

Napomena: Ne koristite aceton.

Metod vadenja kliring zapremine uz pomo¢
rucnog Sprica

1.

Uklonite VAMP Plus rezervoar sa nosaca.
Drzite rezervoar u jednoj ruci i oslobodite
bravicu klipa. Napunite rezervoar povlacenjem
klipa do otvorenog polozaja tako $to Cete
gurati klip palcem ili tako $to cete vuci drugom
rukom sve dok se Klip ne zaustavi, a rezervoar
ne napuni do svog kapaciteta od 12 ml.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
vadenja kliring zapremine, proverite da li
kod katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme punjenja
rezervoara je priblizno 1 sekund za svaki ml
kliring zapremine.

Kada je izvadena kliring zapremina, zatvorite
ventil za zatvaranje na rezervoaru okretanjem
rucice poprecno u odnosu na cev. Ovim Cete
osigurati da se uzorak uzima od pacijenta,
aneizrezervoara.

Uzorak uzmite u skladu sa jednim od metoda
navedenim u odeljku Uzimanje uzoraka krvi
u nastavku.

Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice za 90° tako da bude paralelna
$a cevi.

Reinfundujte kliring zapreminu u pacijenta
tako Sto cete gurati klip sve dok se ne zaustavi
i tvrsto zabravi u zatvoreni polozaj.

Napomena: Ako naidete na poteskoce prilikom
vraanja kliring zapremine, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme guranja klipa
rezervoara do potpuno zatvorenog polozaja je
priblizno 1 sekund za svaki ml kliring zapremine.

Oprez: Kliring uzorak ne sme da ostane u
rezervoaru duze od 2 minuta.

Isperite rezervoar, mesta za uzorkovanje

i liniju tako da u njima ne bude ostataka krvi.
Ocistite mesta za uzorkovanje da biste
osigurali uklanjanje sveg viska krvi sa

otvora za uzorkovanje.

Napomena: Ne koristite aceton.

Uzimanje uzoraka krvi

Za uzimanje uzoraka krvi pomocu VAMP Plus
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi mogu
se koristiti dve metode.

Metod uzimanja uzoraka krvi uz pomoc Sprica

1.

Pripremite VAMP Plus rezervoar za uzimanje
uzorka krvi izvlacenjem kliring zapremine
pomocu jednog od ranije opisanih metoda.

Kada je linija ista, prebrisite VAMP Plus mesto
za uzorkovanje bez igle dezinficijensom kao $to
je alkohol ili povidon jod, u zavisnosti od
prakse ustanove.

Napomena: Ne koristite aceton.

Da biste uzeli uzorak krvi, koristite ili
unapred sklopljenu, upakovanu VAMP
kanilu bez igle i $pricili VAMP kanilu bez
igle (upakovanu zasebno) i zasebni Spric.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
za uzorkovanje.

Potvrdite da je klip Sprica potisnut do dna
cevi $prica.

Gurnite kanilu u VAMP Plus mesto za
uzorkovanje bez igle, pa izvucite potrebnu
koli¢inu krvi u Spric.

Napomena: Ako imate poteskoce prilikom
uzimanja uzorka, proverite da li kod katetera
postoji okluzija ili smetnje.

Uklonite Spric i kanilu iz mesta za uzorkovanje
tako 3to Cete ih izvudi pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte okretanjem da izvlacite Spric
iz mesta za uzorkovanje.

Kada je uzet uzorak krvi, reinfundujte kliring
zapreminu u skladu sa jednim od metoda
opisanih iznad.

Upozorenje: Laboratorijske vrednosti bi
trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Potvrdite
tacnost laboratorijskih vrednosti pre
nego to uvedete terapiju.

Da biste prebacili uzorak krvi iz $prica
u vakuumske epruvete, koristite uredaj
za prebacivanje krvi (BTU).

a. Koristedi sterilnu tehniku, otvorite ambalazu
odlepljivanjem.

b. Uverite se da su svi spojevi pricvriceni.

¢. DrZite VAMP BTU uredaj u jednoj ruci
i gurnite kanilu na napunjen Spric
za uzimanje uzorka kroz VAMP BTU
injekciono mesto bez igle.

d. Uvedite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvor BTU uredaja dok unutrasnja igla
ne probije gumeni zatvara¢ na
vakuumskoj epruveti.

e. Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

f. Po potrebi, ponovite korake (d) i ()
da biste napunili dodatne epruvete.

g. Nakon prebacivanja uzorka krvi iz Sprica
u vakuumske epruvete bacite VAMP BTU
uredaj.

Bacite sve Spriceve i kanile posle upotrebe
u skladu sa praksom ustanove.

Metod direktnog uzimanja uzoraka krvi

1.

Pripremite VAMP Plus rezervoar za uzimanje
uzorka krvi izvlacenjem Kliring zapremine
pomocu jednog od ranije opisanih metoda.

Kada je linija Cista, prebrisite VAMP Plus mesto
za uzorkovanje bez igle dezinficijensom kao
$to je alkohol ili povidon jod, u zavisnosti

od prakse ustanove.

Napomena: Ne koristite aceton.

Da biste uzeli uzorak krvi, koristite VAMP uredaj
za direktno vadenje krvi.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
za uzorkovanje.
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a. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b. Uverite se da je kanila vrsto pricvricena
na uredaj za direktno vadenje krvi.

¢.  Gurnite kanilu uredaja za direktno vadenje
krvi u mesto za uzorkovanje.

d. Umetnite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvoreni kraj uredaja za direktno vadenje
krvii gurajte je sve dok unutradnja igla
uredaja za direktno vadenje krvi ne probije
gumeni zatvara¢ na vakuumskoj epruveti
i napunite je do Zeljenog volumena.

Oprez: Da biste sprecili povratni tok sadrZaja
vakuumske epruvete (ukljucujuci vazduh) u
put tecnosti, uklonite vakuumsku epruvetu
pre nego $to se napuni do svog
maksimalnog kapaciteta.

Oprez: Ako imate poteskoce prilikom
uzimanja uzorka, proverite da li kod
katetera postoji okluzija ili smetnje.

e. Po potrebi, ponovite korak (d) da biste
napunili dodatne vakuumske epruvete.

f.  Kada uzmete poslednji uzorak, prvo uklonite
vakuumsku epruvetu, a zatim uhvatite
uredaj za direktno vadenje krvi za kanilu
iizvucite ga pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte da okrecete kuciste
uredaja za direktno vadenje krviili da
ga uklanjate dok je vakuumska
epruveta pricvricena.

g. Posle upotrebe bacite VAMP uredaj za
direktno vadenje krvi u skladu sa
praksom ustanove.

4. Kada je uzet uzorak krvi, reinfundujte kliring
zapreminu u skladu sa jednim od metoda
opisanih iznad.

Rutinsko odrZzavanje

Bududi da se konfiguracije kompleta i procedure
razlikuju u zavisnosti od preferencija ustanove,
odgovornost je ustanove da utvrdi tatne
smernice i procedure.

Informacije o bezbednosti za MR

Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je VAMP Plus
zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi uslovno
bezhedan za MR i da moze da se koristi u okolini
uredaja za MR pod slede¢im uslovima:

- Statitko magnetno polje je 3 Tesla ili manje

« Ovaj uredaj treba da bude van otvora MR
sistema i ne treba da bude u dodiru sa
pacijentom tokom MR snimanja

Uredaj treba da bude pricvrséen (na primer,
zalepljen trakom) pre MR snimanja

Mere predostroznosti: Postujte uslove za
bezhedno snimanje koji vaze za sve dodatne
uredaje (npr. pretvarai za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu) povezane sa VAMP Plus
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi. Ako
prikladnost datog dodatnog uredaja za MR nije
poznata, pretpostavite da nije bezbedan za MR
i ne dozvolite da dospe u okolinu uredaja za MR.



Kako se isporucuje

SadrZaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite
ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno.

Nemojte ponovo sterilisati.

Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za
jednokratnu upotrebu.

Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0 °Cdo 40 °C
Ogranicenje vlaznosti vazduha: 5% do 90%
relativne vlaznosti

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produZiti
rok upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

Za tehnicku 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 ustanove i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

STERILE | EO |

Sterilizovano etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE | R |

Sterilizovano zracenjem.
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V1029

Disposable Transducer Holder
Model 59-DTH4

V1030

Dispasable Transducer Holder
Madel 59-0THE

Figure 1. VAMP Plus Kit -
Figure 1. Kit VAMP Plus
Abbildung 1. VAMP Plus -Set «
Figura 1. Kit VAMP Plus -
Figura 1. Kit VAMP Plus -
Afbeelding 1. VAMP Plus -set «
Figur 1. VAMP Plus -st -
Figur 1. VAMP Plus -sats -
Ewkova 1. Kit VAMP Plus «
Figura 1. Kit VAMP Plus -
Obrazek 1. Souprava VAMP Plus
1. abra. VAMP Plus készlet «
Rysunek 1. Zestaw VAMP Plus -
Obrazok 1. Sdprava VAMP Plus «
Figur 1. VAMP Plus -sett -
Kuva 1. VAMP Plus -sarja «
Ourypa 1. Komnnext VAMP Plus -
Figura 1. Trusa VAMP Plus «
Joonis 1. Komplekt VAMP Plus «
1 pav. ,VAMP Plus” rinkinys «
1. attels. VAMP Plus komplekts -
Sekil 1. VAMP Plus Kiti -
Pucynok 1. Komnnext VAMP Plus -
Slika 1. VAMP Plus komplet «
TVAMP Plus B4t -
1. VAMP Plus E 4+
2 1.VAMPPlus 7| E

Figure 2. Open Reservoir «
Figure 2. Réservoir ouvert «
Abbildung 2. Offnen des Reservoirs -
Figura 2. Depésito abierto -
Figura 2. Serbatoio aperto «
Afbeelding 2. Reservoir openen «
Figur 2. Abn beholder -
Figur 2. Oppna behéllaren -
Ewkova 2. Avorypa de§apevng »
Figura 2. Abrir reservatério -
Obrazek 2. Otevrend nadrzka -
2. abra. Tartély nyitdsa -
Rysunek 2. Otwieranie zbiornika «
Obrazok 2. Otvorenie nadrzky «
Figur 2. Apne reservoar «
Kuva 2. Silion avaaminen -
Ourypa 2. OTBopeTe pe3epBoapa «
Figura 2. Deschiderea rezervorului «
Joonis 2. Mahuti avamine «
2 pav. Atviras indelis «
2. attéls. Rezervuara atvériana »
Sekil 2. Agik Rezervuar «
PucyHok 2. OTKpbiTUe pe3epByapa «
Slika 2. Otvoren rezervoar «
U TFHhERES -
LY RS-
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Figure 3. Close Reservoir «
Figure 3. Réservoir fermé «
Abbildung 3. SchlieBen des Reservoirs «
Figura 3. Depésito cerrado
Figura 3. Serbatoio chiuso «
Afbeelding 3. Reservoir sluiten «
Figur 3. Luk beholder -
Figur 3. Stdnga behallaren «
Eikova 3. Kheiotlo deSapeviic «
Figura 3. Fechar reservatorio «
Obrazek 3. Zaviend nadrzka «

3. abra. Tartély zérdsa «
Rysunek 3. Zamykanie zbiornika «
Obrazok 3. Zatvorenie nadrzky -
Figur 3. Lukke reservoar «
Kuva 3. Sailion sulkeminen «
Ourypa 3. 3aTBopeTe pe3epBoapa «
Figura 3. inchiderea rezervorului -
Joonis 3. Mahuti sulgemine «

3 pav. Uzdaras indelis -

3. attels. Rezervuara aizvérsana «
Sekil 3. Kapali Rezervuar -
Pucynok 3. 3akpbiTue pesepsyapa -
Slika 3. Zatvoren rezervoar «
3KMAE RS -

3. BRARETE)E -
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H oehida autr aédnke okompa Kevry. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zamérné ponechana prazdna.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. M Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zimerne ponechand prézdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Téama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3n cTpaHuua e ymuwuneHo octaBeHa npa3Ha. M Aceasta pagind a fost ldsata libera in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m Silapa ar noliiku atstata tuksa.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. B 3ta cTpaHuLa HamepeHHo ocTagneHa yncToil. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

<

DEHP

Contains phthalates
This device contains DEHP [Bis
(2-ethylhexyl) phthalate], which
may pose a risk of reproductive or
developmental harm in pediatric
patients, pregnant or nursing
women.

Contient des phtalates. Ce
dispositif contient du DEHP
[phtalate de bis (2-éthylhexyle)],
ce qui peut engendrer un risque
pour la fertilité et le
développement chez les patients
pédiatriques, les femmes
enceintes ou qui allaitent.

Enthalt Phthalate. Dieses
Produkt enthalt DEHP [Bis
(2-ethylhexyl) phthalat], das
als fruchtschadigend und
fruchtbarkeitsschddigend
eingestuft ist. Dies gilt
insbesondere fiir Kinder,
Schwangere und stillende
Frauen.

Contiene ftalatos. Este
dispositivo contiene DEHP
[Di (2-etilhexil) ftalato], que
puede suponer riesgos en el
aparato reproductor o dafios
en el desarrollo de pacientes
pedidtricos, 0 mujeres
embarazadas o en periodo
de lactandia.

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Namero de catdlogo

Single Use

Ne pas réutiliser

Einmalprodukt

Un solo uso

Temperature Limitation

Limites de température

Luldssiger Temperaturbereich

Limitacién de temperatura

e o Zulassiger s
. Humidity Limitation Limites d’humidité Luftfeuchtigkeitsbereich Limitacion de humedad
Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Avertissement : aux Etats-Unis,
la loi fédérale ne permet la vente
de ce dispositif que par ou sur

Vorsicht: US-Bundesgesetz
zufolge darf dieser Artikel
ausschlieBlich durch einen Arzt

Aviso: La ley federal de los
Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo y la
limita exclusivamente a

on the order of a physician. T oder nach Verschreibung eines . L
prescription d’un médecin. Arztes verkauft werden médicos o por prescripcion
) facultativa.
CE conformity marking Marquage de conformité Marca de conformidad CE

per European Council Directive
93/42/EEC concerning medical
devices.

CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

CE-Kennzeichnung gemadl3
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

segun la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa
alos productos sanitarios.

CE conformity
marking per European Council
Directive 93/42/EEC concerning
medical devices.

Marquage de conformité
CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

(CE-Kennzeichnung gemal
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad CE
sequn la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa

a los productos sanitarios.

Authorized Representative in the

Représentant autorisé dans la

Bevollmachtigter in der

Representante autorizado en

European Community Communauté européenne Europdischen Gemeinschaft la Comunidad Europea
d Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién

LOT Lot Number Numéro de lot Chargenbezeichnung Numero de lote
|£| Quantity Quantité Menge (antidad
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso

m eifu.edwards.com
1) 118885704016

Consult Instructions for use on
the website
eifu.edwards.com

Consulter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web
eifu.edwards.com

[13]

Consult instructions
for use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones
de uso
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Do not use if package is opened or
damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage est
ouvert ou endommagé.

Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht
verwenden.

No lo utilice si el envase 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.

® @ J

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

[
=
™
=
=
m
™
o

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

=4
™
=
=

Sterilizzato mediante radiazioni

Gesteriliseerd met behulp van

Steriliseret ved brug af straling

Steriliserad med strélning

STERILE
straling
Non sterile Niet-steriel Usteril Icke-steril
2 Utilizzare entro Te gebruiken tot Holdbarhedsdato Anvénd fore

Non-DEHP

%

Non contiene DEHP; il percorso del
liquido contiene una quantita di
DEHP inferiore allo 0,1%

Niet-DEHP; vloeistofpad bevat
minder dan 0,1%
diethylhexylftalaat (DEHP)

Ikke-DEHP; Vaeskebanen
indeholder mindre end 0,1 %
DEHP

DEHP-fri: Vdtskebanan
innehdller mindre dn 0,1 %
DEHP

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Bl |x

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

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

Indholdet er sterilt, og
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 dr
odppnad och oskadad.
Anvénd ej om forpackningen
ar ppnad eller skadad. Far
inte omsteriliseras.

Compatibile con RM MRI-veilig MR-sikker MR-sdker
Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
A compatibilita RM condizionata MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget MR-villkorlig
voorwaarden
Misura Afmetingen Starrelse Storlek

Contiene o & presente lattice di
gomma naturale

Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller tilstedevaerelse
af naturligt gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

-a| E [P | @ |E]

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Skrabelig, skal héndteres
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

@ |

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 dppnad 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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DEHP

Nepiéxel pBahikéc evwoelg. Aut n
ouokeur) mepiéxel DEHP [@Bahikog
01 (2-a1Buhocéuho) eatépac] mov
pmopei va amoteNéoel Kivduvo
mpokAnang PAGPng ato
avamapaywylkd 6uoTna 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 karosodast

. . ; poruch u pediatrickych okozhat gyermekkord
avantuén o madiatpikoug desenvolvimento em doentes TR : o
. Y, S L pacientt, téhotnych nebo betegek, illetve varandds
aoBeveic, eykooug i Bnhalovoeg | pedidtricos, gravidas ou lactantes. . o .
] kojicich Zen. vagy szoptatd ndk esetében.
YUVaiKeC.
Ap1Bpdc katahdyou Nimero de catdlogo Katalogové cislo Kataldgusszam
® Miag xpriong Uso tinico Jednorazové pouziti Egyszer haszndlatos
40°C A 6 I .
/ﬂ/ o GEKTO EUPOC TIHLY Limitacdo de temperatura Omezeni teploty Hoémérsékleti korlatozds
08 EppoKpaoiag
90%
(%)

AmodekTd €Upog TIHWV Uypasiag

Limitacdo de humidade

Omezeni vihkosti

Paratartalom-korlatozas

Aampeite oteyvo

Manter seco

Chraiite ped vihkem

Tartsa szdrazon

Mpocoyn: H opoomovédiaxy
vopoBeoia (HMA) emtpémel
NV THANGN AUTAC TN OUOKEVRC
povo amd 1atpd 1 katdmv
EVTOMN\G 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 lékare.

Vigyazat! Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében az
eszkoz kizdrélag orvos éltal
vagy orvosi utasitasra
értékesithet.

Ifuavon ouppopewong CE -
o o0pQwva pe Ty odnyia Tou Marca CE de conformidade pela smgrzr:]ii:eErvrzhggg rcaEdp09dE;|;42 / (E-jeldlés az Eurdpai Tandcs
c € g Evpwnaikou XupBouvhiov Diretiva 93/42/CEE relativamente EHS tykaiici ssz dravotynick h orvosi eszkdzokrdl szolo
93/42/E0K mepi a dispositivos médicos. yka) rostiedki y 93/42/EGK irdnyelve szerint.
LOTPOTENVONOYIKWY TTPOIOVTWY. p '
Zfjuavon oupudpguonG (& Oznaceni shody CE podle
o0PQWVa Pe TV 0dnyia Tou Marca CE de conformidade pela smérnice Evronské rady 93/42/ CE-jelclés az Eurépai Tandcs
c € Evpwraikou ZupBouhiov Diretiva 93/42/CEE relativamente EHS tykaiici sgz dravotynick ih orvosi eszkdzokrl szolo
93/42/E0K mepi a dispositivos médicos. yka) rostedki y 93/42/EGK irdnyelve szerint.
L0TPOTENVOAOYIKWY TTPOIOVTWY. P ’
EE E¢ouatodotnpévog avtimpéowmog Representante autorizado na Autorizovany zéstupce Hivatalos képviseld az
otnv Evpwmaiky Evwon Comunidade Europeia v Evropském spolecenstvi Eurdpai Kozosséghen
“‘ Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
M Huepopnvia kataokevng Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje
LOT Ap1Bpd¢ maptidag Nimero de lote Cislo 3arze Tételszém
IE Moo6tnTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség
A Mpogoxn Aviso Vystraha Vigydzat!

m eifu.edwards.com
11 118885704016

Yuppouheuteite T 0dnyieg
Xpriong aTov 1oT6TOMO
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
utasitast:

BH

Yuppouleuteite Tic 08nyieg
xpriong

Consultar as instruges de
utilizacao

Viz ndvod k pouZiti

Olvassa el a haszndlati
utasitast
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@ eifu.edwards.com
+18885704016

AkohoubBrjate Tic 0dnyiec xpriong
0TOV L0TOTOTIO
eifu.edwards.com

Seguir as instrugdes de utilizacao
no website
eifu.edwards.com

DodrZujte ndvod k pouziti na
webu
eifu.edwards.com

Kdvesse a weboldalon
talalhatd hasznalati
utasitast:
eifu.edwards.com

Kovesse a hasznalati

AkolouBriote Tic odnyiec xpriong | Sequir as instrucdes de utilizagdo Viz ndvod k pouziti utasitast
M XPNOTIOTIOLEITE £V 1} N&o utilizar se a embalagem NepouZivejte, pokud je obal Ne hasgnaljg, haa
OUOKEVAOia EXEL QVOITEL 1 £xeL ) . i . p csomagolds nyitott vagy
A, estiver aberta ou danificada. otevfeny nebo poskozeny. P
umooTei {nuid. sériilt.

Mnv enavamootelpdvete

Nao voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja Gjra

Amootelpwpévo pe xprion oeidiov

i le @@

TERIL . Esterilizado com éxido de etileno |  Sterilizovdno etylenoxidem Etilén-oxiddal sterilizalva
Tou atBuleviou
TERIL Aootéipuyiévo HE xpron Esterilizado por irradiacao Radiacné sterilizovéno Besugarzassal sterilizalva
aktivoBoliag
Mn amootelpwpévo Néo estéril Nesterilni Nem steril
Huepopnvia Mqéng Validade Pouzit do Felhasznalhato
Aev mepiéyet DEHP. H d1adpopn 5 VLD A v . . Neobsahuje DEHP; Dréha DEHP-mentes; a folyadék
"““'“‘"’W UYPWV MEPLEKEL MyGTEPO AMO Ndo rzil;llzs ﬁ:'g ;ig/ﬂdueld[;)ac-lopntem tekutiny obsahuje méné nez Gtja 0,1%-nal kevesebb
0,1% DEHP e 0,1 % DEHP DEHP-t tartalmaz
}f{ Mn mupetoyévo Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén

K

To mepie6jevo €ivat amooTelpw(IEVO
Kat n S1adpopr LYPWV i TUPETOYOVOS
€QO0OV N GUGKEVAOia Oev EXEL avolyTei

kat ev éxel umootei (nuud. Mn

Xpnatyomoleite 4v n 0UOKeUaOia ExEL

avotytei 1 éxet umootei {nud. Mnv
EMAVAMOOTEIPWVETE.

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

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

Zért és sértetlen csomagolds
esetén a csomag tartalma és a
folyadékut steril és
pirogénmentes. Ne haszndlja,
ha a csomagolds nyitott vagy
sériilt. Ne sterilizalja tjra!

Ao@alég oe mepIBAMoOV payvnTIKAg

Utilizagao sequra em ambiente

Bezpecny v prostredi MR

MR-biztos

Topoypagiag (MR) deRM
Mn aogaléc oe mepiBalov Utilizagdo ndo segura em . . e MR-kdrnyezetben nem
HayvnTIKA Topoypagiac (MR) ambiente de RM Neni bezpecnj v prostredi MR biztonsagos
AO‘PGA& (LE ";plﬁld)\()\,\(;l‘é)“gx\émmm Utilizacdo condicionada em Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel
" XSoi?noqeéoelc ambiente de RM specifickych podminek MR MR-kompatibilis
MéyeBog Tamanho Velikost Méret

Meptéxer Aate€ GUOLKOU KAOUTGOUK

Contém ou estd presente latex de
borracha natural

Obsahuje pfirodni latex nebo
jeho stopy

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen van a
terméken

-a| G [ B | @]

EvBpavaro. Xelpioeite To e

Fragil, manusear com cuidado

Krehké, zachdzejte s vyrobkem

Torékeny, dvatos kezelést

TpocoyH. opatrné igényel
[
2& Na pnv ektiBetat 1o nAlaké Qwg Manter ao abrigo da luz solar Chrarite pfed svétlem Ne érje napfény

—_
—_

Auth n mhevpd mpog Ta mdvew

Este lado para cima

Timto smérem nahoru

Tilos felforditani

@ |

Mn xpnotwomoteite €dv n
OUOKEVAOa EXEL QVOLYTED ) Exel
umooTei {nuid.

N&o utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

NepouZivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

Ne hasznélja, ha a
csomagolds
nyitott vagy sériilt.

Inpeioon: Evdéyetatva pnv oupmepthapBdvovrat 6ha ta obpBora 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 8sszes szimbdlum.

75




Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring

Merkkien selitykset

Polski
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Zawiera ftalany. Produkt zawiera
DEHP (ftalan bis (2-etyloheksylu)),
ktory moze powodowac ryzyko
wystapienia uposledzen ptodnosci
lub zaburzeri rozwoju u pacjentéw
pediatrycznych i kobiet ciezarnych
lub karmigcych piersia.

Obsah ftalatov: Toto zariadenie
obsahuje DEHP [di (2-etylhexyl)
ftalat], ktory moze predstavovat
riziko vzniku reprodukénych
problémov alebo vyvinového
poskodenia u pediatrickych
pacientov, tehotnych alebo
dodiacich Zien.

Inneholder ftalater. Denne
enheten inneholder DEHP [Bis
(2-etylheksyl) ftalat], som kan
utgjore en risiko for
reproduksjons- eller
utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Sisaltdd ftalaatteja. Tamd
laite sisdltdd DEHP:td [bis
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti],
joka voi muodostaa riskin
lisdéntymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle

lapsilla, raskaana olevilla tai
imettavilla dideill.

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové poufitie

Til engangsbruk

Kertakdyttdinen

Ograniczenia temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampéatilaraja

Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus
5
Chroni¢ przed wilgocia Uchovdvajte v suchu Oppbevares tort Pidd kuivana
Tarkea huomautus:

Przestroga: Prawo federalne

(USA) dopuszcza sprzedaz tego

wyrobu wyfacznie na zlecenie
lekarza.

Upozornenie: Federdlne zdkony
(USA) obmedzuju predaj tejto
pomdcky iba na pokyn alebo

objednavku lekdra.

Forsiktig: Faderal lov (USA)
begrenser salg av denne
enheten til salg fra lege eller
etter forordning fra lege.

Yhdysvaltain liittovaltion lain

mukaan tdman laitteen saa

myyda ainoastaan ladkari tai
|ddkarin madrayksesta.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eurdpskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston laakinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z

Oznacenie zhody CE v zmysle

CE-merking i henhold til

CE-merkintd Euroopan
neuvoston ladkinnallisista

C € 93/42¥Eixlgnv§t§?g{§u§%béw 9352115;2;:5 (El;iorgf}(()?n:igch EU-d;::I:;iisvi:j(/ﬁfs/til?F om laitteista antaman direktiivin
medycznych. pomdckach. ’ 93/42/ETY mukaisesti.
& AutoryZO\’Nany.przedstawigigl we Autorizqvany zéstupcavv krajindch | Autorisert .representant i Det Valtuutettu edysﬁtajﬁ
Wspdlnocie Europejskiej Eurdpskeho spolocenstva europeiske fellesskap Euroopan yhteisossa
d Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamddra
LOT Numer serii Cislo Sarze Lotnummer Eranumero
[#] lose Mnoistvo Antall Mt
& Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Zapoznaj sie z instrukja uzycia
zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Precitajte si ndvod na poufitie na
webovej stranke
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Katso kdyttdohjeet
verkkosivustolta
eifu.edwards.com

(T3]

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Katso kdyttdohjeet

eifu.edwards.com
+ 18885704016

©

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia zamieszczong na stronie
internetowej

Postupujte podla navodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Falg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttdohjeita
eifu.edwards.com
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Merkkien selitykset
Polski Slovensky Norsk Suomi
Postepowac zgodnie zinstrukga Riadte sa ndvodom na pouzitie 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
erapnet eller skadet.

Al kiyt, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

)
®

Nie wyjatawia¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte.

M3 ikke resteriliseres

Ala steriloi uudelleen

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku

Sterilizované pomocou

STERILE etylen etylénoxidu Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla
Wyjatowiono przez Sterilizované pomocou o7arovania Sterilisert med strdling Steriloitu sateilyttamall

napromienienie

Niejatowy Nesterilné Usteril Epasteriili
2 Zuzy¢do PouZite do Brukes innen Kaytettavd ennen
Nie zawiera DEHP (ftalanu bis )
Non-DEHP (2-etyloheksylu)); przewéd do Bez DEHP, dréha tekutiny Ikke- DEHP; Veeskebanen Ei sisalld DEHP:td: Nestereitti

éé[

podawania ptyndw zawiera mniej
niz 0,1% DEHP.

obsahuje menej nez 0,1 % DEHP

inneholder mindre enn 0,1 %
DEHP

sisaltdd alle 0,1 % DEHP:ta

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Bl | x

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie
wyjatawia¢ ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo
poskodeny, obsah je sterilny
a hadicka na roztok je
nepyrogénna. NepouZivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Innholdet er sterilt og
vaeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og
uskadd. Ma ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

Sisalto on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja
vahingoittumaton. Ald kéytd,
jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Al 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 Siséltaa

naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnosc.

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

tilstedevaerelse av,
naturgummilateks

luonnonkumilateksia
tai sen jaamid

Delikatne, obchodzi€ sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjer, handteres med
forsiktighet

Sarkyva, kasiteltavd varoen

P-a| < |

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Chrante pred sinecnym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Suojattava auringonvalolta

—
—

Ta strong do gory

Touto stranou nahor

Denne side opp

Tamd puoli ylospdin

@ |

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

NepouZivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen
erapnet eller skadet.

Rl 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 kaytetty timan tuotteen

pakkausmerkinndissa.
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Simboliy paaiskinimas

g

DEHP

bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Sudétyje yra ftalaty. Siame
Coabpxa dranatu Contine ftalati. Acest dispozitiv Sisaldab ftalaate Seade sisaldab prietaise yra DEHP

ToBa ycTpolictBo chabpa DEHP
[6uc (2-eTunxekcun) ¢ranart],
KOITO MOXe f1a NpefCTaBNABa

PUCK 33 penpopyKTUBHOTO
pa3BuUTIE UK pacTexa Npu Aeua,
OpeMeHHU XKeHM 1 KbPMaUKMU.

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
alapteaza.

DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiil)
ftalaat], mis voib lastel ja
rasedatel voi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust voi
arengut.

(bis-(2-etilheksil)- ftalato),
kuris gali kelti grésme
reprodukcinei sveikatai ar
pakenkti vystymuisi,
naudojant prietaisa vaikams,
nés¢ioms ar Zindancioms
moterims.

KatanoxeH Homep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

3a eIHOKpaTHa ynoTpeba

De unicd folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Naudoti vieng karta

OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperatiiros apribojimas

OrpaHuueHie 3a Temneparypa

Limitd de umiditate

Niiskuspiirang

Drégnio apribojimas

? Jla ce nasu cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
BHumanue: Oesepantoto Perspéjimas: pagal
3aKOHOAaTeNCTBO Ha Atentie: Legea federala (S.U.A.) Ettevaatust! (USA) pejimas: pag

CbeuHeHNTe Waty Hanara
OTPAHNYEHINETO HACTOSLLMAT ypesl
J1a 6baie NpoaaBaH camo oT uin
110 HapeXaaHe Ha Nekap.

restrictioneazd vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la
prescriptia unui medic.

foderaalseaduste piirangute
jdrgi tohib seda seadet osta voi
tellida ainult arst.

federalinj (JAV) jstatyma Sis

prietaisas gali bati parduotas

tik gydytojui nurodzius arba
uzsakius.

CE mapkupoBKa 3a CboTBeTCTBYE
cbrnacHo [lupekTusa 93/42/E10
Ha (bBeTa Ha EBpona oTHoCHO
MeAVLMHCKITE U3aenus.

Marcaj de conformitate CE
conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Naukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
satestatud CE-vastavusmargis.

Atitikties Zzymuo CE pagal

Europos tarybos direktyva

93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

CE MapKupoBKa 3a CbOTBETCTBHE
cbrnacHo [lupektuea 93/42/EN0
Ha (bBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MeAULIMHCKUTE U3aenns.

Marcaj de conformitate CE
conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Noukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
sdtestatud CE-vastavusmargis.

Atitikties zymuo CE pagal

Europos tarybos direktyva

93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

YbAHOMOLLEH NpejcTaBuTeN B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

Jgaliotasis atstovas Europos

EBponelickata o6iwHocT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
“‘ MpoussoguTen Producator Tootja Gamintojas
M [lata Ha npon3BoacTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
MapTuaex Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
|£| Konnuecto (antitate Kogus Kiekis
A BHumatue Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
. Hanpasere cpaska ¢ Consultati instructiunile de Kasutusjuhendi leiate Vadoyag!qtes Intermeto
o] eifu.edwards.com WHCTPyKLMKTe 3 ynoTpeba B oo g o svetainéje pateiktomis
1 . utilizare de pe site-ul web veebisaidilt . -
+18885704016 yebcaiita . naudojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

BH

Hanpasete cnpaBka ¢
UHCTPYKLUWTe 32 ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

leSkoti naudojimo
instrukcijose
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Simboliy paaiskinimas

bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
eifu.edwards.com (nepBaiite MHCTPYKLMUTE 33 Respectati instructiunile de Jargige kasutusjuhendit l;?lg(t);ll(:]tsse'n:;?:tt 0
@ +1 588 570 4’01 6 ynotpeba B yebcaiita utilizare de pe site-ul web veebisaidil J€p 4

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

(nenBaiiTe MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo
instrukdijy.

He n3non3saiite, ako onakoBkara
€ 0TBOPE€Ha U noBpejeHa.

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

He cTepunu3upaiite noBTopHO

Anuse resteriliza

Mitte korduvsteriliseerida

Pakartotinai nesterilizuokite

Steriliseeritud etiileenoksiidi

(Tepunu3npaHo ¢ etunenos okang | Sterilizat cu oxid de etilend Kasutades Sterilizuota etileno oksidu
STERILE [ R | Crepunu3mpaHo c 0bbyBaHe Sterilizat prin iradiere Sterilseeritud kiritamist Sterilizuota 3vitinant
kasutades
Hectepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus

2 CpoK Ha rogHocT Valabil pand la Kolblik kuni Panaudoti iki

Non-DEHP bes DEHP; fTerar Ha pnywaa Fara DEHP; calea fluidului contine | DEHP-vaba: vedelikuvoolikud Nera .DEHP' Skysqg kana!o
CombpKa no-wanko or 0,19 Buc | 5 i 400 106 DEHP. | sisaldavad alla 0,19 DEHP-d, |  SU9€De yra maziau nei
(2-eTunxekcun) dranat (DEHP) put " R ’ 0,1 9% DEHP.

HenuporeHHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

Hl =

CoAbPKAHIETO € CTEPUIHO U
MBTAT Ha TEYHOCTTA €
HennporeHeH, ako onakoBKaTa He
€ noBpezeHa v oTBopeHa. He
11310/13BaiiTe, aKo ONaKkoBKaTa €
0TBOpEHa unn noBpeaeHa. He
(Tepunu3upaiite NOBTOPHO.

Continutul este steril, iar calea
fluidului este non pirogend daca
ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza dacd
ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ning
vedelikutee mittepiirogeenne.
Mitte kasutada, kui pakend on
avatud vdi katkine. Mitte
korduvsteriliseerida.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kanalas
nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

besonacxo npu MR Sigur in utilizarea la IRM Ohutu MR saugus
magnetresonantstomograafias
He6e3onacHo npu MR Incompatibil IRM Ohtilk MR nesaugus

magnetresonantstomograaﬁas

besonacHo npu MR npn

Ohutu

Salygiskai suderinamas su

Conditionat MR magnetresonantstomograafias
onpeaeneHna ycosna teatud tingimustel MR
Pa3mep Marime Suurus Dydis

Cbﬂ'bp)KaHI/Ie nu Hanuyme Ha
€CTeCTBEH KayuyKoB naTeKc

Contine sau prezintd latex din
cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Sudétyje yra natralaus
kauciuko latekso

l‘|yI'IJ'IVIBO, 60paBETE BHUMaTEJTHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Kergesti purunev, kdsitsege
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

ﬂ,pb)KTE nAaney ot CibHYeBa
(BET/HA

A se feri de lumina soarelui

Kaitske paikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés 3viesos

( Ta3v CTpaHa Harope

(u aceastd parte orientatd in sus

See pool iilespoole

Sia puse aukstyn

@ |=| 2 |ra| G || > | @ |G

He n3non3saiite, ako onakoBkara
€ 0TBOPE€Ha U noBpeaeHa.

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

3a6enexKa: Bb3moxHo e He BCUKM CUMBOAN J1a @ BKIIOUEHI B eTUKeTa Ha To3u npopykT. » Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta
acestui produs. - Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

g

DEHP

Satur ftalatus. Si ierice satur DEHF
[bis(2-etilheksil)ftalatu], kas var
radit risku reproduktivajai
veselibai vai attistibai pacientiem
bérnu vecuma, gritniecém vai
sievietém, kas baro ar kriti.

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 dranatbl. IT0
ycTpoiicTBo cogepxut 1310
(amatunrekcundanar),
KOTOPbIil MOXET HeraTuBHO
BNUATH HA PenpopyKTUBHYH
GYHKLMIO UK NPUBOANT K
HapyLLeHnAM pa3BUTIA NpU
NCNOMb30BaHNI YCTPOICTBA Y
JeTeii, GepeMeHHbIX unu
KOPMALLMX KEHLLIH.

Sadrzi ftalate Ovo sredstvo
sadrzi DEHP [bis
(2-etilheksil) ftalat] koji
moze da stvori rizik od
Stetnog dejstva po
reprodukdiju ili razvoj kod
pedijatrijskih pacijenata,
trudnica ili dojilja.

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no Katanory

Kataloski broj

Vienreizéjai lietosanai

Tek Kullanimlik

Tonbko ana 0AHOPa30BOro
ncnonib30BaHnA

Jednokratna upotreba

Temperatiiras ierobeZojums

Sicaklik Sinir

OrpaHnyeHuna no Temneparype

Ogranicenje za temperaturu

Mitruma ierobezojums

Nem Sinirlamasi

Orpanquvm M0 BNaXHOCTU

Ogranicenje za vlaznost

5 vazduha
? Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o1 Bnaru Odrzavajte suvim
Uzmanibu! Saskana ar ASV Dikkat: Federal (ABD) yasalar, Mpenocrepexetue, . . .
S L ) . OenepanbHoe Oprez: Saveznim zakonima
federalajiem tiesibu aktiem So bu cihazin satisini yalnizca bir o .
3aKoHogatenbceo CLUA (SAD) ogranicava se prodaja

ierici drikst pardot tikai
arstam vai tikai péc arsta
pasutijuma.

doktor tarafindan ya da doktor
siparisiyle yapilacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

paspeLLaeT npoaay 31oro
YCTPOIACTBA TONIbKO Bpayam
WIN 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
ilgili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cooteTcTBUA
[Qnpektuse EBponelickoro
coBeta 93/42/EECno
MeAMLMHCKUM YCTPOICTBaM

Oznaka CE za usaglasenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EEC koja 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 cooteTcTBUA
[Qupektuse EBponelickoro
coBeta 93/42/EECno
MeZULMHCKUM YCTPOICTBAM

Oznaka CE za usaglasenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EEC koja se tice
medicinskih uredaja i

sredstava.
Pilnvarotais pé{rstaznvis Eiropas Avrupa Toplulugu'.nda Yetkili Oduuman btlbm npeacTaBuTeNb Ovlasceni pfed§tavpi!( u
Kopiena Temsilci B EBponeiickom coobuiectse Evropskoj zajednici
“‘ RaZotajs Uretici [TponzgoguTenn Proizvodac
M Izgatavosanas datums Uretim Tarihi [laTa npou3BoacTBa Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuu Broj partije
|£| Daudzums Miktar Konnuectso Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat [pepocTepexenue Oprez

m eifu.edwards.com
1| 118885704016

Skatit lieto3anas instrukdiju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina bagvurun
eifu.edwards.com

(M. MHCTpYKLWM Mo
NpUMeHeHNto Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stranici
eifu.edwards.com

[Ii

Skatrt lieto3anas instrukciju

Kullanim talimatlarina bagvurun

(M. MHCTpYKLIUKM No
npUMeHeHuio

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 MHCTPYKLUMAM 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 COREPXKUT MeHee
0,1% 1310

Bez DEHP; Put tecnosti sadrzi
manje od 0,1% DEHP

X

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnuporenHo

Apirogeno

Saturs ir sterils un Skidruma celS ir

Ambalaj agilmadigi veya hasar
gormedidi siirece icerik steril ve

Ecnn ynakoBKa He BCkpbiTa n
He NoBpeXx/ieHa, ee
COfiepXMMOe 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 nposeaetuu MPT Nije bezbedno za MR
Izmantopms MR wdg, ieverojot MR Kosullu YcnoBHo 6e3onacHo npu Uslovno pogodno za MR
noteiktus nosacijumus nposeaenun MPT
lzmérs Boyut Pasmep Veli¢ina
Satur dabiska kaucuka lateksu Dogal kauguk lateks icerir veya Conepr 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, 06paLiatbca
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
JLaHHOT0 U3JeNua MOTyT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl.  Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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