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VAMP Closed Blood Sampling System
with Needleless Sampling Site
V1037
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Carefully read all instructions for use, warnings,
and precautions before using the VAMP closed
blood sampling system.

Description

The Edwards Lifesciences VAMP closed blood
sampling system provides a safe and convenient
method for withdrawing blood samples. The VAMP
system is designed for use with all disposable and

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

of Edwards Lifesciences Corporation.

All other trademarks are the property

of their respective owners.

heparin and blood solution is reinfused into the
patient to reduce fluid loss.

Indications
To be used only for blood withdrawal.

The blood sampling system is indicated for use

on patients requiring periodic withdrawal of blood
samples from arterial and central line catheters,
including peripherally inserted central catheters
and central venous catheters, which are attached
to pressure monitoring lines.

Contraindications

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

support the sterility, nonpyrogenicity and
functionality of the device after reprocessing.

Instructions for Use

Caution: The use of lipids with the VAMP closed
blood sampling system may compromise product
integrity.
Equipment
1. Flush device or flow controlling device

(max 4 ml/hour flow rate).

2. Disposable or reusable pressure transducer,
if desired.

3. VAMP closed blood sampling system with
needleless sampling site.




Setup

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

2. Attach the distal end with the female luer-lock
connector to the transducer stopcock on the
disposable transducer or reusable transducer
dome. Ensure that all connections are secure.

3. Ifatransducer s in the line, deliver flush
solution first through the transducer and out
through the transducer vent port according
to your transducer’s instructions.

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

5. Deliver flush solution slowly to fill the VAMP kit.

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

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

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

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

9. Ifnecessary, zero and calibrate the transducer
according to the transducer manufacturer’s
instructions.

Drawing Blood Samples from the
VAMP Needleless Sampling Site

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

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

Drawing Blood Samples Using Method One
(Syringe and Cannula)

1. Draw asufficient amount of blood from the distal
portion of the line past the sampling site to ensure
an accurate sample per hospital procedure.

2. Close the line between the IV fluid source and
the sampling site by turning the appropriate
stopcocks.

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

Note: Do not use acetone.

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

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

Using an individually packaged cannula
(Figure 2):

a. Using aseptic technique, open the cannula
package.

1.

12.

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

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

Push the cannula into the VAMP needleless
sampling site and hold in place for
approximately 1- 2 seconds (Figure 3).

Draw the required volume of blood into
the syringe.

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

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

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

. Once the last sample has been drawn, swab

the sampling site to ensure removal of any
residual blood remaining on the sampling port.

Note: Do not use acetone.

Open appropriate stopcocks and flush the line
clear of residual blood.

Discard all syringes and cannulas after use
according to hospital policy.

Transferring Blood Samples

1.

To transfer the blood sample from the syringe to
vacuum tubes, use the blood transfer unit (BTU)
(Figure 4).

a. Using aseptic technique, peel open the pouch.
b. Ensure that all connections are tight.

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

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

e. Fill the vacuum tube to the desired volume.

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

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

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

1.

Draw a sufficient amount of blood from the distal
portion of the line past the sampling site to ensure
an accurate sample per hospital procedure.

Close the line between the IV fluid source and
the sampling site by turning the appropriate
stopcocks.

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

Note: Do not use acetone.

. Todraw a blood sample, use the VAMP direct-

draw unit.

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

a. Using aseptic technique, peel open
the pouch.

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

¢ Position the sampling site so that it faces
upward.

d. Push the cannula of the direct-draw unit
into the sampling site (Figure 5).

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

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

f. Fill the vacuum tube to the desired
volume.

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

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

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

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

. Discard the VAMP direct-draw unit after use

according to hospital policy.

. Once the last sample has been drawn, swab

the sampling site to ensure removal of any
excess blood remaining on the sampling port.

Note: Do not use acetone.

. Flush the line clear of residual blood.

. Discard all syringes and cannulas after use

according to hospital policy.

Warning: Laboratory values should correlate
with patient’s dinical manifestations.
Verify accuracy of laboratory values

before instituting therapy.

Routine Maintenance

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

MRI Safety Information

MR | MR Safe

The VAMP closed blood sampling system is MR Safe.



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

How Supplied

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

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

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

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

Disposal

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

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

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

Product bearing the symbol:

STERILE | EO |

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

STERILE | R |

has been sterilized using Irradiation.
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Distal

Mode d’emploi

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 2 a 5, se reporter aux
pages 61a 64.

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

Description

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

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

de sang. Le systeme VAMP est destiné a étre utilisé
avec tous les capteurs de pression a usage unique
ou réutilisables et a étre raccordé a des cathéters

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

au patient afin de réduire la perte liquidienne.

Indications

A utiliser exclusivement pour les 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 monitoring de la pression.

Contre-indications

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

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

Mises en garde

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

Mode d’emploi

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



Equipement

1. Dispositif de ringage ou dispositif de contréle
de flux (débit maximal 4 mL/h).

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

3. Systéme clos de prélévement sanguin VAMP
avec site de prélévement sans aiguille.

Préparation

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

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

3. Silaligne comporte un capteur de pression,
laisser la solution de rincage s'écouler en
premier dans le capteur et par I'orifice de
purge, selon le mode d’emploi du capteur.

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

5. Faire lentement circuler la solution de rincage
de maniere a remplir le kit VAMP.

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

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

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

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

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

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

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

Deux méthodes peuvent étre utilisées pour

prélever des échantillons de sang a partir du site

de prélévement sans aiguille VAMP. La premiére
méthode consiste a utiliser une seringue de
prélevement avec la canule sans aiguille VAMP.

La seconde méthode, qui consiste a prélever des
échantillons directement sur la ligne, requiert
I'utilisation d’une unité de prélévement direct VAMP
avec une canule sans aiguille VAMP intégrée.

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

1. Prélever une quantité suffisante de sang
depuis la partie distale de la ligne au-dela du
site de prélevement pour garantir la précision
de I'échantillon conformément a la procédure
de I'hopital.

2. Fermer la ligne entre la source de perfusion
liquide et le site de prélevement en tournant
les robinets d'arrét appropriés.

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

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

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

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

5. Utilisation d’une canule emballée
individuellement (Figure 2) :

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

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

6. \Veérifier que le piston de la seringue et bien
enfoncé jusqu’au fond du cylindre de la
seringue.

7. Enfoncer la canule dans le site de prélévement
sans aiguille VAMP et la tenir en place pendant
environ 1a 2 secondes (Figure 3).

8. Préleverle volume de sang nécessaire dans la
seringue.

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

9. Tout en maintenant la canule, retirer
I'ensemble seringue/canule du site de
prélevement en tirant tout droit.

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

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

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

11. Quvrir les robinets d'arrét appropriés et rincer
|a ligne pour éliminer tout résidu de sang.

12. Jeter toutes les seringues et canules aprés
usage selon le protocole de I'hdpital.

Transfert d’échantillons de sang

1. Pour transférer 'échantillon de sang de la
seringue vers des tubes a vide, utiliser 'unité
de transfert de sang (Figure 4).

a. Ouvrir le sachet en utilisant une technique
aseptique.

b. Vérifier que tous les connecteurs sont
correctement serrés.

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

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

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

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

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

Préléevement d’échantillons de sang avec la

seconde méthode (méthode de prélévement

direct)

1. Prélever une quantité suffisante de sang
depuis la partie distale de la ligne au-dela du
site de prélévement pour garantir la précision
de I'échantillon conformément a la procédure
de I'hopital.

2. Fermerlaligne entre la source de perfusion
liquide et le site de prélévement en tournant
les robinets d'arrét appropriés.

3. Nettoyer le site de prélevement avec un
désinfectant tel que de I'alcool ou de la
Bétadine, en fonction du protocole de I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

4. Pour prélever un échantillon de sang, utiliser
I'unité de 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 au cylindre de I'unité de prélévement
direct.

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

d. Enfoncerla canule de I'unité de
prélévement direct sur le site de
prélévement (Figure 5).

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

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

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

Remarque : en cas de difficultés lors

du prélévement de I'échantillon, vérifier
I'absence de toute occlusion ou restriction
au niveau du cathéter et du kit VAMP.

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



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

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

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

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

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

7. Rincer la ligne pour éliminer tout résidu
de sang.

8. Jeter toutes les seringues et canules apres
usage selon le protocole de I'hopital.

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

de I'analyse avant d'instaurer tout
traitement.

Entretien régulier

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

Informations relatives
alasécurité IRM

MR | Aucun risque en milieu RM

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

Précaution : suivre les conditions de réalisation des
examens en toute sécurité pour tous les accessoires
(ex. : capteurs jetables ou réutilisables) connectés au
systéme clos de prélévement sanguin VAMP. Si I'état
de sécurité en milieu RM n'est pas connu, considérer
que les 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.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0 a 40 °C

Limites d’humidité : 5 a 90 % d’humidité relative

Durée de conservation

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

ce produit.

Assistance technique

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

EnFrance ... 0130052929
En Suisse : 0413482126
EnBelgique & ..evveeereeerreeeerrernneene 024813050
Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILE | EO |

ont été stérilisés a l'oxyde d'éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs du
symbole :

STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.



Geschlossenes VAMP Blutentnahmesystem

mit nadelloser Entnahmestelle

Proximal
(zum Patienten)
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Entnahmestelle

Abbildung 1

Distal

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Fiir Abbildungen 2 bis 5 siehe
Seiten 61 bis 64.

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

Beschreibung

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

Indikationen
Nur zum Gebrauch zur Blutentnahme.

Das Blutentnahmesystem ist zum Gebrauch

bei Patienten angezeigt, denen in

regelmaBigen Absténden Blutproben iiber
Arterienkatheter oder zentrale Venenkatheter
entnommen werden miissen. Hierzu zéhlen

auch peripher eingefiihrte zentralvendse

Katheter und zentrale Venenkatheter, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

Edwards, Edwards Lifesciences, das

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

Gegenanzeigen

Im Falle eines arteriellen Zugangs darf der
Gebrauch nur mit angeschlossener Spiilvorrichtung
oder Durchflusskontrolle erfolgen.

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine
unbeschrankten Gegenanzeigen vor.

Warnungen

Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch
konzipiert und bestimmt und wird nur

zum einmaligen Gebrauch angeboten.

Das Produkt nicht resterilisieren und nicht
wiederverwenden. Uber die Sterilitit,
Nicht-Pyrogenitét und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung liegen keine
Daten vor.

Gebrauchsanweisung

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

Ausriistung

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

2. Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls
gewiinscht.

3. Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP
mit nadelloser Entnahmestelle.

Einrichten

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

2. Das distale Ende mit dem weiblichen
Luer-Lock-Anschluss am Absperrhahn des
Druckwandlers befestigen, der sich am Einweg-
oder Mehrweg-Druckwandlerdom befindet.
Priifen, ob alle Anschliisse fest verbunden sind.

3. Istein Druckwandler angeschlossen,
muss zuerst die Spiilldsung durch diesen
hindurch und dann, entsprechend den
Spezifikationen des Druckwandlers, durch den
Entliiftungsanschluss hinausgeleitet werden.

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

5. Die Spiilldsung langsam in das VAMP Kit fiillen.

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

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

7. Den Druck im Infusionsldsungsbeutel einstellen.
Die Durchflussrate hangt vom Druck in der
Spiilvorrichtung ab.

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

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

Entnahme von Blutproben aus der
nadellosen VAMP Entnahmestelle

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

Es gibt fiir die Blutentnahme aus der nadellosen
VAMP Entnahmestelle zwei Methoden. Bei
Methode eins wird eine Probenspritze zusammen
mit einer nadellosen VAMP Kaniile verwendet.
Bei Methode zwei, der Direktentnahme aus dem
Schlauch, verwendet man eine VAMP Einheit

fiir Direktentnahmen mit integrierter nadelloser
VAMP Kaniile.

Entnahme von Blutproben mit Methode eins
(Spritze und Kaniile)

1. Eine ausreichende Menge Blut aus dem
distalen Abschnitt des Schlauchs iiber die
Entnahmestelle hinaus aufziehen, um eine
prézise Probenentnahme gemaf dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll sicherzustellen.



2. Den Schlauch zwischen intravendser
Fliissigkeitsquelle und Entnahmestelle durch
Drehen der entsprechenden Absperrhahne
schlieBen.

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

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

Vorsicht: An der Entnahmestelle keine Nadel
verwenden.

5. BeiVerwendung einer einzeln verpackten
Kaniile wie folgt vorgehen (Abbildung 2):

a. Die Kaniilenverpackung unter aseptischen
Bedingungen 6ffnen.

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

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

7. Die Kaniile in die nadellose VAMP
Entnahmestelle stechen und dort ca.
1-2 Sekunden belassen (Abbildung 3).

8. Die erforderliche Menge Blut in die Spritze
aufziehen.

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

9. Die Kaniile halten und die Spritze/Kaniile
gerade nach oben aus der Entnahmestelle
herausziehen.

Vorsicht: Die Spritze nicht aus der
Entnahmestelle herausdrehen.

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

11. Die entsprechenden Absperrhdhne 6ffnen und
Blutreste aus dem Schlauch ausspiilen.

12. Alle Spritzen und Kaniilen nach Gebrauch
gemal den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

Umfiillen von Blutproben

1. Fiir die Umfiillung der Blutprobe aus
der Spritze in Vakuumrohrchen die
Bluttransfereinheit (BTU, Blood Transfer Unit)
verwenden (Abbildung 4).

a. DasBeutelchen mit aseptischer Technik
offnen.

b. Sicherstellen, dass alle Verbindungen gut
befestigt sind.

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

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

e. Das Vakuumrdhrchen bis zum
gewiinschten Volumen befiillen.

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

2. Die VAMP Bluttransfereinheit, die Spritzen und
die Kaniilen nach dem Umfiillen der Blutprobe
von der Spritze in die Vakuumrdhrchen gemal3
den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

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

1. Eine ausreichende Menge Blut aus dem
distalen Abschnitt des Schlauchs iiber die
Entnahmestelle hinaus aufziehen, um eine
prazise Probenentnahme gemaf dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll sicherzustellen.

2. Den Schlauch zwischen intravendser
Flissigkeitsquelle und Entnahmestelle durch
Drehen der entsprechenden Absperrhdhne
schlieBen.

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

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

Vorsicht: An der Entnahmestelle keine Nadel
verwenden.

a. Das Beutelchen mit aseptischer Technik
offnen.

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

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

d. Die Kaniile der Einheit fiir
Direktentnahmen in die Entnahmestelle
driicken (Abbildung 5).

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

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

f. Das Vakuumréhrchen bis zum
gewiinschten Volumen befiillen.

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

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

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

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

5. Die VAMP Einheit fiir Direktentnahmen nach
der Verwendung gemaB den jeweiligen
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

7. Den Schlauch spiilen und so von Blutresten
befreien.

8. Alle Spritzen und Kaniilen nach Gebrauch
gemdR den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

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

Routinewartung

Da die Konfigurationen des Kits sowie die
Verfahren der einzelnen Krankenh&user
unterschiedlich sein konnen, liegt es in der
Verantwortung des jeweiligen Krankenhauses,

die genauen Richtlinien und Verfahren festzulegen.

MRT-Sicherheitsinformationen

MR | MR-sicher

Das geschlossene VAMP Blutentnahmesystem
ist MR-sicher.

VorsichtsmaBBnahme: Die Bedingungen

fiir eine sichere Untersuchungsumgebung

sind fiir alle Hilfsgerate (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler) einzuhalten, die an

das geschlossene VAMP Blutentnahmesystem
angeschlossen sind. Hilfsgerdte mit unbekanntem
MR-Sicherheitsstatus sind als MR-unsicher zu
erachten und diirfen nicht in die MR-Umgebung
gelangen.

Lieferung

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

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort
lagern.

Luldssiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5 %-90 %
relative Luftfeuchtigkeit



Haltbarkeit

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

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:........cccoooevvverreeerrennee 089-95475-0
.(07) 24220-0
In der SChWEIZ:......oveervveerrreerrrinns 0413482126

Entsorgung

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

Der Preis, technische Daten und
Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige
Ankiindigung geandert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt, das mit folgendem Symbol
gekennzeichnet ist:

STERILE [ EO

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt, das alternativ mit folgendem
Symbol gekennzeichnet ist:

STERILE | R |

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP

con punto de toma de muestras sin aguja

i ——
/

Proximal
(al paciente)
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Punto de toma de muestras

Figura1

Distal

Instrucciones de uso
De un solo uso

Para las figuras dela 2 ala 5, consulte
las paginas de la61ala 64.

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

Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP
de Edwards Lifesciences proporciona un método
seguro y adecuado para la extraccion de muestras
de sangre. El sistema VAMP esta disefiado para
usarse con todos los transductores de presion
desechables y reutilizables, y para la conexion con
catéteres de linea central y arteriales. El sistema
cerrado de recogida de sangre VAMP se utiliza
para extraer y retener sangre heparinizada desde

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

el catéter o la cdnula dentro de la linea, lo que
permite extraer muestras de sangre sin diluir desde
un punto de toma de muestras en linea. Cuando
finaliza la extraccion de muestras, la solucion de
mezcla de heparina y sangre se vuelve a infundir
en el paciente para reducir la pérdida de fluidos.

Indicaciones
Utilicese solo para la extraccion de sangre.

El sistema de recogida de sangre se ha disefiado
para utilizarse en pacientes que requieren una
extraccion frecuente de muestras de sangre de
Catéteres arteriales y catéteres de linea central,
incluidos catéteres venosos centrales y catéteres
centrales de insercion periférica, acoplados a lineas
de monitorizacion de la presion.

Contraindicaciones

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

No existen contraindicaciones absolutas cuando
se utiliza en aplicaciones venosas.

Advertencias

Este dispositivo esta disefiado y pensado
para un solo uso y se distribuye como tal.

No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No
existen datos que confirmen la esterilidad,
la no pirogenicidad ni la funcionalidad del
dispositivo después de volver a procesarlo.

Instrucciones de uso

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

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

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

3. Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP
con punto de toma de muestras sin aguja.

Montaje

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

2. Conecte el extremo distal con el conector
Luer-Lock hembra a la llave de paso del
transductor situada en la cipula del transductor
desechable o reutilizable. Asegrese de que
todas las conexiones estén bien fijadas.



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

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

5. Suministre lentamente solucion de lavado para
[lenar el equipo VAMP.

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

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

7. Presurice la bolsa de solucién intravenosa.
El flujo variard segun la presién en el
dispositivo de purgado.

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

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

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

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

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

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

1. Extraiga una cantidad suficiente de sangre de la
parte distal de la linea, pasado el punto de la toma
de muestras, para garantizar una muestra precisa
de acuerdo con el procedimiento del hospital.

2. (ierrelalinea entre la fuente de fluido i.v. y el
punto de toma de muestras girando las llaves
de paso adecuadas.

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

Nota: No utilice acetona.

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

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

5. Mediante una canula empaquetada de forma
individual (Figura 2):

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

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

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

7. Encajela canula en el punto de toma de
muestras sin aguja VAMP y manténgala
en posicion durante 1— 2 sequndos
aproximadamente (Figura 3).

8. [Extraiga el volumen de sangre requerido con la
jeringa.

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

o restricciones.

9. Mientras sostiene la canula, retire la
jeringa/canula 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.

10. Una vez extraida la Ultima muestra, limpie
el punto de toma de muestras para asegurar
a eliminacién de toda la sangre residual que
haya quedado en la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

11. Abra las llaves de paso adecuadas y purgue
la linea para eliminar la sangre residual.

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

Transferencia de muestras de sangre

1. Para transferir la muestra de sangre de la
jeringa a los tubos de vacio, use la unidad de
transferencia de sangre (BTU) (Figura 4).

a. Abra el envoltorio con una técnica
aséptica.

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

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

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

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

f. Repita los pasos d. y e. seguin los requisitos
del estudio de la sangre del paciente.

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

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

1. Extraiga una cantidad suficiente de sangre
de la parte distal de la linea, pasado el punto
de la toma de muestras, para garantizar
una muestra precisa de acuerdo con el
procedimiento del hospital.

2. Cierre lalinea entre la fuente de fluido i.v. y el
punto de toma de muestras girando las llaves
de paso adecuadas.

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

Nota: No utilice acetona.

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

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

a.

Abra el envoltorio con una técnica
aséptica.

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

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

Inserte la canula de la unidad de extraccion
directa en el punto de toma de muestras
(Figura 5).

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

Aviso: Para evitar que el reflujo del
contenido del tubo de vacio (incluido

el aire) llegue a la ruta de liquidos, retire
el tubo de vacio antes de que alcance

la capacidad méxima de llenado.

Llene el tubo de vacio hasta el volumen
deseado.

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

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

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

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

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

Una vez extraida la dltima muestra, limpie

el punto de toma de muestras para asequrar
[a eliminacién de todo el exceso de sangre que
haya quedado en la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

Irrigue la linea hasta que no quede sangre

residual.

Después de su uso, deseche todas las jeringas

y las cdnulas de acuerdo con la politica del
hospital.



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

Mantenimiento rutinario

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

Seguridad de IRM

MR | Seguro paraRM

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

Precaucion: Asegurese de que se cumplen

las condiciones para la exploracién segura con
cualquier dispositivo accesorio (p. ej., transductores
desechables o reutilizables) que se haya conectado
al sistema cerrado de recogida de sangre VAMP.

Si se desconoce el estado de sequridad de RM

Presentacion

Siel envase no estd abierto ni dafiado, su
contenido es estéril y la ruta de liquidos es no
pirogénica. No lo utilice si el envase esta abierto o
dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

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

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

Vida ttil de almacenamiento

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

Asistencia Técnica

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

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

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

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

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

Los productos que presentan este simbolo:

STERILE [ EO

se han esterilizado mediante dxido de
etileno.

De manera alternativa, los productos que
presentan este simbolo:

STERILE | R

correspondiente a los dispositivos accesorios, En Espafia: 902 513880 se han esterilizado mediante radiacion.
asuma que no son seguros para RM y no permita
que se introduzcan en el entorno de RM.
Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
con sito di campionamento senza ago
V1037
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Prossimale
(al paziente)

Sito di campionamento

Figura1

Distale

Istruzioni per I'uso
Esclusivamente monouso

Per le figure da 2 a 5, fare riferimento
alle pagine da 61a 64.
Prima di utilizzare il sistema per il prelievo ematico

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

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

Descrizione

Il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP di
Edwards Lifesciences offre un metodo pratico e
sicuro per prelevare campioni ematici. Il sistema
VAMP ¢ progettato per essere utilizzato con tutti

i trasduttori di pressione monouso e riutilizzabili

e per essere collegato a cateteri arteriosi e centrali.
I sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
viene utilizzato per prelevare e conservare sangue
eparinizzato dal catetere o dalla cannula all'interno
della linea, consentendo il prelievo di campioni

di sangue non diluito da un sito di campionamento
in linea. Una volta completato il prelievo di sangue,
a soluzione miscelata di eparina e sangue viene
reinfusa nel paziente per ridurre la perdita di fluidi.

Indicazioni
Destinato esclusivamente al prelievo ematico.

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

di monitoraggio della pressione.

Controindicazioni

In caso di applicazioni arteriose, non utilizzare
il sistema senza che sia collegato un dispositivo
dilavaggio o un dispositivo di controllo del flusso.

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



Avvertenze

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

Istruzioni per l'uso

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

Apparecchiatura

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

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

3. Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
con sito di campionamento senza ago.

Preparazione

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

2. (ollegare I'estremita distale con il connettore
luer-lock femmina al rubinetto del trasduttore
sulla cupola del trasduttore monouso o
riutilizzabile. Verificare che tutti i collegamenti
siano ben saldi.

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

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

5. Erogare lentamente la soluzione di lavaggio
per riempire il kit VAMP.

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

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

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

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

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

Prelievo di campioni ematici
dal sito di campionamento senza
ago VAMP

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

Per prelevare i campioni ematici dal sito di
campionamento senza ago VAMP, & possibile
utilizzare due metodi. [l metodo uno utilizza una

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

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

1. Prelevare una quantita sufficiente di sangue
dalla porzione distale della linea oltre il sito
di campionamento per ottenere un campione
idoneo secondo la procedura ospedaliera.

2. Chiudere la linea tra la fonte di liquido
endovenoso e il sito di campionamento
ruotando gli appositi rubinetti di arresto.

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

Nota: non utilizzare acetone.

4. Per prelevare un campione ematico, utilizzare
una cannula (confezionata separatamente) e
unasiringa.

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

5. Uso della cannula confezionata singolarmente
(Figura 2):

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

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

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

7. Spingere la cannula nel sito di campionamento
senza ago VAMP e tenere in posizione per circa
1-2 secondi (Figura 3).

8. Prelevare il volume di sangue necessario nella
siringa.

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

9. Mantenendo la cannula, rimuovere la
siringa/cannula dal sito di campionamento
estraendole diritte.

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

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

Nota: non utilizzare acetone.

11. Aprire gli appositi rubinetti di arresto e lavare
|a linea eliminando i residui di sangue.

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

Trasferimento di campioni ematici

1. Per trasferire il campione ematico dalla siringa
alle provette sottovuoto, utilizzare I'unita di
trasferimento ematico (BTU) (Figura 4).

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

b. Verificare che tuttii collegamenti siano
saldi.

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

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

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

f. Ripetere le fasi d. ed e. in base ai requisiti
dell’analisi del sangue del paziente.

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

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

1. Prelevare una quantita sufficiente di sangue
dalla porzione distale della linea oltre il sito
di campionamento per ottenere un campione
idoneo secondo la procedura ospedaliera.

2. Chiudere la linea tra la fonte di liquido
endovenoso e il sito di campionamento
ruotando gli appositi rubinetti di arresto.

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

Nota: non utilizzare acetone.

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

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

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

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

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

d. Spingere la cannula dell’'unita di prelievo
diretto nel sito di campionamento
(Figura 5).

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

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

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

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



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

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

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

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

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

Nota: non utilizzare acetone.
7. Lavare la linea eliminando i residui di sangue.

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

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

Manutenzione ordinaria

Le configurazioni del kit e le procedure variano

in base alle preferenze ospedaliere; pertanto,

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

Informazioni di sicurezza sulla RM

MR | Compatibile con RM

I sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
& compatibile con 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.

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 & danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Conservazione

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

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

La durata a magazzino raccomandata é riportata
su ciascuna confezione. La risterilizzazione non

prolunga la durata a magazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

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

In Italia: 02 5680 6503
[N SVIZZETA: oo 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.

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

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

Il prodotto con il simbolo

STERILE| EO

@ stato sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, il prodotto con il simbolo

STERILE | R

@ stato sterilizzato mediante radiazioni.



Nederlands

VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem

met naaldloze monsternamelocatie

Proximaal
(ten opzichte van de patiént)

V1037

Monsternamelocatie

Afbeelding 1

Distaal

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Raadpleeg pagina 61 t/m 64 voor
afbeelding 2 t/m 5.

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

Beschrijving

Het VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem van
Edwards Lifesciences biedt een veilige en handige
manier om bloedmonsters af te nemen. Het VAMP
systeem is ontworpen om te worden gebruikt in
combinatie met alle wegwerpbare en herbruikbare
druktransducers en te worden aangesloten op
centrale-lijnkatheters en arteri€le katheters. Het
VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem wordt
gebruikt om gehepariniseerd bloed uit de katheter
of canule in de lijn af te nemen en vast te houden,
zodat onverdunde bloedmonsters kunnen worden
afgenomen vanaf een monsternamelocatie in de
lijn. Na voltooiing van de monstername wordt

de oplossing van het mengsel van heparine en
bloed opnieuw geinfundeerd bij de patiént om
vloeistofverlies te verminderen.

Indicaties
Uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

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

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

Contra-indicaties

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

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

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en
bedoeld en wordt uitsluitend gedistribueerd
voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel

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

Gebruiksaanwijzing

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

Apparatuur

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

2. Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer,
indien gewenst.

3. VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
met naaldloze monsternamelocatie.

Voorbereiding

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

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

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

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

5. Dien de spoeloplossing langzaam toe om de
VAMP set te vullen.

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

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

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

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

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

Bloedmonsters afnemen uit de
VAMP naaldloze
monsternamelocatie

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

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

Bloedmonsters afnemen met methode één
(spuit en canule)

1. Neem voldoende bloed af uit het
distale gedeelte van de lijn voorbij de
monsternamelocatie om te zorgen voor een



correct monster volgens de procedures van het
ziekenhuis.

2. Sluit de lijn tussen de infuusbron en de
monsternamelocatie door aan de juiste kranen
te draaien.

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

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

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

5. Bij gebruik van een apart verpakte canule
(Afbeelding 2):

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

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

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

7. Duw de canule in de VAMP naaldloze
monsternamelocatie en houd de canule
gedurende 1a 2 seconden op zijn plaats
(Afbeelding 3).

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

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

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

Let op: draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

11. Open de juiste kranen en spoel bloedresten uit
de lijn.

12. Voer alle spuiten en canules na gebruik af
conform het beleid van het ziekenhuis.
Bloedmonsters overbrengen

1. Gebruik de BTU (Blood Transfer Unit) voor het
overbrengen van het bloedmonster van de
spuit naar vacuiimbuisjes (Afbeelding 4).

a.  Open de zak met een aseptische techniek.

b. Controleer of alle aansluitingen goed
vastzitten.

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

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

e. Vul het vacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

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

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

Bloedmonsters afnemen via methode twee
(directe afname)

1. Neem voldoende bloed af uit het
distale gedeelte van de lijn voorhij de
monsternamelocatie om te zorgen voor een
correct monster volgens de procedures van het
ziekenhuis.

2. Sluit de lijn tussen de infuushron en de
monsternamelocatie door aan de juiste kranen
te draaien.

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

Opmerking: gebruik geen aceton.

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

Let op: gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

a.  Open de zak met een aseptische techniek.

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

¢.  Zorg ervoor dat de monsternamelocatie
omhoog wijst.

d. Duw de canule van de eenheid voor
directe afname in de monsternamelocatie
(Afbeelding 5).

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

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

f. Vul het vacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

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

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

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

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

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

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

Opmerking: gebruik geen aceton.
7. Spoel achtergebleven bloed uit de lijn.

8. Voeralle spuiten en canules na gebruik
af conform het beleid van het ziekenhuis.

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

Routinematig onderhoud

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

Informatie over veiligheid bij MRI

MR | MRI-veilig

Het VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
is MRI-veilig.

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

Leveringswijze

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

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurbeperkingen: 0 °C- 40 °C
Vochtigheidsbeperkingen: 5% - 90% RV

Houdbaarheid

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



Technische Bijstand

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

in Belgié: 024813050
in Nederland: .........cooooevvveerrvrerrnnne 08003392737
Afvoer

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens

het beleid van het ziekenhuis en plaatselijke
regelgeving.

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

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

Een product met het symbool:

STERILE | EO |

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met in plaats daarvan
het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van straling.

VAMP lukket blodprgvetagningssystem

med nalefrit pravetagningssted
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Kun til engangshrug

For figur 2 til 5 henvises der til
side 61 til 64.

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

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetagningssystem udger en sikker

og praktisk metode til blodpravetagning.

VAMP systemet er beregnet til brug med alle
tryktransducere til engangs- og flergangsbrug
samt tilslutning til centralslange- og arteriekatetre.
VAMP lukket blodpravetagningssystem er beregnet
til udtagning og opbevaring af hepariniseret blod
fra kateteret eller kanylen inden i slangen, hvilket
giver mulighed for, at der kan udtages ufortyndede
blodpraver fra et provetagningssted i slangen. Ved
fuldfarelsen af blodprovetagningen tilbagefares

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

Indikationer
Ma kun anvendes til blodudtagning.

Blodpravetagningssystemet er indiceret il brug
pa patienter, der kraever regelmaessig udtagning
af blodpraver fra arterie- og centralslangekatetre,
herunder perifert anlagte centrale katetre og
centrale venekatetre, som er forbundet med
trykovervagningsslanger.

Kontraindikationer

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

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

Advarsler

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

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

Udstyr

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

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

3. VAMP lukket blodprevetagningssystem med
nélefrit provetagningssted.

Opsatning

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

2. Forbind den distale ende med tilslutningen
med hun-luer-lock til transducerstophanen
pa kuplen til transduceren til engangs- eller
flergangsbrug. Serg for, at alle tilslutninger
er sikre.

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




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

5. Levérskylleoplgsning langsomt for at fylde
VAMP sttet.

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

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

7. Trykst IV-oplgsningsposen.
Gennemstrgmningshastigheden varierer
afhangig af trykket gennem skylleanordningen.

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

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

Blodprovetagning fra VAMP
nalefrit provetagningssted

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

Der kan anvendes 2 metoder til at udtage
blodpraver fra VAMP nélefrit prevetagningssted.
Ved metode 1anvendes en pravetagningssprajte
med en VAMP nalefrit kanyle. Ved metode 2,
direkte slangeprovetagning, anvendes en

VAMP enhed til direkte udtagning med en

1.

12.

katetret og VAMP sttet for mulige
okklusioner eller blokeringer.

Mens kanylen holdes, fiernes sprajten/kanylen fra
provetagningsstedet ved at treekke lige udad.

Forsigtig: Vrid ikke sprojten ud af
provetagningsstedet.

. Nar den sidste prave er udtaget, pensles

provetagningsstedet for at sikre, at eventuelt
blod pa pravetagningsporten fjernes.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

Abn de relevante stophaner, og skyl slangen
for rester af blod.

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

Overforsel af blodpraver

1.

Brug blodoverfarselsanordningen (BTU)
til overforsel af blodpreven fra sprojten til
vakuumrgrene (figur 4).

a.
b.

C

Abn posen med aseptisk teknik.
Sorg for, at alle tilslutninger er ttte.

Hold VAMP blodoverfarselsanordningen
i den ene hand, og skub kanylen pa den
fyldte provetagningssprajte gennem
VAMP blodoverfarselsanordningens
ndlefrit injektionssted.

Indfor det valgte vakuumrer i BTU'ens
abning, indtil den indvendige ndl har
punkteret gummiskiven i vakuumraret.

indbygget VAMP nélefrit kanyle.

Blodpravetagning ved hjeelp af metode 1
(sprojte og kanyle)

1.

Udtag en tilstraekkelig maengde blod fra slangens
distale del forbi provetagningsstedet for at sikre
en ngjagtig preve iht. hospitalets procedure.

Luk slangen mellem IV-vaeskekilden og
pravetagningsstedet ved at dreje de relevante
stophaner.

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

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

Brug en kanyle (separat emballeret) og en
sprajte il at udtage en blodprave.

Forsigtig: Undga at bruge en ndl gennem
provetagningsstedet.

Brug af en individuelt pakket kanyle (figur 2):
a. Abnkanylens emballage med aseptisk teknik.

b. Satkanylen pa den valgte sprojte med
luer-spids ved at rette kanylens luer-lock
ind efter sprejtens luer-spids og dreje,
indtil de sidder forsvarligt.

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

Skub kanylen ind i VAMP ndlefrit
pravetagningssted, og hold den pa pladsi ca.
1til 2 sekunder (figur 3).

Udtag den enskede mangde blod i sprajten.

Bemaerk: Hvis du oplever vanskeligheder
under provetagning, skal du kontrollere

e. Fyld vakuumrgret med den snskede
mangde.

f.  Gentag trind. og e.ihenhold til kravene
for undersegelsen af patientens blod.

2. Kassér VAMP blodoverfgrselsanordningen,
sprajter og kanyler efter overforsel af
blodpraven fra sprjten til vakuumrgrene i
henhold til hospitalets politik.

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

1. Udtag en tilstraekkelig maengde blod fra

slangens distale del forbi pravetagningsstedet

for at sikre en nejagtig prave iht. hospitalets
procedure.

2. Lukslangen mellem IV-vaskekilden og
provetagningsstedet ved at dreje de relevante
stophaner.

3. Pensl provetagningsstedet med et
desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol eller
betadin afhangigt af hospitalets politik.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

4. Brug VAMP enheden til direkte udtagning til at

udtage en blodprave.

Forsigtig: Undga at bruge en nal gennem
provetagningsstedet.

a. Abn posen med aseptisk teknik.

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

¢ Anbring provetagningsstedet, sa det
vender opad.

d. Skub kanylen pa enheden til direkte

udtagning ind i prevetagningsstedet (figur 5).
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e. Satdetvalgte vakuumrerindiden
abne ende af VAMP enheden til direkte
udtagning, og skub, indtil den indvendige
nal i VAMP enheden til direkte udtagning
har punkteret gummiskiven i vakuumreret.

Forsigtig: For at forhindre at en
tilbagestramning af vakuumrerets indhold
(herunder luft) treenger ind i vaeskebanen,
skal vakuumreret fiernes, for den
maksimale fyldningskapacitet nds.

f.  Fyld vakuumrgret med den enskede
mangde.

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

g. Gentagtrine.ogf.ihenhold til kravene
for undersegelsen af patientens blod.

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

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

. Kassér VAMP enheden til direkte udtagning

efter brug iht. hospitalets politik.

. Nér den sidste prove er udtaget, pensles

provetagningsstedet for at sikre, at eventuelt
overskydende blod pa prevetagningsporten
fiernes.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.
7. Skyl slangen for rester af blod.

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

Advarsel: Laboratorieveerdier bor korrelere
med patientens kliniske tegn. Bekraeft
laboratorievardiernes ngjagtighed

for iveerksaettelse af behandling.

Rutinevedligeholdelse

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

MRI-sikkerhedsoplysninger

MR | MR-sikker

VAMP lukket blodpravetagningssystem er MR-sikkert.

Sikkerhedsforanstaltning: Folg betingelserne
for sikker scanning for en hvilken som helst
tilbehgrsenhed (f.eks. transducere til engangs-
eller flergangsbrug), som er tilsluttet VAMP
lukket blodprevetagningssystemet. Hvis
tilbehgrsanordningernes status for MR-sikkerhed
ikke kendes, skal de antages at vaere MR-usikre og
ma ikke komme med ind i MR-miljget.

Levering

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



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

Luftfugtighedsbegraensning: 5 %-90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed

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

Teknisk hjaelp

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

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan
&ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, som baerer symbolet:

STERILE [ EO

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, som bzerer
symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.

VAMP slutet system for blodprovstagning

med nallos provtagningsport
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Endast for engangshruk

Figurerna 2 till 5 finns pa
sidorna 61 till 64.

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

Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker

och behéndig metod for blodprovstagning.
VAMP systemet dr avsett att anvéndas med
alla tryckomvandlare for engangsbruk och
ateranvéndbara tryckomvandlare, och for
anslutning till centralslang- och artdrkatetrar.
VAMP slutet system for blodprovstagning anvands
for att aspirera och uppsamla hepariniserat
blod fran katetern eller kanylen i slangen, s&
att outspddda blodprover kan aspireras fran en

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

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.

Kontraindikationer

Far inte anvéndas utan ansluten spolningsenhet
eller flédesstyrningsenhet vid anvéndning for
arteriella tilldmpningar.

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tillimpningar.

Varningar

Denna produkt ar utformad och avsedd

samt distribueras endast for engangsbruk.
Denna enhet far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga uppgifter som
stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet
och funktionalitet efter ombearbetning.
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Var forsiktig! Anvandning av lipider tillsammans
med VAMP slutet system for blodprovstagning kan
dventyra produktens integritet.

Utrustning

1. Spolningsenhet eller flodesstyrningsenhet
(maximal flodeshastighet 4 ml/timme).

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

3. VAMP slutet system for blodprovstagning med
nallds provtagningsport.

Forberedelser

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

2. Anslut den distala &nden med luerlaskoppling
(hona) till omvandlarkranen pa omvandlaren
for engangsbruk eller den dteranvandbara
omvandlarkupolen. Sakerstall att alla
anslutningar ar ordentligt fasta.

3. Om en omvandlare anvands ska
spolningsldsningen tillforas forst genom
omvandlaren och ut genom ventilporten,
enligt anvisningarna for omvandlaren.




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

Tillfor spolvétska ldngsamt till VAMP satsen.

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

Om en omvandlare anvands ska den monteras

antingen pa patientens kropp enligt sjukhusets
rutiner eller pa en droppstallning med hjélp av
ldmplig kldmma och hallare.

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

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

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

Ta blodprover fran den nallosa
VAMP provtagningsporten
Aven om ett flertal tekniker kan anvindas for att

ta prover tillhandahalls foljande riktlinjer i syfte att
bistd klinikern:

Tva metoder kan tilldmpas for tagning
av blodprover fran den nalldsa VAMP

provtagningsporten. Vid metod ett anvands

en provtagningsspruta med den nallosa VAMP
kanylen. Vid metod tva, direktprovtagning

fran slangen, anvénds en VAMP enhet for
direktaspiration med en integrerad nallos VAMP
kanyl.

Ta blodprover med metod ett (spruta

och kanyl)

1.

Ta en tillrdcklig méangd blod fran den distala
delen av slangen efter provtagningsporten
for att sakerstalla ett tillforlitligt prov enligt
sjukhusets rutiner.

Stang slangen mellan [V-vatskekallan och
provtagningsporten genom att vrida pa
[dmpliga kranar.

Rengor den nallosa VAMP provtagningsporten
med desinfektionsmedel, sdsom alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvénd inte aceton.

For att ta ett blodprov anvénder du en kanyl
(forpackad separat) och en spruta.

Var forsiktig! Anvand inte en nal genom
provtagningsporten.

. Anvénd en individuellt forpackad kanyl

(figur 2):

a. Oppna kanylférpackningen med aseptisk
teknik.

b. Fast kanylen vid en vald spruta med
luerspets genom att rikta in kanylens
luerlds mot sprutans luerspets och vrida
tills den sitter fast ordentligt.

Sakerstall att sprutans kolv ar intryckt till
botten av sprutcylindern.

Tryck kanylen in i den ndllsa VAMP
provtagningsporten och hall pa plats i cirka
1-2 sekunder (figur 3).

Dra upp den blodvolym som kravs i sprutan.

Obs! Om du upplever svérigheter vid
aspirering av provet ska du kontrollera

att det inte finns ndgra blockeringar eller
fortrangningar i katetern eller i VAMP satsen.

9. Hallikanylen medan du avldgsnar sprutan och

10.

1
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12.

kanylen fran provtagningsporten genom att
dra rakt ut.

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

Nér det sista provet har tagits rengdr du
provtagningsporten for att sakerstalla att
eventuella rester av blod avldgsnas fran
provtagningsporten.

Obs! Anvénd inte aceton.

. Oppna lampliga kranar och spola slangen

ren fran rester av blod.

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

Overfora blodprover

1.

b.

Anvédnd bloddverforingsenheten (BTU) for
att overfora blodprovet fran sprutan till
vakuumrdr (figur 4).

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

Sakerstall att alla anslutningar sitter
ordentligt.

Hall VAMP bloddverforingsenhet
i ena handen och tryck in kanylen
pa den fyllda provsprutan genom det
nalldsa injektionsstallet pd VAMP

bloddverforingsenhet.

d. Forin det valda vakuumrdret i ppningen
pa bloddverforingsenheten tills den
inre ndlen har punkterat vakuumrorets
gummiskiva.

e. Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.

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

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

Ta blodprover med metod tva
(direktaspirationsmetod)

1.

Taen tillrédcklig méngd blod frén den distala
delen av slangen efter provtagningsporten
for att sakerstélla ett tillforlitligt prov enligt
sjukhusets rutiner.

Stdng slangen mellan IV-vétskekallan och
provtagningsporten genom att vrida pa
ldmpliga kranar.

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

Obs! Anvand inte aceton.

Ta ett blodprov med hjélp av VAMP enheten
for direktaspiration.

Var forsiktig! Anvand inte en ndl genom
provtagningsporten.

a. Oppna pasen med aseptisk teknik.

b. Sakerstall att kanylen sitter ordentligt
dtdragen vid bloddverforingsenhetens
holje.

¢. Placera provtagningsporten sd att den
arvand uppat.

d. Tryckin kanylen pd enheten for
direktaspiration i provtagningsporten
(figur 5).

e. Sattin detvalda vakuumroretiden
oppna dnden av VAMP enheten for
direktaspiration och tryck tills den inre
nalen i VAMP enheten for direktaspiration
har punkterat vakuumrorets gummiskiva.

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

f.  Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.

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

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

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

Var forsiktig! Vrid inte holjet pa enheten
for direktaspiration och avldgsna det

inte medan vakuumrret fortfarande

ar anslutet.

. Kassera VAMP enheten for direktaspiration

efter anvandning, enligt sjukhusets riktlinjer.

. Ndr det sista provet har tagits rengdr du

provtagningsporten for att sakerstalla att
eventuellt dverskott av blod avlagsnas fran
provtagningsporten.

Obs! Anvand inte aceton.

. Spolaslangen ren frén blodrester.

. Kassera alla sprutor och kanyler efter

anvandning, enligt sjukhusets riktlinjer.

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

Rutinunderhall

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

Information betraffande
MRT-sakerhet

MR-saker

VAMP slutet system for blodprovstagning
ar MR-sakert.



Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for

saker skanning for eventuella tillbehdr (t.ex.
omvandlare for engangsbruk eller ateranvandbara
omvandlare) som dr anslutna till VAMP slutet
system for blodprovstagning. Om tillbehdrens
status avseende MR-sakerhet ar okdnd ska det
antas att de ar MR-farliga, och de ska inte tillatas

i MR-miljon.

Leverans

Innehallet &r sterilt och vatskebanan &r icke-
pyrogen om forpackningen dr oskadad och
odppnad. Anvand ej om forpackningen dr 6ppnad
eller skadad. Far inte omsteriliseras.

Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

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

Hallbarhetstid

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

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer:
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 dndras utan sarskilt meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter mérkta med denna symbol:

STERILE| EO

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med
denna symbol:

STERILE | R

steriliserats med stralning.
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KA&1oto ouotnpa detyparoAnyiag aipato¢ VAMP

pe onpeio detyparoAnyiag avev Bedvag

==

Eyyic
(mpog Tov acBevny)

V1037

Inpeio detypatoAnypiag

Ewkéva 1

Mepipepikd

08nyieg xpriong
[0 pia povo ypnon

M0 TIg €1KOVEC 2 €w¢ 5, avatpédte oTIg
0eibec 61 ¢ 64.

Mipaote mpooekTikd OAeg TIg 08nyie¢ xpriong,
TIC TPOEIOOMOINTELC KAl TIC TPOQUAAEELC

TIPWV XPNOlomoI0€Te TO KAELOTO 0UOTNHA
detypatoAnyiag aipato VAMP.

Neptypapn

To kAelot6 oboTHa detypatoAnyiag aipatog
VAMP tn¢ Edwards Lifesciences mapéxet évav
aopali kat amho Tpomo ya T Aqyn detypdtav
aipatog. To avotnpa VAMP eivar oxediaopévo
yla xprion pe 6Aoug Toug avaA@alpoug Kal

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, 1o
Tumomotnpévo hoydtumo E kat n emwvupia VAMP
eivat pmopikd orjplata g Edwards Lifesciences
Corporation. OAa ta d\a epmopikd orjpata
amoTeNoLV 1810KTNGia TWV avTioTotywy

KaTOXWV TOUC.

EMAVAYPNOLUOTIOLOUHEVOUC LOPPOTPOTIELC TiENG
Kalyla o0vdeon o€ KEVIpIkolg Kat apTnplakoug
kaBetrpec. To KAewoTd a0oTnpa detypatoAnyiag
aipatog VAMP ypnotpomoteitat yia v avappdgnon
KL T GUYKPATNON NAPIVIGHEVOU QipaTog amd
ToV KaBeTnpa 1} TV KAVOUNd €VTOC TNG YPAUMNG,
ENMTPEMOVTAC TV QVappoQnon Hn ApalwpEvaV
delypdtwy aipatog amé Béon SetypatoAnpiag

€v aelpd. MoMic ohokAnpwBei n avappognon
deiypatog, To avapelypévo didhupa nmapivng

Kal aipatog maveyxéetal otov aoBevi yia va
TEPLOPIOTEL N AMWAELD LYPWV.

Evésigerc
Na xpnotpomoteitat povo yia Aqyn aipatog.

To o0onpa detypatoAnyiag aipato evieikvutat
yla xprion o€ aoBeveic yia Toug omoioug

amarteitat meptodiki AMun detypdtwv aipatog

amd apTnpLakolg Kal KEVIPIKOUG kaBetnpeg,
oupmepIAapBavopévay Twy meEPLYEPIKA
E100YOEVWY KEVTPIKOV KADETTPWY Kal TwV
KEVTpIKWY GAEPKwY kaBeTipwv, ol omoiot eival
ouvdedepévol og ypappéc mapakoholBnong mieong.

Avtevdsieic

Na pn xpnotpomoteitat xwpic ouvdedepévn
GUOKeLR EKAUONG 1 ouoKeun pOBHIONG pori¢ dTav
XPNOIHOTIOLELTaL YO APTNPLAKEG EQAPHOYEC.

DAev umdpyouv amolute avtevdeiels kata m ypAon
yia QAEPIKEC EQappOYEC.

Npocidomoiqoeig

H ouokevn avti éxel oxediaotei, mpoopiletat
Kat Sravépetan ya pia pévo xpron. Mnv
EMAVATIOGTEIPWVETE I) EMAVAY PN CLPOMOLEITE
N 6uoKevI). Asv umdpyouv GTotysia mou va
empeparwvouy T oTelpdTNTA, TRV ENAEWPN
TUpETOYOVOU Spdong Kat Tn AEtTovpyikoTHTA
TNG GUOKEVI|C PETA TNV EMAVAANTITIKY
enedepyaoia.

0dnyiec xpriong

Mpoooxn: Hxprion Amdiwv pe o khelotd
obotnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP prmopei
va §laKuBevogL TNV aKepatéTnTa TOU MPOTOVTOC.



E€om\iopog

1. Zuokeun ékmhuong 1 ouokeur puBLONG porg
(uéyratog puBpoc pori¢ 4 ml/wpa).

2. Avalaolpog i emavaypnotpomoloupEvog
LopQOTPOTIEQC THEDNC, EQOTOV amalTETal.

3. Khetotd o0otnpa detypatoAnypiag aipatog
VAMP pie onpeio detypatoAnyiag dvev fehdvag.

Mposcropacia

1. E@appolovtag donmn TeXVIKY, aQalpéoTe T0
kit VAMP amé v amootelpwpévn ouokevaoia.

2. Tpooaptnote To mePIPEPIKO AKPO e Tov BrAukd
oOvdeapo luer-lock otn oTpd@Iyya HoppoTponéa
ToU avaAWoIpoU popoTpoméd 1 0To BoAwTo
dldppaypa Tov EmavaypnoluomoloUHEVoY
popgotpoméa. Befaiwbeite 611 0Ae¢ o1 ouvdéoeig
€lvar oQIyTEC.

3. E@doov umdpyel pop@otpoméag oTn ypappn,
Xopnynote to SidAupa ékmuang apyikd péow
TOU HOPQOTPOTIEN KAL TTPOG TA 6w HEGL TNG
B0pag e&aepiopol Tou pop@oTpOTED, CULPWVA
€ TIC 08nyieC TOU HoppoTpOMED 0a.

4. Avukataotiote OAa Ta e§aepi{Opeva mppata
0TI¢ TAEUPIKES BUPEC TV OTPOQPiYYWV I N
eCaep{Opeva mwpata.

5. Xopnynote to Sidhupa ékmhuong apyd wote va
mnpwoete 1o Kit VAMP.

Mpocoyn: Apaipéate 6Ae¢ TIC puoaNidec aépa
WOTE Va PEWOETE TOV Kivouvo dnpiovpyiag
euBONwv agpa.

6. Edv xpnowomoleitat poppotpoméag, 0TEPEWOTE
TOV LLOPPOTPOMEX EiTE 0T OWHA TOU aoBevolc,
o0ppwva pe Ty kaBiepwpévn Sadikadia Tou
VOGOKOJElOU, £iTe 0 0TaTO 0pol e KaTANAnAo
0QIYKTHPa Kat fdon otipiéng.

7. Aoknote migon oTov aok6 evéoPAéPlov
dlahvparog. O puBpdg porg Ba motkilet
avaloya e T mieon 0T 6uokeun éKmuong.

8. LuvléoTe pe aopAdNela To eyyu¢ dkpo Tou
KIT J1€ TOV apaeviko auveaio luer-lock otov
nipoyeptopévo kabetrnpa (Ewova 1).

9. Edv eivar amapaimro, pndeviote kat
Babpovopnote Tov Hop@oTPOMEN COUPWVA e
TIC 00NYi€C TOU KATAOKEVAOT TOU HOPYOTPOTIEQ.

Avappognon detypdtwv aiparog
amo 1o onpeio deyparoAnyiag
VAMP avev Behdvag

Mapoho mou pmopouv va xpnotponoinBolv Sidpopeg
TEXVIKEC Yla TV avappoenon detypdtwy, mapéyoval
oL apaKdTw 0dnyieg we Boneta yia tov latpo:

Yndpyouv dUo TpomoL va avappo@roETe deiypata
aiparog amd To onpeio detypatohnypiag VAMP
dvev Berovac. a Tov mpawto TpdTo, amarteitat pia
o0ptyya detypatoAnyiag pe kdvoua VAMP dvev
Behdvag. Na tov deltepo Tpomo, Ty amevbeiag
detypatoAnyia amo ) ypayp, amarteitar pia
povdda amevBeiac avapponon VAMP pe
evowpatwpévn kdvouha VAMP dveu Berdvag.

Avappopnon detypdrwv aipatog pe Tov
npWTO TPOMO (6UPIYya Kat Kavoula)

1. Avapponote enapki moodtnTa aigatog amo
TO EPLPEPIKO TUNA TNE YPAHWAC HETA TO
onpeio detypatohnyiac, wote va Slaopahioete
éva akpiBéc deiypa obpewva pe ™ dladikasia
TOU VOOOKOMEIOU.

Kheiote T ypappn avapeoa ot myn
evdo@AéBLou uypou kat To onpeio detypatohnyia,
0TP£QOVTAC TIC KATANNAEC OTPOPIYYEC.

koumiote To onpeio detypatohnyiag VAMP
Qvev Berdvag pe amoAupavtiko, omwg aAkooAn
| Betadine (1wdtouyo moP1dovn), avdoya pe
TNV MONTIKI) TOU VOGOKOREIOU.

Inpeiwon: Mn xpnopomoleite akeTovn.

la ™y avappognen evog deiypatog aipatog,
Xpnotpomotiote pia kavouha (og Eexwptoti
GUOKEVAOia) Kat pia o0ptyya.

Mpocoyn: Mn xpnotponoeite feléva
Slapéoou Tou onpeiov detypatoAnyiac.

Edv xpnotpomoleite kAvouha amd Eexwplot
ouokevaoia (Eiova 2):

a.  Xpnopomolavtag donmm Tegviki, avoite
TN 0UOKELAGiA TNG KAVOUAAC.

B. Mpooapthote TV KAvouha o¢ pia
emAeypévn oupiyya pe dkpo luer
euBuypappilovrag tov alvdeapo luer-lock
NG KAvoulag i To dkpo luer g auptyyag
kat Biéwvovtag péxptva ac@ahioouy.

BeBaiwbeite 0Tt 0 €uPolo TG auptyyag éxet
GUUTTIEOTEL WG TO KATW EPOC TOL KUAIVEpOU
G oUPLYYag.

00rote ™V kavouha oTo onpio
detypatoAnyiac VAMP dvev Behdvag kat
kpatnote TV ot Béon auth yla mepimov
1-2 devtepohenta (Ekova 3).

Avapporjote Tov anattodpevo OyKo aipatog
01N oUpLyya.

Inpeiwon: Eav avtipetwmioete duokohieg
katd v avappognen tov deiyparog, eAéyéte
Tov kaBetpa kat to kit VAMP yia mBavég
amo@paeic 1y OTEVWOEL.

Kpatwvrtag mv kdvoula, agaipéate T abptyya/
TV KAvoua amd To onpiio detypatohnyiag
Tpapwvrag icla mpog Ta é§w.

Mpocoyn: Mnv meploTpépete T oUpLyya EVe)
™V agapeite amé 1o onpeio detypatoAnyiag.

. Aol avapporoete To TeheuTaio Oeiypa,

oKoUTTioTE TO oNpieio OetypatoAnyiag yia va
BeBaiwBeite oTi TuYOV UMoAEippaTa aipatog
éyouv agaipebei amd T Bupa detypatoAnyiag.

Inpeiwon: Mn xpnotpomoleite aketovn.

. Avoi€te Ti¢ KataMnAeg oTpo@LYYEC Kal EKMADVETE

N YPappn and umoAsippata aipatog.

. Amoppipte ONeg TIC 00PLYYEC Kat TIC KAVOUAEC

HETA T XPRAON, GUHQWVA LE TV TTOALTIKY TOU
VOOOKOIE(OU.

Metagopa detypdtwy aiparog

1.

Mo va petagépete To deiypa aipatog amd
aUptyya o€ owAnvdpta kevou, xpnotomorote
N povdda petagopdg aipatog (blood transfer
unit, BTU) (Ewkova 4).

a.  Me donmn Texviki, avoi€te T OKn.

B. BeBaiwBeite 0TI 0AeC 01 GUVETEIC €ival
OQIYTEC.

Y. Kpatnote T povada petapopds aipatog
VAMP pe o éva yépt Kat wbriote Tv
KAvouha TN YEQopEVN olplyya deiypatoc,
éow Tou onpieiov éyxuang aveu Pehovag
¢ povddag petagopdg aipatog VAMP.
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0. Ewoaydyete To emheypévo owAnvdpto
kevo aTo dvotypa Tng povadag BTU péxpt
1| e0wTepIKn Pehdva va Tpumioel Tov
€NaOTIKO ioKo TOU OWANVapiOL KevoU.

€. Tepiote 10 owANVAPLO KeVO €0)C TOV OYKO
mou Béhete.

ot. Emavadpete ta rpata d kar g, avdloya
HE TIC amaITAOELS TE PENETNG aipiaTog Tou
aoBevouc.

Metd ™ petagopd Tou deiypatoc aiparog and
N 00plyya 0Ta 6wAnvapLa kevou, amoppiyte
N povada petagopdc aipatog VAMP, ti¢
0UPLYYEC Kl TIC KAVOUAEC OUPQWVA HE TV
TIOALTIKT) TOU VOGOKOHEIOU.

Avappo@non detypdtwv aipatog pe Tov
devtepo Tpomo (amevBeiac avappopnon)

1.

Avapporote emapki moooTNTA aipatog amo
TO MEPLPEPIKO TUNHA TNE YPAHWAC PETA TO
onueio detypatohnyiac, wote va dlacpahioete
éva akpiBéc deiypa obpewva pe ™ dladikasia
TOU VOOOKOMEIOU.

Kheiote T ypappn avapeoa oty myn
€v00PAERIOL LYPOU Kal TO onpieio
detypatonyiac, otpégovtag Tic KaTaMnAeg
OTPOQIYYEC.

Tkoumiote o onpeio detypatoAnyiag pe
amoAupavTiko, 6mw¢ aAkooAn i Betadine
(1wdtovyo moP1dovn), avaloya pe Ty mOATIKR
TOU VOOOKOEIOU 00,

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite akeTovn.

la va ouMé€eTe éva deiypa aipatog,
Xpnotpomolote T povada amevbeiag
avappoenong VAMP.

Mpocoyi: Mn xpnoponoeite Perdva
dlapéoou Tou onpeiov detypatonyiac.

0. Me donmn texvikn, avoiéte  Brkn.

B. BeBaiwBeite 11N KAvoLAa €ival KaNd
oTepewLévn oTo mepiBAnpa ¢ povddag
amevBeiag avappoenang.

y. TomoBetrote T0 onpeio detypatonyiag
€101 ()OTE Va Eival OTPappévo Tpog Ta
mavw.

6. (Brote T Kdvoula TnE povddag
ameuBeiac avappopnang péoa oto onpeio
detypatoAnyiag (Ewdva 5).

¢.  Eioaydyete to emheypévo owAnvdpto
Kevou 010 eAelBepo Akpo TG povadag
anevBeiac avappognong VAMP kal
wBnote éwg 6Tou N EowTePIKN feNdva
G povadag amevbeiag avappod@nong
VAMP Siatpummoel Tov eAaoTik 8ioko Tou
owAnvapiov Kevou.

Mpocoyn: lNa va amotpéPete Ty
avddpopn por TV MEPLEXOEVWY TOU
owAnvapiou kevou (cupmepihapBavopévou
TOU aépa) ot Sladpopr LypwY, apapéote
T0 OWANVApLo Kevol Tptv emttevyBein
péYLoTN XwpnTIKOTNTA AR PWONG.

oT. [epiote T0 owANVAPLO KEVOU €W TOV OYKO
mou Béhete.

Inpeiwon: Eav avtipetwmioete Suokoieg
KATa TNV avappoenon Tou deiypatoc,
eNéy&te Tov kabetrpa kat to kit VAMP yia
mBavéc amoppdselc 1y oTEVROELC.



(. Emavoldpete Ta rjpata € kat ot, avahoya
HE TIC amartoglg Te PENETNG aipatog Tou
aoBevouc.

1. ‘Otav avappogroete To Tehevtaio deiypa,
AQAIPEOTE TTPKTA TO GWANVAPLO KEVOU Kal
0Tn OUVEXELd mAoTe TN povada amevBeiag
avappoenong VAMP am6 v kdvouha kat
Tpapnére ioia mpog Ta €w.

Mpocoyn: Mnv mepiotpépete To mepifAnpa
NG povadag amevbeiag avappogpnang

Kall Hnv T0 aQatpéoeTe V0w Eival akopa
ouvdedepévo To 0WANVAPLO Kevou.

5. Meta xpnon, amoppiyte ™ povada
amevBeiac avappoenane VAMP olpgwva pe
TNV MOALTIKT} TOU VOGOKOHLEIOU.

6. Agou avappo@noete To TeAevtaio diypa,
OKOUTTOTE TO oNpeio detypatoAnyiag yia va
BeBatwBeite oTI TUYOV MEPioOELQ aipaTOC EYeEL
agaipedei amd ) Bupa detypatoAnyiag.

Inpeiwon: Mn xpnolpomoleite aketovn.
7. Exm\ovete T ypappn amd umoleippata aipatoc.

8. Amoppiyte ONe¢ TIC 0UPIYYEC KAl TIC KAVOUNES
HETA TN XProN, GUHPWVA E TNV TTOAITIKY TOU
VOGOKOJLElOv.

Mpo&idomoinon: Ot pyactnplakég Tipég
0a mpémet va cuoyetiovrat pe TI¢ KAVIKEG
ekdnhwoeig Tov agdevou¢. Emainbevote
TNV AKPiBELa TWV EPYAOTNPIAKWV TIHGV
TpoToU epappudoete Oepancsia.

TakTiki ouvtipnon

Kabwg o1 dlapop@uaeig Twv Kit Kat o1 Sladikaoieg
dlagpépouv avaloya pie TIC MpoTIPNoElC kaBe
VoOOKo€iou, amoteAei eublvn Tou voookoigiou va
kaBopioet ouykekpipéves moMTikéG Kal Sladikaoiec.

M\npogopicc acpaheiag
payvnuki¢ ropoypagiac (MRI)

Ac@aléc o mepiBallov payvnTikig
Topoypagiac (MR)

To khelot6 o0oTa detypatoAnpiag aipatog
VAMP eivat ao@ahéc o€ mepiBallov payvnTikig
Topoypagiac (MR).

MpoguAaén: Tnpeite Tig mpoimobéoeic aoparoig
00pwong yla OA&C TIC PonBnTikE GUOKEVEC

(m.X. avahwatyoug 1} EnavaypnotHomoloUpevoug
HOPQOTPOTIEIC) IOV Eival GUVOEdEPEVEC OTO KAELOTO
obotnpa detypatoAnyiac aipatog VAMP. Edv n
katdotaon ac@ahelag og mepiBalov payvnTiknig
Topoypagiac (MR) dev eival yvwotn yia Tig
Bonbntikéc ouokevéc, Bewpnote oI €ivat pn
aoaheic og mepIBAMov HayvnTIKAC TOpoypagiag
(MR) Kau pnv emtpéPete v €i6066 T0U¢ 6TO
nepIBAMoV payvnTIKAS Topoypagiag.

Tpomo¢ S1aBeong

To mepieyOpevo ival amooTELPWHEVO Katn
dladpopr LypWV | MUPETOYOVOC EQOTOV N
ouokevaoia dev Exet avolyTei kat dev éxel umootei
{nwd. Mn xpnotpomotgite €Gv n) Guokevacia
éxeravolytei 1y €xet umootel (npud. Mnv
EMAVOMOOTEIPWVETE.

Ouhaén
Ouldooete o€ 6poaepd kat §npd xwpo.
Amodexto ebpo¢ Tipwv Beppokpasiag: 0 °C— 40 °C

AmodeKTo €0pOC TIHWV UYPATIaC: OXETIKN Uypasia
5% —90%
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Aapkera {wn¢

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

Texvikn Boi0cia

MNa texvikn BoriBeta, mAepwviiote oty Edwards
Technical Support 6toug akdAouBou¢ TNAEPwVIKOUC
aptBuodg: +30 210 28.07.111.

Anoppupn

Metd T emagr Tn¢ 0UOKEUN Je Tov acBevry,
dlayelpuoteite TV w¢ Blooyikd emkivouvo
am6PAnTo. Amoppiyte GULPWVA 1€ TV TIONITIKN
TOU VOGOKO|IE{OU Kal TOUG TOMIKOUG KaVOVIGHOUG.

O1tipéc, ot mpodiaypagéc kain diadeoipotnta
TWV Hovtéhwv evdéxetal va aldSouy xwpic
npoetdomoinon.

Avatpé€te oto umépvnpa cupBorwv oTo
TEAOG TOV TAPOVTOG EYYPAPOU.

KaBe mpoiov mou pépet To cuppolo:

STERILE | EO

givat amootelpwpévo pe xprion o&e1diov Tov
atBuheviov.

Eval\akTikd, kdBe mpoidv mov pépel T
oupBolo:

STERILE | R

€ival amooTelpwpévo pe xpron aktivofoliac.



Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP

com ponto de colheita de amostras sem agulha

==

Proximal
(para o doente)

V1037

Ponto de colheita de amostras

Figura1

Distal

Instrucoes de utilizacao
Apenas para uso dnico

Para as figuras 2 a 5, consulte
as pdginas 61 a 64.

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

Descricao

0 sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP da Edwards Lifesciences proporciona
um método seguro e cémodo para a colheita de
amostras de sangue. 0 sistema VAMP foi concebido
para utilizacdo com todos os transdutores de
pressao descartaveis e reutilizaveis e para ligagdo

a cateteres arteriais e de linha central. O sistema

de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
é utilizado para colher e reter sangue heparinizado
de cateter ou canula dentro da linha, permitindo

a colheita de amostras de sangue ndo diluidas

de um ponto de colheita de amostras da linha.

Ao terminar a colheita de amostras de sangue, a
solugdo de mistura de heparina e sangue é reinfundida
no paciente para reduzir a perda de fluido.

Indicacoes
S0 deve ser utilizado para colheita de sangue.

0 sistema de colheita de amostras de sangue
destina-se a ser utilizado em doentes que
necessitam de uma colheita periddica de

amostras de sangue de cateteres de linha central

e arteriais, incluindo cateteres centrais inseridos
perifericamente e cateteres venosos centrais, que
estdo ligados a linhas de monitorizacao de pressdo.

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

Contraindica¢des

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

Ndo existem quaisquer contraindicacdes quando
utilizado em aplicagdes venosas.

Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e
distribuido apenas para uso tinico. Nao volte
a esterilizar nem reutilize este dispositivo.
Nao existem quaisquer dados para apoiar

a esterilidade, nao pirogenicidade e
funcionalidade do dispositivo depois do
reprocessamento.

Instrucdes de utilizacao

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

Equipamento

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

2. Transdutor de pressao descartdvel
ou reutilizavel, se pretendido.

3. Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP com ponto de colheita
de amostras sem agulha.

Preparacao

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

2. Ligue a extremidade distal com o conetor
luer-lock fémea a torneira de passagem do
condutor na ctpula do transdutor reutilizavel
ou descartavel. Certifique-se de que todas
as ligacdes estdo bem efetuadas.

3. Se existir um transdutor na linha, introduza
a solucdo de lavagem primeiro através
do transdutor, saindo através da porta de
ventilacdo do transdutor, de acordo com
as instruges do transdutor.
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4. Substitua todas as tampas com ventilagao nas
portas laterais das torneiras de passagem por
tampas sem ventilagao.

5. Introduza a solucdo de lavagem lentamente
para encher o kit VAMP.

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

6. Seestiver a utilizar um transdutor, coloque-o
no corpo do doente de acordo com o
procedimento hospitalar ou num suporte IV,
usando 0 grampo e o suporte apropriados.

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

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

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

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

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

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

a canula VAMP sem agulha. 0 segundo método,

a colheita de linha direta, utiliza uma unidade de
colheita direta VAMP com uma canula VAMP sem
agulha incorporada.

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

1. Colha uma quantidade suficiente de sangue
a partir da porcdo distal da linha para além
do ponto de colheita de amostras, para
garantir uma amostra precisa de acordo
com o procedimento hospitalar.



2. Fechealinha entre a fonte de fluido IV e
o ponto de colheita de amostras, rodando
as torneiras de passagem adequadas.

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

Nota: Nao utilize acetona.

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

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

5. Utilizando uma canula embalada
individualmente (Figura 2):

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

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

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

7. Empurre a canula para o ponto de colheita de
amostras VAMP sem agulha e mantenha-a
no lugar durante cerca de 1a 2 sequndos
(Figura 3).

8. (Colha o volume de sangue necessario para
aseringa.

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

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

Aviso: Ndo retire a seringa do ponto de colheita
de amostras com movimentos de tor¢ao.

10. Depois de colher a dltima amostra, limpe
0 ponto de colheita de amostras para garantir
aremocdo de qualquer sangue residual
que fique na porta de colheita.

Nota: Ndo utilize acetona.

11. Abra as torneiras de passagem adequadas e
lave a linha para remover o sangue residual.

12. Elimine todas as seringas e canulas apds a
utilizagdo, de acordo com as normas do hospital.

Transferéncia de amostras de sangue

1. Para transferir a amostra de sangue da seringa
para os tubos de vacuo, utilize a unidade de
transferéncia de sangue (BTU) (Figura 4).

a. Utilizando uma técnica assética, abra
aembalagem.

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

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

unidade de transferéncia de sangue VAMP.

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

e. Enchaotubo de vacuo até ao volume
pretendido.

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

2. Deacordo com as normas do hospital, elimine
a unidade de transferéncia de sangue VAMP,
as seringas e as canulas depois de transferir
aamostra de sangue da seringa para os tubos
de vdcuo.

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

1. Colha uma quantidade suficiente de sangue
a partir da porgdo distal da linha para além
do ponto de colheita de amostras, para
garantir uma amostra precisa de acordo com o
procedimento hospitalar.

2. Fechealinha entre a fonte de fluido IV e 0
ponto de colheita de amostras, rodando as
torneiras de passagem adequadas.

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

Nota: Nao utilize acetona.

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

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

a. Utilizando uma técnica assética, abra
aembalagem.

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

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

d. Empurre a canula da unidade de colheita
direta para o ponto de colheita de
amostras (Figura 5).

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

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

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

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

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

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

Aviso: Nao aplique movimentos de tor¢ao
a caixa da unidade de colheita direta nem
a retire com o tubo de vacuo ainda ligado.
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5. Elimine a unidade de colheita direta VAMP
apés a utilizacao, de acordo com as normas
do hospital.

6. Depois de colher a tiltima amostra, limpe
0 ponto de colheita de amostras para garantir
aremocdo de qualquer excesso de sangue que
fique na porta de colheita.

Nota: Nao utilize acetona.
7. Lave a linha para remover o sangue residual.

8. Elimine todas as seringas e canulas apds
a utilizacdo, de acordo com as normas do
hospital.

Adverténcia: Os valores laboratoriais
devem estar relacionados com as
manifestagdes clinicas do doente.
Verifique a precisao dos valores
laboratoriais antes de iniciar a terapia.

Manutencao de rotina

Uma vez que as preparacdes e os procedimentos do
kit variam consoante as preferéncias dos hospitais,
é responsabilidade destes determinar as normas e
procedimentos adequados.

Informacoes de seguranca de RM

Utilizacao segura em ambiente

MR | deRrm

0 sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP ¢é de utilizacdo sequra em
ambiente de RM.

Precaucao: Observe as condicdes de exame
seguro para quaisquer dispositivos acessorios

(por exemplo, transdutores descartaveis ou
reutilizaveis) que estejam ligados ao sistema

de colheita de amostras de sangue fechado VAMP.
Se 0 estado de seguranca em ambiente de RM dos
dispositivos acessdrios nao for conhecido, considere
que sdo de utilizacao nao sequra em ambiente de
RM e ndo permita que entrem no ambiente de RM.

Apresentacao

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

Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Limitacao de temperatura: 0 °C- 40 °C
Limitagdo de humidade: 5% - 90% de HR

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. A reesterilizacao ndo prolonga o
prazo de validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte nimero de telefone: 00351 21 454 4463.



Eliminacao
Apods o contacto com o doente, manuseie 0
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

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

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

0s produtos com o simhbolo:

STERILE | EO

foram esterilizados com oxido de etileno.

Em alternativa, os produtos com o simbolo:

STERILE | R |

foram esterilizados por irradiagao.

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP

s bezjehlovym mistem odbéru vzorkii

/

V1037

Proximalni
(k pacientovi) Distalni
Misto odbéru vzorkii
Obrazek 1
Navod k pouziti Indikace Vybaveni
. , , Urceno pouze k odbéru krve. 1. Proplachovaci zafizeni nebo prostfedek pro
Pouze k JEd norazovemu requlaci priitoku (jmenovity priitok

pouZziti

Obrdzky 2 az 5 naleznete
na strandch 61 aZ 64.

NeZ zaCnete pouZivat uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorkd VAMP, pozorné si prectéte cely
ndvod k pouZiti, viechna varovani a bezpecnostni
opatfeni.

Popis

Uzavreny systém pro odbér krevnich vzorkii

VAMP spolecnosti Edwards Lifesciences umoziuje
bezpecnou a praktickou metodu odbéru

krevnich vzorkd. Systém VAMP je uréen k pouZiti

s jednorazovymi tlakovymi prevodniky a k piipojeni
k centrdInim a arteridlnim katétrdim. Uzavieny
systém pro odbér krevnich vzorkd VAMP se pouziva
k odbéru a uchovavani heparinizované krve

z katétru nebo kanyly v hadicce, ¢imz umoziiuje
odbér vzorki nefedéné krve z pfipojeného mista
odbéru. Po dokonceni odbéru vzorkd je smiSeny
roztok heparinu a krve infundovén zpét do téla
pacienta, aby se sniZila pacientova ztrata tekutin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E
a VAMP jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

Systém pro odbér krevnich vzorki je urceny

pro poufiti u pacientd, u kterych se pozaduje
pravidelny odbér krevnich vzorki z arteridlnich
a centrélnich katétrdi, a to véetné periferné
zavedenych centrélnich katétrd a centrélnich
Zilnich katétr, které jsou pripojené k linkam pro
monitorovani tlaku.

Kontraindikace

Pri arteridInich aplikacich se nesmi pouZivat
bez pfipojeného proplachovaciho zafizeni nebo
prostiedku pro requlaci pritoku.

V pipadé venéznich aplikaci neexistuji Zadné
absolutni kontraindikace.

Varovani

Tento prostiedek je navrZen, uréen a
distribuovan pouze k jednorazovému
poutziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte
tento prostredek opakované. Neexistuji
zadné udaje zarucujici, Ze tento prostiedek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni.

Navod k pouziti

Vystraha: Pouziti lipidd s uzavienym systémem
pro odbér krevnich vzorkd VAMP miize ohrozit
integritu vyrobku.
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4 ml/hodinu).

2. Tlakovy ptevodnik pro jednorazové nebo
opakované poufZiti podle potfeby.

3. UzavFeny systém pro odbér krevnich vzorkii
VAMP s bezjehlovym mistem odbéru vzorkd.

Pfiprava

1. Aseptickou technikou vyjméte soupravu VAMP
ze sterilniho obalu.

2. Pfipojte distaIni konec se samicim konektorem
luer-lock k uzaviracimu kohoutu na
prevodniku pro jednordzové pouZiti nebo na
télese prevodniku pro opakované pouziti.
Zkontrolujte pevnost vsech spojt.

3. Je-li prevodnik v linii, podle pokyni k pouziti
prevodniku nejprve proplachnéte prevodnik
proplachovacim roztokem a poté roztok
vypustte odvzdusiovacim portem pievodniku.

4. VSechny krytky s odvzduSiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohoutli nahradte
krytkami bez odvzdusnovacich otvord.

5. Pomalu proplachnéte soupravu VAMP
proplachovacim roztokem.

Vystraha: Odstrarite v3echny vzduchové
bubliny, aby se sniZilo nebezpedi vzduchové
embolie.




6. Je-li pouzivan prevodnik, instalujte pfevodnik
bud'na téle pacienta podle interniho
nemocni¢niho postupu nebo na i.v. stojanu
pomoci vhodné svorky a drzaku.

7. Natlakujte vak s nitrozilnim roztokem. Napfic
proplachovacim zafizenim se priitokova
rychlost bude ménit v zavislosti na tlaku.

8. Pevné spojte proximalni konec soupravy
konektorem typu luer-lock k pfedem
naplnénému katétru (obrazek 1).

9. Je-lito zapotfebi, provedte vynulovani a
kalibraci prevodnik podle pokynii jeho vyrobce.

Odbér krevnich vzorkii z mista
bezjehlového odbéru vzorkii VAMP

I kdyZ Ize k odbéru vzorki pouZivat riizné techniky,
jako pomiicku pro lékare uvadime nésledujici
pokyny:

Pfi odbéru vzorki krve z mista bezjehlového
odbéru vzorki VAMP Ize postupovat dvéma
metodami. Prvni metoda pouziva k odbéru injek¢ni
stikacku s bezjehlovou kanylou VAMP. Druhd
metoda, odbér pfimo z linie, pouzivd jednotku

pro pfimy odbér VAMP s integréIni bezjehlovou
kanylou VAMP.

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

1. Natdhnéte dostatecné mnoZstvi krve z distaIni
¢asti linie za mistem odbéru vzorkd, aby byl
zajistén presny vzorek podle nemocnicnich
protokold.

2. Zavrete linii mezi zdrojem i.v. tekutiny a
mistem odbéru vzorkd otocenim pfislusnych
uzaviracich kohoutd.

3. Otfete misto bezjehlového odbéru VAMP
desinfekénim roztokem, napfiklad alkoholem
nebo betadinem, v souladu s predpisy
nemocnice.

Poznambka: NepouZivejte aceton.

4. Pro nataZeni krevnich vzorkii pouzijte kanylu
(balena samostatné) a injekni stiikacku.

Vystraha: V misté odbéru vzorku nepouZivejte
jehlu.

5. Pouziti individudIné balené kanyly (obrazek 2):

a. Aseptickou technikou oteviete baleni
s kanylou.

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

6. Zkontrolujte, zda je pist injekéni stfikacky
stlacen aZ na dno jejiho vdlce.

7. Zatlacte kanylu do bezjehlového mista odbéru
vzorkdi VAMP a drZte na misté asi 1-2 sekundy
(obrazek 3).

8. Natdhnéte pozadovany objem krve do injekéni
stiikacky.

Poznamka: Pokud se pii odbéru vzorku
vyskytnou potize, zkontrolujte katétr a soupravu
VAMP, zda nedoslo k okluzim nebo zdzenim.

9. Drzte kanylu a vyjméte stitkacku/kanylu
zmista odbéru vzork(i tahem p¥imo ven.

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

10. Jakmile je odebran posledni vzorek, otfete
misto odbéru vzork( tak, aby na odbérovém
portu neziistaly Zadné zbytky krve.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

11. Otevrete piislusné uzaviraci kohouty a
proplachnéte linii, aby se odistila od zbytkd krve.

12. V3echny injek¢ni stiikacky a kanyly po pouziti
zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Pieneseni krevnich vzorkii

1. Kprenosu krevniho vzorku ze stiikacky do
vakuové zkumavky pouzijte jednotku pro
prenos krve (BTU) (obrazek 4).

a. Aseptickou technikou otevfete sacek.

b. Dbejte na to, aby byly pevné dotazeny
vsechny spoje.

¢. Drite jednotku pro prenos krve VAMP
v jedné ruce a vtlacte kanylu na napinéné
injekéni stiikacce k odbéru vzorki pres
bezjehlové injekéni misto jednotky pro
pienos krve VAMP.

d. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku do
otvoru jednotky BTU, dokud vnitfni jehla
nepropichne kaucukovy kotou¢ vakuové
zkumavky.

e. Napliite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

f. Opakujte kroky (d) a (e) v souladu s pozadavky
na analyzu krevnich vzorkii pacienta.

2. Vsouladu s internimi predpisy nemocnice
po pieneseni krevniho vzorku ze stfikacky do
vakuovych zkumavek zlikvidujte jednotku pro
prenos krve VAMP, injekéni stfikacky a kanyly.

0dbér krevnich vzorkii prostfednictvim druhé
metody (metoda pfimého odbéru)

1. Natdhnéte dostatecné mnoZstvi krve z distalni
¢dsti linie za mistem odbéru vzorkd, aby byl
zajistén presny vzorek podle nemocnicnich
protokold.

N

Zavrete linii mezi zdrojem i.v. tekutiny a
mistem odbéru vzorkl otocenim prislusnych
uzaviracich kohout.

3. Otfete misto odbéru vzorki desinfek¢nim
prostfedkem, napiiklad alkoholem nebo
betadinem, v souladu s internimi pfedpisy
nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

4. Pro nataZeni krevnich vzorkii pouZijte jednotku
VAMP pro piimy odbér.

Vystraha: V misté odbéru vzorku nepouZivejte
jehlu.

a. Aseptickou technikou otevfete sacek.

b. Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné
pfipevnéna k pouzdru jednotky pro pfimy
odbér.

¢.  Umistéte misto odbéru vzorkil tak, aby
sméfovalo vzhiru.

d. Kanylu jednotky pro pfimy odbér zasurite
do mista odbéru vzorki (obrazek 5).
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e. Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otevieného konce jednotky pro
piimy odbér VAMP a tlacte na ni, dokud
vnitfni jehla jednotky pro pfimy odbér
VAMP nepropichne pryZovy disk vakuové
zkumavky.

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

f.  Naplite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

Poznambka: Pokud se pii odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétr a
soupravu VAMP, zda nedoslo k okluzim
nebo zlizenim.

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

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

Vystraha: Nekrutte pouzdrem jednotky
pro piimy odbér ani ji neodstrariujte
s pfipojenou vakuovou zkumavkou.

5. PouZitou jednotku pro pfimy odbér VAMP
zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

6. Jakmile je odebrén posledni vzorek, otiete
misto odbéru vzorki tak, aby na odbérovém
portu nezdistaly Zadné zbytky krve.

Poznamka: NepouZzivejte aceton.
7. Proplachnéte linii, aby se odistila od zbytkd krve.
8. VSechny injekéni stfikacky a kanyly po pouziti

zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

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

Bézna udrzba
Protoze se konfigurace soupravy a postupy lis

podle preferenci nemocnice, nemocnice rovnéz
odpovidd za stanoveni pfesnych smérnic a postupd.

Informace o bezpecnosti
vprostiedi MR

MR | Bezpecny v prostiedi MR

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzork VAMP
je bezpecny v prostredi MR.

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

je pfipojené k uzavienému systému pro odbér
krevnich vzork{i VAMP, dodrZujte podminky pro
bezpecné skenovani. Pokud pro dané prislusenstvi
neni zndmy stav bezpecnosti v prostredi MR,
predpokladejte, ze neni bezpecné v prostredi MR,
a zabrarite jeho vstupu do prosttedi MR.



Zpiisob dodani

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

Uskladnéni
Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 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 zachdzejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice a
mistnich predpisd.

Ceny, technické Udaje a dostupnost model( se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

STERILE [ EO

byl sterilizovan etylenoxidem.

Alternativné produkt oznaceny symbolem:

STERILE | R |

byl sterilizovan radiacné.

VAMP zart vérvételi rendszer

tii nélkiili mintavételi hellyel

/

Proximalis
(a beteghez)

i ——

V1037

Mintavételi hely

1.dbra

Disztalis

Hasznalati utasitas
Kizarolag eqyszeri
hasznalatra

A 2-5. dbrékhoz kérjiik, olvassa
el a 61-64. oldalt.

A VAMP zart vérvételi rendszer haszndlata el6tt
olvassa el figyelmesen a teljes hasznélati utasitast,

valamint az dsszes figyelmeztetést és dvintézkedést.

Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zart vérvételi
rendszer biztonsagos és kényelmes médszert kindl a
vérmintak levételére. A VAMP rendszert kialakitdsa
alkalmassd teszi az dsszes egyszer hasznalatos és
Gjrafelhaszndlhaté nyomdstranszducerrel valo
hasznalatra, ezenkiviil a rendszer csatlakoztathatd
centralis vénds és artérids katéterekhez. A VAMP

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

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

zart vérvételi rendszer segitségével elvégezhetd

a heparinos vér levétele és taroldsa a vezetékbe
illesztett katéterbdl vagy kaniilbdl, lehetdvé téve

a higitatlan vérmintdk vezetéken beliili mintavételi
helyrdl torténd levételét. A minta levétele
visszafecskendezik a betegbe a folyadékveszteség
csokkentése érdekében.

Javallatok
Kizérélag vérvételre haszndlhato.

A vérvételi rendszer hasznélata olyan betegeknél
javallott, akiknek nyomdsmonitorozo vezetékekhez
csatlakoztatott, artérids vagy centrdlis vénds
katéteriikbdl (beleértve a periférids véndn at
behelyezett centrdlis katétert és a centrdlis vénds
katétert is) szabélyos id6kozonként vérmintat

kell venni.

Ellenjavallatok

Artérids alkalmazas esetében tilos csatlakoztatott
oblitéeszkdz vagy dramldsszabalyozé eszkoz nélkiil
haszndlni.

Vénas alkalmazas esetében nincsenek abszolt
ellenjavallatai.
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Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra
tervezték, szantak és forgalmazzak.

Ne sterilizélja és ne hasznalja fel ujra

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

Hasznalati utasitas

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

Eszkozok

1. Oblitdeszkoz vagy dramldsszabélyozé eszkéz
(4 ml/6ra maximélis dramlasi sebesség).

2. Egyszer haszndlatos vagy djrafelhasznélhaté
nyomdstranszducer, igény szerint.

3. VAMP zart vérvételi rendszer t(i nélkiili
mintavételi hellyel.

Osszeszerelés

1. Aszeptikus technikaval vegye kia VAMP
készletet a steril csomagolashdl.




2. (satlakoztassa a Luer-zéras ldny csatlakozoval
elltott disztélis véget az egyszer hasznélatos
vagy Ujrafelhasznélhat transzducer kupoldjan
levé zarocsaphoz. Ugyeljen rd, hogy az dsszes
csatlakozas megfelelden rogziiljon.

3. Haatranszducer a vezetékre van
csatlakoztatva, engedjen ét oblit6oldatot
eldszor a transzduceren, majd engedje ki az
oldatot a transzducer szell6z6nyildsan at, a
transzducer kezelési utasitdsa szerint.

4. Cserélje ki a zdrécsapok oldalnyildsain lévé
osszes szell6z6sapkdt nem szell6z6 sapkara.

5. Lassan toltse fel dblitdfolyadékkal a VAMP
készletet.

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

6. Hatranszducert haszndl, rogzitse azt a beteg
testére a kérhdzi eldirdsok szerint, vagy
rogzitse infizids allvanyra a megfeleld szoritd
és tartd segitségével.

7. Helyezze nyomds ald az inftzids oldatot
tartalmazo tasakot. Az atfolyds iiteme az
oblitékésziilékben uralkodd nyomdsnak
megfeleléen valtozik.

8. (satlakoztassa szorosan a készlet proximalis
végét az eldre feltoltott katéterhez a Luer-
zdras fid csatlakozo segitségével (1. dbra).

9. Sziikség esetén végezze el a transzducer
nulldzasat és kalibraldsat a transzducer
gyartéjanak utasitasai szerint.

Vérminta levétele a VAMP tii
nélkiili mintavételi helyrél

Bar tobbféle mintavételi eljaras is hasznalhatd,
a kovetkez utmutato segitségiil szolgélhat az
0rvos szamara:

A VAMP i nélkiili mintavételi helyr6l két
médszerrel vehetd vérminta. Az egyes mddszer egy
mintavételi fecskendét alkalmaz a VAMP t(i nélkiili
kaniillel egyiitt. A kettes mddszer, azaz a kdzvetlen
vezetékhdl torténd mintavétel eqy VAMP kozvetlen
mintavételi egységet alkalmaz, amely eqy
beépitett VAMP t(i nélkiili kandillel van elldtva.

Vérmintavétel az egyes mddszerrel
(fecskendd és kaniil)

1. Akérhdzi eljardsnak megfeleléen pontos
minta biztositdsa céljabél vegye le a sziikséges
mennyiségd vért a mintavételi helyen
dthaladé vezeték disztélis részéhdl.

2. Amegfeleld zrdcsapok elforditdsaval zarja le
aziv. folyadékforrds és a mintavételi hely kozti
vezetéket.

3. Tordlje le a VAMP td nélkiili mintavételi helyet
fertétlenitdszerrel — példaul alkohollal vagy
betadine-nal — a korhdzi irdnyelvektdl fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

4. Avérminta levételéhez haszndljon kaniilt
(kiilon csomagolva) és fecskenddt.

Vigyazat! Ne sztirjon 4t t(it a mintavételi helyen.

5. Azegyedileg csomagolt kaniil haszndlata
(2. dbra):

a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a kaniil
csomagoldsat.

b. Csatlakoztassa a kaniilt egy kivdlasztott
Luer-végd fecskenddre dgy, hogy
osszeilleszti a kaniil Luer-csatlakozdjét a
fecskendd Luer-végével, majd elforditja a
kaniilt, amig az nem rdgziil.

Gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattyuja teljesen le van nyomva a fecskend
hengerének aljdig.

Tolja be a kaniilt a VAMP ti nélkiili mintavételi
helyre, és tartsa mozdulatlanul koriilbelil
1-2 mdsodpercig (3. dbra).

Szivja fel a sziikséges mennyiség(i vért a
fecskenddbe.

Megjegyzés: Ha a minta levételekor
nehézségekbe iitkdzik, ellendrizze a katétert és
a VAMP készletet elzaroddst vagy akaddlyokat
keresve.

Mikézben a kaniilt mozdulatlanul tartja,
egyenes vonalban hizva tévolitsa el a
fecskendét/kaniilt a mintavételi helyrél.

Vigyazat! A fecskend6 mintavételi helybél
torténd eltavolitasa soran ne alkalmazzon
csavaré mozdulatot.

. Az utolsé vérminta levétele utdn tordlje le a

mintavételi helyet, hogy eltévolitson minden
maradék vért a mintavételi nyilsrol.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

. Nyissa ki a megfelel zarécsapokat, és dblitse

dta vezetéket az esetlegesen benne maradt
vér eltavolitasa érdekében.

. Hasznélat utan a kdrhazi el6irdsoknak

megfeleléen végezze el az 6sszes fecskendd és
kaniil drtalmatlanitdsat.

A vérmintak atvitele

1.

A vérmintanak a fecskenddhdl a
vakuumkémcsovekbe torténd atviteléhez
hasznélja a vératvivd egységet (Blood Transfer
Unit, BTU) (4. dbra).

a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a tasakot.

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

¢. Tartsaa VAMP vérdtvivd egységet az
eqyik kezében, és nyomja dt a megtoltott
mintavételi fecskenddn lévé kaniilt a VAMP
vérdtvivd egység td nélkiili injekcids helyén.
d. Helyezze bele a kivélasztott vakuumkémcstvet

aBTU nyilasaba, amig a belsé t(i &t nem
szlirja a vakuumkémesé gumimembranjét.

e. Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
térfogattal.

f.  Ismételje meg a d. és e. Iépéseket a beteg
vérvizsgalatdnak kovetelményei szerint.

A vérminta fecskend6bél vakuumkémcsovekbe
torténd tvitele utdn a korhdzi eldirasoknak
megfeleléen drtalmatlanitsa a VAMP vératvive
egységet, a fecskenddket, valamint a kaniiloket.

Vérmintavétel a masodik modszerrel
(kozvetlen mintavételi modszer)

1.

A korhazi eljdrasnak megfelelGen pontos
minta biztositasa céljabol vegye le a sziikséges
mennyiségd vért a mintavételi helyen
dthalado vezeték disztalis részébdl.
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2. Amegfeleld zarécsapok elforditdsaval zarja le

az iv. folyadékforrds és a mintavételi hely kozti
vezetéket.

. Tordlje le a mintavételi helyet fert6tlenitdszerrel —

példaul alkohollal vagy betadine-nal — a kérhzi
iranyelvektdl figgden.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

. Vérmintavételhez haszndlja a VAMP kozvetlen

mintavételi egységet.
Vigyazat! Ne sziirjon &t t(it a mintavételi helyen.
a. Aszeptikus technikdval bontsa ki a tasakot.

b. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kaniil
szorosan rd van ergsitve a kozvetlen
mintavételi egyséq burkolatara.

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

d. Nyomja be a kdzvetlen mintavételi egység
kaniiljét a mintavételi helybe (5. &bra).

e. lllessze be a kivalasztott
vékuumkémesdvet a VAMP kézvetlen
mintavételi egység nyitott végébe, majd
tolja be addig, amig a VAMP kozvetlen
mintavételi egyséq belsé tlije 4t nem
szdrja a vakuumkémcsd gumimembrénjat.

Vigyazat! Hogy elkeriilje a vakuumkémcsé
tartalmanak (beleértve a levegét is) a
folyadékitba torténd visszadramlasat, még
a maximdlis toltdtérfogat elérése eldtt
tavolitsa el a vakuumkémcsdvet.

f.  Toltse fel a vikuumkémcsovet a kivant
térfogattal.

Megjegyzés: Ha a minta levételekor
nehézségekbe litkozik, ellendrizze a
katétert és a VAMP készletet elzaréddst
vagy akaddlyokat keresve.

g. Ismételje meg aze. ésf.Iépéseket a beteg
vérvizsgalatanak kdvetelményei szerint.

h. Az utolsé minta levételét kovetden eldszor
vegye le a vikuumkémcsdvet, majd
fogja meg a VAMP kdzvetlen mintavételi
egységet a kaniilnél, és hizza ki egyenes
iranyban.

Vigyazat! Ne csavarja meg a kozvetlen
mintavételi egység burkolatdt, illetve
ne hizza ki, amig a védkuumkémcsé
csatlakoztatva van hozza.

Haszndlat utdn drtalmatlanitsa a VAMP
kdzvetlen mintavételi egységet a kérhdzi
iranyelveknek megfelelden.

. Avérminta levétele utan tordlje le a

mintavételi helyet, hogy eltévolitsa a
felesleges vért a mintavételi nyilasrdl.

Megjegyzés: Ne hasznéljon acetont.

Oblitse at a vezetéket az esetlegesen benne
maradt vér eltdvolitésa érdekében.

Hasznalat utan a kdrhazi eldirasoknak
megfeleléen végezze el az osszes fecskendd és
kaniil drtalmatlanitasat.

Figyelmeztetés: A laboratériumi értékek
meg kell, hogy feleljenek a beteg klinikai
tiineteinek. A terapia megkezdése elott
ellendrizze a laboratériumi értékek
pontossagat.



Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfiguracioja és az eljarasok a korhazi
preferencidktdl fiiggden valtoznak, a kérhdz feladata
a pontos iranyelvek és eljardsok meghatarozdsa.

MR biztonsagi informaciok

MR | MR-biztonsagos

A VAMP zért vérvételi rendszer MR-kdrnyezetben
biztonsdgos.

Ovintézkedés: A VAMP zart vérvételi rendszerhez
csatlakozé eszkozok (pl. egyszer haszndlatos vagy
ljrafelhasznalhato transzducerek) esetében tartsa
be a biztonsagos MR képalkotasra vonatkozé
feltételeket. Ha egy tartozék MR-biztonsagi
statusza nem ismert, akkor MR-kdrnyezetben

nem biztonsagosnak kell tekinteni, és nem szabad
MR-kdrnyezetbe keriilnie.

Kiszerelés

Felbontatlan és sértetlen csomagolds esetén a
csomag tartalma steril, a folyadékut pedig nem
pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van
vagy sériilt. Ne sterilizdlja djra.

Tarolas
Hivos, szaraz helyen tartandé.
Homérsékleti korlatozas: 0—40 °C

Paratartalom-korlatozas: 5-90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi idé

Az ajanlott taroldsi id6 minden csomagon fel van
tiintetve. Az Gjrasterilizéls nem hosszabbitja meg
a termék tarolasi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Mszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.

A kérhézi irdnyelveknek és a helyi szabalyozasnak
megfelelen értalmatlanitsa.

Az érak, specifikaciok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhatnak.

Olvassa el a jelen dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE [ EO

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R

besugarzassal sterilizaltak.

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP

z miejscem bezigtowego pobierania probek

ryi

/

Proksymalny

V1037

V/4

o

(w kierunku pacjenta) Dystalny
Miejsce pobierania
Rysunek 1
Instrukcja uzycia Opis Wskazania
. Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP Wyfacznie do pobierania krwi.
Wy’chz nie do firmy Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne o .
. . i wygodne pobieranie probek krwi. System VAMP System do pobierania probek krwi jest przeznaczony
Jed no raZOWQgO Uzytku jest przeznaczony do stosowania ze wszystkimi F*° stosowania u pagjentow, u ktorych konlecgnfe
. o przetwornikami cisnienia, zarowno jednorazowymi,  Jest okresowe pobieranie probek krwi z cewnikéw

Rysunki od 2 do 5 znajduja sie na jak wielorazowymi oraz do potaczenia z tetniczych i do wkiuc centralnych, w tym  cewnikow
stronach od 61 do 64. cewnikami tetniczymi i cewnikami do wktu¢ do wktuc centralnych wprowadzonych z dostepu

Przed uzyciem zamknietego systemu do pobierania
prébek krwi VAMP nalezy doktadnie zapoznac sie
zinstrukgja uzycia oraz ze wszystkimi ostrzezeniami
i srodkami ostroznosci.

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w ksztatcie stylizowanej litery E i

VAMP s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich wiascicieli.

centralnych. Zamkniety system do pobierania
prébek krwi VAMP jest stosowany do pobierania

i gromadzenia heparynizowanej krwi z cewnika lub
kaniuli w obrebie linii, umozliwiajac uzyskiwanie
nierozciericzonych probek krwi z zawartego w linii
miejsca pobierania. Po zakoriczeniu pobierania
prébki roztwor bedacy mieszaning heparyny i krwi
jest ponownie podawany pacjentowi we wlewie,
aby zmniejszy¢ utrate ptyndw przez pacjenta.
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obwodowego i zylnych cewnikéw do wkiu¢ centralnych
podtaczonych do linii monitorowania cisnienia.

Przeciwwskazania

W przypadku stosowania z cewnikami tetniczymi
wyrobu nie wolno stosowac bez podtaczonego
urzadzenia do przeptukiwania lub kontrolowania

przeptywu.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych w przypadku
stosowania wyrobu z cewnikami zylnymi.



Ostrzezenia

Wyrdb jest przeznaczony i dystrybuowany
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Brak
danych potwierdzajacych zachowanie jatowosdi,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Instrukcja uzycia

Przestroga: zastosowanie lipidow wraz
zzamknietym systemem do pobierania probek
krwi VAMP moze naruszy¢ jego integralnosc.

Wyposazenie

1. Urzadzenie do przeptukiwania lub
kontrolowania przeptywu (maksymalny
przeptyw 4 ml/godz.).

2. Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
ci$nienia (w razie potrzeby).

3. Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP z miejscem bezigtowego pobierania prébek.

Przygotowanie

1. Stosujac technike aseptyczn, wyjac zestaw
VAMP z jatowego opakowania.

2. Dystalny koniec z zeriskim ztaczem typu
luer-lock podfaczy¢ do zaworu odcinajacego
jednorazowego przetwornika lub koputy
przetwornika wielorazowego. Sprawdzi¢, czy
wszystkie pofaczenia s dokfadnie podtaczone.

3. Jedli przetwornik jest podtaczony do linii,
nalezy dostarczy¢ roztwdr ptuczacy w ten
sposob, aby w pierwszej kolejnosci przeptynat
przez przetwornik, a nastepnie przez port
odpowietrzajacy przetwornika zgodnie z
instrukcjami dotaczonymi do przetwornika.

4. Wymienic¢ wszystkie nasadki z odpowietrznikami
znajdujace sie na portach bocznych zaworéw
odcinajacych na nasadki bez odpowietrznikéw.

5. Powoli podawac roztwér ptuczacy, aby
napetnic zestaw VAMP.

Przestroga: aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru
powietrznego, nalezy usuna¢ wszystkie
pecherzyki powietrza.

6. Jesli uzywany jest przetwornik, nalezy
zamontowac go na ciele pacjenta zgodnie
z procedura obowiazujaca w szpitalu lub
na stojaku do kroplowek, korzystajac
z odpowiedniego klemu i uchwytu.

7. Iwiekszyc ci$nienie w worku z roztworem
dozylnym. Szybkos¢ przeptywu bedzie rozna
w zaleznosci od ciSnienia w urzadzeniu
do przeptukiwania.

8. Dokfadnie potaczy¢ proksymalng koricowke
zestawu z meskim ztaczem typu luer-lock z
uprzednio wypetnionym cewnikiem (rysunek 1).

9. Wrazie potrzeby wyzerowac i skalibrowac
przetwornik zgodnie z instrukcjami producenta
przetwornika.

Pobieranie probek krwi z miejsca

bezigtowego pobrania probek VAMP

Chociaz stosuje sie wiele réznych technik
pobierania probek, jako pomoc dla lekarza podane
53 nastepujace wytyczne:

Do pobrania probek krwi z miejsca beziglowego
pobierania probek VAMP mozna wykorzysta¢ dwie
metody. W metodzie pierwszej wraz z bezigtowa
kaniula VAMP stosowana jest strzykawka do
pobierania prébek. W metodzie drugiej probki
pobiera sie bezposrednio z linii z uzyciem modutu
do bezposredniego pobierania VAMP wraz ze
zintegrowang bezigtowa kaniula VAMP.

Pobieranie probek krwi metoda pierwsza
(strzykawka i kaniula)

1. Pobra¢ odpowiednig ilos¢ krwi z dystalnej
czesc linii poza miejscem pobierania, aby
pobrana prébka byfa zgodna z procedurg
obowiazujaca w szpitalu.

2. Zamknac linie pomiedzy Zrodtem ptynu
dozylnego a miejscem pobrania, przekrecajac
w tym celu odpowiednie zawory odcinajace.

3. Przetrze¢ miejsce bezigtowego pobierania
prébek VAMP srodkiem dezynfekujacym
np. alkoholem lub betadyng (zaleznie od
obowiazujacych w szpitalu wytycznych).

Uwaga: nie stosowac acetonu.

4. Pobrac prébke krwi z uzyciem (pakowanej
osobno) kaniulii strzykawki.

Przestroga: w miejscu pobierania nie wolno
stosowac igiet.

5. W przypadku korzystania z zapakowanej
oddzielnie kaniuli (rysunek 2):

a. Otworzy¢ opakowanie z kaniula, stosujac
technike aseptyczna.

b. Przytaczy¢ kaniule do wybranej strzykawki
z koricéwka typu luer, wyrdwnujac ztacze
typu luer-lock kaniuli i koricéwke typu luer
strzykawki i dokrecajac do oporu.

6. Upewnicsie, Ze thok strzykawki zostat
wecisniety do dna korpusu strzykawki.

7. Wprowadzi¢ kaniule do miejsca beziglowego
pobierania probek VAMP i przytrzymac w tej
pozydji przez okoto 1-2 sekundy (rysunek 3).

8. Pobrac do strzykawki wymagana objetos¢ krwi.

Uwaga: w przypadku trudnosci z pobraniem
prébki nalezy sprawdzi¢ cewnik i zestaw VAMP
pod katem niedroznosci.

9. Trzymajac kaniule, wyjac strzykawke/kaniule z
miejsca pobierania pod katem prostym.

Przestroga: nie wyjmowac strzykawki z
miejsca pobierania ruchem obrotowym.

10. Po pobraniu ostatniej probki przetrze¢ miejsce
pobrania w celu usuniecia pozostatosci krwi z
portu probkowania.

Uwaga: nie stosowac acetonu.

11. Otworzy¢ odpowiedni zawér odcinajacy i
przeptukac linie, usuwajac pozostatosci krwi.

12. Wszystkie zuzyte strzykawki i kaniule
zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.
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Przenoszenie probek krwi

1. Przenies¢ prébke krwi ze strzykawki do
probéwek prozniowych z uzyciem modutu do
przenoszenia krwi (ang. Blood Transfer Unit,
BTU) (rysunek 4).

a.  Otworzy( torebke, stosujac technike
aseptyczna.

b. Upewnicsig, ze wszystkie potaczenia s
szczelne.

¢ Trzymajac modut do przenoszenia krwi
VAMP jedna reka, wprowadzi¢ kaniule
strzykawki z prébka przez port do wktu¢
bezigtowych w module do przenoszenia
krwi VAMP.

d. Wsuwac wybrana probéwke prozniowa
do otworu modutu BTU do momentu, az
znajdujaca sie w jego wnetrzu igta przebije
gumowa membrane probowki prozniowe;.

e. Napetni¢ probéwke prozniowa do z3danej
objetosci.

f.  Powtarza¢ czynnosci opisane w punktach
d i e zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
badan krwi pacjenta.

2. Poprzeniesieniu prébek krwi ze strzykawki
do probéwek prozniowych nalezy zutylizowac
zuzyty modut do przenoszenia krwi VAMP,
strzykawki i kaniule zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danym szpitalu.

Pobieranie probek krwi metoda druga
(metoda pobierania bezposredniego)

1. Pobrac odpowiednig ilos¢ krwi z dystalnej
czesi linii poza miejscem pobierania, aby
pobrana prébka byta zgodna z procedura
obowiazujaca w szpitalu.

2. Zamknac linie pomiedzy Zrodtem ptynu
dozylnego a miejscem pobrania, przekrecajac
w tym celu odpowiednie zawory odcinajace.

3. Przetrze¢ miejsce pobierania probek srodkiem
dezynfekujacym np. alkoholem lub betadyna
(zaleznie od obowiazujacych w szpitalu
wytycznych).

Uwaga: nie stosowac acetonu.

4. Pobrac prébke krwi z uzyciem modutu do
bezposredniego pobierania krwi VAMP.

Przestroga: w miejscu pobierania nie wolno
stosowac igiet.

a. Otworzy( torebke, stosujac technike
aseptyczna.

b. Upewnicsig, Ze kaniula jest doktadnie
dokrecona do obudowy modutu do
bezposredniego pobierania krwi.

¢. Miejsce pobierania probek krwi nalezy
ustawic tak, aby byto skierowane ku gorze.

d. Wprowadzi¢ kaniule modutu do
bezposredniego pobierania krwi do
miejsca pobierania (rysunek 5).



e. Wsuwac wybrana probéwke prozniowa
do otworu modutu do bezposredniego
pobierania krwi VAMP do momentu, az
znajdujaca sie we wnetrzu modutu do
bezposredniego pobierania krwi VAMP igta
przebije gumowa membrane probdwki
prézniowe;.

Przestroga: aby zapobiec cofnieciu sie
materiatu z probéwki prézniowej (w tym
przedostaniu sie pecherzykow powietrza)
do drogi przeptywu, probéwke prézniowa
nalezy wyja¢ po napetnieniu jej do
maksymalnej objetosci.

f. Napetni¢ probéwke prozniowa do zadanej
objetosci.

Uwaga: w przypadku trudnosci z
pobraniem prdbki nalezy sprawdzi¢ cewnik
i zestaw VAMP pod katem niedroznosci.

g. Powtarzac czynnosci opisane w punktach
e ifzgodnie z wymaganiami dotyczacymi
badan krwi pacjenta.

h. Po pobraniu ostatniej prébki wyjac
najpierw prob6wke prézniowa,
a nastepnie chwyci¢ modut do
bezposredniego pobierania krwi VAMP
za kaniule i wyja¢ catos¢ pod katem
prostym.

Przestroga: nie obraca¢ obudowy modutu
do bezposredniego pobierania krwi ani nie
wyjmowac go przed wyjeciem probdwki
prézniowej.

. Zuzyte moduty do bezposredniego pobierania
krwi VAMP zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

. Po pobraniu ostatniej prébki przetrze¢ miejsce
pobrania w celu usuniecia nadmiaru krwi z
portu probkowania.

Uwaga: nie stosowac acetonu.
. Przeptukac linie, usuwajac pozostatosci krwi.

. Wszystkie zuzyte strzykawki i kaniule
zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Ostrzezenie: wartosci laboratoryjne
powinny korelowac z objawami
klinicznymi wystepujacymi u pacjenta.
Przed zastosowaniem leczenia nalezy
potwierdzi¢ poprawnos¢ wartosci
laboratoryjnych.

Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od
preferencji szpitala, to na nim spoczywa
odpowiedzialnos¢ za okreslenie doktadnych
wytycznych i procedur.

Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie

MR | stosowacw Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego.

$rodek ostroznosci: wytycznych dotyczacych
bezpiecznego stosowania podczas obrazowania
nalezy przestrzegac takze w odniesieniu

do wszystkich elementéw wyposazenia

(np. jednorazowych lub wielorazowych
przetwornikdw) podtaczonych do zamknietego
systemu do pobierania probek krwi VAMP.

Jesli status elementu wyposazenia dotyczacy
stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego nie jest znany, nalezy zatozy¢,
ze produktu nie mozna bezpiecznie uzywac

w $rodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego, i nie wolno go wéwczas przynosic
do pracowni rezonansu magnetycznego.

Sposob dostarczania

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu
ptynu niepirogenna pod warunkiem, ze
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenie temperatury: 0—-40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano
na kazdym opakowaniu. Ponowne wyjatowienie
nie przedtuza okresu przydatnosci niniejszego
produktu do uzytku.
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Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na
korcu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE | EO

zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku
etylenu.

Ewentualnie produkt oznaczony symbolem:

STERILE | R

zostat wysterylizowany przez
napromienienie.



Slovensky

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP

s miestom na bezihlovy odber vzoriek

Proximalna strana

V1037

(k pacientovi) Distalna strana
Miesto na odber vzoriek
Obrazok 1
4 it Kontraindikacie 4. Vietky kryty s odvzdusiiovacimi otvormi

NaVOd na pouzrtle V bribade arteridinvch anlkci —— na bocnych portoch uzatvaracich ventilov

: ‘ pripade arteriainych aplikacil sa nesmie pouziva nahradte krytmi bez odvzdusiiovacich otvorov.
Len Na JEd norazove bez pripojeného preplachovacieho zariadenia alebo ] Y . )

Vere zariadenia na requlaciu prietoku. 5. Stpravu VAMP pomaly napliite preplachovacim

pOUZItIe roztokom.

Obrdzky 2 az 5 ndjdete
na stranach 61 az 64.

Pred pouzitim uzavretého systému na odber vzoriek
krvi VAMP si pozorne pre(itajte cely ndvod na poufZitie,
ako aj vietky varovania a preventivne opatrenia.

Popis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP od
spolocnosti Edwards Lifesciences umoZiiuje bezpecny
a pohodiny spdsob odberu vzoriek krvi. Systém
VAMP je urceny na pouZzivanie s jednorazovymi

a opakovane pouzitelnymi tlakovymi sondami a na
pripojenie do centrélnych a arteridlnych katétrov.
Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP sa
pouZziva na odber a udrZiavanie heparinizovanej

krvi z katétra alebo kanyly v hadicke, ¢o umoziiuje
odber nezriedenych vzoriek krvi z pripojeného miesta
na odber vzoriek. Po dokonceni odberu vzorky sa
zmie3any roztok heparinu a krvi infunduje spét do
tela pacienta na Ucely zniZenia straty tekutin.

Indikacie
Na pouZitie len na odber krvi.

Systém na odber vzoriek krvi je indikovany na
pouZzitie u pacientov, u ktorych sa vyzaduje
pravidelny odber vzoriek krvi prostrednictvom
arteridInych a centrélnych katétrov vratane
periféme zavddzanych centralnych katétrov

a centrélnych venéznych katétrov, ktoré s
pripojené k hadickdm na monitorovanie tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované logo E
a VAMP st ochrannymi zndmkami spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné
ochranné zndmky su majetkom prislusnych
vlastnikov.

V pripade vendznych aplikdcii neexistuji Ziadne
absoldtne kontraindikdcie.

Vystrahy

Pomacka je skonstruovana, urcena

a distribuovana iba na jedno poutzitie. Tuto
pomdcku nesterilizujte ani nepouZivajte
opakovane. Neexistujii Ziadne udaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost
pomadky po priprave na opatovné pouZitie.

Navod na pouzitie

Upozornenie: PouZivanie lipidov s uzavretym
systémom na odber vzoriek krvi VAMP moze
narusit integritu vyrobku.

Vybavenie

1. Preplachovacia pomdcka alebo pomdcka
na reguldciu prietoku (rychlost prietoku
maximalne 4 ml/h).

2. Jednorazova alebo opakovane pouZitelna
tlakova sonda (podIa potreby).

3. Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP
s miestom na bezihlovy odber vzoriek.

Priprava

1. Aseptickym spdsobom vyberte sipravu VAMP
zo sterilného obalu.

2. Distalny koniec s objimkovym konektorom
Luer-Lock pripojte k uzatvaraciemu ventilu
na kupole jednorazovej alebo opakovane
pouZitelnej sondy. Zabezpecte, aby boli vietky
pripojenia zaistené.

3. Akje sonda v hadicke, najskor napustite
preplachovaci roztok cez sondu a von cez
odvzdusiovaci otvor sondy. Postupujte pritom
podla pokynov vyrobcu sondy.
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Upozornenie: Odstrante vietky vzduchové
bubliny, aby sa zniZilo riziko vzniku
vzduchovych embdlii.

6. Ak sapouZiva sonda, upevnite ju bud'na telo
pacienta, a to podla internych predpisov
nemocnice, alebo pomocou vhodnej svorky
a drZiaka na IV stojan.

7. Natlakujte IV vak s roztokom. V zdvislosti od
zmien tlaku sa bude v preplachovacej pomdcke
menit rychlost prietoku.

8. Proximélny koniec stipravy so zastrckou Luer-
Lock pevne pripojte k predplnenému katétru
(obrazok 1).

9.V pripade potreby vynulujte a nakalibrujte
sondu podla ndvodu od vyrobcu sondy.

Odber vzoriek krvi z miesta na
bezihlovy odber vzoriek VAMP

Hoci sa na odber vzoriek mozu pouzit rozne
techniky odberu, nasledujtice pokyny mézu lekérovi
sluzit ako pomdcka:

Z miesta na bezihlovy odber vzoriek VAMP sa mozu
vzorky krvi odobrat dvoma metddami. Prva metdda
pouziva odbernu striekacku s bezihlovou kanylou
VAMP. Druhd metéda — priamy odber vzorky

z hadicky — pouZiva jednotku na priamy odber
VAMP s integraInou bezihlovou kanylou VAMP.

Odber krvnych vzoriek pomocou prvej metody
(striekacka a kanyla)

1. Odoberte dostatocné mnoZstvo krvi z Casti
hadicky, ktord je distéIne za miestom na odber
vzoriek, aby sa zabezpecil spravny odber vzorky
podla nemocni¢ného postupu.

2. Zatvorte hadicku medzi zdrojom IV tekutiny
amiestom na odber vzoriek oto¢enim
prislusnych uzatvaracich ventilov.



Tampdnom ofistite miesto na bezihlovy odber
vzoriek VAMP dezinfekénym prostriedkom,
ako napr. alkohol alebo roztok Betadine,

v zavislosti od internych predpisov nemocnice.

Poznambka: NepouZivajte aceton.

Na odber vzorky krvi pouite kanylu (balend
zvlast) a striekacku.

Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

Pomocou jednotlivo balenej kanyly (obrézok 2):
a. Aseptickym spdsobom otvorte obal kanyly.

b. Pripojte kanylu na vybratu striekacku
s hrotom Luer zarovnanim kanyly Luer-
Lock s hrotom Luer na striekacke a otacajte
fiou, kym sa nezaisti.

Skontrolujte, i je piest striekacky dotlaceny az
na dno valca striekacky.

Vtlacte kanylu do miesta na bezihlovy odber
vzoriek VAMP a podrzte ju na mieste priblizne
1—2 sekundy (obrdzok 3).

Odoberte pozadovany objem krvi do striekacky.

Poznambka: Ak sa pri odbere vzorky vyskytnu
problémy, skontrolujte, ¢i nedoslo k okldzii
alebo upchatiu sipravy VAMP.

Drite kanylu a sicasne odstrérite striekacku
a kanylu z miesta na odber vzoriek tak, Ze ju
rovno vytiahnete.

Upozornenie: Pri vytahovani z miesta
na odber vzoriek nekrutte striekackou.

. Po odbere poslednej vzorky tampdénom oistite

miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom na to, aby
stezodberného portu odstranili vSetku zvySnd krv.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

. Otvorte prislusné uzatvdracie ventily a hadicku

preplachnite od zvy3nej krvi.

. Po pouziti zlikvidujte vietky striekacky a kanyly

v stlade s internymi predpismi nemocnice.

Prenos vzoriek krvi

1.

Na prenos vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouzite jednotku
transferu krvi (BTU) (obrazok 4).

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.
b. Zaistite, aby boli v3etky spoje tesné.

¢. Jednotku transferu krvi VAMP podrite
v jednej ruke a zatlacte kanylu na
naplnent striekacku so vzorkou cez miesto
bezihlového vstreknutia na jednotke
transferu krvi VAMP.

d. Zastvajte vybratd vkuovd skimavku do
otvoru jednotky BTU, kym vndtornd ihla
neprepichne gumovy disk vakuovej skimavky.

e. Naplite vakuovd skmavku na
poZadovany objem.

f.  Zopakujte kroky d. a e. podla poZiadaviek
na analyzu krvi pacienta.

Po preneseni vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek zlikvidujte jednotku
transferu krvi VAMP, striekacky a kanyly
v stilade s internymi predpismi nemocnice.

Odber krvnych vzoriek pomocou druhej
metody (metdda priameho odberu)

1.

Odoberte dostatocné mnozstvo krvi z Casti
hadicky, ktord je distalne za miestom na odber
vzoriek, aby sa zabezpedil spravny odber
vzorky podla nemocnicného postupu.

Zatvorte hadicku medzi zdrojom IV tekutiny
amiestom na odber vzoriek otocenim
prisludnych uzatvaracich ventilov.

Tampdnom oistite miesto na bezihlovy
odber vzoriek dezinfekénym prostriedkom,
ako napr. alkohol alebo betadine, v zavislosti
od internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte acetdn.

Na odber vzorky krvi pouZite jednotku
na priamy odber VAMP.

Upozornenie: NepouZivajte ihlu cez miesto
na odber vzoriek.

a. Aseptickym spdsobom otvorte vrecko.

b. Zaistite, aby bola kanyla pevne pripojend
k telesu jednotky na priamy odber.

¢. Miesto na odber vzoriek polohujte smerom
nahor.

d. Zatlacte kanylu jednotky na priamy odber
do miesta na odber vzoriek (obrdzok 5).

e. Zasurite vybratd vakuovd skimavku do
otvoreného konca jednotky VAMP na priamy
odber a tlacte, kym vnuitornd ihla jednotky
VAMP na priamy odber neprepichne gumovy
disk na vakuovej skimavke.

Upozornenie: Aby ste zabranili vniknutiu
spatnému toku obsahu vakuovej skimavky
(vrdtane vzduchu) do drhy tekutiny,
vakuovd skimavku odstrarite skor, ako
dosiahne maximadlnu kapacitu napInenia.

f. Napliite vakuovu skimavku na
pozadovany objem.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytnd problémy, skontrolujte, i nedoslo
k oklizii alebo upchatiu sipravy VAMP.

g. Zopakujte kroky e. a f. podla poziadaviek
na analyzu krvi pacienta.

h. Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrérite vakuovu skdmavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber VAMP
zakanylu a rovno ju vytiahnite.

Upozornenie: Nekritte telesom jednotky
na priamy odber ani jednotku neodstrariujte,
ked'je este pripojend vékuova skimavka.

Po pouZiti zlikvidujte jednotku VAMP na priamy
odber v silade s internymi predpismi nemocnice.

Po odbere poslednej vzorky tampénom ocistite
miesto na odber vzoriek. Dbajte pritom na to,
aby ste z odberného portu odstranili vietku
prebytocnd krv.

Poznamka: NepouZivajte aceton.
Hadicku preplachnite od zbytkovej krvi.

Po pouZiti zlikvidujte v3etky striekacky a kanyly
v sidlade s internymi predpismi nemocnice.
Vystraha: Laboratdrne hodnoty majii byt
vsstilade s klinickymi prejavmi pacienta.
Pred zacatim liecby si overte presnost
laboratérnych vysledkov.
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Beina udrzba
KedZe sa konfiguracie sipravy a postupy lisia
vzhladom na preferencie daného zdravotnickeho

zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné
stanovit presné zdsady a postupy.

Informacie o bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie (MR)

MR | Bezpeéné v prostredi MR

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP
je bezpecny v prostredi MR.

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky
na bezpecné skenovanie akéhokolvek prislusenstva
(napr. jednorazové alebo opakovane pouZitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému
na odber vzoriek krvi VAMP. 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 priniest.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny a poskodeny, obsah

je sterilny a draha tekutiny je nepyrogénna.
Nepoutzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenie teploty: 0 — 40 °C

Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odportcand doba skladovatelnosti je vyznacend
na kazdom obale. Opétovnym sterilizovanim sa
nepred|Zi doba skladovatelnosti tohto produktu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefonnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchédzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likvidaciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt je oznaceny symbolom:

STERILE | EO |

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt méze byt tieZ oznaceny symbolom:

STERILE | R

sterilizované oZarovanim.




VAMP lukket blodprovetakingssystem

med nalelgs provetakingsport
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eni Advarsler 6. Hvis en transduser blir brukt, skal transduseren
Bru ksan‘"snlng enten monteres pa pasientens kropp i henhold

Kun til engangsbruk

For figur 2 til og med 5, se side 61 til
0g med 64.

Les hele bruksanvisningen, advarsler
og forholdsregler ngye for VAMP lukket
blodprevetakingssystem tas i bruk.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetakingssystem gir en trygg og praktisk
metode for 4 ta blodpraver. VAMP systemet er utviklet
for a brukes med alle engangstrykktransdusere

0g gjenbrukbare trykktransdusere, og for kobling til
sentralvenekatetre og arteriekatetre. VAMP lukket
blodpravetakingssystem brukes til 3 trekke ut

0g oppbevare heparinisert blod fra kateteret eller
kanylen inne i slangen, noe som gjar det mulig

a ta ufortynnede blodprever fra en provetakingsport
inne i slangen. Etter at provetakingen er ferdig, fores
blodet eller heparin- og blodblandingen tilbake

til pasienten for a redusere veesketap.

Indikasjoner
Ma kun benyttes til tapping av blod.

Blodpravetakingssystemet er beregnet for bruk

pé pasienter som krever periodisk blodpravetaking
fra arteriekatetre og sentralvenekatetre, inkludert
sentralvenekatetre som er satt inn eksternt,

som er koblet til trykkovervékingsslanger.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes uten en tilkoblet
gjennomskyllingsenhet eller flytstyringsenhet
til arterielle bruksomrader.

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner ved
bruk til vengse bruksomrader.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen og VAMP er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert
kun til engangsbruk. Denne enheten ma ikke
resteriliseres eller brukes pa nytt. Det finnes
ingen data som stgtter enhetens sterilitet,
ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Bruksanvisning

Forsiktig: Bruk av lipider med VAMP lukket
blodpravetakingssystem kan skade produktets
funksjon.

Utstyr

1. Gjennomskyllingsenhet eller flytstyringsenhet
(maksimal flythastighet er 4 ml/time).

2. Engangstrykktransduser eller gjenbrukbar
trykktransduser, hvis anskelig.

3. VAMP lukket blodprgvetakingssystem med
nélelos provetakingsport.

Montering

1. Ta VAMP settet ut av den sterile emballasjen
med aseptisk teknikk.

2. Festden distale enden med hunnluerkoblingen
til transduserstoppekranen pa
engangstransduseren eller den gjenbrukbare
transduserkuppelen. Kontroller at alle
koblingene er stramme.

3. Dersom det brukes en transduser i slangen,
skal skyllelgsningen farst renne gjennom
transduseren og ut gjennom transduserens
utluftingsport, i henhold til transduserens
anvisninger.

4. Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter uten
utlufting.

5. Tilfer gjennomskyllingslgsning sakte for a fylle
VAMP settet.

Forsiktig: Fjern alle luftbobler for  redusere
risikoen for luftemboli.
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til sykehusets retningslinjer, eller til en IV-stang
ved hjelp av passende klemme og holder.

7. Sett posen med IV-losning under trykk.
Flythastigheten vil variere med trykket over
skylleenheten.

8. Festden proksimale enden av utstyret
forsvarlig til det forhdndsfylte kateteret med
hannluerkoblingen (Figur 1).

9. Nullstill og kalibrer om nedvendig transduseren
i henhold til transduserprodusentens anvisninger.

Ta blodprover fra VAMP nalelgs
provetakingsport

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes
for prevetaking, gis folgende retningslinjer for &
hjelpe legen:

To metoder kan brukes for a ta blodpraver fra
VAMP nélelos provetakingsport. Metode én bruker
en provetakingssprayte med VAMP ndlelgs kanyle.
Metode to, der blodpraver tas direkte fra slangen,
bruker en VAMP direktetappingsenhet med en
integrert VAMP nalelgs kanyle.

Ta blodprever ved hjelp av metode én
(sprayte og kanyle)

1. Taenftilstrekkelig mengde blod fra den distale
delen av slangen, etter provetakingsporten,
for & sikre en noyaktig prove i henhold til
sykehusets retningslinjer.

2. Steng slangen mellom IV-lgsningskilden
og provetakingsporten ved d vri de aktuelle
stoppekranene.

3. Tark av VAMP nélelgs provetakingsport med
desinfeksjonsmiddel som alkohol eller Betadine,
i henhold til sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

4. Taenblodprave med en kanyle (pakket
separat) og en sprayte.

Forsiktig: Ikke bruk en ndl gjennom
pravetakingsporten.



5. Bruke en kanyle pakket separat (Figur 2):

a. Apne kanylens emballasje med aseptisk
teknikk.

b. Festkanylen pd en valgt sproyte med
luerspiss ved & holde kanylens luerkobling
i flukt med spraytens luerspiss og dreie til
den sitter fast.

6. Kontroller at spraytens stempel er trykket helt
til bunnen av spraytesylinderen.

7. Trykk kanylen inn i VAMP nélelos
pravetakingsport, og hold den pa plass i
omtrent 1-2 sekunder (Figur 3).

8. Trekk det ngdvendige blodvolumet opp i
sproyten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med a
ta proven, sjekk kateteret og VAMP settet for
mulige blokkeringer eller forsnevringer.

9. Hold fasti kanylen, og fjern sprayten/kanylen
fra provetakingsporten ved 3 trekke rett ut.

Forsiktig: Ikke vri sproyten ut av
pravetakingsporten.

10. Nar den siste blodpraven er tatt, ma du terke
av provetakingsporten for & fierne eventuelt
gjenvarende blod fra pravetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.

11. Apne de relevante stoppekranene, og skyll
slangen fri for gjenvaerende blod.

12. Kasser alle sprayter og kanyler etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Overfaring av blodpraver

1. Benytt blodoverfgringsenheten (BTU) til &
overfgre blodpraven fra sproyten til vakuumrer
(Figur 4).

a. Apne posen med aseptisk teknikk.
b. Serg for at alle koblinger er festet godt.

. Hold VAMP blodoverfaringsenheten i
den ene handen, og trykk kanylen pa
den fylte provesproyten gjennom VAMP
blodoverfgringsenhetens ndlelgse
injeksjonsport.

d. Settinn det valgte vakuumrgret i
BTU-&pningen til den interne nalen
har punktert gummipakningen pa
vakuumroret.

e. Fyllvakuumrgret til gnsket volum.

f.  Gjentatrinn d. og e. etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

2. Kast VAMP blodoverfgringsenhet, sprayter og
kanyler i henhold til sykehusets retningslinjer
etter d ha overfort blodpraven fra spreyten inn
i vakuumregrene.

Ta blodpraver ved hjelp av metode
to (direktetappingsmetoden)

1. Taen tilstrekkelig mengde blod fra den distale
delen av slangen, etter prvetakingsporten,
for & sikre en noyaktig prove i henhold til
sykehusets retningslinjer.

. Steng slangen mellom IV-Igsningskilden

og pravetakingsporten ved a vri de aktuelle
stoppekranene.

. Tork av provetakingsporten med et

desinfeksjonsmiddel som alkohol
eller Betadine i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

. Taen blodprgve med en VAMP

direktetappingsenhet.

Forsiktig: kke bruk en ndl gjennom
provetakingsporten.

a. Apne posen med aseptisk teknikk.

b. Kontroller at kanylen er godt festet til
direktetappingsenheten.

¢. Plasser provetakingsporten slik at den
vender opp.

d. Trykk kanylen til direktetappingsenheten
inn i pravetakingsporten (Figur 5).

e. For detvalgte vakuumreret inn i den dpne
enden til VAMP direktetappingsenheten,
og trykk til den interne nalen i VAMP
direktetappingsenheten har punktert
vakuumrgrets gummipakning.

Forsiktig: Forhindre tilbakestramning av
innholdet i vakuumroret (inkludert luft) i
vaeskebanen ved & fierne vakuumrgret for
den maksimale fyllekapasiteten er nddd.

f. Fyllvakuumreret til snsket volum.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med 4 ta praven, sjekk kateteret og
VAMP settet for mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

g. Gjentatrinne. ogf. etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

h. Narden siste praven er tatt, fierner
du vakuumraret forst, griper kanylen
pa VAMP direktetappingsenheten,
og trekker den rett ut.

Forsiktig: kke vri huset pd enheten
for direktetapping eller fiern den med
vakuumrgret tilkoblet.

. Kast VAMP direktetappingsenheten etter bruk

i henhold til sykehusets retningslinjer.

. Nér den siste blodpraven er tatt, ma du terke

av provetakingsporten for & fierne eventuelt
gjenvaerende blod fra provetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.

. Skyll slangen fri for rester av blod.

. Kasser alle sprayter og kanyler etter bruk i

henhold til sykehusets retningslinjer.

Advarsel: Laboratorieverdier skal
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Kontroller at
laboratorieverdiene er riktige, for
du setter i gang behandling.
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Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer

varierer i henhold til sykehusets preferanser,
er det sykehusets ansvar & fastsette eksakte

fremgangsmater og prosedyrer.

MR-sikkerhetsinformasjon

MR | MR-sikkert

VAMP lukket blodpravetakingssystem
er MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for eventuelle tilbehersenheter

(f.eks. engangstransdusere eller gjenbrukbare
transdusere) som er koblet til VAMP lukket
blodpravetakingssystem. Hvis MR-sikkerhetsstatusen
til tilbehgrsenhetene er ukjent, ma du ga ut fra at

de er MR-usikre, og serge for at de ikke tas med inn

i MR-miljget.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
sd lenge pakningen er uskadet og udpnet. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma
ikke resteriliseres.

Lagring
Oppbevares tart og kjelig.
Temperaturbegrensning: 0—40 °C

Fuktighetsbegrensning: 5-90 % relativ fuktighet
Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Resterilisering forlenger ikke holdbarheten
av dette produktet.

Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Produkt med symbolet:

STERILE | EO |

er sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er produkt med symbolet:

STERILE | R |

sterilisert med straling.



Suljettu VAMP -verinaytejarjestelma

ja neulattomaan kayttoon tarkoitettu naytteenottoportti

==

Proksimaalinen
(potilaaseen)
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Ndytteenottoportti

Kuva 1

Distaalinen

Kayttoohjeet
Kertakdyttoinen
Katso kuvat 2—5 sivuilta 61—64.

Kaikki kayttdohjeet, varoitukset ja varotoimet
on luettava huolellisesti ennen suljetun VAMP
-verindytejarjestelman kdyttamistd.

Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP
-verindytejarjestelmad on turvallinen ja
helppokdyttdinen menetelma verindytteiden ottoon.
VAMP -jérjestelmd on suunniteltu kaytettavaksi
kaikkien kertakdyttdisten ja uudelleenkdytettavien
paineantureiden kanssa ja liitettavaksi
keskuslaskimo- ja valtimokatetreihin. Suljettua VAMP
-verindytejarjestelmaa kdytetadn heparinoidun veren
ottoon katetrista/kanyylista ja sen pitamiseen letkussa,
mikd mahdollistaa laimentamattoman verindytteen
ottamisen letkuun yhdistetystd ndytteenottoportista.
Verindytteen ottamisen jalkeen hepariinin ja

veren seos infusoidaan takaisin potilaaseen,

mikd vahentda potilaan nestehukkaa.

Kayttoaiheet
Kdytettavdksi ainoastaan verindytteen ottamiseen.

Verindytejarjestelmd on tarkoitettu kdytettavaksi
potilailla, joilta on tarpeen ottaa ajoittain verindytteita
valtimo- ja keskuslaskimokatetreista, kuten
perifeerisesti asennetuista keskuslaskimokatetreista
ja keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad ilman liitettyd huuhtelulaitetta
tai virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelma
on yhdistetty valtimokatetriin.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytdssa.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
VAMP ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sita
myydain kertakayttoisena. Al3 steriloi
tai kdyta laitetta uudelleen. Mitkdan
tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Kayttoohjeet

Tarkea huomautus: lipidien kaytto suljetun
VAMP -verindytejarjestelmén kanssa voi vaarantaa
tuotteen eheyden.

Laitteet

1. Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite
(virtausnopeus enintadn 4 mi/h).

2. Kertakdyttdinen tai uudelleenkdytettava
paineanturi tarpeen mukaan.

3. Suljettu VAMP -verindytejdrjestelmd,
jossa neulattomaan kdyttoon tarkoitettu
ndytteenottoportti.

Kayttoonotto

1. Poista VAMP -sarja steriilistd pakkauksesta
aseptisesti.

2. Liitd distaalipaan luer-lock-naarasliitin
kertakdyttoisen tai uudelleenkdytettavan
anturin kuvun sulkuhanaan. Varmista, ettd
kaikki liittimet ovat kunnolla kiinni.

3. Jos anturi on yhdistetty letkuun, annostele
huuhteluliuos ensin anturin ldpi ja ulos anturin
ilmastusportista anturin kdyttdohjeiden
mukaan.

4. Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset
suojukset aukottomiin.

5. Taytd VAMP -sarja annostelemalla
huuhteluliuosta hitaasti.

Tarked huomautus: poista kaikki ilmakuplat,
jotta ilmaembolian riski olisi mahdollisimman
pieni.
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6. Jos toimenpiteessd kdytetddn anturia, kiinnitd
se joko potilaan kehoon sairaalan kdytanndn
mukaisesti tai infuusiotelineeseen sopivalla
puristimella ja pidikkeelld.

7. Paineista infuusioliuospussi. Virtausnopeus
vaihtelee huuhtelulaitteen paineen mukaan.

8. Kiinnitd sarjan proksimaalipdan luer-lock-
urosliitin tukevasti esitdytettyyn katetriin
(kuva 1).

9. Nollaa ja kalibroi anturi tarvittaessa anturin
valmistajan ohjeiden mukaan.

Verindytteiden ottaminen
neulattomaan kayttoon
tarkoitetusta VAMP
-ndytteenottoportista

Vaikka ndytteiden ottamisessa voidaan kdyttaa
useita erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on
tarkoitettu ladkarin avuksi:

Neulattomaan kdyttdon tarkoitetun VAMP
-ndytteenottoportin kautta voidaan ottaa
verindytteitd kahdella eri menetelmalld.
Ensimméisessd menetelmdssa kdytetdan
ndyteruiskua ja neulatonta VAMP -kanyylia.
Toisessa menetelmadssd, jossa nayte otetaan
suoraan letkusta, kdytetdan suoraan
ndytteenottoon tarkoitettua VAMP -ohjainta ja
integroitua, neulatonta VAMP -kanyylia.

Verindytteenotto ensimmaisella
menetelmalla (ruiskulla ja kanyylilla)

1. Otariittavd mddrd verta letkun distaalisesta
osasta ndytteenottoportin jdlkeen, jotta ndyte
on tarkka ja sairaalan menetelmien mukainen.

2. Sulje letku infuusionesteldhteen ja
ndytteenottoportin valiltd kadntamalld
asianmukaisia hanoja.

3. Pyyhineulattomaan kdyttdon tarkoitettu
VAMP -ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.




4. Kaytd verindytteenottoon kanyylia
(erillispakkauksessa) ja ruiskua.

Tarkea huomautus: dla tyonnd neulaa
naytteenottoporttiin.

5. Yksittdispakatun kanyylin kdyttaminen
(kuva 2):

a. Avaa kanyylin pakkaus aseptisesti.

b. Liitd kanyyli valittuun luer-kdrkiseen
ruiskuun kohdistamalla kanyylin luer-lock-
liitin ruiskun luer-karkeen ja kiertamalla
liitin kunnolla kiinni.

6. Varmista, ettd ruiskun mdntd on painettu alas
ruiskun sylinterin pohjaan asti.

7. Tydnnd kanyyli neulattomaan kayttoon
tarkoitettuun VAMP -ndytteenottoporttiin ja
pidd paikallaan noin 1-2 sekuntia (kuva 3).

8. Veda tarvittava verimaara ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen ottamisessa on
vaikeuksia, tarkista, onko katetrissa tai VAMP
-sarjassa mahdollisesti tukkeutumia tai esteitd.

9. Irrota ruisku ja kanyyli ndytteenottoportista
pitdmalld kanyylista kiinni ja vetamalla
suoraan ulos.

Tarkea huomautus: dla kierrd ruiskua irti
ndytteenottoportista.

10. Kun viimeinen ndyte on otettu, pyyhi
ndytteenottoportti ja varmista, ettd siihen ei
jad yhtdan verta.

Huomautus: dld kaytd asetonia.

11. Avaa asianmukaiset hanat ja huuhtele letku
puhtaaksi jaé@nndsveresta.

12. Havitd kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton jalkeen
sairaalan kdytannon mukaisesti.

Verindytteiden siirtaminen

1. Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin siirto-
ohjaimen avulla (kuva 4).

a. Avaa pussi aseptisesti.
b. Varmista, etta kaikki liitokset ovat tiiviit.

¢. Pidd VAMP -siirto-ohjainta toisessa
kddessd ja tyonnd taytetyn ndyteruiskun
kanyyli VAMP -siirto-ohjaimen
neulattomaan kdyttoon tarkoitetun
injektiokohdan lapi.

d. Tydnna valittua tyhjioputkea siirto-
ohjaimen aukkoon, kunnes sisdinen neula
puhkaisee tyhjioputken kumilevyn.

e. Tdytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

f. Toista vaiheita (d) ja (e) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

2. Havitd VAMP -siirto-ohjain, ruiskut ja kanyylit
sairaalan kdytannon mukaisesti, kun verindyte
on siirretty ruiskusta tyhjioputkiin.

Verindytteenotto toisella menetelmalla

(suora ndytteenotto)

1. Otariittdva madrd verta letkun distaalisesta
osasta ndytteenottoportin jdlkeen, jotta ndyte
on tarkka ja sairaalan menetelmien mukainen.

2. Sulje letku infuusionesteldhteen ja
ndytteenottoportin valiltd kddntdmalld
asianmukaisia hanoja.

3. Pyyhi ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytdnndn mukaisesti.

Huomautus: dld kdytd asetonia.

4. Qta verindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun VAMP -ohjaimen avulla.

Tarkea huomautus: dla tyonnd neulaa
ndytteenottoporttiin.

a. Avaa pussi aseptisesti.

b. Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
kunnolla suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen runkoon.

¢. Kadnnd ndytteenottoportti ylospain.

d. Tydnnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin (kuva 5).

e. Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun VAMP
-ohjaimen avoimeen padhan ja tyonnd,
kunnes VAMP -ohjaimen sisdinen neula
lapdisee tyhjioputken kumilevyn.

Tarked huomautus: jotta tyhjioputken
sisalto (mukaan lukien ilma) ei virtaisi
takaisin nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen enimmdistdyttomaara
saavutetaan.

f.  Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

Huomautus: jos ndytteen ottamisessa

on vaikeuksia, tarkista, onko katetrissa tai
VAMP -sarjassa mahdollisesti tukkeutumia
tai esteitd.

g. Toista vaiheita (e) ja () potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

h.  Kun viimeinen ndyte on otettu,
irrota ensin tyhjioputki ja tartu sitten
suoraan ndytteenottoon tarkoitetun
VAMP -ohjaimen kanyyliin ja veda
se suoraan ulos.

Tarked huomautus: ald kierrd suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
runkoa tai irrota ohjainta silloin, kun
tyhjioputki on vield kiinni.

5. Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
VAMP -ohjain kdyton jalkeen sairaalan
kdytdnnon mukaisesti.

6. Kun viimeinen ndyte on otettu, pyyhi
ndytteenottoportti ja varmista, ettd siihen
ei jad yhtdan verta.

Huomautus: dld kdytd asetonia.
7. Huuhtele letku puhtaaksi jaé@nndsveresta.

8. Havitd kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton jlkeen
sairaalan kdytannon mukaisesti.

Varoitus: Laboratoriotulosten on vastattava
potilaan kliinisia oireita. Tarkista
laboratoriotulosten paikkansapitavyys
ennen hoidon aloittamista.
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Saannéllinen kunnossapito

Koska sarjan kokoonpano ja sitd koskevat
menettelyt vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan
vastuulla madrittaa tarkat kdytdnndt ja menettelyt.

Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP -verindytejarjestelmd sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP -verindytejdrjestelmaan
liitettyjen lisdlaitteiden (kuten kertakdyttoisten
tai uudelleenkdytettdvien antureiden)

kohdalla. Jos lisdlaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niita on
pidettdvd magneettikuvaukseen sopimattomina
eikd niitd saa viedd magneettikuvausymparistoon.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al
kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Ala steriloi uudelleen.

Sailytys

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa.

Lampéatilaraja: 0-40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidenna
tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Havittaminen

Késittele laitetta biologisesti vaarallisena jétteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan
kdytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja mallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE [ EO

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa
on tama merkki:

STERILE | R

on steriloitu sateilyttamalla.



3aTBOpeHa cucrema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP

CMACTO 3a B3eMaHe Ha npoﬁu 6e3urna
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[pokcumanto
(KbM MavneHTa) [Jluctanto
MacTo 3a B3emaHe Ha npo6u
Ourypa 1
LieHTPaNHy BEHO3HY KaTeTpH, KOUTO (a (BbP3aHU 3. AKO B IMHUATA UMa TPaHCAKCep, Nofaiite
MHCTpYKl.WWl 3a YHOTpeﬁa C/IMHUY 32 MOHUTOPMPAHE Ha HAATaHETo. pa3TBOp 3 NPOMMBaHe MbPBO Npe3
TPaHCAI0CePa U HAaBBH NPe3 Bb3AYLIHNA NOpT

Camo 3a €/1HOKPATHa MpoTuBonokasanus Ha TPAHCAI0CEPa CTIOPES; MHCTPYKLMHTe 32
y|'| OTpeﬁa [1a He ce u3non3Ba 6e3 NpuKpeneHo yCTpoiicTeo Tparcaiocepa.

3a Gurypun ot 2 5o 5 BIXKTE
(Tp. 0161 10 64.

lpenu fa n3non3pare 3aTBOPeHata CcTema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHU npobu VAMP, npoueteTe
BHUMaTeNHO BCUYKM MHCTPYKLMM 3 yrioTpeba,
npeaynpexaeHna 1 npeAnasHin Mepky.

Onucanue

3aTBOpeHaTa cucTemara 3a B3emMaHe Ha KpbBHM
npo6u VAMP Ha Edwards Lifesciences ocurypsBa
6e30onaceH 1 y06eH HaumH 3a B3eMaHe Ha KPbBHN
npo6u. Cucremata VAMP e npepHa3HayeHa 3a
U3n03BaHe C BCUYKM TPAHCAIOCepH 3 HanAraxe

3a e/IHOKPaTHa 1 MHOroKpaTHa ynotpe6a v 3a
(BbP3BaHE KbM LIEHTPaJIHM 1 apTepUanHm KaTeTpu.
3aTBOpeHaTa C1cTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY Npobu
VAMP ce n3non3ga 3a u3TernaHe 1 3agbpxate

Ha XenapuHI3upaHa KpbB OT KaTeTbpa i
KaHtonaTa B MHUATA, KOETO N03BO/IABA B3EMAHETO
Ha Hepa3pezeHy KpbBHY Moty 0T MACTO 33
B3eMaHe Ha Npobu, UHTerpupaHo B nuHuATa. (neg
NPUKNIOYBaHe Ha B3eMaHeTo Ha Npoba CMeceHmAT
pa3TBOp OT XeNapuH 1 KP'bB e BNIABA OTHOBO Ha
naLNeHTa, 3a Ja Ce Hamany 3ary6ara Ha TeUHOCT.

Moka3aHua
,[la (e n3non3Ba amo 3a B3eMaHe Ha KpbB.

(ucremara 3a B3eMaHe Ha KpbBHM o6 e okasaHa
3aynoTpe6a Npit NaLMeHTy, NP KOUTO € HEOBXOAMMO
NepUOANYHO B3eMaHe Ha KPbBHI poby ot
apTepUaHY 1 LiEHTPanHM KaTeTpy, BKIIOYMTENHO
nepudepHO NOCTABEHIA LIEHTPAMHY KaTeTpU 1

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro Eu VAMP ca TbproBckit MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHa/M THProBCKN MapKy ca COBCTBEHOCT

Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXATeNN.

3a NpomMmBaHe nnn ycrpoﬁcreo 3a perynupaxe Ha
NOTOKa, KOraTo Ce npunara 3a apTepliaiHa yn0Tpe6a.

Hama abcontothu NpOTKBONOKa3aHuA, KoraTo ce
npunara 3a BeHO3Ha yn0Tpe6a.

Mpepynpexpaexus

ToBa ycTpoIicTBO € NpoeKTUpaHo,
npeAHa3HAueHo U ce pa3npocTpaHABa
camo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba. He
cTepunusupaiiTe 1 He unon3paire
NoBTOPHO TOBA YCTpoiicTBO. HAMa

[aHHU B NOAKPena Ha CTePUHOCTTa,
HenuporeHHoCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha
YCTpOiicTBOTO CNef; NoBTOpHa o6paboTka.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHumaHue: Ynotpebara Ha niunuam cbe
3aTBOpEHaTa C1CTeMa 3 B3eMaHe Ha KpbBHI
npo6u VAMP moxe fa KomnpomeTypa LienoctTa
Ha NPOAYKTa.

06opynBaHe

1. YcTpoilcTBO 32 IPOMMBAHE WA YCTPOICTBO 33

perynupaHe Ha notoka (Makc. 2e6ut 4 ml/uac).

2. TpaHcatocep 3a HanAraHe 3a eHOKPaTHa UK
MHOFOKpaTHa ynoTpeba, no enaHue.

3. 3aTBOpeHa C1cTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP ¢ MAcTo 3a B3eMaHe Ha npo6a
be3urna.

HactpoiiBane

1. Kato u3non3sare acenTinyHa TexHuKa,
n3Bagete komnnekta VAMP ot crepuntata
0MaKoBKa.

2. TlpukpeneTe AUCTaNHIA Kpaii ¢ XeHCKMA nyep
JIOK KOHEKTOP KbM CMUPATENHOTO KpaHue Ha
TpaHcAlocepa 3a ejHoKpaTHa ynotpeba unu
KbM (BOJja Ha TPaHCAI0Cepa 32 MHOTOKpaTHa
ynotpe6a. YBepeTe e, ue BCMUKI BPb3KM
(a (TabunHo (BbP3aHN.
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4. (meHeTe BCMYKM KanauKi C 0TBOPU Ha
CTPaHUYHUTE NOPTOBE Ha CMpATENHUTE
KpaHoBe ¢ Kanauku 6e3 oTopy.

5. Topasaiite 6aBHO pa3TBOpa 3@ NPOMMBAHE 33
HambnBaHe Ha komnnekta VAMP.

BHumaHue: 0TcTpaHeTe BCYKI Bb3AYLIHN
MeXypueTa, 3a la HaMauTe pucka ot
Bb3/yLLUHM embonu.

6. AKo Ce U3non3Ba TpaHclocep, NocTaBeTe
T0 MAW HA TANOTO Ha MaLyeHTa CbrnacHo
npouesyparta Ha 6onHuUaTa, un Ha
HTPABEHO3HA CTOIKa, KaTo M3No3BaTe
noAXoAALLa ckoba 1 Abpau.

7. TocTaete 6aHKaTa C MHTPaBEHO3€H Pa3TBOpP
noa HanAraxe. [lebutoT wie Bapupa cnopen
HanAraHeTo B YCTPOIACTBOTO 32 NPOMUBAHE.

8. (BbpxeTe CTabMNHO NPOKCUMANHUA Kpaid
Ha KOMN/EKTa C MbXKMA N1yep 0K KOHEKTOP
KbM NPeBAPUTENHO HAMbHEHUA KaTeTbp
(Ourypa 1).

9. Ako e HeobX0MMO, 3aHyneTe 11 Kanubpupaiite
TpaHczlocepa CMopes MHCTPYKLMNTe Ha
Npou3BOAUTENA.

B3emaHe Ha KpbBHU npobu oT
MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u 6e3
urna VAMP

B'bl'lpeKM ye morar [ia ce U3non3ear pasnuyHu
TeXHWKW 3a B3eéMaHe Ha I'IpOﬁI/I, no-pony ca
npefoCTaBeHn yKka3aHuA B MOMOLL Ha JieKapA:

[lBa meTopa MoraT fia ce M3n03BaT 3a B3eMaHe
Ha KpbBHY MPO6Y OT MACTO 3a B3eMaHe Ha KpbBHa
npo6a 6e3 urna VAMP. lpu mbpBua metoz

Ce 130N13Ba CMIPUHLIOBKA 32 B3eMaHe Ha npobu

C KaHionarta 6e3 urna VAMP. lpu BTopua meToa —
JANPEKTHO B3eMaHe Ha npoba oT MnHUATa —

Ce 13M0N13Ba YCTPOIACTBO 32 ANPEKTHO M3TernAHe
VAMP ¢ uHTerpupana kationa 6e3 urna VAMP.



B3emaHe Ha KpbBHM Npo6u c u3non3paxe
Ha MbpBUA MeTOA (CNPUHLIOBKA 1 KaHIona)

MpexBbpnsAHe Ha KPbBHU NPo6M TaKa Ye BbTPELLHATa 1A Ha YCTPOICTBOTO
3a AnmpekTHo u3ternaqe VAMP na npobue

1. 3anpexBbpnaHe Ha KpbBHaTa Npoba ot ryMeHIS JHICK Ha BaKyYMHaTa enpyBeTKa.

1. W3TerneTe LOCTaTbUHO KONMYECTBO KPBB OT CMPUHLOBKATa KbM BaKyYMHM enpyBeTKy
ANCTaNHaTa YacT Ha IMHUATA C1el MACTOTO 3a U3non3BaliTe yCTPOIICTBOTO 3a MPEXBbPAAHE BHumanwme: 3a ga npegoTepatute
B3eMaHe Ha npo6a, 3a ia Ce rapaHTMpa TOYHa Ha kpbB (BTU) (Ourypa 4). BpbLLAHe Ha CbAbpXaHue 0T
npo6a cbrnacHo npoLeaypata Ha GonHuuata. enpyBeTkarta (BKNIYMTENHO Bb3AYyX) Ad
5 a. Kato u3non3gate acentuyHa TexHuKa, HaBle3e B MbT Ha TEUHOCTTa, OTCTpaHeTe

2. 3aTBopeTe NMHMATA MEX[Y U3TOYHIKA Ha 0TBOpeTE MNKKa. BaKyyMHaTa enpyBeTKa, npeny a
::Lp; 0866; osaHTz:)Tazqgrg);”ﬁéw?gigfsmﬁemaHe 6. YBeperte ce, ue BCUYKI CBbP3BAHMA AOCTUTHETE 10 MaKCUMANHINA KanauuTer

(a CcTabunHm. 33 HanbABaHe.
CNUpaTenHm KpaHyeTa.
3. TlouncteTe C TAMMOH MACTOTO 3a B3eMaHe . XBaHere C eHa pbKa yCTpoiicTBoTo & Ha"aneT%BaKyyMHaTa enpyserka o
Ha npo6a 6e3 urna VAMP c nomolyTa Ha 32 npexsbpnAHe Ha kpbs VAMP n HENAHIA 0DEM.
Ae3NHOEKTAHT, KaTo Hanpumep CupT MIPUTUCHETE KaHloNlaTa Ha HanbiHeaTa 3abenexka: Ao cpeLyHeTe
unu 6eTauH, B 3aBUCUMOCT OT NpaBuiaTa € poba CIpHIIOBKA pes MACTOTO Ha TPYAHOCTI NPy B3eMaHe Ha npobarta,
Ha bonHuLaTa. MHIKEKTHDaHE 6e3 T Ha YCTPOHCTBOTO npoBepeTe KaTeTbpa 1 KOMN/eKTa
. 32 pexBLpAAte Ha kpbe VAMP. VAMP 33 Bb3MOXHY 3anyLLBaHNA W
3abenexka: He uznon3gaiite aueToH.
r. Mocrasete n3bpaHara BakyymHa OrpaHnyexna.

4. 3a paB3emeTe KpbBHa npoba, n3non3gaiire enpyBeTKa B 0TBopa Ha BTU Taka, ue X. TIOBTOpETe CTBKN A, U €. CbIACHo
KaHiona (onakoBaHa OTAeNHO) 1 CPUHLIOBKA. BbTpeLUHaTa Urna Aa npobue rymexnsa W3IICKBAHWAT 33 M3CTEBAHE Ha KD'DB Ha
BHumanue: He n3non3gaiite urna npe3s AUCK BBPXY BakyyWHaTa EnpyBeTka. navueHTa.

MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npoba. 4. HananeTeﬁsaKyyMHaTa enpyBeTka o 3. (e[ KaTo B3eMeTe NOCTeHaTa
5. Tlpu m3non3gaHe Ha OTAENHO ONaKOBaHa HENAHWA ODEM. npoba, MbPBO OTCTPAHETe BaKyyMHaTa
kaHiona (Ourypa 2): e. [loBToperte CTbNKNT. 1 A. Ciopen, €NnpyBETKa, 1€/} KOETO XBaHETE
3UCKBAHIATA 33 KPbBHO U3CefiBaHe YCTPOIACTBOTO 33 AMPEKTHO U3TErNAHE
a. (nomoLuTa Ha acenTUyHa TeXHMKA Ha naeHTa. VAMP 3a KarionaTa it usgbpnaiite
0TBOpeTe 0MaKOBKATa Ha KaHionaTa. NPaBo HaBbH.
2. (nef kaTo npexBbpAUTe KpbBHaTa npoba ot
6. Mpukpenere Kawonara bpxy us6pana CNPUHLOBKAT BbB BaKyyMHUTE enpyBeTKH, Brumanme: He 3abpraiite kopnyca
CMPUHLIOBKA C HakPaWHIAK T NYEp, U3XBbpIeTe YCTPOIACTBOTO 3@ NPEXBbpAAHE Ha ypeZa 3a AMPEKTHO U3TETNAHE U HE 10
KaTo NOAIPaBHUTE NYEp NIOK HakpaltHilka Ha KpbB VAMP, cnpuHLOBKITE 11 KaHionuTe OTCTPaHsBaIATe € BCe OLLe NpUKpeneHa
Ha Kartonara C/1yep Hakpalthiika Ha CbIMacHo NpaBuiaTa Ha 6onHMLaTa. BakyymHa €npyBeTKa.
CMPUHLOBKATA 11 3aBbPTHUTE, 3a Jia Ce
3acronopu. B3emaHe Ha KpbBHU Npo6u ¢ M3non3BaHe 5. WsxBbpnete yCTpoiiCTBOTO 32 AUPEKTHO
Ha BTOpUA MeTop (METOA 3a UPEKTHO n3rernane VAMP aen ynorpe6a CbrnacHo
6. YBeperte ce, ye 6yTanoto Ha CNpUHL0BKaTa & H3TernAHe) NpaBInaTa Ha 6oNHNLATa.
HaTWCHATO 0 ABHOTO Ha LAUHABPA .
1. W3TerneTe 4OCTaTbYHO KONNUYECTBO KPbB OT 6. (nep kato B3emeTe noutefHaTa npoba,

7. HatucHete KaHionaTta B MACTOTO 3a B3eMaHe MCTAHATa YaCT Ha IMHIATA CTe MACTOTO 32 MOYNCTETE C TAMMOH MACTOTO 32 B3eMaHe Ha
Ha npo6a 6e3 urna VAMP u 7 sapuixre B3eMaHe Ha npoba, 3a ia Ce rapaHTVpa TouHa npo6a, 3a a rapanTvpaTe OTCTPAHABAHETO
HEMOABIKHO B NPOABIKEHIE Ha OKO/IO npoba cbrnacHo npoweaypata Ha bonHuuarta. Ha 0CTaTbYHa KPbB 0T 0TBOPA 3a B3eMaHe
1—2 cekynpm (Ourypa 3). Ha npo6a.

2. 3aTBOpeTe NMHMATA MeXAY N3TOUHMKA Ha
8. cl/ls;s:;eg;&::gﬁxo,qwmmn 06em kpba B VHTPaBEHO3Ha TEYHOCT M MACTOTO 3a B3eMaHe 3a6enexka: He n3nonzBaiite aueToH.
' Ha IpOGW, KaTo 3aBBPTUTE CHOTBETHITE 7. TlpomuiiTe NMHUATA OT OCTaTbYHA KPbB.
3abenexka: AKo cpeLyHeTe TPyAHOCTU Npu CMUPATESTHI KpaHyeTa.
B3eMaHe Ha npobara, npoBepete KateTbpa 3. TlouncreTe C TAMNOH MACTOTO 3@ B3eMaHe Ha 8.~ Msxapnere BCUAKM CTIPHHUOBK W KaKIOnM
komnnekTa VAMP 3a Bb3MOXHM 3anyLuBaHuA 6 C IOMOLLT Ha [Ie3HHKTAHT, KaTo (neg, ynoTpeda B CbOTBETCTBYE C NONUTUKATA
WIW OTpaHUYeHNS., fpo ’ Ha GonHuLiaTa.
Hanpumep CNUpT unm 6eTajuH, B 3aBUCUMOCT

9. KaTo npubpaTe KaHionaTa, u3Bagete 0T NpaBunaTa Ha 6onHMLaTa. ﬂpevnynpexmeuue: NlabopatopHute
CMPUHLOBKaTa/KaHIoNara 0T MACTOTO Ha 3a6enexka: He 13n0138aiiTe aLeToH. CToitHOCTU TPAGBa fa ca B
B3eMaHe Ha npoba upe3 U3gbpnBaHe CbOTBETCTBUE C KNMHUYHUTE NPOABU
NpaBo HABbH. 4. 3a ja B3emeTe KpbBHa npoba, M3non3gaiite Ha naumenTa. lloTBbpAeTe TOUHOCTTA

yCTPOVCTBOTO 33 AMPEKTHO U3TernsHe VAMP. Ha nabopaTopHuTe CTO/HOCT! Mpeau
BHumanwme: He BbpTete cnpuHLoBKaTa npUnaraHe Ha Tepanus.
Mpy N3BaXJAHETO I 0T MACTOTO 3a B3eMaHe BHumanue: He u3nonsgaiite urna npe3s
Ha npoba. MACTOTO 3 B3eMaHe Ha npoba. PyTMHHa noAApbKKa

10. Cnep kaTo B3emeTe nocnesiHata npoba, a. Karo uanon3gate acentuyHa TexHuKa, Tbil KaTo KOHQUrYpALMUTE Ha KOMMNIEKTa U

noyucreTe MACTOTO 3a B3€MdHe Ha np06a, 3a 0TBOpETE NAlKa. npoveAypuTe ce pa3nnyaBat B 3aBUCUMOCT OT
a rapaHTVpaTe OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbYHa
(8O TB0g 3 3wt oG 6. Yoeperece eramonsmaecabumo (LR B
3aTerHata KbM TANOTO Ha YCTPOACTBOTO
3abenexka: He uznon3gaiite aueToH. 33 IMPEKTHO M3TernaHe. OMIPEAENN TOUHITE NPaitna U MPOLERYPH.

11. OTBOpeTe CbOTBETHNUTE CIUPATENHN KpaHueTa B. [03ULMOHMpaliTe MACTOTO 3a B3eMaHe Ha Undopmauua 3a 6esonacHocr
1 NPOMUIATE IMHNATA OT 0CTaTbYHA KPbB. npoba Taka, Ye Aa e OpUeHTMPAHO Harope. npu u3cneABaHe C MarHUTHO-

12. J13XBbpReTe BCUUKY CTPUHLIOBKI 1 KaHIONM r. BbBegere KaHionata T ypefa 3a pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

ulel ynotpe6a B CbOTBETCTBME C MOAUTIKATA
Ha 6onHuLaTa.

JVPEKTHO U3TernAHe B MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobu (Ourypa 5).

A. TlocrageTe u36paHaTta BakyyMHa enpyBeTka
B OTBOPEHMA Kpail Ha yCTPOICTBOTO 3a
anpektHo usternaxe VAMP u HaTucHeTe,

38

MR | Besonacno npu MR

3aTBOpeHaTa C1CTeMa 33 B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP e 6e3onactqa npu MP.



Mpepna3Ha mapka: (neagaiite ycnoBuATa

3a 6e30MacHo ckaHUpaHe 3a BCMUKK
NpUHAANEXHOCTH (Hanp. TpaHCAKocepH 3a
e/iHOKpaTHa ynoTpeba unu TpaHCACepH 3a
MHOTOKpaTHa ynotpeba), KOUTo ca (Bbp3aHH CbC
3aTBOPEHaTa CUCTEMA 32 B3eMaHe Ha KPbBHY
npo6u VAMP. Ako cbcToaHueTo , bezonacHo npu
MR 33 npuHaaneXHOCTUTE He e U3BECTHO, TPAOBA
Ja ce npueMe, ye Te a HebesonacHu npu MR 1 He
TpA6Ba Aa ce fonycka Aa Haenu3at B MR cpega.

Kak ce pocraBsa

AKo onakoBKaTa e HemoBpe/ieHa Ui HeOTBOPEHa,
CHABPKAHMETO Il € CTEPUHO 1 MHTAT Ha
TEYHOCTTa e HenuporeHeH. He u3non3gaiie,

aKo 0MaKoBKaTa e 0TBOPEHa U NOBPeeHa.

He crepunu3upaiite noBTOpHo.

(bXxpaHeHue

[la ce cbxpaHsiBa Ha XIaHo, CyXo MACTO.

OrpaHuyeHue 3a Temnepatypara: 0 °C— 40 °C

OrpaHuyeHue 3a BnaxHoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNaXKHOCT

Cpok Ha rogHocT

[TpenopbuuTeNHUAT CPOK Ha FO[HOCT e 0THenA3aH
Ha BCAKa onakoBka. [0BTOPHOTO CTepunn3upaxe
HAMa 1 YABKM CPOKA Ha TOAHOCT Ha TO3
MPOAYKT.

TexHuyecka nomouy

3a TeXHMYeCKa NOMOLL Ce CBBPKeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.

N3xBbpnsHe

(nep KOHTAKT C NaweHTa TpeTupaiite
YCTPOIACTBOTO KaTo 61ONOrUYHO ONACeH OTNAAbK.

|/|3XB'pr'IETE CbINACHO NOAUTHKATA Ha NeyebHOTO
3aBe/ieHne N MecTHuTe pasnopenﬁm.

LienuTe, cneuudukaLuuTe 1 HaNMYHOCTTa
Ha MoZieNATe NOANEXaT Ha NpomsHa 6e3
yBeZOMAEHMe.

HanpaBeTe (NpaBKa cnereHpara Ha
CMMBOJIUTE B KPasd Ha TO3M flOKYMEHT.

"pOAyKT'bT, 0603HaueH C TO3U CUMBON:

STERILE [ EO

e (Tepunu3upaH ceTuneHoB OKCUA.

Wnu npopyKTBT, 0603HaYEH € TO3M CUMBON:

STERILE | R |

e cTepunu3npaH ¢ o6nbyBaHe.

Romana

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP

cu port de prelevare fara ac

/

Proximal
(cdtre pacient)

V1037

Port de prelevare

Figura1

Distal

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosinta

Pentru figurile 2 - 5, consultati
paginile 61 pana la 64.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,
avertismentele si precautiile inainte de a utiliza
sistemul inchis de prelevare a probelor

de sange VAMP.

Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sénge
VAMP de la Edwards Lifesciences ofera o metoda
sigura si convenabila de recoltare a probelor de

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizata si VAMP sunt mdrci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.

sange. Sistemul VAMP este proiectat pentru a

fi utilizat cu traductoare de presiune de unica
folosintd si reutilizabile si pentru conectarea la
catetere venoase centrale si la catetere arteriale.
Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange VAMP
este utilizat pentru recoltarea si pastrarea pe linie a
sangelui heparinizat provenit din cateter sau canula,
permitand recoltarea de mostre de sange nediluat
dintr-un port de prelevare pe linie. La terminarea
recoltarii de probe, amestecul de heparina si sange
este reperfuzat in corpul pacientului pentru a reducere
pierderea de lichid suferitd.

Indicatii
A se utiliza numai pentru recoltarea de sange.

Sistemul de prelevare a probelor de sange este
indicat pentru utilizare la pacientii care necesita
recoltare periodica de probe de sange din catetere
arteriale i catetere venoase centrale, inclusiv

din catetere centrale inserate periferic si catetere
venoase centrale care sunt atasate la linii de
monitorizare a presiunii.
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Contraindicatii

>

A nu se folosi fard un dispozitiv de spalare sau un
dispozitiv de control al debitului atasat, cand este
utilizat pentru aplicatii arteriale.

Nu existd nicio contraindicatie absolutd cand este
utilizat pentru aplicatii venoase.

Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv de unica
folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza
acest dispozitiv. Nu exista date care sa
confirme ca dispozitivul va continua sa
fie steril, non pirogen si functional dupa
reprocesare.

Instructiuni de utilizare

Atentie: utilizarea de lipide cu sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP poate
compromite integritatea produsului.




Echipament

1. Dispozitiv de spdlare sau dispozitiv de control
al debitului (debit de maximum 4 ml/h).

2. Traductor de presiune de unica folosintd sau
reutilizabil, dupd caz.

3. Sistem inchis de prelevare a probelor de sénge
VAMP cu port de prelevare fard ac.

Configurare

1. Utilizand o tehnicd aseptica, scoateti trusa
VAMP din ambalajul steril.

2. Conectati capatul distal cu conectorul
Luer Lock mama la robinetul de inchidere al
traductorului de unicd folosinta sau la calota
traductorului reutilizabil. Asigurati-vd cd toate
conexiunile sunt sigure.

3. Dacd traductorul este conectat, alimentati
cu solutie de spdlare mai intdi prin traductor,
urmata de evacuare prin portul de aerisire al
traductorului, in conformitate cu instructiunile
de utilizare a traductorului.

4. Inlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
laterale ale robinetelor de inchidere cu capace
fard orificii.

5. Asigurati un flux lent de solutie de spalare care
sd treacd prin trusa VAMP.

Atentie: eliminafi toate bulele de aer pentru
a reduce riscul de embolie gazoasa.

6. Dacd utilizati un traductor, montati-l fie pe
corpul pacientului, in conformitate cu procedura
spitalului, fie pe un suport de perfuziii.v.,
folosind pensa clamp si suportul adecvate.

7. Presurizati punga cu solutie perfuzabild.
Debitul va varia in functie de presiune de-a
lungul dispozitivului de spalare.

8. Folosind conectorul Luer Lock tatd, conectati
ferm capatul proximal al trusei la cateterul
preumplut (Figura 1).

9. Dacd este necesar, aducefi la zero si calibrati
traductorul in conformitate cu instructiunile
firmei producdtoare a acestuia.

Prelevarea probelor de sange de la
portul de prelevare fara ac VAMP

Chiar dacd pentru recoltarea probelor se poate
folosi 0 gama largd de tehnici, punem la dispozitia
medicului urmatoarele indicatii, in scop orientativ:

Pentru prelevarea de probe de sange de la portul
de prelevare fara ac VAMP pot i folosite doud
metode. Prima metoda utilizeaza o seringd de
prelevare cu canuld fara ac VAMP. A doua metodsd,
prelevarea directa de la linia de acces, utilizeazd o
unitate de prelevare directa VAMP cu o canuld fard
ac VAMP integrata.

Prelevarea probelor de sange utilizind prima
metoda (seringa si canula)

1. Prelevati o cantitate suficientd de sange din
sectiunea distald a liniei, dincolo de portul
de prelevare, pentru a asigura o proba valida
conform procedurii spitalului.

2. Inchideti linia dintre sursa de fluid de
perfuzie i.v. i portul de prelevare, rotind
robinetele de inchidere corespunzatoare.

3. Stergeti portul de prelevare fard ac VAMP
cu un tampon de vatd imbibat intr-o solutie

dezinfectantd, cum ar fi alcool sau betadind,
in functie de politica spitalului.

Nota: nu folositi acetond.

Pentru a recolta o proba de sange, utilizati
0 canuld (ambalatd separat) si o seringd.

Atentie: nu folositi un ac la portul de prelevare.
Utilizénd o canuld ambalatd separat (Figura 2):

a. Utilizand o tehnica asepticd, deschideti
ambalajul canulei.

b. Atasati canula la seringa cu varf Luer
selectatd, aliniind capdtul cu sistem Luer Lock
al canulei cu varful Luer al seringii si rdsucind
pand cand se fixeaza in sigurantd.

Asigurati-vd cd pistonul seringii este apdsat
pana la capat in rezervorul seringii.

Impingeti canula in portul de prelevare
fdra ac VAMP si tineti-o nemiscatd timp de
aproximativ 1- 2 secunde (Figura 3).

Recoltati volumul de sange necesar in seringd.

Nota: dacd intdmpinati dificultati la
prelevarea probei, verificati cateterul si
trusa VAMP pentru ca acestea sa nu prezinte
ocluziuni sau restricfii.

Tinand canula, scoateti seringa si canula din
portul de prelevare extragandu-le drept.

Atentie: nu extrageti seringa de la portul
de prelevare prin rasucire.

. Dupd prelevarea ultimei probe, curdtati portul

de prelevare cu un tampon de vatd, pentrua
asigura inldturarea excesului de sdnge ramas
pe portul de prelevare.

Nota: nu folositi acetond.

. Deschideti robinetele de inchidere

corespunzdtoare si spalati linia, indepartand
sangele rezidual.

. Eliminati la deseuri toate seringile i canulele

dupa utilizare, in conformitate cu politica
spitalului.

Transferarea probelor de sange

1.

Pentru a transfera proba de sange din seringa
in tuburile vidate, utilizati unitatea pentru
transferarea sangelui (UTS) (Figura 4).

a. Utilizand o tehnica asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b. Asigurati-vd cd toate legdturile sunt etanse.

¢ Tinetiintr-o ménd unitatea de transfer al
sangelui VAMP si impingeti canula de la
seringa continand mostra de sange prin
portul de injectare fard ac al unitatii de
transfer al sangelui VAMP.

d. Introduceti tubul vidat ales in deschizdtura
unitdtii UTS pand cand acul intern

perforeaza discul de cauciuc al tubului vidat.

e. Umpleti tubul cu volumul dorit.

f. Repetati pasii d. si e. conform cerintelor
specifice pentru analizele sangelui
pacientului.

Dupa transferul probei de sange din seringa
in tuburile vidate, eliminati la deseuri unitatea
pentru transferul sangelui VAMP, seringile si
canulele in conformitate cu politica spitalului.
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Prelevarea probelor de sange utilizind a
doua metoda (metoda de prelevare directd)

Prelevati o cantitate suficientd de sange din
sectiunea distald a liniei, dincolo de portul
de prelevare, pentru a asigura o proba valida
conform procedurii spitalului.

2. Inchideti linia dintre sursa de fluid de

perfuzie i.v. si portul de prelevare, rotind
robinetele de inchidere corespunzatoare.

Stergeti portul de prelevare cu un tampon de
vatd imbibat intr-o solutie dezinfectantd, cum
arfi alcool sau betadind, in functie de politica
spitalului.

Nota: nu folositi acetond.

Pentru a preleva o probd de sange, utilizati
unitatea de prelevare directd VAMP.

Atentie: nu folositi un acla portul de prelevare.

a. Utilizand o tehnicd asepticd, dezlipifi
punga pentru a o deschide.

b. Verificati canula si asigurati-va ca este fixata
ferm la carcasa pentru prelevare directd.

¢. Pozitionati portul de prelevare astfel incat
acesta sd fie orientat in sus.

d. Impingeti canula de pe unitatea pentru
prelevare directd in portul de prelevare
(Figura 5).

e. Introduceti tubul vidat ales in capatul
deschis al unitdtii de prelevare directa
VAMP siimpingeti pand cdnd acul intern
al unitatii pentru recoltare directa VAMP
perforeazd discul de cauciuc al tubului vidat.

Atentie: pentru a preveni refularea
continutului din tubul vidat (inclusiv a
aerului) si patrunderea acestuia pe calea
fluidului, indepdrtati tubul vidat inainte
de a-l umple la capacitate maximd.

f. Umpleti tubul vidat cu volumul dorit.

Nota: dacd intampinati dificultati la
prelevarea probei, verificati cateterul
si trusa VAMP pentru ca acestea sd nu
prezinte ocluziuni sau restricii.

g. Repetati pasii . si f. in conformitate
cu necesitdtile de analizare a sangelui
pacientului.

h. Dupa recoltarea ultimei probe, mai intdi
indepartati tubul vidat, apoi prindeti
unitatea pentru prelevare directa VAMP
tinand de canuld si extrageti drept.

Atentie: nu rdsuciti carcasa unitdtii pentru
prelevare directa si nu o indepartati cand
tubul vidat este incd atasat la aceasta.

Dupd utilizare, eliminati la deseuri unitatea
de prelevare directd VAMP in conformitate
cu politica spitalului.

Dupa prelevarea ultimei probe, curatati portul
de prelevare cu un tampon de vata, pentru a
asigura inldturarea excesului de sange ramas
pe portul de prelevare.

Nota: nu folositi acetond.
Spalati linia si indepdrtati sangele rezidual.

Eliminati la deseuri toate seringile si canulele
dupa utilizare, in conformitate cu politica
spitalului.



Avertisment: valorile de laborator
trebuie sa se coreleze cu manifestarile
clinice ale pacientului. Verificati
acuratetea valorilor de laborator, inainte
de a institui terapia.

intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
in functie de preferintele spitalului, acestuia i
revine responsabilitatea de a stabili politicile si
procedurile exacte.

Informatii privind sigurantain
mediul IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este sigur pentru utilizarea la IRM.

Precautie: respectati conditiile de sigurantd a
scanarii pentru orice dispozitiv accesoriu (de ex.
traductoarele de unicd folosintd sau traductoarele
reutilizabile) conectat la sistemul inchis de
prelevare a probelor de singe VAMP. Cand
conditiile privind siguranta in utilizarea la IRM
ale dispozitivelor accesorii nu sunt cunoscute,

presupuneti cd sunt de tip ,Incompatibil IRM” si nu
permiteti patrunderea acestora in mediul RM.

Mod de furnizare

Continutul este steril, iar calea fluidului este

non pirogena dacd ambalajul nu este deschis sau
deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.
Limitd de temperaturd: 0 °C- 40 °C
Limitd de umiditate: 5% - 90% UR
Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu

prelungeste durata de valabilitate a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Eliminarea la deseuri

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
ca fiind un degeu cu risc biologic. Eliminati la
deseuri dispozitivul conform politicii spitalului si
reglementadrilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

STERILE | EO

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarta
simbolul:

STERILE | R

a fost sterilizat prin iradiere.

Suletud vereproovivétusiisteem VAMP

noelata proovivotukohaga

/

Proksimaalne
(patsiendipoolne)

V1037

Proovivdtukoht

Joonis 1

Distaalne

Kasutusjuhend

Moeldud tihekordseks
kasutuseks
Jooniseid 2 kuni 5 vt [k 61 kuni 64.

Enne suletud vereproovivdtusiisteemi
VAMP kasutamist lugege hoolikalt Iabi kbik
kasutusjuhendid, hoiatused ja ettevaatusabindud.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stiliseeritud E-logo ja VAMP on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivotusiisteem VAMP pakub vereproovide
votmiseks turvalist ja mugavat meetodit. Siisteem
VAMP on mdeldud kasutamiseks iihekordselt
kasutatavate rohuanduritega ja iihendamiseks
tsentraal- ning arteriaalkateetritega. Suletud
vereproovivotusiisteemi VAMP kasutatakse
voolikusiseselt kateetrist vdi kandiilist
hepariniseeritud vere votmiseks ja sailitamiseks,
mis vdimaldab voolikuga proovivtukohast saada
lahjendamata vereproove. Pdrast vereanaliiiisi
vdtmist reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus
patsienti, et vahendada tema vedelikukaotust.
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Naidustused
Kasutada ainult verevotmiseks.

See vereproovivotusiisteem on ette nahtud
kasutamiseks patsientide suhtes, kes vajavad
korrapdrast vereproovide votmist arteriaalsetest
ja tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt
sisestatud tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest
venoossetest kateetritest), mis on kinnitatud
rohujalgimisvoolikute kiilge.

Vastundidustused

Arteriaalsete rakenduste korral ei tohi
kasutada ilma iihendatud loputus- voi
voolukontrollimisseadmeta.




Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette ndhtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks.
Rrge steriliseerige seadet uuesti ega
kasutage seda korduvalt. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade on parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne
ja funktsionaalne.

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP vdib rikkuda
toote terviklikkust.

Seadmestik

1. Loputusseade vdi voolukontrolli seade (max
voolukiirusega 4 ml tunnis).

2. Soovi korral iihe- vdi mitmekordselt kasutatav
rohuandur.

3. Suletud vereproovivétusiisteem VAMP
ndelata proovivdtukohaga.

Paigaldamine

1. Eemaldage komplekt VAMP aseptilist tehnikat
kasutades steriilsest pakendist.

2. Kinnitage distaalne ots haarava Luer-
liitmikuga iihekordselt kasutatava voi
kordukasutatava anduri kupli iihekordse
anduri andurikraani kiilge. Veenduge, et kdik
iihendused oleks kindlalt kinni.

3. Kuiandur on voolikus, juhtige loputuslahus
esmalt Iabi anduri ja seejdrel anduri juhiste
jargi labi anduri ventilatsiooniava.

4. Asendage koik kraanide kiilgkanalite
dhuavadega korgid dhuavadeta korkidega.

5. Viige loputuslahus aeglaselt Iabi komplekti
VAMP.

Ettevaatust! Ohkemboolia tekkeriski
vdhendamiseks eemaldage kdik shumullid.

6. Anduri kasutamisel kinnitage see haigla
protseduuride kohaselt patsiendi voi
infusioonististeemi statiivi kiilge, kasutades
sobivat klambrit ja hoidikut.

7. Survestage infusioonisiisteemi lahuse kott.
Vooluhulk muutub vastavalt loputusseadme
rohule.

8. Uhendage komplekti proksimaalne ots tihedalt
eeltdidetud kateetri haaratava Luer-lukuga
(joonis 1).

9. Vajadusel nullige ja kalibreerige andur
vastavalt anduri tootja juhistele.

Vereproovide votmine noelata
proovivotukohtast VAMP

Kuigi proovide votmiseks vdib kasutada mitmeid
tehnikaid, on jargmised suunised arstile abiks.

Noelata proovivotukohast VAMP saab vereproove
vdtta kahel meetodil. Esimene meetod kasutab
proovivétu siistalt ndelata kaniiiiliga VAMP.

Teise meetodi — otsese voolikukaudse proovivdtu
korral kasutatakse otseimuseadet VAMP, millel on
integreeritud noelata kaniiiil VAMP.

Vereproovide votmine esimese meetodiga
(siistal ja kaniiiil)

1. Tommake piisav kogus verd vooliku
distaalsest otsast proovivdtukohast modda,
et tagada tapne proovivott vastavalt haigla
protseduuridele.

2. Sulgege vooli infusioonivedelikuallika ja
proovivdtukoha vahel, pddrates digeid kraane.

3. Tupsutage ndelata proovivdtukohta VAMP
desinfektandiga (alkohol vdi betadiin) haiglas
ettenahtud reeglite jargi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

4. Kasutage vereproovi vdtmiseks kaniidli (eraldi
pakendis) ja siistalt.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivétukohal
siistlandela.

5. Eraldi pakendatud kaniiiili kasutamine
(joonis 2).

a. Avage kaniiili pakend, kasutades aseptilist
tehnikat.

b. Kinnitage kaniiil valitud Luer-otsaga
siistlale, joondades kantiiiili Luer-luku
siistla Luer-otsaga ning pdorates, kuni see
on kindlalt paigas.

6. Veenduge, et siistla kolb on liikatud siistla
toru pohja.

7. Liikake kaniiiil ndelata proovivotukohta VAMP
ja hoidke umbes 1 kuni 2 sekundit paigal
(joonis 3).

8. Tommake vajalik kogus verd siistlasse.

Markus. Kui proovi votmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja ettevotte
komplekti VAMP véimalike ummistuste voi
takistuste suhtes.

9. Hoides kaniiiili, eemaldage siistal/kaniiiil
proovivotukohast, tommates need otse valja.

Ettevaatust! Arge vidnake siistalt
proovivotukohast valja.

10. Kui viimane analiiiis on véetud,
puhastage proovivtukoht, et eemaldada
proovivdtukanalist verejadgid.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

11. Avage diged kraanid ja loputage voolik
verejaakidest puhtaks.

12. Korvaldage kdik siistlad ja kantiiiilid parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Vereproovide kandmine

1. Vereproovi siistlast vaakumkatsutitesse
kandmiseks kasutage vereiilekandeseadet
(BTU) (joonis 4).

a. Avage kott aseptilist tehnikat kasutades.

b. Veenduge, et kdik iihendused on tugevalt
kinni.

¢. Hoidke iihe kdega vereiilekandeseadet
VAMP ja liikake kaniiiil prooviga tdidetud

siistlal labi vereiilekandeseadme VAMP
noelata siistekoha.

d. Sisestage valitud vaakumkatsuti BTU
avasse, kuni sisemine nel on labistanud
vaakumkatsuti kummiketta.
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e. Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

f.  Korrake samme d ja e vastavalt patsiendi
vere analiilisimise vajadustele.

2. Visake vereiilekandeseade VAMP, siistlad
ja kaniidilid parast vereproovi kandmist
siistlast vaakumkatsutitesse haigla
eeskirjade kohaselt dra.

Vereproovide vétmine teise meetodiga
(otseimu meetod)

1. Tommake piisav kogus verd vooliku
distaalsest otsast proovivdtukohast médda,
et tagada tdpne proovivdtt vastavalt haigla
protseduuridele.

2. Sulgege vooli infusioonivedelikuallika ja
proovivdtukoha vahel, pdorates digeid kraane.

3. Puhastage proovivdtukoht desinfitseeriva
ainega, nt alkoholi vdi betadiiniga (haigla
eeskirjade jdrgi).

Markus. Arge kasutage atsetooni.

4. Vereproovi vdtmiseks kasutage seadme VAMP
otseimu seadet.

Ettevaatust! Arge kasutage proovivitukohal
siistlandela.

a.  Avage kott aseptilist tehnikat kasutades.

b. Veenduge, et kaniiiil on kindlalt
otseimuseadme korpuse kiilge kinnitatud.

¢. Asetage proovivotukoht pealispinnaga
iilespoole.

d. Suruge otsese verevotu anuma kaniiil
proovivtukohta (joonis 5).

e. Sisestage valitud vaakumkatsuti
otseimuseadme VAMP avatud otsast sisse
ja suruge, kuni otseimuseadme VAMP
sisemine ndel labistab vaakumkatsuti
kummist katte.

Ettevaatust! Vaakumkatsuti sisu
(sealhulgas 6hu) vedelikuteele tagasivoolu
valtimiseks eemaldage vaakumkatsuti
enne maksimaalse tditmismahu
saavutamist.

f.  Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

Markus. Kui proovi vdtmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja
ettevotte komplekti VAMP vdimalike
ummistuste voi takistuste suhtes.

g. Korrake samme e ja f patsiendi vere
analiiiisimise vajaduse jargi.

h.  Kui viimane proov on vdetud, eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ja seejarel haarake
otseimuseadme VAMP kaniiiilist ning
tommake see otse vilja.

Ettevaatust! Arge vidnake
otseimuseadme korpust ega eemaldage
seda, kui vaakumkatsuti on veel
kinnitatud.

5. Visake otseimuseade VAMP haigla eeskirjade
jargi ara.
6. Kui viimane analiiiis on vdetud,

puhastage proovivotukoht, et eemaldada
proovivdtukanalist liigne veri.

Markus. Arge kasutage atsetooni.



7. Loputage voolik verejaakidest puhtaks.

8. Korvaldage koik siistlad ja kaniiilid parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Hoiatus. Laborivaartused peaksid olema
korrelatsioonis patsiendi kliiniliste
ilmingutega. Kontrollige laborivaartusi
enne ravi kohaldamist.

Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tépsete
reeglite ning protseduuride madramine haigla
enda kohustus.

MRT ohutusteave
MR | Ohutu magqetresonants-
tomorgraafias

Suletud vereproovivgtusiisteem VAMP on
magnetresonantstomograafias ohutu.

Ettevaatusabindu. Jargige ohutu skannimise
tingimusi iga lisaseadme (nt iihekordselt
kasutatava vdi korduskasutatava anduri)

korral, mis on iihendatud suletud
vereproovivtusiisteemiga VAMP. Kui pole teada,

kas lisaseadmed on magnetresonantstomograafias
kasutamiseks ohutud, loetakse need ohtlikuks ja
neid ei tohi lasta MRI keskkonda.

Tarnimine

Kahjustamata vdi avamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikuteed mittepiirogeensed. Arge kasutage,
kui pakend on avatud vi kahjustatud. Mitte
korduvalt steriliseerida.

Sailitamine

Sdilitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C
Niiskuspiirang: suhteline Shuniiskus 5-90%
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale
pakendile. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote
sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril
+358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Kasutuselt
kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke
maadruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus vivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi lopust.

Siimboliga

STERILE | EO

toodet on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Teise voimalusena on siimboliga

STERILE | R

toodet steriliseeritud kiirgusega.

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema

su neadatine méginiy émimo vieta

ryi

/

Proksimalinis galas
(i pacienta)

V1037

V/4

o

Méginiy émimo vieta

1 pav.

Distalinis galas

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam
naudojimui
Apie 2-5 pav. Zr. 6164 psl.

Prie$ naudodami uzdara kraujo méginiy émimo
sistema VAMP, atidziai perskaitykite visas
naudojimo instrukcijas, jspéjimus ir atsargumo
priemones.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotos E raidés logotipas ir VAMP
yra ,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra atitinkamy savininky nuosavybeé.

Aprasas

,Edwards Lifesciences” VAMP uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu
ir patogiu budu imti kraujo méginius. VAMP
sistema skirta naudoti su visais vienkartiniais ir
daugkartiniais spaudimo keitikliais bei yra skirta
jungti prie centrinés linijos ir arteriniy kateteriy.
Uzdara kraujo méginiy émimo sistema VAMP
naudojama heparinizuotam kraujo méginiui i$
linijoje esancio kateterio arba kaniulés jtraukti

ir sulaikyti, kad i$ linijos méginiy émimo vietos
bty galima paimti neatskiestus kraujo méginius.
Jtraukus méginj, sumaidytas heparino ir kraujo
tirpalas vél infuzuojamas j paciento organizma,
kad baty sumazintas skysciy praradimas.
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Indikacijos
Skirta tik kraujui imti.

Kraujo méginiy émimo sistemos paskirtis — naudoti
pacientams, kuriems reikia periodikai imti kraujo
méginius i$ arteriniy ir centrinés linijos kateteriy,
jskaitant periferiSkai jvestus centrinius kateterius

ir centrinés venos kateterius, kurie prijungti prie
spaudimo stebéjimo linijy.

Kontraindikacijos

Kai sistema naudojama arteriniam kraujui imti,
negalima naudoti be prijungto plovimo arba
tékmés reguliavimo jtaiso.

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant
veniniam kraujui imti.



Ispéjimai

Sis jtaisas yra sukurtas, skirtas ir

tiekiamas naudoti tik vieng karta. Sio
prietaiso nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniSkuma ir
funkcionaluma pakartotinai juos apdorojus.

Naudojimo instrukcijos

Perspéjimas. Su uzdara kraujo méginiy émimo
sistema VAMP naudojant lipidus, gali suprastéti
gaminio vientisumas.

Jranga

1. Plovimo arba tékmés reguliavimo prietaisas
(didziausias debitas 4 ml/h).

2. Vienkartinis arba daugkartinis slégio keitiklis,
jeigu reikia.

3. VAMP uZzdara kraujo méginiy émimo sistema
su neadatine méginiy émimo vieta.

Paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, iSimkite
VAMP rinkinj i$ sterilios pakuotés.

2. Distalinj gala su lizdine Luerio jungtimi
prijunkite prie keitiklio ¢iaupo, esancio
ant vienkartinio keitiklio ar pakartotinai
naudojamo keitiklio kupolo. Jsitikinkite, ar
Visos jungtys tvirtai sujungtos.

3. Jeigu linijoje prijungtas keitiklis, plovimo
tirpala pirmiausia paleiskite per keitiklj ir j iSore
pro keitiklio ventiliacine anga, kaip nurodyta
keitiklio instrukcijose.

4. Visus Ciaupo Soniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

5. I31éto leiskite plaunamajj tirpala, kad
uzpildytuméte VAMP rinkinj.

Perspéjimas. Pasalinkite visus oro
burbuliukus, kad sumazZintuméte
oro embolijos rizikg.

6. Jei naudojate keitiklj, jj pagal ligoninés
numatytg procediirg uzdékite ant paciento
kiino arba tinkamu verZikliu ar laikikliu
pritvirtinkite prie IV stovo.

7. Suslékite IV tirpalo maiel;. Debitas priklausys
nuo slégio plovimo jtaise.

8. Rinkinio proksimalinj gal3 su kistukine Luerio
jungtimi tvirtai prijunkite prie i$ anksto
pripildyto kateterio (1 pav.).

9. Jeigu reikia, nustatykite nuline keitiklio padétj
ir sukalibruokite jj vadovaudamiesi keitiklio
gamintojo instrukcijomis.

Kraujo méginiy émimas per VAMP
neadatine méginiy émimo vieta

Nors galima naudoti jvairius méginiy émimo
metodus, toliau pateikiamos gairés, kurias
gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

Kraujo méginius per VAMP neadating méginiy
émimo vieta galima imti dviem badais. Taikant
pirmajj bida, naudojamas méginiy émimo
Svirkstas su VAMP neadatine kaniule. Taikant
antrajj buda, kai méginys imamas tiesiogiai i3
linijos, naudojamas VAMP tiesioginio jtraukimo
jtaisas su integruota VAMP neadatine kaniule.

Kraujo méginiy émimas pirmuoju biidu
(su Svirkstu ir kaniule)

1. Paimkite pakankama kiekj kraujo i$ distalinés
linijos dalies per méginiy émimo vieta, kad
kruopsciai paimtuméte méginj pagal ligoninés
procedirg.

2. Uzdarykite linij tarp IV skyscio $altinio ir méginiy
émimo vietos pasukdami atitinkamus Ciaupus.

3. Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz., alkoholiu arba
betadinu, sudrékintu tamponu nuvalykite
VAMP neadating méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

4. Norédami paimti kraujo méginj, naudokite
kaniule (supakuota atskirai) ir Svirkta.

Perspéjimas. Per méginiy émimo vieta
nenaudokite adatos.

5. Atskirai supakuotos kaniulés naudojimas (2 pav.):

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atidarykite kaniulés pakuote.

b. UZdékite kaniule ant pasirinkto $virksto
su Luerio antgaliu, sulygiuodami kaniulés
Luerio jungtj su 3virksto Luerio antgaliu ir
sukdami, kol prisitvirtins.

6. Patikrinkite, ar virksto stimoklis yra
nuspaustas iki Svirkto cilindro dugno.

7. |stumkite kaniule j VAMP neadating méginiy
émimo vietg ir palaikykite jstumta mazdaug
1-2 sekundes (3 pav.).

8. | 3virksta jtraukite reikiama kiekj kraujo.

Pastaba. Jei méginys néra sklandZiai
jtraukiamas, jtraukiamas, patikrinkite, ar
kateteris ir VAMP rinkinys néra uzsikimse arba
suvarzyti.

9. Laikydami uz kaniulés ir tiesiai traukdami,
iStraukite Svirksta / kaniule iS méginiy émimo
vietos.

Perspéjimas. Nesukite Svirksto traukdami i
méginiy émimo vietos.

10. Paéme paskutinj méginj, tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta, kad pasalintuméte ant
méginiy émimo angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

—_
—_

. Atidarykite atitinkamus ¢iaupus ir iSplaukite
linijoje likusj krauja.

12. Panaudotus Svirkstus ir kaniules iSmeskite,

kaip nurodyta ligoninés nuostatuose.

Kraujo méginiy pernesimas

1. Kraujo méginio pernesimui is virksto j
vakuuminius vamzdelius naudokite kraujo
pernesimo jtaisa (BTU) (4 pav.).

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite maiselj.

b. Jsitikinkite, kad visos jungtys yra tvirtai
sujungtos.

¢. Vienoje rankoje laikykite VAMP kraujo
pernesimo jtaisg ir jstumkite ant pripildyto
méginio SvirkSto uzdéta kaniule j VAMP
kraujo pernesimo jtaiso neadatine
j3virkStimo vieta.
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d. Stumkite pasirinkta vakuuminj mégintuvelj
jBTU anga, kol vidiné adata perdurs guminj
vakuuminio mégintuvélio diska.

e. Pripildykite vakuuminj mégintuvélj iki
norimo tario.

f.  Pakartokite d. ir e. Zingsnius
vadovaudamiesi paciento kraujo tyrimo
reikalavimais.

Pernese kraujo méginj is Svirksto j vakuuminius
mégintuvélius, isSmeskite VAMP kraujo
pernesimo jtaisa, Svirkstus ir kaniules pagal
ligoninés nuostatus.

Kraujo méginiy émimas antruoju (tiesioginio
jtraukimo) budu

1.

Paimkite pakankama kiekj kraujo i$ distalinés
linijos dalies per méginiy émimo vieta, kad
kruopsciai paimtuméte méginj pagal ligoninés
procedira.

Uzdarykite linija tarp IV skyscio Saltinio ir
méginiy émimo vietos pasukdami atitinkamus
Giaupus.

Dezinfekavimo priemone (atsizvelgdami j
ligoninés protokolg, spiritu arba betadinu)
nuvalykite méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami VAMP
tiesioginio jtraukimo jtaisa.

Perspéjimas. Per méginiy émimo vieta
nenaudokite adatos.

a. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
atlupdami atidarykite maiselj.

b. Jsitikinkite, ar kaniulé yra tvirtai uzdéta ant
tiesioginio jtraukimo jtaiso korpuso.

¢. Nukreipkite méginiy émimo vietg j virsy.

d. Stumkite tiesioginio jtraukimo jtaiso
kaniule j méginiy émimo vietg (5 pav.).

e. Jkiskite pasirinkta vakuuminj mégintuvélj
j VAMP tiesioginio jtraukimo jtaiso
atvirg galg ir stumkite, kol vidiné VAMP
tiesioginio jtraukimo jtaiso adata pradurs
vakuuminio mégintuvélio gumine
membrana.

Perspéjimas. Norédami iSvengti, kad
vakuuminio mégintuvélio turinio (jskaitant
or3) atgalinis srautas nepatekty j skyscio
kelia, iSimkite vakuuminj mégintuvélj
anksciau, nei bus pasiektas didZiausias
uzpildymo taris.

f.  Pripildykite vakuuminj mégintuvélj iki
norimo tario.

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris
ir VAMP rinkinys néra uzsikim3e arba

suvarzyti.

g. Atsizvelgdami j paciento kraujo tyrimo
reikalavimus, kartokite e. ir f. veiksmus.

h.  Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuvélj, tada
suimkite VAMP tiesioginio jtraukimo jtaisa
uz kaniulés ir tiesiai iStraukite.
Perspéjimas. Nesukite tiesioginio jtraukimo
jtaiso korpuso ir netraukite, kol vis dar
prijungtas vakuuminis mégintuvélis.



5. Imeskite panaudota VAMP tiesioginio
jtraukimo jtais pagal ligoninés nuostatus.

6. Paéme paskutinj méginj, tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta, kad pasalintuméte ant
méginiy émimo angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.
7. I3plaukite linijoje likusj krauja.

8. Panaudotus Svirkstus ir kaniules iSmeskite,
kaip nurodyta ligoninés nuostatuose.

Ispéjimas. Laboratorijos reikSmés turi

Prie$ pradédami terapija patikrinkite
laboratorijos reik$miy tiksluma.

|prastiné prieziura
Kadangi rinkinio konfigtiracija ir procediiras pasirenka
ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir procediras.

MRT saugos informacija

MR | MR saugus

Uzdarg kraujo méginiy émimo sistema VAMP
saugu naudoti MR aplinkoje.

Atsargumo priemoné. Laikykités saugaus bet
kokiy kaip priedy naudojamy jrenginiy (pvz.,
vienkartiniy davikliy arba daugkartiniy davikliy),
prijungty prie uzdaros kraujo méginiy émimo
sistemos VAMP, skenavimo salygy. Jei priedy MR
saugos bisena nezinoma, darykite prielaida, kad
jie yra MR nesaugs ir neleiskite, kad jie patekty
i MR aplinka.

Kaip tiekiama

Turinys sterilus ir skyscio kelias nepirogeniskas, jei
pakuoté nepazeista ir neatidaryta. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta arba pazeista. Pakartotinai
nesterilizuokite.

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
+358(0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento
pabaigoje.

Gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

STERILE | EO |

yra sterilizuotas etileno oksidu.

0 gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

STERILE | R |

yra sterilizuotas Svitinant.

Slegta asins paraugu nemsanas sistema VAMP

ar bezadatas paraugu nemsanas vietu

i —
g

Proksimals
(pacienta virziena)

V1037

Paraugu nemsanas vieta

1. attéls

Distals

Lietosanas noradijumi
Tikai vienreizéjai lietosanai
2.-5. attélu, lidzu, skatiet no 61. lidz
64. lappusei.

Pirms slégtas asins paraugu nems3anas sistémas
VAMP izmanto3anas ripigi izlasiet visas lietosanas
instrukcijas, bridinajumus un informaciju par
piesardzibas pasakumiem.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizetais E logotips un VAMP ir
Edwards Lifesciences Corporation precu
zZimes. Visas citas precu zimes pieder

to attiecigajiem ipasniekiem.

Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP sniedz drou un értu
iespéju paraugu iegsanai. VAMP sistéma ir
paredzéta lietoSanai ar visiem vienreizéjas un
vairakkartejas lietosanas spiediena parveidotajiem
un savienosanai ar centralas sistémas un
arterialajiem katetriem. SIégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP tiek izmantota, lai iegitu
heparinizétas asinis no katetra vai kanulas un aizturétu
tas sistéma, dodot iesp&ju panemt neat3kaiditus asins
paraugus no sistémai pieslégtas paraugu nemsanas
vietas. Kad paraugs ir panemts, sajauktais heparina
un asinu Skidums tiek parliets atpakal pacientam,

lai samazinatu $kidruma zudumu.
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Indikacijas
Lietot tikai asins paraugu nemsanai.

Asins paraugu nemsanas sistému ir paredzéts
izmantot pacientiem, no kuriem regulari ir janem
asins paraugi no artérijas un centralas sistémas
katetriem, tostarp periféri ievaditiem centraliem un
centraliem venoziem katetriem, kuri ir pievienoti
spiediena kontroles caurulitém.

Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skalosanas
ierices vai plismas kontroles ierices, ja izmanto
ievadisanai artérija.

Uz izmanto3anu ievadisanai véna neattiecas
nekadas absoltas kontrindikacijas.



Bridinajumi

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita
tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici nedrikst
sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati
un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Lietosanas noradijumi

Uzmanibu! Lipidu izmanto3ana ar slégto asins
paraugu nemsanas sistému VAMP var apdraudét
izstradajuma integritati.

Aprikojums

1.

Skalosanas ierice vai plismas kontroles ierice
(maksimalais plismas atrums 4 ml stunda).

Vienreizéjas vai vairakkartéjas lieto3anas
spiediena parveidotajs, ja nepieciesams.

SIégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP
ar bezadatas paraugu nemsanas vietu.

UzstadiSana

1.

leverojot aseptiku, iznemiet VAMP komplektu
no sterila iepakojuma.

Pievienojiet distalo galu ar iek3&jo vitnoto Luera
tipa savienotaju pie vienreizéjas lietosanas
parveidotaja noslégkrana vai vairakkartéjas
lieto3anas parveidotaja vaka. Parbaudiet, vai visi
savienojumi ir stingri savienoti.

Ja parveidotajs ir pieslégts, padodiet skalosanas
Skidumu no sakuma caur parveidotaju un ara
caur parveidotaja izplides atveri saskana ar
parveidotaja raZotaja sniegtajam instrukcijam.

Nomainiet visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém pret vaciniem bez atverém.

Lenam padodiet skalosanas Skidumu, lai
piepildrtu VAMP komplektu.

Uzmanibu! Atbrivojieties no visiem gaisa
burbuliem, lai mazinatu gaisa embolijas risku.

Jaizmantojat parveidotaju, piestipriniet
parveidotaju uz pacienta kermena saskana ar
slimnicas proceddru vai ari uz infiizijas stativa,
izmantojot piemérotu skavu un turétaju.

Paklaujiet spiedienam IV $kiduma maisu.
Plismas atrums mainas atkariba no spiediena
skalo3anas ierice.

Ciesi savienojiet komplekta proksimalo galu
arvitnotu aréjo Luera tipa savienotaju pie
ieprieks piepildita katetra (1. attéls).

Ja nepiecieSams, iestatiet uz nulli un kalibréjiet
parveidotaju saskana ar razotaja instrukcijam.

Asins paraugu iegusana no VAMP
bezadatas paraugu nemsanas vietas
Kaut gan paraugu nemsanai varat izmantot

dazadas metodes, talak sniegtie noradijumi tiek
piedavati, lai palidzétu klinicistam:

Asins paraugu nemsanai no VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietas var izmantot divas
metodes. Pirmajai metodei izmanto parauga Slirci
ar VAMP bezadatas kanulu. Otrajai metodei —
tieSajai paraugu nems3anai — tiek izmantota
VAMP tiesas paraugu nemsanas ierice ar iehvétu
VAMP bezadatas kanulu.

Asins paraugu nemsana, izmantojot pirmo
metodi (Slirce un kanula)

1.

12.

levelciet pietiekamu asins daudzumu no sistémas
distala gala, kas atrodas aiz paraugu nemsanas
vietas, lai nodrosinatu, ka paraugs tiek iegtts
precizi saskana ar slimnicas procedru.

Noslédziet sistému vieta starp IV $kidruma
avotu un paraugu nemsanas vietu, pagriezot
athilstoSos noslégkranus.

Ar tamponu dezinficgjiet VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai
betadinu atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai panemtu asins paraugu, izmantojiet kanulu
(iepakota atseviski) un Sirci.

Uzmanibu! Paraugu nemsanas vieta nedrikst
ievadit adatu.

Jatiek lietota atseviski iepakota kanula
(2. attéls), rikojieties, ka noradrts talak.

a. levérojot aseptiku, atveriet kanulas
iepakojumu.

b. Pievienojiet kanulu pie izvélétas Slirces ar
Luer tipa uzgali, izlidzinot kanulas Luer
Lock tipa savienotaju ar Slirces Luer uzgali
un griezot lidz fiksacijai

Parbaudiet, vai Sirces virzulis ir nospiests lidz

Slirces cilindra apaksai.

lebidiet kanulu VAMP bezadatas paraugu
nemsanas vieta un turiet to $ada pozicija
aptuveni 1-2 sekundes (3. attéls).

levelciet $lircé nepiecieSsamo asins daudzumu.

Piezime. Ja, nonemot paraugu, rodas
gratibas, parbaudiet, vai katetra vai VAMP
komplekta nav aizsprostojumu vai traucéklu.

Turot kanulu, iznemiet 3lirci/kanulu no
paraugu nemsanas vietas, to taisni izvelkot.

Uzmanibu! Slirci nedrikst pagrieZot iznemt no
paraugu nemsanas vietas.

. Kad ir iegiits pédéjais paraugs, notiriet

paraugu nemsanas vietu, lai uz paraugu
nemsanas atveres nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

. Atveriet atbilstoSos noslegkranus un izskalojiet

asins paliekas no sistémas.

Pécizmanto3anas izmetiet visas 3lirces un
kanulas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

Asins paraugu parnesana

1.

Lai parnestu asins paraugu no Slirces vakuuma
stobrina, izmantojiet asins parnesanas ierici
(BTU) (4. attéls).

a. Atplésiet maisinu aseptiskos apstaklos.

b. Nodrosiniet, lai visi savienojumi butu ciesi
savienoti.

¢. Turiet VAMP asins parnesanas ierici viena
roka un uzbidiet kanulu uz piepilditas
parauga $lirces caur VAMP asins parnesanas
ierices bezadatas injekcijas vietu.

d. levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu asins

parneses ierices atveré, lidz iek$éja adata ir
caurdrusi vakuuma stobrina gumijas plaksni.
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e. Piepildiet vakuuma stobrinu ar vélamo
asins daudzumu.

f.  Atkartojiet d. un e. darbibas atbilstosi
pacienta asins izmeklgjuma prasibam.

Atbilstosi slimnicas noteikumiem péc asins
parauga parnesanas no 8lirces uz vakuuma
stobriniem izmetiet VAMP asins parnesanas
ierices, lirces un kanulas.

Asins paraugu nemsana, izmantojot otro
metodi (tieSas nemsanas metode)

levelciet pietiekamu asins daudzumu no sistémas
distala gala, kas atrodas aiz paraugu nemsanas
vietas, lai nodrodinatu, ka paraugs tiek iegits
precizi saskana ar slimnicas procedaru.

Nosledziet sistému vieta starp IV 3kidruma
avotu un paraugu nemsanas vietu, pagriezot
athilstodos noslégkranus.

Ar tampona palidzibu dezinficgjiet paraugu
nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai betadinu
atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai nemtu asins paraugu, izmantojiet VAMP
tieSas paraugu nemsanas ierici.

Uzmanibu! Paraugu nemsanas vieta nedrikst
ievadit adatu.

a. Atplésiet maisinu aseptiskos apstaklos.

b. Parbaudiet, vai kanula ir stingri
piestiprinata tieSas paraugu nemsanas
ierices korpusam.

¢. Novietojiet paraugu nemsanas vietu ta, lai
ta bitu vérsta uz augsu.

d. lestumiet kanulu no tie$as paraugu nemsanas
ierices paraugu nemsanas vieta (5. attels).

e. levadiet izvéléto vakuuma stobrinu VAMP
tiedas paraugu nemsanas ierices atvértaja
gala un bidiet, lidz iek$éja VAMP tiesas
paraugu nemsanas ierices adata caurdur
gumijas disku uz vakuuma stobrina.

Uzmanibu! Lai nepielautu vakuuma
stobrina satura atpakalplismu (kopa

ar gaisu) no ieplisto3a skidruma cela,
iznemiet vakuuma stobrinu, pirms ir
sasniegts maksimalais uzpildes tilpums.

f.  Piepildiet vakuuma stobrinu ar vélamo
asins daudzumu.

Piezime. Ja, nonemot paraugu, rodas
gratibas, parbaudiet, vai katetra vai VAMP
komplekta nav aizsprostojumu vai traucéklu.

g. Atkartojiet e. un f. darbibas atbilstosi
pacienta asins izmekl&juma prasibam.

h. Kad pedgjais paraugs ir panemts, iznemiet
vispirms vakuuma stobrinu un péc tam
satveriet VAMP tieSas paraugu nemsanas
ierici, turot kanulu, un velciet to taisna
virziena uz aru.

Uzmanibu! Tiesas paraugu nemsanas
ierices korpusu nedrikst sagriezt vai izpemt
to, ja taja vél atrodas vakuuma stobrins.

5. Péclietosanas izmetiet VAMP tiesas

paraugu nemsanas ierici atbilstosi slimnicas
noteikumiem.



6. Kad irieguts padéjais paraugs, notiriet
paraugu nemsanas vietu, lai uz paraugu
nemsanas atveres nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.
7. lzskalojiet asins paliekas no sistémas.

8. Peécizmanto3anas izmetiet visas 3lirces un
kanulas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

Bridinajums. Laboratoriskajiem raditajiem
jaatbilst pacienta kliniskajam slimibas
izpausmém. Pirms terapijas uzsaksanas
parbaudiet laboratorisko raditaju atbilstibu.

Regulara apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas parametri un
procediras atskiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétu politiku
un procedras.

MRI drosibas informacija

MR | Dross izmantosanai ar MR

VAMP slégta asins paraugu nemsanas sistéma
ir dro3a lieto3anai MR vide.

Piesardzibas pasakums. levérojiet jebkadu ar
VAMP slégto asins paraugu nemsanas sistému
savienoto paligiericu (pieméram, vienreizéjas vai
vairakkartejas lietosanas parveidotaju) droSas
sken@Sanas nosadjumus. Ja paligierices MR
drosibas statuss nav zinams, uzskatiet, ka uz tam
attiecas nosacijums “Nedrikst lietot MR vide”,

un nepielaujiet to atra3anos MR vide.

Piegades veids

Saturs ir sterils un $kidruma plismas cel$ ir
nepirogéns, ja iepakojums nav bojats vai atvérts.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats.
Nesterilizejiet atkartoti.

Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras ierobezojums: 0—40 °C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéSana nepagarina 3is
ierices uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20 743 00 41.

Iznicinasana
Jaierice ir saskarusies ar pacientu, ar ierici ir
jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem.

No ierices ir jaatbrivojas saskana ar slimnicas
noteikumiem un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3éja bridinajuma.
Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu

STERILE [ EO

ir sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu.

Vai izstradajums ar simbolu

STERILE | R

ir sterilizéts, izmantojot apstarosanu.

VAMP Kapali Kan Ornekleme Sistemi
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E——
/

ryi

V1037

V/4

J i
f ——————————— ]

Proksimal \
(Hastaya) Distal
Omekleme Bilgesi
Sekil 1
Kullanim Talimatlan Agiklama Endikasyonlar
Edwards Lifesciences VAMP kapali kan drnekleme Sadece kan alma islemi icin kullanilacaktir.
Ya | Nnizca Tek KU”an Im sistemi, kan 6rnekleri almak icin giivenli ve

Icindir
Sekil 2ila 5 icin liitfen sayfa 61
ila 64'e bakin.

VAMP kapali kan rnekleme sistemini kullanmadan
once tiim kullanim talimatlarini, uyanlar ve
onlemleri dikkatle okuyun.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
VAMP, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

kullanigh bir yontem saglar. VAMP sistemi, tim
tek kullanimlik ve tekrar kullanilabilir basing
transdiiserleri ile kullanim icin ve merkezi hat ve
arteriyel kateterlere baglantr icin tasarlanmistir.
Hattaki kateter ya da kaniilden heparinize kan alimi
ve retansiyonu icin kullanilan VAMP kapali kan
ornekleme sistemi, hat ici drnekleme bolgesinden
seyreltilmemis kan 6rekleri alinmasini saglar.
Ornek aliminin tamamlanmasinin ardindan kansik
heparin ve kan ¢dzeltisi, sivi kaybini azaltmak icin
hastaya damar yoluyla yeniden infiize edilir.
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Kan 6rnekleme sistemi, periferik olarak yerlestirilmig
santral kateterler ve santral vendz kateterler dahil
olmak iizere, basing izleme hatlarina takili arter ve
merkezi hat kateterlerinden periyodik kan drmegi
alimi gereken hastalarda kullanima yéneliktir.

Kontrendikasyonlar

Arteriyel uygulamalarda kullanildiginda takili bir
yikama cihazi veya akis kontrol cihazi olmadan
kullaniimamalidir.

Venoz uygulamalarninda kullanilmasi durumunda
kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir.




Uyanlar

Bu cihaz yalnizca tek kullanima yonelik
olarak tasarlanmig, amaglanmig ve
dagitilmistir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden
isleme sonrasinda cihazlarin sterilligini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler bulunmamaktadir.

Kullanim Talimatlan

Dikkat: Lipidlerin VAMP kapali kan drnekleme
sistemiyle kullanimi, Giriin biitiinligiini bozabilir.

Ekipman

1. Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi (maks.
4 ml/saat akis hiz).

2. lIstenirse tek kullanimlik veya tekrar
kullanilabilir basing transdiseri.

3. Ignesiz 6mekleme bdlgesi ile VAMP kapali kan
ornekleme sistemi.

Kurulum

1. Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini steril
ambalajindan ¢ikarin.

2. Disi luer kilit konektorlii distal ucu tek
kullanimlik transdiiser veya tekrar
kullanilabilen transdiiser kubbesinin
lizerindeki transdiiser vanasina baglayin. Tiim
baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

3. Hatta bir transdiiser varsa transdiiserinizin
talimatlarina gére yikama ¢ozeltisini
once transdiisere ve ardindan transdiiser
havalandirma portuna iletin.

4. Musluklarin yan portlarindaki tim
havalandirmali kapaklar havalandirmasiz
kapaklarla degistirin.

5. VAMP kitini doldurmak icin yikama ¢ozeltisini
yavasca ilerletin.

Dikkat: Hava embolisi riskini azaltmak icin
biitiin hava kabarciklarini bosaltin.

6. Transdiiser kullanilyorsa transdiiseri hastane
prosediirlerine gdre hastanin viicuduna ya
da uygun bir klemp ve tutucu kullanarak bir
serum askisina takin.

7. Serum soliisyon torbasina basing uygulayin.
Akis hizi yikama cihazi genelinde basinca gore
degisiklik gosterir.

8. Kitin erkek luer kilit konektdrlii proksimal
ucunu 6nceden doldurulmus katetere sikica
baglaymn (Sekil 1).

9. Gerekirse transdiiseri, transdiiser iireticisinin
talimatlarina gére sifirlayin ve kalibre edin.

VAMP ignesiz Ornekleme
Bolgesinden Kan Orneklerinin
Alinmasi

Ornek almak icin cesitli teknikler kullanilabilir;
ancak klinisyene yardimci olmak amaciyla
asagidaki kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

VAMP ignesiz drnekleme bolgesinden kan
ornegi almak icin iki yontem kullanilabilir. Birinci
Yontemde VAMP ignesiz kaniil ile bir ornekleme
siringast kullanilir. Dogrudan hat érnekleme olan
Ikinci Yéntemde bir entegre VAMP ignesiz kaniil
ile VAMP dogrudan alma iinitesi kullanilir.

Birinci Yontem Kullanilarak Kan Orneklerinin
Alinmasi ($iringa ve Kaniil)

1. Hastane prosediiriine gdre dogru bir drnek
saglamak icin drnekleme bdlgesinin dtesinde
hattin distal kismindan yeterli miktarda
kan alin.

2. Uygun musluklari cevirerek serum sivi kaynagi
ile 6rnekleme bdlgesi arasindaki hatti kapatin.

3. VAMP ignesiz rnekleme bdlgesini hastane
politikasina bagl olarak alkol veya betadine
gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

4. Kan drnegi almak icin kaniil (ayn paketlenir)
ve sirnga kullanin.

Dikkat: Ornekleme bdlgesinde igne
kullanmayin.

5. Ayn olarak paketlenenkaniiliin kullaniimasi
(Sekil 2):

a. Aseptik teknik kullanarak kaniil
ambalajini agin.

b. Kaniiliin luer kilidini sinngadaki luer
ucuna hizalayarak ve sikica baglanana
kadar cevirerek, kaniili segilen luer uglu
siringaya takin.

6. Sinnga pistonunun, siringa silindirinin
tabanina kadar bastinlmis oldugundan
emin olun.

7. Kaniili VAMP ignesiz drnekleme holgesine
dogru itin ve yaklasik 1-2 saniye yerinde tutun
(Sekil 3).

8. Gereken hacimde kani sinngaya ekin.

Not: Ornek alinirken zorluklar yasanirsa olas
tikanikliklar veya sinirlamalar igin kateteri ve
VAMP kitini kontrol edin.

9. Kaniilii tutarken, sinngayi/kaniili drnekleme
bdlgesinden diiz bir sekilde ¢ekerek cikarin.

Dikkat: Ornekleme bélgesinden cikarirken
siringay1 biikmeyin.

10. Son drek alindiktan sonra, drnekleme
portunda kalan kanin temizlenmesini
saglayacak sekilde 6rnekleme bdlgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.

11. Uygun musluklari agin ve hatti yikayarak kan
artiklarini temizleyin.

12. Tiim ginngalan ve kaniilleri kullandiktan sonra
hastane politikasina gdre atin.

Kan Orneklerinin Aktariimasi

1. Kan 6regini sinngadan vakumlu tiiplere
aktarmak icin kan aktarim birimini (BTU)
kullanin (Sekil 4).

a. Aseptik teknik kullanarak torbayi acin.

b. Tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

¢ Birelinizle VAMP kan aktarim birimini
tutun ve doldurulan drnek sinngasindaki
kaniilii VAMP kan aktarim birimi ignesiz
enjeksiyon holgesine dogru itin.

d. Dahiliigne vakumlu tiipteki kauguk diski
delene kadar secili vakumlu tiipii BTU'nun
girisinden iceri ilerletin.
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e. Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

f.  Hastanin kan calismasi gerekliliklerine
gore d. ve e. adimlarini tekrarlayin.

2. Kan ornegi sirngadan vakumlu tiiplere
aktanldiktan sonra VAMP kan aktarim birimini,
sinngalar ve kaniilleri hastane politikasina
gore atin.

ikinci Yontem (Do_grudan Alma Yontemi)
Kullanilarak Kan Orneklerinin Alinmasi

1. Hastane prosediiriine gdre dogru bir rnek
sadlamak icin ornekleme blgesinin dtesinde
hattin distal kismindan yeterli miktarda
kan alin.

2. Uygun musluklan gevirerek serum sivi kaynag
ile drnekleme bdlgesi arasindaki hatti kapatin.

3. Ornekleme bdlgesini hastane politikasina
bagli olarak alkol veya betadine gibi bir
dezenfektanlasilin.

Not: Aseton kullanmayin.

4. Kan drnegi almak icin VAMP dogrudan alma
tinitesini kullanin.

Dikkat: Ornekleme blgesinde igne
kullanmayin.

a. Aseptik teknik kullanarak torbayi agin.

b. Kaniiliin dogrudan alma iinitesinin
govdesine sikica bagl oldugundan
emin olun.

¢ Ornekleme blgesini yukan bakacak
sekilde konumlandirin.

d. Dogrudan alma iinitesinin kaniliini
ornekleme bolgesine dogru itin (Sekil 5).

e. Secili vakumlu tiipii VAMP dogrudan alma
tinitesinin agik ucuna yerlestirin ve VAMP
dogrudan alma dinitesinin dahili ignesi
vakumlu tiipiin kauguk diskini delene
kadar itin.

Dikkat: Vakumlu tiip iceriginin geri
akisinin (hava dahil) sivi yoluna girmesini
engellemek icin maksimum dolum
kapasitesine ulasmadan vakumlu tiipii
¢ikarin.

f. Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

Not: Ornek alinirken zorluklar yasanirsa
olasi tikanikliklar veya sinirlamalar igin
kateteri ve VAMP kitini kontrol edin.

g. Hastanin kan calismasi gerekliliklerine
gore e. ve f. adimlarini tekrarlayin.

h.  Son 6rnek alindiginda dnce vakumlu
tlipii ¢ikarin, ardindan VAMP dogrudan
alma iinitesini kaniilden tutun ve diiz bir
sekilde disari dogru ¢ekin.

Dikkat: Dogrudan alma iinitesinin
govdesini biikmeyin veya vakumlu tiip
hala takili durumdayken ¢ikarmayin.

5. Kullandiktan sonra VAMP dogrudan alma
linitesini hastane politikasina gdre atin.

6. Son drnek alindiktan sonra, drnekleme
portunda kalan fazla kanin temizlenmesini
saglayacak sekilde drnekleme bolgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.



7. Hatti yikayarak kan artiklarini temizleyin.

8. Tiim sinngalar ve kaniilleri kullandiktan sonra
hastane politikasina gore atin.

Uyan: Laboratuvar degerleri hastanin
klinik bulgulari ile iliskili olmalidir.
Tedavi uygulamadan dnce laboratuvar
degerlerinin dogrulugunu teyit edin.

Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlan ve prosediirler hastanenin
tercihine gore degistigi icin dogru politikalar ve

prosediirleri belirlemek hastanenin sorumlulugundadir.

MRI Giivenlik Bilgileri

MR | MRicin Giivenli

VAMP kapali kan 6rekleme sistemi MR icin
Giivenlidir.

Onlem: VAMP kapali kan 6mekleme sistemine
bagl tiim yardima cihazlar (6r. tek kullanimlik
transdiserler veya tekrar kullanilabilir transdiiserler)
icin givenli tarama kosullarina uyun. Yardima
cihazlar icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa

bunlar MR i¢in Giivenli Degil olarak degerlendirin ve
MR ortamina alinmalarina izin vermeyin.

Tedarik Sekli

Ambalaj hasar gormedigi veya agiimadig siirece
icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
acllmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlamasi: 0 °C-40 °C
Nem Sinirlamasi: %5-%90 BN

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Yeniden sterilizasyon bu diriiniin raf
omriini uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi dnceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Asagidaki sembolii tastyan iiriin:

STERILE | EO

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, asagidaki sembolii
tagtyan iiriin:

STERILE | R

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

3aKkpbiTas cuctema B3aTua obpasuo kposu VAMP

€ 6e3bIroNIbHbIM 31eMEHTOM ANA B3ATUA oﬁpasuos

/

MpoKCMManbHblii KoHeL
(k naumenTy)

V1037

INeMeHT Ans B3ATUA
06pasuoB

PucyHok 1

JlnctanbHblit KoHel

UncTpyKumum
Nno NPUMEHEeHUI0

Tonbko anAa 01HOPA30BOr0
NCMoJib30BaHUA

PucyHkmn 25 cm. Ha cTpaHuuax 61-64.

MNepex ncnonb3oBaxuem 3aKpbIToil CUCTEMbI
B3ATNA 06pazos kposu VAMP BHUMaTENbHO

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBanHoii byksoi Eu VAMP aBnaiotca
TOBapHbIMY 3HaKaMV KopropaLmin

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHbIe 3HaKM ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYHLLYX BNAZENbLIEB.

W3yuuTe BCe MHCTPYKLIMN N0 NPUMEHEHNH,
npeaynpexaeHns U Mepbl NPeSOCTOPOXKHOCTH.

OnucaHue

3aKpbITas cuctema B3aTiA 06paswos kposu VAMP
komnatuu Edwards Lifesciences obecneunsaet
6e3onacHoe 11 yo6Hoe B3ATHE 06pa3LoB

kposu. Cucrema VAMP npeaHasHaueHa ans
ICMONb30BaHIAA CO BCEMI 0JHOPA30BbIMM

11 MHOrOPa30BbIMI JaTYMKaMM aBNeHNA 1
MOACOeANHEHIA K LIeHTPabHbIM 1 apTephanbHbIM
KaTeTepam. 3akpbiTas cucTeMa B3ATUA 06pa3LoB
kposu VAMP npeaHa3HaueHa AnA B3ATUA U
COXpaHEHWs renapuHU3MpOBaHHON KpoBM

13 KaTeTepa Wi KaHioNM Ha INHUIA U faeT
BO3MOXHOCTb 6paTb 00pa3Libl Hepa3basneHHoil
KpOBM 13 PaCMoNOXEHHOT0 Ha IMHY 3NIeMeHTa
AnA B3aTMA 06pa3LoB. Bo n3bexanue
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00€3B0XMBaHNA, NOCTE B3ATUA 00pa3La NaUneHTy
BIMBAETCA CMECh U3 TenapuHa i KPoBH.

Moka3aHus K NpUMeHeHno
MpenHasHayaeTca ToNbKO AN B3ATUA KPOBIL.

Cuctema B3ATUA 06pa3LO0B KPOBY MpeHa3HayeHa
LA NALMEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHo
neproauyeckoe B3sTHe 00pa3LOB KPOBY U3
apTepUANbHbIX U LIEHTPANbHbIX KaTeTepoB,

B TOM YMCIe BBOAMMbIX B Nepudepnyeckue
COCYAbl LiEHTPAIIbHbIX KaTeTEPOB U LiEHTPasbHbIX
BEHO3HbIX KaTeTEPOB, KOTOPbIE NOACOEANHEHDI K
Tpy6Kam ANA MOHUTOPYHTA JJaBNEHNA.



MpoTuBonokasanus
K NPUMEeHeHunIo

3anpeLaeTca ncnonb3osatb 6e3
MO/COEANHEHHOTO YCTPOIACTBA NPOMbIBKM MM
YCTPOIACTBA PerynipoBKM CKOPOCTU MOTOKA NpK
B3ATUI 06pa3L0B apTepuanbHoil KpoBy.

He cywecTByeT abConioTHbIX NPOTUBOMOKA3aHHil
K MCNO/b30BAHMI0 3TOTO YCTPOIACTBA ANA B3ATUSA
06pa3Li0B BEHO3HOI KPOBMA.

Mpenynpexpexus

JlaHHOe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npefHa3HayeHo U NOCTaBNAAETCA TONbKO
Ans 0fHOPa30BOro Ucnonb3oBaHus. He
CTepUnU3yiTe 1 He NCNONb3YiiTe 3T0
yCTpoiicTBO NOBTOPHO. HeT AaHHbIX,
NoATBEPKAAIOLMX CTEPUILHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 paboTocnoco6HOCTb
[aHHOTO YCTPOIiCTBa Nouie 06pa6oTKM.

MHCprKI.IVIM no NpuMeHeHuo

Mpepocrepeenne. Mcnonb3osaxue Xupos npu
paboTe ¢ 3aKpbITOi CUCTeMOIE B3ATUA 06pa3LioB
Kkposu VAMP moxeT npuBecTu K HapyLLeHuto
LIeNoCTHOCTY n3enis.

06opynoBaHue

1. YcTpoiicTBO NPOMbIBKI WA YCTPOICTBO
perynupoBKi CKOPOCTU MOTOKa
(MakcumanbHas ckopocTb NoToKa 4 mn/u).

2. 0gHOpa30BbIii UM MHOrOPA30BbIil AATUNK
JLaBneHua (npu HeobxoaumocTy).

3. 3aKpbiTas cuctema B3ATUA 06pa3LL0B KPOBY
VAMP ¢ 6e3bIroibHbIM 31eMeHTOM ANs
B3ATNA 06pa3Li0B.

YcraHoBKa

1. U3Bnekute komnnekt VAMP 13 crepunbHoit
yNaKoBKu, COBN0AAA NpaBuna acenTukm.

2. TopcoeanHute gUCTanbHblii KOHeL, ¢
0XBaTbIBALLM BUHTOBbIM /IH03POBCKIM
COeANHUTENEM K 3aMOPHOMY KpaHy
0AHOPA30BOT0 U MHOTOPa30BOro AaTuiKa.
[TpoBepbTe HaAeXHOCTb BCEX COBANHEHMIA.

3. ECw patuvk nogcoeauHeH K Tpyoke,
MPONyCTUTE NPOMbIBOYHBII PaCTBOp CHavana
yepe3 JaTumK 1 ero BEHTUNALMOHHbIIA
MOPT B COOTBETCTBIAM C MHCTPYKLMAMN N0
NPUMEHEHNIO 3TOTO JaTuMKa.

4. 3ameHuTe Bce BEHTUAMPYEMbIE KoNNayuku
Ha 60KOBbIX NnopTax 3anOPHbIX KPaHOB
HEBEHTUMPYEMbIMU KoNINaukamu.

5. MepnnenHo 3anonHuTe NPOMbIBOYHbIM
pactBopom Komnnekt VAMP.

Mpepoctepexenne. Yaanute Bce ny3blpbKu
BO3/yXa, UTOObI CHU3UTb BEPOATHOCTD
BO3HUKHOBEHMA BO3YLLHOM IMBONMN.

6. Mpu MCMonb30BaHUK JaTulKa 3aKpenuTe
€ro Ha Tefle NaLyeHTa B COOTBETCTBIUM C
NPUHATHIM B MEAVLIMHCKOM yupexaeHin
MPOTOKONOM WAM Ha LUTaTHBe ANA
BHYTPYBEHHbIX BUBaHMUiA C TOMOLLbIO
NOAXOAALLEr0 3aXUMa U iepxaTens.

7. Topaiite AaBNeHMe Ha NaKeT C pacTBOPOM Ans
BHYTPUBEHHOTO BAMBaHWA. (KOPOCTb NOZAUM
pacTBopa byzeT 3aBICeTb OT AABNEHNA B
YCTPOIACTBE MPOMBbIBKY.

8. HapexHo nojicoenHuTe 0XBaTbIBAEMbIil
BUHTOBO NH0POBCKMI COBANHMTEND Ha
NPOKCUMANbHOM KOHLIE KOM/EKTa K
NpeABapUTENbHO 3aN0NHEHHOMY KaTeTepy
(PucyHok 1).

9. Tpu He06X0LMMOCTM YCTAHOBUTE HOMb
[ATuMKa 1 BbINONHUTE €ro KanubpoBky
B COOTBETCTBYUM C UHCTPYKLMAMY
NPON3BOANTENA AATUMKA.

B3AaTue 06pa3uoB KpoBu
CNoMoLLbI0 6e3biroNbHOro
3nemeHTa Ana B3ATuA
o6pasuos VAMP

HecmoTpaA Ha TO UT0 MOXHO NPUMEHATD
pa3nuuHble MeTozbl B3ATUA 00pa3LioB, Bpauy
peKkoMeHAYeTCA NPpUAEPKUBATHCA NPUBEAEHHDIX
HIKE NHCTPYKLMIA.

CnomoLLblo 6e3bIroNbHOT0 3neMeHTa AnA

B3ATMA 06pa3LoB VAMP 06pa3Libl KpoBU MOXHO
6patb aByma cnocobamu. Mpu nepsom cnocobe
NCMONb3YeTCA WNPUL ANA B3ATUA 00pa3LioB

1 6e3bironbHas kariona VAMP. Tpu BTopom
cnocobe (npAmoe B3ATUe 06pa3Li0B) UCMONb3yeTCa
YCTPOICTBO NpAmoro B3aTusA kposu VAMP co
BCTPOEHHOI 6e3bironbHoli kaHtonei VAMP.

B3aTue 06pa3oB KpoBU NepBbiM CMoco6om
(c nomoLLbIo WINpULA U KaHIoNK)

1. Habepure goctatouHblii 06bem Kposi 13
yuacTka Tpy6KI JCTaNbHee HneMeHTa
A B3ATUA 06pa3LioB, B TOUHOCTH Clepys
MPUHATOMY B MEANLIMHCKOM yUpexieHun
npoToKony.

2. TlepekpoiiTe Tpy6Ky Ha yuacTke mexay
€MKOCTbI0 C PaCcTBOPOM J/1Al BHYTPUBEHHOTO
BNMBAHNA 1 INEMEHTOM JNA B3ATUA
00pa3Li0B, NOBEPHYB COOTBETCTBYHLLME
3aM0pHble KpaHbl.

3. MpoTpuTe 6€3bIrobHbIA NEMEHT Aid
B3ATMA 06pa3uoB VAMP aesunduumpyiowmm
CPeACTBOM, TaKUM KaK CupT i GeTagmH, B
COOTBETCTBIM C POTOKONOM MeJMLUHCKOr0
yUpexLeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aeToH.

4. [in B3aTnA 06pasLia KpoBY ncnonb3yiite
KaHIonio (B 0TAENbHOI yNakoBKe) 1 WnpuL,.

Mpepnocrepexenne. He Bcrasnaiite urny
NEMEHT 1A B3ATHA 06pa3LioB.

5. TlopAnoK Ucnonb3oBaHusA KaHionm B
0TAeNbHOII ynakoBke (PucyHok 2):

a. Bckpoiite ynakoBky ¢ kaHioneii, cobniogas
npaBwna acenTukm.

MNoAcoeauHuUTE KaHioNio K BbiGpaHHoMY
LINPULY C NI03POBCKUM HAKOHEUHIKOM,
COBMECTVIB BUHTOBbIE /1I03POBCKYE
COEAMHUTENN KaHIONIA 1 LUNPULA 1
NOBEPHYB UX 0 NONHOI UKcaLm.

6. [MopLueHb WNpuua Heo6XoAMMO HaxaTb A0
KOHLa, 4T06bI OH ynepcs B HO LMINHAPA
wnpuua.

7. BcraBbTe KaHIonio B 6e3bIrofbHblil InemMeHT
ana B3atua o6pa3uos VAMP n yepxusaiite
ee Ha MecTe NPUMepHO 1-2 cekyHAbl
(PucyHok 3).
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8. Habepure B Lunpuw HyXHbIi 06bem KpoBM.

Mpumeuanue. B cnyyae Bo3HUKHOBEHNA
TPyAHOCTEN Npu B3ATMN 06pa3La NpoBepbTe
katetep 1 komnnekt VAMP Ha npeamet
BO3MOXKHOI 3aKyNOpKIN W NepexaTya.

9. MpuaepxvBan KaHioNko, 0TCOEANHUTE WNPUL
C KaHIoneii OT dnieMeHTa AN B3ATUA 00pa3LioB,
NOTAHYB HapyXy.

Mpepocrepexenue. He nosopaunsaiite
LUNpWL, OTCORANHAR €ro T INeMeHTa AN
B3ATUA 06pa3LoB.

10. Mocne B3ATUA MOCNEAHEro 06pa3La NpoTpuTe
NeMeHT AnA B3ATUSA 06pa3LioB, uToObI
ynanuTh BCe Clefibl KPOBU C NopTa ANnA B3ATUA
06pasuoB.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiiTe aweToH.

11. OTKpoiiTe COOTBETCTBYHOLLAE 3aNOPHbIE KPaHb
1 MpoMmoiiTe TPpy6Ky OT 0CTaTKOB KPOBY.

12. Mocne ncnonb3oBaHmnA yTunU3mpyiiTe
BCE LMPYULIbI M KAHIONM B COOTBETCTBIM
MPOTOKONIOM MeZULMHCKOTO YupeXxaeHus.

NepeHoc 06pa3uoB KpoBu

1. [InA nepeHoca o6pasLia KpoBy u3 WnpuLa
B BaKyyMHble npobupku ucnonb3yiite
YCTPOIACTBO ANA NepeHoca KpoBi (PucyHok 4).

a. Bckpoitte naker, cobniogas npasuna
acenTuKm.

b. MpoBepbTe HaAEXHOCTb BCEX
COeZIMHEHNIA.

C. YaepxwBas ycTpoilCcTBo AN nepeHoca
kpoBi VAMP opiHoli pyKoli, HaieHbTe
KaHIONH Ha WnpuL ¢ 06pasLom,
NOACOEANHUB K HeMY Ge3bIrofbHblil
NHBEKLMOHHDIN MOPT YCTPONCTBA ANA
nepeHoca kposu VAMP.

d. BcraBbTe BbIGpaHHYI0 BaKyyMHYI0
npo6upKy B 0TBepCTUe YCTPOiCTBa ANA
nepeHoca KPOBY 1 HaxvMaiiTe Ha Hee 0
TeX 11op, NoKa PacnonoxeHHas BHyTpU
YCTPOIACTBA UTNa He MPOTKHET Pe3uHOBYH
KPbILLUKY BaKyyMHOIA NpO6UpPKM.

e. 3anonHuTe BakyyMHylo npobupky o
HyHoro obbema.

f. Tpu HeobxoaumoCTI NOBTOPUTE STanbl
(d) n (e) (B 3aBUCMMOCTY OT TMMA
MPOBOANMOTO UCCNEL0BAHNA KPOBH
nawueHTa).

2. Tlocne nepeoca 06pa3Lia KpoBK 13 WNpHULia
B BaKyyMHble npobupku yTunnsmpyiite
YCTPOiCTBO ANnA nepeHoca Kposu VAMP,
LNPVLbI ¥ KaHIONN B COOTBETCTBIM C
MPOTOKOMIOM MeAULMHCKOTO YupexAeHNa.

B3aTue 06pa3oB KpoBU BTOPbIM cnocoGom
(meToom npAmoro B3ATHsA)

1. HabepuTe JocTaTouHbIit 06BEM KpPOBU U3
yuacTka TpyOKu AucTanbHee dnemeHTa
1A B3ATUA 06pa3Li0B, B TOUHOCTU CliedlyA
MPUHATOMY B MEZULIMHCKOM yUpexaeH!n
npoToKoNy.

2. Tlepekpoiite TpyOKy Ha yuacTke Mexzy
eMKOCTbI0 C PaCTBOPOM 1A BHYTPUBEHHOTO
BAMBAHIA 1 IEMEHTOM ANA B3ATUA
06pa3LioB, NOBEPHYB COOTBETCTBYIOLLME
3aMOpHbIe KpaHbl.



3. TlpoTpuTe 3nemeHT AnA B3aTUA 06pasLios
AE3UHOUUMPYIOLLMM CPEACTBOM, TaKUM
Kak CupT U 6eTaauH, B COOTBETCTBIN C
MPOTOKONIOM MeZNLMHCKOTO YUpeXxaeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

4. JIna B3aTuA 0bpasuia kposi ucnonbayiite
YCTPOICTBO NpAMOro B3ATUA kposi VAMP.

Mpepocrepexenue. He scrasnaiite urny B
3NemMeHT AnA B3ATUA 00pa3LioB.

a.  Bckpoiite naker, cobniopas npaBuna
acenTuKm.

b. Ybeautech, uTo KaHioNA HafEXHO
NoACOeZMHEHA K YCTPOICTBY NPAMOTo
B3ATHA KPOBMU.

. YcTaHoBwTe aneMeHT AN B3ATUA
00pa3LioB Takum 06pazom, uTobbl oH 6bin
o6paLLeH BBepx.

d. BcraBbTe KaHIoMi0 YCTPOIACTBA MPAMOTO
B3ATUA KDOBM B INEMEHT 1A B3ATUA
06pa3uoB (PucyHok 5).

e. BcraBbTe BbIGpaHHYI0 BakyyMHYI0
npo6MpKy B 0TBEPCTHE HA KOHLE
yCTpolicTBa npAmoro B3atna kposu VAMP
W HaXUMaliTe Ha Hee 10 Tex nop, Noka
PacnonoKeHHas BHYTPU YCTPOIACTBA
WrNa He NPOTKHET PE3MHOBYHO KPbILLKY
BaKyYMHOIA NpoOUpKM.

Mpepocrepexenne. Heobxoanmo
n3Bneub BakyyMHyt npobupky Ao Toro,
KaK OHa 3aMoNHUTCA NONHOCTbH, UT00bI
ee cofiepimoe (BKMoYas Bo3zyX) He
MoNano B kaHas XMAKOCTU B pe3ynbTare
00paTHOro ToKa.

f.  3anonHuTe BakyymHyio npobupKy 10
HYXHOro o6bema.

Mpumeyanue. B ciyyae Bo3HUKHOBEHUA
TpyAHoCTei npu B3ATUN 06pa3La
npoBepbTe KateTep 1 Komnnekt VAMP

Ha npeaMmeT BO3MOXHOI 3aKynopKin Ui
nepexaTns.

g. [pu HeobxoaumocTy noBTOpHUTE
stansl () u (f) (B 3aBUcumocTy 0T THNA
MPOBOANMOT0 UCCNEL0BAHNA KPOBH
nawueHTa).

h. Tlocne B3aTna nocieaHero obpasua
CHauana u3BnekuTe BakyyMmHyt
npo6upky, a 3aTem Bo3bMHTECH 32
KaHI0/1i0 YCTPOCTBA NPAMOro B3ATUA
kposi VAMP u BbITAHUTE ee.

Mpepocrepexenne. He noBopaunBaiite
YCTPOIACTBO NPAMOFO B3ATIA KPOBU U He
0TCOEAVIHANTE ero, NOKa He M3BMeYeHa
BakyymHas npobupka.

5. Mocrne ucnonb3oBaHus yTunmM3npyiite
YCTPOIACTBO NpAMOro B3ATIA Kposi VAMP B
COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM MEAULIMHCKOTO
yupexzaeHus.

6. Mocne B3aTUA NocieHero o6pasua npotpute
NIEMEHT N4 B3ATIA 00pa3LI0B, UTOGbI
yAanuTh BCe 0CTaTKIN KPOBY C MOPTa AN
B3ATMA 06pa3Li0B.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aeToH.

7. TpomoiiTe Tpy6Ky OT OCTAaTKOB KPOBM.

8. [locne ncnonb3oBanus ytunusupyie
BCe LUNPYLbI ¥ KaHI0NM B COOTBETCTBIM C
MPOTOKONI0M MEAMLIHCKOTO YUpeXaeHNA.

MpepynpexpaeHue. JlabopatopHble
noKasaTenu JoMKHbI CO0TBETCTBOBATb
MMeIoLMMCA Y NaLeHTa KTMHNYeCKUM
npusHakam. lepep npoBefeHnem
neye6Hoii npoLeaypbl HeobxoaMMO
NpoBepUTb NPaBUIbHOCTb
nabopaTopHbiX nokasareneii.

MnaHoBoe 06cnyxuBaHUe

HOCKOHbe KOHd)VIpraLI,VIVI KOMMNeKTa n
npoueaypbl MOryT pa3nnyaTbCa B 3aBUCUMOCTH
) ﬂOTpeﬁHOCTeVI MeJNLNHCKOro yupexaeHus,
onpeaeneHe KOHKPETHbIX MPOTOKONIOB U

npoueayp ABnAeTCA 00A3aHHOCTbI MEANLINHCKOO

yupexzaeHus.

Undpopmavus o 6esonacHocTi
uspenua npu nposeaeHun MPT

MR | Besonacho npu npoepenun MPT

3aKpbiTas cuctema B3AaTiA 06paswos kposu VAMP
6e3onacHa npu nposegeHnn MPT.

Mepa npepocropoxHocTy. lpy UCnob3oBaHMy

3aKpbITON CUCTEMbI B3ATUA 06pa3LI0B KPOBH
VAMP BMmecTe ¢ noacoeAnHAEMbIMI K Helt
BCMOMOTaTebHbIMI YCTPOIACTBAMM (Hanpumep,
0JHOPa30BbIMM WM MHOTOPa30BbIMI
JLaTynkamu) Heobxozumo cobntopaThb yCnoBuA
Ana 6e3onacHoro ckaHuposanua. B aiyuae
OTCYTCTBUA MHGOPMALMN 0 6E30MACHOCTY KaKoro-
160 BCNOMOTaTeNbHOT0 YCTPOIACTBA B YCNOBUAX
MPT 370 ycTpoIicTBO CleAyeT cuuTaTh ONacHbIM
npu npoBeaexuu MPT 1 He fonyckaTb ero
1CNONb30BaHIA BO BpeMA aHHOI NpoLieaypbl.

(Oopma nocraBku

Ecn ynakoBKa He NoBpeXx/eHa It He BCKPbITa,
ee CofIEPXKMMOE ABNIAETCA CTEPUIbHBIM, a KaHan
JKIAKOCTI — anuporeHHbIM. He ncnonb3oBath,
QM YTIaKOBKa BCKPbITA WK NoBpexfeHa. He
CTepUN30BaTh MOBTOPHO.

XpaHenue
XpaHuTb B NpoxnagHoM, CyXxom MecTe.
OrpaHuuenue no Temnepatype: 0—40 °C

OrpaHuuenue no BnaxHoctn: 5-90 %
OTHOCUTENbHOI BAAXHOCTI

Cpok rogHocTH

PeKoMeH 1yemblii CPOK FOAHOCTM yKa3aH Ha
Kaxz0ii ynakoeke. [oBTOpHas CTepunn3aLma He
MPO/NEBAET CPOK FOAHOCTY STOTO U3AENNS.

TexHunyeckas nomoLb

3a nonyyeHuem TexHMUECKoi NomoLLy

npocb6a 06paLLaThcs B 0TAEN TEXHNYECKOI
noanepxku komnanun Edwards no cnepyiowemy
TenedoHHOMy Homepy: 47 495 258 22 85.
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Yrunuszayusa

Mocne KOHTaKTa C NaLMEHTOM JaHHOe YCTPOICTBO
UepyeT CynTaTh 61ONOrNYecKm omacHbIMM
0TX0JAMW. YTUnU3upylite yCTpOiCTBO B
COOTBETCTBYUW C NPOTOKONIOM MEAMLIMHCKOTO
YUPEXAeHNA 1 MeCTHbIMI HOpMaMI.

LleHbl, TexHUYecKine XapaKTepuCTukn u
ACCOPTUMEHT [OCTYMHbIX mozeneil moryT
U3MeHATbCA 6e3 yBeAOMIEHNA.

YcnoBHble 0603HaYeHNA NpuBefeHbl B
KOHLie JaHHOT0 ;OKyMeHTa.

N3penue c cumsonom

STERILE | EO

CTepunu30BaHoO STWIEHOKCUAOM.

A usgenue C CUMBONIOM

STERILE | R

(Tepunu3oBaHo usnyyeHuem.



VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

sa mestom uzorkovanja bez igle

V1037

Proksimalno
(do pacijenta) Distalno
Mesto uzorkovanja
Slika 1
Kontraindikacije Oprez: Uklonite sve mehurice vazduha kako biste
U pUtStva zau pOtrebu ) smanjili rizik od nastanka vazdusne embolije.
A . Ne treba koristiti bez spojenog uredaja za ispiranje N ) . .
ISli Uucivo za JEd nokratnu ili uredaja za kontrolu protoka kada se koristi 6. Akose koristi pretvarac, postavite pretvarac li
za arterijsku primenu. na telo pacijenta u skladu sa praksom bolnice
u pOtrEbU ili na stalak za infuziju uz pomoc odgovarajuce

Zasslike od 2 do 5 pogledajte
stranice od 61 do 64.

Pailjivo procitajte sva uputstva za upotrebu,
upozorenja i mere opreza pre upotrebe VAMP
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi.

Opis

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences pruza bezbedan

i pogodan metod za uzimanje uzoraka krvi.

VAMP sistem je dizajniran za koriS¢enje sa svim
pretvaracima pritiska za jednokratnu i visekratnu
upotrebu i za povezivanje sa arterijskim i
centralnim venskim kateterima. VAMP zatvoreni
sistem za uzorkovanje krvi se koristi za izvlatenje

i zadrzavanje heparinizovane krvi iz katetera

ili kanile unutar voda, omogucavajuci izvlacenje
uzoraka nerazredene krvi sa mesta za uzorkovanje
uinfuzionom vodu. Po zavrietku izvlaenja uzorka,
mes3ani rastvor heparina i krvi se ponovo infundira
u pacijenta kako bi se smanjio gubitak tecnosti.

Indikacije
Koristi se iskljucivo za vadenje krvi.

Sistem za uzorkovanje krvi namenjen je za upotrebu
na pacijentima kojima je neophodno periodicno
uzimati uzorke krvi iz arterijskih katetera i centralnih
venskih katetera, $to obuhvata periferno uvedene
centralne katetere i centralne venske katetere koji su
spojeni na linije za pracenje pritiska.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani

logotip Ei VAMP su Zigovi kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada
se koristi za vensku primenu.

Upozorenja

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i distribuira
se iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo sterilisati niti ponovo koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

Uputstva za upotrebu

Oprez: Upotreba lipida sa VAMP zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi mozZe da ugrozi
integritet proizvoda.

Oprema

1. Uredaj zaispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(sa maksimalnom brzinom protoka od 4 mi/h).

2. Ako je potrebno, pretvarac pritiska za
jednokratnu ili viSekratnu upotrebu.

3. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
sa mestom uzorkovanja bez igle.

Postavka

1. Koristedi sterilnu tehniku, izvadite VAMP
komplet iz sterilnog pakovanja.

2. Spojite distalni kraj sa zenskim luer lock
prikljuckom i zaporni ventil pretvaraca na
kupoli pretvaraca za jednokratnu ili visekratnu

upotrebu. Uverite se da su sve veze pricvricene.

3. Ako je pretvarac na liniji, prvo dopremite
rastvor za ispiranje kroz pretvara¢, a zatim
izvan kroz ventilni otvor pretvaraca u skladu
sa uputstvima za pretvarac.

4. Zamenite sve Cepove sa otvorom na
slavinicama sa ¢epovima bez otvora.

v

Polako dostavite rastvor za ispiranje da biste
napunili VAMP komplet.
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kleme i drzaca.

7. Stavite kesu sa IV rastvorom pod pritisak.
Brzina protoka Ce varirati sa pritiskom u
uredaju za ispiranje.

8. Cvrsto poveite proksimalni kraj kompleta
sa muskim luer lock priklju¢kom na unapred
napunjeni kateter (slika 1).

9. Ako je potrebno, nulirajte i kalibriSite pretvarac
u skladu sa uputstvom proizvodaca pretvaraca.

Uzimanje uzoraka krvi sa VAMP
mesta uzorkovanja bez igle

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti viSe
razlicitih tehnika, sledece smernice su date kao
pomoc lekaru:

Za uzimanje uzoraka krvi sa VAMP mesta
uzorkovanja bez igle mogu se koristiti dva metoda.
Prvi metod koristi 3pric za uzimanje uzoraka sa
VAMP kanilom bez igle. Drugi metod, tj. direktno
uzorkovanije iz linije, koristi VAMP uredaj za
direktno vadenje krvi sa integralnom VAMP
kanilom bez igle.

Uzimanje uzoraka krvi koris¢enjem prvog
metoda (Sprici kanila)

1. lzvadite dovoljnu kolicinu krvi iz distalnog
dela linije pored mesta uzorkovanja kako biste
obezbedili da se pri svakoj bolnickoj proceduri
izvadi odgovarajui uzorak.

2. Zatvorite liniju izmedu izvora IV tecnosti i
mesta uzorkovanja tako Sto cete okrenuti
odgovarajuce slavinice.

3. PrebriSite VAMP mesto uzorkovanja bez igle
dezinficijensom kao Sto je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse bolnice.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

4. 7auzimanje uzorka krvi koristite kanilu
(zasebno zapakovanu) i Spric.



Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
uzorkovanja.

KoriS¢enje zasebno zapakovane kanile (slika 2):

a. Koristedi sterilnu tehniku, otvorite
pakovanje kanile.

b. Prikacite kanilu na odabrani pric sa luer
lock vrhom tako Sto Cete poravnati luer
lock nastavak na kanili sa luer lock vchom
na Spricu i okrenuti dok se spoj ne ucvrsti.

Potvrdite da je klip Sprica potisnut do dna cevi
Sprica.

Gurnite kanilu u VAMP mesto uzorkovanja
bezigle i drZite je na mestu priblizno
1do 2 sekunde (slika 3).

Izvucite potrebnu zapreminu krvi u $pric.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da li kod
katetera i VAMP kompleta postoje okluzija ili
smetnje.

DrZeci kanilu, uklonite 3pricili kanilu iz mesta
uzorkovanja tako $to Cete ih izvudi pod
pravim uglom.

Oprez: Nemojte okretanjem da izvlacite Spric
iz mesta za uzorkovanje.

. Kada uzmete poslednji uzorak, ocistite mesto

za uzorkovanje da biste osigurali uklanjanje
ostataka krvi sa otvora za uzorkovanje.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

. Otvorite odgovarajuce slavinice i isperite liniju

tako da u njoj ne bude ostataka krvi.

. Bacite sve 3priceve i kanile posle upotrebe u

skladu sa praksom bolnice.

Prebacivanje uzoraka krvi

1.

Da biste prebacili uzorak krvi iz $pricau
vakuumske epruvete, koristite uredaj za
prebacivanje krvi (BTU) (slika 4).

a. Koristedi sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b. Uverite se da su svi spojevi pricvriceni.

¢ Drzite VAMP uredaj za prebacivanje krvi
u jednoj ruci i gurnite kanilu u napunjeni
Spric za uzorkovanje kroz injekciono mesto
bez igle VAMP uredaja za prebacivanje krvi.

d.  Umecite izabranu vakuumsku epruvetu
u BTU otvor sve dok unutrasnja igla ne
probije gumeni disk vakuumske epruvete.

e. Napunite vakuumsku epruvetu do Zeljenog
volumena.

f. Ponovite korake d. i e. u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

U skladu sa praksom bolnice, nakon
prebacivanja uzoraka krvi iz Sprica u
vakuumske epruvete, odloZite VAMP uredaj za
prebacivanje krvi, Spriceve i kanile.

Uzimanje uzoraka krvi kori$¢enjem drugog
metoda (metoda direktnog vadenja)

1.

Izvadite dovoljnu kolicinu krvi iz distalnog
dela linije pored mesta uzorkovanja kako biste
obezbedili da se pri svakoj bolnickoj proceduri
izvadi odgovarajudi uzorak.

2. Zatvorite liniju izmedu izvora IV te¢nostii

mesta uzorkovanja tako Sto cete okrenuti
odgovarajuce slavinice.

. PrebriSite mesto za uzorkovanje

dezinficijensom kao sto je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse ustanove.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

. Da biste uzeli uzorak krvi, koristite VAMP

uredaj za direktno vadenje krvi.

Oprez: Nemojte da koristite iglu na mestu
uzorkovanja.

a. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b. Uverite se da je kanila Cvrsto pricvricena
na kuciste uredaja za direktno vadenje krvi.

¢. Postavite mesto uzorkovanja tako da bude
okrenuto prema gore.

d. Gurnite kanilu uredaja za direktno vadenje
krvi u mesto uzorkovanja (slika 5).

e.  Umetnite odabranu vakuumsku epruvetu
u otvoreni kraj VAMP uredaja za direktno
vadenje krvii gurajte je sve dok unutrasnja
igla VAMP uredaja za direktno vadenje krvi ne
probije gumeni disk na vakuumskoj epruveti.

Oprez: Da biste sprecili povratni tok
sadrZaja vakuumske epruvete (Sto
obuhvata i vazduh) u put tecnosti, uklonite
vakuumsku epruvetu pre nego $to bude
dostignut njen maksimalni kapacitet.

f. Napunite vakuumsku epruvetu do Zeljenog
volumena.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da
li kod katetera i VAMP kompleta postoje
okluzija ili smetnje.

g. Ponovite korake e.if. u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

h. Kada uzmete posledniji uzorak, prvo uklonite
vakuumsku epruvetu, a zatim uhvatite VAMP
uredaj za direktno vadenje krvi za kanilu i
izvucite ga pod pravim uglom.

Oprez: Nemojte da okrecete kuciste
uredaja za direktno vadenje krviili da ga
uklanjate dok je vakuumska epruveta
pricvricena.

. Posle upotrebe bacite VAMP uredaj za direktno

vadenje krvi u skladu sa praksom bolnice.

. Kada uzmete poslednji uzorak, oistite mesto

uzorkovanja da biste osigurali uklanjanje viska
krvi sa otvora za uzorkovanje.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

. Isperite liniju tako da u njoj ne bude

ostatka krvi.

. Bacite sve $priceve i kanile posle upotrebe

u skladu sa praksom bolnice.

Upozorenje: Laboratorijske vrednosti bi
trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Proverite
tacnost laboratorijskih vrednosti pre
nego Sto zapocnete terapiju.
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Rutinsko odrZzavanje

Buduci da se konfiguracije kompleta i procedure
razlikuju u zavisnosti od preferencija bolnice,
odgovornost je ustanove da utvrdi tatne smernice
i procedure.

Informacije o bezbednosti za MRI

MR | Bezhednoza MR

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
bezbedan za snimanje magnetnom rezonancom.

Mere predostroznosti: Postujte uslove za
bezhedno snimanje za bilo koji dodatni uredaj
(npr. transduktori za jednokratnu ili transduktori
za viSekratnu upotrebu) koji su povezani sa VAMP
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi. Ako
nije poznat status bezbednosti dodatne opreme
u MR okruZenju, pretpostavite da taj uredaj nije
bezhedan za MR i nemojte dozvoliti da se nade u
MR okruzenju.

Kako se isporucuje

SadrZaj je sterilan i put tecnosti je nepirogen ako
je pakovanje neosteceno i zatvoreno. Ne koristite
ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte

ponovo sterilisati.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.
Ogranicenje za temperaturu: 0 °C—40 °C

Ogranicenje za vlaznost vazduha: 5%—90%
relativne vlaznosti

Rok upotrebe

Preporudeni rok upotrebe je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produZiti rok
upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu
sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

STERILE [ EO

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE | R

sterilizovan je zracenjem.
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VAMP Needleless Cannula - Canule sans aiguille VAMP - Nadellose VAMP Kaniile « Canula sin aguja VAMP
- Cannula senza ago VAMP - VAMP naaldloze canule - VAMP ndlefrit kanyle - Nallos VAMP kanyl « Kdvouha r

VAMP dveu Berdvag - Canula VAMP sem agulha « Bezjehlové kanyla VAMP « VAMP tii nélkiili kaniil - Kaniula
bezigtowa VAMP « Bezihlové kanyla VAMP « VAMP nélelgs kanyle « Neulaton VAMP -kanyyli - Kantona 6e3
urna VAMP « Canuld féra ac VAMP « Noelata kaniiiil VAMP « VAMP neadatiné kaniulé - VAMP bezadatas I |
kanula - VAMP ignesiz Kaniil - GesbironbHas kanions VAMP « VAMP kanila bez igle - VAMP TS5t E ST
VAMP ST TLEE - VAMP R HLS 75 8 !

Figure 2 M Figure 2 M Abbildung 2 M Figura 2 M Figura 2 l Afbeelding 2 M Figur 2 M Figur2 l Ewkéva 2 M Figura 2 Ml Obrazek 2
M 2. abra M Rysunek 2 l Obrazok 2 M Figur 2 I Kuva 2 Il Ourypa 2 M Figura 2 l Joonis 2 Il 2 pav. M 2. attéls. l Sekil 2
M Pucyvox2 M Slika2 M E 2 W [E 2 W 1212
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f

Proximal (To Patient)
Proximal (vers le patient)
Proximal (zum Patienten)

Proximal (al paciente)
Prossimale (al paziente)

Proximaal (ten opzichte van de patiént)
Proksimal (Til patient)
Proximalt (om patienten)
Eyy0c (mpog tov aoBevn)
Proximal (para o doente)
Proximalni (k pacientovi)
Proximélis (a beteghez)
Proksymalny (w kierunku pacjenta)
ProximdIna strana (k pacientovi)
Proksimalt (mot pasienten)
Proksimaalinen (potilaaseen)
MpokcumanHo (KbM navyeHTa)
Proximal (cdtre pacient)
Proksimaalne (patsiendipoolne)
Proksimalinis galas (j pacient3)
Proksimals (pacienta virziena)
Proksimal (Hastaya)
MpoKcManbHblil KoHel (K nauueHTy)

Proksimalno (do pacijenta)
Ui (A )
il GERRER)
29|(2Ht =)

[

L

j {

Distal

Sampling Site Distal

Site de prélevement Distal
Entnahmestelle Distal
Punto de toma de muestras Distale
Sito di campionamento Distaal

Monsternamelocatie Distal
Provetagningssted Distalt
Provtagningsport Nepipepikd

Inueio detypatohnyiag Distal

Ponto de colheita de amostras Distdlni
Misto odbéru vzorki Disztélis
Mintavételi hely Dystalny
Miejsce pobierania DistdIna strana
Miesto na odber vzoriek Distalt
Provetakingsport Distaalinen
Néytteenottoportti Qnctanto
MacTo 3a B3emaHe Ha npo6u Distal
Port de prelevare Distaalne
Proovivotukoht Distalinis galas
Méginiy émimo vieta Distals
Paraugu nemsanas vieta Distal
Ornekleme Blgesi JlnctanbHblii KoHel,
InemeHT A B3ATIA 00pa3LoB Distalno
Mesto uzorkovanja 17Tl
RIS =i
RIRE e
MEY RS

Figure 3 M Figure 3 M Abbildung 3 B Figura3 B Figura3 l Afbeelding3 B Figur3 B Figur3 l Ewodva3 B Figura3
I Obrazek 3 M 3.abra H Rysunek 3 l Obrazok 3 M Figur3 M Kuva3 B Ourypa3 B Figura3 B Joonis3 M 3 pav.
M 3. attéls M Sekil 3 M Pucynok3 M Slika3 M E3 W [E3 W 123
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Vacuum Tube

Tube a vide
Vakuumrdhrchen
Tubo de vacio
Provetta sottovuoto
Vacuiimbuisje
Vakuumrer
Vakuumrér
TwAnvdpto kevo
Tubo de vacuo
Vakuovad zkumavka
Vakuumkémcsé
Probéwka prézniowa
Vakuova skimavka
Vakuumrer
Tyhjioputki
BakyymHa enpyBeTka
Tub vidat
Vaakumkatsuti
Vakuuminis mégintuvélis
Vakuuma stobrin$
Vakumlu Tiip
BakyymHas npobupka
Vakuumska epruveta

BExE

s

Ay

2 m
OH H3
3m

B

Blood Transfer Unit
Unité de transfert de sang
Bluttransfereinheit

Unidad de transferencia de sangre
Unita di trasferimento ematico
Bloedtransfusie-eenheid
Blodoverfarselsanordning
Bloddverforingsenhet

Movada petapopdg aipatog
Unidade de transferéncia de sangue
Jednotka pro pfenos krve

Vérdtvivd egység (BTU)

Modut do przenoszenia krwi
Jednotka transferu krvi (BTU)
Blodoverfaringsenhet

Siirto-ohjain

YcTpolicTBO 33 NpexBbpAAHE Ha KPbB
Unitate de transfer de sange
Vereiilekandeseade

Kraujo pernedimo jtaisas

Asins parnesanas ierice

Kan Aktarim Birimi

YCTpolicTBO ANA NepeHoca KpoBu
Uredaj za prebacivanje krvi
MRS
MAEHmEE

=l O[5 FKXI(BTY)

Sample Syringe
Seringue de prélévement
Probenspritze

Jeringa de muestras
Siringa con campione
Spuit voor monster
Prgvetagningssprajte
Provtagningsspruta
Y0piyya deiypatog
Seringa com a amostra
Injekéni stiikacka k odbéru vzorki
Mintavételi fecskendd
Strzykawka z probka
Striekacka na odber vzorky
Provetakingssprayte
Néyteruisku

CnpuHuoBKa 3a npobu

Seringd de prelevare
Proovivétusiistal

Méginio 3virkstas

Parauga Slirce

Ornek Sinngasi

LWnpuy ana B3aTMA 06pa3sLoB
Spric za uzorkovanje
RIMESI=S
EINER LT

ME FAP|

Figure 4 B Figure 4 l Abbildung4 B Figura 4 M Figura4 Bl Afbeelding4 B Figur4 B Figur4 B Ewkéva4 M Figura4 H
Obrazek 4 M 4.abra M Rysunek 4 B Obrazok4 M Figur4 B Kuva4 B Ourypa4 B Figura4 H Joonis4 l 4pav. B

4. attéls. B Sekil 4 B Pucynoxk4 M Slika4 M E4 W E 40 134
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Figure 5  Figure 5 l Abbildung 5 B Figura5 B Figura5 B Afbeelding 5 B Figur5 B Figur5 B Ewkova 5 B Figura 5 B Obrazek 5
M 5.4bra B Rysunek 5 B Obrazok 5 M Figur5 l Kuva5 B Qurypa5 B Figura5 Hl Joonis5 Hl 5 pav. H 5. attéls. l Sekil

5l Pucynox 5 M Slika5 H E|5 W [E 5 W 125
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. M Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida ar med avsikt limnad blank.
H oehida aut apébnke okompa Kevry. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zamérné ponechana prazdna.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Této strdnka je zimerne ponechand prazdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3u cTpanuLia e ymuiuneHo ocTaBeHa npasHa. M Aceastd pagind a fost ldsata liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. ® St lapa ar noliku atstata tukia.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. B 37a cTpaHuLa HamepeHHo ocTaBneHa uvctoii. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
IWWTEHBREE A, m It EAE® 2 - m0| H|0|X|= 22+ L|C}
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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

®§ rk?is;@E

e o Zulassiger s
. Humidity Limitation Limites d’humidité Luftfeuchtigkeitsbereich Limitacion de humedad
?‘ Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco

Rx only

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

q3

0123

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.

C

m

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.

m
=]

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 Number Numéro de lot Chargenbezeichnung Ntmero 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 '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

Sterilized Using
Ethylene Oxide

Stérilisé a l'oxyde
déthylene

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con dxido de
etileno

Sterilized Using Irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

|l ] @@ 9

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
"““""“P\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 Apyrogene Nicht pyrogen No pirogénico

dl =

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
apyrogéne si le conditionnement
n'est ni ouvert ni endommagé. Ne
pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas

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

El contenido es estéril y la
ruta de liquidos es no
pirégena i 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!

Fragil; manipular con
cuidado

restériliser. nicht verwenden. Nicht "
resterilisieren. aesterilizar.

MR Safe Aucun risque en milieu IRM MR-sicher Seguro para RM
@ MR Unsafe Risques en milieu IRM MR-unsicher No sequro para RM
‘ MR Conditional (omp§t|blllte condltloln‘nelle ala Bedingt MR-sicher Condicional con respecto

résonance magnétique aRM
@ Size Taille GroBe Tamafio
Contains or presence of natural | Traces ou présence de caoutchouc Enthilt Naturlatex Contiene o hay presencia de

sz s . . .
=8 . Teniral'abridela Vor Sonneneinstrahlung Mantener alejado
\ Keep away from Sunlight [umiére du soleil schiitzen de la luz del sol
T T This way up Feches indiquant le Oben Este lado hacia arriba

haut du carton

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.

e @ |

Needleless sample site

Site de prélévement sans aiguille

Nadellose Entnahmestelle

Punto de toma de muestras
sin aguja

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de
ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el
etiquetado de este producto.
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Forklaring till symbolen

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

Contiene ftalati. Il presente
dispositivo contiene DEHP
[di(2-etilesil) ftalato], che pud
comportare il rischio di danni di

riproduzione o di sviluppo in

in fase di allattamento.

pazienti pediatrici, in gravidanza o

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 medfora 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

Temperaturbegrdnsning

Limiti di umidita

Vochtigheidsbeperkingen

Fugtighedsbegraensning

Luftfuktighetshegransning

Mantenere asciutto

Droog houden

Opbevares tert

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 ma denne
anordning kun sxlges af eller
pa ordination af en lege.

Var forsiktig: Enligt
amerikansk federal lag far
denna produkt endast saljas
av lakare eller pd ldkares
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/E@F 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.

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

Rabpresentante autorizzato nella Geautoriseerde Auktoriserad representant

[EC| REP] PP oy vertegenwoordiger in de Autoriseret repreesentant i EU inom Europeiska
Comunita Europea
Europese Gemeenschap gemenskapen
J Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
M Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum
Numero di lotto Lotnummer Partinummer Lotnummer
|£| Quantita Hoeveelheid Mzngde Antal
A Attenzione Letop Forsigtig Var forsiktig!
) Consultare le istruzioni per 'uso | Volg de gebruiksaanwijzing op de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa
1 eifu.edwards.com S X : .
! 1| 18885704016 sul sito Web website hjemmesiden webbplatsen

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

=

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

Falg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
dr oppnad eller skadad.

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Sterilizzato mediante radiazioni

Gesteriliseerd met behulp van

Steriliseret ved brug af straling

Steriliserad med strélning

bl e e |d

straling
Non sterile Niet-steriel Usteril Icke-steril
Utilizzare entro Te gebruiken tot Holdbarhedsdato Anvénd fore

Non-DEHP

<

Non contiene DEHP; il percorso del
liquido contiene una quantita di
DEHP inferiore allo 0,1%

Niet-DEHP; vloeistofpad bevat
minder dan 0,1%
diethylhexylftalaat (DEHP)

Ikke-DEHP; Veskebanen
indeholder mindre end 0,1 %
DEHP

DEHP-fri: Vétskebanan
innehaller mindre an 0,1 %
DEHP

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

A X

Contenuto sterile e percorso del
liquido apirogeno se la confezione
non & danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione ¢ aperta
o0 danneggiata. Non risterilizzare.

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

Indholdet er sterilt, og
vaeskebanen er ikke-pyrogen,
hvis emballagen er uabnet og

ubeskadiget. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Ma ikke
resteriliseres.

Innehallet ér sterilt och
vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen dr
ooppnad och oskadad.
Anvénd ej om forpackningen
ar 6ppnad eller skadad. Far
inte omsteriliseras.

Compatibile con RM MRI-veilig MR-sikker MR-saker
Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
A compatibilita RM condizionata MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget MR-villkorlig
voorwaarden
Misura Afmetingen Starrelse Storlek

Contiene o & presente lattice di
gomma naturale

Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller tilstedeveerelse
af naturligt gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

e G 1> | @

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omtaligt, hanteras varsamt

A
.\

>

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
dr 6ppnad eller skadad.

®
=1

Sito di campionamento senza ago

Naaldloze-monsternamelocatie

Nélelost provetagningssted

Nallos provtagningsport

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 produktmarkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt.
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Portugués
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Magyar

3

Nepiéxel pBahké evwoelg. Aut n
ouokeun mepéxel DEHP [@Bahikog
01 (2-aiBuhogguho) eotépac] mou
pmopei va amoteléoel kivduvo
mpokAnong BAGng oto
avanapaywyko cuoTNa 1 0TV

Contém ftalatos. Este dispositivo
contém DEHP [ftalato de bis
(2-etilhexilo)], o qual pode
constituir um risco de danos
reprodutivos ou de

Obsahuje ftalaty. Tento
prostiedek obsahuje DEHP
[di-(2-ethylhexyl) ftaldt], co
miiZe predstavovat riziko
reprodukénich nebo vyvojovych

Ftalatokat tartalmaz. Ez az
eszkdz DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaz, ami reproduktiv
vagy fejlddési karosodést

DEHP . . ! poruch u pediatrickych okozhat gyermekkord
avamtuén o€ maidlatpikoig desenvolvimento em doentes acientii téhotnvich nebo beteaek illetve virandds
aoBeveic, eykooug i Onhalovoe | pedidtricos, gravidas ou lactantes. p oY gek, etve )
- kojicich Zen. vagy szoptatd ndk esetében.
ApiBpoc katahdyou Ndmero de catdlogo Katalogové cislo Kataldgusszam
® Miac xpriong Uso tinico Jednordzové pouziti Egyszer haszndlatos

o

%
B
(=]
A

AmodekTo €0pog TIpwY
Beppokpaoiag

Limitacdo de temperatura

Omezeni teploty

Homérsékleti korlatozas

-3
B3

8,

u

Amodextd €0pog TIpWV Lypasiag

Limitacao de humidade

Omezeni vlhkosti

Paratartalom-korlatozas

PR

Y.

Aatnpeite oteyvo

Manter seco

Chrarite ped vihkem

Tartsa szarazon

Rx only

Npocoyn: H opoomovéiakn
vopoBeoia (HMA) emtpémel
NV TWANGN AUTHC TG CUOKEVNG
pévo armd 1atpd i katomy
€VTOMAC LaTPO.

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
a0s médicos ou por ordem dos

mesmos.

Vystraha: Federaini zakony
(USA) omezuji prodej tohoto

prostiedku na Iékafe nebo na
zakladé objedndvky Iékare.

Vigyazat! Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szvetségi
torvényei értelmében az
eszkoz kizdrdlag orvos dltal
vagy orvosi utasitasra
értékesithetd.

q3

0123

Yfuavon ouppopewong CE
o0PQWva e TV 0dnyia Tou
Eupwmaikou ZupBouhiou
93/42/E0K mepi
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

Marca CE de conformidade pela
Diretiva 93/42/CEE relativamente
a dispositivos médicos.

Oznaceni shody CE podle
smérnice Evropskeé rady
93/42/EHS tykajici se
zdravotnickych prostredka.

CE-jel6lés az Eurdpai Tandcs
orvosi eszkdzokrél sz6l6
93/42/EGK iranyelve szerint.

N
m

YAuavon ouppépewong CE
oUPPWVA e TNV 0dnyia Tou
Eupwmaikou ZupBouvhiov
93/42/EOK mepi
LaTPOTEKVOAOYIKWY TIPOIOVTWY.

Marca CE de conformidade pela
Diretiva 93/42/CEE relativamente
a dispositivos médicos.

Oznaceni shody CE podle
smérnice Evropskeé rady
93/42/EHS tykajici se
zdravotnickych prostfedki.

CE-jel6lés az Eurdpai Tandcs
orvosi eszkdzokrél sz6l6
93/42/EGK iranyelve szerint.

E€ovatodotnpévoc avtimpoowmog
otnv Evpwmaiki Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

Hivatalos képviseld az
Eurdpai Kozosséghen

Bk &

Kataokevaotg Fabricante Vyrobce Gyartd
Hpepopnvia kataokeung Data de fabrico Datum vyroby Gyartds ideje
LoT Ap1Bpoc maptidag Nimero de lote Cislo 3arze Tételszam
|£| MNogotnta Quantidade MnoZstvi Mennyiség
& Mpoooyn Aviso Vystraha Vigyazat!

m eifu.edwards.com
1) 118885704016

YupBouheuteite Ti¢ 0dnyieg
Xpriong aTov 1oTéTOmO
eifu.edwards.com

Consultar as instrugdes de
utilizacdo no website
eifu.edwards.com

Postupujte podle navodu
k pouZiti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a weboldalon
talalhat6 haszndlati
utasitast:
eifu.edwards.com

=)

YupBouleuteite Ti¢ 0dnyieg
xerfiong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

Viz ndvod k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast
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@ eifu.edwards.com
+18885704016

AkolouBnate Tic 0dnyie¢ xprong

oTOV 10TOTOMO
eifu.edwards.com

Sequir as instrugdes de utilizacdo

no website
eifu.edwards.com

DodrZujte ndvod k pouZiti na
webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
talalhatd hasznélati
utasitast;
eifu.edwards.com

AkohouBrjote Tic 0dnyieg xpriong

Seguir as instrugdes de utilizacao

Viz ndvod k pouZiti

Kovesse a hasznalati

utasftast
Mn XPNOUHOTIOIEITE £V 1} Néo utilizar se a embalagem NepouZzivejte, pokud je obal Ne hasgnaljg, haa
OUOKEVAOia ExeL avOIYTEL 1 €xel . . - v p csomagolds nyitott vagy
P, estiver aberta ou danificada. otevfeny nebo poskozeny. P
umooTei {nuud. sériilt.
Mnv emavamootelpavete Néo voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizdlja tjra

T An

00TEIPWIEVO pE Xprion o&e1diou
70U alBuleviou

Esterilizado com oxido de etileno

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

TERILE

Anootelpwpévo pie xprion

Esterilizado por irradiacao

Radiacné sterilizovano

Besugarzdssal sterilizdlva

| @@ |0

aktvoBohiag
Mn amootelpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
Huepopnvia Ajéng Validade Pouzit do Felhasznalhatd
Aev mepiéyet DEHP. H dtadpopn s DCUD- A i . ) Neobsahuje DEHP; Dréha DEHP-mentes; a folyadék
"°“’“‘“"W UYpWV mELEEL MyOTEPO MO Ndo r?]il;l](P)S ﬁ:'g ;i;ﬂ(;gd[;aﬂc-lopntem tekutiny obsahuje méné nez Gtja 0,1%-nél kevesebb
0,1% DEHP 7o 0,1 % DEHP DEHP-t tartalmaz
Mn mupetoyovo Nao pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén

To

EIRE:

TEPIEKOHIEVO Eival ATIOOTEIPWHEVO

Kl N O1adPOpT LYPWV Hn TTUPETOYOVOC
€QO0OV | OUOKevaoia dev éxel avolyei

Kat dev éxel umootei {nuutd. Mn

Xpnolyoroleite dv n ouoKevaoia Exel
avolyTei 1 éxet umootei nud. Mnv

Eﬂ(]V(]ﬂOOTilpd)VETi.

Contelido 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 drdha
tekutiny nepyrogenni, pokud
nedoslo k oteveni nebo
poskozeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Zért és sértetlen csomagolds
esetén a csomag tartalma és a
folyadékat steril és
pirogénmentes. Ne haszndlja,
ha a csomagolds nyitott vagy
sérillt. Ne sterilizélja djra!

Aopaléc o€ mepIBAMoOV payvnTIKAg

Topoypagiag (MR)

Utilizagao segura em ambiente

deRM

Bezpecny v prostredi MR

MR-biztos

Mn ao@ahéc o€ mepiBdrhov

Utilizagao ndo sequra em

Neni bezpecny v prostiedi MR

MR-kdrnyezetben nem

HayvnTIKAG Topoypagiac (MR) ambiente de RM biztonsagos
AO(PG}‘T% (Zf "Zplﬁf)\(krﬁfg)uﬂxzmm Utilizagdo condicionada em Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel
" xgoi?nogéoa y ambiente de RM specifickych podminek MR MR-kompatibilis
MéyeBog Tamanho Velikost Méret

Nepiéxel ATe€ puaIKOL KaoUTeOUK

Contém ou esté presente |atex de

borracha natural

Obsahuje pfirodni latex nebo
jeho stopy

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen van a

e < B> @

Inueio detypatoAnyiag dvev

Ponto de colheita sem agulha

Bezjehlové misto odbéru

Td nélkiili mintavételi hely

terméken
Eubpavaro. Xepoteite To pie - . Krehké, zachdzejte s vyrobkem | Torékeny, dvatos kezelést
. Frégil, manusear com cuidado L .
TPOoOKH. opatrné igényel
<l
@‘ Na pnv ektifetal 0o n\ako Qg Manter ao abrigo da luz solar Chranite pred svétlem Ne érje napfény
T T Autd n mheupd mpog Ta mavw Este lado para cdima Timto smérem nahoru Tilos felforditani
Mn XPNOUHOTOIEITE £V 1} Néo utilizar se a embalagem NepouZzivejte, pokud je obal Ne hasznalja,,ha a
OUOKEVAOia ExeL avOIYTEL 1 €xel - o - y p csomagolds
P, estiver aberta ou danificada. otevieny nebo poskozeny. . e
umooTei {nuud. nyitott vagy sériilt.

Behovag

Inpeiwon: Evbéxetat va pnv oupmepthapBavovtat oha ta oopBola 0T orypaven autod Tou mpoiévog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na
rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem

szerepel az dsszes szimbdlum.
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Merkkien selitykset

Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Zawiera ftalany. Produkt zawiera
DEHP (ftalan bis (2-etyloheksylu)),
ktory moze powodowac ryzyko
wystapienia uposledzen ptodnosci
lub zaburzen rozwoju u pacjentéw
pediatrycznych i kobiet ciezarnych
lub karmigcych piersia.

Obsah ftaldtov: Toto zariadenie
obsahuje DEHP [di (2-etylhexyl)
ftaldt], ktory moze predstavovat

riziko vzniku reprodukénych
problémov alebo vyvinového
poskodenia u pediatrickych
pacientov, tehotnych alebo
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. Tama
laite sisaltad DEHP:ta [bis
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti],
joka voi muodostaa riskin
lisadntymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle
lapsilla, raskaana olevilla tai
imettdvilld dideilla.

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové poufitie

Til engangsbruk

Kertakdyttdinen

Ograniczenia temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampdatilaraja

Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus
5%
f 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: Federalne zdkony
(USA) obmedzuju predaj tejto
pomdcky iba na pokyn alebo
objedndvku lekdra.

Forsiktig: Faderal lov (USA)
begrenser salg av denne
enheten til salg fra lege eller
etter forordning fra lege.

Yhdysvaltain liittovaltion lain

mukaan tdman laitteen saa

myyda ainoastaan ladkari tai
|d&karin maarayksesta.

0Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eur6pskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston ladkinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eur6pskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston ladkinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Autoryzowany przedstawiciel we

Autorizovany zastupca v krajinach

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja

Wspdlnocie Europejskiej Eurépskeho spolocenstva europeiske fellesskap Euroopan yhteisdssa
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaara
LOT Numer serii Cislo Sarze Lotnummer Eranumero
# llos¢ Mnozstvo Antall Mddra
& Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus

m eifu.edwards.com
1) 118885704016

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia
zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Preitajte si ndvod na poufZitie na
webovej stranke
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Katso kdyttdohjeet
verkkosivustolta
eifu.edwards.com

=

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

Preitajte si ndvod na pouZitie

Se bruksanvisningen

Katso kdyttdohjeet

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia zamieszczong na stronie
internetowej

Postupujte podfa navodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Falg bruksanvisningen pd
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttdohjeita
eifu.edwards.com
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Merkkien selitykset
Polski Slovensky Norsk Suomi
Postepowac zgodnie z nstrukg Riadte sa ndvodom na poufitie Folg bruksanvisningen Noudata kdyttdohjeita

uzycia

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

NepoufZivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen
er apnet eller skadet.

Al kaytd, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

® 3D

Nie wyjatawiac ponownie

Opakovane nesterilizujte.

M3 ikke resteriliseres

A3 steriloi uudelleen

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku

Sterilizované pomocou

[ STERILE [ EO | etylenu etylénoxidu Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla
[STERILE R | Wg;;{z)ﬂ?ennoiep;iz:z Sterilizované pomocou oZarovania Sterilisert med straling Steriloitu sateilyttamalla
Niejatowy Nesterilné Usteril Epdsteriili
2 Zuzy¢do Pouzite do Brukes innen Kéytettava ennen
— fi’if;’f!hi’i;ﬁ“{ éffie'iv”o”dbéi Bez DEH, dréha tekutiny Ikke-DEHP; Vaeskebanen 1 & i pevip.ts: Nestereitti

7

podawania ptynéw zawiera mniej
niz 0,1% DEHP.

obsahuje menej nez 0,1 % DEHP

inneholder mindre enn 0,1 %
DEHP

sisaltdd alle 0,1 % DEHP:td

X

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod

Ak obal nie je otvoreny alebo
poskodeny, obsah je sterilny

Innholdet er sterilt og
vaskebanen ikke-pyrogen hvis

Sisalto on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on

— warunkiem Ze opakowanie nie i ; ; g avaamaton ja
m' zostato otwarte ani uszkodzone. Nie a h,a dlck?\lna rogok.{e ki [:(alér:;nh%gq;l: u; pr;(et (;]g. vahingoittumaton. Al kayta,
— stosowac, jesli opakowanie zostato nepyrogenna. Nepouzivajte, ax je uskadd. Mal € TUKES vis jos pakkaus on avattu tai
otwarte lub uszkodzone. Nie obal otvoreny alebo poskodeny. paknlnqen er dpnet eller vahingoittunut. Al steriloi
wyjatawiac ponownie. Opakovane nesterilizujte. skadet. Ma ikke resteriliseres. uudelleen.
Produkt mozna bezpiecznie
MR stosowac w Srodowisku badan Bezpecné v prostredi MR MR-sikker Sopii magneettikuvaukseen
metoda rezonansu magnetycznego.
Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywat w Srodowisku badaf Nie je bezpecné v prostredi MR MR-usikker Ei sovi magneettikuvaukseen
metoda rezonansu
magnetycznego.

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w srodowisku badar metoda

Podmienene bezpelné

MR-sikker under spesifiserte

Ehdollisesti turvallinen

rezonansu magnetycznego, jesli v prostredi MR forhold magneettikuvauksessa
zostang spetnione okreslone warunki.
Rozmiar Velkost Storrelse Koko
Zawiera lateks pochodzacy z Inneholder, eller Sisaltaa

naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnosc.

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

tilstedevaerelse av,
naturgummilateks

luonnonkumilateksia
tai sen jadmid

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjor, hdndteres med
forsiktighet

Sarkyva, kdsiteltdva varoen

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

Chréiite pred sine¢nym 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
er apnet eller skadet.

Al3 kéiyta, jos pakkaus on
avattu
tai vahingoittunut.

B @ =% e < || > | @

Miejsce bezigtowego
pobierania prébek

Miesto na bezihlovy odber vzorky

Provetakingsport uten nal

Neulattomaan kdyttodn
tarkoitettu
naytteenottoportti

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 pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttdmatta ole kdytetty timan tuotteen

pakkausmerkinndissa.
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Simboliy paaiskinimas

bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Sudétyje yra ftalaty. Siame
Coabpka dranatn Contine ftalati. Acest dispozitiv Sisaldab ftalaate Seade sisaldab prietaise yra DEHP

ToBa ycTpolictBo Cbabpa DEHP
[6uc (2-eTunxekcun) dranart],
KOIATO MOe f1a NPeACTaBNABa

PUCK 33 penpoayKTUBHOTO
pa3BuUTHE UK pacTexa npiu aela,
OpeMeHHU XKeHM 1 KbpMauKU.

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
alapteazd.

DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)
ftalaat], mis vdib lastel ja
rasedatel voi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust voi
arengut.

(bis-(2-etilheksil)- ftalato),
kuris gali kelti grésme
reprodukcinei sveikatai ar
pakenkti vystymuisi,
naudojant prietaisg vaikams,
néscioms ar zindancioms
moterims.

KatanoxeH Homep

Numér de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

3a eiHoKpaTHa ynotpeba

De unicd folosintd

Uhekordseks kasutamiseks

Naudoti vieng karta

OrpaHuyenpe 3a Temneparypa

Limitd de temperaturd

Temperatuuripiirang

Temperatiiros apribojimas

%) OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa Limitd de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas
5%
‘? [la ce nasu cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
Buumanme: Oegepantoto Perspéiimas: pagal
3aKOHO/ATENCTBO Ha Atentie: Legea federald (S.U.A.) Ettevaatust! (USA) P +Pag

Rx only

CbeanHeHuTe Warw Hanara
OTPaHINYEHNETO HACTOALLWAT Ypes
Za 6bae npoaaBaH camo ot um
10 HapeXaaHe Ha fiekap.

restrictioneazd vanzarea acestui
dispozitiv numai de cdtre sau la
prescriptia unui medic.

foderaalseaduste piirangute
jargi tohib seda seadet osta voi
tellida ainult arst.

federalinj (JAV) jstatyma 3is

prietaisas gali bati parduotas

tik gydytojui nurodZius arba
uzsakius.

Ce

0123

CE mapkupoBKa 3a CbOTBeTCTBUE
cbrnacHo [lupektuea 93/42/EN0
Ha (bBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MeIULIMHCKUTE 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.

Mm

CE mapkupoBKa 3a CboTBeTCTBYE
cbrnacHo [lupektusa 93/42/E10
Ha CbBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MeAULMHCKUTE 3aenns.

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 Zymuo CE pagal

Europos tarybos direktyva

93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

YbAHOMOLLEH npeacTaBuTen B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

Jgaliotasis atstovas Europos

m EBponeiickaTa 06wHocT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
J Mpou3soguTen Producdtor Tootja Gamintojas
M [lata Ha npou3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
MNapTuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
|£| Konnuectso (antitate Kogus Kiekis
& BHumatue Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
et | e synopesas | CnMainsuniede | Kastusuhendiioe | SR CEOTD
EI;J +18885704016 yebicaiima utilizare de pe site-ul web veebisaidilt naudajimo instrukcijomis

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

(T3]

Hanpagete cnpaBka ¢
WHCTpYKLMUTe 33 ynoTpeda

Consultati instructiunile de
utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

leSkoti naudojimo
instrukcijose

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

(nepBaitte MHCTPyKLMUTE 3a
ynotpeba B yebcaiita
eifu.edwards.com

Respectati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web
eifu.edwards.com

Jargige kasutusjuhendit
veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto
svetainéje pateikty
naudojimo instrukdijy
eifu.edwards.com
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Simboliy paaiskinimas

bbnarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

(CnenBaiiTe UHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jdrgige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo
instrukdijy.

He n3non3gaiite, ako onakoBKaTa
€ 0TBOpeHa U1 NoBpe/eHa.

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 ctepunu3upalite noBTopHO

Anu se resteriliza

Mitte korduvsteriliseerida

Pakartotinai nesterilizuokite

TERILE

(Tepl/ll'll/l3l/|paH0 CETUNEHOB OKCNA

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

(Tepunn3npaHo C 06mbYBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist
kasutades

Sterilizuota Svitinant

Wi eed

Hectepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Cpok Ha rogHocT Valabil pana la Kalblik kuni Panaudoti iki
Non-DEHP bes DEHP; fTura Ha nyuaa Fard DEHP; calea fluidului contine | DEHP-vaba: vedelikuvoolikud Néra .DEHP' Skysqg kana[o
Copa no-tanko or 0,19 fuc mai putin de 0,1% DEHP sisaldavad alla 0,1% DEHP-d sudetyje yra maiau nel
(2-etunxekcun) ¢pranat (DEHP) put 70 70 ’ 0,1 % DEHP.

X

HenuporeHHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

&l

CbAbPXKAHMETO € CTEPUTTHO
MBTAT Ha TEYHOCTTa €
HeNMpOreHeH, ako ONaKoBKaTa He
€ NoBpe/ieHa Wk 0TBOpeHa. He
u3non3gaiiTe, ako OnaKkoBKaTa e
0TBOpEHa Unu noBpefeHa. He
CTepuM31paiiTe MOBTOPHO.

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.

Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ning
vedelikutee mittepiirogeenne.
Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katkine. Mitte
korduvsteriliseerida.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kanalas
nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba paZeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

('bﬂ,'bp)KaHVle W Hannune Ha
€CTeCTBEH Kay4yKOB JlaTeKC

Contine sau prezinta latex din
cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Sudétyje yra natralaus
kauciuko latekso

Yynnueo, 6opaBeTe BHUMATENHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Kergesti purunev, kdsitsege
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

MR besonacHo npu MR Sigur in utilizarea la IRM Ohuty MR saugus
magnetresonantstomograafias
- Ohtlik
He6e3onacxo npu MR Incompatibil IRM MR nesaugus
magnetresonantstomograafias
be3onacHo npu MR npu Ohutu Salygiskai suderinamas su
Conditionat MR magnetresonantstomograafias
onpezieneHna ycosua teatud tingimustel MR
@ Pasmep Marime Suurus Dydis

v
™

¥

,ﬂp'b)KTe Aaney ot ibHYeBa
(BET/INHA

A se feri de lumina soarelui

Kaitske pdikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés Sviesos

—_—
—_—

(7a3u cTpaHa Harope

Cu aceastd parte orientatd in sus

See pool iilespoole

Sia puse aukstyn

He n3non3gaiite, ako onakoBKaTa
€ 0TBOpeHa U1 NoBpe/eHa.

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.

®
=l

Mscto 3a B3eMaHe Ha
npobu 6e3 urna

Port de prelevare fara ac

Noelata proovivotukoht

Neadatiné méginiy émimo
vieta

3abenexka: Bb3moxHO e He BCUUKI CUMBONM 1a €a BK/KOUEHN B eTUKeTa Ha To3u npogyKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta
acestui produs. - Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

g

DEHP

Satur ftalatus. Stierice satur DEHF
[bis(2-etilheksil)ftalatu], kas var
radit risku reproduktivajai
veselibai vai attistibai pacientiem
bérnu vecuma, gritniecém vai
sievietém, kas baro ar kriiti.

Ftalat icerir. Bu cihaz; pediatrik
hastalarda, hamile ya da emziren
kadinlarda reprodiiktif veya
gelisimsel zarar riski
olusturabilecek olan DEHP [Bis
(2-etilheksil) ftalat] icermektedir.

Copepxut dpTanatbl. 310
yCTPOiiCTBO copepxut 1970
(auatunrekcundranar),
KOTOPbIil MOXET HeraTuBHo
BNUATH Ha PenpoOAYKTUBHYIO
DYHKLMIO UMK NPUBOANT K
HapyLeHNAM Pa3BUTUA NpU
MCMONb30BaHIM YCTPOIACTBA Y

Sadri ftalate Ovo sredstvo
sadrZi DEHP [bis
(2-etilheksil) ftalat] koji
moZe da stvori rizik od
Stetnog dejstva po
reprodukdiju ili razvoj kod
pedijatrijskih pacijenata,

neTeli, 6epeMeHHbIX Unn trudnica ili dojilja.
KOPMALLMX JKEHLLUVH.
Kataloga numurs Katalog Numaras Homep no katanory Kataloski broj

Vienreizéjai lietoSanai

Tek Kullanimhik

Tonbko ana 0[1HOpPa30Boro
nCnonb30BaHnA

Jednokratna upotreba

Temperataras ierobezojums

Sicaklik Sinini

OrpaHuyeHna no Temnepartype

Ogranicenje za temperaturu

Mitruma ierobezojums

Nem Sinirlamasi

OrpanmueHMﬂ N0 BNaXXHOCTU

Ogranicenje za vlaznost
vazduha

Rx only

ierici drikst pardot tikai
arstam vai tikai péc arsta
pasutijuma.

doktor tarafindan ya da doktor
siparisiyle yapilacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

paspeLLaeT npogay 31oro
YCTPOICTBA TOIbKO Bpayam
WM MO UX 3aKa3y.

? Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o Bnaru OdrZavajte suvim
Uzmanibu! Saskana ar ASV Dikkat: Federal (ABD) yasalar, Mpenocrepexenite. X . .
e L . ; OenepanbHoe Oprez: Saveznim zakonima
federalajiem tiesibu aktiem So bu cihazin satisini yalnizca bir " )
3aKoHogatenbcto CLLUIA (SAD) ogranicava se prodaja

ovog uredaja/sredstva na
prodaju po nalogu lekara.

N
m
0123

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par medicinas
iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilqili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cooteTcTBUA
[lnpektuge EBponeiickoro
coBeta 93/42/EECno
MeJULMHCKIM YCTPOICTBaM

Oznaka CE za usaglasenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EECkoja se tice
medicinskih uredaja i
sredstava.

')
m

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilgili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapxkuposka CE cootBeTCTBUA
[Qlupektuse EBponeiickoro
coBeta 93/42/EECno
MeZNLMHCKIM YCTPOiCTBaM

Oznaka CE za usagladenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EEC koja se tice
medicinskih uredaja i

sredstava.
PiInvarotaié p;rsta:wis Eiropas Avrupa TopIqugu'.nda Yetkili Od)mumanbtibm npeacTaBuTeNb Ovlasceni p.red.stavr)i!( u
opiena Temsilci B EBponeiickom coobLyectse Evropskoj zajednici
J RaZotajs Uretici [Tponsogutenn Proizvodac
M Izgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npou3BopacTBa Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuu Broj partije
|£| Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina
A Uzmanibu! Dikkat [TpepocTepesxenne Oprez

m eifu.edwards.com
1] 18885704016

Skatit lietoSanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina bagvurun
eifu.edwards.com

(M. MHCTPYKLMM MO
npUMeHeHmio Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stranici
eifu.edwards.com

=

Skatit lietoSanas instrukciju

Kullanim talimatlarina bagvurun

(m. VNHCTPYKLWK NO
NPUMEHEHUI0

Pogledajte uputstvo za
upotrebu
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Legenda simbola

Simbolu skaidrojums - Sembol Aciklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus

Latviesu

Tiirkce

Pyccknit

Srpski

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérot lietodanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnepyiiTe UHCTPYKLMAM MO
NpUMeHeHHio Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

levérot lieto3anas instrukciju.

Kullanim talimatlarina uyun

(CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO
MPUMEHEHNH

Pratite uputstva za upotrebu

Nelietot, ja iepakojums ir atverts
vai bojats.

Ambalaj agilmis veya hasarliysa
kullanmayn.

He ncnonb3oBatb, ecin
ynakoBKa BCKpbITa Unn
noBpexpaeHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o3teceno.

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

®® |0

L

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmistir

(repunn3oBaHo
STUNEHOKCUAOM

Sterilisano pomocu
etilen-oksida

Isinlama Yoluyla Sterilize

[STERILE [ R | Sterilizéts apstarojot. Edilmistr (Tepunn30BaHoO U3NyYeHem Sterilisano zracenjem
Nesterils Steril degildir HectepunbHo Nesterilno
2 Deriguma termin3 Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBatb Ao Upotrebljivo do

3

Nesatur DEHF. Skidruma cel3 satur

mazak neka 0,1 % DEHF.

DEHP icermez; Sivi yolu %0,1'den
daha az DEHP icerir

He copepxut 1370, Kanan
KIAKOCTI COREPXKUT MEHee
0,1% 1510

Bez DEHP; Put tecnosti sadrZi
manje od 0,1% DEHP

X

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnuporeHHo

Apirogeno

Saturs ir sterils un Skidruma celS ir

Ambalaj agiimadigi veya hasar
gormedigi siirece icerik steril ve

Ecnm ynakoBKa He BCKpbITa 1
He NOBpEeX/ieHa, ee
COiepX1MOoe ABNAETCS

Sadrzaj je sterilan i put
tecnosti apirogen ako je

Trausls, apieties uzmanigi

Kinlabilir, dikkatli tasiyin

Xpynkoe u3genue, o6patarbes

Lomljivo, rukovati pazljivo

nepirogéns, ja vien iepakojums sivt yolu nonpirojeniktir, Ambalaj CTePUNbHBIM, 3 KaHan quoyanje neotvoreno i
@ nav atverts vai bojats. Nelietot, ja aqlmis veva hasar|'| 5 KMAKOCT — anuporeHHbIM. | neosteceno. Ne koristite ako
iepakojums ir atverts vai bojats. glimis veya hasarllysa He ncnonb3osatb, ecm je pakovanje otvoreno li
o kullanmayn. Yeniden sterilize o .
Nesterilizét atkartoti. etmevin ynakoBKa BCKpbITa U oSteceno. Nemojte ponovo
yin. nospexaena. He sterilisati.
(TepuAn30BaTb NOBTOPHO.
MR Dross lietosanai MR vide MR i¢in Giivenlidir besonaco "'\%TnpOBeAEHMM Bezbedno za MR
@ Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir Onaco npu nposeaetun MPT Nije bezbedno za MR
‘& Izmantoyfams MR wd_g, ieverojot MR Kosullu YcnoBHo 6e30nacHo npu Uslovno pogodno za MR
noteiktus nosacijumus nposegeHun MPT
@ lzmérs Boyut Pa3mep Veli¢ina
Satur dabiska kaucuka lateksu Dogal kaucuk lateks icerir veya nggg:(%f;ﬂ;%i’;z}::ﬁg SadrZiili ima prisustva
liela vai maza daudzuma mevcuttur HaTYPAbHOTO NaTekca prirodne lateks gume

COCTOPOXHOCTbIO

s T v
ol - - . . o o

\} Sargat no tiesiem saules stariem Giines 11gindan uzak tutun bepeub 0T conHeuHbIx nyyeit Drzati dsavlglz(sit?unceve
T T Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukan Bepx Ova strana gore

Nelietot, ja iepakojums
ir atverts vai bojats.

Ambalaj agilmig veya
hasarliysa kullanmayin.

He ncnonb3osatb, ecm
yNaKoBKa BCKPbITA WM
noBpeX/eHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili oSteceno.

e @ |

Bezadatas paraugu nemsanas
vieta

ignesiz ornek bolgesi

be3bironbHblil anemeHT
AnA B3ATUA 06pa3LoB

Mesto uzorkovanja bez igle

Piezime: i izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. - lpumeuanme. Ha sTukeTkax
JLaHHOTO U3JeNuA MOTyT yKa3blBaTbcA He Bce cumBonbl.  Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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