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VAMP Jr. Closed Blood
Sampling System with
LASS sampling site

For Neonatal and Pediatric
Applications

The devices described herein may not all be licensed
in accordance with Canadian law or approved for
sale in your specific region.

Instructions for Use
For Single Use Only

For figures please refer to Figure 1 on page 67
through Figure 7 on page 71.

Carefully read these instructions for use,
which address the warnings, precautions,
and residual risks for this medical device.

1.0 Description

The Edwards Lifesciences VAMP Jr. blood sampling
system provides a safe and convenient method for
withdrawing blood samples. The blood sampling
system is designed for connection to umbilical,
arterial and central line catheters, and for use with
disposable and reusable pressure transducers, if
desired.

Device performance, including functional
characteristics, have been verified in a
comprehensive series of testing to support the
safety and performance of the device for its
intended use when used in accordance with the
established Instructions For Use.

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

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

The device is intended to be used by medical
professionals who have been trained in the safe use
of hemodynamic technologies and the clinical use of
blood sampling technologies as part of their
respective institutional guidelines.

VAMP blood conservation technology reduces
unnecessary blood loss and risk of infection.
Additional risks include blood loss, blood splatter,
embolus, thrombosis, adverse reaction to device
materials, tissue trauma/injury, systemic infection,
and/or hemolysis.

2.0 Intended Use/Purpose

VAMP closed blood sampling system is intended to
be used only for blood withdrawal.

3.0 Indications for Use

For pediatric patients (including neonates) with
medical conditions requiring periodic withdrawal of
blood samples from umbilical, arterial and central
line catheters, including peripherally inserted
central catheters and central venous catheters,
which are attached to pressure monitoring lines.

4.0 Contraindications

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

There are no absolute contraindications when used
for venous applications.

5.0 Warnings

This device is designed, intended and
distributed for SINGLE USE ONLY. DO NOT
RE-STERILIZE OR REUSE this device. There are
no data to support the sterility, non-
pyrogenicity and functionality of the device
after reprocessing. Such action could lead to
illness or an adverse event as the device may
not function as originally intended.

Some models may contain phthalates, specifically
DEHP [Bis (2-ethylhexyl) phthalate], which may

pose a risk of reproductive or developmental harm
in pediatric patients, pregnant or nursing women.

Users and/or patients should report any serious
incidents to the manufacturer and the Competent
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Authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.
6.0 Instructions for Use

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

6.1 Equipment
Pediatric and Neonatal Applications

« Flush device or flow controlling device
- Disposable or reusable pressure transducer, if

desired

+ VAMP Jr. blood sampling system with one 3 ml

reservoir, one sampling site, and one distal
access/flush site

Setup

1. Using aseptic technique, remove the VAMP Jr. kit

from the sterile package.

. Attach the distal end to an IV line/IV pump per

hospital protocol.

. All connections should be secure.

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

. Pull reservoir plunger to approximately 0.5 ml.
5. Ifatransducer s in the line, deliver flush

solution first through the transducer and out
through its vent port according to your
transducer manufacturer’s instructions.

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

. Ensure that the sampling sites are in the prime/

clear position as indicated by the handle being
opposite the sampling site (see Figure 1 on page
67).

. Hold the VAMP Jr. reservoir vertically and deliver

flush solution slowly to fill the reservoir.

. Push reservoir plunger down and fill the

remainder of the kit.



9.

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

If a transducer is used, mount the transducer
per hospital procedure.

10. Pressurize the IV line/IV pump solution bag and

1.

set flow-rate per hospital policy.

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

Important: Ensure the VAMP Jr. kit and the
patient’s catheter is a fluid-to-fluid
connection. Position the LASS sampling
site to the pressure monitoring position
(see Figure 2 on page 68).

CAUTION: Failure to position the LASS
sampling site in the pressure monitoring
position will adversely impact dynamic
response of the pressure signal.

12. If necessary, zero and calibrate the transducer

according to its manufacturer’s instructions.

6.3  Drawing the Clearing Volume

Note: Use aseptic technique.

1.

2,

Turn the handle of the proximal sampling site to
the prime/clear position (see Figure 1on page
67).

Pull up on the reservoir plunger until it stops
and the reservoir has reached its 3 ml capacity
(see Figure 4 on page 69).

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

Important: Recommended rate to pull the
reservoir plunger up to the fully open
position is approximately 1 ml every 10 to
15 s (approximately 30 to 45 s to fill the
reservoir to capacity).

Note: If difficulties are experienced, or
bubbles are observed when drawing the
clearing volume, check catheter and kit for
possible loose connections, occlusions, or
restrictions.

. Air bubbles may be observed in the line

between the patient connection and the
proximal sampling site while drawing clearing
volume, usually as a result of loose catheter
connections, catheter occlusions, or restriction.
If air bubbles are present:

a) Ensure that the handle on the proximal
sampling site is in the prime/clear position
(see Figure 1on page 67).

b) Attach syringe into the proximal sampling
site.

¢ Invertkit.

d) Aspirate bubbles from sampling site into
syringe.

e) Turn kit upright.
f) Continue drawing clearing volume.

. Once the clearing volume has been drawn, turn

the handle on the proximal sampling site to the
sampling position (see Figure 3 on page 69).

Note: To remove bubbles from the VAMP
Jr. reservoir, see section Reinfusing
Clearing Volume from the VAMP Jr.
Reservoir.

6.4  Drawing Blood Samples from the VAMP
LASS Sampling Site

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

Once clearing volume has been drawn, two
methods may be used to draw blood samples from
the proximal sampling site. Method one uses a
sampling syringe. Method two, direct-line-
sampling, uses a direct-draw unit.

6.4.1 Drawing Blood Samples Using Method
One (Syringe)

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

2. Disinfect the sampling site for access per
hospital policy.

Note: Do not use acetone.

3. Using a syringe, draw blood sample in the
following manner:

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

Note: To draw a blood sample, turn the
handle on the proximal sampling site to
the sampling position (see Figure 3 on
page 69) and use a syringe to access the
proximal sampling site.

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

b) Carefully connect the syringe to the LASS
sampling site by slowly pushing the syringe
straight into the site using a clockwise,
rotating motion until it is fully seated. (See
Figure 5 on page 70 (A and B) through Figure
6 on page 70 (A and B) for proper syringe
insertion techniques.)

+ Do Not try to insert the syringe at an angle.

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

« Do Not use excessive force to connect the
syringe.

a)
<

Draw the required volume of blood into the
syringe.

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

d) Prior to removing the syringe from the
sampling site, the handle should be turned
off to the sample port (see Figure 2 on page
68). Confirm that the blood sample syringe is
not pressurized to avoid any fluid spill.
Remove the syringe from the sampling site,
by rotating counter clockwise. The blood
sampling site’s septum completely closes
after each use.

e) Once the last sample is drawn, turn the
handle on the sampling site to the prime/
clear position (see Figure 1on page 67).
Disinfect the sampling site for access per
hospital policy to ensure removal of any
residual blood remaining on the sampling
port.

Note: Do not use acetone.

6.4.2 Drawing Blood Samples Using Method

Two (Direct-Draw Method;
Recommended for Pediatric
Applications Only)

1. Always use 150-594 or EN 20594-1 compliant

blood collection unit to avoid potential
collapsing of the septum after unit insertion
and removal.

. Disinfect the sampling site for access per

hospital policy.
Note: Do not use acetone.

. Todraw a blood sample, turn the handle of the

proximal sampling site to the sampling position
(see Figure 3 on page 69). Use a direct-draw
unit to access the sampling site.

CAUTION: Do not insert a needle into the
LASS sampling site.

a) Using aseptic technique, open the pouch of
the direct-draw unit.

b) Position the sampling site so that it faces
upward.

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

« Do Not try to insert the direct-draw unit at
anangle.

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

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

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

)
—

Begin to fill the vacuum tube. Remove the
vacuum tube prior to it reaching its full
capadity.

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

=

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

g) When the last sample is drawn, remove the
vacuum tube first. Prior to removing the
direct-draw unit from the sampling site, the
handle should be turned off to the sample
port (see Figure 2 on page 68), grasp the
direct-draw unit and pull straight out,
rotating counter clockwise. The blood
sampling site’s septum completely closes
after each use.

CAUTION: Do not remove the
direct-draw unit housing with the
vacuum tube still attached.

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

i) Once the direct-draw unit is removed, turn
the handle on the LASS sampling site to the
prime/clear position (see Figure 1 on page
67). Disinfect the sampling site for access per
hospital policy to ensure removal of any
excess blood remaining on the sampling port.



Note: Do not use acetone.

6.5  Reinfusing Clearing Volume from the
VAMP Jr. Reservoir

Important: The clearing volume should not
remain in the reservoir for longer than 3
minutes. It is recommended that the VAMP Jr.
kit be changed or evacuated per hospital
protocol if the clearing volume remains in the
reservoir for longer than 3 minutes.

1. Ensure that the handle of the proximal sampling
site is in the prime/clear position (see Figure 1
on page 67).

2. Slowly push down on the plunger of the VAMP
Jr. reservoir until it is in the fully closed position
and all fluid is reinfused into the line.

Important: Recommended rate to push
the reservoir plunger to the closed
position is approximately 1 ml every 10 to
15 s (approximately 30 to 45 s to empty a
filled VAMP Jr. reservoir).

3. Airbubbles may be observed in the reservoir,
usually as a result of loose catheter connections,
catheter occlusions, or restriction. If air bubbles
are present:

a) Open reservoir to approximately 0.5 ml.
b) Invert kit.
@) Insert syringe into distal access/flush site.

d) Open distal access/flush site by turning the
handle to the prime/clear position (see
Figure 1 on page 67).

e) Aspirate bubbles from distal access/flush site.
f) Flush the line (see Flushing the Line).
6.6  Flushing the Line

1. Ifaflush device is used to clear the line, flush
per hospital policy.

2. [fflushing the line with a syringe and a VAMP Jr.
system, do the following:

a) Fill syringe with flush solution.

b) Ensure that the syringe is free of bubbles and
air.

¢) Ensure the distal access/flush site is in the
prime/clear position (see Figure Ton
page 67).

Systeme clos de
préléevement sanguin
VAMP Jr. avec site de
prélevement LASS

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

d) Attach syringe to the distal access/flush site
(see Figure 7 on page 71).

e) Flush line per hospital procedure.

Note: The approximate volume
required to flush the linesis 1.0 to 1.5
ml.

f

After flushing the line, confirm the transducer
or [V line stopcock is open to patient. Place
the handles of the sampling site and distal
access/flush site in the pressure monitoring
position (see Figure 2 on page 68).

CAUTION: Failure to position the LASS
sampling site in the pressure
monitoring position will adversely
impact dynamic response of the
pressure signal.

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

7.0 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.

8.0 MRI Safety Information

MR MR Safe

The VAMP Jr. 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
Jr. 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.

9.0 How Supplied

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

Pour applications néonatales et
pédiatriques

Les dispositifs décrits dans le présent document
peuvent ne pas avoir tous été homologués
conformément a la loi canadienne ou recu une
autorisation de vente dans votre région.

Mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Pour les figures, veuillez vous reporter de la Figure 1
alapage 67 ala Figure 7 a la page 71.

Lire attentivement ce mode d’emploi, qui
présente les mises en garde, précautions et
risques résiduels relatifs a ce dispositif
médical.

Visually inspect for breaches of packaging integrity
prior to use.

10.0 Storage

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

The shelf life is as marked on each package. Storage
or usage beyond the expiration date may result in
product deterioration and could lead to illness or an
adverse event as the device may not function as
originally intended.

12.0 Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers: Inside the U.S. and Canada

(24hours): .o 800.822.9837
QOutside the U.S. and Canada
(24hours):....ooeeeeiiiiil 949.250.2222 In
theUK:........... 0870 606 2040 - Option 4 In
Ireland:.............. 018211012 - Option 4

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

13.0 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:

stenLdeg

has been sterilized using Ethylene Oxide.
Alternatively, product bearing the symbol:

stene

has been sterilized using Irradiation.

1.0 Description

Le systéme de prélevement sanguin Edwards
Lifesciences VAMP Jr. permet de prélever facilement
et en toute sécurité des échantillons de sang. Ce
systéme de prélévement sanguin est concu pour
étre raccordé a des cathéters ombilicaux, artériels et
de voie centrale et peut étre utilisé, si nécessaire,
avec des transducteurs de pression a usage unique
ou réutilisables.

Les performances du dispositif, y compris ses
caractéristiques fonctionnelles, ont été vérifiées lors
d’une série exhaustive de tests afin de confirmer sa
sécurité et ses performances lorsqu'il est utilisé
conformément au mode d'emploi existant.

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des
professionnels de santé qui ont été formés a
I'utilisation sans danger des technologies
hémodynamiques et a I'utilisation clinique des



technologies de prélévement sanguin
conformément au protocole en vigueur dans leur
établissement.

La technologie de conservation du sang VAMP
réduit les pertes de sang inutiles et le risque
dinfection. Les risques supplémentaires incluent :
perte de sang, projection de sang, embolie,
thrombose, réaction indésirable aux matériaux du
dispositif, traumatisme/lésion des tissus, infection
systémique et/ou hémolyse.

2.0 Objectif et utilisation prévue

Le systeme clos de prélevement sanguin VAMP est
destiné a étre utilisé pour les prélévements sanguins
exclusivement.

3.0 Indications

Le dispositif est destiné aux patients pédiatriques (y
compris les nouveau-nés) dont I'état de santé
requiert un prélévement périodique d'échantillons
de sang a partir de cathéters ombilicaux, de
cathéters artériels et de cathéters de voie centrale,
notamment les cathéters de voie centrale et veineux
centraux insérés en périphérie, raccordés aux lignes
de surveillance de la pression.

4.0 Contre-indications

Le systéme clos de prélévement sanguin ne doit pas
étre utilisé sans étre raccordé a un dispositif de
ringage ou a un dispositif de contréle de flux
lorsqu'il est utilisé dans les applications artérielles
ou ombilicales.

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

5.0 Mises en garde

Ce dispositif est congu, prévu et distribué
POUR UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. NE
PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce
dispositif apres retraitement. Son
fonctionnement risquerait d'étre altéré et de
provoquer une maladie ou un événement
indésirable.

Certains modeles peuvent contenir des phtalates, en
particulier du DEHP [phtalate de bis
(2-éthylhexyle)], ce qui peut engendrer un risque
pour la fertilité et le développement chez les
patients pédiatriques ou les femmes enceintes ou
qui allaitent.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout
incident grave au fabricant et a l'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel ils
résident.

6.0 Mode d'emploi

AVERTISSEMENT : 'administration de lipides
avecle systeme clos de prélevement sanguin
VAMP Jr. peut compromettre son intégrité.
6.1 Equipement

Applications pédiatriques et néonatales

- Dispositif de rincage ou dispositif de contréle de
flux

« Transducteur de pression a usage unique ou
réutilisable, si nécessaire

« Systéme de prélevement sanguin VAMP Jr. avec
un réservoir de 3 ml, un site de prélevement et
un site d'accés/de rincage distal

6.2  Préparation

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

2. Raccorder I'extrémité distale a une ligne IV/
pompe IV selon le protocole de I'hdpital.

3. Toutes les connexions doivent étre bien serrées.

Remarque : lorsque les raccords sont
humides, cette humidité agit comme un
lubrifiant et les raccords risquent alors
d'étre trop serrés. Des connexions trop
serrées peuvent provoquer des fissures ou
des fuites.

4, Remonter le piston du réservoir pour le placer a
environ 0,5 ml.

5. Silaligne comporte un transducteur, laisser la
solution de rincage sécouler en premier dans le
transducteur et par lorifice de purge de ce
dernier, selon les instructions du fabricant du
transducteur.

Remarque : remplacer tous les bouchons a
évent sur les orifices latéraux des robinets
d’arrét par des bouchons sans évent.

6. Vérifier que les sites de prélévement sont en
position d'amorcage/de purge comme indiqué
par la poignée opposée au site de prélévement
(voir Figure 1 a la page 67).

7. Maintenir le réservoir VAMP Jr. a la verticale et

laisser la solution de ringage sécouler
lentement pour remplir le réservoir.

8. Abaisser le piston du réservoir et remplir le reste
du kit.

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

9. En cas d'utilisation d'un transducteur, installer
le transducteur selon la procédure de I'hdpital.

10. Mettre la poche de solution de la ligne IV/
pompe IV sous pression et régler le débit selon
le protocole de I'hdpital.

1

-

. Connecter |'extrémité proximale du kit avec
raccord Luer Lock méle au cathéter prérempli.

Important : vérifier que la connexion
entre le kit VAMP Jr. et le cathéter du
patient permet la circulation des liquides.
Placer le site de prélevement LASS en
position de surveillance de la pression
(voir Figure 2 a la page 68).

AVERTISSEMENT : si le site de prélévement
LASS n'est pas en position de surveillance

de la pression, cela perturbera la réponse

dynamique du signal de pression.

12. Si nécessaire, mettre a zéro puis étalonner le
transducteur selon les instructions du fabricant.

6.3  Prélevement du volume de purge
Remarque : utiliser une technique aseptique.

1. Tourner la poignée du site de prélévement
proximal en position d'amorcage/de purge (voir
Figure 1ala page 67).

2. Remonter le piston du réservoir jusqu‘a ce quiil
s'arréte et que le réservoir ait atteint sa
contenance maximale, soit 3 ml (voir Figure 4 a
la page 69).

Important : il est recommandé de prélever
un volume de purge minimal équivalent a
deux fois le volume mort. Un plus grand
volume de purge peut étre nécessaire
pour des examens de coagulation.
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Important : le débit recommandé pour
remonter le piston du réservoir jusqu’a sa
position d’'ouverture maximale est
d’environ 1 ml toutes les 10 a 15 s (environ
30 a45 s pour remplir entiérement le
réservoir).

Remarque : en cas de difficultés lors du
prélévement du volume de purge, ou en
présence de bulles, vérifier que les
connexions sont bien serrées et I'absence
de toute occlusion ou restriction sur le
cathéter et le kit.

. Des bulles d'air peuvent étre observées dans la

ligne entre le raccordement au patient et le site
de prélévement proximal lors du prélevement
du volume de purge, souvent a cause d'un
cathéter mal connecté ou encore d’une
occlusion ou d'une restriction sur le cathéter. Si
des bulles dair sont présentes :

a) Vérifier que la poignée du site de
prélévement proximal est en position
d'amorcage/de purge (voir Figure 1a la page

b) Raccorder la seringue au site de prélevement
proximal.

¢) Retourner le kit.

d) Aspirer les bulles du site de prélévement dans
la seringue.

e) Remettre le kit a I'endroit.
f) Continuer a prélever le volume de purge.

4. Une fois que le volume de purge a été prélevé,

tourner la poignée du site de prélevement
proximal en position de prélévement (voir
Figure 3 ala page 69).

Remarque : pour éliminer les bulles du
réservoir VAMP Jr., voir la section
Réinjection du volume de purge contenu
dans le réservoir VAMP Jr.

6.4  Prélevement d'‘échantillons de sang a

partir du site de prélevement VAMP
LASS

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

Une fois que le volume de purge a été prélevé, deux
méthodes peuvent étre utilisées pour prélever des
échantillons de sang a partir du site de prélévement
proximal. La premiére méthode utilise une seringue
de prélévement. La seconde méthode consiste en un
prélevement direct d‘échantillon sur la ligne et
utilise une unité de prélévement direct.

6.4.1 Prélevement d'échantillons de sang

avecla premiére méthode (a I'aide
d’une seringue)

. Toujours utiliser des seringues conformes aux

normes 1S0-594 ou EN 20594-1 pour éviter un
risque de collapsus du septum apres l'insertion
et le retrait de la seringue.

. Désinfecter le site de prélévement pour

permettre I'acces, selon le protocole de I'hdpital.
Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

. ATaide d'une seringue, prélever un échantillon

de sang de la facon suivante :

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



Remarque : pour prélever un échantillon
de sang, tourner la poignée située sur le
site de prélévement proximal en position
de prélévement (voir Figure 3 a la page 69)
et utiliser une seringue pour accéder au
site de prélévement proximal.

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

b) Connecter délicatement la seringue au site de
prélevement LASS en poussant lentement la
seringue tout droit dans le site eten la
faisant tourner dans le sens des aiguilles
d’'une montre, jusqu'a ce qu'elle soit
parfaitement bien placée. (Voir de la Figure 5
alapage70 (AetB)alaFigure6alapage70
(A et B) pour les techniques d'insertion de
seringue appropriées.)

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

+ Ne pas essayer d'ouvrir la fente du septum
sur le site de prélévement. La fente souvre
automatiquement lorsque la seringue est
insérée.

«Ne pas forcer pour insérer la seringue.

a)
el

Prélever le volume de sang nécessaire dans la
seringue.

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

d) Avant de retirer la seringue du site de
prélévement, la poignée doit étre tournée
pour fermer l'orifice de prélévement (voir
Figure 2 a la page 68). Vérifier que la seringue
utilisée pour le prélévement de I'échantillon
de sang n'est pas sous pression pour éviter
tout écoulement de liquide. Retirer la
seringue du site de prélévement en tournant
dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre. Le septum du site de prélévement
sanguin se ferme complétement apres
chaque utilisation.

Une fois que le dernier échantillon a été
prélevé, tourner la poignée située sur le site
de prélévement en position d'amorcage/de
purge (voir Figure 1 a la page 67). Nettoyer le
site de prélévement pour permettre I'accés
selon le protocole de I'hopital afin de retirer
tout résidu de sang sur l'orifice de
prélevement.

o

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

6.4.2 Prélevement d'‘échantillons de sang a
l'aide de la seconde méthode (méthode
de prélévement direct ; recommandée
pour les applications pédiatriques
uniquement)

1. Toujours utiliser des dispositifs de prélevement
sanguin conformes aux normes I1S0-594 ou EN
20594-1 pour éviter un risque de collapsus du
septum apreés l'insertion et le retrait de la
seringue.

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

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

3. pour prélever un échantillon de sang, tourner la
poignée située sur le site de prélevement
proximal en position de prélévement (voir

Figure 3 a la page 69). Utiliser une unité de
prélévement direct pour accéder au site de
prélévement.

AVERTISSEMENT : Ne pas insérer d'aiguille
dans le site de prélevement LASS.

a) Ouvrir la poche de I'unité de prélévement
direct en utilisant une technique aseptique.

b) Placer le site de prélevement de maniére a ce
qu'il soit dirigé vers le haut.

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

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

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

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

d) Insérer le tube a vide sélectionné par
I'ouverture de I'unité de prélevement direct
et pousser jusqua ce que laiguille interne de
I'unité de prélevement direct perce le disque
de caoutchouc du tube a vide.

e) Commencer a remplir le tube a vide. Retirer le
tube a vide avant d'atteindre sa capacité
maximale de remplissage.

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

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

)
=

g) Lorsque le dernier échantillon a été prélevé,
commencer par retirer le tube a vide. Avant
de retirer I'unité de prélévement direct du
site de prélévement, la poignée doit étre
tournée pour fermer l'orifice de prélévement
(voir Figure 2 a la page 68). Saisir I'unité de
prélévement direct et tirer tout droit, en
tournant dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre. Le septum du site de
prélévement sanguin se ferme complétement
apres chaque utilisation.

AVERTISSEMENT : Ne pas retirer le
cylindre de I'unité de prélevement
direct lorsque le tube a vide est
raccordé.

h) Aprés utilisation, éliminer I'unité de
prélévement direct selon le protocole de
I'hopital.

i) Une fois que I'unité de prélevement direct a
été retirée, tourner la poignée située sur le
site de prélevement LASS vers la position
d’amorcage/de purge (voir Figure 1a la page
67). Nettoyer le site de prélévement pour
permettre I'accés selon le protocole de
I'hdpital afin de retirer tout résidu de sang sur
['orifice de prélevement.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

6.5  Réinjection du volume de purge
contenu dans le réservoir VAMP Jr.

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

3 minutes. Il est recommandé de remplacer
ou d'éliminer le kit VAMP Jr. selon le protocole
de I'hdpital si le volume de purge est resté
dans le réservoir pendant plus de 3 minutes.

1. Vérifier que la poignée du site de prélévement
proximal est en position d'amorcage/de purge
(voir Figure 1ala page 67).

2. Abaisser lentement le piston du réservoir VAMP
Jr.jusqua ce quil soit en position complétement
fermée et que la totalité du liquide ait été
réinjectée dans la ligne.

Important : le débit recommandé pour
abaisser le piston du réservoir jusqu'en
position fermée est d'environ 1 ml toutes
les 10 a 15 s (environ 30 a 45 s pour vider le
réservoir VAMP Jr. rempli).

3. Des bulles d'air peuvent étre observées dans le
réservoir, souvent a cause d'un cathéter mal
connecté ou encore d'une occlusion ou d'une
restriction sur le cathéter. Si des bulles d'air sont
présentes :

a) Ouvrir le réservoir a environ 0,5 ml.
b) Retourner le kit.

¢) Insérerla seringue dans le site d'acces/de
rincage distal.

d) Tourner la poignée en position d'amorcage/
de purge afin d'ouvrir le site d'accés/de
rincage distal (voir Figure 1a la page 67).

e) Aspirer les bulles depuis le site d'accés/de
ringage distal.

f) Rincer la ligne (voir Rincage de la ligne).
6.6  Ringage delaligne

1. Siun dispositif de rinage est utilisé pour purger
a ligne, rincer conformément au protocole de
I'hopital.

2. En casderingage de la ligne a I'aide d'une
seringue et d'un systéme VAMP Jr., procéder
comme suit :

a) Remplirla seringue avec la solution de
ringage.

b) Vérifier que la seringue ne contient ni bulles,
ni air.

) Vérifier que le site d'accés/de rincage distal
est en position d'amorcage/de purge (voir
Figure 1ala page 67).

d) Raccorder la seringue au site d'accés/de
rincage distal (voir Figure 7 a la page 71).

e) Rincer la ligne selon la procédure de I'hdpital.

Remarque : le volume approximatif
requis pour rincer les lignes est compris
entre 1,0 et 1,5 ml.

f) Aprés avoir rincé la ligne, vérifier que le
robinet d'arrét du transducteur ou de la
ligne IV est ouvert vers le patient. Placer les
poignées du site de prélévement et du site
d'accés/de rincage distal en position de
surveillance de la pression (voir Figure 2 a la
page 68).

AVERTISSEMENT : si le site de
prélevement LASS n'est pas en position
de surveillance de la pression, cela



perturbera la réponse dynamique du
signal de pression.

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.

7.0 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 devant étre appliquées.

8.0 Informations relativesala
sécurité IRM

MR Aucun risque en milieu RM

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

Précaution : suivre les conditions de
réalisation des examens en toute sécurité
pour tous les dispositifs accessoires (ex. :
transducteurs jetables ou réutilisables)
connectés au systéme clos de prélévement
sanguin VAMP Jr. Si I'état de sécurité en milieu

Geschlossenes
Blutentnahmesystem

VAMP Jr. mit LASS-
Entnahmestelle

Fiir Kinder und Neugeborene

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind
méglicherweise nicht alle in Ubereinstimmung mit
dem kanadischen Gesetz lizenziert oder fiir den
Vertrieb in Ihrer Region zugelassen.

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 67bis
Abbildung 7 auf Seite 71.

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
Hinweise zu einem bestehenden Restrisiko
fiir dieses Medizinprodukt enthdlt, bitte
aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Das VAMP Jr. Blutentnahmesystem von Edwards
Lifesciences ist eine sichere und praktische
Vorrichtung zur Entnahme von Blutproben. Das
Blutentnahmesystem ist fiir den Anschluss an
Nabelschnur-, Arterien- und Zentralvenenkatheter

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

RM n'est pas connu, considérer que les
dispositifs accessoires représentent un risque
et ne pas les laisser entrer dans un
environnement RM.

9.0 Conditionnement

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogeéne si le
conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne
pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement
que son conditionnement n'a pas été endommagé.

10.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

11.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque
emballage. Un stockage ou une utilisation au-dela
de la date d'expiration pourrait entrainer une
détérioration du produit et causer une maladie ou
un événement indésirable car son fonctionnement
risquerait d'étre altéré.

12.0 Assistance technique

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

und bei Bedarf zur Verwendung mit Einweg- oder
Mehrwegdruckwandlern konzipiert.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer
umfassenden Testreihe Giberpriift und bestétigt. Bei
einer Verwendung in Ubereinstimmung mit der
geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt
die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug
auf seinen Verwendungszweck.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch
medizinische Fachkréfte vorgesehen, die im
Rahmen ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in
der sicheren Nutzung von hamodynamischen
Technologien und der klinischen Nutzung von
Blutentnahmetechnologien geschult wurden.

Die VAMP Bluterhaltungstechnologie verringert
unnétigen Blutverlust und das Risiko von
Infektionen. Zusatzliche Risiken sind u. a.
Blutverlust, Blutspritzer, Embolus, Thrombose,
unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des
Produkts, Gewebetrauma/-verletzung, systemische
Infektion und/oder Hamolyse.

2.0 Verwendungszweck

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist
nur fiir Blutentnahmen vorgesehen.

3.0 Indikationen

Bei padiatrischen Patienten (einschlieBlich
Neugeborenen) mit Erkrankungen, die in
regelmaBigen Absténden die Entnahme von
Blutproben iiber Nabelschnur-, Arterienkatheter
oder Zentralvenenkatheter erfordern. Hierzu zéhlen
auch peripher eingefiihrte zentralvendse Katheter
und Zentralvenenkatheter, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

EnFrance: .................... 0130052929
EnSuisse:..oovviiiiiiiin.... 0413482126
EnBelgique:.........oeeiiiiils 024813050

13.0 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'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

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

Sereporter a la légende des symboles a la fin
de ce document.

Les produits porteurs du symbole :

stenideo

ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne.
D’autre part, les produits porteurs du
symbole :

SET

ont été stérilisés par irradiation.

4.0 Gegenanzeigen

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

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine
unbeschrénkten Gegenanzeigen vor.

5.0 Warnhinweise

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird
NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten.
Das Produkt NICHT ERNEUT STERILISIEREN
UND NICHT WIEDERVERWENDEN. Es gibt keine
Daten iiber die Sterilitat, Nichtpyrogenitat
und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung. Ein solches Vorgehen
kann zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt moglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Manche Modelle enthalten méglicherweise
Phthalate, inshesondere DEHP [Bis (2-ethylhexyl)
phthalat], das als fruchtschadigend und
fruchtbarkeitsschddigend eingestuft ist. Dies gilt
insbesondere fiir Kinder, Schwangere oder stillende
Frauen.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller
und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,
iiber alle ernsten Vorfalle unterrichten.

6.0 Gebrauchsanweisung

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

6.1  Ausriistung
Anwendung bei Kindern und Neugeborenen



« Spiilgerdt oder Durchflusskontrolle

Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls
gewiinscht

« VAMP Jr. Blutentnahmesystem mit einem
3- ml-Reservoir, einer Entnahmestelle und einer
distalen Zugangs-/Spiilstelle

6.2 Einrichten

1. DasVAMP Jr. Set auf aseptische Arbeitsweise
aus der sterilen Verpackung nehmen.

2. Dasdistale Ende gemdR dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll an eine Infusionsleitung/
Infusionspumpe anschlieBen.

3. Alle Anschliisse miissen fest sitzen.

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

4. Reservoirkolben etwa bis zur
0,5- ml-Markierung herausziehen.

5. Istein Druckwandler angeschlossen, die
Spiillésung zuerst durch diesen hindurch und
dann, entsprechend den Angaben des
Druckwandlerherstellers, durch den
Entliiftungsanschluss hinausleiten.

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

6. Die Entnahmestellen miissen sich in der
Position Spiilen/Leeren befinden, angezeigt
dadurch, dass der Griff gegeniiber der
Entnahmestelle steht (siehe Abbildung 1 auf
Seite 67).

7. DasVAMP Jr. Reservoir senkrecht halten und
langsam Spiilldsung zugeben, bis das Reservoir
gefiillt ist.

8. Den Kolben des Reservoirs nach unten driicken
und das iibrige Set fiillen.

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

9. Wird ein Druckwandler verwendet, diesen
gemdf dem jeweiligen Krankenhausprotokoll
installieren.

10. Den Druck im Losungsbeutel, der an die
Infusionsleitung/Infusionspumpe
angeschlossen ist, und die Durchflussrate
gemal Krankenhausprotokoll einstellen.

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

Wichtig: Es muss eine Fliissigkeit-zu-
Fliissigkeit-Verbindung zwischen dem
VAMP Jr. Set und dem Patientenkatheter
bestehen. Die LASS Entnahmestelle in die
Druckiiberwachungsposition bringen
(siehe Abbildung 2 auf Seite 68).

VORSICHT: Wird die LASS Entnahmestelle
nicht in die Druckiiberwachungsposition
gebracht, wirkt sich dies negativ auf die
dynamische Reaktion des Drucksignals
aus.

12. Wenn erforderlich, fiir den Druckwandler einen
Nullabgleich und eine Kalibrierung geméf3
Herstellerangaben durchfiihren.

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

1. Den Griff an der proximalen Entnahmestelle in
die Position Spiilen/Leeren drehen (siehe
Abbildung 1 auf Seite 67).

2. Den Reservoirkolben bis zum Anschlag nach
oben ziehen, bis das Reservoir eine Kapazitat
von 3 ml erreicht hat (siehe Abbildung 4 auf
Seite 69).

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

Wichtig: Es wird empfohlen, den
Reservoirkolben mit einer
Geschwindigkeit von etwa 1 ml pro 10 bis
15 s bis zur vollstandig gedffneten
Position nach oben zu ziehen (das
vollstandige Fiillen des Reservoirs dauert
ca. 30 bis 45 s).

Hinweis: Treten Schwierigkeiten auf oder
werden beim Ansaugen der Blut/Heparin-
Losung Luftblasen beobachtet, den
Katheter und das Set auf mogliche lockere
Anschliisse, Okklusionen oder Storungen
iiberpriifen.

3. Inder Leitung zwischen dem
Patientenanschluss und der proximalen
Entnahmestelle konnen wahrend der Entnahme
der Blut/Heparin-Losung Luftblasen beobachtet
werden; dies wird meist durch lockere
Katheterverbindungen, Katheterokklusion oder
sonstige Strungen verursacht. Bei
Vorhandensein von Luftblasen:

a) Sicherstellen, dass sich der Griff an der
proximalen Entnahmestelle in der Position
Spiilen/Leeren befindet (siehe Abbildung 1
auf Seite 67).

b) Die Spritze an die proximale Entnahmestelle
anschlieBen.

¢) Setumdrehen.

d) Luftblasen von der Entnahmestelle in die
Spritze aspirieren.

e) Set wieder senkrecht drehen.

f) Mit der Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung
fortfahren.

4. Nach der Entnahme der Blut/Heparin-Losung
den Griff an der proximalen Entnahmestelle in
die Entnahmeposition drehen (siehe Abbildung
3 auf Seite 69).

Hinweis: Zum Entfernen von Luftblasen
aus dem VAMP Jr. Reservoir lesen Sie bitte
den Abschnitt Reinfusion der Blut/
Heparin-Losung aus dem VAMP Jr.
Reservoir.

6.4  Entnahme von Blutproben aus der
VAMP LASS Entnahmestelle

Es gibt eine Vielzahl an Techniken fiir die Entnahme
von Blutproben. Die folgenden Anweisungen sollen
dem Arzt als Hilfe dienen:

Nach Entnahme der Blut/Heparin-Losung gibt es fiir
die Blutentnahme aus der proximalen
Entnahmestelle zwei Methoden. Bei Methode Eins
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wird eine Spritze verwendet. Bei Methode Zwei, der
Direktentnahme aus dem Schlauch, kommt eine
Einheit fiir Direktentnahmen zum Einsatz.

6.4.1 Entnahme von Blutproben mit
Methode Eins (Spritze)

1. Stets Spritzen verwenden, die mit den Normen
[SO-594 oder EN 20594-1 {ibereinstimmen, um
ein mdgliches Zusammendriicken des Septums
nach der Einfiihrung und Entfernung der Spritze
zu vermeiden.

2. Die Entnahmestelle gemaR
Krankenhausprotokoll fiir den Zugang
desinfizieren.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

3. Mit einer Spritze folgendermafen eine
Blutprobe entnehmen:

VORSICHT: Keine Nadeln oder nadellose
Kaniilen durch die LASS-Entnahmestelle
stechen.

Hinweis: Zur Entnahme einer Blutprobe
den Griff an der proximalen
Entnahmestelle in die Entnahmeposition
drehen (siehe Abbildung 3 auf Seite 69)
und eine Spritze fiir den Zugang zur
proximalen Entnahmestelle verwenden.

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

b) Die Spritze vorsichtig an der
LASS Entnahmestelle anbringen, indem die
Spritze langsam und gerade in die
Entnahmestelle gedriickt und dabei im
Uhrzeigersinn gedreht wird, bis sie festsitzt.
(Siehe Abbildung 5 auf Seite 70 (A und B) bis
Abbildung 6 auf Seite 70(A und B) fiir
geeignete Techniken der Spritzeneinfiihrung.)

+ Nicht versuchen, die Spritze schrdg
einzufiihren.

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

« Keine iibermdRige Kraft beim AnschlieBen
der Spritze anwenden.

¢) Die erforderliche Menge Blut in die Spritze
aufziehen.

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

d) Vor dem Abnehmen der Spritze von der
Entnahmestelle muss der Griff zum
Entnahmeanschluss hin geschlossen werden
(siehe Abbildung 2 auf Seite 68). Uberpriifen,
dass die Spritze mit der Blutprobe nicht unter
Druck steht, um ein Auslaufen von Fliissigkeit
zu vermeiden. Die Spritze durch Drehen
entgegen dem Uhrzeigersinn von der
Entnahmestelle entfernen. Nach jeder
Verwendung schlieBt sich das Septum an der
Blutentnahmestelle vollstandig.

Nach Abschluss der Probenentnahme den
Griff an der Entnahmestelle in die Position
Spiilen/Leeren stellen (siehe Abbildung 1 auf
Seite 67). Die Entnahmestelle fiir den Zugang
gemal Krankenhausprotokoll desinfizieren,
um sicherzustellen, dass kein Restblut am
Entnahmeanschluss verbleibt.

D
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Hinweis: Kein Aceton verwenden.

6.4.2 Entnahme von Blutproben mit
Methode Zwei (Direktentnahme-
Methode; nur zur Anwendung bei
Kindern empfohlen)

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

2. Die Entnahmestelle gemaR
Krankenhausprotokoll fiir den Zugang
desinfizieren.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

3. Zur Entnahme einer Blutprobe den Griff an der
proximalen Entnahmestelle in die
Entnahmeposition drehen (siehe Abbildung 3
auf Seite 69). Eine Einheit fiir Direktentnahmen
an die Entnahmestelle anschlieBen.

VORSICHT: Keine Nadel in die
LASS Entnahmestelle stechen.

a) Die Verpackung der Einheit fiir
Direktentnahmen auf aseptische
Arbeitsweise dffnen.

b) Die Entnahmestelle so halten, dass sie nach
oben zeigt.

¢) Die Einheit fiir Direktentnahmen vorsichtig
an der Blutentnahmestelle anbringen, indem
die Einheit langsam und gerade in die
Entnahmestelle gedriickt und dabei im
Uhrzeigersinn gedreht wird, bis sie festsitzt.

« Nicht versuchen, die Einheit fiir
Direktentnahmen schrdg einzufiihren.

«Nicht versuchen, den Spalt des Septums in
der Entnahmestelle zu 6ffnen. Der Spalt
offnet sich automatisch, wenn die Einheit fiir
Direktentnahmen angeschlossen ist.

+ Keine iibermaRige Kraft beim AnschlieBen
der Einheit fiir Direktentnahmen

d) Das gewahlte Vakuumrdhrchen in das offene
Ende der Einheit fiir Direktentnahmen
einfiihren und vorschieben, bis die Nadel
innen in der Einheit fiir Direktentnahmen die
Gummiabdeckung des Vakuumrdhrchens
durchstochen hat.

Mit dem Fiillen des Vakuumrdhrchens
beginnen. Das Vakuumrdhrchen entfernen,
bevor es vollstandig gefiillt ist.

e

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

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

=

g) Nach Entnahme der letzten Blutprobe zuerst
das Vakuumrdhrchen entfernen. Vor dem
Abnehmen der Einheit fiir Direktentnahmen
von der Entnahmestelle den Griff zum
Entnahmeanschluss hin schlieSen (siehe
Abbildung 2 auf Seite 68). Dann die Einheit
fiir Direktentnahmen fassen und durch
Drehen entgegen dem Uhrzeigersinn gerade
herausziehen. Nach jeder Verwendung
schlieBt sich das Septum an der
Blutentnahmestelle vollstandig.

VORSICHT: Die Einheit fiir
Direktentnahmen nicht herausziehen,
solange das Vakuumrohrchen noch
daran befestigt ist.

h) Die Einheit fiir Direktentnahmen nach der
Verwendung gemdR dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll entsorgen.

i) Nach dem Entfernen der Einheit fiir
Direktentnahmen den Griff an der
LASS Entnahmestelle in die Position Spiilen/
Leeren stellen (siehe Abbildung 1 auf Seite
67). Die Entnahmestelle fiir den Zugang
gemdl Krankenhausprotokoll desinfizieren,
um sicherzustellen, dass kein Restblut am
Entnahmeanschluss verbleibt.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

6.5 Reinfusion der Blut/Heparin-Ldsung
aus dem VAMP Jr. Reservoir

Wichtig: Die Blut/Heparin-Losung nicht langer
als 3 Minuten im Reservoir belassen. Es wird
empfohlen, das VAMP Jr. Set gemaR} dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll
auszuwechseln oder zu leeren, wenn die Blut/
Heparin-Losung langer als 3 Minuten im
Reservoir verbleibt.

1. Sicherstellen, dass sich der Griff an der
proximalen Entnahmestelle in der Position
Spiilen/Leeren befindet (siehe Abbildung 1 auf
Seite 67).

2. Den Kolben des VAMP Jr. Reservoirs langsam
nach unten driicken, bis er sich in der
vollstandig geschlossenen Position befindet und
die gesamte Fliissigkeit in die Leitung
reinfundiert wurde.

Wichtig: Es wird empfohlen, den
Reservoirkolben mit einer
Geschwindigkeit von etwa 1 ml pro 10 bis
15 s bis zur geschlossenen Position nach
unten zu driicken (das Entleeren eines
gefiillten VAMP Jr. Reservoirs dauert ca.
30 bis 45s).

3. Im Reservoir konnen Luftblasen beobachtet
werden; dies wird meist durch lockere
Katheterverbindungen, Katheterokklusion oder
sonstige Storungen verursacht. Bei
Vorhandensein von Luftblasen:

a) Das Reservoir etwa bis zur
0,5- ml-Markierung 6ffnen.

b) Set umdrehen.

¢) Spritze in die distale Zugangs-/Spiilstelle
einfiihren.

d) Die distale Zugangs-/Spiilstelle durch Drehen
des Griffs in die Position Spiilen/Leeren
offnen (siehe Abbildung 1 auf Seite 67).

e) Luftblasen von der distalen Zugangs-/
Spilstelle in die Spritze aspirieren.

f) Den Schlauch spiilen (siehe Spiilen des
Schlauchs).

6.6  Spiilen des Schlauchs

1. Wird eine Spiilvorrichtung fiir die Spiilung des
Schlauchs verwendet, die Spiilung gemdf dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll durchfiihren.

2. Beim Spiilen des Schlauchs mit einer Spritze
und einem VAMP Jr. System wie folgt vorgehen:

a) Die Spritze mit Spiillosung fiillen.

b) Sicherstellen, dass sich in der Spritze keine
Luftblasen oder Luft befinden.

q) Sicherstellen, dass sich die distale Zugangs-/
Spilstelle in der Position Spiilen/Leeren
befindet (siehe Abbildung 1 auf Seite 67).

d) Die Spritze an die distale Zugangs-/Spiilstelle
anschlieBen (siehe Abbildung 7 auf Seite 71).

e) Die Spiilung des Schlauchs gemdR dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll
durchfiihren.

Hinweis: Das ungefahre erforderliche
Volumen fiir die Spiilung der Schlduche
betragt 1,0 bis 1,5 ml.

f) Nach dem Spiilen des Schlauchs sicherstellen,
dass der Absperrhahn des Druckwandlers
oder der Infusionsleitung in Richtung des
Patienten gedffnet ist. Die Griffe der
Entnahmestelle und der distalen Zugangs-/
Spilstelle in die Druckiiberwachungsposition
bringen (siehe Abbildung 2 auf Seite 68).

VORSICHT: Wird die LASS
Entnahmestelle nicht in die
Druckiiberwachungsposition gebracht,
wirkt sich dies negativ auf die
dynamische Reaktion des Drucksignals
aus.

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

7.0 Routinewartung

Da die Ausfiihrungen des Kits sowie die Verfahren
der einzelnen Krankenh@user unterschiedlich sein
kdnnen, liegt es in der Verantwortung des
jeweiligen Krankenhauses, die genauen Richtlinien
und Verfahren festzulegen.

8.0 MRT-
Sicherheitsinformationen

MR MR-sicher

Das geschlossene Blutentnahmesystem VAMP Jr. ist
MR-sicher.

Vorsichtsmafinahme: Beachten Sie bei allen
Zubehérgeriten (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler), die an das
geschlossene Blutentnahmesystem VAMP Jr.
angeschlossen sind, die Vorkehrungen zum
sicheren Scannen. Wenn der
MR-Sicherheitsstatus der Zubehorgerate nicht
bekannt ist, ist anzunehmen, dass sie
MR-unsicher sind, und sie diirfen nicht in die
MRT-Umgebung eingebracht werden.

9.0 Lieferumfang

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

Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf
Verletzungen der Integritét der Verpackung
vornehmen.

10.0 Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt.
Lagerung oder Verwendung iiber das



Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur
Beeintrdchtigung des Produkts und zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da
das Produkt mdglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

12.0 Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ................... 089-95475-0
In Osterreich: ................... (01) 24220-0 In
derSchweiz:.........cooeivinn.. 0413482126

13.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogeféhrlicher Abfall zu behandeln. GeméR den

Sistema cerrado de
recogida de sangre con
punto de toma de
muestras VAMP Jr.

Para aplicaciones pediatricas y
neonatales

Es posible que no todos los dispositivos aqui
descritos cuenten con la licencia expedida de
acuerdo con las leyes canadienses o estén
aprobados para su venta en su region especifica.

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1en la
pdgina 67 hasta Figura 7 en la pagina 71.

Lea atentamente estas instrucciones de uso
que abordan las advertencias, precauciones y
riesgos residuales de este producto sanitario.

1.0 Descripcion

El sistema de recogida de sangre Edwards
Lifesciences VAMP Jr. proporciona un método sequro
y adecuado para la extraccion de muestras de
sangre. Estd disefiado para su conexion a catéteres
umbilicales, arteriales y de linea central, y para su
uso, si se desea, con transductores de presién
desechables y reutilizables.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus
caracteristicas funcionales, se ha verificado a través
de una amplia variedad de pruebas con el objetivo
de respaldar directamente su sequridad y
rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, VAMP y VAMP Jr. son marcas
comerciales de la corporacion

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

Krankenhausrichtlinien und drtlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit
kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geandert
werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

srenLEo

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Produkt mit diesem Symbol:

st

Durch Bestrahlung sterilisiert.

de acuerdo con las instrucciones de uso
establecidas.

El dispositivo esta destinado a su uso por
profesionales médicos que se han formado en el uso
seguro de tecnologias hemodindmicas y el empleo
clinico de tecnologias de recogida de muestras de
sangre como parte de sus respectivas directrices
institucionales.

La tecnologia VAMP de conservacion de la sangre
reduce la pérdida innecesaria de sangre y el riesgo
de infeccidn. Los riesgos adicionales incluyen la
pérdida de sangre, las salpicaduras de sangre, los
émbolos, la trombosis, las reacciones adversas a los
materiales del dispositivo, los traumatismos/
lesiones tisulares, la infeccién sistémica y/o la
hemolisis.

2.0 Uso previsto/Finalidad

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP se
ha disefiado exclusivamente para la recogida de
muestras de sangre.

3.0 Indicaciones de uso

Pacientes pedidtricos (incluidos neonatos) con
afecciones médicas que requieren una extraccion
frecuente de muestras de sangre de catéteres
umbilicales, arteriales y de linea central, incluidos
catéteres venosos centrales y catéteres centrales de
insercion periférica, acoplados a lineas de
monitorizacién de la presion.

4.0 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 o
umbilicales.

No existen contraindicaciones absolutas cuando se
utiliza en aplicaciones venosas.

5.0 Advertencias

Este dispositivo esta disefiado, pensado y se
distribuye para UN SOLO USO. NO VUELVA A
ESTERILIZAR NI REUTILICE este dispositivo. No
existen datos que confirmen la esterilidad, la
no pirogenicidad ni la funcionalidad del
dispositivo después de volver a procesarlo.
Esto podria tener como resultado una
enfermedad o una reaccion adversa, ya que es

posible que el dispositivo no funcione como
fue originalmente previsto.

Algunos modelos pueden contener ftalatos,
especificamente DEHP [Di(2-etilhexil) ftalato], lo
que puede conllevar riesgos en el sistema
reproductor o dafios en el desarrollo de pacientes
pedidtricos o en mujeres embarazadas o en periodo
de lactandia.

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier
incidente grave al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

6.0 Instrucciones de uso

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

6.1 Equipo
Aplicaciones pediatricas y neonatales

«Dispositivo de purgado o dispositivo de control
del flujo

- Transductor de presion desechable o
reutilizable, silo desea

« Sistema de recogida de sangre VAMP Jr. con un
depdsito de 3 ml, un punto de toma de
muestras y un punto de acceso/purgado distal

6.2 Montaje

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

2. Conecte el extremo distal a unalineai.v. o a una
bomba i.v. de acuerdo con el protocolo del
hospital.

3. Todas las conexiones deben estar bien
apretadas.

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

4, Tire del émbolo del depésito hasta 0,5 ml
aproximadamente.

5. Sihay un transductor en la linea, administre
primero la solucion de purgado a través del
transductor y por la via de purga y hasta que



rebose por la via de purga segun las
instrucciones del fabricante.

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

Asegurese de que los puntos de toma de
muestras estén en la posicion de cebado/
limpieza, que se indica con el mango en
direccion opuesta al punto de toma de muestras
(consulte la Figura 1 en la pagina 67).

Sujete en posicién vertical el depdsito VAMP Jr.y
vierta lentamente la solucion de purgado para
llenar el depdsito.

Empuje el émbolo del depdsito hacia abajo y
lene el resto del kit.

AVISO: Elimine todas las burbujas de aire
para reducir el riesgo de émbolos
gaseosos.

Si utiliza un transductor, montelo de acuerdo
con el procedimiento del hospital.

10. Presurice la bolsa de solucion de la lineai.v. o

1.

bomba i.v. y ajuste el flujo de acuerdo con la
politica del hospital.

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

Importante: Asegurese de que la conexion
entre el kit VAMP Jr. y el catéter del
paciente sea de fluido a fluido. Coloque el
punto de toma de muestras LASS en la
posicion de monitorizacion de la presion
(consulte la Figura 2 en la pagina 68).

AVISO: Si no coloca el punto de toma de
muestras LASS en la posicion de
monitorizacion de la presion, se vera
afectada la respuesta dinamica de la seial
de presion.

12. En caso necesario, ponga a cero el transductor y

6.3

calibrelo de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Extraccion del volumen de limpieza

Nota: Utilice una técnica aséptica.

1.

Gire el mango del punto de toma de muestras
proximal hasta la posicion de cebado/limpieza
(consulte la Figura 1en la pdgina 67).

Tire hacia arriba del émbolo del depdsito hasta
que se detenga y el depdsito haya alcanzado
una capacidad de 3 ml (consulte la Figura 4 en
la pdgina 69).

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

Importante: La velocidad recomendada
para tirar del émbolo del depésito hasta la
posicion completamente abierta es de
alrededor de 1 ml entre cada10y 15
(aproximadamente de 30 a 45 s para
llenar toda la capacidad del depdsito).

Nota: Si la extraccion del volumen de
limpieza presenta dificultades o se
observan burbujas, compruebe el catétery
el kit en busca de posibles conexiones
sueltas, oclusiones o restricciones.

Pueden observarse burbujas de aire en la linea
entre la conexion del paciente y el punto de

toma de muestras proximal cuando se extraiga
el volumen de limpieza debido normalmente a
conexiones sueltas, oclusiones o restricciones
del catéter. Si existen burbujas de aire, proceda
de la siguiente manera:

a) Asegurese de que el mango del punto de
toma de muestras proximal se encuentre en
a posicion de cebado/limpieza (consulte la
Figura 1en la pagina 67).

b) Conecte la jeringa al punto de toma de
muestras proximal.

¢) Invierta el kit.

d) Aspire las burbujas del punto de toma de
muestras hasta la jeringa.

e) Vuelva a poner hacia arriba el kit.
f) Continte extrayendo el volumen de limpieza.

4, Una vez extraido el volumen de limpieza, gire el
mango del punto de toma de muestras proximal
hasta la posicién de toma de muestras (consulte
la Figura 3 en la pagina 69).

Nota: Para eliminar las burbujas del
depdsito VAMP Jr., consulte la seccion
Reinfusion del volumen de limpieza desde
el depdsito VAMP Jr.

6.4  Extraccion de muestras de sangre
desde el punto de toma de muestras
LASS VAMP

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

Una vez extraido el volumen de limpieza, se pueden
utilizar dos métodos para extraer muestras de
sangre desde el punto de toma de muestras
proximal. En el primer método, se utiliza una jeringa
de toma de muestras. En el sequndo, que consiste
en tomar muestras directamente de la linea, se
utiliza una unidad de extraccion directa.

6.4.1 Extraccion de muestras de sangre con
el método uno (jeringa)

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

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

Nota: No utilice acetona.

3. Extraiga la muestra de sangre con una jeringa
de la siguiente manera:

AVISO: No utilice una aguja o canula sin
aguja en el punto de toma de muestras
LASS.

Nota: Para extraer una muestra de sangre,
gire el mango del punto de toma de
muestras proximal hasta la posicion de
toma de muestras (consulte Figura 3 en la
pagina 69) y aytidese de una jeringa para
acceder al punto de toma de muestras
proximal.

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

b) Conecte cuidadosamente la jeringa al punto
de toma de muestras LASS presionéndola
despacio en linea recta para introducirla en
el punto y girandola en sentido horario hasta
que se encuentre totalmente colocada.
(Consulte desde Figura 5 en la pagina 70 (Ay
B) hasta Figura 6 en la pdgina 70 (A y B) para
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conocer las técnicas de insercion adecuadas
de la jeringa).

+ No trate de introducir la jeringa inclinada.

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

+ No ejerza una fuerza excesiva para conectar
lajeringa.

¢) Extraiga el volumen de sangre requerido con
|a jeringa.

Nota: Si la extraccion de la muestra
presenta dificultades, compruebe el
catétery el kit VAMP Jr. en busca de
posibles oclusiones o restricciones.

d) Antes de extraer la jeringa del punto de toma
de muestras, deberd cerrar el mango a la via
de toma de muestras (consulte Figura 2 en la
pdgina 68). Confirme que la jeringa de la
muestra de sangre no esté presurizada para
que no se vierta ningun liquido. Extraiga la
jeringa del punto de toma de muestras
girandola en sentido antihorario. El tabique
del punto de toma de muestras de sangre se
cierra después de cada uso.

Una vez extraida la dltima muestra, gire el
mango del punto de toma de muestras hasta
a posicion de cebado/limpieza (consulte
Figura 1 en la pagina 67). Desinfecte el punto
de toma de muestras para el acceso de
acuerdo con la politica del hospital a fin de
asegurarse de que no quedan residuos de
sangre en la via de toma de muestras.

D
—

Nota: No utilice acetona.

6.4.2 Extraccion de muestras de sangre con
el método dos (método de extraccion
directa; solo recomendado para
aplicaciones pediatricas)

1. Utilice siempre una unidad de recogida de
sangre que cumpla con las normas 1S0-594 o
EN 20594-1 para evitar la posible rotura del
tabique después de insertar y extraer la unidad.

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

Nota: No utilice acetona.

3. Para extraer una muestra de sangre, gire el
mango del punto de toma de muestras proximal
hasta la posicién de toma de muestras (consulte
la pdgina Figura 3 en la pagina 69). Utilice una
unidad de extraccion directa para acceder al
punto de toma de muestras.

AVISO: No inserte una aguja en el punto de
toma de muestras LASS.

a) Abra el envase de la unidad de extraccion
directa utilizando una técnica aséptica.

b) Sitde el punto de toma de muestras de modo
que mire hacia arriba.

¢) Conecte cuidadosamente la unidad de
extraccion directa al punto de toma de
muestras de sangre presionandola despacio
en linea recta para introducirla en el punto,
girandola en sentido horario hasta que se
encuentre totalmente colocada.

«No trate de introducir la unidad de extraccion
directa inclinada.

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



automaticamente al conectar la unidad de
extraccion directa.

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

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

e) Empiece allenar el tubo de vacio. Extrdigalo

antes de que se llene por completo.

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

=

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

g) Una vez extraida la Gltima muestra, retire en
primer lugar el tubo de vacio. Antes de
extraer la unidad de extraccién directa del
punto de toma de muestras, debera cerrar el
mango a la via de toma de muestras
(consulte Figura 2 en la pagina 68), agarrar
con firmeza la unidad de extraccion directa y
tirar en linea recta girando en sentido
antihorario. El tabique del punto de toma de
muestras de sangre se cierra después de cada
uso.

AVISO: No extraiga el alojamiento de la
unidad de extraccion directa cuando el
tubo de vacio todavia se encuentra
conectado.

h) Después de utilizar la unidad de extraccion
directa, deséchela de acuerdo con la politica
del hospital.

i) Una vez extraida la unidad de extraccion
directa, gire el mango del punto de toma de
muestras LASS hasta la posicion de cebado/
limpieza (consulte Figura 1en la pagina 67).
Desinfecte el punto de toma de muestras
para el acceso de acuerdo con la politica del
hospital a fin de asegurarse de que no queda
exceso de sangre en la via de toma de
muestras.

Nota: No utilice acetona.

6.5 Reinfusion del volumen de limpieza
desde el deposito VAMP Jr.

Importante: El volumen de limpieza no debe
permanecer en el depdsito durante mas de

3 minutos. Se recomienda cambiar o evacuar
el kit VAMP Jr. siguiendo el protocolo del
hospital si el volumen de limpieza permanece
en el deposito durante mas de 3 minutos.

1. Asegurese de que el mango del punto de toma
de muestras proximal se encuentre en la
posicion de cebado/limpieza (consulte la Figura
1en la pagina 67).

2. Presione lentamente el émbolo en el depésito
VAMP Jr. hasta que esté totalmente en la
posicion cerrada y todo el liquido se haya
infundido de nuevo en la via.

Importante: La velocidad recomendada
para empujar el émbolo del depdsito
hasta la posicion cerrada es de alrededor
de Tmlentrecada10y15s

(aproximadamente de 30 a 45 s para
vaciar un depésito VAMP Jr. lleno).

3. Pueden observarse burbujas de aire en el
depdsito debido normalmente a conexiones
sueltas, oclusiones o restricciones del catéter. Si
existen burbujas de aire, proceda de la siguiente
manera:

a) Abra el depésito hasta 0,5 ml
aproximadamente.

b) Invierta el kit.

) Inserte lajeringa en el punto de acceso/
purgado distal.

d) Abra el punto de acceso/purgado distal
girando el mango hasta la posicion de
cebado/limpieza (consulte la Figura 1en la
pagina 67).

e) Aspire las burbujas del punto de acceso/
purgado distal.

f) Purgue lalinea (consulte Purgado de la
linea).

6.6 Purgado delalinea

1. Sise utiliza un dispositivo de purgado para lavar
la linea, hdgalo de acuerdo con la politica del
hospital.

2. Sipurga lalinea con una jeringa y un sistema
VAMP Jr., haga lo siguiente:

a) Llene la jeringa con solucién de purgado.

b) Compruebe que la jeringa no tiene burbujas
ni aire.

) Asegurese de que el punto de acceso/
purgado distal se encuentre en la posicion de
cebado/limpieza (consulte a Figura 1en la
pagina 67).

d) Conecte lajeringa al punto de acceso/
purgado distal (consulte la Figura 7 enla
pagina 71).

e) Purgue la linea segun el procedimiento del
hospital.

Nota: El volumen aproximado necesario
para purgar las lineasesde 1,0a 1,5 ml.

f) Después de purgar la linea, confirme que la
Ilave de paso del transductor o de la linea i.v.
estén abiertos al paciente. Coloque los
mangos del punto de toma de muestras y del
punto de acceso/purgado distal en la posicion
de monitorizacion de la presion (consulte la
Figura 2 en la pagina 68).

AVISO: Si no coloca el punto de toma de
muestras LASS en la posicion de
monitorizacion de la presion, se vera
afectada la respuesta dinamica de la
sefial de presion.

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.

7.0 Mantenimiento rutinario

Puesto que las configuraciones y los procedimientos
de preparacion del kit pueden variar en funcién de
las preferencias del hospital, es responsabilidad del
personal del centro determinar las politicas y
procedimientos exactos.

8.0 Informacion de seguridad de
IRM

MR Seguro para RM

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

Precaucion: Siga las condiciones de
exploracion segura con los dispositivos
accesorios (por ejemplo, transductores
desechables o reutilizables) que estén
conectados al sistema cerrado de recogida de
sangre VAMP Jr. Si se desconoce el estado de
seguridad de RM correspondiente a los
dispositivos accesorios, asuma que son no
seguros para RM y no permita que se
introduzcan en el entorno de RM.

9.0 Presentacion

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

Examine visualmente que la integridad del envase
no se haya visto afectada antes de utilizarlo.

10.0 Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida qtil de almacenamiento

La vida util de almacenamiento estd indicada en
cada envase. El almacenamiento o el uso después de
la fecha de caducidad puede ocasionar el deterioro
del producto y puede producir enfermedades o
reacciones adversas, ya que es posible que el
dispositivo no funcione del modo originalmente
previsto.

12.0 Asistencia técnica

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

En Espana: .......... 902513880

13.0 Eliminacion

Después de entrar en contacto con el paciente, trate
el dispositivo como un residuo con peligro bioldgico.
Deséchelo de acuerdo con la politica del hospital y
las normativas locales.

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

Consulte el significado de los simbolos al final
del documento.

Producto con este simbolo:

stenLeeo

se ha esterilizado con éxido de etileno.

Alternativamente, producto con este
simbolo:

SET

se han esterilizado con radiacion.



Sistema per il prelievo
ematico chiuso VAMP Jr.
con sito di
campionamento LASS

Per applicazioni neonatali e
pediatriche

| dispositivi qui descritti potrebbero non essere tutti
concessi in licenza in conformita con la legge
canadese o approvati per la vendita nella propria
regione.

Istruzioni per l'uso

Esclusivamente monouso

Per le figure, fare vedere da Figura 1a pagina 67 a
Figura 7 a pagina 71.

Leggere attentamente le presenti istruzioni
per l'uso, complete di avvertenze, precauzioni
erischi residui per questo dispositivo medico.

1.0 Descrizione

I sistema per il prelievo ematico Edwards
Lifesciences VAMP Jr. offre un metodo pratico e
sicuro per prelevare campioni ematici. Il sistema per
il prelievo ematico  progettato per il collegamento
a cateteri ombelicali, arteriosi e centrali e, se
necessario, per I'uso con trasduttori di pressione
monouso e riutilizzabili.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le
caratteristiche funzionali, sono state verificate in
una serie completa di test per supportare la
sicurezza e le prestazioni dello stesso per 'uso
previsto se utilizzato in conformita alle Istruzioni per
I'uso stabilite.

Gli utilizzatori previsti del dispositivo sono
professionisti medici addestrati a un uso sicuro delle
tecnologie emodinamiche e a un uso clinico delle
tecnologie di prelievo ematico nell'ambito delle
linee guida del proprio istituto.

La tecnologia di conservazione del sangue VAMP
riduce le perdite di sangue non necessarie e il rischio
diinfezione. Ulteriori rischi comprendono perdita di
sangue, schizzi di sangue, embolia, trombosi,
reazione avversa ai materiali del dispositivo,
trauma/danno dei tessuti, infezione sistemica e/o
emolisi.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP &
destinato esclusivamente al prelievo di sangue.

3.0 Indicazioni perl'uso

Per pazienti pediatrici (neonati inclusi) con
condizioni mediche che necessitano di un prelievo
periodico di campioni ematici da cateteri ombelicali,
arteriosi e centrali, compresi i cateteri centrali
inseriti perifericamente e i cateteri venosi centrali,
collegati a linee di monitoraggio della pressione.

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

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

4.0 Controindicazioni

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

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

5.0 Avvertenze

Questo dispositivo & progettato, indicato e
distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO
MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati
a sostegno della sterilita, apirogenicita e
funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi in
quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

Alcuni modelli potrebbero contenere ftalati, nello
specifico DEHP [di-(2-etilesil) ftalato], che possono
comportare il rischio di danni di riproduzione o di
sviluppo in pazienti pediatrici, in gravidanza o in
fase di allattamento.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi
incidente grave al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono
I'utente e/o il paziente.

6.0 Istruzioni perl'uso

ATTENZIONE: I'utilizzo di lipidi con il sistema
per il prelievo ematico chiuso VAMP Jr. pud
compromettere l'integrita del prodotto.

6.1  Apparecchiatura
Applicazioni pediatriche e neonatali

Dispositivo di irrigazione o dispositivo di
controllo del flusso

« Trasduttore di pressione monouso o
riutilizzabile, se necessario

Sistema per il prelievo ematico VAMP Jr. con un
serbatoio da 3 ml, un sito di campionamento e
un sito di accesso/irrigazione distale

6.2  Preparazione

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

2. C(ollegare l'estremita distale a una linea/pompa
endovenosa in conformita al protocollo
ospedaliero.

3. Tuttiicollegamenti devono essere saldi.

Nota: se si lubrificano i raccordi, i
collegamenti bagnati favoriscono un
eccessivo serraggio. Collegamenti
eccessivamente serrati possono provocare
fratture o perdite.

4. Tirare lo stantuffo del serbatoio per circa 0,5 ml.

5. Selalinea comprende un trasduttore, erogare la
soluzione di irrigazione prima attraverso il
trasduttore, quindi in uscita dalla porta di sfiato
in base alle istruzioni del produttore.

Nota: sostituire tutti i cappucci provvisti di
sfiato sulle porte laterali dei rubinetti di
arresto con cappucci senza sfiato.

6. Verificare che i siti di campionamento siano
nella posizione di adescamento/pulizia, indicata
dal manico posto sul lato opposto rispetto al sito
di campionamento (vedere Figura 1a pagina
67).

7. Tenere il serbatoio VAMP Jr. in posizione
verticale ed erogare lentamente la soluzione di
irrigazione per riempire il serbatoio.

8. Spingere lo stantuffo del serbatoio e riempire la
parte restante del kit.
ATTENZIONE: eliminare tutte le bolle d'aria
per ridurre il rischio di emboli gassosi.

9. Sesi utilizza un trasduttore, montarlo secondo
quanto stabilito dalla procedura ospedaliera.

10. Pressurizzare la sacca di soluzione della linea/
pompa endovenosa e impostare la portata in
conformita alla prassi ospedaliera.
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. Collegare I'estremita prossimale del kit con il
connettore luer-lock maschio al catetere pre-
riempito.

Importante: assicurarsi che tra il kit VAMP
Jr. e il catetere del paziente vi sia un
collegamento fluido-fluido. Posizionare il
sito di campionamento LASS nella
posizione di monitoraggio della pressione
(vedere Figura 2 a pagina 68).

ATTENZIONE: il mancato posizionamento
del sito di campionamento LASS nella
posizione di monitoraggio della pressione
ha un effetto avverso sulla risposta
dinamica del segnale di pressione.

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

6.3  Prelievo del volume di scarto
Nota: utilizzare una tecnica asettica.

1. Ruotare il manico del sito di campionamento
prossimale nella posizione di adescamento/
pulizia (vedere Figura 1 a pagina 67).

2. Tirare verso l'alto lo stantuffo del serbatoio
finché non si arresta e il serbatoio non
raggiunge i 3 ml di volume (vedere Figura 4 a
pagina 69).

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

Importante: la velocita consigliata per
tirare lo stantuffo del serbatoio fino alla
posizione di apertura completa é di circa
1 ml ogni 10-15 s (circa 30-45 s per
riempire completamente il serbatoio).

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

3. Epossibile osservare la presenza di bolle d'aria
nella linea che va dal collegamento del paziente
al sito di campionamento prossimale durante il
prelievo del volume di scarto, solitamente
dovuta a collegamenti allentati, occlusioni o
restringimenti del catetere. In caso di presenza
di bolle d'aria:

a) Assicurarsi che il manico del sito di
campionamento prossimale sia nella
posizione di adescamento/pulizia (vedere
Figura 1a pagina 67).

b) Collegare la siringa nel sito di
campionamento prossimale.

) Capovolgere il kit.



d) Aspirare le bolle dal sito di campionamento
nella siringa.

e) Capovolgere nuovamente il kit.
f) Continuare a prelevare il volume di scarto.

4. Dopo aver prelevato il volume di scarto, ruotare
il manico del sito di campionamento prossimale
nella posizione di campionamento (vedere
Figura 3 a pagina 69).

Nota: per eliminare le bolle dal serbatoio
VAMP Jr., fare riferimento alla sezione
Reinfusione del volume di scarto dal
serbatoio VAMP Jr.

6.4  Prelievo di campioni ematici dal sito di
campionamento LASS per VAMP

Sebbene esistano diverse tecniche per prelevare i
campioni, le sequenti linee guida sono fornite come
supporto al medico:

Dopo aver prelevato il volume di scarto, per
prelevare campioni ematici dal sito di
campionamento prossimale é possibile utilizzare
due metodi. Il metodo uno utilizza una siringa di
campionamento. Il metodo due, il campionamento
per linea diretta, utilizza un’unita a prelievo diretto.

6.4.1 Prelievo di campioni ematici con il
metodo uno (siringa)

1. Utilizzare sempre siringhe conformi a IS0 594 o
EN 20594-1 per evitare il possibile collasso del
setto dopo l'inserimento e la rimozione della
siringa.

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

Nota: non utilizzare acetone.

3. Mediante una siringa, prelevare il campione
ematico nel modo sequente:

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

Nota: Per prelevare il campione ematico
ruotare la manopola del sito di
campionamento prossimale verso la
posizione di campionamento (vedere
Figura 3 a pagina 69) e utilizzare una
siringa per accedere al sito di
campionamento prossimale.

a) Verificare che lo stantuffo della siringa sia

premuto fino in fondo al cilindro della siringa.

b) Collegare con cura la siringa al sito di
campionamento LASS spingendo lentamente
la siringa in linea retta nel sito con un
movimento di rotazione in senso orario fino a
posizionarla completamente (Vedere da
Figura 5 a pagina 70(A e B) a Figura 6 a
pagina 70 per conoscere le tecniche corrette
diinserimento della siringa).

»Non tentare diinserire la siringa
mantenendola inclinata.

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

+ Non esercitare una forza eccessiva per
collegare la siringa.

C

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 Jr.

d) Prima di rimuovere la siringa dal sito di
campionamento, ruotare la manopola verso
la porta di campionamento (vedere Figura 2 a
pagina 68). Verificare che la siringa del
campione ematico non sia pressurizzata per
evitare versamenti di fluidi. Rimuovere la
siringa dal sito di campionamento ruotandola
in senso antiorario. Il setto del sito di
campionamento del sangue si chiude
completamente dopo ogni uso.

Dopo aver prelevato I'ultimo campione,
portare la manopola del sito di
campionamento nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere Figura 1a
pagina 67). Disinfettare il sito di
campionamento per I'accesso in conformita
alla prassi ospedaliera per accertarsi della
rimozione dell'eventuale sangue residuo sulla
porta di campionamento.

o

Nota: non utilizzare acetone.

6.4.2 Prelievo di campioni ematici con il
metodo due (metodo a prelievo
diretto; consigliato solo per
applicazioni pediatriche)

1. Utilizzare sempre unita di prelievo ematico
conformi a 150 594 o EN 20594-1 per evitare il
possibile collasso del setto dopo l'inserimento e
la rimozione dell'unita.

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

Nota: non utilizzare acetone.

3. Per prelevare un campione ematico, ruotare la
manopola del sito di campionamento
prossimale nella posizione di campionamento
(vedere Figura 3 a pagina 69). Utilizzare
un'unita a prelievo diretto per accedere al sito di
campionamento.

ATTENZIONE: non inserire un ago nel sito
di campionamento LASS.

a) Con una tecnica asettica, aprire la confezione
dell’'unita a prelievo diretto.

b) Posizionare il sito di campionamento rivolto
verso l'alto.

C

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

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

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

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

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

e) Iniziare a riempire la provetta sottovuoto.
Rimuovere la provetta sottovuoto prima che
si riempia completamente.
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Nota: in caso di difficolta durante il
prelievo del campione, controllare che
non vi siano occlusioni o restringimenti
nel catetere e nel kit VAMP Jr.

f) Ripetere i passaggi (d) ed (e) in base ai
requisiti dell'analisi del sangue del paziente.

g) Dopo aver prelevato I'ultimo campione,
rimuovere per prima la provetta sottovuoto.
Prima di rimuovere I'unita a prelievo diretto
dal sito di campionamento, ruotare la
manopola verso la porta di campionamento
(vedere Figura 2 a pagina 68), afferrare
I'unita ed estrarla completamente, ruotando
in senso antiorario. Il setto del sito di
campionamento del sangue si chiude
completamente dopo ogni uso.

ATTENZIONE: non rimuovere
I'alloggiamento dell’unita a prelievo
diretto con la provetta sottovuoto
ancora collegata.

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

i) Dopo aver rimosso |'unita a prelievo diretto,
portare la manopola del sito di
campionamento LASS nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere Figura 1a
pagina 67). Disinfettare il sito di
campionamento per |'accesso in conformita
alla prassi ospedaliera per garantire la
rimozione dell'eventuale sangue in eccesso
sulla porta di campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.

6.5 Reinfusione del volume di scarto dal
serbatoio VAMP Jr.

Importante: il volume di scarto non deve
restare nel serbatoio per piu di 3 minuti. Se il
volume di scarto resta nel serbatoio per piu di
3 minuti, si raccomanda di sostituire o
svuotare il kit VAMP Jr. in base al protocollo
ospedaliero.

1. Assicurarsi che il manico del sito di
campionamento prossimale sia nella posizione
di adescamento/pulizia (vedere Figura 1a
pagina 67).

2. Spingere lentamente lo stantuffo del serbatoio
VAMP Jr. fino a quando non & in posizione di
chiusura completa e tutto il liquido non viene
reinfuso nella linea.

Importante: la velocita consigliata per
spingere lo stantuffo del serbatoio fino
alla posizione di chiusura é di circa 1 ml
ogni 10-15 s (circa 30-45 s per svuotare un
serbatoio VAMP Jr. riempito).

3. Epossibile rilevare la presenza di bolle d'aria nel
serbatoio, solitamente causate da connessioni
allentate, occlusioni o restringimenti del
catetere. In caso di presenza di bolle d'aria:

a) Aprire il serbatoio per circa 0,5 ml.
b) Capovolgere il kit.

@) Inserire la siringa nel sito di accesso/
irrigazione distale.

d) Aprire il sito di accesso/irrigazione distale
ruotando il manico nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere Figura 1a
pagina 67).

e) Aspirare le bolle dal sito di accesso/
irrigazione distale.

f) Irrigare la linea (vedere Lavaggio della
linea).



6.6 Lavaggio dellalinea

1. Sesi utilizza un dispositivo di irrigazione per
pulire la linea, eseguire l'operazione secondo
quanto stabilito dalla prassi ospedaliera.

2. Sesiirriga la linea con una siringa e un sistema
VAMP Jr,, sequire la procedura seguente:

a) Riempire la siringa di soluzione di irrigazione.

b) Controllare che la siringa non contenga bolle
né aria.

Q) Assicurarsi che il sito di accesso/irrigazione
distale sia nella posizione di adescamento/
pulizia (vedere Figura 1 pagina 67).

d) Collegare lasiringa al sito di accesso/
irrigazione distale (vedere Figura 7 a pagina
7).

e) Irrigare la linea secondo quanto stabilito
dalla procedura ospedaliera.

Nota: il volume approssimativo necessario
per lavare le lineevada1,0a 1,5 ml.

f) Dopo lirrigazione della linea, verificare che il
trasduttore o il rubinetto di arresto della linea
endovenosa sia aperto verso il paziente.
Posizionare il manico del sito di
campionamento e del sito di accesso/
irrigazione distale in posizione di
monitoraggio della pressione (vedere Figura
2 a pagina 68).

ATTENZIONE: il mancato posizionamento
del sito di campionamento LASS nella
posizione di monitoraggio della
pressione ha un effetto avverso sulla
risposta dinamica del segnale di
pressione.

Nederlands

VAMP Jr. gesloten bloed-
monsternamesysteem
met LASS-
monsternamelocatie

Voor neonatale en pediatrische
toepassingen

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet
gelicentieerd conform Canadese wetgeving of
goedgekeurd voor verkoop in uw land.

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Raadpleeg voor afbeeldingen Afbeelding 1 op
pagina 67 t/m Afbeelding 7 op pagina 71.

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

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

7.0 Manutenzione ordinaria

Le configurazioni del kit e le procedure variano in
base alle scelte della struttura sanitaria; pertanto, &
responsabilita della struttura sanitaria stessa
determinare le direttive e le prassi opportune.

8.0 Informazioni di sicurezza sulla
RM

MR Compatibile con RM

I sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Jr.
compatibile con RM.

Precauzione: attenersi alle condizioni di
scansione in piena sicurezza per tutti i
dispositivi accessori (ad es. trasduttori
monouso o riutilizzabili) collegati al sistema
per il prelievo ematico chiuso VAMP Jr. 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.

9.0 Modalita di 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.

Ispezionare visivamente la confezione per
verificarne l'integrita prima dell'utilizzo.

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
overige risico’s voor dit medische instrument
staan vermeld, zorgvuldig door.

1.0 Beschrijving

Het VAMP Jr. -bloedmonstersysteem van Edwards
Lifesciences biedt een veilige en handige manier om
bloedmonsters af te nemen. Het
bloedmonstersysteem is ontwikkeld voor
aansluiting op navelkatheters, arteriéle en centrale-
lijnkatheters en kan desgewenst worden gebruikt
met wegwerpbare en herbruikbare druktransducers.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief
functionele eigenschappen, zijn gecontroleerd in
een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van
de veiligheid en prestaties van het hulpmiddel,
wanneer het in overeenstemming met de
goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door
medisch deskundigen die zijn getraind in veilig
gebruik van hemodynamische technologieén en
klinisch gebruik van bloedafnametechnologieén in
overeenstemming met de respectievelijke
richtlijnen die gelden voor hun instellingen.

VAMP -bloedbehoudtechnologie vermindert
onnodig bloedverlies en het infectierisico. Andere
risico's zijn onder meer bloedverlies, bloedspatten,
embolie, trombose, ongewenste reacties op
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10.0 Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su ciascuna
confezione. La conservazione o I'utilizzo oltre la
data di scadenza puo comportare il deterioramento
del prodotto e provocare patologie o eventi avversi
in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

12.0 Assistenza Tecnica

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

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

13.0 Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

stenLdeo

sterilizzato con ossido di etilene.
In alternativa, prodotto recante il simbolo:

stene

sterilizzato mediante radiazioni.

hulpmiddelmateriaal, weefseltrauma/-letsel,
systemische infectie en/of hemolyse.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Het gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem is
uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

3.0 Indicaties voor gebruik

Voor pediatrische patiénten (met inbegrip van
pasgeborenen) met medische aandoeningen bij wie
regelmatig bloedmonsters moeten worden
afgenomen uit navelkatheters, arteriéle katheters
en centrale-lijnkatheters, met inbegrip van perifeer
ingebrachte centrale katheters en centraalveneuze
katheters gekoppeld aan drukbewakingslijnen.

4.0 Contra-indicaties

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

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

5.0 Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en
bedoeld en wordt uitsluitend gedistribueerd
VOOR EENMALIG GEBRUIK. Dit hulpmiddel
mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD
OF GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens die de
steriliteit, niet-pyrogeniciteit en



functionaliteit van het hulpmiddel na
herverwerking ondersteunen. Dergelijke
acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen
leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk
niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

Sommige modellen kunnen ftalaten bevatten, met
name DEHP [Bis (2-ethylhexyl)ftalaat] en kunnen
een risico vormen voor de voortplanting of
ontwikkeling bij pediatrische patiénten, zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige
incidenten melden bij de fabrikant en de bevoegde
instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

6.0 Gebruiksaanwijzing

LET OP: Het gebruik van lipiden bij het
VAMP Jr. gesloten bloedmonsternamesysteem
kan de integriteit van het product aantasten.

6.1  Apparatuur
Pediatrische en neonatale toepassingen
« Spoelapparaat of flowregelingsapparaat

« Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer
indien gewenst

« VAMP Jr. -bloedmonstersysteem met een
reservoir van 3 ml, één monsternamelocatie en
één distale toegangs-/spoellocatie

6.2  Voorbereiding

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

2. Sluit het distale uiteinde aan op een infuuslijn/-
pomp conform het protocol van het ziekenhuis.

3. Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed
vastzitten.

Opmerking: Vochtige aansluitingen
kunnen snel te vast worden aangedraaid
vanwege de smering van de fittingen. Het
te vast aandraaien van aansluitingen kan
leiden tot scheuren of lekken.

4, Trek de zuiger van het reservoir omhoog tot
crca0,5 ml.

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

Opmerking: Vervang alle ventilatiedoppen
op de zijpoorten van de kraantjes door
doppen zonder ontluchting.

6. Controleer of de monsternamelocaties zich in de
vul-/leegpositie bevinden; dit is het geval als
het handvat in de tegenovergestelde richting
van de monsternamelocatie wijst (zie
Afbeelding 1 op pagina 67).

7. Houd het VAMP Jr. -reservoir verticaal en laat de
spoeloplossing langzaam in het reservoir lopen.

8. Duw de zuiger van het reservoir naar beneden
en vul de rest van de set.

LET OP: Verwijder alle luchtbellen om het
risico op luchtembolieén te verminderen.

9. Alsueen transducer gebruikt, koppelt u deze
vast volgens de procedures van het ziekenhuis.

10. Zet de infuuslijn/-zak met infuusoplossing
onder druk en stel de flow in conform het beleid
van het ziekenhuis.

11. Sluit het proximale uiteinde van de set met de

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

Belangrijk: Zorg ervoor dat de verbinding
tussen de VAMP Jr. -set en de katheter van
de patiént een vloeistof-naar-
vloeistofverbinding is. Plaats de LASS
-monsternamelocatie in de
drukbewakingspositie (zie Afbeelding 2
op pagina 68).

LET OP: Als de LASS -monsternamelocatie
niet correct in de drukbewakingspositie
wordt geplaatst, heeft dit een negatief
effect op de dynamische respons van het
druksignaal.

12. Zet de transducer indien nodig op nul en

kalibreer deze volgens de instructies van de
fabrikant.

6.3  Het spoelvolume afnemen
Opmerking: Gebruik een aseptische techniek.
1. Draai het handvat van de proximale

monsternamelocatie naar de vul-/leegpositie
(zie Afbeelding 1 op pagina 67).

. Trek de zuiger van het reservoir terug tot deze

stopt en het reservoir een capaciteit van 3 ml
heeft bereikt (zie Afbeelding 4 op pagina 69).

Belangrijk: Er moet een minimaal
spoelvolume van tweemaal de dode
ruimte worden bereikt. Mogelijk is er voor
coagulatieonderzoek extra spoelvolume
nodig.

Belangrijk: De aanbevolen snelheid voor
het omhoogtrekken van de zuiger van het
reservoir tot de volledig geopende stand
is ongeveer 1 ml per 10 tot 15 s (het duurt
ongeveer 30 tot 45 s om het hele reservoir
te vullen).

Opmerking: Als u moeilijkheden
ondervindt of bellen waarneemt bij het
afnemen van het spoelvolume,
controleert u de katheter en de set op
losse aansluitingen, verstoppingen of
blokkades.

. Mogelijk ziet u bij afname van spoelvolume

luchtbellen in de lijn tussen de patiént en de
proximale monsternamelocatie. Deze worden
doorgaans veroorzaakt door losse
katheteraansluitingen, katheterverstoppingen
of blokkades. Ga als volgt te werk als u
luchtbellen waarneemt:

a) Zorg ervoor dat het handvat van de proximale
monsternamelocatie in de vul-/leegpositie
staat (zie Afbeelding 1 op pagina 67).

b) Bevestig de spuit aan de proximale
monsternamelocatie.

¢) Houd de set ondersteboven.

d) Zuig de bellen uit de monsternamelocatie op
met de spuit.

e) Draai de set weer rechtop.
f) Gadoor met spoelvolume afnemen.

. Nadat het spoelvolume is afgenomen, draait u

het handvat van de proximale
monsternamelocatie naar de
monsternamepositie (zie Afbeelding 3 op
pagina 69).

Opmerking: Raadpleeg het gedeelte
Spoelvolume opnieuw infunderen vanuit
het VAMP Jr. -reservoir voor meer
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informatie over het verwijderen van
bellen uit het VAMP Jr. -reservoir.

6.4 Bloedmonsters afnemen uit de
VAMP LASS -monsternamelocatie

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

Nadat het spoelvolume is afgenomen, zijn er twee
methoden om bloedmonsters af te nemen uit de
proximale monsternamelocatie. Bij methode 1
wordt een spuit voor monstername gebruikt. Bij
methode 2, monstername rechtstreeks uit de lijn,
wordt een eenheid voor directe afname gebruikt.

6.4.1 Bloedmonsters afnemen via methode
1 (spuit)

1. Gebruik altijd spuiten die voldoen aan 1S0-594
of EN 20594-1 om het mogelijk inklappen van
het septum na het inbrengen en verwijderen
van de spuit te vermijden.

2. Desinfecteer de monsternamelocatie conform
het beleid van het ziekenhuis.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

3. Neem als volgt een bloedmonster af met een
spuit:

LET OP: Gebruik geen naald of naaldloze
canule om beschadiging van de LASS-
monsternamelocatie te voorkomen.

Opmerking: Draai het handvat op de
proximale monsternamelocatie naar de
monsternamepositie om een
bloedmonster af te nemen (zie Afbeelding
3 op pagina 69) en gebruik een spuit voor
toegang tot de proximale
monsternamelocatie.

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

b) Sluit de spuit voorzichtig aan op de LASS-
monsternamelocatie door de spuit langzaam
recht in de locatie te duwen. Draai hierbij
met de klok mee totdat de spuit volledig is
geplaatst. (Zie Afbeelding 5 op pagina 70 (A
en B) t/m Afbeelding 6 op pagina 70 (A en B)
voor de juiste inbrengtechnieken voor de
spuit.)

« Probeer de spuit niet onder een hoek aan te
sluiten.

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

- et niet te veel kracht bij het aansluiten van
de spuit.

¢) Neem het gewenste volume bloed af in de
spuit.

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

d) Voordat u de spuit uit de monsternamelocatie
verwijdert, draait u het handvat dicht in de
richting van de monsternamepoort dicht (zie
Afbeelding 2 op pagina 68). Controleer of de
spuit met het bloedmonster niet onder druk
staat, zodat er geen vloeistof wordt gemorst.
Verwijder de spuit uit de monsternamelocatie
door deze tegen de klok in te draaien. Het
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septum van de monsternamelocatie sluit zich
volledig na elk gebruik.

Nadat het laatste monster is afgenomen,
draait u het handvat van de
monsternamelocatie naar de vul-/leegpositie
(zie Afbeelding 1 op pagina 67). Desinfecteer
de monsternamelocatie conform het beleid
van het ziekenhuis, zodat er geen
bloedresten achterblijven op de
monsternamepoort.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

6.4.2 Bloedmonsters afnemen via methode

2 (directe afname, alleen aanbevolen
voor pediatrische toepassingen)

1. Gebruik altijd een bloedverzameleenheid die
voldoet aan IS0-594 of EN 20594-1 om het
mogelijk inklappen van het septum na het
inbrengen en verwijderen van de eenheid te
vermijden.

2. Desinfecteer de monsternamelocatie conform
het beleid van het ziekenhuis.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

3. Draai het handvat van de proximale
monsternamelocatie naar de
monsternamepositie om een bloedmonster af
te nemen (zie Afbeelding 3 op pagina 69).
Gebruik een eenheid voor directe afname voor
toegang tot de monsternamelocatie.

LET OP: Steek geen naald in de LASS-
monsternamelocatie.

a)

b)

a)
fan

Open de zak van de eenheid voor directe
afname met een aseptische techniek.

Zorg ervoor dat de monsternamelocatie
omhoog wijst.

Sluit de eenheid voor directe afname
voorzichtig aan op de
bloedmonsternamelocatie door de eenheid
langzaam recht in de locatie te duwen en
met de klok mee te draaien totdat de eenheid
volledig is geplaatst.

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

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

Zet niet te veel kracht wanneer u de eenheid
voor directe afname aansluit.

d) Plaats het gekozen vacuiimbuisje in het open

e)

=
=

uiteinde van de eenheid voor directe afname
en duw tot de inwendige naald van de
eenheid voor directe afname het rubberen
vlak op het vacuiimbuisje heeft doorboord.

Start met het vullen van het vacuiimbuisje.
Verwijder het vacuiimbuisje voordat het
volledig is gevuld.

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

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

g) Nadat het laatste monster is afgenomen,

verwijdert u eerst het vacuiimbuisje. Voordat
u de eenheid voor directe afname uit de
monsternamelocatie verwijdert, draait u het
handvat dicht in de richting van de
monsternamepoort (zie Afbeelding 2 op

pagina 68). Vervolgens pakt u de eenheid
voor directe afname vast en trekt u deze recht
naar buiten, terwijl u de eenheid tegen de
klok in draait. Het septum van de
monsternamelocatie sluit zich volledig na elk
gebruik.

LET OP: Verwijder de behuizing van de
eenheid voor directe afname niet
zolang het vacuiimbuisje nog
aangesloten is.

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

i) Nadat de eenheid voor directe afname is
verwijderd, draait u het handvat op de LASS-
monsternamelocatie naar de vul-/leegpositie
(zie Afbeelding 1 op pagina 67). Desinfecteer
de monsternamelocatie conform het beleid
van het ziekenhuis, zodat er geen
bloedresten achterblijven op de
monsternamepoort.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

6.5  Spoelvolume opnieuw infunderen
vanuit het VAMP Jr. -reservoir

Belangrijk: Het spoelvolume mag niet langer
dan 3 minuten in het reservoir blijven. Het
wordt aanbevolen om de VAMP Jr. -set te
vervangen of te legen conform het protocol
van het ziekenhuis als het spoelvolume
langer dan 3 minuten in het reservoir blijft.

1. Zorg ervoor dat het handvat van de proximale
monsternamelocatie in de vul-/leegpositie staat
(zie Afbeelding 1 op pagina 67).

2. Druklangzaam op de zuiger van het VAMP Jr.
-reservoir totdat deze zich in de volledig
gesloten positie bevindt en alle vioeistof
opnieuw in de lijn is geinfundeerd.
Belangrijk: De aanbevolen snelheid
waarmee de zuiger van het reservoir in de
gesloten positie moet worden geduwd is
ongeveer 1 ml per 10 tot 15 s (het duurt
ongeveer 30 tot 45 s om een gevuld VAMP
Jr. -reservoir te legen).

3. Hetis mogelijk dat u luchtbellen waarneemt in
het reservoir. Doorgaans wordt dit veroorzaakt
door losse katheteraansluitingen,
katheterverstoppingen of blokkades. Ga als
volgt te werk als u luchtbellen waarneemt:

a) Open het reservoir tot circa 0,5 ml.

b) Houd de set ondersteboven.

¢) Plaats de spuitin de distale toegangs-/
spoellocatie.

d) Open de distale toegangs-/spoellocatie door
het handvat naar de vul-/leegpositie te
draaien (zie Afbeelding 1 op pagina 67).

e) Zuig de bellen uit de distale toegangs-/
spoellocatie.

f) Spoel de lijn (zie De lijn spoelen).
6.6  Delijnspoelen

1. Als een spoelapparaat wordt gebruikt om de lijn
schoon te maken, volgt u het spoelbeleid van
het ziekenhuis.

2. Gaals volgt te werk als u een spuit en een VAMP
Jr. -systeem gebruikt bij het spoelen van de lijn:

a) Vul de spuit met een spoeloplossing.

b) Controleer of er geen bellen en luchtin de
spuit zitten.

¢) Zorg ervoor dat de distale toegangs-/
spoellocatie in de vul-/leegpositie staat (zie
Afbeelding : 1).

d) Sluit de spuit aan op de distale toegangs-/
spoellocatie (zie Afbeelding : 1).

e) Spoel de lijn volgens de procedure van het
ziekenhuis.

Opmerking: Voor het spoelen van de
lijnen s 1,0 tot 1,5 ml nodig.

f) Zorg ervoor dat na het spoelen van de lijn het
kraantje van de transducer of van de
infuuslijn naar de patiént open is. Plaats de
handvatten van de monsternamelocatie en
distale toegangs-/spoellocatie in de
drukbewakingspositie (zie Afbeelding : 1).

LET OP: Als de LASS
-monsternamelocatie niet correct in de
drukbewakingspositie wordt geplaatst,
heeft dit een negatief effect op de
dynamische respons van het
druksignaal.
WAARSCHUWING: Laboratoriumwaarden
moeten correleren met de klinische
verschijnselen van de patiént. Controleer of
de laboratoriumwaarden kloppen, voordat u
de therapie instelt.

7.0 Routinematig onderhoud

De kitconfiguraties en procedures verschillen per
ziekenhuis en het behoort dan ook tot de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om het
beleid en de procedures vast te leggen.

8.0 Informatie over veiligheid bij
MRI

MR MRI-veilig

Het VAMP Jr. 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 Jr. gesloten
bloedmonsternamesysteem. Als de MRI-
veiligheidsstatus voor de bijbehorende
apparaten niet bekend is, dient u ervan uit te
gaan dat ze MRI-onveilig zijn. Deze apparaten
mogen niet in een MRI-omgeving worden
toegelaten.

9.0 Leveringswijze

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

Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de
verpakking niet is beschadigd.

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking
aangegeven. Opslag of gebruik nadat de
houdbaarheidsdatum is verstreken kan een
verminderde conditie van het product veroorzaken
en leiden tot ziekte of bijwerkingen, aangezien het
hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het
oorspronkelijk bedoeld is.



12.0 Technische Bijstand

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

inBelgié: .......ooevveeereerereres 024813050in
Nederland: ........ccccceeeeeunnnee. 08003392737

13.0 Afvoeren

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

VAMP Jr. lukket blod-
provetagningssystem
med LASS-
provetagningssted

Til neonatale og
padiatriske
applikationer

Det er muligt, at ikke alle anordningerne beskrevet
heri er licenseret i henhold til canadisk lovgivning
eller godkendt til salg i dit specifikke omrade.

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug

For figurer henvises der til Figur 1 pa side 67 til og
med Figur 7 pa side 71.

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, forholdsregler

og restrisici, som forbindes med dette
medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Jr.
blodpravetagningssystem udggr en sikker og
praktisk metode til blodpravetagning.
Blodpravetagningssystemet er beregnet til
tilslutning til navle-, arterie- og centrallinjekatetre
samt om gnsket til brug med tryktransducere til
engangshrug og flergangsbrug.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle
karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende
raekke tests for at sikre, at dens sikkerhed og
ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er
understgttet, nar den anvendes i overensstemmelse
med den etablerede brugsanvisning.

De tilteenkte brugere af anordningen er medicinsk
personale, der er blevet uddannet i sikker brug af
hamodynamiske teknologier og klinisk brug af
blodprevetagningsteknologier som en del af deres
respektive hospitalers retningslinjer.

VAMP blodkonserveringsteknologien mindsker
unadigt blodtab og risikoen for infektion. Yderligere

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

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 eind
van dit document.

risici omfatter blodtab, blodstaenk, embolus,
trombose, usnsket reaktion pa anordningens
materialer, vaevstraume/-skade, systemisk infektion
og/eller hamolyse.

2.0 Tilteenkt brug/formal

VAMP lukket blodpravetagningssystem er
udelukkende tiltenkt blodudtagning.

3.0 Indikationer for brug

Til pediatriske patienter (herunder nyfadte) med
sygdomme, der kraever regelmassig udtagning af
blodpraver fra navle-, arterie- og
centrallinjekatetre, herunder perifert anlagte
centrale katetre og centrale venekatetre, som er
forbundet med trykovervagningsslanger.

4.0 Kontraindikationer

Ma ikke bruges uden en monteret skylle- eller
gennemstrgmningskontrolanordning ved arterie-
eller navleapplikation.

Der er ingen absolutte kontraindikationer, nér
systemet bruges i forbindelse med vener.

5.0 Advarsler

Dette udstyr er udelukkende designet,
beregnet og distribueret til ENGANGSBRUG.
RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE denne
anordning. Der er ingen data, der
underbygger, at anordningen er steril, ikke-
pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan
medfore sygdom eller en ugnsket haendelse,
idet anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

Nogle modeller kan indeholde ftalater, specifikt
DEHP [bis(2-ethylhexyl)-ftalat], hvilket kan udgere
en risiko for reproduktive og udviklingsmaessige
skader hos padiatriske patienter, gravide eller
ammende kvinder.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle
alvorlige haendelser til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

6.0 Brugsanvisning

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

6.1  Udstyr
Padiatriske og neonatale applikationer

« Skylleanordning eller
gennemstrgmningskontrolanordning

- Tryktransducer til engangsbrug eller
flergangsbrug, hvis det gnskes
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Een product met het symbool:

stenteeo

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

stene

is gesteriliseerd met behulp van straling.

« VAMP Jr. blodpravetagningssystemet med én
3 ml-beholder, ét pravetagningssted og ét
distalt adgangs-/skyllested

6.2  Opsatning

1. TagVAMP Jr. sttet ud af den sterile emballage
med aseptisk teknik.

2. Setden distale ende pa en IV-slange/IV-pumpe
iht. hospitalets protokol.

3. Alleftilslutninger skal vaere sikre.

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

4, Trek beholderens stempel til ca. 0,5 ml.

5. Hvis der er en transducer pa slangen, skal
skylleoplgsningen forst leveres gennem
transduceren og ud gennem ventilationsporten
i overensstemmelse med
transducerproducentens anvisninger.

Bemark: Erstat alle ventilerede haetter pa
stophanernes sideporte med ikke-
ventilerede hatter.

6. Kontrollér, at pravetagningsstederne er i
position til spaedning/klaring, hvilket angives
af, at handtaget er modsat provetagningsstedet
(se Figur 1 pa side 67).

7. Hold VAMP Jr. beholderen lodret, og tilfar
langsomt skylleopl@sningen for at fylde
beholderen.

8. Skub beholderens stempel ned, og fyld resten af
settet.

FORSIGTIG: Fjern alle lufthobler for at
reducere risikoen for luftemboli.

9. Huvis der anvendes en transducer, monteres den
iht. hospitalets procedure.

10. Szt IV-slangen/IV-pumpens oplgsningspose
under tryk, og indstil
gennemstremningshastigheden iht. hospitalets
politik.

11. Forbind sttets proksimale ende med
tilslutningen med han-luer-lock til det fyldte
kateter.

Vigtigt: Sorg for, at VAMP Jr. settet og
patientens kateter er en vaeske-til-vaeske-
forbindelse. Saet LASS-
provetagningsstedet i position til
trykovervagning (se Figur 2 pa side 68).

FORSIGTIG: Undladelse af at satte LASS-
provetagningsstedet i position til
trykovervagning vil pavirke tryksignalets
dynamiske respons negativt.



12. Nulstil og kalibrer om ngdvendigt transduceren
i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

6.3  Udtagning af klaringsvolumen
Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

1. Drej handtaget pa det proksimale
provetagningssted til positionen til spaedning/
klaring (se Figur 1 pa side 67).

2. Treek beholdernes stempel op, indtil det stopper,
og beholderen har ndet sin kapacitet pd 3 ml (se
Figur 4 pd side 69).

Vigtigt: Der bor opnds et minimalt
klaringsvolumen pa to gange volumen af
dead space. Yderligere klaringsvolumen
kan veere pakraevet til
koagulationsundersggelser.

Vigtigt: Anbefalet hastighed til at traekke
beholderens stempel op til helt aben
position er ca. 1 ml hvert 10. til 15. s (sa
det tager ca. 30 til 45 s at fylde
beholderen helt op).

Bemaerk: Hvis der opstar problemer eller
ses hobler ved udtagning af
klaringsvolumenet, skal katetret og
sattet efterses for mulige lose
forbindelser, okklusioner eller
blokeringer.

3. Der observeres muligvis bobler i slangen
mellem patienttilslutningen og det proksimale
provetagningssted, mens klaringsvolumen
udtages. Dette er som regel et resultat af lose
kateterforbindelser, kateterokklusioner eller
blokeringer. Hvis der er luftbobler:

a) Kontrollér, at handtaget pa det proksimale
pravetagningssted er i positionen til
spadning/klaring (se Figur 1 pa side 67).

b) Sxtsprajten i det proksimale
provetagningssted.

¢) Vend sattet om.

d) Aspirer bobler fra pravetagningsstedet og ind
i sprajten.

e) Vend sattet opad.
f) Fortseet med at udtage klaringsvolumen.

4. Narklaringsvolumenet er udtaget, drejes
handtaget pa det proksimale provetagningssted
til positionen til provetagning (se Figur 3 pa
side 69).

Bemaerk: For oplysninger om at fjerne
bobler fra VAMP Jr. beholderen henvises
der til afsnittet Geninfusion af
klaringsvolumen fra VAMP Jr. beholderen.

6.4  Udtagning af blodprover fra VAMP
LASS-provetagningssted

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til
udtagning af prover, er folgende retningslinjer
fremsat som en hjeelp til klinikeren:

Efter udtagning af klaringsvolumen, kan der
anvendes to metoder til at udtage blodpraver fra
det proksimale provetagningssted. Metode et
anvender en prvetagningssprajte. Metode to,
direkte udtagning fra slangen, anvender en enhed
til direkte udtagning.

6.4.1 Udtagning af blodprever med metode
et (sprojte)

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

for, at septum kollapser efter indfaring og
fiernelse af sprejten.

2. Desinficer provetagningsstedet til adgang iht.

hospitalets politik.
Bemaerk: Brug ikke acetone.

3. Ved brug af en sprejte udtages blodpraven pa

folgende made:

FORSIGTIG: Stik ikke en nél eller kanyle
uden nal gennem LASS-
provetagningsstedet.

Bemark: For at udtage en blodprove drejes
handtaget pa det proksimale
provetagningssted til positionen til
provetagning (se Figur 3 pa side 69), og det
proksimale provetagningssted tilgas med
en sprgjte.

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

b) Tilslut forsigtigt sprajten til LASS-
provetagningsstedet ved langsomt at skubbe
sprejten lige ind i stedet med en drejende
bevagelse med uret, indtil den er helt
indfort. (Se Figur 5 pd side 70 (A og B) til og
med Figur 6 pa side 70 (A og B) for korrekte
sprojteindfaringsteknikker.)

- Undlad at forsgge at indstte sprejten i en
vinkel.

« Undlad at forsgge at abne slidsen i septum i
provetagningsstedet. Slidsen dbner
automatisk, nar sprojten tilsluttes.

- Undlad at bruge overdreven kraft, nar
sprjten tilsluttes.

a)
fan

Udtag den enskede mangde blod i sprajten.

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

d) For sprojten fjernes fra provetagningsstedet,
skal handtaget lukkes til
provetagningsporten (se Figur 2 pa side 68).
Bekraeft, at blodprevesprajten ikke er under
tryk, sa der ikke spildes vaeske. Fjern sprajten
fra provetagningsstedet ved at dreje mod
uret. Blodprevetagningsstedets septum
lukker helt efter hver brug.

Nar den sidste prove er udtaget, drejes
héndtaget pa prevetagningsstedet til
positionen til spaedning/klaring (se Figur 1 pa
side 67). Desinficer pravetagningsstedet til
adgang iht. hospitalets politik for at sikre, at
eventuelt blod pa prevetagningsporten
fiernes.

]
—

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

6.4.2 Udtagning af blodpraver med metode
to (metode med direkte udtagning;
anbefales kun til padiatriske
applikationer)

1. Anvend altid blodtapningsenheder i
overensstemmelse med 1S0-594 eller
EN 20594-1 for at undga risikoen for, at septum
kollapser efter indfaring og fjernelse af
enheden.

2. Desinficer provetagningsstedet til adgang iht.
hospitalets politik.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

3. Foratudtage en blodprove drejes handtaget pa
det proksimale prevetagningssted til positionen
til prevetagning (se side Figur 3 pd side 69).
Brug en enhed til direkte udtagning til at tilga
provetagningsstedet.

FORSIGTIG: Isaet ikke en kanyle gennem LASS-
provetagningsstedet.

a) Abn posen med enheden til direkte
udtagning med aseptisk teknik.

b) Anbring provetagningsstedet, s det vender
opad.

@) Tilslut forsigtigt enheden til direkte
udtagning til blodprovetagningsstedet ved
langsomt at skubbe enheden lige ind i stedet
med en drejende bevaegelse med uret, indtil
den er helt indfert.

Undlad at forsege at indsztte enheden til
direkte udtagning i en vinkel.

Undlad at forsage at &bne slidsen i septum i
provetagningsstedet. Slidsen dbner
automatisk, ndr enheden til direkte
udtagning tilsluttes.

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

d) Set det valgte vakuumrer ind i den dbne
ende af enheden til direkte udtagning, og
skub, indtil den indvendige nél i enheden til
direkte udtagning har punkteret
gummiskiven i vakuumrgret.

e) Begynd at fylde vakuumrgret. Fjern
vakuumreret, for det er fyldt til den
maksimale kapacitet.

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

=

Gentag trin (d) og (e) iht. kravene til
undersggelsen af patientens blod.

g) Fjern vakuumrgret forst, ndr den sidste prove
er udtaget. For du fierner enheden til direkte
udtagning fra prevetagningsstedet, skal du
lukke héndtaget til provetagningsporten (se
Figur 2 pd side 68), tage fat i enheden til
direkte udtagning og traekke den lige ud,
mens du drejer den mod uret.
Blodpravetagningsstedets septum lukker helt
efter hver brug.

FORSIGTIG: Fjern ikke huset pa enheden
til direkte udtagning, mens
vakuumrgret stadig er fastgjort.

h) Kassér enheden til direkte udtagning efter
brug iht. hospitalets politik.

i) Nar den sidste prove er udtaget, skal du dreje
handtaget pd LASS-provetagningsstedet til
positionen til spaedning/klaring (se Figur 1 pé&
side 67). Desinficer pravetagningsstedet til
adgang iht. hospitalets politik for at sikre, at
eventuelt overskydende blod pa
provetagningsporten fjernes.

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

6.5 Geninfusion af klaringsvolumen fra
VAMP Jr. beholderen

Vigtigt: Klaringsvolumenet ma ikke blive i
beholderen i mere end 3 minutter. Det
anbefales at udskifte eller tamme VAMP Jr.
saettet i henhold til hospitalets protokol, hvis



der er klaringsvolumen i beholderen i mere
end 3 minutter.

1. Kontrollér, at handtaget pa det proksimale
pravetagningssted er i positionen til spedning/
klaring (se Figur 1 pd side 67).

2. Tryk langsomt ned pa stemplet pa VAMP Jr.
beholderen, indtil det er i helt lukket position,
og al vaeske er geninfunderet til slangen.

Vigtigt: Anbefalet hastighed til at skubbe
beholderens stempel til lukket position er
ca. 1ml hvert 10. til 15. s (sa det tager ca.
30 til 45 s at tomme en fyldt VAMP Jr.
beholder).

3. Derkan muligvis ses luftbobler i beholderen.
Dette er som regel et resultat af lose
kateterforbindelser, kateterokklusioner eller
blokering. Hvis der er luftbobler:

a) Abn beholderen til ca. 0,5 ml.
b) Vend settet om.

Q) Setsprejten og kanylen i det distale
adgangs-/skyllested.

d) Abn det distale adgangs-/skyllested ved at
dreje handtaget til positionen til spaedning/
klaring (se Figur 1 pd side 67).

e) Aspirer bobler fra det distale adgangs-/
skyllested.

f) Gennemskyl slangen (se Gennemskylning
af slange).

6.6  Gennemskylning af slangen

1. Hvis der anvendes en skylleanordningen til at
rense slangen, skal den gennemskylles i
henhold til hospitalets politik.

2. Huvis slangen gennemskylles med en sprgjte og
et VAMP Jr. system, skal du gare fglgende:

a) Fyld sprajten med skylleoplgsning.
b) Kontrollér, at sprajten er fri for bobler og luft.

) Kontrollér, at det distale adgangs-/skyllested
eri positionen til spaedning/klaring (se Figur
1 pa side 67).

d) Sat sprejten pa det distale adgangs-/
skyllested (se Figur 7 pd side 71).

VAMP Jr. slutet system
for blodprovstagning
med LASS-
provtagningsport

For neonatal och pediatrisk
anvandning

Det dr inte sékert att alla enheter som beskrivs hari
ar godkénda enligt kanadensisk lag eller godkanda
for forsaljning i din specifika region.

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

e) Gennemskyl slangen iht. hospitalets
procedure.

Bemaerk: Der skal bruges ca. 1,0 til 1,5
ml til at gennemskylle slangerne.

=

Efter gennemskylning af slangen skal du
kontrollere, om transducerens eller
IV-slangens stophane er dben til patienten.
Seet provetagningsstedets og det distale
adgangs-/skyllesteds hndtag i position til
trykovervagning (se Figur 2 pd side 68).

FORSIGTIG: Undladelse af at saette LASS-
provetagningsstedet i position til
trykovervagning vil pavirke
tryksignalets dynamiske respons
negativt.

ADVARSEL: Laboratorieveerdier bar korrelere
med patientens kliniske manifestationer.
Bekraeft laboratorievaerdiernes ngjagtighed
for iveerksaettelse af behandling.

7.0 Rutinemaessig
vedligeholdelse

Da kitkonfigurationer og -procedurer varierer
afhangigt af hospitalspraeferencer, er det
hospitalets ansvar at fastsatte eksakte
retningslinjer og procedurer.

8.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR MR-sikker

VAMP Jr. lukket blodprevetagningssystem er
MR-sikkert.

Sikkerhedsforanstaltning: Overhold
betingelserne for sikker scanning for alt
tilbehor (f.eks. transducere til engangsbrug
eller flergangsbrug), som er forbundet til
VAMP Jr. lukket blodpravetagningssystem.
Hvis tilbehgrsanordningernes status for
MR-sikkerhed ikke kendes, skal de antages at
vare MR-usikre og ma ikke komme med ind i
MR-miljget.

Bruksanvisning

Endast for engangshruk

For figurer, se Figur 1 pa sida 67 till och med Figur 7
pasida 71.

Lds noggrant genom denna bruksanvisning,
som innehaller varningar,
forsiktighetsatgarder och dvriga risker for
denna medicintekniska produkt.

1.0 Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP Jr. system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker och
behandig metod for blodprovstagning. Systemet for
blodprovstagning dr avsett for anslutning till
navelkatetrar, artdrkatetrar och centralslangkatetrar
samt for anvandning med tryckomvandlare for
engangsbruk och dteranvandbara tryckomvandlare,
om sa dnskas.

Produktens prestanda, inklusive
funktionsegenskaper, har verifierats med
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9.0 Levering

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

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet
for brug.

10.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

11.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafart hver pakke. Opbevaring
eller brug efter udigbsdatoen kan medfare
forringelse af produktet og kan medfare sygdom
eller en ugnsket haendelse, idet anordningen
muligvis ikke fungerer efter den oprindelige
hensigt.

12.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service
pé folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

13.0 Bortskaffelse

Efter patientkontakt skal anordningen behandles
som biologisk farligt affald. Bortskaf anordningen i
henhold til hospitalets retningslinjer og lokale
forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

senLEeo

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, der baerer
symbolet:

SET

steriliseret ved brug af bestraling.

omfattande testserier som stod for produktens
sakerhet och prestanda vid avsedd anvéndning, nér
den anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

Produkten dr avsedd att anvandas av medicinsk
personal som dr utbildad i saker anvandning av
hemodynamiska tekniker och klinisk anvandning av
tekniker for blodprovstagning som en del av deras
respektive institutions riktlinjer.

VAMP blodkonserveringsteknik minskar onddiga
blodforluster och risken for infektion. Ytterligare
risker inkluderar blodforlust, blodstank, emboli,
trombos, negativ reaktion pa produktmaterial,
vavnadstrauma/skada, systemisk infektion och/eller
hemolys.

2.0 Avsett andamal/syfte

VAMP slutet system for blodprovstagning dr endast
avsett att anvandas for tagning av blodprover.



3.0 Indikationer for anvandning

For pediatriska patienter (inklusive nyfodda) med
medicinska tillstand som kraver regelbunden
blodprovstagning fran navelkatetrar, artérkatetrar
och centralslangkatetrar, inklusive perifert inlagda
centrala katetrar och centrala venkatetrar, som ar
anslutna till tryckdvervakningsslangar.

4.0 Kontraindikationer

Far inte anvandas utan ansluten spolningsenhet
eller flodesstyrningsenhet vid anvandning for
arteriella eller umbilikala tillimpningar.

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tillimpningar.

5.0 Varningar

Denna produkt dr utformad, avsedd och
distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
Denna produkt fi\R INTE OMSTERILISERAS
ELLER ATERANVANDAS. Det finns inga data
som stoder produktens sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning. Sadana atgarder kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom
produkten kanske inte fungerar som avsett
efter ombearbetningen.

Vissa modeller kan innehalla ftalater, specifikt DEHP
[Bis (2-etylhexyl)ftalat], som kan medfora risk for
reproduktions- eller utvecklingsskador hos
pediatriska patienter samt gravida eller ammande
kvinnor.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla
allvarliga incidenter till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i medlemsstaten dar
anvéndaren och/eller patienten dr etablerad.

6.0 Bruksanvisning

VAR FORSIKTIG: Anvindning av lipider
tillsammans med VAMP Jr. slutet system for
blodprovstagning kan dventyra produktens
integritet.

6.1  Utrustning
Pediatriska och neonatala tillimpningar
« Spolningsenhet eller flidesstyrningsenhet

« Tryckomvandlare for engangsbruk eller
ateranvandbar tryckomvandlare, om sa nskas

« VAMP Jr. system for blodprovstagning med en
behallare pa 3 ml, en provtagningsport och en
distal atkomst-/spolningsport

6.2 Forberedelser

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

2. Anslut den distala @nden till en droppslang/
droppump enligt sjukhusets protokoll.

3. Allaanslutningar ska itta fast ordentligt.

Obs! Vata anslutningar kan leda till att
anslutningarna dras at for hart genom att
vatan verkar som smorjmedel. For hart
atdragna anslutningar kan leda till
sprickor eller lackage.

4. Drabehdllarens kolv till cirka 0,5 ml.

5. Om en omvandlare anvénds ska
spolningsldsningen tillforas forst genom
omvandlaren och ut genom ventilporten, enligt
omvandlartillverkarens anvisningar.

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

6. Sakerstdll att provtagningsstallena star i
priming-/rensningslaget, vilket anges av att
handtaget &r placerat pa motsatt sida i
forhallande till provtagningsstallet (se Figur 1
pa sida 67).

7. H3lIVAMP Jr. behdllaren vertikalt och tillfor
I&ngsamt spolningslosning for att fylla
behdllaren.

8. Tryck ned behallarens kolv och fyll resten av
satsen.

VAR FORSIKTIG: Avligsna alla luftbubblor
for att minska risken for luftemboli.

9. Om en omvandlare anvands ska omvandlaren
monteras enligt sjukhusets rutiner.

10. Trycksétt droppslangens/droppumpens
[6sningspase och stall in fladeshastigheten
enligt sjukhusets riktlinjer.

1

-

. Anslut den proximala dnden av satsen med
luerléskoppling (hane) till den forfyllda
katetern.

Viktigt: Sakerstall att VAMP Jr. satsen och
patientens kateter ar en anslutning av
typen vatska-till-vatska. Placera LASS-
provtagningsstallet i
tryckovervakningslaget (se Figur 2 pa sida
68).

VAR FORSIKTIG: Underlatelse att placera
LASS-provtagningsstallet i
tryckovervakningslaget paverkar
trycksignalens dynamiska respons
negativt.

12. Nollstall och kalibrera omvandlaren, vid behov,
enligt tillverkarens anvisningar.

6.3  Aspirering av tomningsvolym
Obs! Anvénd aseptisk teknik.

1. Vrid handtaget pa det proximala
provtagningsstallet till priming-/rensningsldget
(se Figur 1 pa sida 67).

2. Draupp behdllarens kolv tills det tar stopp och
behallaren har nétt sin kapacitet pa 3 ml (se
Figur 4 pd sida 69).

Viktigt: En minsta tomningsvolym pa tva
ganger dodvolymen ska uppnas.
Ytterligare tomningsvolym kan krévas for
koaguleringsstudier.

Viktigt: Rekommenderad hastighet for att
dra upp behallarens kolv till det helt
oppna laget ar cirka 1ml per 10 till 15 s
(cirka 30 till 45 s for att fylla behallaren
helt).

Obs! Om svarigheter uppstar eller bubblor
iakttas vid aspiration av tomningsvolymen
ska du kontrollera katetern och satsen
avseende eventuella l6st sittande
anslutningar, blockeringar eller
fortrangningar.

3. Luftbubblor kan i vissa fall ses i slangen mellan
patientanslutningen och det proximala
provtagningsstallet medan tomningsvolymen
aspireras, vanligtvis till foljd av [ost sittande
kateteranslutningar eller blockering eller
fortrdngning av katetern. Om luftbubblor
forekommer:

a) Sakerstall att handtaget pd det proximala
provtagningsstallet star i priming-/
rensningslaget (se Figur 1 pa sida 67).

b) Anslut sprutan till det proximala
provtagningsstallet.
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¢) Vand pa satsen.

d) Aspirera bubblor fran provtagningsstallet in i
sprutan.

e) Vand satsen sd den placeras uppratt.
f) Fortsdtt att aspirera tomningsvolymen.

4. Nar tomningsvolymen har aspirerats vrider du
handtaget pa det proximala provtagningsstallet
till provtagningslaget (se Figur 3 pa sida 69).

Obs! Anvisningar for hur du avlagsnar
bubblor fran VAMP Jr. behallaren finns i
avsnittet Aterinfundera tomningsvolymen
fran VAMP Jr. behallaren.

6.4  Tablodprover fran VAMP enhetens
LASS-provtagningsport

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

N&r témningsvolymen har aspirerats kan tva
metoder anvandas for att ta blodprover frdn den
proximala provtagningsporten. Vid metod ett
anvénds en provtagningsspruta. Vid metod tva,
direktprovtagning fran slangen, anvands en enhet
for direktaspiration.

6.4.1 Tablodprover med metod ett (spruta)

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

2. Desinficera provtagningsporten infor dtkomst
enligt sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvdnd inte aceton.

3. Anvdnd en spruta for att ta blodprovet pa
foljande sétt:

VAR FORSIKTIG: Anvind inte nal eller
nallds kanyl genom LASS-
provtagningsporten.

Obs! For att ta ett blodprov vrider du
handtaget pa den proximala
provtagningsporten till provtagningslaget
(se Figur 3 pa sida 69) och anvander en
spruta for att fa dtkomst till den
proximala provtagningsporten.

a) Sakerstall att sprutans kolv ar intryckt till
botten av sprutcylindern.

b) AAnslut forsiktigt sprutan till LASS-
provtagningsporten genom att langsamt
skjuta in sprutan rakt in i porten med en
medurs vridrorelse tills den sitter fullstandigt
pa plats. (Se Figur 5 pa sida 70 (A och B) till
Figur 6 pd sida 70 (A och B) for korrekta
sprutinforingstekniker.)

« Forsok inte att fora in sprutan i en vinkel.

- Forsok inte att bdnda upp membranets skdra
i provtagningsporten. Skaran dppnas
automatiskt ndr sprutan ansluts.

«Anvdnd inte dverdriven kraft for att ansluta
sprutan.

a)
<

Dra upp den blodvolym som krévs i sprutan.

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

d) Innan sprutan tas bort frdn
provtagningsporten ska handtaget vridas av
mot provtagningsporten (se Figur 2 pd sida
68). Bekrdfta att blodprovssprutan inte ar



trycksatt, for att forhindra eventuellt
vatskespill. Avidgsna sprutan fran
provtagningsporten genom att vrida moturs.
Membranet i provtagningsporten for blod
stangs fullstandigt efter varje anvandning.

N@r det sista provet har tagits vrider du
handtaget pa provtagningsporten till
priming-/rensningsldget (se Figur 1 pd sida
67). Desinficera provtagningsporten for
atkomst enligt sjukhusets riktlinjer, for att
vara saker pd att eventuella blodrester
avldgsnas frdn provtagningsporten.

o

Obs! Anvand inte aceton.

6.4.2 Tablodprover med metod tva
(direktaspiration, rekommenderas
endast for pediatriska tillampningar)

1. Anvdnd alltid bloduppsamlingsenheter som
overensstimmer med 150-594 eller EN 20594-1
for att forhindra risken for att membranet
kollapsar efter att enheten forts in och
avldgsnats.

2. Desinficera provtagningsporten infor atkomst
enligt sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

3. Foratt ta ett blodprov vrider du handtaget pa
den proximala provtagningsporten till
provtagningslaget (se Figur 3 pa sida 69).
Anvand en enhet for direktaspiration for att
skapa atkomst till provtagningsporten.

VAR FORSIKTIG: For inte in ndgon nal
genom LASS-provtagningsporten.

a) Oppna pasen pé enheten for direktaspiration
med aseptisk teknik.

b) Placera provtagningsporten sa att den ar
vand uppat.

Anslut forsiktigt enheten for direktaspiration
till blodprovtagningsporten genom att
ldngsamt skjuta in enheten rakt in i porten
med en medurs vridrorelse tills den sitter
fullsténdigt pa plats.

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

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

- Anvand inte dverdriven kraft for att ansluta
enheten for direktaspiration.

d) Sattin det valda vakuumroret i den 6ppna
danden av enheten for direktaspiration och
tryck tills den inre ndlen i enheten for
direktaspiration har punkterat vakuumrorets
gummiskiva.

Borja fylla vakuumroret. Avldgsna

a)
<

o

vakuumrdret innan det nar sin fulla kapacitet.

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

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

g) Nar det sista provet har tagits ska
vakuumrdret avldgsnas forst. Innan enheten
for direktaspiration tas bort fran
provtagningsporten ska handtaget vridas av
mot provtagningsporten (se Figur 2 pd sida
68). Fatta tag i enheten for direktaspiration
och dra rakt ut, med en moturs vridrorelse.

Membranet i provtagningsporten for blod
stangs fullstandigt efter varje anvandning.

VAR FORSIKTIG: Avlidgsna inte hdljet pa
enheten for direktaspiration medan
vakuumrdret fortfarande ar anslutet.

h) Kassera enheten for direktaspiration efter
anvandning enligt sjukhusets riktlinjer.

i) Narenheten for direktaspiration har
avlagsnats vrider du handtaget pd LASS-
provtagningsporten till priming-/
rensningsldget (se Figur 1 pd sida 67).
Desinficera provtagningsporten for atkomst
enligt sjukhusets riktlinjer, for att sakerstélla
att eventuella dverskott av blod avldgsnas
fran provtagningsporten.

Obs! Anvdnd inte aceton.

6.5 Aterinfundera tomningsvolymen fran
VAMP Jr. behéllaren

Viktigt: Tomningsvolymen ska inte lamnas
kvar i behallaren langre dn 3 minuter. Vi
rekommenderar att VAMP Jr. satsen byts ut
eller toms enligt sjukhusets protokoll om
tomningsvolymen lamnats kvar i behallaren
under ldngre tid &n 3 minuter.

1. Sékerstdll att handtaget pé det proximala
provtagningsstallet stér i priming-/
rensningslaget (se Figur 1 pd sida 67).

2. Tryck langsamt ned kolven pa VAMP Jr.

behéllaren tills den &r i helt stangt Iage och all
vétska har aterinfunderats in i slangen.

Viktigt: Rekommenderad hastighet for att
trycka in behdllarens kolv till det stangda
laget ar cirka 1 ml per 10 till 15 s (cirka 30
till 45 s for att tomma en fylld VAMP Jr.
behallare).

3. Luftbubblor kan ses i behallaren, vanligtvis till
foljd av |6st sittande kateteranslutningar eller
blockering eller fortrangning av katetern. Om
luftbubblor forekommer:

a) Oppna behéllaren till cirka 0,5 ml.
b) Vdnd pa satsen.

) Forinsprutaniden distala atkomst-/
spolningsporten.

d) Oppna den distala dtkomst-/spolningsporten
genom att vrida handtaget till priming-/
rensningslaget (se Figur 1 pa sida 67).

e) Aspirera bubblor fran den distala dtkomst-/
spolningsporten.

f) Spolaslangen (se Spolning av slangen).
6.6  Spolning av slangen

1. Om en spolningsenhet anvands for att rensa
slangen ska spolningen utforas enligt
sjukhusets riktlinjer.

2. Om slangen spolas med en spruta och ett VAMP
Jr. system ska du géra foljande:

a) Fyll sprutan med spolningsldsning.

b) Sakerstall att sprutan ar fri fran bubblor och
luft.

¢) Sakerstall att den distala atkomst-/
spolningsporten stér i priming-/
rensningslaget (se Figur 1 pd sida 67).

d) Anslut sprutan till den distala dtkomst-/
spolningsporten (se Figur 7 pa sida 71).

e) Spola slangen enligt sjukhusets forfarande.
Obs! Den volym som kravs for att spola
slangarna ar cirka 1,0 till 1,5 ml.
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f) Nérslangen har spolats ska det bekraftas att
omvandlarens eller droppslangens kran dr
oppen mot patienten. Placera
provtagningsstallets och den distala
atkomst-/spolningsportens handtag i
tryckovervakningsldget (se Figur 2 pa sida
68).

VAR FORSIKTIG: Underlatelse att placera
LASS-provtagningsstallet i
tryckdvervakningslaget paverkar
trycksignalens dynamiska respons
negativt.
VARNING: Laboratorievarden ska
dverensstimma med patientens kliniska
manifestationer. Kontrollera
laboratorievardenas noggrannhet innan du
satter in behandling.

7.0 Rutinunderhall

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

8.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

MR MR-sdker

VAMP Jr. slutet system for blodprovstagning dr
MR-sdkert.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehor (t.ex.
omvandlare for engangsbhruk eller
ateranvandbara omvandlare) som ar anslutna
till VAMP Jr. slutet system for
blodprovstagning. Om tillbehorens status
avseende MR-sakerhet ar okand ska det antas
att de ar MR-farliga, och de ska inte tillatas i
MR-miljon.

9.0 Leveransform

Innehéllet ar sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd
¢j om forpackningen ar ppnad eller skadad. Far
inte omsteriliseras.

Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar
bruten fore anvéndning.

10.0 Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden dr enligt markning pa varje
forpackning. Férvaring eller anvandning efter
utgdngsdatumet kan resultera i forsémring av
produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte
fungerar sa som ursprungligen var avsett.

12.0 Teknisk assistans

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

13.0 Avfallshantering

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

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



Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna symbol:

senLEeo

ar steriliserade med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med
denna symbol:

steni )

steriliserats med stralning.

K\&1o10 obotnpa
detypatoAnyiag
aiparo¢ VAMP Jr. pe
onpeio
detypatoAnyiag LASS

la Xprjon o€ Neoyvikou¢ kat
Nadrarpikoug AoBeveic

Evoéxetat va pnv éxel yopnynBei adela xpriong yia
ONEC TIC CUOKEVEC IOV TTEPIYPAPOVTAL 0TO AoV
yypago o0ppwva jie T vopoBeaia Tou Kavadd
£yKpLon yla mwAnen otnv meplox1 oag.

0dnyie xpriong
la pia povo xpron

la eikoveg, avatpégte otn Ekéva 1 otn oehida 67
¢w¢ Ekdva 7 otn oehida 71.

Dapdote mpooeKTIKA auTég TIg 0dnyieg
XProng, 6mov avapépovrat ot
npogidomnotrjoeig, ot mpoPUAGEELC Kat ot
umoA&tmopievol Kivuvol yia auto To
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

1.0 Neprypaen

To avotnpa detypatoAnyiag aipatoc VAMP Jr. tng
Edwards Lifesciences mapéyet pa as@ahr kat amiy
péBodo yia T Aqyn detypdtwv aipatog. To suotnua
detypatohnyiag aipato ivat oxedaopévo yia
oUvdeon o€ opahikoug, aptnplakolg Kat
KeVTPIKOUC KaBeTpeg, KabBwe Kat yla ypron pe
QVaAGOIIOUG Kal EMAVayPOIHOMOLOUEVOUG
Hop@oTpOTEiC TTieong, €dv amaiteital.

H anddoon tou mpoidvtog, cupmephapfavopévwy
TWV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPLOTIKGY, EXEL
enanBeutei o€ ohokAnpwpévn oelpd SOKIUGV Y
NV TEKPNPiwan TG ao@ANelag Kat Tg amédoong
TOU TIPOi6VTOC 0T0 MAiG10 TG TPoPAEmbpEVNG
XPONG TOU Kat 0€ GUPHOPQWON e TIC KaBIEpWEVES
odnyiec xprion.

H ouokeun mpoopiletar yia xprion amo
enmayyeAuatiec LaTpolg mou €xouv ekmaibevtei oy

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomotnpévo hoydtumo E kai o emwvupiec VAMP
kat VAMP Jr. givat epmopikd orjpata tng

Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta d\a
€UmopIka ofjpata amoteholv 1510KTnoia Twy
QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUC.

aopali xprion apoduvapikwy Texvohoylwy Kat Ty
KAk xprion Texvoloylav detypatohnyiag aipatoc,
070 TAQ{010 TV KATEVBUVTAPLWY YPAUPWY TV
16pupdtwy ota omoia epyalovtat.

H texvohoyia ouvtiipnong aipatog VAMP petcvel tyv
TIEPITTH AMWAELA AipaTOC Kat Tov Kivouvo Aoipwéng.
Emm\éov kivduvol eivar, petad AMwv, ot €§i¢:
anwAela aipatog, ekToEeuon aipatog, Snpiovpyia
€lporov, Bpoppwon, avembupnt avtidpaon ota
UAIKA TN OUOKEUNC, TpaD|a/KAKwon 0TouE LoTOUC,
0UOTNHATIKN Aoipwén f/kat apdluon.

2.0 MpoPAemopevn xprion/
MpoPAenopevog oKomog

To Khelot6 o0aTpa Setypatohnyiag aipatoc VAMP
nipoopiCetat yia yprion povo yia Myn aipatoc.

3.0 Evdeiei xpriong

Na madatpikolg aoBeveic (oupmephappavopévov
TWV VEOYVG)V) TIOU TTAGY0UVY amd maBiogLg yia Tig
omoie¢ amarteital meplodikn Aqyn detypdtwv
aipatog amd op@aAIKoUE, apTnpLaKoUC Kal
KEVTPIKOUC kaBeTrpeg, oupmepiapavopévav Twy
TIEPLYEPIKA E10YOHEVWY KEVTPIKWY KABETTpwY Kat
TWV KEVTPIKWY QAEPIKWV kaBeTpwy, ot omoiol €ival
TIPOCAPTNHEVOL O YPappES TapakohouBnang
Tieong.

4.0 Avrevdeifeig

Na pnv xpnotpomoteitat ywpic suvdedepévn cuokeun
ékmhuong i ouokeun pUBIONG pori¢ oTav
XPNOLHOTIOLETaL YIa ApTNPLAKES 1} OPPANKES
EQAPHOYEC.

Aev umdpyouv amoAuteg avtevdeidelg katd m xprion
Y10 QAEPIKEC EQappOYEC.

5.0 TMposidomoroeig

H ouokeun avti éxel oxediaotei, mpoopiletar
Kat Sravépetar yia MIA MONO XPHZH. MHN
ENANAMOZTEIPQNETE KAI MHN
EMANAXPHZIMONOIEITE avtiv T 6uoKeui).
Aev unapyouv ototyeia mov va empefarwvouvy
N OTELPOTNTA, TN PN TUPETOYOVO Spdon Kat
TN AEITOVPYIKOTNTA THE GUOKEVIC PETA TRV
enavene€epyaoia. H emavenegepyaoia pmopei
va odnynoet o€ acBévera i o avemOHpnTO
ouppav, kaBwg n cuokevun eviéxetat va pnv
\erroupyei omw¢ mpoPAendtav apyika.

Optopéva povéha evoéxetat va mepléxouv BaNkéG
EVROELC, kat o ouykekpipéva DEHP [@Bahiko &1-(2-
aBuheduh)eatépal, mou evéxel mbavwg Kivdivoug
yla Ty avarapaywyn i v avamén oe
naidlatpikog aBeveic, o eykhoug fj BnAdlovaeg
YUVQiKEC.

Ot xprioteg i/kat ot aoBeveic Oa mpémel va
avagépouv Tuydv oopapd cuppdvta otov
KATAOKEVAOTH Kal TV appodia apyr Tov Kpdtoug
péNoug 6mou dtapével o xpriotng f/kat 0 acBevrg.
6.0 Odnyiec xpriong

MPOXOXH: H xprion Mmbiwv pe 1o kKAe0TO
cvotnpa detyparodnyiag aiparog VAMP Jr.
PmopEi va EMNPEAGEL TNV AKEPAIOTITA TOV
npoiovrog.

6.1  E€omhiopog

Nadrarpikéc kat veoyvikég epappoyég

- Yuokeun ékmhuong f ouokeur pUBpIONG pori

+ Avahwotpog 1y emavaypnotponouolpog
Lop@OTpOTENC TiEONC, EQOOOV Eival EMBVPNTO

- Yootnpa deypatoAnyiag aipatog VAMP Jr. pe
pia de€apevn 3 ml, éva onpeio detypatohnyiag
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Kal éva mePLPEPIKG onpieio mpooméhaong/
ékmuong

6.2 Mpoetopacia

1. Xpnotpomolavtag onm TEXVIKN, apaipéoTe T
kit VAMP Jr. am6 tnv amootelpwpévn
OUOKEVaOia.

2. Tpooaptiote To MEPIEPIKO AKpPO OE piia
evdopAPla ypappn/avthia evboghépiag
£yxuong 00PPWVA e T0 MPWTOKOAO TOU
VOGOKO|IEIOU.

3. 0\ec o1 ouvdéoeic Ba mpémel va ival oTabepéc.
Inpeiwon: H mapoucia vypov oti¢
ouvdéoeig suvoei TV umep oIk 6UoPIEN
Aoyw Aimavong twv e§aptnpatwv. H
unepPoliki} 6UQIEN TWV GUVEEoEWY
evdéxetat va mpokahéoel pwypéc
Slappoic.

4. Tpapnére To €uPoho T deapevic éwg mepimou
100,5ml.

5. Edv undpyel poppotpoméac otn ypappn,
dlaveipete mpwra o Sidhupa EKmAuoNG WOTE va
EL0EPXETAL PEO TOU [LOPPOTPOTIE KAL VA
e€épyetat péow e BUpag e§agpiopiol Tou,
OUPOWVA LE TIC 0dNYieC TOV KATAOKEVATTH TOV
pop@otponéa.

Inpeiwon: Avrikataotiiote OAa Ta
agpi{opeva mopata oTig MevpikéC BUpeg
TWV 0TPOPiyywv pe pn agpi{opeva
nwpata.

6. BePawBeite ot Ta onpeia detypatohnyiag eivat
otn 6¢on mijpwanc/kabaptopo, dnhadn pe
Aapn va eiva avtiBeta and To onpeio
detypatoAnyiag (BA. Ewéva 1 0t oehiba 67).

7. Kpatijote ™ deCapevii VAMP Jr. katakopuga kal
Slaveipete apyd To Sidhupa ékmhuong yiava
yepioete T deSapevn.

8. Mi¢ote 10 £pPoho g desapevic mpog Ta KATwW
Kal YepioTE TO UMOAOLTIO TOU KIT.

MPOXOXH: Apaipéate OAeC TIC Puoalideg
aépa WOTE Va PELOETE TOV Kivouvo
Snpovpyiac epporwv aépa.

9. Eg@doov ypnotpomolsitat poppotpoméac,
OTEPEWOTE TOV HOPPOTPOTIEQ GOPPWVA JIE TN
dladikaoia Tov voookoyiiov.

10. Epappoote micon otov aoko SlaAvpaToC
evBopNEBLag ypappng/avThiag evoophePlag
£yxuong kat puBiote Tov pubud porg olpewva
i€ TNV OMITIKI} TOU VOOOKOJEioU.

1

-

. 2UvOEoTe T0 £yYUC AKPO TOU KIT L€ TOV APOEVIKO
ouvdeapo luer-lock atov mpoyepiopévo
kaBetnpa.

Inpavriko: BefaiwBeite ot o kit VAMP Jr.
Kat 0 KaBeTpag Tov acBevoug éyouv
oUvdeon uypou mpog uypo. TomoBetiioTE
10 onpeio detyparoAnyiag LASS otn Béon
napakolouOnong micong (BA. Eikova 2 otn
ochida 68).

MPOXOXH: Edv dev tomo0etrioeTe TO ONpEio
SeayparoAnyiag LASS otn 0éon
napakohouOneng micong, Oa emmpeaotei
apVNTIKA 1) Suvapiki amdkpion Tov
GljpaTog mieong.

12. Edv €ivat amapaitnto, pndeviote Kat
Babpovopnote Tov poppotpoméa OUPPwWVA e
TI¢ 08NYiEC TOU KATAGKEVAOTH TOU.

6.3  Avappognon tou dykou kaBapiopol
Inpeiwon: Xpnowpomoleite aonmrn TEXVIKI|.



1. Ztpéyte m hapr tov eyylg onpeiov
detypatonwiag mpog ™ Béon mijpwong/
kaBapiopou (BA. Eéva 1 otn oehiba 67).

2. Tpapnéte 1o éupoho g deapevic péyptva
otapatroel kai n deSapevi va gtaoet ta 3 ml
xwpnukotntac (BA. Eiéva 4 otn oehida 69).

Inpavtiko: 0 ehayioToc dykoc kabapiopou
oV amatteitat mpémel va givai Sumhdotog
ToU veKpoU xwpov. Na pehétec mEng
evbéxetal va xpetaotei emmhéov GyKog
KaBapiopov.

Inpavtiko: 0 cuvictwpevog pubpoc ENEng
ToU pPodov ¢ de€apevic éwg Ty
nAfpw¢ avoiktr) Béon givat mepimov 1 ml
KaBe 10 éw¢ 15 s (mepimov 30 éw¢ 45 s yia
v mAipwon tne de€apeviic otnv mpn
XWPNTIKOTNTA TNC).

Inpeiwon: Eav avuipetwmioste Suokolicg
1| MapatnpRoeTe YUOaAidec katd Ty
avappopnor Tov oykov kadapiopoy,
eNéy&Te Tov KaBETPa KAl TO KIT yia
moOavég xahapéc ouvdéoerg, amoppateic i
OTEVWOELC.

3. Evdéyetat va mapatnproete uoalidec aépa otn
Ypappn avapeoa otn o0veon acbevolg kat 1o
€yy0¢ onpeio detypatoAnyiag kata Ty
avappdenon Tou dykou kabaptapol, ouviBwg
w¢ amotéleopa ahapwv ouvdéaewv Kabetrpa,
amo@paéewv kaBetrpa 1y oTevwoewy. Edv
umdpyouv puoahidec aépa:

a) BePaiwbeite 0Tt n AaPn Tov eyyoc onpeiov
detypatodnyiag sivat otn Béon mjpwong/
kaBapiopou (BA. Ekdva 1 oTn oehida 67).

B) Mpooaptnate T oUPLyya 0To €yyUG onicio
detypatoAnyiac.

y) Avamodoyupiote To Kit.

8) Avappogriote Tic puoahideg amd To onpeio
delypatonyiag péoa otn ouplyya.

€) Emava@épete 1o KIT 0€ Katakopuen Béon.

() Xuveyiote v avappognan tou dykou
kaBapiapov.

4, Aol ohokAnpwBei n avappdenon tou ykou
kaBapiopou, otpéyte T Aapr Tou eyyug
onueiov detypatohnyiag mpog t Héon
detypatohnyia (BA. Ewdva 3 otn aehida 69).

Inpeiwon: Nava apaipéoete Quoalideg
amd ) de§apevy VAMP Jr., avatpéSte otnv
evotnra Emavéyyuon oykou kaBapiopov
amd tn de§apevy VAMP Jr.

6.4  Avappoonon delypdrwv aipatog amod
10 onpeio detyparohnyiag LASS VAMP

Mapdho mou pmopouv va ypnatpomonBouv Sidpopeg
TEXVIKES Yla TV avappo@non Selypdtwy, ot
akdhouBeg odnyie¢ mapéyovtal wg foriBeta yia Tov
1atpo:

Agpou ohokAnpwBei n avappdenan Tou dykou
kaBapiopou, pmopouv va ypnotpomonBodv dho
péBodot yia v avappdenon delypdtwy aipatog
amé To eyy0¢ onpeio detypatohnyiag. Xmy mpwn
péBodo ypnotpomoteitat adptyya detypatohnyiag.
Y deltepn péBodo, T detypatoAnyia amevBeiag
avappoPnong, xpnotpomoleitat povada amevbeiag
avappognong.
6.4.1 Avapponon delypdrwv aipatog pe v
npwtn péBodo (cvpiyya)
1. Xpnowomoeite mavta o0ptyyeg mov
ouppop@vovTat pe Ta mpdtuma IS0-594 1
EN 20594-1, wote va amogevyBei n mbavn

o0pmtuén Tou Slapaypatog PeTd T eloaywyn
KaL v agaipeon e abptyyac.

. Amohupdvete To onpeio detypatoAnyiag yia

TIPOOTENAON OUUQWVA JIE TNV TIONITIKT TOU
VOGOKOJIEIOU.

Inpeiwon: Mn xpnotponolgite akeTovn.

. Mé ua o0ptyya, avappo@note éva deiypa

aiparog e Tov akdhovBo Tpomo:

MPOZOXH: Mnyv Siamepdoete pe Behovan
Kavoula Ywpi¢ BeAdva To onpeio
detyparoAnyiag LASS.

Inpeiwon: Na v avappopnon deiypatog
aiparoc, oTpéPte ) Aapr Tou eyyig
onpeiov detyparohnypiag mpog ) Béon
detyparohnpiac (BA. Ewova 3 otn cehida
69) Kat XpnoIHOMOUOTE ita GUPLYYa Yia Va
npoomeNAdcETE TO EYYUC ONpEio
Sayparodnyiag.

a) BeBawbeite 61170 éuPoho TE alplyyag éxel
THEOTEL £WC TO KATW PEPOC TOU KUNIVEpOU TG
ouplyyac.

B) Zuvdéote MPOOEKTIKG TN GUPLYYQ OTO ONpEI0
detypatonyiag LASS wbwvtag apyd
oUptyya gvBeia péoa oo oneio pie
de€160Tpogn mEPLOTPOPIKI Kivnon warou va
emkabiogl Mipwe. (BA. Eikéva 5 otn aehida
70 (A Kat B) éw¢ Eikova 6 atn oehida 70 (A kau
B) yia Tic 0pBE TexVIKES EloaywyRg
abptyyac.)

+ Mnv emyeiprioete va eloaydyete T oupiyya
umo ywvia.

« Mnv emyglpnoete va avoiete T oylop Tou
dlappdypatog oto onpeio detypatoAnyiag. H
OX10jr avoiyel autopata Katd T 60vdean tng
ouplyyac.

+ Mnv aokeite umepBohikn dOvapn otav
OUVOEETE TN OUpLYYa.

Avappo@rate Tov amattoupevo 6yko aipatog
011 0UpLYYa.

Inpeiwon: Edv avripetwmioste
Suokolisc Katd TV avappopnon Tov
Seiyparog, ehéyEre Tov kKabetipa Kat 10
Kit VAMP Jr. yia mBavéc amo@pdserc i
OTEVWOELC.

—=
=

8) Mpw amd v agaipgon T o0ptyyag and To
onpeio detypatoAnyiag, n Aapi mpog t Bupa
detypatolnyiag Ba mpémet va eivar kheloti
(BA. Ewdva 2 ot oehida 68). BefatwBeite o1
dev e@appdletar mieon otn oUpiyya
delypatog aipatog, mpokelpévou va
amo@euyBei Tuydv Slappor) vypou. Apatpéote
™ oUplyya amd To onpeio detypatoAnyiac,
TIEPLOTPEPOVTAC TV apLoTEPOOTPOPA. To
d1a@paypa Tou onpeiov detypatoAnyiag
aipatog kheivel eviehwg émerta amo ke
xprion.

Agou avappo@rioete To Teheutaio deiypa,
otpéYte T haPn Tou onpeiou detypatonyiag
mipog ™ Béon mAfpwong/kaBaptopod (BA.
Ewoéva 1 otn oehiba 67). Amolupdvete To
onpeio detypatoAnyiag yia mpooméhaon
00PQWVA € TNV TONTIKT]) TOU VOGOKOLEIOU,
@povtilovtag va agaipéoete Tuyov
UMOEipPATa AiaTOC TTOU TIApapEvouy 0Th
B0pa detypatoAnyiac.

m
=

Inpeiwon: Mnv xpnoponotcite
aKeTovN.

6.4.2 Avappognon deypdtwv aipatog pe T

Sevtepn pébodo (pédodog amevBeiag
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avappopnong, GuvioTdrat pévo yia
nadLaTpPIKéC EQappoyEC)

1. Xpnotomoteite mavta ovada ouMoyi¢ aipatog

TIOU OUPHOPQWVETaL PE Ta poTuma IS0-594 1y
EN 20594-1, wote va amogevyBei n mbavn
oupmTuén Tou Slappdypatog pHeTd T Eleaywyn
kal v agaipeon e povada.

. Anmolupdvete To onpeio detypatoAnyiag yia

mipooméhacn OPQWVA e TNV TONITIKY TOU
VOGOKOJIEIOU.

Inpeinon: Mnv xpnotpomolgite akeTov.

. Natnv avappdenon deiypatoc aiparoc,

otpéPTe TN Aapn Tou eyylg onueiov
detypatoAnyiag mpog ) Béon detypatoAnyiag
(BA. Ekéva 3 otn oghida 69). Xpnotomotrote
Jia povdda amevBeiag avappdenong yia va
mipoomehdoete 10 onpiio SeypatoAnyiag.

MPOXOXH: Mnv sicaydyete fehdva 610
onpeio deyparoAnyiag LASS.

a) Xpnotomoiwvtag aonmtn TEXVIKY, avoiTe T
0rKn ¢ povddag ameuBeiac avappdenong.

B) TomoBetnote T0 onpeio deypatoAnyiag ol
(OTE va Eival OTPAPPEVO TTPOC T EMAVW.

y) Zuvdéote mpoaekTIKd T povdda ameudeiag
avappoenonc 0to onpeio detypatohnyiag
aipato¢ wBwvtag apyd T povada evbeia
péoa oTo onpeio pe deCloaTpoPn
TIEPLOTPOYIKI KivNon WoTou va emkadioel
TAPWC.

« Mnv emyglpnoete va eloaydyeTe T povada
amevBeiac avappdenong umé ywvia.

« Mnv emygiproete va avoidete T oxLop1 ToU
dlappdypatog oTo onpeio detypatohnyiac. H
ox1op avoiyel autépata katd T 6ovdeon g
povddag amevBeiac avappoenong.

« Mnv aokeite umepBohikr 0vapn étav
ouvdéeTe T povada ameubeiag
avappopnong.

0) Eioaydyete to emheypévo 6wAnvapto Kevol
070 QVOIKTO AKpO TG povadag ameuBeiag
avappOPnone Kat wBRoTe PEXPL N E0WTEPIKR
Behdva tng povadag amevbeiac avappdenong
Va TPUT0€L TOV ENAOTIKO bioKo 0TO
0wANVAapLO Kevou.

o

Apyiote v m\fpwon Tou 6wAnvapiou Kevou.
Agatpéote To wAnvdpto kevol Tpwv va
@TaoeL 0TV MApN XWPNTIKOTNTA TOU.

Inpeiwon: Eav avuipetwmioete
Suokoligc katd TV avappopnon Tov
Seiyparog, eNéy€re Tov kKabetpa Kat 1o
kit VAMP Jr. yia mOavéc amogppageic
OTEVWOELC.

~
S

Enavadpete ta frypata (8) kat (€) oupgwva
JIE TIC amaITA €IS TS PEAETNG aipaTog TOU
aoBevoug.

n) Otav avappognBei to teheutaio deiypa,
APAIPETE TIPWTA TO 0WANVAPLO Kevou. Mpv
amé TV agaipeon tng povadag amevbeiag
avappdenong amd to onpeio detypatoAnyiac,
n Aapn mpog T B0pa detypatodnyiag ba
npénetva eivat khewtr (BA. Ewdéva 2 ot
oehiba 68). Mdote T povada amevbeiag
avappoenong kat tpapnéte v eubeia mpog
Ta £§w, MePLOTPEPOVTAC TV APLOTEPOOTPOU.
To S1a@paypa Tou onpeiov detypatoAnyiag
aipatog kheivel eviehwe Emerta amd kabe
xprion.

MNPOXOXH: Mnv apaipéoete 10
nepifAnpa e povadag amsvBeiag



avappoPnong evoow ival akopa
ouvdedepévo To cwAnvapio kevou.

0) Amoppiyte T povada amevbeiag
avappoenong PETd m xpron, cOPPwvVa e
NV MOMTIKY} TOU VOGOKOJEiOU.

1) Aol agpaipéoete T povdda ameuBeiag
avappo@nong, oTpéPte T Aapr Tov onpeiov
detypatonyiag LASS mpog tn B¢on
m\ipwonc/kaBapiopod (BA. Eéva 1ot
oehida 67). AmoAupdvete To oneio
detypatonyiag yia mpooméhaon oVpPWVa Le
NV MOAITIKI} TOU VOGOKOpEiov, PpovTiovTag
V0 AQAPEOETE TUXOV TIEPioOELa aipaTog Tou
napapével atn B0pa detypatoAnyiag.

Inpeinon: Mnv xpnopomoieite
aKeTOVN.

6.5 Emavéyxuon oykou kaBapiopou amé
de€apeviy VAMP Jr.

Inpavtiko: 0 oyko¢ kaBapiopou dev Ba mpémer
va mapapeivel 6tn de€apevi yia meprocotepo
amd 3 Aemta. Zvviotdtatn alayiqfqn
ekkévwon tov Kit VAMP Jr. spgwva pe To
TPWTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU, AV 0 OYKOG
kaBapiopol mapapeiver 6t Se€apevi yia
NEPLECOTEPO aMo 3 Aemd.
1. BePawbeite 6Tt n Aapn Tou eyyic onpeiov
detypatonyiag sivar otn 6éon mipwong/
kaBaptopo0 (BA. Eikéva 1 otn oehida 67).

2. Miéote apyd o €uPoho ¢ de§apevc VAMP Jr.
TIPOG Ta KATW péxptva Ppedei otnv mipwg
khelotr B¢on kat va eyxuBei {avd 6o To uypo
0T Ypappn.

Inpavtiko: 0 guvicTwpEvoC pudpog
wBnong tov epPolov tn¢ de€apevic éwg
v kA&t Oéon sivar mepimov 1 ml kade
10 éw¢ 15 s (mepimov 30 éw¢ 45 s yla v
eKKévwon puag yepdng de€apeviic VAMP
Jr.).

3. Evdéyetatva mapatnproete uoahidec aépa otn
deSapevn, ouvnBuc wg amotéleopa xahapwy
ouvdéoewv kabetnpa, amoppdéewv kaBetipan
oTevwoewv. Eav umapyouv guoahidec aépa:

a) Avoiéte T de§apevn éwg mepimou 0 0,5 ml.
B) AvamodoyupioTe To KIT.

y) Eioaydyete T oUptyya 010 mePLPEPIKO onpgio
nipooméhaong/ékmvong.

8) Avoiéte o mepigepik6 onpeio mpooméhaonc/
ékmuong otpépovtac T Aapr mpog T Béon
m\ipwonc/kabapiopou (BA. Eéva 1ot
0€hida 67).

€) Avappogriote Ti¢ puoahideg amé To
EPLPEPIKG onpeio mpooméhaong/Ekmhuang.

Q) Exm\ovete T ypappn (BA. ExmAuon tng
VPAHIQ).

6.6 'ExmAuon TG ypappig

1. Edv ypnowpomotnBei ouokeur) ékmhuong yla tov
KaBapop6 TG ypappnc, EKMAVETE GUHPWV pE
TNV MOMTIKI} TOU VOOOKOpEiOU.

2. YemepimTwon EKMUGNC TN YPAUMNC U olpLyya
kat o0otnpa VAMP Jr., mpopeite otic €1
EVEPYELEC:

a) Tepiote T oUpiyya pe StdAupa ékmuang.

B) BePawwbeite 6Tin oUpiyya Oev mepiéyel
Quoahidec kat aépa.

y) BeBaiwbeite 61 T0 MepLpepIkd onpeio
nipooméhaong/ékmhvong eivat otn B¢on
m\ipwonc/kaBapiopod (BA. Eéva 1ot
0eNiba 67).

6) Mpooaptote TN 0UPLYYa 0TO MEPIPEPIKO
onpeio mpooméhaonc/ékmuong (BA. Eikova 7
otn oehida 71).

€) Exm\Ovete T ypappr oUp@wva pe
dladikaoia Tou voookopiiov.

Inpeiwon: 0 katd mpooéyyion OyKog
OV amatteital yia tnv éKmAven Twv
ypappwv givai 1,0 éwg 1,5 ml.

Q) Agov exmhivete T ypappn, Pefaiwdeite 6Tl
N 0TPOQLYYa pop@otpoméa fj evopAéfiag
YPappAC €ivat avolkTh mpog Tov acBevi).
TomoBetnate ¢ AaBég Tou onpeiov
detypatohnyiag kai Tou mePLPEPIKOU onieiov
nipooméhaonc/ekmuong otn Béon
napakohovBnong mieong (BA. Ewova 2 ot
0eNiba 68).

MPOXOXH: Edv 8ev TomoBeTiioeTe T0
onpeio detyparohnypiag LASS otn Oéon
napakohovOneng micone, Ba emnpeactei
apvnTIKa n Suvapiki amdkpion Tov
ofjparog mieong.

MPOEIAOMOIHZH: 01 epyactnpiakéc Tipéc Oa
npénel va ouoyeTi{ovtat pe Tig KAVIKEG
ekdnAwoeig Tov acdevoug. EmalnBevote Tnv
AKPiBEIa TWV EPYACTNPLAKWY TIHWV TTPOTOY
epappooete Bepancia,

7.0 TaktiKi ouvtipnon

Enedn o1 dlapoppwogi Twv Kit kat ot dladikasieg
dlapépouy avahoya pe TIC TPOTIHATELS € KABe
VOOOKOLEI0, 0 KaBoplopdg TNE MONITIKNG Kal Twv
dladikaotwy pe akpiela amotehei vbovn Tou
VOOOKOIE(OV.

8.0 MAnpogopicc aopdleiag

PayvnTIKAC Topoypagiag
(MRI)

MR MR Safe

To Khelot6 o0aTpa SetypatoAnyiag aipatog
VAMP Jr. eivar aopalég og mepipdAhov payvntikig
Topoypaeiag (MR).
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Mpogulaén: Tnpeite Tig mpoiimoBéoeig
acpaloic 6apwong yia 6Aeg Tig BondnTikég
GUOKEVEC (.Y avaAwOoIou¢ HOPPOTPOTIEIC i
EMAVAYPNGIHOTOL)G110UC HOPPOTPOTIEIC) O
omoig¢ ouvdéovtal 6To KAELOTO GUCTNHA
Sayparodnyiag aiparoc VAMP Jr. Edv n
Kataotaon acpaheiag os mepipdailov
payvntuiki¢ topoypapiag (MR) dev iva
YVWoTi) yia Ti¢ fonOnTikéC GUOKEVEC,
Bewpniote 01 €ivan pn acaleic o€
nepiBailov payvnrikig topoypagiac (MR) kat
PNV EMTPEPETE T PETAPOPE TOUG GTO
nepiBailov payvnrikig topoypagiac (MR).

9.0 Tpomog dradeong

To mepleyopevo eivat amoatelpwpévo Kat n dladpopn
UYPWV N upeToyOvog epOsOV N GuoKevadia dev
éxet avoyTei kau dev £xel umootei {npuid. Mn
Xpnotpomoleite edv ) ouokevaoia éxel avolyTei 1 €xel
umootei {nuud. Mnv emavamooTelpwVeTe.

EmBewpeite omikd yla Tux6v dlakupevon tng
aKePAIOTNTAC TNG OUOKEVaoiag ptv amo T xprion.

10.0 AmoOnkevon

Ouldooete o Gpoaepd Kat §npod xwpo.

11.0 Adpkera {wig

H &idpketa {wric avaypdpetal o€ kdbe ouokevaoia.
H @Uadn 1 n xpron népav e npepopnviag Aéng
EVOEXETAL VA £xel WG amoTéNeopla T ¢pBopd Tou
TIPOTOVTOC KA, WG €K TOUTOU, TNV TIPOKANON
aoBévelag 1y avemBOpNTov ouppavtog, Kabwe n
0UOKEUN evOéxeTal va Unv Aertoupyei 6mwg
nipoPAendTav apykd.

12.0 Texvikn Bojf<ia

la texvikn BoriBela, TNAeQuvoTe 0TV
Edwards Technical Support otou¢ akdAouBoug
AEQwVIKOUC apiBolc: +30 210 28.07.111.

13.0 Amoppipn

Metd Ty emagn g cuokeur¢ pe Tov aoBevi,
XElpLoTeite v w¢ looyika emkivouvo amdBAnto.
Amoppiyte 00pPWVA e TNV TONITIKY TOU
VOOOKOLEIOU KL TOUG TOTIKOUG KaVOVIGHOUG.

O1Tipég, o mpodlaypagéc kat n Slabeoipotnta Twv
povtéhwv evdéxetal va aNa&ouv xwpic
nipogdomoinon.

AvatpéSte oo umopvnpa cupBodwv 6o Téhog
TOU MapOVTOC EYYpapov.

To mpoidv mou @épet 1o GUpPolo:

srenLgeo

€yl amootelpwBei pe xpron oeidiov Tov
atBuheviov.

Eval\akTiKd, To mpoidv mov pépelL T0
ouppolo:

stenil )

éxe1 amootelpwOei pe xprion axtivoBoliag.



Sistema de colheita de
amostras de sangue
fechado com ponto de
colheita de amostras
LASS VAMP Jr.

Para aplicacdes neonatais e
pediatricas

Nem todos os dispositivos descritos no presente
documento poderdo estar licenciados em
conformidade com a lei canadiana ou aprovados
para venda na sua regido especifica.

Instrugoes de utilizacao

Apenas para uso tinico

Para ver as figuras, consulte da Figura 1 na pagina
67 a Figura 7 na pagina 71.

Leia com atencao estas instrucoes de
utilizacao que incluem as adverténcias, as
precaugdes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

1.0 Descri¢ao

0 sistema de colheita de amostras de sangue
Edwards Lifesciences VAMP Jr. proporciona um
método seguro e cémodo para a colheita de
amostras de sangue. 0 sistema de colheita de
amostras de sangue foi concebido para a ligacdo de
cateteres umbilicais, arteriais e de linha central, e
para a utilizaao com transdutores de pressao
descartdveis e reutilizaveis, se pretendido.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as
caracteristicas funcionais, foi verificado numa série
de testes abrangente para sustentar que o
dispositivo é sequro e tem um bom desempenho no
ambito da sua utilizacdo prevista quando € utilizado
de acordo com as instrugdes de utilizagdo
estabelecidas.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais médicos com formagdo na utilizacao
segura de tecnologias hemodinamicas e na
utilizacdo clinica de tecnologias de colheita de
amostras de sangue de acordo com as respetivas
diretrizes da instituicdo.

Atecnologia de conservagao de sangue VAMP reduz
a perda de sangue desnecessdria e o risco de
infe¢do. Os riscos adicionais incluem a perda de
sangue, salpicos de sangue, embolia, trombose,
reacdo adversa aos materiais do dispositivo, trauma/
lesdo nos tecidos, infe¢do sistémica e/ou hemdlise.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP destina-se a ser utilizado
exclusivamente na colheita de sangue.

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

3.0 Indicacoes de utilizacao

Para doentes pedidtricos (incluindo recém-nascidos)
com condicdes médicas que necessitam de uma
colheita periddica de amostras de sangue de
cateteres de linha central, arteriais e umbilicais,
incluindo cateteres centrais inseridos
perifericamente e cateteres venosos centrais, que
estdo ligados a linhas de monitorizacao de pressao.

4.0 Contraindicacoes

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

Néo existem quaisquer contraindicacdes quando
utilizado em aplicacdes venosas.

5.0 Adverténcias

Este dispositivo foi concebido, destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO
VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem
a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo apos o seu reprocessamento ou
que este é ndo pirogénico. Esta acao pode
causar doenga ou um acontecimento adverso,
uma vez que o dispositivo podera nao
funcionar conforme originalmente previsto.

Alguns modelos podem conter ftalatos,
especificamente DEHP (ftalato de bis [2-etil-
hexilo]), os quais podem constituir um risco de
danos reprodutivos ou de desenvolvimento em
doentes pedidtricos, gravidas ou lactantes.

Os utilizadores e/ou doentes deverdo comunicar
quaisquer incidentes graves ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro no qual
o utilizador e/ou o doente se encontrar.

6.0 Instrucoes de utilizacao

AVISO: A utilizacéo de lipidos com o sistema
de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP Jr. pode comprometer a integridade do
produto.

6.1 Equipamento
Aplicagdes pediatricas e neonatais

- Dispositivo de lavagem ou dispositivo de
controlo de fluxo.

« Transdutor de pressao descartavel ou
reutilizével, se pretendido

- Sistema de colheita de amostras de sangue
VAMP Jr. com um reservatério de 3 ml, um
ponto de colheita de amostras e um ponto de
lavagem/acesso distal

6.2  Preparacao

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

2. Prenda a extremidade distal a uma linha IV/
bomba IV, de acordo com o protocolo do
hospital.

3. Todas as ligacoes devem ser bem efetuadas.

Nota: As ligacdes humidas promovem um
aperto excessivo com a lubrificacao dos
encaixes. As liga¢des demasiado
apertadas poderao resultar em fendas ou
fugas.

4. Puxe o émbolo do reservatdrio até cerca de
0,5ml.
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5. Se estiver um transdutor na linha, aplique
primeiro a solu¢do de lavagem através do
transdutor e com saida através da porta de
ventilacdo, de acordo com as instrugdes do
fabricante do transdutor.

Nota: Substitua todas as tampas com
ventilacao nas portas laterais das
torneiras de passagem por tampas sem
ventilacao.

6. Certifique-se de que os pontos de colheita de
amostras se encontram na posicdo de
preparacao/limpeza conforme indicado pela
pega que estd na posicao oposta ao ponto de
colheita de amostras (consulte a Figura 1 na
pdgina 67).

7. Segure o reservatério VAMP Jr. na vertical e
distribua a solucao de lavagem lentamente para
encher o reservatdrio.

8. Empurre 0 émbolo do reservatdrio para baixo e
encha o resto do kit.

AVISO: Remova todas as bolhas de ar para
reduzir o risco de embolias gasosas.

9. Se for utilizado um transdutor, monte o
transdutor de acordo com o procedimento do
hospital.

10. Pressurize 0 saco de solugdo da linha IV/
bomba IV e defina a velocidade de fluxo de
acordo com as normas do hospital.

1

p—y

. Ligue a extremidade proximal do kit com
conetor luer-lock macho ao cateter previamente
cheio.

Importante: Certifique-se de que o kit
VAMP Jr. e o cateter do doente tém uma
ligacao de fluido para fluido. Posicione o
ponto de colheita de amostras LASS na
posicao de monitorizacao de pressao
(consulte a Figura 2 na pagina 68).

AVISO: 0 nao posicionamento do ponto de
colheita de amostras LASS na posicao de
monitorizacdo de pressao afeta
negativamente a resposta dinamica do
sinal de pressao.

12. Se necessdrio, coloque o transdutor a zero e
calibre-o de acordo com as instrugdes do
fabricante.

6.3  Colheita do volume de depuracao
Nota: Utilize uma técnica asséptica.

1. Rode a pega do ponto de colheita de amostras
proximal para a posicao de preparacdo/limpeza
(consulte Figura 1 na pagina 67).

2. Puxe 0 émbolo do reservatdrio até parar e o
reservatorio atingir a sua capacidade de 3 ml
(consulte Figura 4 na pagina 69).

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

Importante: A velocidade recomendada
para puxar o @émbolo do reservatorio até a
posicao totalmente aberta é de cerca de
Tmlacada10a15s(cercade30a45s
para encher o reservatorio).

Nota: Se sentir dificuldades ou observar a
presenca de bolhas de ar durante a
recolha do volume de depuragdo, examine
o cateter e o kit quanto a possiveis
ligagoes soltas, oclusées ou restrigoes.



3. Podem observar-se bolhas de ar na linha entre a
ligacdo do doente e o ponto de colheita de
amostras proximal durante a recolha do volume
de depuragdo, normalmente como resultado de
ligacdes soltas, oclusdes ou restricdes de
cateteres. Se estiverem presentes bolhas de ar:

a) Certifique-se de que a pega no ponto de
colheita de amostras proximal se encontra na
posicdo de preparacao/limpeza (consulte a
Figura 1 na pagina 67).

b) Encaixe a seringa no ponto de colheita de
amostras proximal.

¢) Invertao kit.

d) Aspire as bolhas de ar do ponto de colheita
de amostras com a seringa.

e) Rode o kit para a posicdo vertical.
f) Continue a recolher o volume de depuracdo.

4. Uma vez recolhido o volume de depuracdo, rode
a pega no ponto de colheita de amostras
proximal para a posicao de colheita (consulte a
Figura 3 na pagina 69).

Nota: Para remover as bolhas de ar do
reservatorio VAMP Jr., consulte a seccao
Reinfusao do volume de depuracao do
reservatorio VAMP Jr.

6.4  Colheita de amostras de sangue do
ponto de colheita de amostras
VAMP LASS

Embora se possa recorrer a uma variedade de
técnicas durante a colheita de amostras, sao
fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar o
médico:

Apés a recolha do volume de depuracdo, podem ser
utilizados dois métodos para recolher amostras de
sangue do ponto de colheita de amostras proximal.
0 primeiro método utiliza uma seringa de colheita
de amostras de sangue. 0 seqgundo método, colheita
de amostras de linha direta, utiliza uma unidade de
colheita direta.

6.4.1 Colheita de Amostras de Sangue
Utilizando o Primeiro Método (Seringa)

1. Utilize sempre seringas em conformidade com a
norma 150-594 ou EN 20594-1 para evitar o
potencial colapso do septo apds a introdugao e
remocdo da seringa.

2. Desinfete o ponto de colheita de amostras de
acordo com as normas do hospital.

Nota: Nao utilize acetona.

3. Com uma seringa, recolha uma amostra de
sangue da sequinte maneira:

AVISO: Néo utilize uma agulha ou uma canula
sem agulha através do ponto de colheita de
amostras LASS.

Nota: Para colher uma amostra de sangue,
rode a pega no ponto de colheita de amostras
proximal para a posicao de colheita (consulte
a Figura 3 na pagina 69) e utilize a seringa
para aceder ao ponto de colheita de amostras
proximal.

a) Certifique-se de que 0 émbolo da seringa se
encontra inserido até ao fundo do tambor da
seringa.

b) Encaixe cuidadosamente a seringa no ponto
de colheita de amostras LASS, empurrando
lentamente a unidade diretamente neste
(ltimo, utilizando um movimento giratdrio
no sentido dos ponteiros do reldgio até que
fique bem encaixada. (Consulte Figura 5 na

pdgina 70 (A e B) a Figura 6 na pagina 70 (A e
B) para visualizar as técnicas apropriadas de
insercdo da seringa.)

- Nao tente inserir a seringa obliquamente.

- Nao tente abrir a ranhura do septo no ponto
de colheita de amostras. Esta abre-se

automaticamente quando a seringa é
encaixada.

« Nao utilize forca excessiva para encaixar a
seringa.

a)
<

(olha o volume de sangue necessario para a
seringa.

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

d) Antes de retirar a seringa do ponto de
colheita de amostras, a pega deve ser rodada
para a porta de amostra (consulte a Figura 2
na pagina 68). Confirme se a seringa de
amostra de sangue ndo estd pressurizada
para evitar derrames de fluido. Retire a
seringa do ponto de colheita de amostras,
rodando-a no sentido contrdrio ao dos
ponteiros do reldgio. O septo do ponto de
colheita de amostras de sangue fecha-se
completamente apés cada utilizacao.

e) Apds a colheita da dltima amostra, rode o
manipulo no ponto de colheita de amostras
para a posicao de preparacao/limpeza
(consulte a Figura 1 na pdgina 67). Desinfete
0 ponto de colheita de amostras para acesso
de acordo com as normas do hospital para
garantir a remocao dos residuos de sangue da
porta de amostragem.

Nota: Nao utilize acetona.

6.4.2 Colheita de amostras de sangue

utilizando o sequndo método (método
de colheita direta; recomendado
apenas para aplicacoes pediatricas)

1. Utilize sempre uma unidade de colheita de

sangue em conformidade com a norma IS0-594
ou EN 20594-1 para evitar o potencial colapso
do septo apds a introducdo e remogao da
unidade.

. Desinfete o ponto de colheita de amostras de

acordo com as normas do hospital.
Nota: Nao utilize acetona.

. Para colher uma amostra de sangue, rode o

manipulo do ponto de colheita de amostras
proximal para a posicao de colheita (consulte a
Figura 3 na pagina 69). Utilize uma unidade de
colheita direta para aceder ao ponto de colheita
de amostras.

AVISO: Nao introduza uma agulha no
ponto de colheita de amostras LASS.

a) Utilizando uma técnica asséptica, abra a
bolsa da unidade de colheita direta.

b) Posicione o ponto de colheita de amostras de
forma que fique virado para cima.

¢) Encaixe cuidadosamente a unidade de
colheita direta no ponto de colheita de
amostras de sangue, empurrando
lentamente a unidade diretamente neste
Gltimo, utilizando um movimento giratdrio
no sentido dos ponteiros do reldgio até que
fique bem encaixada.
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- Nao tente introduzir a unidade de colheita
direta obliguamente.

- Nao tente abrir a ranhura do septo no ponto
de colheita de amostras. A ranhura abre-se
automaticamente quando a unidade de
colheita direta é ligada.

- Nao utilize forca excessiva para encaixar a
unidade de colheita direta.

d) Introduza o tubo de vacuo selecionado na
extremidade aberta da unidade de colheita
direta e empurre até que a agulha interna da
unidade de colheita direta fure o disco de
borracha do tubo de vacuo.

e) Comece a encher o tubo de vdcuo. Retire o
tubo de vacuo antes de atingir a sua méxima
capacidade.

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

=

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

g) Apds a colheita da dltima amostra, retire
primeiro o tubo de vdcuo. Antes de remover a
unidade de colheita direta do ponto de
colheita de amostras, a pega deve ser rodada
para a porta de amostra (consulte a Figura 2
na pdgina 68). Sequre na unidade de colheita
direta e puxe-a para fora em linha reta,
rodando-a no sentido contrdrio ao dos
ponteiros do reldgio. O septo do ponto de
colheita de amostras de sangue fecha-se
completamente apds cada utilizacdo.

AVISO: Nao retire o alojamento da
unidade de colheita direta com o tubo
de vacuo ainda ligado.

h) Elimine a unidade de colheita direta apds a
utilizacdo de acordo com as normas do
hospital.

i) Apdsaremocdo da unidade de colheita
direta, rode a pega no ponto de colheita de
amostras LASS para a posicao de preparacao/
limpeza (consulte a Figura 1 na pdgina 67).
Desinfete o ponto de colheita de amostras
para acesso de acordo com as normas do
hospital para garantir a remogao do excesso
de sangue da porta de amostragem.

Nota: Nao utilize acetona.

6.5 Reinfusao do volume de depuragdo do
reservatorio VAMP Jr.

Importante: 0 volume de depuragao nao deve
permanecer no reservatorio por mais de

3 minutos. Recomenda-se a substituicao ou
evacuagao do kit VAMP Jr. de acordo com o
protocolo do hospital, se o volume de
depuracao permanecer no reservatorio
durante mais de 3 minutos.

1. Certifique-se de que a pega do ponto de
colheita de amostras proximal se encontra na
posicao de preparacdo/limpeza (consulte a
Figura 1 na pagina 67).

2. Empurre lentamente 0 émbolo do reservatério
VAMP Jr. até ficar na posicdo totalmente
fechada e até que todo o fluido seja reinfundido
na linha.

Importante: A velocidade recomendada
para empurrar o émbolo do reservatorio
para a posicao fechada é de cercade 1mla



cada10a 15 s (cerca de 30 a 45 s para
esvaziar um reservatorio VAMP Jr. cheio).

3. Podem observar-se bolhas de ar no reservatdrio,
normalmente como um resultado de ligacdes
soltas, oclusdes ou restri¢des de cateteres. Se
estiverem presentes bolhas de ar:

a) Abra o reservatorio até cerca de 0,5 ml.
b) Inverta o kit.

) Introduza a seringa no ponto de lavagem/
acesso distal.

d) Abra o ponto de lavagem/acesso distal
rodando a pega para a posicao de
preparacdo/limpeza (consulte a Figura 1 na
pdgina 67).

e) Aspire as bolhas de ar do ponto de lavagem/
acesso distal.

f) Lavealinha (consulte a Lavagem da linha).
6.6 Lavagem dalinha

1. Sefor utilizado um dispositivo de lavagem para
limpar a linha, lave de acordo com as normas do
hospital.

2. Selavaralinha com uma seringa e um sistema
VAMP Jr., efetue o sequinte:

a) Enchaa seringa com solugdo de lavagem.

b) Certifique-se de que a seringa ndo tem
bolhas nem ar.

() Certifique-se de que o ponto de lavagem/
acesso distal se encontra na posicao de
preparacdo/limpeza (consulte a Figura 1na
pdgina 67).

d) Encaixe a seringa no ponto de lavagem/
acesso distal (consulte a Figura 7 na pagina
7).

e) Lave alinha de acordo com o procedimento
do hospital.

Nota: 0 volume aproximado necessario
paralavar aslinhaséde 1,0a 1,5 ml.

f) Depois de lavar a linha, confirme se 0
transdutor ou a torneira de passagem da

Uzavreny systém pro
odbér krevnich vzorkii
VAMP Jr. s mistem
odbéru vzorku LASS

Pro pouZiti v neonatologii
a pediatrii
Zde popsané prostiedky nemusi byt licencovany

v souladu s kanadskymi zakony ani schvéleny
k prodeji ve vasem regionu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
VAMP a VAMP Jr. jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Viechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych viastnika.

linha IV estd aberta para o paciente. Coloque
as pegas do ponto de colheita de amostras e
do ponto de lavagem/acesso distal na posicao
de monitorizacdo de pressao (consulte a
Figura 2 na pagina 68).

AVISO: 0 nao posicionamento do ponto
de colheita de amostras LASS na posicdo
de monitorizacao de pressao afeta
negativamente a resposta dinamica do
sinal de pressao.
ADVERTENCIA: Os valores laboratoriais devem
estar correlacionados com as manifestagoes
clinicas do doente. Verifique a exatidao
dos valores laboratoriais antes de iniciar a
terapia.

7.0 Manutencao de rotina

Uma vez que as configuragdes e os procedimentos
do kit variam de acordo com as preferéncias dos
hospitais, € da responsabilidade do hospital
determinar as normas e os procedimentos
adequados.

8.0 Informacoes de seguranca de
RM

MR Utilizagdo segura em ambiente de

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

Precaucao: Siga as condigdes de exames se-
guros para quaisquer dispositivos acessorios
(por exemplo, transdutores descartaveis ou
reutilizaveis) que estejam ligados ao sistema
de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP Jr. Se o estado de utilizacao segura em
ambiente de RM dos dispositivos acessorios
nao for conhecido, considere que sdo de
utilizacao nao segura em ambiente de RM e
nao permita que entrem no ambiente de RM.

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

Pro obrézky viz Obrdzek 1 na strané 67 az Obrazek 7
nastrané 71.

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde
jsou uvedena vsechna varovani, preventivni
opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

1.0 Popis

Systém pro odbér krevnich vzork{i Edwards
Lifesciences VAMP Jr. pfindsi bezpecnou a praktickou
metodu odbéru krevnich vzorkd. Systém pro odbér
krevnich vzorkd je urcen ke spojeni

s pupecnikovymi, arteridlnimi a centralnimi katétry
a pro pouZiti s jednorazovymi a opakované
pouzitelnymi tlakovymi prevodniky, je-li tfeba.

Vykon prostfedku véetné funkcnich charakteristik
byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které
prokdzaly jeho bezpecnost a efektivitu pro
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9.0 Apresentacao

Contedido esterilizado e percurso do fluido ndo
pirogénico se a embalagem estiver por abrir e ndo
apresentar danos. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. N&o voltar a esterilizar.

Antes da utilizacao, inspecione visualmente quanto
a quebras na integridade da embalagem.

10.0 Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

11.0 Prazo de validade

0 prazo de validade é o indicado em cada
embalagem. 0 armazenamento ou utilizagdo apds o
prazo de validade pode resultar na deterioracdo do
produto e causar doencas ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo pode ndo
funcionar conforme originalmente previsto.

12.0 Assisténcia técnica

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

13.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.
Efetue a eliminacao de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacdo local.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos com o simbolo:

senLgeo

foram esterilizados com dxido de etileno.
Em alternativa, os produtos com o simbolo:

stenil )

foram esterilizados por irradiagdo.

zamyslené pouZiti, je-li tento prostiedek pouzivén
v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Prostfedek je urcen k pouZiti zdravotnickymi
odborniky, ktefi byli vySkoleni v bezpecném
pouzivani hemodynamickych technologii

a klinickém pouzivani technologif pro odbér vzorkd
krve v rdmci protokolu pfislusného pracovisté.

Technologie VAMP ke konzervaci krve snizuje
zbytecné ztréty krve a riziko infekce. Mezi dalsi
rizika patii ztrdta krve, rozstiik krve, embolie,
trombéza, nezddouci reakce na materidly
prostiedku, poskozeni/poranéni tkani, systémova
infekce a/nebo hemolyza.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel
Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorkli VAMP je
urcen pouze k odbéru krve.

3.0 Indikace pouZziti

Pro pediatrické pacienty (vetné novorozencl) se
zdravotnimi stavy, u kterych se vyzaduje pravidelny
odbér krevnich vzorki z pupecnikovych, arteridlnich
a centralnich katétrd, a to vcetné periferné



zavedenych centrdInich katétrd a centrlnich Zilnich
katétrd, které jsou pfipojené k linkdm pro
monitorovéni tlaku.

4.0 Kontraindikace

Pi arteridInich nebo umbilikéInich aplikacich se
nesmi pouZivat bez piipojeného proplachovaciho
zafizeni nebo prostfedku pro regulaci priitoku.

V pfipadé venéznich aplikaci neexistuji zadné
absolutni kontraindikace.

5.0 Varovani

Tento prostiedek je navrZen, urcen

a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostfedek NERESTERILIZUJTE
ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji
Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostiedek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou
vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti,
jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle
piivodniho urceni.

Nékteré modely mohou obsahovat ftaldty, zejména
DEHP [di-(2-ethylhexyl) ftalét], které mohou
predstavovat riziko reprodukénich nebo vyvojovych
poruch u pediatrickych pacientd a téhotnych nebo
kojicich zen.

UzZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlésit pfipadné
zévazné pithody vyrobci a pfisluSnému tfadu
Clenského stdtu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient
sidli.

6.0 Navod k pouZiti

VYSTRAHA: Pouziti lipidi s uzavienym
systémem pro odbér krevnich vzorki VAMP Jr.
miiZe ohrozit integritu vyrobku.

6.1  Vybaveni
Pediatrické a neonatalni aplikace

Proplachovaci zafizeni nebo prostredek pro
regulaci priitoku

- Tlakovy prevodnik pro jednordzové nebo
opakované poufiti, podle potfeby

« Systém pro odbér krevnich vzork( VAMP Jr.
s nadrzkou o objemu 3 ml, jednim mistem
odbéru vzork{ a jednim distéInim vstupem/
proplachovacim mistem

6.2  Priprava

1. Aseptickou technikou vyjméte soupravu VAMP
Jr. ze sterilniho obalu.

2. Podle nemocni¢niho protokolu pfipojte distalni
koneck i.v. linii /i.v. pumpé.

3. VSechna spojeni musi byt zajisténa.

Poznamka: Vlhké spoje zvy3uiji riziko
nadmérného utazeni kviili promazani
armatur. Nadmérné utazené spoje mohou
zpiisobit trhliny nebo vést k tnikdm.

4. \Vlytdhnéte pist nadrzky na pfiblizné 0,5 ml.

5. Je-li pfevodnik v hadicce, podle pfislusnych
pokynii vyrobce nejprve proplachnéte prevodnik
proplachovacim roztokem a poté roztok
vypustte odvzdusnovacim portem prevodniku.

Poznamka: Vsechny krytky

s odvzdusiiovacimi otvory na bocnich
portech uzaviracich kohoutii nahradte
krytkami bez odvzdusiovacich otvorii.

6. Zkontrolujte, Ze mista odbéru vzorki jsou
v zakladni/volné poloze, tj. rukojet sméfuje

opacnym smérem nez misto odbéru vzorki (viz
Obrazek 1 na strané 67).

7. Drite nédrzku VAMP Jr. svisle a pomalu ji
napliiujte proplachovacim roztokem.

8. Zatlacte pist nadrzky dolli a napliite zbytek
soupravy.
VYSTRAHA: Odstraiite viechny vzduchové
bubliny, aby se sniZilo nebezpeci
vzduchové embolie.

9. Jestlize se pouZivd pievodnik, nainstalujte jej
podle postupd nemocnice.

10. Natlakujte i.v. linii / i.v. pumpu (vak s roztokem)

a nastavte pritok podle internich predpis
nemocnice.
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. Proximalni konec soupravy piipojte
k predpInénému katétru pomoci samciho
konektoru luer-lock.

Diilezité: Ujistéte se, Ze spojeni soupravy
VAMP Jr. a pacientova katétru vytvari
spojeni typu tekutina—tekutina. Umistéte
misto odbéru vzorkii LASS do pozice
monitorovani tlaku (viz Obrazek 2 na
strané 68).

VYSTRAHA: Neumisti-li se misto odbéru
vzorkii LASS do pozice monitorovani tlaku,
nepfiznivé to ovlivni dynamickou reakci
tlakového signalu.

12.V pfipadé potteby vynulujte a kalibrujte
prevodnik podle pokynii jeho vyrobce.

6.3  Natazeni vyrovnavaciho objemu
Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

1. Otocte rukojeti na proximalnim misté odbéru
vzorkii do zakladni/volné polohy (viz Obrézek 1
na strané 67).

2. Vytahujte pist nadrzky, dokud se nezastavi
anddrzka nedosahne objemu 3 ml (viz Obrazek
4 nastrané 69).
Diilezité: Minimalni vyrovnavaci objem,
jehoz je nutno dosahnout, Cini
dvojnasobek mrtvého objemu. Pro studie
koagulace miiZe byt zapotiebi dopliikovy
vyrovnavaci objem.

Diilezité: Doporucena rychlost vytahovani
pistu nadrzky do zcela oteviené polohy je
priblizné 10 az 15 s na kazdy 1 ml
(priblizné 30 aZ 45 s k uplnému naplnéni
nadrzky).

Poznamka: Pokud se p¥i natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize
nebo se objevi vzduchové bubliny,
zkontrolujte katétr a soupravu a ovéite, Ze
nedoslo k uvolnéni spoji, okluzim nebo
zuzenim.

3. Vhadicce mezi pacientovym spojenim
a proximalnim mistem odbéru vzork{i se mohou
pfi natahovani vyrovnavaciho objemu
vyskytnout vzduchové bubliny, coZ je obvykle
dlsledkem uvolnéni katétrovych spojti nebo
okluze ¢i zdZeni v katétru. V pfipadé pfitomnosti
vzduchovych bublin:

a) Ujistéte se, Ze rukojet na proximalnim misté
odbéru vzorki je v zakladni/volné poloze (viz
Obrazek 1 na strané 67).

b) Pripojte injekcni stfikacku do proximalniho
mista odbéru vzorkd.

¢) Prevratte soupravu.
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d) Odsajte vzduchové bubliny z mista odbéru
vzorkli do injekcni stikacky.

e) Obratte soupravu do svislé polohy.

f) Pokracujte v natahovani vyrovndvaciho
objemu.

4. Po nataZeni vyrovndvaciho objemu otocte
rukojeti na proximalnim misté odbéru vzorki do
polohy odebirani vzorkii (viz Obrazek 3 na
strané 69).

Poznamka: Odstranéni vzduchovych
bublin z nadrzky VAMP Jr. viz ¢ast
Provadeéni zpétné infuze vyrovnavaciho
objemu z nadrzky VAMP Jr.

6.4  O0dbér krevnich vzorku z mista odbéru
vzorki VAMP LASS

| kdyz Ize k odbéru vzorkd pouzivat rizné techniky,
jako pomdicku pro |ékare uvadime nésledujici
pokyny:

Po natazeni vyrovndvaciho objemu Ize pro odbér
krevnich vzorki z proximaIniho mista odbéru vzorki
pouZit dvé metody. Prvni metoda pouZiva injekéni
stfikacku pro odbér vzorkd. Druhd metoda, piimy
liniovy odbér, pouzivé jednotku pfimého odbéru.

6.4.1 0dbér krevnich vzorkii prostfednictvim
prvni metody (injekdni stiikacka)

1. Vidy pouZivejte injekéni stiikacku ve shodé
s normou IS0-594 nebo EN 20594-1, abyste
predesli moZnému zhrouceni prepazky po
zavedeni a odstranéni injekcni stfikacky.

2. Dezinfikujte misto odbéru vzorki pro vstup
podle internich predpisi nemocnice.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

3. Pomoci injek¢ni stiikacky provedte odbér
krevniho vzorku nasledujicim zpdsobem:

VYSTRAHA: Nepouzivejte jehlu nebo
bezjehlovou kanylu skrz misto odbéru
vzorkii LASS.

Poznamka: Pro odbér krevniho vzorku
otocte rukojeti na proximalnim misté
odbéru vzorkii do polohy odebirani vzorkii
(viz Obrazek 3 na strané 69) a pouzijte
injekcni stiikacku pro piistup

k proximalnimu mistu odbéru vzorki.
a) Zkontrolujte, zda je pist injekeni stfikacky

stlaen aZ na dno jejiho valce.

b) Opatrné pfipojte injekeni stfikacku k mistu
odbéru vzork LASS tak, Ze ji pomalu
zavedete pfimo do tohoto mista, pficemz
pouZzijete otdcivy pohyb po sméru
hodinovych ruicek, dokud nebude zcela
usazena. (Spravné techniky zavedeni injek¢ni
stfikacky jsou popsany na Obrdzek 5 na
strané 70 (A a B) aZ Obrézek 6 na strané 70 (A
aB).)

«Nepokousejte se zavést injek¢ni stikacku
Sikmo.

« Nepokousejte se vypacenim oteviit vyfez
prepazky v misté odbéru vzorki. Stérbina se
automaticky otevre, jakmile se injekcni
stfikacka pfipoji.

« Nepouzivejte k pfipojeni injekéni stiikacky
nadmérnou silu.

a)
<

Natahnéte poZadovany objem krve do
injek¢ni sttkacky.

Poznamka: Pokud se pfi odbéru vzorku
vyskytnou potize, zkontrolujte katétr a



soupravu VAMP Jr., zda nedoslo k
okluzim nebo ziizenim.

d) Pred vyjmutim injekéni stfikacky z mista
odbéru vzorki musi byt rukojet otocena
smérem k portu pro odbér (viz Obrézek 2 na
strané 68). Ovéite, Ze injek¢ni stfikacka pro
krevni vzorky neni natlakovand, abyste

predesli rozliti tekutiny. Otdcenim proti sméru

hodinovych ruicek odstrarite injekcni
stikacku z mista odbéru vzorkd. Prepazka
mista odbéru krevnich vzorkd se po kazdém
pouZiti zcela uzavre.

m
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Obrazek 1 na strané 67). Podle internich
predpis nemocnice dezinfikujte misto
odbéru vzorkd, abyste se ujistili, Ze na portu
pro odbér nezistaly Zadné zbytky krve.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

6.4.2 0dbér krevnich vzorki pomoci druhé

metody (metoda pfimého odbéru;
doporuceno pouze pro pediatrické
aplikace)

1. Vidy pouzivejte jednotku pro odbér krve ve

shodé s normou 1S0-594 nebo EN 20594-1,
abyste predesli moznému zhrouceni prepazky
po zavedeni a odstranéni jednotky.

2. Dezinfikujte misto odbéru vzorki pro vstup

podle internich predpisti nemocnice.
Poznamka: Nepouzivejte aceton.

3. Pro odbér krevniho vzorku otoCte rukojeti

proximélniho mista odbéru vzorki do polohy
odebirani vzorki (viz Obrazek 3 na strané 69).
PouZijte jednotku pro pfimy odbér pro pfistup
k mistu odbéru vzorkd.

VYSTRAHA: Nezavadaéjte jehlu skrz misto
odbéru vzorki LASS.

a) Aseptickou technikou oteviete sacek
s jednotkou pro pfimy odbér.

b) Umistéte misto odbéru vzorki tak, aby
sméfovalo vzhiiru.

¢) Opatrné piipojte jednotku pro pfimy odbér
k mistu odbéru krevnich vzorki tak, Ze ji
pomalu zavedete pfimo do tohoto mista,
pficemZ pouZzijete otacivy pohyb po sméru
hodinovych rucicek, dokud nebude zcela
usazena.

- Nepokousejte se zavést jednotku pro pfimy

odbér Sikmo.

«  Nepokousejte se vypacenim oteviit vyfez
prepézky v misté odbéru vzorkd. Vyrez se
automaticky otevre, kdyz se piipoji jednotka
pro pfimy odbér.

- Nepouzivejte k pfipojeni jednotky pro
pfimy odbér nadmérnou silu.

d) Zavedte vybranou vakuovou zkumavku do
otevieného konce jednotky pro piimy odbér
a zatlacte, aby vnitfni jehla jednotky pro
pfimy odbér propichla kaucukovy kotou¢ na
vakuové zkumavce.

e) Zacnéte plnit vakuovou zkumavku. Pred

dosazenim plné kapacity vakuovou zkumavku

odstrante.

Poznambka: Pokud se pfi odbéru vzorku
vyskytnou potiZe, zkontrolujte katétra
soupravu VAMP Jr., zda nedoslo k
okluzim nebo zuzenim.

Po poslednim odbéru otocte rukojeti na misté
odbéru vzorkd do zakladni/volné polohy (viz

f) Podle pozadavk(i na vysetteni pacientovy

krve opakujte kroky (d) a (e).

g) Po odebréni posledniho vzorku nejprve

odstrarite vakuovou zkumavku. Pfed
vyjmutim jednotky pro pfimy odbér z mista
odbéru vzorki musi byt rukojet otocena
smérem k portu pro odbér (viz Obrazek 2 na
strané 68). Uchopte jednotku pro pfimy
odbér a otdcenim proti sméru hodinovych
rucicek ji rovnomémé vytahnéte. Prepazka
mista odbéru krevnich vzorkd se po kazdém
pouZiti zcela uzavre.

VYSTRAHA: Neodstraiiujte pouzdro
jednotky pro primy odbér s piipojenou
vakuovou zkumavkou.

h) PouZitou jednotku pro pfimy odbér

6.5

zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Po odstranéni jednotky pro pfimy odbér
otocte rukojeti na misté odbéru vzorkd LASS
do zdkladni/volné polohy (viz Obrazek 1 na
strané 67). Podle internich pedpisd
nemocnice dezinfikujte misto odbéru vzorkd,
abyste se ujistili, Ze na portu pro odbér
nezlistala Zddnd prebytecnd krev.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

Provadéni zpétné infuze vyrovnavaciho
objemu z nadrzky VAMP Jr.

DileZité: Vyrovnavaci objem by nemél
zlistavat v nadrice déle nez 3 minuty.
Soupravu VAMP Jr. se doporucuje vyménit
nebo vycerpat (vyprazdnit) podle
nemocnicniho protokolu, pokud zbytky
vyrovnavaciho objemu ziistaly v nadrzce déle
nez 3 minuty.

1. Ujistéte se, Ze rukojet na proximalnim misté
odbéru vzorki je v z&kladni/voIné poloze (viz
Obrazek 1 na strané 67).

2. Pomalu stlacte pist nadrzky VAMP Jr. aZ do zcela
uzaviené polohy, kdy bude viechna tekutina
reinfundovana do hadicky.

Diilezité: Doporucena rychlost stlacovani
pistu nadrzky do uzaviené polohy je
priblizné 10 aZ 15 s na 1 ml (pfiblizné 30 aZ
45 s k vyprazdnéni napInéné nadrzky
VAMP Jr.).

3. Vnddrzce se mohou vyskytnout vzduchové
bubliny, coz je obvykle dlisledkem uvolnéni
katétrovych spojti nebo okluze ¢i zizeni
v katétru. V pfipadé p¥itomnosti vzduchovych
bublin:

a) Oteviete nddrzku pfiblizné na 0,5 ml.

b) Prevratte soupravu.

) Zavedte injekéni stiikacku do distalniho

vstupu / proplachovaciho mista.

d) Otevrete distaIni vstup / proplachovaci misto

otocenim rukojeti do zékladni/volné polohy
(viz Obrézek 1na strané 67).

e) Odsajte vzduchové bubliny z distalniho

vstupu / proplachovaciho mista.

f) Proplachnéte hadicku (viz ¢ast

6.6

Proplachovani hadicek).
Proplachovani hadicek

1. Pokud se k Cisténi hadicek pouziva
proplachovaci zafizeni, provedte proplachovéni
podle internich predpisti nemocnice.
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2. Pokud proplachujete hadicku s injekéni
stfikackou a systémem VAMP Jr., provedte
ndsledujici:

a) Naplite injekéni stfikacku proplachovacim
roztokem.

b) Zajistéte, aby injekni stiikacka byla bez
bublin a vzduchu.

Q) Ujistéte se, Ze distalni vstup / proplachovaci
misto je v zakladni/volné poloze (viz Obrazek
1 na strané 67).

d) Pfipojte injekéni stfikacku do distalniho
vstupu / proplachovaciho mista (viz Obrdzek
7 nastrané 71).

e) Podle postupi nemocnice propldchnéte
hadicku.

Poznamka: MnoZstvi pozadované k
proplachnuti hadicek je pfiblizné 1,0
az1,5ml.

f) Po proplachnuti hadicek ovéfte, Ze je
pfevodnik nebo uzaviraci kohout i.v. linie
otevieny k pacientovi. Umistéte rukojeti
mista odbéru vzork a distaIniho vstupu /
proplachovaciho mista do pozice
monitorovani tlaku (viz Obrazek 2 na strané
68).

VYSTRAHA: Neumisti-li se misto odbéru
vzorkii LASS do pozice monitorovani
tlaku, nepfiznivé to ovlivni dynamickou
reakci tlakového signalu.

VAROVANI: Laboratorni hodnoty by mély
odpovidat klinickym projeviim pacienta. Pred
zahdjenim lécby ovéite presnost
laboratornich hodnot.

7.0 Béznaudrzba
ProtoZe se konfigurace sady a postupy méni podle

priorit nemocnice, nemocnice rovnéz odpovida za
stanoveni pfesnych zésad a postupd.

8.0 Informace o bezpecnosti
v prostredi MR

MR Bezpeény v prostiedi MR

Uzaveny systém pro odbér krevnich vzork( VAMP Jr.
je bezpecny v prostredi MR.

Bezpecnostni opatieni: V pripadé veskerého
prisluSenstvi (napi. jednorazové a opakované
pouZitelné pievodniky), které je pfipojené

k uzavienému systému pro odbér krevnich
vzorkii VAMP Jr., dodrZujte podminky pro
bezpecné skenovani. Pokud pro dané
prisluSenstvi neni znamy stav bezpecnosti

v prostiedi MR, predpokladejte, ze v prostredi
MR bezpedné neni, a zabraiite jeho vstupu do
prostiedi MR.

9.0 Zpiisob dodani

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

Pfed pouZitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze
neni poruseny.

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.



11.0 Doba pouzitelnosti

Doba poufitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivani prostredku, jehoz doba
pouZzitelnosti uplynula, méize zplisobit zhor3eni
vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, protoZe takovy prostiedek
nemusi fungovat tak, jak bylo pvodné zamy3leno.

12.0 Technicka asistence

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

VAMP Jr. Zart vérvételi
rendszer LASS
mintavételi hellyel

Y4

Ujsziilotteken torténd, valamint
gyermekgyogyaszati alkalmazasra

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek
megfelel6en nem engedélyezett az itt ismertetett
eszkdzok mindegyike, vagy nem forgalmazhat az
On régicjaban.

Hasznalati utasitas

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Az dbrakat 1asd: 1. abra, 67. oldal— 7. dbra, 71.
oldal.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast, amely az orvosi eszkozzel
kapcsolatos figyelmeztetéseket,
dvintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP Jr. vérvételi rendszer
biztonsagos és kényelmes maodszert kindl a
vérvételre. A vérvételi rendszer egyszer hasznélatos
és Gjrafelhaszndlhatd nyomdstranszducerekkel
torténd alkalmazasra és igény szerint koldokvénds,
centrdlis vénds, valamint artérids katéterekre
torténd csatlakoztatdsra szolgal.

Atfogo vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy az eszkdz
miikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemzdk
hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszer( haszndlata
soran annak biztonsdgossagahoz és
teljesitményéhez, ha hasznélata az elfogadott
hasznalati utasitashan leirtaknak megfelelgen
torténik.

Az eszkdzt olyan egészségiigyi szakemberek
haszndlhatjak, akik a megfeleld intézményi
iranyelvek részeként képzéshen részesiiltek a
hemodinamikai technoldgidk biztonsdgos
hasznalatdban és a vérmintavételi technoldgidk
klinikai hasznalataban.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, a VAMP és a VAMP Jr. az

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

13.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery piisel do kontaktu

s pacientem, zachdzejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické ddaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachdzi na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

AVAMP vérmentd technoldgia segitségével
csokkenthetd a sziikségtelen vérvesztés és a
fert6zés kockdzata. A tovabbi kockazatok kozé
tartoznak a kovetkezok: vérvesztés, vérfroccsenés,
emboélus, tromb0zis, az eszkoz anyagaival szembeni
nemkivanatos reakciok, szovettrauma/-sériilés,
szisztémas infekcio, illetve hemolizis.

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

AVAMP zart vérvételi rendszer kizarélag
vérmintavétel céljdra szolgal.

3.0 Felhasznalasi javallatok
Hasznélata olyan gyermekgydgydszati betegeknél
javallott (beleértve az tjsziilotteket is), akiknek
nyomésmonitorozo vezetékekhez csatlakoztatott,
koldok-, artérids vagy centrélis vénas katéteriikbdl
(beleértve a periférids véndn &t behelyezett
centrdlis katétert és a centralis vénds katétert is)
szabdlyos id6kozonként vérmintat kell venni.

4.0 Ellenjavallatok

Artérids vagy koldoki alkalmazés esetében tilos
csatlakoztatott oblitdeszkoz vagy dramldsszabalyozd
eszkoz nélkil haszndlni.

Vénds alkalmazas esetében nincsenek abszolit
ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szanjak és forgalmazzak.

NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA
ezt az eszkozt. Nincsenek olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas
utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz
nem az eredetileg tervezett médon miikodik.

Egyes tipusok ftaldtokat, pontosabban DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftaldtot] tartalmaznak, ami
reproduktiv vagy fejlddési drtalmat okozhat
gyermekkoru betegek, illetve varandds vagy
szoptatd ndk esetében.

A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sulyos incidenst a gyart,
valamint annak a tagdllamnak az illetékes hatdsaga
felé, amelyben a felhaszndlé és/vagy a beteg él.

6.0 Hasznalati utasitas

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a VAMP Jr.
zart vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti
a termék épségét.
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stenLEeo

byl sterilizovan etylenoxidem.
Alternativné produkt oznaceny symbolem:

stenil )

byl sterilizovan radiacné.

6.1 Felszerelés

Gyermekgyogyaszati és ujsziilotteken torténd
alkalmazasok

- Oblitdeszkdz vagy dramlasszabalyoz6 eszkoz

- Egyszer haszndlatos vagy jrafelhasznélhaté
nyomdstranszducer, igény szerint

+ VAMP Jr. vérvételi rendszer egy darab 3 ml
tartéllyal, egy mintavételi hellyel és egy
disztalis elérési/oblitéhellyel

6.2  Osszeszerelés

1. Aszeptikus technikdval vegye ki a VAMP Jr.
készletet a steril csomagoldshdl.

2. Adisztélis végét csatlakoztassa egy iv.
vezetékhez/infiziés pumpahoz, a kérhdzi
eldirdsok szerint.

3. Azosszes csatlakozasnak megfelelden kell
rogziilnie.

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok a
csatlakozok kenése miatt tulhizashoz
vezethetnek. A tulhizott csatlakozasok
repedést vagy szivargast okozhatnak.

4, Korilbelil 0,5 ml-re hizza ki a tartaly
dugattydjat.

5. Haatranszducer a vezetékbe van épitve, akkor
eldszor a transzduceren keresztiil, és a
szell6z6nyilason kifelé végezze a feltdltést, a
gyarto utasitasai szerint.

Megjegyzés: Cserélje ki a zardcsapok
oldalnyilasain lévo dsszes szelldzdsapkat
nem szell6z6 sapkara.

6. A mintavételi hely legyen feltoltési/tisztitasi
helyzetben, amit az jelez, hogy a szelepkar a
mintavételi hellyel szemben van (Iasd 1. dbra,
67.oldal).

7. TartsaaVAMP Jr. tartalyt fiigg6legesen, és
lassan toltse fel oblitdoldattal.

8. Nyomja le a tartdly dugattyujét, és toltse fel a
készlet tobbi részét.

VIGYAZAT: A légembalia kockazatanak
csokkentése érdekében tavolitsa el az
osszes levegdbuborékot.

9. Hatranszducert haszndl, akkor a korhazi
eldirasok szerint rogzitse a transzducert.

10. Helyezze nyomas ald az iv. vezeték/infdzios
pumpa infuzids oldatot tartalmazo tasakjat, és
allitsa be az dramldsi sebességet is a korhdzi
eldirdsok szerint.

11. Csatlakoztassa a készlet Luer-zaras fili
csatlakozoval elltott proximélis végét a
feltoltott katéterhez.



Fontos: Gyozédjon meg réla, hogy a

VAMP Jr. készlet és a beteg katétere kozott
folyadék-folyadék tipusu csatlakozas van.
Allitsa a LASS mintavételi helyet
nyomasmonitorozo allasba (lasd 2. abra,
68. oldal).

VIGYAZAT: Ha nem allitja a LASS
mintavételi helyet nyomasmonitorozé
allasba, az kedvezétleniil hat a
nyomasjelre adott dinamikus vélaszra.

12. Sziikséq esetén nulldzza le és kalibrdlja a
transzducert a gyartd utasitdsai szerint.

6.3  Atisztitotérfogat levétele

Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus
technikat.

1. A proximalis mintavételi hely szelepkarjat

67.oldal).

2. (itkdzésig hizza fel a tartaly dugattydjat, hogy
atartaly elérje a 3 ml kapacitast (Iasd 4. dbra,
69. oldal).

Fontos: A minimalis tisztitotérfogat a
holttér kétszerese legyen. Koagulacios
vizsgalatokhoz ennél is tobb
tisztitotérfogatra lehet sziikség.

Fontos: A tartaly dugattyujanak teljesen
nyitott allasha torténd felhiizasara
ajanlott sebesség kb. 1 ml 10-15 s-enként
(vagyis kb. 30-45 s alatt lehet teljes
kapacitasra feltdlteni a tartalyt).

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat
levételekor nehézségbe iitkozik,
ellendrizze a katétert és a készletet, hogy
nincs-e valahol laza csatlakozas, elzarodas
vagy sziikiilet.

3. Haatisztitétérfogat felszivasakor esetleg
Iégbuborékok figyelhetdk meg a betegoldali
csatlakozo és a proximalis mintavételi hely kozti
vezetékben, akkor azt dltalaban a katéter laza
csatlakozdsa, eltomddése vagy szikiilete
okozza. Ha légbuborékokat észlel:

a) A proximalis mintavételi hely szelepkarja
legyen feltoltési/iritési alldsban (Idsd 1. dbra,
67. oldal).

b) Egy fecskendét helyezzen a proximélis
mintavételi helybe.

) Forditsa fejjel lefelé a készletet.

d) Szivja ki a buborékokat a mintavételi helybdl
a fecskenddvel.

e) Forditsa vissza a készletet.
f) Folytassa a tisztitotérfogat felszivasat.

4, Hafelszivta a tisztitotérfogatot, akkor forditsa a
proximalis mintavételi hely szelepkarjat
mintavételi dllasba (lasd 3. abra, 69. oldal).

Megjegyzés: Ha buborékokat kell
eltavolitania a VAMP Jr. tartalyabol, akkor
lasd A tisztitotérfogat visszafecskendezése
aVAMP Jr. tartalyabol részt.

6.4 Vérvétel a VAMP LASS mintavételi
helybél

Bdr tobbféle mintavételi eljérds is hasznalhatd, a
kovetkez6 Gtmutatd segitségiil szolgélhat az orvos
szamara:

Ha felszivta a tisztitétérfogatot, akkor kétféle
mddszert is hasznlhat a proximalis mintavételi
helybdl torténd vérvételhez. Az elsé modszer
mintavételi fecskenddt hasznal. A masodik modszer

a kozvetlen mintavétel, ami kozvetlen mintavételi
egységet hasznal.

6.4.1 Vérmintavétel az elsé modszerrel
(fecskendd)

1. Mindig 1S0-594 vagy EN 20594-1 szabvanynak
megfeleld fecskend6t hasznaljon, hogy elkeriilje
a szeptum esetleges sériilését a fecskendd
behelyezésekor vagy kihizasakor.

2. Fert6tlenitse a behelyezésre haszndlt
mintavételi helyet a kérhazi elgirasok szerint.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

3. Afecskenddvel szivja fel a vért az aldbbiak
szerint:

VIGYAZAT: A LASS mintavételi helyen ne
hasznaljon tiit vagy tii nélkiili kaniilt.

Megjegyzés: A vérmintavételhez forditsa a
proximalis mintavételi hely szelepkarjat a
mintavételi allasba (lasd 3. abra, 69. oldal)
és helyezzen egy fecskenddt a proximalis
mintavételi helybe.

a) Gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattydja teljesen le van nyomva a
fecskendd hengerének aljdig.

b) Ovatosan csatlakoztassa a fecskenddt a LASS
mintavételi helyhez Ggy, hogy lassan,
egyenesen tartva, az dramutatd jardsaval
megegyezden forgatva benyomja a
mintavételi helybe a fecskendt, amig az
teljesen nem rogzil. (A fecskendd helyes
behelyezésének technikajaért lasd: 5. dbra,
70. oldal (A és B) — 6. abra, 70. oldal (A és
B).)

« Ne probélja a fecskendét szoghen tartva
behelyezni.

« Ne prébalja meg kifeszegetni a szeptum
nyildsat a mintavételi helyen. A fecskend
csatlakoztatdsakor a rés automatikusan
megnyilik.

« Ne alkalmazzon tilzott erdt a fecskendd
csatlakoztatdsakor.

a)
<

Szivja fel a sziikséges mennyiség(i vért a
fecskenddbe.

Megjegyzés: Ha a minta levételekor
nehézségekbe iitkozik, ellendrizze a
katétert és a VAMP Jr. készletet,
elzarodast vagy akadalyokat keresve.

d) Mieldtt kihtizna a fecskenddt a mintavételi
helybdl, forditsa a szelepkart zart alldsha a
mintavételi csatlakozo felé (Iasd 2. dbra, 68.
oldal). A mintavételi fecskenddt ne nyomja
ossze, nehogy kifrdccsenjen a minta. Az
dramutatd jardsaval ellentétesen elforditva
htizza ki a fecskenddt a mintavételi helybdl. A
vérmintavételi hely szeptumja minden egyes
haszndlat utan teljesen bezérul.

e) Az utolsé minta levétele utan a mintavételi
hely szelepkarjat forditsa a feltoltési/tisztitdsi
alldsba (lasd 1. . abra: ). A kdrhazi elGirasok
szerint fertétlenitse a mintavételi helyet,
hogy eltdvolitsa a vér esetleges nyomait a
mintavételi csatlakozorol.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

6.4.2 Vérmintavétel a kettes modszerrel
(kdzvetlen mintavételi modszer;
kizardlag gyermekgyogyaszati
alkalmazasra ajanlott)

1. Mindig 1S0-594 vagy EN 20594-1 szabvanynak

megfeleld vérvételi egységet hasznéljon, hogy
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elkeriilje a szeptum esetleges sériilését az
egység behelyezésekor vagy kihtizasakor.

. Fert6tlenitse a behelyezésre hasznalt

mintavételi helyet a korhazi eldirasok szerint.
Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

. Avérmintavételhez forditsa a proximalis

mintavételi hely szelepkarjat mintavételi
alldsha (l&sd 3. dbra, 69. oldal). Csatlakoztassa a
kézvetlen mintavételi egységet a mintavételi
helyhez.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon injekciés tiit a
LASS mintavételi helyen.

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a kdzvetlen
mintavételi egység tasakjat.

b) A mintavételi hely felfelé nézzen.

¢) Ovatosan csatlakoztassa a kbzvetlen
mintavételi egységet a vérmintavételi
helyhez gy, hogy lassan, egyenesen tartva,
az 6ramutaté jardséval megegyezden
forgatva benyomja a mintavételi helybe az
egységet, amig az teljesen nem rogziil.

«Ne prdbélja meg a kozvetlen mintavételi
egységet szogben tartva csatlakoztatni.

« Ne prébalja meg kifeszegetni a szeptum
nyildsat a mintavételi helyen. A nyilas
automatikusan nyilik, ha csatlakoztatta a
kozvetlen mintavételi egységet.

« Ne alkalmazzon tdlzott erdkifejtést a
kozvetlen mintavételi egység
csatlakoztatdsakor.

d) Helyezze bele a kivlasztott
vékuumkémcsovet a kdzvetlen mintavételi
egység nyitott végébe, és nyomija elére, amig
a kozvetlen mintavételi egység belsé tije dt
nem sztirja a vakuumkémcsd
gumimembranjat.

e) Kezdje meg a vakuumkémcsg feltoltését.
Huzza ki a vikuumkémcsovet, mieldtt
teljesen feltdltené.

Megjegyzés: Ha a minta levételekor
nehézségekbe iitkozik, ellendrizze a
katétert és a VAMP Jr. készletet,
elzarodast vagy akadalyokat keresve.

=

A (d) és (e) Iépéseket ismételje meg, haa
beteg laboratdriumi vizsgalatahoz tobb ¢sd
vérre van sziikség.

g) Ha az utolsé mintat is levette, akkor eldszor
tavolitsa el a vakuumos kémcsovet. Miel6tt
kihtiznd a kdzvetlen mintavételi egységet a
mintavételi helybdl, forditsa a szelepkart zart
alldsha a mintavételi csatlakozo felé (lasd 2.
abra, 68. oldal), majd fogja meg a kozvetlen
mintavételi egységet, és az ramutatd
jardsaval ellentétesen forditva htizza azt ki. A
vérmintavételi hely szeptumja minden egyes
hasznalat utan teljesen bezérul.

VIGYAZAT: Ne tavolitsa el a kozvetlen
mintavételi egység burkolatat, ha a
vakuumkémcsé még csatlakozik hozza.

h) Hasznalat utén a kdrhdzi irdnyelveknek
megfelel6en artalmatlanitsa a kdzvetlen
mintavételi egységet.

i) Hakihuzta a kozvetlen mintavételi egységet,
a LASS mintavételi hely szelepkarjat forditsa
oldal). A korhazi elGirasok szerint
fertétlenitse a mintavételi helyet, hogy



eltdvolitsa a vér esetleges nyomait a
mintavételi csatlakozrdl.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

6.5 Atisztitotérfogat visszafecskendezése
a VAMP Jr. tartalyabal

Fontos: A tisztitotérfogat nem maradhat

3 percnél tovabb a tartalyban. Ajanlott a
VAMP Jr. készlet lecserélése vagy kiiiritése a
korhazi elirasok szerint, ha a tisztitotérfogat
3 percnél hosszabb ideig maradt a tartalyban.

1. A proximalis mintavételi hely szelepkarja legyen

oldal).

2. Lassan nyomja le a VAMP Jr. tartély dugattydjat,
amig az teljesen zdrt helyzetbe nem keriil, és az
osszes folyadékot vissza nem fecskendezte a
vezetékbe.

Fontos: A tartaly dugattyujanak teljesen
zart dllasha torténd benyomasara ajanlott
sebesség kb. 1 ml 10-15 s-enként (vagyis
kb. 30-45 s alatt lehet kiiiriteni a
feltoltott VAMP Jr. tartalyt).

3. Atartalyban esetleg Iégbuborékok figyelhetdk
meg, ami altaldban a laza
katéter-csatlakoztatasnak, a katéter
elzdrédasanak vagy szdkiiletének a
kdvetkezménye. Ha léghuborékokat észlel:

a) Nyissa a tartalyt kb. 0,5 ml-re.
b) Forditsa fejjel lefelé a készletet.

) Egy fecskendét helyezzen a disztélis elérési/
oblithelybe.

d) Nyissa meg a disztalis elérési/oblitéhelyet
tgy, hogy a szelepkart a feltdltési/iritési
allasba forditja (lasd 1. dbra, 67. oldal).

e) Szivja ki a buborékokat a disztalis elérési/
oblitéhelybdl.

f) Oblitse &t a vezetéket (Iasd A vezeték
atoblitése részt).

6.6 Avezeték atoblitése

1. Haa vezeték megtisztitdsdhoz dblitdeszkozt
haszndl, akkor a kérhazi irdnyelvek szerint
végezze az Gblitést.

2. Hafecskenddvel és egy VAMP Jr. rendszerrel
obliti at a vezetéket, akkor tegye az aldbbiakat:

Zamkniety system do
pobierania probek krwi
VAMP Jr. z miejscem
pobierania LASS

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, VAMP oraz VAMP Jr. s
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
53 whasnoscig odpowiednich wascicieli.

a) Toltse meg a fecskend6t az dblitdoldattal.

b) Afecskenddben ne legyen se buborék, se
levegd.
Q) Adisztélis elérési/oblitdhely legyen feltdltési/

d) Nyomja a fecskendét a disztdlis elérési/
oblitéhelybe (l4sd 7. dbra, 71. oldal).

e) Oblitse at a vezetéket a korhdzi elGirdsok
szerint.

Megjegyzés: A vezetékek atoblitéséhez
kb. 1,0-1,5 ml folyadék sziikséges.

f) Avezeték atoblitése utdn a transzducer vagy
aziv. vezeték zdrdcsapja legyen nyitva a
beteg felé. A mintavételi hely és a disztélis
elérési/oblitdhely szelepkarjait forditsa
nyomésmonitorozd allasba (Iasd 2. dbra, 68.
oldal).

VIGYAZAT: Ha nem allitja a LASS
mintavételi helyet nyomasmonitorozo
allasba, az kedvezotleniil hat a
nyomasjelre adott dinamikus valaszra.

FIGYELMEZTETES: A laboratériumi értékeknek
meg kell felelniiik a beteg klinikai
tiineteinek. Ellendrizze a laboratériumi
értékek pontossagat, mielott megkezdené a
kezelést.

7.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurdcidja és az eljardsok a
korhdzi preferenciaktl fiiggden véltoznak, a kérhdz
feladata a pontos irdnyelvek és eljérdsok
meghatdrozasa.

8.0 MRI-biztonsagi informacio

MR MR-biztonsagos

AVAMP Jr. zért vérvételi rendszer MR-biztonsdgos.

Ovintézkedés: A VAMP Jr. zart vérvételi
rendszerhez csatlakoztatott tartozékoknal
(pl. egyszer hasznalatos vagy
ujrafelhaszndlhato transzducerek) tartsa be a
biztonsagos szkennelés feltételeit. Ha egy
tartozék MR-biztonsagi statusza nem ismert,
akkor MR-kdrnyezetben nem biztonsagosnak

Do stosowania u dzieci

i noworodkow

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie
moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem

obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone do
sprzedazy w danym regionie.

Instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Rysunki: od Rysunek 1 na stronie 67 do Rysunek 7
nastronie 71.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukgje uzycia, poniewaz zawiera ona
ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.

32

kell tekinteni, és nem szabad MR-kornyezetbe
keriilnie.

9.0 Kiszerelés

Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril, a folyadékut pedig nem pirogén. Ne
hasznélja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizélja ujra.

Hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolds.

10.0 Tarolas

Hdvds, szdraz helyen tartandé.

11.0 Tarolasiido

A tdrolasi idé minden csomagon fel van tiintetve. A
lejérati id6n tuli tarolds vagy haszndlat a termék
kérosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg
tervezett médon mikodik.

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kvetkezd telefonszdmon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
korhdzi el6irdsoknak és a helyi szabalyozasnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

Az drak, a m(iszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa minden elGzetes
értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

stenLeo

etilén-oxiddal sterilizaltak.
llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

SE)

besugarzassal sterilizaltak.

1.0 Opis

System do pobierania probek krwi VAMP Jr. firmy
Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne

i wygodne pobieranie probek krwi. System do
pobierania probek krwi jest przeznaczony do
podfaczania do cewnikéw pepowinowych,
tetniczych oraz cewnikéw do wktuc centralnych,

a takze — w razie potrzeby — do stosowania
zjednorazowymi i wielorazowymi przetwornikami
csnienia.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalna, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczeristwo stosowania wyrobu w zakresie jego
przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja
uzycia.

Ten wyréb jest przeznaczony do stosowania przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego



uzycia technologii hemodynamicznych i klinicznego
stosowania technologii pobierania prébek krwi
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danych
placdwkach.

Technologia oszczedzania krwi VAMP ogranicza
niepozadang utrate krwi i ryzyko infekji.
Dodatkowe ryzyko obejmuje utrate krwi, rozprysk
krwi, zator, zakrzepice, niepozadana reakcje na
materiaty wyrobu, uraz/uszkodzenie tkanek,
zakazenie ogdlnoustrojowe i/lub hemolize.

2.0 Przeznaczenie

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP
jest przeznaczony wytacznie do pobierania krwi.

3.0 Wskazania do stosowania

Do stosowania u pacjentéw pediatrycznych (w tym
noworodkow), u ktdrych konieczne jest okresowe
pobieranie probek krwi z cewnikéw pepowinowych,
tetniczych i do wktuc centralnych, w tym

z cewnikéw do wktu¢ centralnych wprowadzonych

z dostepu obwodowego i zylnych cewnikéw do
wktu¢ centralnych podtaczonych do linii
monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

W przypadku stosowania z cewnikami tetniczymi
lub dopepowinowymi wyrobu nie wolno stosowac
bez podtaczonego urzadzenia do przeptukiwania
lub kontrolowania przeptywu.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych
w przypadku stosowania wyrobu z cewnikami
zylnymi.

5.0 Ostrzezenia

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia.
Niezastosowanie sie do powyzszego
ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia
u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu
moze by¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.

Niektére modele moga zawierac ftalany,

w szczeg6Inosci DEHP [ftalan bis(2-etyloheksylu)],
ktdry moze powodowac ryzyko wystapienia
uposledzen ptodnosci lub zaburzen rozwoju

u pacjentéw pediatrycznych, kobiet w ciazy lub
karmigcych piersia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac
wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pacjenta.

6.0 Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Stosowanie lipidow wraz z

zamknigtym systemem do pobierania probek

krwi VAMP Jr. moze naruszy¢ jego

integralnosc.

6.1  Wyposazenie

Do stosowania u dzieci i noworodkéw
Urzadzenie do przeptukiwania lub do
kontrolowania przeptywu

«Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
cisnienia (w razie potrzeby)

- System do pobierania probek krwi VAMP Jr. z
jednym zbiornikiem o pojemnosci 3 ml, jednym
miejscem pobierania probek i jednym
dystalnym miejscem dostepu/przeptukiwania

6.2  Przygotowanie

1. Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw
VAMP Jr. z jatowego opakowania.

2. Podfaczy¢ dystalny koniec do linii
dozylnej / pompy infuzyjnej zgodnie ze
szpitalnym protokotem.

3. Wszystkie elementy systemu powinny by¢ ze
soba mocno pofaczone.

Uwaga: Zawilgocenie pofaczen prowadzi
do ich nadmiernego zacisnigcia na skutek
zwiekszenia poslizgu powierzchni
faczacych. Nadmierne zacisniecie pofaczen
moze powodowac peknigcia lub ich
nieszczelnos¢.

4. 0dciagnac ttok zbiornika na okoto 0,5 ml.

v

. Jesli przetwornik jest podtaczony do linii,
najpierw podac roztwér do przeptukiwania
w taki sposob, aby ptyn wptywat przez
przetwornik i wyptywat przez port
odpowietrzajacy, zgodnie z instrukcja
producenta przetwornika.

Uwaga: Wszystkie zatyczki

z odpowietrznikami znajdujace sie na
portach bocznych zaworéw odcinajacych
wymienic na zatyczki bez
odpowietrznikow.

6. Upewnic sig, e miejsca pobierania znajduja sie
w pozycji wstepnego napetniania/oczyszczania,
czyli ze uchwyt znajduje sie naprzeciwko
miejsca pobierania (patrz Rysunek 1 na stronie
67).

7. Trzymajac zbiornik VAMP Jr. pionowo, powoli
podawac roztwdr do przeptukiwania, aby
napetni¢ zbiornik.

8. Wcisnac ttok zbiornika i napetnic pozostate
elementy zestawu.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyc ryzyko
zatoru powietrznego, nalezy usunac
wszystkie pecherzyki powietrza.

9. Jesli stosowany jest przetwornik, zamocowac go
zgodnie z procedura obowiazujaca w szpitalu.

10. Zwigkszyc cisnienie w worku z roztworem
dozylnym podtaczonym do linii
dozylnej / pompy infuzyjnej i ustawic predkos¢
przeptywu zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu.

11. Podfaczy¢ proksymalny koniec zestawu
z meskim ztgczem typu Luer-lock do wstepnie
napetnionego cewnika.

Wazne: Nalezy upewnic sig, ze mozliwy
jest przeptyw ptynu miedzy zestawem
VAMP Jr. a cewnikiem pacjenta. Ustawic
miejsce pobierania LASS w pozydji
monitorowania cisnienia (patrz Rysunek 2
na stronie 68)

PRZESTROGA: Nieustawienie miejsca
pobierania LASS w pozycji monitorowania
cisnienia ma negatywny wptyw na
odpowiedz dynamiczng sygnatu cisnienia.

12. W razie potrzeby wyzerowac i skalibrowa¢
przetwornik zgodnie z instrukgja producenta.

6.3  Pobieranie objetosci oczyszczajacej
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

33

1. Obrdci¢ uchwyt proksymalnego miejsca
pobierania, ustawiajac go w pozydji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1na
stronie 67).

2. 0dciggac ttok zbiornika az do jego zatrzymania
i napetnienia zbiornika do pojemnosci 3 ml
(patrz Rysunek 4 na stronie 69).

Wazne: Minimalna objeto$¢ oczyszczajaca
powinna by¢ co najmniej dwukrotnie
wigksza od przestrzeni martwe;j.

W przypadku badan koagulologicznych
konieczne moze hy¢ pobranie dodatkowej
objetosci oczyszczajacej.

Wazne: Zalecana predkosc odciggania
tloka zbiornika do petnego otwarcia
wynosi okoto 1 ml na kazde 10 do 15 s (od
okoto 30 do 45 s do napetnienia zbiornika
do wymaganej objetosci).

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
oczyszczajacej wystapia trudnosci lub
pojawia sie pecherzyki powietrza, nalezy
sprawdzic cewnik i zestaw pod katem
luznych potaczen, niedroznosci lub
ograniczenia przeptywu.

3. Podczas pobierania objetosci oczyszczajacej
w przewodzie miedzy zlaczem pacjenta
a proksymalnym miejscem pobierania moga
pojawic sie pecherzyki powietrza, co jest
zazwyczaj skutkiem luznych potaczen
z cewnikiem, niedroznosci cewnika lub
ograniczenia przeptywu. Jesli wystepuja
pecherzyki powietrza:

a) Upewnicsie, ze uchwyt proksymalnego
miejsca pobierania znajduje sie w pozycji
wstepnego napetniania/oczyszczania (patrz
Rysunek 1 na stronie 67).

b) Wprowadzic strzykawke do proksymalnego
miejsca pobierania.

) Odwroci¢ zestaw gora na dét.

d) Zaaspirowac pecherzyki powietrza z miejsca
pobierania do strzykawki.

e) Odwréci¢ zestaw do normalnej pozycji.

f) Kontynuowac pobieranie objetosci
0Czysz(zajace.

4. Po pobraniu objetosci oczyszczajacej obrdcic
uchwyt proksymalnego miejsca pobierania
i ustawi¢ w pozycji pobierania (patrz Rysunek 3
na stronie 69).

Uwaga: Aby usunac pecherzyki powietrza
ze zbiornika VAMP Jr., patrz Wykonywanie
wlewu zwrotnego objetosci oczyszczajacej
ze zbiornika VAMP Jr.

6.4  Pobieranie probek krwi z miejsca
pobierania LASS systemu VAMP

Niezaleznie od wybranej techniki pobierania probek
personel medyczny moze skorzysta¢ z ponizszych
wskazowek:

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej probki krwi
mozna pobierac z proksymalnego miejsca
pobierania, korzystajac z jednej z dwdch metod.
Pierwsza metoda polega na uzyciu strzykawki do
pobierania probek. Druga metoda polega na
bezposrednim pobieraniu prébek z linii za pomoca
zestawu do bezposredniego pobierania prébek.

6.4.1 Pobieranie probek krwi przy uzyciu
pierwszej metody (strzykawka)

1. Zawsze stosowac strzykawki zgodne z norma
1S0-594 lub EN 20594-1, aby unikna¢



potencjalnego ztozenia przegrody po
wprowadzeniu i wyjeciu strzykawki.

. Przed uzyskaniem dostepu zdezynfekowac
miejsce pobierania zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

. Przy uzyciu strzykawki pobrac probke krwi w
nastepujacy sposéb:

PRZESTROGA: Nie stosowac igty ani kaniuli
bezigtowej w miejscu pobierania LASS.

Uwaga: Aby pobrac probke krwi, obrdcic
uchwyt proksymalnego miejsca
pobierania do pozycji pobierania (patrz
Rysunek 3 na stronie 69) i uzyskac dostep
do proksymalnego miejsca pobierania za
pomoca strzykawki.

a) Upewnicie, ze ttok strzykawki zostat
weisniety do dna cylindra strzykawki.

b) Ostroznie podfaczyc strzykawke do miejsca
pobierania LASS, powoli wpychajac ja prosto
w miejsce pobierania i jednoczesnie
obracajac zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara az do jej petnego osadzenia.
(Prawidtowe techniki wprowadzania
strzykawki pokazano na Rysunek 5 na stronie
70 (AB) oraz Rysunek 6 na stronie 70).

+ Nie podejmowac préb wprowadzenia
strzykawki pod katem.

- Nie podwazac naciecia przegrody w miejscu
pobierania w celu jej otwarcia. Naciecie
otworzy sie automatycznie po podfaczeniu
strzykawki.

« Nie stosowac nadmiernej sity przy
podfaczaniu strzykawki.

a)
fan

Pobra¢ wymagang objetos¢ krwi do
strzykawki.

Uwaga: W przypadku trudnosci z
pobraniem probki nalezy sprawdzic
droznos¢ lub ograniczenia przeptywu
cewnika i zestawu VAMP Jr.

d) Przed wyjeciem strzykawki z miejsca
pobierania przekreci¢ uchwyt zamykajacy
zaworu odcinajacego w strone portu
pobierania probek (patrz Rysunek 2 na
stronie 68). Aby unikna¢ wylewania sie
ptynu, sprawdzi¢, czy strzykawka do
pobierania probek krwi nie jest pod
cisnieniem. Wyjac strzykawke z miejsca
pobierania, obracajac ja w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Po
kazdym uzyciu przegroda miejsca pobierania
zamyka sie.

e

Po pobraniu ostatniej prébki obrdci¢ uchwyt
miejsca pobierania do pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1
na stronie 67). Zdezynfekowac miejsce
pobierania zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu w celu usuniecia
pozostatosci krwi z portu do pobierania
prébek.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

6.4.2 Pobieranie probek krwi przy uzyciu

drugiej metody (metoda bezposrednia,
zalecana wytacznie u dzieci)

1. Zawsze stosowac zestaw do pobierania krwi

zgodny z norma 1S0-594 lub EN 20594-1, aby
unikna¢ potencjalnego ztozenia przegrody po

wprowadzeniu i wyjeciu zestawu do pobierania
krwi.

. Przed uzyskaniem dostepu zdezynfekowac

miejsce pobierania zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

. W celu pobrania prébki krwi obréci¢ uchwyt

proksymalnego miejsca pobierania do pozycji
pobierania probek (patrz Rysunek 3 na stronie
69). Uzy¢ zestawu do bezposredniego
pobierania probek w celu uzyskania dostepu do
miejsca pobierania.

PRZESTROGA: Nie wktuwac igty w miejsce
pobierania LASS.

a) Stosujac technike aseptyczng, otworzy¢
opakowanie z zestawem do bezposredniego
pobierania probek.

b) Ustawi¢ miejsce pobierania w taki sposéb,
aby byto skierowane ku gorze.

a)
<

Ostroznie podtaczy¢ zestaw do
bezposredniego pobierania probek do
miejsca pobierania, powoli wpychajac go
prosto w miejsce pobierania i jednoczesnie
obracajac zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, az do petnego osadzenia.

«  Nie podejmowac prob wprowadzenia
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek pod katem.

- Nie podwazac naciecia przegrody w miejscu
pobierania w celu jej otwarcia. Naciecie
otworzy sie automatycznie po podfaczeniu
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek.

+ Nie stosowac nadmiernej sity przy
podfaczaniu zestawu do bezposredniego
pobierania probek.

d) Wsunac wybrang probéwke prézniowa w
otwarty koniec zestawu do bezposredniego
pobierania probek i wciska¢ do momentu, az
igta wewnetrzna tego zestawu przebije
gumowy dysk probdwki prézniowe;.

e) Rozpocza¢ napetnianie probdwki prozniowe;.
Wyjac probowke prozniowa przed jej

catkowitym napetnieniem.

Uwaga: W przypadku trudnosci z
pobraniem probki nalezy sprawdzic
droznos¢ lub ograniczenia przeptywu
cewnika i zestawu VAMP Jr.

=

Powtdrzy¢ czynnosci (d) i (e), zaleznie od
rodzaju badan krwi pacjenta.

g) Po pobraniu ostatniej probki najpierw wyjac
probdwke prézniowa. Przed wyjeciem
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek z miejsca pobierania przekrecic
uchwyt zamykajacy zaworu odcinajacego
w strone portu do pobierania probek (patrz
Rysunek 2 na stronie 68). Nastepnie chwyci¢
zestaw do bezposredniego pobierania probek
i wyciagnac prosto, obracajac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Po
kazdym uzyciu przegroda miejsca pobierania
zamyka sie.

PRZESTROGA: Nie nalezy wyjmowac
zestawu do bezposredniego pobierania
probek z podtaczona probowka
prézniowa.
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h) Po uzyciu usunac zestaw do bezposredniego
pobierania probek zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

i) Powyjeciu zestawu do bezpo$redniego
pobierania probek obrdci¢ uchwyt miejsca
pobierania LASS do pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1
na stronie 67). Zdezynfekowac miejsce
pobierania zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu w celu usuniecia
pozostatosci krwi z portu do pobierania
probek.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

6.5 Wykonywanie wlewu zwrotnego
objetosci oczyszczajacej ze zbiornika
VAMP Jr.

Uwaga: Objetos¢ oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dtuzej niz 3 minuty.
Jesli objetos¢ oczyszczajaca pozostaje

w zbiorniku dtuzej niz 3 minuty, zaleca sie
wymiane lub opréznienie zestawu VAMP Jr.
zgodnie z protokotem szpitalnym.

1. Upewnicsig, e uchwyt proksymalnego miejsca
pobierania znajduje sie w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1na
stronie 67).

2. Powoli wciskac ttok zbiornika VAMP Jr. az do
osiggniecia potozenia catkowicie zamknietego
i zakoriczenia wlewu zwrotnego catego ptynu
do linii.

Wazne: Zalecana predkos¢ naciskania
tloka zbiornika do potozenia catkowicie
zamknietego wynosi okoto 1 ml na kazde
od 10 do 15 s (od okoto 30 do 45 s do
oproznienia napetnionego zbiornika VAMP
Jr.).

3. W zbiorniku moga pojawic sie pecherzyki
powietrza, co jest zazwyczaj skutkiem luznych
potaczen z cewnikiem, niedroznosci cewnika lub
ograniczenia przeptywu. Jesli wystepuja
pecherzyki powietrza:

a) Otworzy¢ zbiornik na okoto 0,5 ml.
b) Odwrdci¢ zestaw gora na dét.

¢) Wprowadzi¢ strzykawke w dystalne miejsce
dostepu/przeptukiwania.

d) Otworzy¢ dystalne miejsce dostepu/
przeptukiwania przez obrécenie uchwytu do
pozycji wstepnego napetniania/oczyszczania
(patrz Rysunek 1 na stronie 67).

e) Zaaspirowac pecherzyki powietrza

z dystalnego miejsca dostepu/
przeptukiwania.

f) Przeptukaclinig (patrz Ptukanie linii).
6.6  Ptukanie linii

1. Jedli do czyszczenia linii stosuje sie urzadzenie
do przeptukiwania, przeptukac zgodnie
z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu.

2. Jedlilinie przeptukuje sie za pomoca strzykawki
i systemu VAMP Jr., wykona¢ nastepujace
czynnosci:

a) Napetnic strzykawke roztworem do
przeptukiwania.

b) Sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma
pecherzykéw powietrza.

) Upewnic e, ze dystalne miejsce dostepu/
przeptukiwania znajduje sie w pozycji



wstepnego napefniania/oczyszczania (patrz
Rysunek 1 na stronie 67).

d) Wprowadzic strzykawke w dystalne miejsce
dostepu/przeptukiwania (patrz Rysunek 7 na
stronie 71).

)
—

Przeptukac linie zgodnie z procedura
obowiazujaca w szpitalu.

Uwaga: Do przeptukania linii
wymagana jest objetosc okoto 1,0 do
1,5ml.

Po przeptukaniu linii sprawdzi¢, czy zawér
odcinajacy przetwornika lub linii dozylnej
jest otwarty w kierunku pacjenta. Ustawic
uchwyty miejsca pobierania i dystalnego
miejsca dostepu/przeptukiwania w pozydji
monitorowania ci$nienia (patrz Rysunek 2 na
stronie 68).

PRZESTROGA: Nieustawienie miejsca
pobierania LASS w pozydji
monitorowania cisnienia ma negatywny
wplyw na odpowiedz dynamiczna
sygnatu ci$nienia.

=

OSTRZEZENIE: Wartosci laboratoryjne powinny
odpowiadac objawom klinicznym pacjenta.
Przed zastosowaniem leczenia nalezy
potwierdzi¢ poprawno$¢ wartosci
laboratoryjnych.

7.0 Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania roznia sie w zaleznosci od preferengji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie doktadnych zasad i procedur.

8.0 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania

Slovensky

Uzavrety systém
VAMP Jr. na odber
vzoriek krvi s miestom
na odber vzoriek LASS

Na pouZzitie u novorodencov
a pediatrickych pacientov

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat
vietky licenciu v stilade s kanadskymi zakonmi ani
nemusia byt schvdlené na predaj v konkrétnom
regione.

Navod na pouzitie
Len na jednorazové pouzitie

Pozrite si Obrazok 1 na strane 67 az Obrazok 7 na
strane 71.

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie,
ktory uvadza vystrahy, preventivne opatrenia

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
VAMP a VAMP Jr. st ochranné zndmky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences. 3etky ostatné ochranné
zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Produkt mozna bezpiecznie
MR stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego

Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP Jr. mozna bezpiecznie stosowac w $rodowisku
badar metoda rezonansu magnetycznego.

$rodek ostroznosci: W odniesieniu do wszyst-
kich akcesoriéw (np. przetwornikéw jednora-
zowych lub wielorazowych) podtaczonych

do zamknigtego systemu do pobierania
probek krwi VAMP Jr. nalezy przestrzegac
warunkow bezpiecznego skanowania. Jesli
status elementu wyposazenia dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania w Srodowisku MR
nie jest znany, nalezy zatozy¢, ze produktu
nie mozna bezpiecznie uzywac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego,

a zatem nie wolno go przynosi¢ do pracowni
rezonansu magnetycznego.

9.0 Sposob dostarczania

Zawartos¢ jest jatowa, a droga

przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

Przed uzyciem wyrobu dokonac wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego
integralnosci.

10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

a zostatkové rizika tejto zdravotnickej
pomaocky.

1.0 Popis

Systém VAMP Jr. na odber vzoriek krvi od
spolocnosti Edwards Lifesciences umoZiuje
bezpecny a pohodiny spdsob odberu vzoriek krvi.
Systém na odber vzoriek krvi je ureny na pripojenie
k umbilikdInym, arteridinym a centralnym katétrom
a podIa potreby na pouZitie s jednorazovymi

a opakovane pouzitelnymi tlakovymi sondami.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
potvrdila sihrnnd séria testov, ktoré potvrdzuju
bezpecnost a vykon pomdcky pouZitej na uvedeny
ciel, ak sa pouziva v stlade s platnym ndvodom na
pouZitie.

Této pomdcka je urcend na pouzivanie
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali
Skolenie 0 bezpecnom pouzivani hemodynamickych
technoldgii a klinickom vyuziti technoldgii na odber
krvi v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho
zariadenia.

Technoldgia uchovania krvi VAMP zniZuje zbytocni
stratu krvi a riziko infekcie. Medzi dalSie rizika patri
strata krvi, krvné vyrony, embolus, trombdza,
neZiaduca reakcia na materialy pomdcky, poranenie
tkaniva, systémovd infekcia a/alebo hemolyza.
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11.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie
wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do
uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby
lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.

12.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

13.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczeg6Inych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

stenLeeo

zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku
etylenu.

Ewentualnie produkt oznaczony symbolem:

stenE

zostat wysterylizowany przez
napromienienie.

2.0 Urcené pouzitie/ticel urcenia

Zavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP je urceny
len na odber krvi.

3.0 Indikacie na pouzitie

Pre pediatrickych pacientov (vratane novorodencov)
so0 zdravotnym stavom, ktory si vyzaduje pravidelny
odber vzoriek krvi prostrednictvom umbilikéInych,
arterialnych a centrélnych katétrov vratane
periférne zavadzanych centralnych katétrov

a centrélnych Zilovych katétrov, ktoré st pripojené

k hadickdm na monitorovanie tlaku.

4.0 Kontraindikacie

Pri arteridInych alebo umbilikalnych aplikdcidch sa
nesmie pouzivat bez pripojeného preplachovacieho
zariadenia alebo zariadenia na reguldciu prietoku.

V pripade vendznych aplikdcii neexistujd Ziadne
absolutne kontraindikécie.

5.0 Vystrahy

Tato pomdcka je navrhnuta, uréena

a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tito pomocku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuji Ziadne
udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po
priprave na opakované pouZitie. Také kroky
by mohli viest k ochoreniu alebo nezZiaducej



udalosti, kedZe pomdcka nemusi fungovat
podla pdvodného urcenia.

Niektoré modely mozu obsahovat ftalaty, konkrétne
DEHP [di(2-etylhexyl)ftalat], ktoré mozu
predstavovat riziko vzniku reprodukénych alebo
vyvinovych portich u pediatrickych pacientov

a u tehotnych alebo dojiacich Zien.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maji nahlésit
akékolvek zdvazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému dradu clenského $tatu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

6.0 Navod na poutitie

UPOZORNENIE: Pouzivanim lipidov

s uzavretym systémom VAMP Jr. na odber
vzoriek krvi moZete ohrozit' integritu tohto
produktu.

6.1  Vybavenie

Na pouZitie u novorodencov a pediatrickych
pacientov

Preplachovacie zariadenie alebo zariadenie na
requldciu prietoku

- Jednorazovd alebo opakovane pouZzitelna
tlakova sonda, podla potreby

« Systém VAMP Jr. na odber vzoriek krvis 3 ml
nddrzkou, jednym miestom na odber vzoriek
a jednym distalnym pristupovym/
preplachovacim miestom

6.2  Priprava

1. Aseptickym postupom vyberte zo sterilného
obalu sipravu VAMP Jr.

2. Pripojte distalny koniec k IV hadicke/IV pumpe
podla nemocni¢ného protokolu.

3. VSetky spoje musia byt pevné.
Poznamka: Vlhké spoje zvySuju moznost
nadmerného utiahnutia nasledkom
premazania spojovacich prvkov.
Nadmerne utiahnuté spoje mdzu mat'za
nasledok popraskanie alebo netesnosti.

4. \Vytiahnite piest nddrzky na priblizne 0,5 ml.

5. Ak je sonda v hadicke, najskor napustite
preplachovaci roztok cez sondu a von cez jej
odvzdusnovaci port. Postupujte pritom podla
pokynov vyrobcu sondy.

Poznamka: Vsetky kryty

s odvzdu$iovacimi otvormi na bocnych
portoch ventilov nahradte krytmi bez
odvzdusiovacich otvorov.

6. Zaistite, aby boli miesta na odber vzoriek
v polohe plnenia/istenia, ako to oznacuje
rukovat oproti miestu na odber vzoriek (pozrite
Obrdzok 1 na strane 67).

7. Nadrzku VAMP Jr. drZte vzpriamene a pomalym
pustanim preplachovacieho roztoku nadrzku
naplite.

8. Zatlacte piest nadrzky nadol a napliite zvySok
stipravy.
UPOZORNENIE: Odstrante vsetky
vzduchové bublinky, aby sa zniZilo riziko
vzniku vzduchovych embolov.

9. Ak sa pouziva sonda, namontuijte ju podfa
nemocnic¢ného postupu.

10. Natlakujte IV hadicku/IV pumpu vaku
s roztokom a nastavte prietokovu rychlost podla
internych predpisov nemocnice.

11. Proximélny koniec stipravy so zéstrckovym
konektorom Luer-Lock pripojte k predplnenému
katétru.

DdleZité: Uistite sa, Ze suprava VAMP Jr.

a katéter pacienta su prepojené sposobom
tekutina-tekutina. Umiestnite miesto na
odber vzoriek LASS do polohy
monitorovania tlaku (pozrite Obrazok 2 na
strane 68).

UPOZORNENIE: Neumiestnenie miesta na
odber vzoriek LASS do polohy
monitorovania tlaku negativne ovplyvni
dynamicki odpoved'tlakového signalu.

12.V pripade potreby vynulujte a nakalibrujte
sondu podla ndvodu od vyrobcu sondy.

6.3  Odber vyrovnavacieho objemu
Poznamka: Pouzivajte asepticky postup.
1. Otocte rukovat proximalneho miesta na odber

vzoriek do polohy plnenia/cistenia (pozrite
Obrazok 1 na strane 67).

2. Tahajte piest nadrzky, kjm sa piest nezastavi
a objem v nddrzke nedosiahne 3 ml (pozrite
Obrdzok 4 na strane 69).

DoleZité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci
objem rovny minimalne dvojnasobku
mrtveho priestoru. Na koagulacné analyzy
sa mozZe vyzadovat vacsi vyrovnavaci
objem.

DéleZité: Odporticana rychlost tahania
piesta nadrzky do polohy tipIného
otvorenia je priblizne 1 ml kazdych 10 az
15 s (priblizne 30 aZ 45 s na naplnenie
nadrzky na kapacitu).

Poznamka: Ak sa pri odbere
vyrovnavacieho objemu vyskytnu
problémy alebo spozorujete bublinky,
skontrolujte uvolnené spoje, okluzie alebo
zablokovanie katétra a supravy.

3. Podas odberu vyrovndvacieho objemu mozete
medzi pripojenim pacienta a proximalnym
miestom na odber vzoriek spozorovat
vzduchové bublinky. Obvykle ide o dosledok
uvolhenych spojov katétra, okluzif alebo
zablokovani katétra. Ak st pritomné bublinky:

a) Zaistite, aby rukovat na proximalnom mieste
na odber vzoriek hola v polohe plnenia/
Cistenia (pozrite Obrazok 1 na strane 67).

b) Pripojte striekacku do proximalneho miesta
na odber vzoriek.

() Obrétte sdpravu.

d) Do striekacky odsajte bublinky z miesta na
odber vzoriek.

e) Otocte stipravu vzpriamene.
f) Pokracujte v odbere vyrovndvacieho objemu.

4. Po odbere vyrovnavacieho objemu otocte
rukovat na proximalnom mieste na odber
vzoriek do polohy odberu vzorky (pozrite
0Obrdzok 3 na strane 69).

Poznamka: Informacie o odstraneni
bubliniek z nadrzky VAMP Jr. ndjdete

v casti Spatné zavedenie vyrovnavacieho
objemu z nadrzky VAMP Jr.

6.4  Odber vzoriek krvi z miesta na odber
vzoriek LASS VAMP

Hoci sa na odber vzoriek mdZu pouzit rozne
techniky, nasledujtice pokyny mézu lekdrovi sluzit
ako pomdcka:

Po odbere vyrovnévacieho objemu sa mézu na
odber vzoriek krvi z proximalneho miesta na odber

vzoriek pouZit dve metddy. Prvd metdda pouziva
striekacku na odber vzorky. Druhd metéda — priamy
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odber vzorky z hadicky — pouziva jednotku na
priamy odber.

6.4.1 Odber krvnych vzoriek pomocou prvej
metddy (striekacka)

1. Aby ste predisli potencidlnemu kolapsu septa po
zasunuti a vytiahnuti striekacky, vzdy pouZivajte
striekacky, ktoré spifiaji normu 150-594 alebo
EN 20594-1.

2. Dezinfikujte miesto na odber vzoriek podfa
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

3. Pomocou striekacky odoberte vzorku krvi
nasledujticim sposobom:

UPOZORNENIE: NepouZzivajte ihlovii ani
bezihlovu kanylu cez miesto na odber
vzoriek LASS.

Poznamka: Na odber vzorky krvi otocte
rukovét na proximalnom mieste na odber
vzoriek do polohy odberu vzorky (pozri
Obrazok 3 na strane 69) a pouZite
striekacku na ziskanie pristupu

k proximalnemu miestu na odber vzoriek.

a) Zaistite, aby bol piest striekacky stlaceny az
na dno valca striekacky.

b) Opatrne zasuiite striekacku do miesta na
odber vzoriek LASS tak, Ze ju budete pomaly
tlacit priamo do miesta otdcavym pohybom
v smere hodinovych ruiciek, az kym nebude
GpIne zasunutd. (Spravnu techniku zastvania
striekacky znazoruje Obrézok 5 na strane 70
(A aB) az Obrézok 6 na strane 70 (A a B)).

« Nepokuisajte sa zasunlit striekacku Sikmo.

- Nepokusajte sa Strbinu septa v mieste na
odber vzoriek otvorit ndsilim. Strbina sa
automaticky otvori po zasunuti striekacky.

« Netlacte nadmernou silou pri zastvani
striekacky.

Odoberte pozadovany objem krvi do
striekacky.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytnu problémy, skontrolujte, i
nedoslo k okluzii alebo upchatiu katétra
alebo stipravy VAMP Jr.

d) Pred vytiahnutim striekacky z miesta na
odber vzoriek treba rukovat uzavriet k portu
vzorky (pozri Obrdzok 2 na strane 68).
Presvedcte sa, Ze striekacka na vzorku krvi nie
je natlakovand. Predidete tym rozliatiu
tekutiny. Otdcanim striekacky proti smeru
hodinovych ruciciek ju vytiahnite z miesta na
odber vzoriek. Septum miesta na odber
vzoriek krvi sa po kazdom poufZiti tiplne
uzavrie.

Po odbere poslednej vzorky otocte rukovat na
mieste na odber vzoriek do polohy plnenia/
Cistenia (pozri Obrdzok 1 na strane 67). Podla
predpisov nemocnice dezinfikujte pristupovi
Cast miesta na odber vzoriek. Dbajte pritom
na to, aby ste z odberného portu odstranili
vSetku zvySnd krv.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

a)
fah

e

6.4.2 0dber krvnych vzoriek pomocou druhe;j
metddy (metdda priameho odberu;
odporicané iba na pouzitie
u pediatrickych pacientov)

1. Aby ste predisli potencidlnemu kolapsu septa po
zasunuti a vytiahnuti jednotky, vZdy pouZivajte
jednotku na odber krvi, ktor spiiia normu ISO-
594 alebo EN 20594-1.



2. Dezinfikujte miesto na odber vzoriek podfa
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

3. Naodber vzorky krvi otocte rukovét na
proximalnom mieste na odber vzoriek do polohy
odberu vzorky (pozri Obrézok 3 na strane 69).
Na ziskanie pristupu k miestu na odber vzoriek
pouZite jednotku na priamy odber.

UPOZORNENIE: Nezasuvajte ihlu do miesta
na odber vzoriek LASS.

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko
jednotky na priamy odber.

b) Miesto na odber vzoriek umiestnite tak, aby
smerovalo nahor.

¢) Opatrne zasurite jednotku na priamy odber
do miesta na odber vzoriek krvi tak, Ze ju
budete pomaly tlacit priamo do miesta
otdcavym pohybom v smere hodinovych
ruciciek, az kym nebude dplne zasunuta.

« Nepokiisajte sa zasun(t jednotku na priamy
odber Sikmo.

+ Nepokiisajte sa trbinu septa v mieste na
odber vzoriek otvorit nésilim. Strbina sa
automaticky otvori po zasunuti jednotky na
priamy odber.

- Netlacte nadmernou silou pri zastvani
jednotky na priamy odber.

d) Zastvajte vybratd vakuovi skimavku do
otvoreného konca jednotky na priamy odber
a tlacte, kym vnitornd ihla jednotky na
priamy odber neprepichne gumovy disk na
vakuovej skimavke.

e) Zacnite plnit vakuovd skimavku. Odstraite
vakuovi skimavku skor, ako dosiahne svoju
pinti kapacitu.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytnu problémy, skontrolujte, ¢i
nedoslo k oklizii alebo upchatiu katétra
alebo stpravy VAMP Jr.

Zopakujte kroky (d) a (e) podla poZiadaviek
Studie krvi pacienta.

g) Po odbere poslednej vzorky najskor odstranite
vékuovu skamavku. Pred odstrdnenim
jednotky na priamy odber z miesta na odber
vzoriek treba rukovat uzavriet k portu vzorky
(pozri Obrdzok 2 na strane 68). Uchopte
jednotku na priamy odber a otécanim proti
smeru hodinovych ruciciek ju rovno
vytiahnite. Septum miesta na odber vzoriek
krvi sa po kazdom pouZiti tpIne uzavrie.

UPOZORNENIE: Neodstranujte teleso
jednotky na priamy odber, ked'je este
pripojena vakuova skimavka.

h) Po pouZiti zlikvidujte jednotku na priamy
odber v stlade s internymi predpismi
nemocnice.

i) Po odstraneni jednotky na priamy odber
otocte rukovat na mieste na odber vzoriek
LASS do polohy plnenia/cistenia (pozri
Obrdzok 1 na strane 67). Podla predpisov
nemocnice dezinfikujte pristupovi cast
miesta na odber vzoriek. Dbajte pritom na to,
aby ste z odberného portu odstranili vietku
prebytocnd krv.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

=

6.5  Spdtné zavedenie vyrovnavacieho
objemu z nadrzky VAMP Jr.

Délezité: Vyrovnavaci objem nesmie zostat
v nadrzke dlhsie ako 3 minuty. Odporica sa,

aby sa suprava VAMP Jr. vymenila alebo
odsala podla nemocnicného protokolu, ak
vyrovnavaci objem zostane v nadrzke dlhsie
ako 3 minuty.

1. Zaistite, aby rukovat proximalneho miesta na
odber vzoriek bola v polohe pnenia/istenia
(pozrite Obrazok 1 na strane 67).

2. Piest nadrzky VAMP Jr. pomaly zatlacajte
smerom nadol, kym sa nebude nachadzat
v lplne zatvorenej polohe a vietka tekutina sa
opatovne nezavedie do hadicky.
Délezité: Odporiicana rychlost pri stlacani
piesta nadrzky do upine zatvorenej polohy
je priblizne 1 ml kazdych 10az15s
(priblizne 30 aZ 45 s na vyprazdnenie
naplnenej nadrzky VAMP Jr.).

3. Vnadrzke mozete spozorovat vzduchové
bublinky. Obvykle ide o ddsledok uvolnenych
spojov katétra, oklzii alebo zablokovani
katétra. Ak st pritomné bublinky:

a) Otvorte nadrzku na priblizne 0,5 ml.
b) Obrétte stpravu.

¢) Zasunte striekacku do distdlneho
pristupového/preplachovacieho miesta.

d) Otvorte distalne pristupové/preplachovacie
miesto otocenim rukovati do polohy plnenia/
Cistenia (pozrite Obrazok 1 na strane 67).

e) Odsajte bublinky z distélneho pristupového/
preplachovacieho miesta.

f) Preplachnite hadicku (pozrite
Preplachovanie hadicky).

6.6  Preplachovanie hadicky

1. Aksa na distenie hadicky pouziva
preplachovacia pomacka, prepléchnite ju
v stlade s nemocnicnym postupom.

2. Pripreplachovani hadicky so striekackou
a systémom VAMP Jr. vykonajte nasledujice
Gkony:

a) Naplte striekacku preplachovacim roztokom.

b) Uistite sa, Ze striekacka neobsahuje bublinky
avzduch.

() Zaistite, aby distalne pristupové/
preplachovacie miesto bolo v polohe plnenia/
Cistenia (pozrite Obrazok 1 na strane 67).

d) Pripojte striekacku do distélneho
pristupového/preplachovacieho miesta
(pozrite Obrazok 7 na strane 69).

e) Prepléchnite hadicku podfa nemocniéného
postupu.

Poznamka: Objem potrebny na
preplachnutie hadiciek je priblizne 1,0
az1,5ml

f) Po preplachnuti hadicky sa presvedcte, ze

ventil sondy alebo IV hadicky je otvoreny
k pacientovi. Rukovéti miesta na odber
vzoriek a distalneho pristupového/
preplachovacieho miesta umiestnite do
polohy monitorovania tlaku (pozrite Obrdzok
2 nastrane 68).
UPOZORNENIE: Neumiestnenie miesta
na odber vzoriek LASS do polohy
monitorovania tlaku negativne
ovplyvni dynamicku odpoved tlakového
signalu.

VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty maji byt

v siilade s klinickymi prejavmi pacienta. Pred
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zacatim liechy si overte presnost
laboratérnych hodnét.

7.0 Beznaudrzba

Z dovodu zmien konfigurdcii sipravy a postupov
vzhladom na interné nemocnicné predpisy je
nemocnica povinnd stanovit presné zdsady
a postupy.
8.0 Informacie o bezpecnosti
v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

MR Bezpeéné v prostredi MR

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP Jr. je
bezpecny v prostredi MR.

Preventivne opatrenie: Dodrziavajte
podmienky bezpecného skenovania v pripade
poutzitia akéhokolvek prislusenstva (napr.
jednorazové alebo opakovane pouzitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému
systému na odber vzoriek krvi VAMP Jr.

Ak nie je znamy stav bezpecnosti pouzitia
prisluSenstva v prostredi MR, predpoklada sa,
Ze jeho poutzitie nie je bezpecné v prostredi

MR a nesmie sa doii priniest.
9.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a draha tekutiny je nepyrogénna.
NepouZzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, i nie je
narusena celistvost obalu.

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelhosti je vyznacené na kazdom
obale. Skladovanie alebo pouZzitie po ddtume
exspirdcie moze mat za nasledok zhor3enie kvality
produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledujticom telefénnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

13.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likviddciu vykonajte podla
nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

Ceny, technické daje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt oznaceny symbolom:

srenLEo

sterilizované pomocou etylénoxidu.
Pripadne produkt oznaceny symbolom:

stenil )

sterilizované pomocou oZarovania.



VAMP Jr. lukket
blodpravetakings-
system med LASS
-prevetakingsport

For neonatal og pediatrisk bruk

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke
lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent
for salg i din spesifikke region.

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

For figurer, se Figur 1 pd side 67 til og med Figur 7
pa side 71.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer for dette
medisinske utstyret.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Jr.
-blodpravetakingssystemet gir en trygg og praktisk
metode for & ta blodpraver.
Blodpravetakingssystemet er utformet for tilkobling
til navle-, arterie- eller sentralvenekatetre og for
bruk med trykktransdusere til engangsbruk eller
flergangsbruk om gnskelig.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper,
har blitt verifisert i en omfattende serie tester som
stotter direkte opp under sikkerheten og ytelsen til
enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den
fastsatte bruksanvisningen.

Enheten skal brukes av helsepersonell med
opplaring i trygg bruk av hemodynamisk teknologi
og klinisk bruk av blodpravetakingsteknologi som
en del av institusjonens retningslinjer.

VAMP blodbevaringsteknologi reduserer
ungdvendig blodtap og risiko for infeksjon. Andre
risikoer omfatter blodtap, blodsprut, emboli,
trombose, bivirkninger knyttet til materialer i
utstyret, vevstraumer/-skader, systemisk infeksjon
og/eller hemolyse.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

VAMP lukket blodpravetakingssystem skal bare
brukes til blodpravetaking.

3.0 Indikasjoner for bruk

Til pediatriske pasienter (inkludert nyfadte) med
sykdommer som krever periodisk blodpravetaking
fra navlevenekatetre, arteriekatetre og
sentralvenekatetre, inkludert sentralvenekatetre
som er satt inn eksternt og koblet til
trykkovervakingsslanger.

4.0 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes uten en tilkoblet
gjennomskyllingsenhet eller flytstyringsenhet ved
arteriell bruk eller navlebruk.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, VAMP og VAMP Jr. er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner ved
bruk til vengse bruksomrader.

5.0 Advarsler

Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert
KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL
IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT.
Det finnes ingen data som statter enhetens
sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet
etter reprosessering. Reprosessering av
enheten kan fare til sykdom eller
bivirkninger, da enheten kanskije ikke
fungerer som den skal.

Noen modeller kan inneholde ftalater, spesifikt
DEHP [Bis (2-etylheksyl)ftalat], som kan utgjgre en
risiko for hemmet reproduktivitet og
utviklingsskader hos barn, gravide eller ammende
kvinner.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til produsenten og aktuell myndighet i
landet der brukeren og/eller pasienten hgrer til.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med VAMP Jr.
lukket blodprevetakingssystem kan
kompromittere produktintegriteten.

6.1  Utstyr
Pediatrisk og neonatal bruk
- Skylleenhet eller flytstyringsenhet

Engangstrykktransduser, eller til flergangsbruk,
hvis gnskelig

Et VAMP Jr. -blodpravetakingssystem med ett
reservoar pa 3 ml, én pravetakingsport og én
distal tilgangs-/skyllested

6.2  Montering

1. TaVAMP Jr. -settet ut av den sterile emballasjen
med aseptisk teknikk.

2. Koble den distale enden til en IV-slange/
IV-pumpe i henhold til sykehusets protokoll.

3. Serg for at alle tilkoblingene er sikre.

Merk: Vate koblinger kan fore til
overdreven stramming, fordi
koblingsfestene blir glatte. Koblinger som
er for stramme, kan fore til sprekker eller
lekkasjer.

4. Trekk reservoarstempelet til ca. 0,5 ml.

5. Hvis det er en transduser i slangen, leverer du
forst skyllelesningen gjennom transduseren og
deretter ut gjennom utluftingsporten, i henhold
til transduserprodusentens anvisninger.

Merk: Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

6. Serg for at provetakingsportene er i pafyllings-/
klaringsposisjonen, noe de er nar handtaket er
rett overfor provetakingsportene (se Figur 1pa
side 67).

7. Hold VAMP Jr. -reservoaret vertikalt, og lever
skyllelgsningen langsomt for & fylle reservoaret.

8. Skyv reservoarstempelet ned, og fyll resten av
settet.

FORSIKTIG: Fjern alle luftbobler for a
redusere risikoen for luftemboli.

9. Hvis det brukes en transduser, plasserer du
transduseren i henhold til sykehusets prosedyre.
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10. Trykksett losningsposen til IV-slangen/
[V-pumpen, og still inn flowhastigheten i
henhold til sykehusets retningslinjer.

11. Koble den proksimale enden av settet med
hann-luerkobling til det forhandsfylte kateteret.

Viktig: Sarg for at VAMP Jr. -settet og
pasientens kateter er en veaeske-til-veeske-
kobling. Sett LASS -pravetakingsporten i
posisjonen for trykkovervaking (se Figur 2
paside 68).

FORSIKTIG: Hvis LASS -provetakingsporten
ikke settes i posisjonen for
trykkovervaking, vil dette ga ut over den
dynamiske responsen til trykksignalet.

12. Nullstill og kalibrer om ngdvendig transduseren
i henhold til produsentens instruksjoner.

6.3  Trekke ut klaringsvolumet
Merk: Bruk aseptisk teknikk.

1. Vrihdndtaket pa den proksimale
provetakingsporten til pafyllings-/
klaringsposisjonen (se Figur 1 pd side 67).

2. Trekk reservoarstempelet opp til det stopper og
reservoaret har nadd kapasiteten sin pa 3 ml (se
Figur 4 pa side 69).

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to
ganger tomrommet skal oppnas.
Ytterligere klaringsvolum kan veere
ngdvendig for koaguleringsundersokelser.

Viktig: Den anbefalte hastigheten for a
trekke reservoarstempelet opp til helt
apen posisjon er ca. 1 ml per 10 til 15 s (ca.
30 til 45 s for a fylle reservoaret helt).

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a trekke ut klaringsvolumet, eller
hvis det observeres luftbobler, skal du
sjekke kateteret og settet for mulige lose
koblinger, blokkeringer eller
forsnevringer.

3. Detvil kanskje kunne observeres luftbobler i
slangen mellom pasientforbindelsen og den
proksimale pravetakingsporten mens det
trekkes ut klaringsvolum. Det skyldes vanligvis
Igse katetertilkoblinger, kateterblokkeringer
eller forsnevringer. Hvis det finnes luftbobler:

a) Serq for at hndtaket pa den proksimale
provetakingsporten er i pafyllings-/
klaringsposisjonen (se Figur 1 pa side 67).

b) Sett sproyten inniden proksimale
pravetakingsporten.

¢) Vend settet.

d) Aspirer luftbobler fra provetakingsporten til
sproyten.

e) Vend settet igjen sa det er riktig vei.
f) Fortsett a trekke ut klaringsvolum.

4, Narklaringsvolumet er trukket ut, vrir du
handtaket pa den proksimale
pravetakingsporten til pravetakingsposisjonen
(se Figur 3 pa side 69).

Merk: For fjerning av lufthobler fra
VAMP Jr. -reservoaret kan du se avsnittet
Tilbakefore klaringsvolum fra VAMP Jr.
-reservoaret.



6.4  Tablodprover fra VAMP LASS
provetakingsporten

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for
provetaking, gis felgende retningslinjer for & hjelpe
legen:

Nar klaringsvolumet er trukket ut, kan det brukes to
metoder til & ta blodprover fra den proksimale
provetakingsporten. Metode én bruker en
provetakingssprayte. Metode to, direkte
slangepravetaking, bruker en enhet for direkte
provetaking.

6.4.1 Tablodprover med metode én (sproyte)

1. Bruk alltid en sprayte som er i samsvar med ISO-
594 eller EN 20594-1, for & unngd mulig kollaps
av septumet ndr sprayten settes inn eller
fiernes.

2. Desinfiser provetakingsporten for tilgang i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

3. Taenblodprove ved hjelp av en sprayte pa
folgende mate:

FORSIKTIG: Ikke stikk en nal eller nlefri
kanyle gjennom LASS provetakingsporten.

Merk: Nér du skal ta en blodpreve, vrir du
handtaket pa den proksimale
provetakingsporten til
provetakingsposisjonen (se Figur 3 pa side
69) og bruker en sprayte for tilgang til den
proksimale provetakingsporten.

a) Kontroller at spraytens stempel er trykket
helt til bunnen av spraytesylinderen.

b) Ver noye ndr du kobler sproyten til LASS
-provetakingsporten ved d trykke sproyten
sakte rett inn i porten med en roterende
bevegelse med klokken til den er helt pa
plass. (Se Figur 5 pd side 70 (A og B) til og
med Figur 6 pd side 70 (A og B) for riktige
sprayteinnfaringsteknikker.)

«lkke prov d sette inn sproyten i en vinkel.

«lkke prov & tvinge septumspalten i
provetakingsporten dpen. Spalten dpnes
automatisk ndr sprayten kobles til.

«  lkke bruk overdreven kraft for a koble til
sprayten.

a)
fan

Trekk det ngdvendige blodvolumet opp i
sprayten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med 4 ta proven, skal du sjekke
kateteret og VAMP Jr. settet for mulige
blokkeringer eller forsnevringer.

d) For sproyten fjernes fra provetakingsporten,
skal hdndtaket vris av mot
provetakingsporten (se Figur 2 pd side 68).
Kontroller at blodpravesprayten ikke er
trykksatt, for & unnga veeskesel. Ta sprayten
ut av pravetakingsporten mens du dreier den
mot klokken. Septumet til
blodpravetakingsporten lukkes helt etter
hver bruk.

e

Nar den siste proven er tatt, vrir du handtaket
pa provetakingsporten til pafyllings-/
klaringsposisjonen (se Figur 1 pd side 67).
Desinfiser provetakingsstedet for tilgang i
henhold til sykehusets retningslinjer for &
forsikre deg om at alle blodrester er fjernet
fra provetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.

6.4.2 Tablodprover med metode to (direkte-
provetakingsmetode, bare anbefalt for
pediatrisk bruk)

1. Bruk alltid en blodoppsamlingsenhet som er i
samsvar med 1S0-594 eller EN 20594-1, for &
unngd mulig kollaps av septumet ndr enheten
settes inn eller tas ut.

2. Desinfiser provetakingsporten for tilgang i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

3. Foradtaen blodprave, vri handtaket til den
proksimale pravetakingsporten til
provetakingsposisjonen (se Figur 3 pa side 69).
Bruk en enhet for direktetappingsenhet for
tilgang til provetakingsporten.

FORSIKTIG: Ikke stikk en nal inn i LASS
-provetakingsporten.

a) Apne posen til enheten for direkte
pravetaking med aseptisk teknikk.

b) Plasser pravetakingsporten slik at den vender
opp.

) Koble direktetappingsenheten forsiktig til
blodpravetakingsporten ved langsomt &
skyve enheten rett inn i porten med en
roterende bevegelse med klokken til den er
helt pa plass.

«lkke prov d sette inn direktetappingsenheten
i en vinkel.

«lkke prov & tvinge septumspalten i
provetakingsporten dpen. Spalten dpnes
automatisk ndr enheten for direkte
pravetaking kobles til.

- lkke bruk overdreven kraft for a koble til
direktetappingsenheten.

d) Sett den valgte vakuumslangen inn i den
apne enden av enheten for direkte
provetaking, og skyv til den innvendige nalen
i enheten for direkte provetaking har
punktert gummiskiven i vakuumrgret.

)
—

Begynn a fylle vakuumslangen. Fjern
vakuumslangen fer det nér full kapasitet.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med 4 ta proven, skal du sjekke
kateteret og VAMP Jr. settet for mulige
blokkeringer eller forsnevringer.

f) Gjenta trinn (d) og (e) i henhold til kravene til
pasientens blodundersgkelse.

g) Nar du har tatt den siste praven, fierner du
forst vakuumreret. For du fjerner
direktetappingsenheten fra
provetakingsporten, ma du vri hdndtaket av
mot provetakingsporten (se Figur 2 pd side
68). Grip tak i direktetappingsenheten og
trekk den rett ut mens du dreier mot klokken.
Septumet til blodpravetakingsporten lukkes
helt etter hver bruk.

FORSIKTIG: Ikke fjern huset til enheten
for direkte provetaking med
vakuumslangen tilkoblet.

h) Kasser direktetappingsenheten etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.

i) Nar direktetappingsenheten er fiernet, vri
handtaket pa LASS provetakingsporten til
péfyllings-/klaringsposisjonen (se Figur 1 pa
side 67). Desinfiser pravetakingsstedet for
tilgang i henhold til sykehusets retningslinjer
for & forsikre deg om at all overflgdig blod er
fiernet fra provetakingsporten.
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Merk: Ikke bruk aceton.

6.5 Tilbakefore klaringsvolum fra VAMP Jr.
-reservoaret

Viktig: Klaringsvolumet skal ikke bli verende
i reservoaret lenger enn 3 minutter. Det
anbefales at VAMP Jr. -settet skiftes ut hvis
klaringsvolumet blir veerende i reservoaret
lenger enn 3 minutter, og at det gamle settet
kastes i henhold til sykehusets protokoll.

1. Serg for at hdndtaket til den proksimale
provetakingsporten er i pafyllings-/
klaringsposisjonen (se Figur 1 pd side 67).

2. Skyv stempelet til VAMP Jr. -reservoaret
langsomt ned til det er i helt lukket posisjon, og
all vaeske har blitt tilbakefart inn i slangen.

Viktig: Den anbefalte hastigheten for &
skyve reservoarstempelet til lukket
posisjon er ca. 1 ml per 10 til 15 s (ca. 30 til
45 s for a tomme et fullt VAMP Jr.
-reservoar).

3. Detvil kanskje kunne observeres luftbobler i
reservoaret, vanligvis som falge av lose
katetertilkoblinger, kateterblokkeringer eller
forsnevringer. Hvis det finnes lufthobler:

a) f\pne reservoaret til ca. 0,5 ml.
b) Vend settet.

) Settsproyten inni det distale tilgangs-/
skyllestedet.

d) Apne det distale tilgangs-/skyllestedet ved &
vri handtaket til det er i p&fyllings-/
klaringsposisjonen (se Figur 1 pa side 67).

e) Aspirer |uftbobler fra det distale tilgangs-/
skyllestedet.

f) Skyll slangen (se Skylle slangen).
6.6  Skylle slangen

1. Hvis det brukes en skylleenhet til & temme
slangen, skal det skylles i henhold til sykehusets
retningslinjer.

2. Gjor folgende hvis slangen skal skylles med en
sprayte og et VAMP Jr. -system:

a) Fyll'sprayten med skyllelasning.
b) Serg for at sprayten er fri for lufthobler.

) Serg for at det distale tilgangs-/skyllestedet
eri pafyllings-/klaringsposisjonen (se Figur 1
pa side 67).

d) Koble sprayten til det distale tilgangs-/
skyllestedet (se Figur 7 pa side 71).

e) Skyll slangen i henhold til sykehusets
prosedyre.

Merk: Volumet som er ngdvendig for &
skylle slangene er 1,0 til 1,5 ml.

f) Nérdu har skylt slangen, ma du kontrollere at
transduserens eller IV-slangens stoppekran er
apen mot pasienten. Sett handtakene til
provetakingsporten og det distale tilgangs-/
skyllestedet i posisjonen for trykkovervéking
(se Figur 2 pd side 68).

FORSIKTIG: Hvis LASS
-provetakingsporten ikke settes i
posisjonen for trykkovervaking, vil
dette ga ut over den dynamiske
responsen til trykksignalet.

ADVARSEL: Laboratorieverdier skal samsvare
med pasientens kliniske manifestasjoner.
Kontroller at laboratorieverdiene er riktige,
for du setter i gang behandling.



7.0 Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer
i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar  fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

8.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR MR-sikker

VAMP Jr. lukket blodpravetakingssystem er
MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for alt tilbehgr (f.eks. transdusere
til engangshruk og transdusere til
flergangsbruk) som kobles til VAMP Jr. lukket
blodprovetakingssystem. Hvis MR-sikker-
hetsstatusen til tilbehgrsenhetene er ukjent,
ma du ga ut fra at de er MR-usikre, og sorge

for at de ikke tas med inn i MR-miljget.

Suljettu VAMP Jr.
-verinaytejarjestelma,
jossa on LASS
-naytteenottoportti

Vastasyntyneille ja
lapsipotilaille

Kaikilla téssd kuvatuilla laitteilla ei valttamattd ole
Kanadan lainsd@dannon mukaista hyvaksyntaa, tai
niitd ei valttamattd ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

Kayttoohjeet

Kertakayttdinen
Katso kuvat Kuva 1 sivulla 67— Kuva 7 sivulla 71.

Lue huolellisesti ndma kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnadlliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia,

varotoimia ja jadnnosriskeja.

1.0 Kuvaus

Edwards Lifesciences VAMP Jr. -verindytejarjestelmd
tarjoaa turvallisen ja katevan menetelman
verindytteiden ottoon. Verindytejarjestelmd on
suunniteltu liitettavaksi napa-, valtimo- ja
keskuslaskimokatetreihin ja kdytettavaksi
tarvittaessa kertakdyttoisten ja
uudelleenkdytettdvien paineanturien kanssa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya mddritetyssa

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
VAMP ja VAMP Jr. ovat Edwards Lifesciences
Corporation -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

9.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke
resteriliseres.

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.

10.0 Oppbevaring
Oppbevares tgrt og kjglig.

11.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt p hver pakke. Oppbevaring
eller bruk etter utlopsdatoen kan fore til at
produktet forringes og fordrsake sykdom eller
bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke
fungerer som opprinnelig forutsatt.

12.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Edwards teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetadn
asiaankuuluvien kdyttoohjeiden mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdyttoon ja verindytteenottotekniikoiden kliiniseen
kdyttoon oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

VAMP -verensdilytystekniikka vahentdd tarpeetonta
verenhukkaa ja infektioriskid. Muihin riskeihin
kuuluvat verenhukka, veriroiskeet, embolia,
tromboosi, laitteen materiaalien aiheuttama
haittareaktio, kudostrauma/-vamma, systeeminen
infektio ja/tai hemolyysi.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu VAMP -verindytejarjestelma on tarkoitettu
ainoastaan verindytteiden ottamiseen.

3.0 Kayttoaiheet

Tarkoitettu kdytettavaksi lapsipotilailla
(vastasyntyneet mukaan lukien), joiden
|ddketieteellinen tila edellyttdd verindytteiden
ajoittaista ottamista napa-, valtimo- ja
keskuslaskimokatetreista, myds perifeerisesti
asennetuista keskuskatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

4.0 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa ilman liitettyd huuhtelulaitetta tai
virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelmd on
yhdistetty valtimo- tai napakatetriin.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytdssa.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan
KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA
laitetta UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit tue
laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta
tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia
tai haittatapahtumia, silla laite ei
vélttamatta toimi suunnitellusti.
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13.0 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.

Produkter med dette symbolet:

stenLdeo

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er et produkt med folgende
symbol:

stene

sterilisert med straling.

Jotkin mallit saattavat siséltaa ftalaatteja, erityisesti
DEHP:td [bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia], joka voi
muodostaa riskin lisaantymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai
imettavilla dideilla.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttajd ja/tai potilas ovat.

6.0 Kayttoohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kéytto suljetun
VAMP Jr. -verindytejarjestelman kanssa voi
vaarantaa tuotteen eheyden.

6.1 Laitteet
Kaytto lapsilla ja vastasyntyneilla
Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite

Kertakdyttdinen tai uudelleenkdytettava
paineanturi tarpeen mukaan

+ VAMP Jr. -verindytejarjestelmd, jossa on yksi
3 mlsilig, yksi ndytteenottoportti ja yksi
distaalinen sisdanvienti-/huuhteluportti

6.2  Kayttoonotto

1. Poista VAMP Jr. -sarja steriilistd pakkauksesta
aseptista tekniikkaa kayttaen.

2. Liitd distaalinen pad infuusioletkuun/-
pumppuun sairaalan kdytannon mukaisesti.

3. Kaikki liitdnnat on kiinnitettdva huolellisesti.

Huomautus: Marat liitannat kiristetaan
helposti liian tiukasti, koska neste
voitelee liitokset. Liiallinen kiristaminen
voi aiheuttaa halkeamia tai vuotoja.

4. Veda sdilion mantd noin 0,5 ml:n tilavuuteen.

5. Jos anturi on yhdistetty letkuun, annostele
huuhteluliuos ensin anturin Iapi ja ulos
ilmastusportista valmistajan kdyttoohjeiden
mukaan.

Huomautus: vaihda hanojen sivuporttien
kaikki aukolliset suojukset aukottomiin.

6. Varmista, ettd ndytteenottoportit ovat
esitdytto-/tyhjennysasennossa. Tallgin vipu



osoittaa vastakkaiseen suuntaan
ndytteenottoporttiin nahden (katso Kuva 1
sivulla 67).

7. Pidd VAMP Jr. -sdiliotd pystyasennossa ja anna
sdilion tayttya hitaasti huuhteluliuoksella.

8. Painasdilion mantd alas ja tdytd sarjan
loppuosa.

TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki
ilmakuplat, jotta ilmaembolioiden riski
olisi mahdollisimman pieni.

9. Jos kdytdssa on anturi, kiinnitd se sairaalan
menettelytavan mukaisesti.

10. Paineista infuusioletkun/-pumpun liuospussi ja
aseta virtausnopeus sairaalan kdytannon
mukaisesti.

11. Kiinnita sarjan proksimaalisen padn luer-lock-
urosliitin esitdytettyyn katetriin.

Tarkeda: varmista, ettda VAMP Jr. -sarjan ja
potilaan katetrin valilla on neste-neste-
liiténta. Aseta LASSndytteenottoportti
paineenvalvonta-asentoon (katso Kuva 2
sivulla 68).

TARKEA HUOMAUTUS: jos LASS-
naytteenottoporttia ei aseteta
paineenvalvonta-asentoon, se vaikuttaa
haitallisesti painesignaalin dynaamiseen
vasteeseen.

12. Nollaa ja kalibroi anturi tarvittaessa sen
valmistajan ohjeiden mukaan.

6.3  Hukkaveren ottaminen
Huomautus: kayta aseptista tekniikkaa.

1. Ota verindyte kaantamalla proksimaalisen
ndytteenottoportin vipu esitdytto-/
tyhjennysasentoon (katso Kuva 1 sivulla 67).

2. Vedd sdilion mantda ylos, kunnes se pysahtyy ja
sdilio on tdyttynyt 3 ml:n
enimmdiskapasiteettiinsa saakka (katso Kuva 4
sivulla 69).

Tarkeda: Hukkaverta on oltava vahintaan
kaksi kertaa kuolleen tilan maara.
Hukkaverta voidaan tarvita enemman
koagulaatiotutkimuksissa.

Tarkeda: suositeltu nopeus sailion
mannan vetamiseen ylos taysin avoimeen
asentoon on noin 1 ml 10-15 s:n vélein
(sailion tayttaminen
enimmaiskapasiteettiin kestaa noin
30-455).

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen on
hankalaa tai sen aikana havaitaan
ilmakuplia, tarkista, onko katetrissa ja
sarjassa loystyneita liitantoja, tukkeumia
tai esteita.

3. Letkussa voidaan havaita ilmakuplia
potilasliitanndn ja proksimaalisen
ndytteenottoportin vélilld hukkaverta
otettaessa. Syy on yleensa loystynyt
katetriliitantd, katetrin tukkeumat tai esteet.
Jos jarjestelmdssd on ilmakuplia, toimi
seuraavalla tavalla:

a) Varmista, ettd proksimaalisen
ndytteenottoportin vipu on esitaytto-/

tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 67).

b) Liitd ruisku proksimaaliseen
ndytteenottoporttiin.

) K&énna sarja ylosalaisin.
d) Ime kuplat ndytteenottoportista ruiskuun.

e) Kdanna sarja pystyasentoon.
f) Jatka hukkaveren ottamista.

4. Kun hukkaveri on otettu, kd@nna proksimaalisen
ndytteenottoportin vipu ndytteenottoasentoon
(katso Kuva 3 sivulla 69).

Huomautus: katso ohjeet ilmakuplien
poistamiseksi VAMP Jr. -siiliosta kohdasta
Hukkaveren infusointi takaisin VAMP Jr.
-sailiosta.

6.4  Verindytteiden ottaminen VAMP -LASS-
naytteenottoportista

Vaikka néytteiden ottamisessa voidaan kayttdd
useita erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on
tarkoitettu Iadkdrin avuksi:

Kun hukkaveri on otettu, proksimaalisesta
ndytteenottoportista voidaan ottaa verindytteita
kahdella menetelmalld. Ensimmaisessd
menetelmadssa kdytetdan ndyteruiskua. Toisessa
menetelmadssd, jossa ndyte otetaan suoraan
letkusta, kdytetaan suoraan ndytteenottoon
tarkoitettua ohjainta.

6.4.1 Verindytteenotto ensimmaisella
menetelmalla (ruiskulla)

1. Kaytd aina standardien 1S0-594 tai EN 20594-1
vaatimusten mukaisia ruiskuja, jotta valiseind ei
painu kokoon ruiskun asettamisen ja poiston
jalkeen.

2. Desinfioi ndytteenottoportti sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: dla kayta asetonia.
3. ota verindyte ruiskulla seuraavalla tavalla:

TARKEA HUOMAUTUS: &l3 tyonni neulaa
tai neulatonta kanyylia LASS
-ndytteenottoporttiin.

Huomautus: Ota verindyte kaantamalla
proksimaalisen naytteenottoportin vipu
naytteenottoasentoon (katso Kuva 3
sivulla 69) ja liittamalla ruisku
proksimaaliseen naytteenottoporttiin.

a) Varmista, ettd ruiskun mantd on painettu
alas ruiskun sylinterin pohjaan asti.

b) Liitd ruisku huolellisesti LASS
-ndytteenottoporttiin painamalla ruiskua
hitaasti suoraan porttiin ja kiertdmalld sita
mydtdpaivdan, kunnes ruisku on tdysin
paikallaan. (Katso ruiskun oikeat
asetustekniikat Kuva 5 sivulla 70 (A ja B) -
Kuva 6 sivulla 70 (A ja B).)

« Rl yritd tydntad ruiskua porttiin kulmassa.

« RIa yrita véantaa vliseinan rakoa auki
ndytteenottoportissa. Rako avautuu
automaattisesti ruiskua liitettdessa.

- I3 kayta ruiskun liittimisessa liiallista
voimaa.

Veda tarvittava verimaara ruiskuun.

a)
<

Huomautus: jos ndytteen ottamisessa
on vaikeuksia, tarkista, onko katetrissa
tai VAMP Jr. -sarjassa mahdollisesti
tukkeutumia tai esteita.

d) Ennen kuin ruisku irrotetaan
ndytteenottoportista, portti on suljettava
kddntamalld vipu ndytteenottoporttiin pdin
(katso Kuva 2 sivulla 68). Varmista, ettd
verindyteruiskua ei ole paineistettu, jotta
nestettd ei padse vuotamaan. Irrota ruisku
ndytteenottoportista kiertamalla
vastapdivaan. Verindytteenottoportin
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vdliseind sulkeutuu kokonaan jokaisen
kdyttokerran jalkeen.

e) Kunviimeinen ndyte on otettu, kdannd
ndytteenottoportin kddensija esitaytto-/
tyhjennysasentoon (katso Kuva 1 sivulla 67).
Desinfioi kdytetty ndytteenottoportti
sairaalan kdytanndn mukaisesti, jotta siihen
ei jaa yhtdan verta.

Huomautus: ala kayta asetonia.

6.4.2 Verindytteenotto toisella
menetelmilld (suora ndytteenotto,
suositellaan kaytettavaksi vain
lapsilla)

1. Kaytd aina standardien 1S0-594 tai EN 20594-1
vaatimusten mukaista verenottovalinettd, jotta
valiseind ei painu kokoon valineen asettamisen
ja poiston jdlkeen.

2. Desinfioi ndytteenottoportti sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: dla kdyta asetonia.

3. Ota verindyte kddntdmalld proksimaalisen
ndytteenottoportin vipu ndytteenottoasentoon
(katso Kuva 3 sivulla 69). Liitd suoraan
ndytteenottoon tarkoitettu ohjain
ndytteenottoporttiin.

TARKEA HUOMAUTUS: il tyonna neulaa
LASS-naytteenottoporttiin.

a) Avaa suoraan ndytteenottoon tarkoitetun
ohjaimen pussi aseptista tekniikkaa kayttaen.

b) Kaannd ndytteenottoportti yldspdin.

() Liitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
ohjain huolellisesti verindytteenottoporttiin
painamalla ohjainta hitaasti suoraan
porttiin ja kiertamalld sita myotapdivaan,
kunnes ohjain on téysin paikallaan.

- I3 tydnné suoraan néytteenottoon
tarkoitettu ohjainta porttiin kulmassa.

« RIa yrita véantaa vliseindn rakoa auki
ndytteenottoportissa. Rako avautuu
automaattisesti suoraan ndytteenottoon
tarkoitettua ohjainta liitettdessa.

- I3 kdyta suoraan naytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen liittdmiseen liiallista
voimaa.

d) Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
avoimeen padhan ja tydnnd, kunnes
ohjaimen sisdinen neula lapdisee
tyhjioputken kumilevyn.

e) Aloita tyhjioputken tdyttaminen. Poista
tyhjioputki, ennen kuin sen
enimmaistayttotilavuus saavutetaan.

Huomautus: jos ndytteen ottamisessa
on vaikeuksia, tarkista, onko katetrissa
tai VAMP Jr. -sarjassa mahdollisesti
tukkeutumia tai esteita.

Toista vaiheita (d) ja (e) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

=

g) Kunviimeinen ndyte on otettu, irrota
tyhjioputki ensin. Ennen kuin suoraan
ndytteenottoon tarkoitettu ohjain irrotetaan
ndytteenottoportista, portti on suljettava
kddntamalld vipu ndytteenottoporttiin pdin
(katso Kuva 2 sivulla 68). Tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitettuun ohjaimeen ja
vedd se suoraan ulos kiertamalla
vastapdivdan. Verindytteenottoportin



vdliseind sulkeutuu kokonaan jokaisen
kdyttokerran jalkeen.

TARKEA HUOMAUTUS: il irrota suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
runkoa silloin, kun tyhjioputki on viela
kiinni.

h) Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
ohjain kdyton jlkeen sairaalan kdytannon
mukaisesti.

i) Kun suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
ohjain on irrotettu, kdannd LASS-
ndytteenottoportin vipu esitaytto-/
tyhjennysasentoon (katso Kuva 1 sivulla 67).
Desinfioi kdytetty ndytteenottoportti
sairaalan kdytannon mukaisesti, jotta siihen
ei jad yhtdan verta.

Huomautus: dla kayta asetonia.

6.5 Hukkaveren infusointi takaisin VAMP
Jr. -sdiliosta

Tarkeaa: Hukkaverta ei saa pitaa sailiossa
pitempaan kuin 3 minuuttia. VAMP Jr. -sarja
on suositeltavaa vaihtaa tai tyhjentaa
sairaalan kaytannon mukaisesti, jos
hukkaveri on ollut sdiliossa kauemmin kuin
3 minuuttia.

1. Varmista, ettd proksimaalisen
ndytteenottoportin vipu on esitaytto-/
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 67).

2. Paina VAMP Jr. -sdilion mdntda hitaasti
alaspain, kunnes se on tdysin suljetussa
asennossa ja kaikki neste on infusoitu takaisin
letkuun.

Tarkeda: suositeltu nopeus sailion
mannan painamiseksi suljettuun
asentoon on noin 1 ml 10-15 s:n vélein
(taytetyn VAMP Jr. -sdilion tyhjentaminen
kestda noin 30-45s).

3. Sailiossd voidaan havaita ilmakuplia, jotka
yleensd johtuvat Ioysistd katetriliitoksista,
katetrin tukkeumista tai esteistd. Jos
jarjestelmdssa on ilmakuplia, toimi seuraavalla
tavalla:

a) Avaa sdilio noin 0,5 ml:n tilavuuteen.
b) Kaannd sarja ylosalaisin.

¢) Liitd ruisku distaaliseen yhteys-/
huuhteluporttiin.

d) Avaa distaalinen yhteys-/huuhteluportti
kdantamalld vipu esitdytto-/
tyhjennysasentoon (katso Kuva 1 sivulla 67).

e) Ime kuplat distaalisesta yhteys-/
huuhteluportista.

f) Huuhtele letku (katso Letkun
huuhteleminen).

6.6 Letkun huuhteleminen

1. Jos letkun tyhjentamiseen kdytetadn
huuhtelulaitetta, tee huuhtelu sairaalan
kdytannon mukaisesti.

2. Jos letku huuhdellaan ruiskun ja VAMP Jr.
-jdrjestelman avulla, toimi seuraavasti:

a) Tdytd ruisku huuhteluliuoksella.
b) Varmista, ettei ruiskussa ole kuplia tai ilmaa.

) Varmista, ettd distaalinen yhteys-/
huuhteluportti on esitdytts-/
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 67).

d) Liitd ruisku distaaliseen yhteys-/
huuhteluporttiin (katso Kuva 7 sivulla 71).

e) Huuhtele letku sairaalan menettelytavan
mukaisesti.

Huomautus: Letkujen huuhteluun
tarvittava tilavuus on noin 1,0-1,5 ml.

f) Varmista letkun huuhtelun jalkeen, etta
anturin tai infuusioletkun hana on auki
potilaaseen pdin. Aseta ndytteenottoportin ja
distaalisen yhteys-/huuhteluportin vivut
paineenvalvonta-asentoon (katso Kuva 2
sivulla 68).

TARKEA HUOMAUTUS: jos LASS-
ndytteenottoporttia ei aseteta
paineenvalvonta-asentoon, se
vaikuttaa haitallisesti painesignaalin
dynaamiseen vasteeseen.

VAROITUS: Laboratoriotulosten on vastattava
potilaan kliinisia oireita. Tarkista
laboratoriotulosten oikeellisuus ennen
hoidon aloittamista.

7.0 Perushuolto

Koska valineiston kokoonpano ja toimintatavat

vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla

madrittaa tarkat sddnnot ja toimintatavat.

8.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP Jr. -verindytejarjestelma sopii
magneettikuvaukseen.
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Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen
ehtoja kaikkien suljettuun VAMP Jr.
-verindytejarjestelmaan liitettyjen
lisélaitteiden (kuten kertakayttdisten tai
uudelleenkaytettavien antureiden) kohdalla.
Jos lisdlaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niita on
pidettava magneettikuvaukseen
sopimattomina eika niita saa vieda
magneettikuvausymparistoon.

9.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al
kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al
steriloi uudelleen.

Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen
kayttod.

10.0 Sailyttaminen

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kdytto viimeisen kayttopdivén
jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai
haittatapahtumaan, koska laite ei vélttamattd toimi
tarkoitetulla tavalla.

12.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

13.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd laite sairaalan
kdytannon ja paikallisten mdardysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien
saatavuuteen voidaan tehda muutoksia ilman
etukdteisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset timén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

srenLgeo

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama
merkki:

SE)

on steriloitu sateilyttamalla.



3aTBOpeHa cucTema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHU
npo6u VAMP Jr. ¢ mAacTo
3a B3eMaHe Ha npobu
LASS

3a npunoxeHne B HeOHaToNOrNATa
nnepnaTpuaTa

Bb3MOXHO € He BCUUKI U3aennd, oniAcaHm TyK, ia
(a INLIEH3MPaHM CbIACHO 3aKOHOAATENCTBOTO B
Kanapa unu ogobpenm 3a npogaxoa BbB Baluara
KOHKpeTHa o6nacr.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

(amo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a

3a ¢urypu HanpaseTe cnpaBka ¢ Durypa 1 Ha
CTpanmua 67 go durypa 7 Ha cTpanmua 71.

BHumartenHo npoyeteTe Te31 UHCTPYKLN 3a
ynorpeﬁa, KOUTO pasrnexpar BCUUYKKU
npepynpexaeHua, npeanasHu Mepku n
0CTaTb4YHU PUCKOBE 3a TOBa MeAULNHCKO
nspenue.

1.0 Onucanue

(ucTemara 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npobu Edwards
Lifesciences VAMP Jr. ocurypsaBa 6e3onaceH u
yRo6eH MeToj 3a B3eMaHe Ha KpbBHI Npobu.
(ncTemarta 3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu e
npefHa3HayeHa 3a CBbp3BaHe KbM yMOUNMKanHu,
apTepuanHin 1 LieHTPaNHY KaTeTpu 11 3a U3N03BaHe
CTPaHCANCePY 3 HanAraHe 3a eiHOKpaTHa 1
MHOroKpaTHa ynotpeba — no xenaxve.

OYHKLMOHANHOCTTA Ha U3[1eNNETO, BKIIOUNTENHO
GYHKUMOHANHITE XapaKTepUCTUKY, Ca NOTBbPAEHN
B M3uepnaTeliHa cepus 0T TeCToBe, 3a i
NoALbPXKAT 6e30MacHOCTTa M GYHKLMOHANHOCTTA
Ha M3/eNMeTO 3a NpeiHa3HaueHaTa My ynotpeta,
KOraro ce 3no13Ba CbryacHo yCTaHoBeHUTe
NHCTPYKLWY 3 ynoTpeba.

W3nenueTo e npeiHa3HayeHo Aa ce U3non3Ba ot
MEeANLMHCKIN CNEeLUanuCcTIA, KOUTo ca 6unn obyuenn
B 6e30nacHara ynotpe6a Ha XxeMoZHaMIYHu
TEXHOOMN 1 KNNHUYHOTO U3M0/3BAHE Ha
TEXHONOVIA 32 B3MaHE Ha KPbBHY NPobY Kato
YacT 0T CbOTBETHUTE UM MHCTUTYLINOHATHIA HACOKN.

TexHonornaTa 3a 3anassaHe Ha kpbB VAMP
HamanABa HeHy»HaTa 3ary6a Ha KpbB 1 pucka ot
UHOeKUA. [loMbAHUTENHNTE PUCKOBE BKMKYBAT
3ary6a Ha KpbB, pa3npbCckBaHe Ha KpbB, embon,
Tpomb03a, HexenaHa peakLa KbM MaTepuanuTe
Ha u3aenneTo, TpaBma/HapaHaABaHe Ha TbKaHuTe,
CMCTEMHA MHEKLMA 1/ un Xemonn3a.

2.0 [pepHa3HaueHue/uen

3aTBOpeHaTa (UCTeMa 3a B3emMaHe Ha KpbBHH
npo6u VAMP e npesHasHaueHa fa ce u3non3ga
(amo 3a B3eMaHe Ha KPbB.

Edwards, Edwards Lifesciences, cTunusupatoto
noro E, VAMP 1 VAMP Jr. ca TbproBckv Mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHanu TbProBCKM MapKI ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE M pUTEXATENI.

3.0 [loka3aHuA 3aynotpe6ba

3a neAvaTpUYHI NaUNeHTH (BKIKUUTENHO
HOBOPOZEHM) C MELMLMHCKN CHCTOAHMA, MIPU KOUTO
€ HeobX0AUMO NepUOAINYHO B3EMaHe Ha KPbBHM
npo6y 0T yMOUANKAHM, apTEPUANIHY U LLEHTPAHIA
KaTeTpu, BKIOUUTENHO NepUdEpHO NOCTaBeHN
LIEHTPasNHU KaTeTPy 1 LEHTPANHIN BEHO3HN KaTeTpH,
KOWTO Ca CBbP3aHM C IMHIM 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAraxero.

4.0 MpotnBonokasaHus

[la He ce u3non3Ba 6e3 NpUKpeneHo YCTpoiicTBO 3a
NPOMHUBAHE UIN YCTPOIACTBO 3a perynpanxe Ha
MOTOKa, KOraTo ce Mpunara 3a apTepuanHa uim
ymbunukanHa ynotpeta.

HAama abcontoTHM NpoTMBONOKa3aHWA, Korato ce
npunara 3a BeHo3Ha ynotpeba.

5.0 [Mpepynpexpenna

ToBa u3genue e NnpoeKTMpaHo,
npeAHa3HaueHo u ce pasnpocrpaHasa CAMO
3A E[IHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUTU3UPAITE U HE U3MON3BANTE
MOBTOPHO ToBa usgenue. Hama gaHun B
noaKpena Ha CTePUNHOCTTa,
HenMporeHHOCTTa U GYHKLNOHANHOCTTA Ha
U3fienuero cnep noBTopHa 06paborka.
Mopo6Ho peiicTBUE MOXe fia A0BefE A0
3a6onaBaHe Unn HexenaHo cb6uTue, THit
KaTo U3JeNNeTo MOXe Aa He GyHKLMOHNpa
cnopep NbpPBOHAYaNHOTO (U
npeAHasHayveHue.

Hakon Mogenn Moxe fa Cbbpxat dranatu,
koHkpeTHo DEHP [6uc (2-eTunxekcun) dpranat],
KOWTO MOXe fja NpeJiCTaBNABa PUCK 33
PENpOAYKTUBHOTO Pa3BUTME WM pacTexa npu
Jewa, 6peMeHHY XeHn N KbpMauKu.

MNoTpebutenute u/unm naumeHTuTe TpA6BA Aa
[0KNa/IBaT 32 CEPUO3HYN MHLMAEHTH Ha
NPOU3BOAMUTENA N KOMNETEHTHIA OPraH Ha
[Ib)KaBaTa UeHKa, Ha KOATO € XuTen
MOTPEOUTENAT U/WAN NALNEHTBT.

6.0 WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHUMAHME: YnoTpebata Ha nunuam cbe
3aTBOpeHaTa (ucTema 3a B3emMaHe Ha KpbBHM
npo6u VAMP Jr. moxe fa komnpomeTupa
LeN0CTTa Ha NPOAYKTa.

6.1 06opypBaHe

Mpunoxenue B negnatpuata u
HeoHaTonoruATa

« YcTpoiicTBO 33 NPOMMBaHe WA YCTPOICTBO 3a
KOHTPONMPaHe Ha NoToKa

«TpaHcziocep 3a HanAraxe 3a eHOKPaTHa MK
MHOrOKpaTHa ynotpeba — no enauue

« (1cTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npobu
VAMP Jr. c eanH pe3epBoap o1 3 ml, eAH0 MACTO
3a B3eMaHe Ha npobu 1 eHO AUCTANHO MACTO
3a J0CTHN/NpOMMBaHe

6.2 HacrpoiiBane

1. Kato u3non3gare acenTuyHa TexHnKa, u3Bagete
komnnekta VAMP Jr. oT cTepunHaTta onakoBka.

g

[pukpeneTe AUCTanHUA Kpai KbM
NHTPaBEHO3Ha IMHIA/MHTPaBeHO3Ha NoMNa
cnopep npotokona Ha 6onHuuaTa.

w

Bcuukn Bpb3kn TpA6Ba Aa ca crabunHm.

3abenexka: Mokpute Bpb3Ku
(noco6cTBaT 3a NPpeKOMepHo 3aTAraHe
ypes3 cMa3BaHe Ha (Bpb3KuTe.
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HPEKOMepHOTO 3aTAraHe Ha Bpb3Ku MoXe
Aa aoBeae A0 HanyKkBaHUA WK Te4oBe.

4. |13ternete GyTanoto Ha pesepBoapa Ao
npubnuutento 0,5 ml.

5. Ako B IMHUATA Ma TPaHCAIOCED, Pa3TBOPBT 33
npoMuvBaHe Tps6Ba MbPBO [1a MUHE Npe3
TpaHCAt0Cepa U /i U3Ne3e Npe3 Bb3ayLUHNA My
MOPT B CbOTBETCTBHE C MHCTPYKLMUTE Ha
MPOU3BOANTENA HA TPAHCAIOCEpa.

3a6enexka: (MeHeTe BCUUKM KanayKu ¢
OTBOPM Ha CTPAHUYHUTE NOPTOBE Ha
CnupatenHuTe KpaHyeTa ¢ Kanauku 6e3
oTBOpM.

6. YBepeTe ce, Ue MeCTaTa 3a B3eMaHe Ha npobu
(a B MONOXKEHYE 33 MbAIHEHe/NPOUMCTBAHE,
KaKTO e yKa3aHo 0T pbiKkaTa, pa3nosioxeHa
CpeLLynonoXKHO Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u (BixTte Qurypa 1 Ha cTpaHuLa 67).

7. 3appbxTe pe3epsoapa Ha VAMP Jr. sbB
BEPTUKANHO NMONOXKeEHMe U 6aBHO HaMbiIHeTe
pe3epBoapa C pa3TBop 3a NPOMMBaHE.

8. Hatuctete Hapony byTanoto Ha pesepBoapa i
HaMbJIHETe 0CTaHasaTa YacT oT KOMMEKTa.

BHUMAHMUE: OTcTpaHeTe BCMYKM
Bb3/lyLIHN MeXypyeTa, 3a Aa Hamanure
pUcKa oT Bb3ayLIHN emGonu.

9. Ao ce u3non3Ba TpaHczlocep, Toil TpsbBa Aa ce
MoCTaBI B CbOTBETCTBUE C NMPOLieAypaTa Ha
bonHuuara.

10. MocTaBeTe 6aHKaTa € pa3TBop 3a
WHTPaBEHO3HATa IMHMA/MHTPaBEHO3HATa
nomna noj HanAraHe 1 3agaiite febuta
CbrnacHo 6oNHNYHaTa NOANTHKA.

11. (BbpeTe NPOKCUMANHIUA Kpaii Ha KOMMaeKTa
C MBXKKIA Nyep NOK KOHEKTOP KbM
npeJBapUTeNHO HATbIHEHNA KaTeTbp.

BaxcHo: YBeperTe ce, ye Bpb3KaTa MeKay
Komnnekrta VAMP Jr. u KaTeTbpa Ha
nauueHTa e,,Te4HOCT KbM TeYHOCT",
MocraBeTe MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u
LASS B nonoxeHue 3a MOHUTOPUHT Ha
HanaraHeto (Buxre Ourypa 2 Ha
CTpaHuua 68).

BHUMAHME: HeycnewnoTo nocraBAHe Ha
MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u LASS B
nonoxeHne 3a MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo Lie NoBnuse HenaronpuAaTHO
Ha AMHAMUYHNA OTFOBOP Ha CUrHana 3a
HanAraue.

12. AKo e HeobX0A1MO, HynpaiiTe 1
kanubpupaiite TpaHCAtOCepa cnopes,
NHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA MY.

6.3  UsternaHe Ha npouncTBawms oGem

3a6enexka: N3non3Baiite acenTuyHa
TeXHUKa.

1. 3aBbpTeTe ApbikKaTa Ha NPOKCUMANHOTO
MACTO 32 B3eMaHe Ha Npo6u B NON0XeHue 3a
MbiHeHe/npouncTBane (BuxTe Qurypa 1Ha
(TpaHuLa 67).

2. |A3gbpnaiite byTanoto Ha pe3epBoapa, 40KaTo
(npe 11 pe3epBoapbT A0CTUTHe 06eMHIA 1
kanauutet ot 3 ml (BuxTe Ourypa 4 Ha
CTpaHuLa 69).

BaxHo: Tpa6Ba fa ce nocTUrHe
MUHUManeH npouncTBaiy, o6em ot gBa
MbTU MbPTBOTO NPOCTPaHCTBO. Moxe fa e
Heo6XoAuM AONbAHUTENEH NPOYMCTBALL
o06em 3a u3cnefiBaHNA Ha Koarynaumsara.



BaxHo: llpenopbuntenHara ckopoct 3a
U3AbpnBaHe Ha 6yTanoto Ha pesepBoapa
A0 HaMb/IHO OTBOPEHOTO NOJIO}KEHME e
npu6nusutento 1 ml Ha Bcekn 10 go

15 cek (npubnusutento 30 fo 45 cek o
LOCTUraHe Ha KanauuTeTa Ha
pe3epBoapa).

3a6enexka: AKo cpelyHeTe TPYAHOCTM UNK
3abenexute Bb3yLLHU MexypueTa npu
u3TernAHe Ha NpouNCTBaLLNA 06em,
npoBepeTe KaTeTbpa U KOMNEKTa 3a
Bb3MOXHM XnabaBu Bpb3KY,
3anquBaHm| Wnu orpaHuyeHusa.

3. Moxe fa ce HabntoaBaT Bb3AYLUHM MeXypyeTa
B IMHUATA MEXAY BPb3KaTa Ha NaLyeHTa 1
MPOKCUMANHOTO MSACTO 33 B3eMaHe Ha npobu,
JI0KaTO Ce M3Terna npouncTBaLl 06em,
061KHOBEHO B pe3yNTaT Ha XN1abaBin Bpb3KM Ha
KaTeTbpa, 3anyLUIBaHNA Ha KaTeTbpa Wn
OrpaHinyeHme. AKo IMa Bb3yLUHI MeXypueTa:

a) YBepere ce, ue APHKKATA Ha NPOKCUMAIHOTO
MACTO 32 B3eMaHe Ha Npobu € B NonoXeHue
3a MbHeHe/npouncTBaHe (BukTe Gurypa 1
Ha CTpaHuLa 67).

6

lpuKpeneTe CNPUHLIOBKA KbM
MPOKCUMANHOTO MACTO 33 B3eMaHe Ha
npobwu.

=

06bpHeTe KomnNeKTa.

r) AcnupupaiiTe Bb3ayLIHUTE MeXypueTa ot
MACTOTO 3 B3eMaHe Ha npobu B
CNPUHLOBKA.

1) 3aBbpTeTe KOMNneKTa Harope.

e) lpoabmkete C 3TErNAHETO Ha
MpoYMCTBALLMSA 06EM.

>

(Cnep Kato NPOUMCTBALLMAT 06€M e U3TerneH,
3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha NPOKCUMANHOTO
MACTO 32 B3eMaHe Ha pobu B MonoxeHue 3a
B3eMaHe Ha npobu (BuxTte Qurypa 3 Ha
(TpaHuLa 69).

3abenexka: 3a Aa oTCTpaHuTe
Bb3/yLUIHUTE MeXypyeTa oT pe3epBoapa
Ha VAMP Jr., Buxte pasgen 06patHo
B/IMBaHe Ha NPoYMCTBaLus obem ot
pe3epBoapa Ha VAMP Jr.

6.4  B3emaHe Ha KpbBHYU NPo6U OT MACTOTO
3a B3emMaHe Ha npo6u VAMP LASS

B'bI'IPEKVI 4e MoraT [ia Ce U3non3Bat pa3nuyHin
TEXHNK 3a B3€MaHe Ha np06|/|, no-Aony ca
NPefOoCTaBEHN YKa3aHUA B MOMOLL Ha JieKapA:

(Cnep kato NpoumncTBayAT 06em 6be nsterne,
MOe /3 Ce U3M0N13BaT Ba METO/1a 32 B3eMaHe Ha
KpPbBHM NP06Y 0T NPOKCUMANHOTO MACTO 33
B3eMaHe Ha npobu. [TbpBUAT MeToa 3non3Ba
CMPUHLI0BKa 32 B3eMaHe Ha npobu. BTopuat metop
— [MPEKTHa IMHKSA 32 B3eMaHe Ha Npobu —
W3MoN3Ba yCTPOICTBO 33 AMPEKTHO M3TEINAHE.

6.4.1 B3emaHe Ha KpbBHYM NPo6M ¢
u3non3BaHe Ha MbPBUA MeTop (CbC
CNPUHLIOBKA)

1. BuHaru u3non3gaiite CnpuHLOBKM,
0TroBapALM Ha cTangapTute 1S0-594 unu EN
20594-1, 3a fa u3berxeTe noTeHLUaneH Konanc
Ha nperpajaTa Cnef BbBex/aHe uin
0TCTPaHABaHe Ha CNPUHLIOBKaTA.

2. [leavHdeKumpaiite MACTOTO 3 B3eMaHe Ha
npo6u 3a J0CTbN CbIMAcHO 60NHMYHATA
nonuTIKa.

3abenexka: He u3nonsBaiite aueToH.

3. Kartousnon3gare CNPUHLOBKa, B3eMeTe

KpbBHa np06a no CneAiHNA HaumnH:

BHUMAHUE: He u3non3gaiite urna unu
Ge3urneHa KaHiona npes MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npo6u LASS.

3abenexka: 3a ga B3emeTe KpbBHa
npo6a, 3aBbpTeTe ApbIKKaTa Ha
NPOKCUMANHOTO MACTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u B NonoxeHue 3a B3eMaHe Ha
npo6u (BmkTe Qurypa 3 Ha cTpaHuLa 69)
¥ U3non3Baiite CNPUHLLOBKA, 3a fia
BOCTUrHeTe [0 NPOKCUMAJTHOTO MACTO 32
B3eMaHe Ha npo6u.

a) YBeperte ce, ye 6yTanoTo Ha CNPUHLIOBKaTA &
HaTMCHATO /10 HHOTO Ha LMAMHABPA Ha
CNPUHLIOBKaTA.

6) BHuMaTenHo cBbpeTe CNPUHLIOBKATA KbM
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu LASS, kaTo
0aBHO HaTHCKaTe CPUHLI0BKATa HaMpaBo B
MACTOTO, U3MON3BAKI BbPTENNBO
JIBUXKEHNE N0 NOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA
CTPEIKa, [I0KATO Ce NO3NLMOHNPA HAMBITHO.
(BuxTe Ourypa 5 Ha ctpatuua 70 (A m B) o
Ourypa 6 Ha cTpaniua 70 (An B) 3a
MpaBUHITE TEXHUKI HA BbBEX/1aHE Ha
CMPMHLOBKaTA.)

+ He ce onutsaitte ga BbBEXATE
CMPUHL0BKATa NOA br b,

« He ce onutBaiite sa 0TBapATe NpoLena Ha
nperpagata B MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npobu. lpouenst ce 0TBaps aBTOMATUYHO
Mpu (Bbp3BaHe CbC CPUHLL0BKATA.

« He u3non3gaiite npekomepHa cuna npiu
(BbP3BAHETO Ha CPUHLIOBKATA.

B) W3Ternete HeobxoAummA 06em KpbB B
CNPUHL0BKaTA.

3a6enexka: AKo cpeLyHeTe TPYAHOCTH
npw usTernaHe Ha npobara, npoBepete
KaTterbpa u Komnnekra VAMP Jr. 3a
Bb3MOKHI 3anyLWBaHUA U
orpaHuYeHuna.

-
=

Mpenu a oTCTpaHuTe CNPUHLLOBKATA OT
MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u, ApbXKarta
TpA6Ba J1a 6bjie NOCTaBEHa B U3K/KYEHO
MonoXeHue KbM nopta 3a npoba (BuxTe
Ourypa 2 Ha cTpaHuua 68). YBepeTe ce, ue
CMPUHLIOBKATa C KpbBHa Npo6a He e nop
HanaraHe, 3a fa ce U36erHe pa3nnBaHe Ha
TeuHocT. OTCTpaHeTe CNPUHLLOBKATa OT
MSCTOTO 33 B3eMaHe Ha npo6u, KaTo A
3aBbPTUTE 00PaTHO Ha YACOBHUKOBATA
cTpenka. lMperpajaTa Ha MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npo6y ce 3aTBapA HaMbIHO Cef|
BCAKa ynotpeba.

a) Cnepn kato 6bae B3eTa nocieaHata npoba,
3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobu B NoNoXKeHMe 3a
nMbnHeHe/npouncTBate (BuxTe Ourypa 1 Ha
CTpaHuua 67). [leanHdekumpaiite MACTOTO
33 B3eMaHe Ha npo6u 3a JoCTb criopes
60NHMYHATA NONIMTIKA, 3a J1a C& rapaHTpa
OTCTPAHABAHETO Ha BCUYKM 0CTaTbLM OT
KPbB 0T NI0pTa 3a B3eMaHe Ha npoou.

3abenexka: He u3non3saiite aLeToH.

6.4.2 B3emaHe Ha KpbBHM Npo6M ¢

u3nonspaHe Ha BTOpuUa meton (meTop
3a ANPEKTHO U3TernaHe;
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npenopbuMTeNHO e Aa Ce npunara
Camo B neguaTpuATa)

BuHaru u3non3gaiite ycTpoitcTBO 3a B3eMaHe
Ha KpbBHa Npo6a, 0TroBapALLO Ha CTaHAapTUTe
[S0-594 unu EN 20594-1, 3a fia usbernete
MoTeHLManeH Konanc Ha nperpagara cieg
BbBEX/aHe U 0TCTPaHABaHe Ha
YCTPOICTBOTO.

Nle3uHdekunpaiite MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u 3a A0CTBA CbrAacHo HoNHNYHATA
noAnTHKa.

3a6enexka: He usnonsBaiite aueToH.

3a ia B3emeTe KpbBHa Npoba, 3aBbpTeTe
APBKKATa Ha NPOKCUMANHOTO MACTO 3a
B3eMaHe Ha npo6u B NonoXeHue 3a B3eMaHe
Ha npobu (BuxTe Durypa 3 Ha cTpaHnLia 69). 3a
JOCTBN 0 MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu
13MON3BaiATe YCTPOIACTBO 33 ANPEKTHO
n3TernAHe.

BHWMAHME: He BkapBaiite urna B
MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u LASS.

a) Kato u3non3parte acenTiyHa TexHuKa,
0TBOpETE N/Ka Ha y(TpOVICTBOTO 3a
[NPEKTHO U3TErNAHE.

(=)
=

[To3uumoHupaiiTe MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npobu TaKa, ue 1 e OPUEHTUPAHO Harope.

BHUMaTenHo cBbpIKeTe YCTPOIACTBOTO 33
AMPEKTHO U3TErNAHE KbM MACTOTO 33
B3eMaHe Ha KpbBHY Npobu, Kato 6aBHo
HaTUCKaTe YCTPOiICTBOTO HaNpaBo B
MACTOTO, M3M0/13BaIKI BbPTENUBO
[BVXEHME 10 NOCOKA HA YACOBHUKOBATA
CTPeIIKa, J10KATO Ce MO3ULMOHMPA U3LSNO.

+ He ce onuTBaiite aa BbBEXaTE
YCTPOIACTBOTO 3a IMPEKTHO U3TErNAHE NOg
BIb.

« He ce onuTBaiiTe a 0TBapsTe NpoLena Ha
nperpazara B MACTOTO 33 B3eMaHe Ha
npo6u. MpoLenbT ce 0TBaPA aBTOMATUUHO,
KOraro yCTpOiiCTBOTO 33 ANPEKTHO M3TerNAHe
€ (BbP3aHo.

B

+He u3non3gaiite npekomepHa cuna npu
(BbP3BAHETO Ha YCTPOIACTBOTO 3a IMPEKTHO
n3Ternsaxe.

-
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MocTasete 3bpaHaTa BakyyMHa enpyBeTka
B OTBOPEHYA Kpaii Ha YCTPOIICTBOTO 3a
[NINPEKTHO U3TErNAHE U HaTUCHETE TaKa, Ye
BBTpeLLHaTa ra Ha YCTPOICTBOTO 3a
LMPEKTHO u3TernaHe ia npobue rymenus
JUCK Ha BaKyyMHaTa enpyBetka.

A) 3anouHeTe fa MbAIHUTE BaKyyMHaTa
enpyseTka. 0TCTpaHeTe BaKyyMHata
enpyBeTka, Npean a A0CTUTHE MbAHNA 1
Kanauuer.

3a6enexka: AKo cpeLyHeTe TPYAHOCTH
npw u3TernaHe Ha npo6ara, npoBepete
KaTeTbpa u Komnnekra VAMP Jr. 3a
Bb3MOKHY 3anyLWBaHUA UK
orpaHuyeHus.

MogTopete cTbnky (d) u (e) cbrnacHo
W3MCKBAHNATA 33 KPbBHO M3C/IEfiBaHE Ha
nauueHTa.

m
—

) Korato nocnegiHata npo6a 6bae B3erta,
MbPBO OTCTPaHeTe BaKyyMHaTa enpyBeTka.
[Tpeau aa oTcTpaHuTe yCTPOIACTBOTO 3a
JUPEKTHO U3TErNAHe 0T MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npobu, ApbKKata TpA6Ba fa bbae
33aBbPTAHA B U3KNKUEHO NONOXEHIe KbM
nopra 3a npoba (BuxTte Qurypa 2 Ha



CTpaHuLa 68), XBaHeTe YCTPOICTBOTO 33
[VPEKTHO U3TETNIAHE U U3TErNeTe NpaBo
Ha3a, 3aBbpTaliku 06paTHO Ha
YacoBHUKOBATA CTpesKa. lperpajata Ha
MACTOTO 33 B3eMaHe Ha Npobu ce 3aTBaps
HaMb/HO CNefl BCAKa ynoTpeba.

BHUMAHMUE: He oTcTpaHaBaiiTe Kopnyca
Ha YCTPOICTBOTO 3a AUPEKTHO
u3TernsAHe ¢ BCe oLie NpUKpeneHa
BaKyyMHa enpyBeTKa.

3

/13xBbpneTe ycTpoiicTBOTO 33 AMPEKTHO
u3TernAHe cief ynotpeba cbrnacHo
6onHNYHaTa NONNTHKA.

1) Cneg Kato yCTPOIACTBOTO 3a AUPEKTHO
n3ternsaHe Gbae 0TCTpaHeHo, 3aBbpTeTe
APbXKaTa Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu
LASS B nonoxeHue 3a mbiHeHe/
npouncTeae (BuxTe Qurypa 1Ha cTpaHmua
67). [leanHdekumpaiite MACTOTO 33 B3eMaHe
Ha npo6u 3a focTbN cnopef 6oNHNYHaTa
MONNTINKA, 3a Aa Ce rapaHTupa
OTCTPaHABAHETO Ha 0CTAaTbyHaTa KPbB OT
nopTa 3a B3emMaHe Ha npobu.

3a6enexka: He usnon3sBaiite aLeToH.

6.5 06paTHO BNMBaHe Ha NPOYNCTBALLNA
o6em ot pe3epBoapa Ha VAMP Jr.

BaxHo: lpouncreawmar o6em He TpA6Ba ga
0CTaBa B pe3epBoapa 3a noBeye oT 3 MUHYTH.
MpenopbyBa ce cMAHa UMK U3XBbPAAHE Ha
Komnnekta VAMP Jr. cbrnacHo npotokona Ha
6onHuuata, ako NPoUMCTBALLUAT 06em
oCTaHe B pe3epBoapa 3a noBeye oT 3 MUHYTH.

1. YBepeTe ce, ye ApbKKaTa Ha NPOKCUMANHOTO
MACTO 32 B3eMaHe Ha npo6u e B NONoXeHue 3a
MbiHeHe/npouncTBane (BuxTe Qurypa 1 Ha
CTpaHuLa 67).

2. baBHo HaTuckalite 6yTanoto Ha pe3epBoapa Ha
VAMP Jr., 0KaTO He 3aCTaHe B HAMbJIHO
3aTBOPEHO MO0XeHe 1 LiAnaTa TeUHOCT ce
Bniee 06paTHO B MHNATA.

Bax«Ho: [lpenopbunTenHata ckopocT Ha
HaTucKaHe Ha 6yTanoTo Ha pesepBoapa
[0 3aTBOPEHO NONOXKeEHNe e
npu6nusutento 1 ml Ha Bcekn 10 go

15 cek (npubnusutento 30 go 45 cek 3a
u3npa3BaHe Ha MbJIeH pe3epBoap Ha
VAMP Jr.).

3. Moxe A ce HabntoaBaT Bb3AYLIHM MeXypyeTa
B pe3epB0apa, 061KHOBEHO B Pe3yNTarT Ha
Xn1abaBy BPb3KI Ha KaTeTbpa, 3aNyLUBaHNs Ha
KaTeTbpa Wi orpaHuueHua. AKo uma
Bb3AYLUHN MeXypyeTa:

a) OTBopete pe3epBoapa A0 Npubau3uTeNHO
0,5ml.

6) 06bpHeTe KOMMNEKTa.

B) Bkapaiite CnpuHLI0BKa B ANCTANIHOTO MACTO
33 0CTBN/NPOMUBaHE.

r) OTBOpeTe AUCTANHOTO MACTO 3 AOCTBN/
MPOMUBaHE Upe3 3aBbpTaHe Ha ipbKKaTa B

MoNoXeHue 3 MbAHeHe/NpouncTBaHe
(BuxTe Ourypa 1 Ha cTpanmua 67).

) Acnupupaiite Bb3fyLUHUTE MeXypyeTa oT
ANCTanHOTO MACTO 33 JOCTBN/NPOMUBAHE.

e) MMpomuiite nuHnata (uxTe MpomnBaHe Ha
NUHUATA).

6.6 lpomuBaHe Ha nuHMATa

1. Ao 33 NpoYMCTBaHeE Ha IMHKATA Ce U3N0N13Ba
YCTPOIACTBO 33 NPOMUBaHe, NPOMUIiTe B
CbOTBETCTBME € 60NHNYHATA NOANTUKA.

2. AKo npomuBaTe IMHNATA CbC CMPUHLIOBKA 1
cuctema VAMP Jr., HanpaBeTe CfleiHOTO:

a) HambnHeTe cnpuHLOBKaTa ¢ pa3TBop 3a
npoMMUBaHe.

0) YBepeTe ce, ue B CNPUHLOBKATA HAMa
MeXypueTa 1 Bb3fyX.

B) YBepeTe ce, Ue AUCTANHOTO MACTO 33
JHOCTBN/NPOMUBAHE € B NON0XeHe 3a
MmbAHeHe/npouncTBane (BuxTe Ourypa 1 Ha
(TpaHuLa 67).

r) Tpukpenete CNpUHLIOBKA KbM ANCTANHOTO
MACTO 33 J0CTBN/NPOMUBaHe (BUXTE
Ourypa 7 Ha cTpaHuua 71).

£) TlpomuiiTe IUHUATA CbIMACHO NpoLieAypaTa
Ha 6onHuLaTa.

3abenexka: llpubnusutenHuar obem,
Heo6XoAMM 3a NpOMUBaHE Ha NUHUUTE,
e1,0m01,5ml.

(nep NpomuBaHe Ha NMHNATA Ce YBEpETE, Ue
CMUPATENHOTO KpaHue Ha TpaHcatocepa uin
WHTPaBEHO3HATa JIMHIUA € OTBOPEHO KbM
naumeHTa. lMocTaBeTe APbXKUTE HA MACTOTO
3a B3eMaHe Ha Npobu 1 ANCTanHOTO MACTO
33 J0CTHN/NPOMIBaHE B NONOXKeEHNe 3a
MOHUTOPUHT Ha HanArake (Buxte Ourypa 2
Ha CTpaHuLia 68).

BHUMAHMWE: HeycnewuHoto nocraBsHe
Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u LASS
B NONOKEHHe 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo Lie noBnusae
HeGnaronpuATHO Ha AUHAMUYHUA
0Tr0BOP Ha CUrHana 3a HanAraxe.

MPEAYNPEXXAEHWE: NNa6opaTtopHuTe
CToiiHOCTM TPAGBa fa ca B
CbOTBETCTBUE C KNMHUYHUTE MPOABM HA
nauuenTa. lloTBbpAeTe TOUHOCTTA HA
na6opatopHuTe CTOIHOCTY Npey
npunaraHe Ha Tepanus.

m
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7.0 PyTuHHa NoAApPbKKA

Toii KaTo KOHUIypaLUuTe Ha KOMNEKTa I
npoLiesiypuTe e pa3nnyagar B 3aBUCUMOCT OT
npeAnoyMTaHNATa Ha 60HULATa, OTTOBOPHOCT Ha
6bonHuLaTa e Aa onpefeny TouHata noauTIKa 1
npoveaypu.

8.0 Uupopmauus 3a 6esonacHocT
npu IMP

45

MR besonacHo npu MR

3aTBOpeHaTa CUCTeMa 33 B3eMaHe Ha KPbBHI
npo6u VAMP Jr. e 6e3onacHa npu MR.

MpennasHa mapka: Cneppaiite ycnoBuATa
3a 6e30nacHo CKaHMpaHe NPy KaKBUTO

¥ fia 6Uno KONBAHNTENHN YCTPOIACTBA
(Hanp. TpaHcAloCcepy 3a eHOKpPaTHA UNN
MHOroKparHa ynotpe6a), kouTto ca cebp3aHu
(bC 3aTBOpEHaTa (ucTeMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHU npo6u VAMP Jr. AKo CbCTOAHUETO Ha
6e3onacHocT npu MR 3a npuHagnexHocTuTe
He e U3BecTHO, TpAGBa Aa ce npueme, ye Te
ca He6e3onacHu npu MR, n He Tpsa6Ba aa ce
ponycka Aa Hasnu3at B MR cpepa.

9.0 Kax ce goctaBa

ChABPKAHMETO € CTEPUIIHO U ITBTAT Ha TEYHOCTTa €
HENMUPOreHeH, aKo ONaKoBKaTa He € NoBpeaeHa uin
0TBOpEHa. He 13non3Baiite, ako onakoBKata e
0TBOpEHa Inu noBpezeHa. He crepunmsupaiite
NOBTOPHO.

OrnepaliTe BU3yanHo 3a NoBpe/a Ha LN0CTTa Ha
onakoBKara npeav ynotpeba.

10.0 CbxpaHeHue
,U,a (€ CbXpPaHABaA Ha XnajHo, CyXo MACTO.

11.0 CpoK Ha rogHoOCT

(poK®T Ha rofHOCT € 0T6eNA3aH Ha BCAKa
onakoBKa. CbxpaHeHue wnn ynotpeba cnes
W3TMYAHETO Ha CPOKA Ha TOZHOCT MOXe A loBefe
[0 BIOLIABAHE HA KaueCcTBaTa Ha npofyKTa i o
3abonABaHe UK HeXxenaHo cbbuTne, Thii Kato
U3[ENUETO MOXe 1 He (YHKLIMOHMpPa Cnopen
TbPBOHAYANHOTO CV NPefjHa3HaueHMe.

12.0 TexHuuecka nomouy

3a TexHuyecka nomoLLy ce CBbpXeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251

13.0 U3xBbpnaHe

(nen KOHTaKT C NaLeHTa TPeTUpaliTe U3feNn1eTo
KaTo OMONOrMYHO OnaceH oTNadbK. U3xBbpnete
CbIMACHO NpaBwIaTa Ha NIeYebHOTO 3aBeeHie 1
MECTHUTE pa3nopeaou.

LleHuTe, CI'IELlI/Id)MKaLlI/II/ITe N HaNM4yHOCTTa Ha
mojenute noanexar Ha npoMaAHa 6e3
yBeAOMIEHNE.

BwKTe nerenpara Ha cumBoONUTE B Kpas Ha
TO31 AOKYMEHT.

"pOAYKT'bT, 0603HaueH C T031 CUMBON:

stenteeo

e (TepunusnpaH Cc eTuneHoB OKCUA.
Wnu NPOAYKTHT, 0603HaueH C TO31 CUMBOJ:

stenE

e (Tepunusupa ¢ o6nbuBaHe.



Sistem inchis de
prelevare a probelor de
sange VAMP Jr. cu port
de prelevare LASS

Pentru aplicatii pentru nou-nascuti
si copii

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest
document sa nu fie certificate in conformitate cu

legislatia din Canada sau omologate in regiunea
dvs.

Instructiuni de utilizare

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 1 la pagina 67 pana
la Figura 7 la pagina 71.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, care contin avertismente, masuri de
precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

1.0 Descriere

Sistemul de prelevare a probelor de sange VAMP Jr.
de la Edwards Lifesciences oferd o metoda sigura si
comoda de recoltare a probelor de sange. Sistemul
de prelevare a probelor de sange este proiectat
pentru a fi conectat la catetere ombilicale, arteriale
si venoase centrale si pentru a fi utilizat cu
traductoare de presiune de unica folosinta sau
reutilizabile, dacd se doreste.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificata printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct siguranta i
performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazutd, daca este utilizat conform instructiunilor
de utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizarii de cdtre
profesionisti din domeniul medical care au fost
instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor
hemodinamice siin utilizarea in context clinica
tehnologiilor de prelevare a probelor de sange ca
parte a normelor institutionale respective.

Tehnologia VAMP de pastrare a sangelui reduce
pierderile inutile de sange si riscul de infectie.
Printre riscurile suplimentare se numadra pierderea
de sange, stropi de sange, embolus, tromboza,
reactii adverse la materialele dispozitivului,
traumatisme/leziuni tisulare, infectie sistemica si/
sau hemoliza.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul
prevazut

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este destinat utilizdrii numai pentru
recoltarea sangelui.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizata, VAMP si VAMP Jr. sunt marci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.

3.0 Indicatii de utilizare

Pentru pacientii pediatrici (inclusiv nou-nascuti) cu
afectiuni medicale care necesitd recoltare periodica
de probe de sange din catetere ombilicale, arteriale
si catetere venoase centrale, inclusiv din catetere
centrale inserate periferic si catetere venoase
centrale care sunt atasate la linii de monitorizare a
presiunii.

4.0 Contraindicatii

A nu se folosi fard un dispozitiv de spdlare sau un
dispozitiv de control al debitului atasat, cand este
utilizat pentru aplicatii arteriale sau ombilicale.

Nu exista nicio contraindicatie absoluta cand este
utilizat pentru aplicatii venoase.

5.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date
care sa confirme faptul ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. 0 astfel de
actiune poate duce la afectiuni saula o
reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

Unele modele pot contine ftalati, mai exact 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 aldpteazd.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice
incidente grave producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

6.0 Instructiuni de utilizare

ATENTIE: utilizarea de lipide cu sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP Jr.
poate compromite integritatea produsului.

6.1 Echipament

Aplicatii pentru pacienti pediatrici si nou-

nascuti

« Dispozitiv de spdlare sau dispozitiv pentru
controlul debitului

«Traductor de presiune de unica folosintd sau
reutilizabil, dacd se doreste

- Sistem de prelevare a probelor de sange
VAMP Jr. cu un rezervor de 3 ml, un port de
prelevare si un port de acces/de spalare distal

6.2  Configurare

1. Utilizénd o tehnicd aseptica, scoateti trusa
VAMP Jr. din ambalajul steril.

2. Conectati capatul distal la o linie i.v./pompa i.v.
conform protocolului spitalului.

3. Toate conexiunile trebuie s fie sigure.

Nota: conexiunile in mediu umed
favorizeaza strangerea excesiva, prin
lubrifierea armaturilor. Strangerea
excesiva a racordurilor poate produce
fisuri sau scurgeri.

4, Trageti pistonul rezervorului la aproximativ
0,5ml.

5. Dac linia include un traductor, ldsati solutia de
spalare sa curgd mai intdi prin traductor, apoi
prin portul de aerisire al acestuia, conform
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instructiunilor furnizate de producatorul
traductorului.

Nota: inlocuiti toate capacele cu orificii de
la porturile laterale ale robinetelor de
inchidere cu capace fara orificii.

6. Asigurati-va ca porturile de prelevare suntin
pozitia de amorsare/golire, indicata de
pozitionarea manerului in partea opusa portului
de prelevare (consultati Figura 1 la pagina 67).

7. Tineti rezervorul VAMP Jr. n pozitie verticald i
dsati solutia de spdlare sd curgd incet, pand la
umplerea rezervorului.

8. Apdsati pistonul rezervorului si umplefi restul
trusei.

ATENTIE: eliminati toate bulele de aer

pentru a reduce riscul de embolie gazoasa.
9. Dacd este utilizat un traductor, instalafi

traductorul conform procedurii spitalului.

10. Presurizati punga cu solutie de perfuzie a liniei
i.v./pompei i.v. si setati debitul conform politicii
spitalului.

1

pa—y

. Conectati capdtul proximal, cu conectorul Luer
Lock tatd, al trusei la cateterul preumplut.

Important: asigurati-va ca trusa VAMP Jr.
si cateterul pacientului sunt conectate
fluid-la-fluid. Pozitionati portul de
prelevare LASS in pozitia de monitorizare
a presiunii (consultati Figura 2 la pagina
68).

ATENTIE: nepozitionarea corecta a portului
de prelevare LASS in pozitia de
monitorizare a presiunii va avea impact
negativ asupra raspunsului dinamic al
semnalului de presiune.

12. Daca este necesar, aduceti traductorul la zero si
calibrati-1 conform instructiunilor furnizate de
producdtorul acestuia.

6.3  Prelevarea volumului de purjare
Nota: folositi o tehnica aseptica.

1. Rotiti manerul de la portul de prelevare
proximal in pozitia de amorsare/golire
(consultati Figura 1la pagina 67).

2. Trageti pistonul rezervorului pand cand acesta
se opreste, iar rezervorul s-a umplut la
capacitatea sa de 3 ml (consultati Figura 4 la
pagina 69).

Important: trebuie sa fie obtinut un volum
minim de purjare de doua ori mai mare
decat spatiul neutilizat. Este posibil ca
pentru studierea coagularii sa fie necesar
volum de purjare suplimentar.

Important: rata recomandata pentru
tragerea pistonului rezervorului pana in
pozitia de deschidere completa a
rezervorului este de aproximativ 1 mlla
fiecare 10-15 s (aproximativ 30-45 s
pentru a umple rezervorul la capacitate
totala).

Nota: daca la prelevarea volumului de
purjare intampinati dificultati sau
observati ca sunt prezente bule de aer,
verificati cateterul si trusa si asigurati-va
ca nu prezinta conexiuni slabite, ocluziuni
sau zone de gatuire.

3. Este posibil cain linie sd fie observate bule de
aer, intre conexiunea de la pacient si portul de
prelevare proximal, in timpul extragerii
volumului de purjare, de obicei ca rezultat al



unor conexiuni sldbite ale cateterului sau al
unor ocluzii sau zone de gatuire la nivelul
cateterului. Dacd sunt prezente bule de aer:

a) asigurati-vd cd manerul de la portul de
prelevare proximal este in pozitia de
amorsare/golire (consultati Figura 1 la pagina
67).

b) conectati seringa la portul de prelevare
proximal.

) rasturnati trusa.

d) aspirati bulele de aer de la portul de
prelevare in seringd.

e) intoarceti trusa in pozitia corectd.
f) continuati sa extrageti volumul de purjare.

4. Dupd extragerea volumului de purjare, rotiti
manerul de la portul de prelevare proximal in
pozitia de prelevare (consultati Figura 3 la
pagina 69).

Nota: pentru a elimina bulele de aer din
rezervorul VAMP Jr., consultati sectiunea
Reperfuzarea volumului de purjare din
rezervorul VAMP Jr.

6.4  Recoltarea probelor de sange din
portul de prelevare LASS VAMP

Chiar dacd pentru recoltarea probelor se pot folosi
numeroase tehnici, punem la dispozitia clinicianului
urmdtoarele indicatii, in scop orientativ:

Dupa extragerea volumului de purjare, pot fi
utilizate doud metode pentru a recolta probe de
sange din portul de prelevare proximal. Pentru
prima metoda se utilizeazd o seringa de prelevare.
Pentru a doua metoda, de recoltare direct din linie,
se utilizeazd o unitate pentru recoltare directd.

6.4.1 Recoltarea probelor de sange utilizand
prima metoda (cu seringa)

1. Utilizati intotdeauna seringi conforme cu
standardele 1S0-594 sau EN 20594-1, pentru a
evita o posibila comprimare a septului dupa
introducerea si scoaterea seringii.

2. Dezinfectati portul de prelevare, pentru a
asigura accesul, conform politicii spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

3. Utilizdnd o seringd, recoltati proba de sange in
modul urmator:

ATENTIE: nu utilizati un ac sau o canula
fara ac prin portul de prelevare LASS.

Nota: pentru a preleva o proba de sange,
rotiti manerul de la portul de prelevare
proximal in pozitia de prelevare
(consultati Figura 3 la pagina 69) si
utilizati o seringa pentru a accesa portul
de prelevare proximal.

a) Asigurati-vd cd pistonul seringii este apdsat
pand la capat in cilindrul seringii.

b) Conectati cu atentie seringa la portul de
prelevare LASS impingand usor seringa in
portin linie dreapta, utilizand o miscare de
rotatie in sensul acelor de ceasornic, pana
cand aceasta se fixeaza in intregime.
[Consultati Figura 5 la pagina 70 (A si B) pana
la Figura 6 la pagina 70 (A si B) pentru tehnici
de insertie a seringii adecvate.]

« Nuincercati sd introduceti seringa in unghi.

« Nu'incercati sa deschideti fanta septului in
portul de prelevare. Fanta se deschide
automat la conectarea seringii.

« Nu utilizati fortd excesiva pentru a conecta
seringa.

a)
fal

Recoltati volumul de sénge necesar in
seringd.

Nota: daca intampinati dificultatiina
recolta proba, verificati cateterul si
trusa VAMP Jr. si asigurati-va ca nu
prezinta ocluziuni sau zone de gatuire.

=

Inainte de a indeparta seringa de la portul de
prelevare, manerul trebuie inchis spre portul
de prelevare (consultati Figura 2 la pagina
68). Asigurati-va cd seringa de recoltare a
probelor de sange nu este presurizata, pentru
a evita orice pierdere de fluid. indepartati
seringa de la portul de prelevare, rotind in
sensul invers al acelor de ceasornic. Septul
portului de prelevare a sangelui se inchide
complet dupa fiecare utilizare.

e) Dupd recoltarea ultimei probe, rotiti manerul
de la portul de prelevare in pozitia de
amorsare/golire (consultati Figura 1 la pagina
67). Dezinfectati portul de prelevare, pentru
a asigura accesul, conform politicii spitalului,
asigurandu-va cd indepartati tot sangele
rezidual de la portul de prelevare.

Nota: nu folositi acetona.

6.4.2 Recoltarea probelor de sange utilizand
a doua metoda (metoda recoltarii
directe — recomandata numai pentru
aplicatii pediatrice)

1. Utilizati intotdeauna unitati de prelevare a
sangelui conforme standardelor 150-594 sau EN
20594-1, pentru a evita o posibild comprimare a
septului dupd insertia i scoaterea unitdtii.

2. Dezinfectati portul de prelevare, pentru a
asigura accesul, conform politicii spitalului.

Nota: nu folositi acetona.

3. Pentrua preleva o probd de sange, rotiti
manerul de la portul de prelevare proximal in
pozitia de prelevare (consultati Figura 3 la
pagina 69). Pentru a accesa portul de prelevare,
utilizati o unitate pentru recoltare directa.

ATENTIE: nu introduceti acin portul de
prelevare LASS.

a) Utilizand o tehnicd asepticd, deschideti
punga unitdtii pentru recoltare directd.

b) Pozitionati portul de prelevare astfel incat
acesta sa fie orientat in sus.

a)
fal

Conectati cu atentie unitatea pentru recoltare
directd la portul de prelevare a sangelui
impingénd usor unitatea in port in linie
dreapta, utilizand o miscare de rotatie in
sensul acelor de ceasornic, pana cand aceasta
se fixeaza in intregime.

«Nuincercati sd introduceti unitatea de
recoltare directd in unghi.

« Nuincercati sa deschideti fanta septului in
portul de prelevare. Fanta se deschide
automat la conectarea unitatii pentru
recoltare directd.

« Nu utilizati fortd excesiva pentru conectarea
unitatii pentru recoltare directa.

d) Introduceti vacutainerul selectat in capatul
deschis al unitatii pentru recoltare directa si
impingeti pand cand acul din interior al
unitdtii pentru recoltare directd perforeaza
discul de cauciuc de la partea superioard a
vacutainerului.
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e) Incepeti sa umpleti vacutainerul. indepértati
vacutainerul inainte ca acesta sd se umple la
capacitate maxima.

Nota: daca intampinati dificultatiina
recolta proba, verificati cateterul si
trusa VAMP Jr. si asigurativa ca nu
prezinta ocluziuni sau zone de gatuire.

=

Repetati pasii (d) si (e) conform cerintelor
specifice analizelor sangvine ale pacientului.

g) Dupa recoltarea ultimei probe, intdi
indepértati vacutainerul. inainte de a
indepdrta unitatea pentru recoltare directa
de la portul de prelevare, manerul trebuie
inchis spre portul de prelevare (consultati
Figura 2 la pagina 68); prindeti unitatea
pentru recoltare directd si extrageti drept,
rotind in sensul invers al acelor de ceasornic.
Septul portului de prelevare a probelor de
sange se inchide complet dupa fiecare
utilizare.

ATENTIE: nu indepartati carcasa unitatii
pentru recoltare directa cand
vacutainerul este inca atasat la aceasta.

h) Eliminati la deseuri unitatea pentru recoltare
directa dupa utilizare, conform politicii
spitalului.

i) Dupd indepdrtarea unitatii pentru recoltare
directd, rotii manerul de la portul de
prelevare LASS in pozitia de amorsare/golire
(consultati Figura 1 1a pagina 67).
Dezinfectati portul de prelevare, pentru a
asigura accesul, conform politicii spitalului,
asigurandu-va cd indepartati tot sangele in
exces de la portul de prelevare.

Nota: nu folositi acetona.

6.5 Reperfuzarea volumului de purjare din
rezervorul VAMP Jr.

Important: volumul de purjare nu trebuie
lasat in rezervor mai mult de 3 minute. Se
recomanda ca trusa VAMP Jr. sa fie schimbata
sau evacuata conform protocolului spitalului,
daca volumul de purjare ramane in rezervor
mai mult de 3 minute.

1. Asigurati-vd ca manerul de la portul de
prelevare proximal este in pozitia de amorsare/
golire (consultati Figura 11a pagina 67).

2. Impingetilent pistonul rezervorului VAMP Jr.
pand cand acesta ajunge in pozitia inchis
complet a rezervorului si tot fluidul este
reperfuzat in linie.

Important: debitul recomandat pentru a
impinge pistonul rezervorului in pozitia
inchis a rezervorului este de aproximativ
1ml lafiecare 10-15 s (aproximativ
30-45 s pentru a goli un rezervor VAMP Jr.
plin).

3. Este posibil ca in rezervor sa fie observate bule
de aer, de obicei ca rezultat al unor conexiuni
slabite ale cateterului sau al unor ocluzii sau
zone de gatuire la nivelul cateterului. Daca sunt
prezente bule de aer:

a) deschideti rezervorul la aproximativ 0,5 ml.
b) rdsturnati trusa.

¢) introduceti seringa in portul de acces/de
spalare distal.

d) deschideti portul de acces/de spalare distal
rotind manerul in pozitia de amorsare/golire
(consultati Figura 1 1a pagina 67).



e) aspirati bulele de aer de la portul de acces/de
spalare distal.

f) spalati linia (consultati Spalarea liniei).
6.6  Spalarea liniei

1. Dacd pentru spalarea liniei este utilizat un
dispozitiv de spdlare, spalati conform politicii
spitalului.

2. Dacd spdlarea liniei se realizeaza cu o seringa si
cu un sistem VAMP Jr., efectuati urmdtoarele:

a) incdrcati seringa cu solutie de spalare.
b) asigurati-vd cd seringa nu contine bule si aer.

() asigurati-va cd portul de acces/de spalare
distal este in pozitia de amorsare/golire
(consultati Figura 1la pagina 67).

d) conectati seringa la portul de acces/de
spalare distal (consultati Figura 7 la pagina
7).

e) spalati linia conform procedurii spitalului.

Nota: volumul aproximativ necesar
pentru a spala liniile este de 1,0-1,5 ml.

f) dupd spdlarea linieii.v., asigurati-vd cd
robinetul de inchidere al traductorului sau al
liniei i.v. este deschis spre pacient. Puneti
manerele portului de prelevare si portului de
acces/de spalare distal in pozitia de
monitorizare a presiunii (consultati Figura 2
la pagina 68).

ATENTIE: nepozitionarea corecta a
portului de prelevare LASS in pozitia de
monitorizare a presiunii va avea impact
negativ asupra raspunsului dinamic al
semnalului de presiune.

AVERTISMENT: valorile de laborator trebuie sa
se coreleze cu manifestarile clinice ale

Suletud
vereproovivotusiisteem
VAMP Jr. koos LASS
-proovivotukohaga

Kasutamiseks vastsiindinutel ja
lastel

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada
seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud
miliigiks teie piirkonnas.

Kasutusjuhend
Moeldud iihekordseks

kasutamiseks
Jooniseid vt Joonis 1|k 67 kuni Joonis 7 Ik 71.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
E-logo, VAMP ja VAMP Jr. on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamérgid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

pacientului. inainte de a initia terapia,
verificati precizia valorilor de laborator.

7.0 intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
in conformitate cu preferintele spitalului, acestuia i
revine responsabilitatea de a stabili protocoalele si

procedurile exacte.

8.0 Informatii privind siguranta
IRM

MR Sigur in utilizarea la IRM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Jr. este de tip,,Sigur in utilizarea la RM”.

Precautie: respectati conditiile de scanare in
siguranta pentru orice dispozitiv accesoriu (de
ex.: traductoare de unica folosinta sau
traductoare reutilizabile) care este conectat
la sistemul inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP Jr. Cand conditiile privind
siguranta in utilizarea la IRM ale
dispozitivelor accesorii nu sunt cunoscute,
presupuneti ca sunt de tip,,Incompatibil IRM”
si nu permiteti patrunderea acestora in
mediul RM.

9.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si calea fluidului este non
pirogend dacd ambalajul nu este deschis si nu este
deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences
vereproovivotusiisteem VAMP Jr. pakub
vereproovide votmiseks turvalist ja mugavat
meetodit. See vereproovivotusiisteem on ette
nahtud ihendamiseks nabavdddi-, arteriaal- voi
tsentraalkateetriga ning soovi korral kasutamiseks
koos iihekordselt kasutatava voi korduskasutatava
rohuanduriga.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadusi, kontrolliti ulatusliku katseseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva
kasutusjuhendi jargi.

See seade on ette nahtud kasutamiseks
meditsiinitootajatele, kes on saanud vdljadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks
kasutamiseks ja vereproovide vdtmise tehnoloogia
kliiniliseks kasutamiseks, mis vastab
meditsiinitootaja asutuse juhistele.

Vere sdilitamise tehnoloogia VAMP vahendab
tarbetut verekaotust. Taiendavad riskid hdlmavad
jargmist: verekaotus, verepritsmed, embol,
tromboos, seadme materjalidest pdhjustatud
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10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare
ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupd data
expirdrii poate determina deteriorarea produsului si
poate duce la afectiuni sau o reactie adversd,
deoarece este posibil ca dispozitivul sd nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare
initiale.

12.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

13.0 Eliminare

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementdrilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

stenLdeo

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarti
simbolul:

SET)

a fost sterilizat prin iradiere.

korvaltoimed, koetrauma/-kahjustus, siisteemne
infektsioon ja/vdi hemolils.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP on ette
nahtud ainult vere votmiseks.

3.0 Kasutamisnaidustused

See vereproovivtusiisteem 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.

4.0 Vastunaidustused

Arteriaalsete vi umilikaalsete rakenduste korral ei
tohi kasutada ilma Gihendatud loputus- vdi
voolukontrollimisseadmeta.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

5.0 Hoiatused

See seade on konstrueeritud ja ette nahtud
ning seda levitatakse AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE SEDA SEADET KORDUVALT.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks



parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline
toiming voib pohjustada haigusi voi
korvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii,
nagu algselt ette nahtud.

Maned mudelid voivad sisaldada ftalaate,
konkreetselt DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaati],
mis voib lastel, rasedatel voi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust vdi arengut.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis
tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
viibib.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Jr. voib
rikkuda toote terviklikkust.

6.1  Seadmestik
Kasutamiseks lastel ja vastsiindinutel

Loputusseade vdi voolukiiruse juhtimist
voimaldav seade

«Soovi korral iihekordselt kasutatav voi
korduskasutatav rohusensor

« Vereproovivotusiisteem VAMP Jr., mis hdlmab
iihte 3 ml mahutit, iihte proovivotukohta ja
lihte distaalset juurdepadsu-/loputuskohta

6.2  Paigaldamine

1. Eemaldage komplekt VAMP Jr. aseptilist
tehnikat kasutades steriilsest pakendist.

2. (hendage distaalne ots infusioonivooliku/-
pumbaga, jargides haigla todkorda.

3. Koik iihendused peavad olema tihedad.

Markus. Marjad iihendused soodustavad
detailide libedaks muutumise tottu
iilepingutamist. Uhenduste
iilepingutamine voib viia morade voi
leketeni.

4. Tommake mahuti kolb ligikaudu 0,5 ml mahuni.

5. Kui sensor on voolikuga iihendatud, suunake
loputuslahus esmalt labi sensori selle
ventilatsiooniavast vdlja, jdrgides sensori tootja
juhiseid.

Markus. Asendage koik kraanide
kiilgportide 6huavadega korgid
ohuavadeta korkidega.

6. Vaadake, et proovivdtukohtade kraanid oleksid
eeltditmis-/korvaldamisasendis, mille puhul on
kdepide suunatud proovivotukohast eemale (vt
Joonis 11k 67).

7. Hoidke siisteemi VAMP Jr. mahutit
vertikaalasendis ja lisage aeglaselt
loputuslahust, kuni mahuti on téidetud.

8. Suruge mahutikolb alla, et iilejadnud komplekt
tdita.

ETTEVAATUST! Ohkembolite ohu
vahendamiseks eemaldage koik
ohumullid.

9. Kui kasutate andurit, siis kinnitage andur haigla
tookorda jargides.

10. Survestage infusioonivoolik/-pump ja
reguleerige voolukiirus vastavalt haigla
eeskirjadele.

11. Uhendage komplekti proksimaalse otsa

haaratav Luer-liitmik eeltdidetud kateetri kiilge.

Oluline. Veenduge, et siisteemi VAMP Jr.
komplekti ja patsiendi kateetri vahel

oleks vedelik-vedelik-iihendus. Viige LASS-
proovivotukoha kraan
rohujalgimisasendisse (vt Joonis 2 Ik 68).

ETTEVAATUST! Kui te ei vii LASS-
proovivatukoha kraani
rohujalgimisasendisse, siis rohusignaali
diinaamiline koste halveneb.

12. Vajaduse korral nullige ja kalibreerige andur
tootja juhiseid jargides.

6.3  Tiihjendusvedeliku votmine
Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

1. Keerake proksimaalse proovivgtukoha kdepide
eeltaitmis-/korvaldamisasendisse (vt Joonis 1 Ik
67).

2. Tommake mahuti kolb Iopuni iiles; mahuti maht
peaks niiiid olema 3 ml ehk maksimaalne (vt
Joonis 4 1k 69).

Oluline. Tiihimahu suhtes peab saavutama
minimaalselt kahekordse
tiihjendusvedeliku koguse.
Koagulatsiooniuuringute puhul vib olla
vaja korvaldada rohkem
tiihjendusvedelikku.

Oluline. Mahutikolvi iilestombamise
soovitatav kiirus taielikult avatud
asendisse on ligikaudu 1 mliga 10-15s
(mahuti taielikuks taitmiseks peaks
kuluma ligikaudu 30-45 s).

Markus. Kui tiihjendusvedeliku
aspireerimisel tekib probleem véi
taheldate ohumulle, siis kontrollige
kateetrit ja komplekti lahtiste iihenduste,
ummistuste ja takistuste suhtes.

3. Tiihjendusvedeliku aspireerimise ajal voib
patsiendiiihenduse ja proksimaalse
proovivotukoha vahel tekkida dhumulle, mille
pohjuseks on tavaliselt lahtine kateetritihendus,
kateetri ummistus vdi takistus. Ohumullide
korral toimige jargmiselt.

a) Veenduge, et proksimaalse proovivgtukoha
kdepide on eeltditmis-/kdrvaldamisasendis
(vt Joonis 11k 67).

b) Kinnitage siistal proksimaalse
proovivdtukoha kiilge.

) Pocrake komplekt iimber.

d) Aspireerige shumullid proovivotukohast
siistlasse.

e) Podrake komplekt tavaasendisse.
f) Jatkake tiihjendusvedeliku aspireerimist.

4. Kui tiihjendusvedelik on aspireeritud, siis
keerake proksimaalse proovivotukoha kdepide
proovivdtuasendisse (vt Joonis 3 Ik 69).

Markus. Siisteemi VAMP Jr. mahutist
mullide kdrvaldamiseks lugege jaotist
Tiihjendusvedeliku reinfundeerimine
siisteemi VAMP Jr. mahutist.

6.4  Vereproovide votmine VAMP -i LASS-
proovivétukohast

Kuigi proovide vdtmiseks vdib kasutada mitmeid
tehnikaid, on jargmised suunised arstile abiks.

Puhastuslahuse votmise jarel véib proksimaalsest
proovivdtukohast vereproove vdtta iihel kahest
meetodist. Esimeses meetodis kasutatakse
proovivdtusiistalt. Teises meetodis kasutatakse
otsevdtu-ohundelahoidjat (otsevotumeetod).
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6.4.1 Vereproovide votmine esimesel
meetodil (siistal)

1. Kasutage ainult standardile 1S0-594 v6i EN
20594-1 vastavaid siistlaid, sest vastasel juhul
vdib membraan siistla sisestamise voi
eemaldamise jarel puruneda.

2. Desinfitseerige proovivdtukoht, jargides haigla
eeskirju.

Markus. Airge kasutage atsetooni.
3. Vdtke vereproov siistlaga jargmisel visil.

ETTEVAATUST! Arge sisestage LASS-
proovivotukohta ndela ega noelata
kaniiiili.

Markus. Vereproovi votmiseks keerake
proksimaalse proovivotukoha kaepide
proovivétuasendisse (vt Joonis 3 Ik 69)
ning sisestage proksimaalsesse
proovivétukohta siistal.

a) Veenduge, et siistla kolb on siistla silindri
pohjas.

b) Uhendage siistal ettevaatlikult LASS-
proovivotukohaga, liikates seda péripdeva
podrates aeglaselt otse proovivotukohale,
kuni see on kindlalt paigas. (igeid siistla
sisestamise tehnikaid vt Joonis 5 1k 70 [A ja B]
kuni Joonis 6 [k 70 [A ja B]).

- Rrge proovige sisestada siistalt nurga all.

« Rrge iiritage proovivétukoha membraani
pilu lahti painutada. Pilu avaneb siistla
iihendamisel automaatselt.

- Rrge kasutage siistla iihendamiseks liigset
joudu.
¢) Tommake vajalik kogus verd siistlasse.

Markus. Kui proovi votmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja
siisteemi VAMP Jr. komplekti voimalike
ummistuste véi takistuste suhtes.

d) Enne siistla proovivotukohast eemaldamist
tuleb kdepide proovivotukoha suunas kinni
keerata (vt Joonis 2 [k 68). Veenduge, et
vereproovisiistal ei oleks rohu all, et véltida
vedeliku valjavoolamist. Eemaldage siistal
proovivotukohast vastupdeva pdorates.
Proovivotukoha membraan sulgub parast iga
kasutamist taielikult.

e) Viimase proovi vdtmise jarel keerake
proovivdtukoha kdepide eeltditmis-/
korvaldamisasendi suunas lahti (vt Joonis 11k
67). Tupsutage proovivdtukoht verejadkidest
puhtaks ja desinfitseerige see haigla eeskirju
jargides.

Markus. Airge kasutage atsetooni.

6.4.2 Vereproovide votmine teisel meetodil
(otsevotumeetod, soovitatav kasutada
ainult lastel)

1. Kasutage ainult standardile 1S0-594 voi EN
20594-1 vastavaid verevotuanumaid, sest
vastasel juhul voib membraan anuma
sisestamise vdi eemaldamise jarel puruneda.

2. Desinfitseerige proovivdtukoht, jargides haigla
eeskirju.
Mirkus. Arge kasutage atsetooni.

3. Vereproovi votmiseks keerake proksimaalse
proovivotukoha kraani kdepide

proovivotuasendisse (vt Joonis 3 Ik 69).
Sisestage proovivdtukohta otsevdtuseade.



ETTEVAATUST! Arge sisestage LASS-
proovivdtukohta naela.

a) Avage otsevotuseadme pakend aseptilist
tehnikat kasutades.

b) Paigutage komplekt nii, et proovivdtukoht on
tleval.

¢) Uhendage otsevituseade ettevaatlikult
proovivotukohaga, liikates seda paripdeva
pddrates aeglaselt otse proovivotukohale,
kuni see on kindlalt paigas.

« Rirge proovige otsevdtuseadet nurga all
sisestada.

- Rrge iiritage proovivtukoha membraani
pilu lahti painutada. Otsevdtuseadme
tihendamisel avaneb pilu automaatselt.

- Rrge kasutage otsevituseadme
iihendamiseks liigset joudu.

d) Sisestage valitud vaakumkatsuti
otsevotuseadme avasse, kuni
otsevdtuseadme sisemine ndel tungib Iabi
vaakumkatsuti kummimembraani.

e) Alustage vaakumkatsuti taitmist. Eemaldage
vaakumkatsuti, enne kui see téielikult taitub.

Markus. Kui proovi votmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja
siisteemi VAMP Jr. komplekti voimalike
ummistuste vdi takistuste suhtes.

=

Korrake etappe (d) ja (e) olenevalt sellest,
milliseid analiiiise patsiendi verega teha
tuleb.

g) Viimase proovi vgtmise jarel eemaldage
esmalt vaakumkatsuti. Enne otsevdtuseadme
proovivdtukohast eemaldamist tuleb kdepide
proovivdtukoha suunas kinni keerata (vt
Joonis 2 Ik 68); seejdrel haarake
otsevdtuseadmest ning tommake see
vastupdeva pddrates otse valja.
Proovivotukoha membraan sulgub parast iga
kasutamist tdielikult.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage
otsevotuseadet koos vaakumkatsutiga.

h) Korvaldage otsevdtuseade pdrast kasutamist
haigla eeskirjade kohaselt.

i) Otsevotuseadme eemaldamise jarel keerake
LASS -proovivdtukoha kdepide eeltditmis-/
kdrvaldamisasendisse (vt Joonis 11k 67).
Tupsutage proovivgtukoht verejadkidest
puhtaks ja desinfitseerige see haigla eeskirju
jargides.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

6.5 Tiihjendusvedeliku reinfundeerimine
siisteemi VAMP Jr. mahutist

Oluline. Tiihjendusvedelik ei tohi mahutisse
jaada kauemaks kui 3 minutiks. Kui
tiihjendusvedelik jaab mahutisse kauemaks
kui 3 minutiks, soovitame siisteemi VAMP Jr.
vilja vahetada voi tiihjendada, jargides
haigla tookorda.

1. Veenduge, et proksimaalse proovivétukoha
kdepide on eeltditmis-/kdrvaldamisasendis (vt
Joonis 11k 67).

2. Suruge siisteemi VAMP Jr. mahuti kolb aeglaselt
alla, kuni see on taielikult suletud asendis ja
kogu vedelik on voolikusse reinfundeeritud.

Oluline. Mahutikolvi iilestombamise
soovitatav kiirus suletud asendisse on
ligikaudu 1 mliga 10-15 s (VAMP Jr.
mahuti taielikuks taitmiseks peaks
kuluma ligikaudu 30-45 s).

3. Mahutis v6ib olla ndha humulle, mille
pdhjuseks on tavaliselt lahtine kateetriiihendus,
kateetri ummistus vdi takistus. Ohumullide
korral toimige jérgmiselt.

a) Avage mahuti ligikaudu 0,5 ml tasemeni.
b) Pddrake komplekt imber.

@) Sisestage siistal distaalsesse juurdepaasu-/
loputuskohta.

d) Avage distaalne juurdepddsu-/loputuskoht,
pddrates kdepideme eeltditmis-/
korvaldamisasendisse (vt Joonis 11k 67).

e) Aspireerige mullid distaalsest juurdepadsu-/
loputuskohast.

f) Loputage voolik labi (vt jaotist Vooliku
loputamine).

6.6  Vooliku loputamine

1. Kui kasutate vooliku loputamiseks
loputusseadet, jargige haigla eeskirju.

2. Kui kasutate vooliku loputamiseks siistalt ja
stisteemi VAMP Jr., toimige jargmiselt.

a) Taitke siistal loputuslahusega.
b) Veenduge, et siistlas ei ole dhumulle.

) Veenduge, et distaalse juurdepddsu-/
loputuskoha kraani kdepide on eeltditmis-/
korvaldamisasendis (vt Joonis 11k 67).

d) Sisestage siistal distaalsesse juurdepaasu-/
loputuskohta (vt Joonis 7 1k 71).

e) Loputage voolik Iabi, jargides haigla
tookorda.

Markus. Soovitatav voolikute
labiloputamiseks kasutatav
loputuslahuse kogus on 1,0 kuni 1,5 ml.

f) Vooliku labiloputamise jarel veenduge, et
sensori voi infusioonivooliku kraan on
patsiendi suhtes avatud. Viige
proovivdtukoha ja distaalse juurdepddsu-/
loputuskoha kdepidemed
rohujalgimisasendisse (vt Joonis 2 Ik 68).

ETTEVAATUST! Kui te ei vii LASS-
proovivotukoha kraani
rohujalgimisasendisse, siis rohusignaali
diinaamiline koste halveneb.
HOIATUS. Laborianaliiiiside tulemused
peaksid olema korrelatsioonis patsiendi
kliiniliste ilmingutega. Enne raviotsuste
tegemist kontrollige laborianaliiiiside
tulemusi.
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7.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad olenevalt haigla eelistustest, on haigla
kohustus madratleda tapsed reeglid ja protseduurid.

8.0 MRT ohutusteave

Ohutu

MR magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivdtusiisteem VAMP Jr. on
magnetresonantstomograafias ohutu.

Ettevaatusabindu. Jargige koigi suletud
vereproovivétusiisteemiga VAMP Jr.
ithendatud tarvikute (nt iihekordselt
kasutatavate voi korduskasutatavate
sensorite) ohutu skannimise tingimusi. Kui
pole teada, kas lisaseadmed on
magnetresonantstomograafias kasutamiseks
ohutud, loetakse need ohtlikuks
magnetresonantstomograafias ja neid ei tohi
lasta MR-keskkonda.

9.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud véi katkine. Arge
resteriliseerige.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

10.0 Hoiundamine
Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sailivusaeg

Sdilivusaeg on margitud igale pakendile.
Hoiustamine vdi kasutamine pdrast sdilivusaja
[dppu vdib pohjustada seadme kahjustumist ja
haiguseid voi kdrvalnahte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil tootada.

12.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril

+358 (0)20 743 00 41.

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Ksitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest
korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
madarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust
vdidakse ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga

stenLdeg

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades.

Teise voimalusena on siimboliga

stene

toode steriliseeritud kiiritamist kasutades.



+~VAMP Jr.” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema
su LASS méginiy émimo
vieta

Skirta naujagimiams ir vaikams

Ne visi ¢ia aprasyti prietaisai gali bti licencijuoti
pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti
konkreciame regione.

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam naudojimui

Pav. zr. 1 pav. 67 psl.— 7 pav. 71 psl.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti
ispéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

,Edwards Lifesciences VAMP Jr. kraujo méginiy
émimo sistema suteikia galimybe saugiu ir patogiu
budu imti kraujo méginius. Kraujo méginiy émimo
sistema yra skirta jungti prie bambos, arteriniy ir
centrinés linijos kateteriy bei yra skirta naudoti su
vienkartiniais ir daugkartinio naudojimo spaudimo
keitikliais (jei reikia).

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus i$samiy
bandymy serija, siekiant uZtikrinti prietaiso saugg ir
veiksminguma, naudojant prietaisa pagal paskirtj ir
laikantis naudojimo instrukcijy.

Priemoné yra skirta naudoti medicinos
specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti
hemodinamines technologijas ir kraujo méginiy
émimo technologijas klinikoje pagal atitinkamy
institucijy gaires.

VAMP kraujo konservavimo technologija sumazina
nepageidaujamus kraujo nuostolius ir infekcijos
rizika. Papildoma rizika apima kraujo netekima,
kraujo tiskalus, embolija, tromboze,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas,
audiniy trauma / suzalojima, sistemine infekcija ir
(arba) hemolize.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

VAMP uZzdara kraujo méginiy émimo sistema skirta
naudoti tik kraujui imti.

3.0 Naudojimo indikacijos

Skirta naudoti pediatriniams pacientams (jskaitant
naujagimius), turintiems sveikatos sutrikimy,
kuriems reikia periodiskai imti kraujo méginius i$
bambos, arteriniy ir centrinés linijos kateteriy,
jskaitant periferiSkai jvestus centrinius kateterius ir
centrinés venos kateterius, kurie prijungti prie
spaudimo stebéjimo linijy.

,Edwards”,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas
,E logotipas, ,VAMP* ir VAMP Jr.
yra,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybeé.

4.0 Kontraindikacijos

Kai sistema naudojama su bambos arba arteriniais
kateteriais, negalima naudoti be prijungto plovimo
arba tékmés reguliavimo jtaiso.

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant
veniniam kraujui imti.

5.0 |spéjimai

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti ir
tiekiamas TIK KAIP VIENKARTINIO NAUDOJIMO
prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE
Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali
sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes
prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.

Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty, konkreciai
DEHP [bis-(2-etilheksil)-ftalato], kuris gali kelti
rizikq reprodukcijai ar vaiky vystymuisi bei né3¢ioms
ir Zindanc¢ioms moterims.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus
incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

6.0 Naudojimo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Lipidy naudojimas su,VAMP
Jr” udara kraujo méginiy émimo sistema
gali paZeisti gaminio integraluma.

6.1 Jranga
Taikant vaikams ir naujagimiams
Plovimo arba tékmés reguliavimo jtaisas

- Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo
spaudimo keitiklis, jei pageidaujama

Kraujo méginiy émimo sistema,,VAMP Jr." su
vieno 3 ml talpos indu, viena méginiy émimo
vieta ir viena distalinio patekimo / praplovimo
vieta

6.2 Paruosimas

1. Laikydamiesi aseptinio metodo, iSimkite
,VAMP Jr. rinkinj i$ sterilios pakuotés.

2. Laikydamiesi ligoninés protokolo, prijunkite
distalinj gala prie IV linijos / IV siurblio.

3. Visos jungtys turi buti tvirtai sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy
sutepimo gali buti per daug priverztos.
Per daug priverztos jungtys gali jtrakti
arba praleisti skyst;.

4. Patraukite indelio stamoklj iki mazdaug 0,5 ml.

5. Jeilinijoje prijungtas keitiklis, plaunamajj
tirpala pirmiausia leiskite per keitiklj — iS
keitiklio tirpalas turi iStekéti per ventiliacing
anga, kaip nurodyta keitiklio gamintojo
instrukcijoje.

Pastaba. : Visus ¢iaupo Soniniy angy
ventiliuojamus gaubtelius pakeiskite
neventiliuojamais gaubteliais.

6. [sitikinkite, kad méginiy émimo vietos vis dar
yra nustatytos j pripildymo / iSvalymo padét;
(rankena turi bati nukreipta j prieSinga puse
nuo méginiy émimo vietos) (zr. 1 pav. 67 psl.).

7. Laikydami,VAMP Jr indel] vertikaliai ir pamazu
leisdami plaunamajj tirpala, pripildykite indel].

8. Stumkite indelio stamoklj Zemyn ir pripildykite
likusia rinkinio dalj.
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PERSPEJIMAS. Pasalinkite visus oro
burbuliukus, kad sumazZintuméte oro
embolijos rizika.

9. Jei naudojate keitiklj, jj pritvirtinkite pagal
ligoninés numatyta procediira.

10. Suspauskite [V linijos / IV siurblio mai3elj ir
nustatykite debita pagal ligoninés nuostatus.

1

-

. Sujunkite proksimalinj rinkinio galg su i$ anksto
pripildyto kateterio kiStukine Luerio jungtimi.

Svarbu. Jsitikinkite, ar paciento kateteris
yra prijungtas prie ,VAMP Jr.” rinkinio
jungties, per kuri teka skystis.
Nustatykite LASS méginiy émimo vieta j
spaudimo stebéjimo padétj (zr. 2 pav. 68
psl.).

PERSPEJIMAS. Jei nenustatysite LASS
méginiy émimo vietos j spaudimo
stebéjimo padétj, spaudimo signalo
dinaminis atsakas bus prastesnis.

12. Jei reikia, nustatykite keitiklj ties nuliu ir
sukalibruokite jj pagal gamintojo instrukcija.

6.3  IStraukiamojo tirio jtraukimas
Pastaba. Taikykite aseptinj metoda.

1. Pasukite proksimalinés méginiy émimo vietos
rankenéle j pripildymo / iSvalymo padétj (zr. 1
pav. 67 psl.).

2. Traukite indelio stamoklj aukstyn, kol jis sustos
ir j indelj jtekés 3 ml skyscio (zr. 4 pav. 69 psl.).

Svarbu. Minimalus istraukiamasis turis
turi buti dukart didesnis uz sistemos
komponenty tirj. Atliekant kreséjimo
tyrimus, gali prireikti didesnio
iStraukiamojo trio.

Svarbu. Indelio stamoklj j visiSkai
atidaryta padétj rekomenduojama traukti
tokiu greiciu, kad mazdaug 1 ml buty
jtraukiamas per 10-15 s (indelis
pripildomas per mazdaug 3045 s).

Pastaba. Jei istraukiamasis turis néra
sklandziai jtraukiamas arba atsiranda
burbuliuky, patikrinkite, ar kateteryje ir
rinkinyje néra atsilaisvinusiy jungciy, ar
jie néra uzsikimse arba suvariyti.

3. Linijoje galima pastebéti oro burbuliuky tarp
paciento jungties ir proksimalinés méginiy
émimo vietos traukiant iStraukiamojo tirpalo
turj, paprastai dél laisvy kateterio jungciy,
kateterio uzsikimsimo arba apribojimo. Jei yra
oro burbuliuky:

a) Uztikrinkite, kad proksimalinés méginiy
émimo vietos rankena baty nustatyta j
pripildymo / valymo padétj (zr. 1 pav. 67
psl.).

b) Prijunkite Svirkita prie proksimalinés méginiy
€mimo vietos.

) Apverskite rinkinj.

d) Jtraukite burbuliukus per méginiy émimo
vieta j Svirksta.

e) Paverskite rinkinj staciai.

f) Toliau traukite iStraukiamajj tarj.

4, |trauke iStraukiamajj tarj, pasukite
proksimalinés méginiy émimo vietos rankena j
méginiy émimo padétj (zr. 3 pav. 69 psl.).
Pastaba. Kaip pasalinti burbuliukus i$
+~AMP Jr.” indelio, Zr. skyriuje
IStraukiamojo tario suleidimas S, VAMP
Jr” indelio.



6.4

Kraujo méginiy émimas per VAMP LASS
méginiy émimo vieta

Nors méginius galima imti jvairiais budais, taiau
toliau pateikiame pagalbines gaires gydytojui:

Jtraukus atstatomajj tarj, kraujo méginius per
proksimaling méginiy émimo vieta galima imti
dviem badais. Taikant pirmajj bida, naudojamas
méginiy émimo SvirkStas. Taikant antrajj bida, kai
méginys imamas tiesiogiai i$ linijos, naudojamas
tiesioginio jtraukimo jtaisas.

6.4.1

Kraujo méginiy émimas pirmuoju bidu
(Svirkstu)

1. Visada naudokite IS0-594 arba EN 20594-1
reikalavimus atitinkancius Svirkstus, kad
iSvengtuméte galimo pertvaros suirimo po
Svirksto jvedimo ir iStraukimo.

2. Pagal ligoninés nuostatus dezinfekuokite
prieigai ruosiama méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

3. Naudodami Svirkéta, kraujo méginj jsiurbkite
toliau nurodytu badu.

PERSPEJIMAS. Nebandykite pradurti

méginiy émimo vietos adata arba LASS
neadatine kaniule.

Pastaba. Kad paimtuméte kraujo méginj,
pasukite proksimalinés méginiy émimo
vietos rankena j méginiy émimo padétj
(Zr. 3 pav. 69 psl.) ir naudokite Svirksta
prieigai prie proksimalinés méginiy
émimo vietos.

a)

b)

Jsitikinkite, kad SvirkSto staimoklis yra
jstumtas iki Svirksto cilindro dugno.

Atsargiai prijunkite 3virksta prie LASS
méginiy émimo vietos létai stumdami
Svirksta tiesiai j viet3 sukamuoju judesiu
pagal laikrodZio rodykle, kol jis bus savo
vietoje. Norédami rasti tinkamus 3virksto
jvedimo badus, r.( 5 pav. 70 psl. (A ir B)-6
pav. 70 psl. (AirB).

« Neméginkite jvesti Svirksto kampu.

- Neméginkite atplésti pertvaros angos

méginiy émimo vietoje. Anga automatiskai
atsidarys, kai bus prijungtas Svirkstas.

+ Nenaudokite pernelyg didelés jégos

o}

d)

D
—

SvirkStui prijungti.
| $virksta jtraukite reikiama kiekj kraujo.

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris ir
,WAMP Jr.” rinkinys néra uzsikimse arba
suvarzyti.

Pries iStraukiant 3virkstg i$ méginiy émimo
vietos, rankeng reikia pasukti j méginiy
émimo angos puse (Zr. 2 pav. 68 psl.).
Patikrinkite, ar Svirkste esantis kraujo
méginys néra spaudziamas, kad
neislietuméte né kiek skyscio. Itraukite
Svirksta i$ méginiy émimo vietos, sukdami jj
pries laikrodZio rodykle. Kraujo méginiy
émimo vietos pertvara visiskai uzsidaro po
kiekvieno naudojimo.

Paéme paskutinj méginj, pasukite rankeng
prie méginiy émimo vietos j pripildymo /
iSvalymo padétj (zr. 1 pav. 67 psl.).
Dezinfekuokite prieigai ruosiama méginiy
émimo vieta pagal ligoninés nuostatus, kad
pasalintuméte méginiy émimo jungtyje likusj
krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

6.4.2 Kraujo méginiy émimas antruoju budu
(tiesioginio jtraukimo budu,
rekomenduojamu taikyti tik vaikams)

1. Visada naudokite 150-594 arba EN 20594-1
reikalavimus atitinkancia kraujo émimo
priemone, kad iSvengtuméte galimo pertvaros
suirimo po 3virksto jvedimo ir iStraukimo.

2. Pagal ligoninés nuostatus dezinfekuokite
prieigai ruosiama méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

3. Kad paimtuméte kraujo méginj, pasukite
proksimalinés méginiy émimo vietos rankena j
méginiy émimo padétj (Zr. 3 pav. 69 psl. p.).
Naudokite tiesioginio jtraukimo jrenginj prieigai
prie méginiy émimo vietos.

PERSPEJIMAS. ] LASS méginiy émimo vieta
nejkiskite adatos.

a) Aseptiniu metodu atidarykite tiesioginio
jtraukimo jtaiso maisel].

b) Nukreipkite méginiy émimo vietg j virsy.

) Atsargiai prijunkite tiesioginio jtraukimo
jtaisa prie kraujo méginiy émimo vietos létai
stumdami jtaisa tiesiai j vieta sukamuoju
judesiu pagal laikrodZio rodykle, kol jis bus
savo vietoje.

- Neméginkite jvesti tiesioginio jtraukimo
jtaiso kampu.

- Neméginkite atplésti pertvaros angos
méginiy émimo vietoje. Anga automatiskai
atsidarys, kai bus prijungtas tiesioginio
jtraukimo jtaisas.

- Nenaudokite pernelyg didelés jégos
tiesioginio jtraukimo jtaisui prijungti.

d) |kiskite pasirinkta vakuuminj mégintuvelj j
tiesioginio jtraukimo jtaiso atvirg galg ir
stumkite, kol vidiné tiesioginio jtraukimo
jtaiso adata pradurs vakuuminio
mégintuvélio gumine membrana.

]
—

Pradékite pildyti vakuuminj mégintuvél;.
IStraukite vakuuminj mégintuvélj, kol jis
visikai neprisipilde.

Pastaba. Jei méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar kateteris ir
AAMP Jr.” rinkinys néra uzsikimse arba
suvarzyti.

=

Atsizvelgdami j paciento kraujo tyrimo
reikalavimus, kartokite (d) ir (e) veiksmus.

g) Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuveél]. Pries
iStraukiant tiesioginio jtraukimo jtaisg i$
méginiy émimo vietos, rankena turi buti
uZsukta j méginio jungtj (zr. 2 pav. 68 psl.),
paimkite tiesioginio jtraukimo jtaisa ir
iStraukite, sukdami pries laikrodZio rodykle.
Kraujo méginiy émimo vietos pertvara
visiSkai uzsidaro po kiekvieno naudojimo.

PERSPEJIMAS. Neistraukite tiesioginio
jtraukimo jrenginio korpuso, kol
vakuuminis mégintuvélis vis dar yra
pritvirtintas.

h) ISmeskite panaudota tiesioginio jtraukimo
jtaisa pagal ligoninés nuostatus.

i) 13éme tiesioginio jtraukimo jtaisa, pasukite
LASS méginiy émimo vietos rankeng

uzpildymo / valymo padétj (zr. 1 pav. 67 psl.).

Dezinfekuokite prieigai ruosiama méginiy
émimo vieta pagal ligoninés nuostatus, kad
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pasalintuméte méginiy émimo jungtyje likusj
krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

6.5 IStraukiamojo turio suleidimas iS
~AMP Jr.” indelio

Svarbu. IStraukiamasis taris negali buti
indelyje ilgiau kaip 3 minutes. Jei
iStraukiamasis taris indelyje iSbuvo ilgiau nei
3 minutes, rekomenduojama pakeisti

,VAMP Jr.” rinkinj arba jj iStustinti pagal
ligoninés protokola.

1. Uztikrinkite, kad proksimalinés méginiy émimo
vietos rankena bty nustatyta j pripildymo /
valymo padét; (zr. 1 pav. 67 psl.).

2. Létai stumkite, VAMP Jr." indelio stimoklj, kol
jis bus visisko uzdarymo padétyje ir visas skystis
bus pakartotinai infuzuotas j linija.

Svarbu. Indelio stamoklj j uzdarymo
padétj rekomenduojama stumti tokiu
greiciu, kad apie 1 ml buty suleidziamas
per 10-15 s (prireiks mazdaug 30-45s,
kad iStustintuméte pripildyta ,VAMP Jr.”
indelj).

3. Indelyje galite pastebéti oro burbuliuky, kurie
paprastai atsiranda dél atsilaisvinusiy kateterio
junggiy, kateterio uzsikimsimo arba suvarzymo.
Jeiyra oro burbuliuky:

a) Atidarykite indelj iki mazdaug 0,5 ml.
b) Apverskite rinkin;.

) |statykite Svirksta j distaline prieigos plovimo
vieta.

d) Pasukdami rankena j pripildymo / iSvalymo
padeétj, atidarykite distaline prieigos /
praplovimo vietq (Zr. 1 pav. 67 psl.).

e) |traukite burbuliukus per distaline prieigos /
plovimo vieta.

f) Praplaukite linija (zr. skyriy Linijos
praplovimas).

6.6 Linijos plovimas

1. Jeilinijai plauti naudojate plovimo priemone,
praplaukite pagal ligoninés nuostatus.

2. Jeilinija praplaunate SvirkStu ir, VAMP Jr."
sistema, atlikite Siuos veiksmus:

a) Pripildykite Svirksta plaunamojo tirpalo.
b) Isitikinkite, kad SvirkSte néra oro burbuliuky.

) Uitikrinkite, kad distalinés prieigos /
praplovimo vieta biity nustatyta j
pripildymo / iSvalymo padét; (zr. 1 pav. 67
psl.).

d) Prijunkite Svirkst prie distalinés prieigos /
praplovimo vietos (zr. 7 pav. 71 psl.).

e) Plaukite linija pagal ligoninés numatyta
procedira.

Pastaba. Linijoms praplauti reikia
mazdaug nuo 1,0 iki 1,5 ml.

f) Praplove linija, patikrinkite, ar keitiklio arba
IV linijos ¢iaupas yra atidarytas j paciento
puse. Patikrinkite, ar méginiy émimo ir
distalinés prieigos / praplovimo viety
rankenos yra nustatytos j spaudimo
stebéjimo padétj (zr. 2 pav. 68 psl.).
PERSPEJIMAS. Jei nenustatysite LASS
méginiy émimo vietos j spaudimo
stebéjimo padétj, spaudimo signalo
dinaminis atsakas bus prastesnis.



JSPEJIMAS. Laboratorijoje gautos reikimés

Pries pradédami gydyti, patikrinkite
laboratorijoje gauty reikSmiy tiksluma.

7.0 |]prastineé prieZiura

Kadangi, atsizvelgiant j ligoninés pasirinkima,
komplekto konfigiracijos ir procediiros skiriasi,
ligoniné turi nustatyti tikslias taisykles ir
procedras.

8.0 MRT saugos informacija

MR MR saugus

,NVAMP Jr uzdara kraujo méginiy émimo sistema
yra MR saugi.

Atsargumo priemoné: Laikykités saugaus
nuskaitymo salygy, taikomy priedams (pvz.,
vienkartinio naudojimo keitikliams arba
daugkartinio naudojimo keitikliams), kurie
yra prijungti prie ,VAMP Jr.” uZdaros kraujo
méginiy émimo sistemos. Jei priedy MR

 Latviesu_

Slegta asins paraugu
nemsanas sistema

VAMP Jr. ar LASS
paraugu nemsanas vietu

Lietosanai jaundzimusajiem un
pediatrijas pacientiem

Ne visas 3aja dokumenta aprakstitas ierices,
iespéjams, ir licencétas saskana ar Kanadas
likumiem vai apstiprinatas pardo3anai jusu
konkrétaja regiona.

Lietosanas instrukcija

Tikai vienreizejai lietosanai

Attelus skatiet Seit: no 1. att. 67. Ipp. lidz 7. att. 71.
Ipp.

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju,
kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem

un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So
medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences asins paraugu nemsanas
sistéma VAMP Jr. sniedz dro3u un értu metodi asins
paraugu iegusanai. Asins paraugu nemsanas
sistéma ir paredzéta savienosanai ar nabas, arterialo
vai centralas sistémas katetru un lietoSanai kopa ar
vienreizlietojamiem un atkartoti lietojamiem
spiediena devéjiem (ja nepieciesams).

lerices veiktspeja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbaudrti vispusigu testu sérija, un rezultati

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E
logotips, VAMP un VAMP Jr. ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes
pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

saugos buklé néra Zinoma, laikykite, kad jie
MR nesaugis ir neleiskite jiems patekti j MR
aplinka.

9.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti,
jei pakuoté atidaryta ar paZeista. Kartotinai
nesterilizuokite.

Prie$ naudodami apZzitrékite, ar nepazeistas
pakuotés vientisumas.

10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos
pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti
liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali
neveikti taip, kaip buvo numatyta is pradziy.

apliecina ierices drosibu un veiktspéju atbilstosi
paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
athilsto3i sniegtajai lieto3anas instrukcijai.

Sis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas
specialisti, kas apmaditi drosa hemodinamikas
tehnologiju lieto3ana un kliniska asins paraugu
nems3anas tehnologiju lietoSana atbilstosi attiecigo
iestazu vadlinijam.

VAMP asins konservacijas tehnologija samazina
nevajadzigu asins zudumu un infekdiju risku.
Papildu riski ietver asins zudumu, asins
izSlakstisanos, emboliju, trombozi, nevélamu
reakdiju uz ierices materialiem, audu traumésanu,
sistemisku infekciju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzetais lietojums/merkis

Slégto asins paraugu nemsanas sistemu VAMP ir
paredzéts lietot tikai asins paraugu pemsanai.

3.0 Lietosanas indikacijas

Pediatrijas pacientiem (tostarp jaundzimusajiem) ar
mediciniskiem stavokliem, kuru dé| nepiecieSams
regulari nemt asins paraugus no nabas, artérijas un
centralas sistémas katetriem, tostarp periféri
ievaditiem centraliem un centraliem venoziem
katetriem, kuri ir pievienoti spiediena kontroles
sistemam.

4.0 Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skaloSanas ierices vai
plismas kontroles ierices, ja tiek izmantots
ievadisanai artérija vai nabassaite.

Uz izmantoSanu ievadisanai véna neattiecas
nekadas absolutas kontrindikacijas.

5.0 Bridinajumi

Siierice irizstradata, paredzéta un tiek
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL lerici
NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI.
Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati pec
atkartotas apstrades. Sada darbiba var

izraisit saslimsanu vai nevélamus notikumus,
jo ierice var nedarboties, ka paredzeéts.
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12.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
L Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

13.0 Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.
Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.
Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

stenLdeo

buvo sterilizuotas etileno oksidu.
0 gaminys, pazymétas simboliu:

SET

buvo sterilizuotas Svitinant.

Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHF [di(2-
etilheksil)ftalatu], kas var radit reproduktivas
veselibas vai attistibas ietekméSanas risku
pediatrijas pacientiem, gritniecém vai sievietém,
kas baro bérnu ar kriti.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino raZotajam un
atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

6.0 Lietosanas instrukcijas

UZMANIBU! Lipidu lieto3ana ar asins paraugu
nemsanas sistemu VAMP Jr. var nelabvéligi
ietekmeét izstradajuma integritati.

6.1  Aprikojums

Lietosana pediatrijas pacientiem un
jaundzimusajiem

«Skalo3anas ierice vai plismas kontroles ierice

- Vienreizlietojams vai atkartoti lietojams
spiediena devéjs, ja nepiecieSams

» Asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Jr. ar
vienu 3 ml rezervuaru, vienu paraugu nemsanas
vietu un vienu distalo piekluves/skaloSanas
vietu

6.2  UzstadiSana

. |lzmantojot aseptisku panémienu, iznemiet
VAMP Jr. komplektu no sterila iepakojuma.

-

2. Savienojiet distalo galu ar intravenozo sistému/
infuzijas sikni saskana ar slimnicas protokolu.

3. Visiem savienojumiem ir jabt cieSiem.
Piezime. Mitri savienojumi klust slideni,
tadel tos var pievilkt parak ciesi.
Parmerigi pievilktu savienojumu del var
rasties plaisas vai suces.

4. Pavelciet rezervuara virzuli aptuveni [idz 0,5 ml
atzimei.

5. Jasistéma ir ieklauts devéjs, nodro3iniet
skaloanas Skidruma plismu vispirms caur
devéju un péc tam ara caur ta ventilacijas atveri
atbilstosi devéja razotaja sniegtajam
instrukcijam.



Piezime. Visus noslégkrana sanu
pieslégvietu vacinus ar atverém
nomainiet pret vaciniem bez atverém.

6. Parliecinieties, vai paraugu nemsanas vietas
atrodas uzpildisanas/tirisanas stavokli, par ko
liecina roktura atrasanas preti paraugu
nemsanas vietai (skatit 1. att. 67. pp.).

7. Turiet VAMP Jr. rezervuaru vertikali un
rezervuara uzpildisanai nodrosiniet lénu
skalosanas Skiduma padevi.

8. Uzpildiet parejas komplekta dalas, spiezot
rezervuara virzuli uz leju.

UZMANIBU! Lai mazinatu gaisa embolijas
risku, izvadiet visus gaisa burbulus.

9. Jaizmantojat devéju, uzstadiet So devéju
athilstosi slimnicas procedirai.

10. Radiet spiedienu intravenozas sistémas/
intravenoza sukna $kiduma maisina atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

11. Pievienojiet komplekta proksimalo galu ar Luer
Lock tipa spraudna savienojumu ieprieks
piepilditam katetram.

Svarigi: Parliecinieties, ka starp VAMP Jr.
komplektu un pacienta katetru ir tads
savienojums, pa kuru tiek nodrosinata
Skidruma plusma. Novietojiet LASS
paraugu nemsanas vietu spiediena
parraudzibas stavokli (skatit 2. att. 68.
Ipp.).

UZMANIBU! Ja LASS paraugu nemsanas
vieta nav novietota spiediena
parraudzibas stavokli, var tikt nelabveligi
ietekmeéta spiediena signala dinamiska
reakdija.

12. Ja nepiecieSams, iestatiet deveju uz nulli un
kalibrgjiet atbilstosi devéja razotaja sniegtajam
instrukcijam.

6.3  Attirisanas apjoma nemsana

Piezime. Izmantojiet aseptisku panémienu.

1. Pagrieziet proksimalas paraugu nemsanas
vietas rokturi uzpildisanas/tiri3anas stavokli
(skatit 1. att. 67. Ipp.).

2. Velciet rezervuara virzuli uz augsu, lidz tas
apstajas un rezervuars tiek uzpildrts [idz 3 ml
tilpumam (skatit 4. att. 69. Ipp.).

Svarigi: Ir japanem attirisanas apjoms, kas
ir vismaz divreiz lielaks par
neizmantojamo tilpumu. Koagulacijas
analizém var but nepieciesams papildu
attiriSanas apjoms.

Svarigi: leteicamais rezervuara virzula
vilksanas atrums lidz pilniba atvértam
stavoklim ir aptuveni 1 ml katras 10-15 s
(rezervuars pilniba jauzpilda aptuveni
30-45s).

Piezime. Ja, nemot attiriSanas apjomu,
rodas gritibas vai ir novérojami gaisa
burbuli, parbaudiet, vai katetram un
komplektam nav valigu savienojumu,
nosprostojumu vai skerslu.

3. Sistémas posma starp pacienta savienojumu un
proksimalo paraugu nemsanas vietu attirisanas
apjoma nemsanas laika var bt novérojami
gaisa burbuli. Parasti tos izraisa valigi katetra
savienojumi, katetra nosprostojums vai Skerslis.
Jasistéma ir gaisa burbuli:

a) Parliecinieties, vai proksimalas paraugu
nemsanas vietas rokturis ir uzpildisanas/
tirisanas stavokli (skatit 1. att. 67. Ipp.).

b) levietojiet Slirci proksimalaja paraugu
nemsanas vieta.

Q) Apvérsiet komplektu.

d) Burbulus no paraugu nemsanas vietas
iestciet 3lirce.
e) Pagrieziet komplektu vertikali.

f) Turpiniet pemt attiriSanas apjomu.

4. Kad attiriSanas apjoms ir panemts, pagrieziet
proksimalas paraugu nems3anas vietas rokturi
paraugu nemsanas stavokli (skatit 3. att. 69.
Ipp.).

Piezime. Informaciju par burbulu
likvidésanu VAMP Jr. rezervuara skatiet
sadala AttiriSanas apjoma atkartota
ievadiSana no VAMP Jr. rezervuara.

6.4  Asins paraugu nemsana no VAMP LASS
paraugu nemsanas vietas

Kaut gan paraugu nemsanai var izmantot dazadas
metodes, arstiem ka ieteikums tiek piedavati talak
sniegtie noradijumi.

Kad ir panemts attiriSanas apjoms, var izmantot
kadu no divam asins paraugu nemsanas metodém
no proksimalas paraugu nemsanas vietas. Pirmajai
metodei ir nepiecieSama paraugu nemsanas Sirce.
Otrajai metodei (asins paraugu tieSai nemsanai) ir
nepiecieSama asins paraugu tiesas nemsanas ierice.

6.4.1 Asins paraugu nemsana péc pirmas
metodes (Slirce)

1. Vienmér izmantojiet standartam 1S0-594 vai EN
20594-1 athilstosas Slirces, lai izvairitos no
iespéjama starpsienas plisuma péc Slirces
ievietosanas vai iznemsanas.

2. Dezinficgjiet paraugu nemsanas vietu atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

3. Arilirci panemiet asins paraugu, ka aprakstits
talak:
UZMANIBU! LASS paraugu nemsanas vieta
neizmantojiet adatu vai bezadatas kanili.

Piezime. Lai panemtu asins paraugu,
pagrieziet proksimalas paraugu nemsanas
vietas rokturi paraugu nemsanas stavokli
(skatit 3. att. 69. Ipp.) un izmantojiet
Slirci, lai pieklutu proksimalajai paraugu
nemsanas vietai.

a) Parbaudiet, vai slirces virzulis ir nospiests lidz
Slirces cilindra apaksai.

b) Uzmanigi pievienojiet lirci LASS paraugu
nems3anas vietai, |enam virzot 8lirci taisni
paraugu nemsanas vieta, griezot ar ap|veida
kustibu pulkstenraditaja kustibas virziena,
[idz ta ir pilniba ievietota. (Skatit 5. att. 70.
Ipp. (A un B) lidz 6. att.70. Ipp. (A un B), lai
uzzinatu par pareizu $lirces ievadianas
tehniku.)

« Neméginiet ievadit slirci slipi.
- Neméginiet pavért paraugu nemsanas

vietas starpsienas spraugu. Sprauga atveras
automatiski, pievienojot slirci.

Slirci nedrikst pievienot ar parmérigu speku.

a)
<

Piezime. Ja, nemot paraugu, rodas
gratibas, parbaudiet, vai katetra vai
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levelciet $lircé nepiecieSsamo asins daudzumu.

VAMP Jr. komplekta nav izveidojies
nosprostojums vai skersli.

d) Pirms Slirces iznems3anas no paraugu
nemsanas vietas ir jaaizgriez rokturis paraugu
nemsanas pieslégvietas virziena (skatit 2. att.
68. Ipp.). Lai nepielautu $kidrumu noplidi,
parliecinieties, vai asins paraugu 3lirce nav
paklauta spiedienam. Iznemiet 3lirci no
paraugu nemsanas vietas, griezot to pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam. Asins
paraugu nemsanas vietas starpsiena
noslédzas lidz galam péc katras lieto3anas.

e) Tiklidz ir panemts pedgjais paraugs,
pagrieziet paraugu nemsanas vietas rokturi
uzpildisanas/tirisanas stavokli (skatit 1. att.
67. Ipp.). Dezinficgjiet paraugu nemsanas
vietu saskana ar slimnicas noteikumiem, lai
no paraugu nemsanas pieslégvietas notiritu
visas asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

6.4.2 Asins paraugu nemsana, izmantojot
otro metodi (asins paraugu tiesas
nemsanas metode; ieteicama tikai
pediatrijas pacientiem)

1. Vienmér izmantojiet standartam 1S0-594 vai EN
20594-1 atbilstosu asins nemsanas ierici, lai
izvairitos no starpsienas bojajumu riska péc
Slirces ievieto3anas vai iznemsanas.

2. Dezinficgjiet paraugu nemsanas vietu atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

3. Lai panemtu asins paraugu, pagrieziet
proksimalas paraugu nemsanas vietas rokturi
paraugu nemsanas stavokli (skatit 3. att. 69.
Ipp.). Lai pieklutu paraugu nemsanas vietai,
izmantojiet asins paraugu tieas nemsanas
jerici.

UZMANIBU! LASS paraugu nemsanas vieta
neievietojiet adatu.

a) lzmantojot aseptisku panémienu, atveriet
asins paraugu tiesas nemsanas ierices
maisinu.

b) Novietojiet paraugu nemsanas vietu ta, lai ta
biitu vérsta uz augsu.

¢) Uzmanigi pievienojiet asins paraugu tiesas
nemsanas ierici asins paraugu nemsanas
vietai, Iénam virzot ierici taisni paraugu
nemsanas vieta, griezot ar aplveida kustibu
pulkstenraditaja kustibas virzien, lidz ta ir
pilniba ievietota.

- Neméginiet ievadit asins paraugu tiesas
nems3anas ierici slipi.

- Neméginiet pavért paraugu pemsanas
vietas starpsienas spraugu. Sprauga
automatiski atveras, kad asins paraugu tiesas
nemsanas ierice ir pievienota.

« Neizmantojiet parmerigu speku,
pievienojot asins paraugu tiesas nemsanas
ierici.

d) levietojiet izvéleto vakuuma stobrinu asins
paraugu tiesas nemsanas ierices atvértaja
gala ta, lai asins paraugu tie3as nemsanas
ierices iek3eja adata caurdurtu vakuuma
stobrina gumijas disku.

e) Saciet vakuuma stobrina uzpildi. Nonemiet
vakuuma stobrinu, pirms tas tiek pilniba
uzpildrts.



Piezime. Ja, npemot paraugu, rodas
grutibas, parbaudiet, vai katetra vai
VAMP Jr. komplekta nav izveidojies
nosprostojums vai skersli.

f) Atkartojiet darbibas (d) un (e) atbilstosi
pacienta asins izmekl&juma vajadzibam.

g) Kad ir panemts pédejais asins paraugs,
vispirms nonemiet vakuuma stobrinu. Pirms
asins paraugu tiesas nemsanas ierices
nonemsanas no paraugu nemsanas vietas ir
jaaizgriez rokturis paraugu nemsanas
pieslégvietas virziena (skatit 2. att. 68. Ipp.),
satveriet asins paraugu tieSas nemsanas ierici
un ar taisnu kustibu izvelciet, griezot preteji
pulkstenraditaju kustibas virzienam. Asins
paraugu nemsanas vietas starpsiena
noslédzas lidz galam péc katras lietosanas.

UZMANIBU! Nenonemiet asins paraugu
tieSas nemsanas ierices korpusu, kamer
ir pievienots vakuuma stobrins.

h) Péc lietoSanas izmetiet asins paraugu tiesas
nemsanas ierici atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

i) Tiklidz asins paraugu tiesas nemsanas ierice ir
nonemta, pagrieziet LASS paraugu nemsanas
vietas rokturi uzpildianas/tirisanas stavokli
(skatit 1. att. 67. Ipp.). Dezinfic&jiet paraugu
nemsanas vietu saskana ar slimnicas
noteikumiem, lai notiritu asins parpalikumus
no paraugu nemsanas pieslégvietas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

6.5 AttiriSanas apjoma atkartota
ievadisana no VAMP Jr. rezervuara

Svarigi: AttiriSanas apjoms nedrikst atrasties
rezervuara ilgak par 3 minutem. Ja attiriSanas
apjoms ir palicis rezervuara ilgak neka

3 minutes, ir ieteicams nomainit vai iztuksot
VAMP Jr. komplektu atbilstosi slimnicas
protokolam.

1. Parliecinieties, vai proksimalas paraugu
nemsanas vietas rokturis ir uzpildisanas/
tiriSanas stavokli (skatit 1. att. 67. Ipp.).

2. Lénam spiediet VAMP Jr. rezervuara virzuli uz
leju, lidz tas sasniedz pilniba aizvértu stavokli
un viss Skidrums ir ievadits atpakal sistema.

Svarigi: leteicamais rezervuara virzula
stumsanas atrums lidz pilniba aizvértam
stavoklim ir aptuveni 1 ml katras 10-15 s
(uzpildits VAMP Jr. rezervuars jaiztukso
aptuveni 30-455).

3. Rezervuara var but novérojami gaisa burbuli.
Parasti tos izraisa valigi katetra savienojumi,
katetra nosprostojumi vai Skersli. Ja sistéma ir
gaisa burbuli:

a) Atveriet rezervuaru aptuveni lidz 0,5 ml
atzimei.

b) Apvérsiet komplektu.

Q) levietojiet Slirci distalaja piekluves/
skalosanas vieta.

d) Atveriet distalo piekluves/skaloSanas vietu,
pagriezot rokturi uzpildisanas/tirisanas
stavokli (skatit 1. att. 67. Ipp.).

e) lesiciet burbulus no distalas piekluves/
skalo3anas vietas.

f) Skalojiet sistemu (skatit Sistemas
skalosana).

6.6  Sistemas skalosana

1. Jasistémas tirisanai izmantojat skalosanas
ierici, skalojiet atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

2. Jaizmantojat VAMP Jr. sistému un skalojat
sistému ar 8lirci, rikojieties, ka aprakstits talak.

a) Uzpildiet Slirci ar skalosanas Skidumu.

b) Parliecinieties, vai lircé nav burbulu un
qaisa.

) Parliecinieties, vai distalas piek|uves/
skalosanas vieta ir uzpildisanas/tirisanas
stavokli (skatit 1. att. 67. Ipp.).

d) Pievienojiet Slirci distalajai piekluves/
skalosanas vietai (skatit 7. att. 71. Ipp.).

e) Skalojiet sistemu atbilstosi slimnicas
procedurai.

Piezime. Aptuvenais tilpums, kas
nepieciesams sistému skalosanai, ir
1,0-1,5ml.

f) Pécsistémas skalosanas parliecinieties, vai
devéja vai intravenozas sistémas noslégkrans
ir atvérts pacienta virziena. Novietojiet
paraugu nemsanas vietas un distalas
piekluves/skalosanas vietas rokturus
spiediena parraudzibas stavokli (skatTt 2. att.
68. pp.).

UZMANIBU! Ja LASS paraugu nemsanas
vieta nav novietota spiediena
parraudzibas stavokli, var tikt
nelabvéligi ietekméta spiediena signala
dinamiska reakdija.
BRIDINAJUMS! Laboratoriskajiem raditajiem
jaatbilst pacienta kliniskajam slimibas
izpausméem. Pirms terapijas sakSanas
parbaudiet laboratorisko raditaju pareizibu.

7.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestatisanas
procediras atSkiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus
noteikumus un proceddras.

8.0 Informacija par drosibu
magneétiskas rezonanses
attelveidosanas vide
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MR Drosa lietosana MR vidée

Slegta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Jr. ir
drosa lietoSanai MR vide.

Piesardzibas pasakums! levérojiet drosas
skenésanas nosacijumus saistiba ar jebkadu
papildaprikojumu (pieméram,
vienreizlietojamiem vai vairakkart
lietojamiem devéjiem), kas savienots ar
slégto asins paraugu nemsanas sistemu

VAMP Jr. Ja paligiericu MR drosibas statuss
nav zinams, uzskatiet, ka tas nedrikst lietot
MR vidé un nepielaujiet to atra3anos MR vide.

9.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
iepakojums nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét
atkartoti.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums
nav hojats.

10.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
(Glabasana vai izmantosana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma kvalitates
pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu
notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotngji
paredzéts.

12.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:

+358 (0)20 743 00 41.

13.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas
ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietgjam prasibam.
Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt
mainitas bez iepriek3gja bridinajuma.
Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu:

stenLdeg

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Vai izstradajums ar simbolu:

stene

ir sterilizéts apstarojot.



LASS ornekleme bolgesi

bulunan VAMP Jr. Kapali
Kan Ornekleme Sistemi

Yenidogan ve Pediyatri
Uygulamalan Igin

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina
gore lisansh olmayabilir veya cihazlarin
bulundugunuz hdlgede satisi onaylanmamis
olabilir.

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Sekiller iin liitfen bkz. Sekil 1 sayfa 67 ila Sekil 7
sayfa 71.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Agklama

Edwards Lifesciences VAMP Jr. kan 6rnekleme
sistemi, kan drnekleri almak icin giivenli ve
kullanigh bir yontem saglar. Kan 6rnekleme sistemi,
umbilikal, arteriyel ve merkezi hat kateterlerine
baglanmak ve istendiginde tek kullanimlik ve
yeniden kullanilabilir basing transdiiserleri ile
birlikte kullaniimak iizere tasarlanmistr.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca
kullanildiginda, kullanim amacina uygun sekilde
cihazin giivenliligini ve performansini
desteklediginin test edilmesine yonelik bir dizi
kapsamli test ile dogrulanmistir.

(ihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve
kan drnekleme teknolojilerinin klinik kullanimi ile
ilgili egitim almig tip uzmanlan tarafindan
kullaniimak iizere tasarlanmitir.

VAMP kan koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini
ve enfeksiyon riskini azaltir. Diger risklere kan kaybi,
kan sigramasi, emboli, tromboz, cihaz
materyallerine karsi advers reaksiyon, doku
travmasi/yaralanma, sistemik enfeksiyon ve/veya
hemoliz dahildir.

2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi yalnizca kan
aliminda kullanim igin tasarlanmistir.

3.0 Kullanim Endikasyonlar

Periferik olarak yerlestirilmis merkezi hat kateterleri
ve merkezi venoz kateterler dahil olmak iizere,
basing izleme hatlarina takili umbilikal, arteriyel ve
merkezi hat kateterlerinden periyodik kan drnegi
alimi gerektiren tibbi durumlara sahip pediyatrik
hastalar (yeni doganlar dahil) iindir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
VAMP ve VAMP Jr., Edwards Lifesciences
Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger
tlim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Arteriyel veya umbilikal uygulamalarda
kullanildiginda takili bir yikama cihazi veya akis
kontrol cihazi olmadan kullanilmamalidir.

Venoz uygulamalar icin kullaniimasi durumunda
kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir.

5.0 Uyarilar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmis, amaclanmig ve dagitilmistir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA
TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz
orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Bazi modeller; pediyatrik hastalarda, hamile ya da
emziren kadinlarda iiremeye iliskin veya gelisimsel
zarara neden olabilecek ftalatlar, 6zellikle DEHP [Bi
(2-etilhekzil) ftalat] igerebilir.

Kullaniallar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.
6.0 Kullanim Talimatlan

DIKKAT: Lipidlerin VAMP Jr. kapali kan
ornekleme sistemi ile kullanimy, iiriin
biitiinliigiinii bozabilir.

6.1 Ekipman
Pediyatri ve Yenidogan Uygulamalan
+ Yikama cihazi veya akis kontrol cihazi

istenirse tek kullanimlik veya yeniden
kullanilabilir basing transdiiseri

Bir adet 3 ml rezervuar, bir 6rnekleme bolgesi ve
bir distal erisim/yikama bdlgesi bulunan
VAMP Jr. kan drnekleme sistemi

6.2 Kurulum

1. Aseptik teknik kullanarak VAMP Jr. kitini steril
ambalajindan gikarin.

2. Distal ucu, hastane protokoliine uygun sekilde
bir serum hattina/pompasina baglayn.

3. Tim baglantilar giivenli olmalidir.

Not: Islak baglantilar baglanti parcalarini

kayganlastirarak asir sikilmalarina neden
olur. Agini sikilmis baglantilar catlamalara
veya sizintilara neden olabilir.

. Rezervuar pistonunu yaklasik 0,5 ml ¢ekin.

v

. Hatta bir transdiiser varsa transdiiser
tireticisinin talimatlarina gére yikama ¢ozeltisini
once transdiiser icinden gecirin ve ardindan
transdiiser havalandirma portundan disar
iletin.

Not: Musluklarin yan portlarindaki tiim
havalandirmali kapaklari havalandirmasiz
kapaklarla degistirin.

6. Sap drnekleme bolgesinin karsisinda olacak
sekilde 6rnekleme bélgelerinin doldurma/
temizleme konumunda oldugundan emin olun
(bkz. Sekil 1 sayfa 67).

7. VAMP Jr. rezervuarini dikey sekilde tutun ve
yikama soliisyonunu yavasca ileterek rezervuari
doldurun.

8. Rezervuar pistonunu asagi dogru itin ve kitin
geri kalanini doldurun.
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DIKKAT: Hava embolisi riskini azaltmak
icin biitiin hava kabarcklarni ¢tkarin.

9. Birtransdiser kullanildiysa transdiiseri hastane
politikasina uygun sekilde takin.

10. Serum hatti/serum pompasi soliisyon torbasina
basing uygulayin ve akig hizini hastane
politikasina uygun sekilde ayarlayin.

11. Kitin erkek luer kilit konektorlii proksimal ucunu
onceden doldurulmus katetere baglayin.

Onemli: VAMP Jr. kiti ve hasta kateterinin
sivilar arasi baglanti sagladigindan emin
olun. LASS 6rnekleme bélgesini basing
izleme konumuna getirin (bkz. Sekil 2
sayfa 68).

DIKKAT: LASS drnekleme bdlgesinin basing
izleme konumuna getirilmemesi, basing
sinyalinin dinamik yanitin1 olumsuz
etkileyecektir.

12. Gerekli olmasi halinde, transdiiseri Gireticinin
talimatlarina gore sifirlayin ve kalibre edin.

6.3 Temizleme Hacminin Alinmasi
Not: Aseptik teknik kullanin.

1. Proksimal drnekleme bdlgesinin sapini
doldurma/temizleme konumuna cevirin (bkz.
Sekil 1sayfa 67).

2. Rezervuar pistonunu durana ve rezervuar 3 ml
kapasiteye ulasana kadar yukari dogru cekin
(bkz. Sekil 4 sayfa 69).

Onemli: Minimum olarak 6lii boslugun iki
kati miktarinda temizleme hacmi elde
edilmelidir. Koagiilasyon calismalari icin
ilave temizleme hacmi gerekli olabilir.

Onemli: Rezervuar pistonunu tamamen
acik konuma ¢ekmek icin dnerilen hiz, her
10ila 15 sn basina yaklasik 1 ml
degerindedir (rezervuarin tam kapasitede
doldurulmasi yaklasik 30 ila 45 sn siirer).

Not: Zorluklar ile karsilagilmasi veya
temizleme hacmi alinirken kabaraklarin
gozlemlenmesi halinde, kateter ve kiti
kontrol ederek gevsek baglant, tikanikhk
veya kisitlama olup olmadigini kontrol
edin.

3. Temizleme hacmi gekilirken hasta baglantisi ve
proksimal 6rnekleme bolgesi arasindaki hatta
hava kabarciklan gozlemlenebilir; bu durum,
genellikle gevsek kateter baglantilan, kateter
tikanikliklari veya kisitlamalarin sonucu olusur.
Hava kabaraigi mevcutsa:

a) Proksimal drnekleme bdlgesinin sapinin
doldurma/temizleme konumunda
oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa
67).

b) Sirngayi proksimal 6rnekleme bolgesine
takn.

) Kiti ters cevirin.

d) Kabarciklar drekleme bdlgesinden siringaya
cekin.

e) Kiti dik olarak cevirin.
f) Temizleme hacmini cekmeye devam edin.

4. Temizleme hacmi cekildikten sonra proksimal
ornekleme bdlgesi iizerindeki sapi 6rnekleme
konumuna cevirin (bkz. Sekil 3 sayfa 69).

Not: VAMP Jr. rezervuarindaki kabaraklan
gidermek icin Temizleme Hacminin VAMP



Jr. Rezervuarindan Yeniden infiize
Edilmesi bashkli boliime bakin.

6.4  VAMP LASS Ornekleme Bdlgesinden
Kan Orneginin Alinmasi

Ornek almak icin cesitli teknikler kullanilabilir ancak
klinisyene yardima olmak amaciyla asagidaki
kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

Temizleme hacmi cekildikten sonra, kan
orneklerinin proksimal 6rnekleme bélgesinden
cekilmesi icin iki yontem kullanilabilir. Birinci
yontemde bir rnekleme sinngasi kullanilir. ikinci
yontem olan dogrudan hattan érneklemede
dogrudan alma birimi kullanilir.

6.4.1 Birinci Yontemi Kullanarak Kan Ornegi
Alma (Siringa)

1. Sinnganin yerlestirilmesi ve ¢ikariimasi
sonrasinda septumun ¢dkme riskini dnlemek
icin her zaman 1S0-594 veya EN 20594-1 ile
uyumlu ginngalar kullanin.

2. Erisimden dnce hastane politikasina uygun
sekilde drnekleme bdlgesini dezenfekte edin.

Not: Aseton kullanmayin.

3. Birginnga kullanarak kan 6rnegini asagida
aciklanan sekilde alin:

DIKKAT: LASS 6rnekleme bélgesinde igne
veya ignesiz kaniil kullanmayin.

Not: Bir kan ornegi almak icin proksimal
ornekleme bélgesindeki sapi ornekleme
konumuna cevirin (bkz. $ekil 3 sayfa 69)
ve proksimal 6rnekleme bdlgesine
erismek icin bir siringa kullanin.

a) Sirnga pistonunun girnga silindirinin
tabanina kadar bastinimis oldugundan emin
olun.

b) Sinngayi yerine tam oturana kadar saat
yoniinde cevirerek ve diiz bir hat lizerinde
yavasca iterek LASS drnekleme bélgesine
dikkatlice baglaymn. (Sinngayr dogru
yerlestirme teknikleri icin bkz. Sekil 5 sayfa
70 (A ve B) ila Sekil 6 sayfa 70 (A ve B).)

- Sinngayi acili olarak yerlestirmeye
calismayin.

« Orekleme bdlgesinde septumun yangini
zorlayarak agmaya calismayin. $irnga
baglandiginda, yarik otomatik olarak acilir.

- Sinngayi baglamak icin asin gii
kullanmayn.

a)
fah

Gereken hacimde kani sirngaya ¢ekin.

Not: Ornek aliminda zorluklar yasanirsa
olasi tikanikliklar veya sinirlamalar igin
kateteri ve VAMP Jr. kitini kontrol edin.

d) Sirngayi drnekleme bdlgesinden ¢ikarmadan
once sapin drnek portuna dogru kapatiimasi
gerekir (bkz. Sekil 2 sayfa 68). Swvi
dokiilmesini nlemek icin kan drnegi
sinngasinin basinglandinimis olmadigindan
emin olun. Sinngayi saat yoniinin tersine
cevirerek drnekleme bdlgesinden ¢ikarin. Her
kullanim sonrasinda kan 6rnekleme
bdlgesinin septumu tamamen kapanir.

e) Son drnek alindiktan sonra drnekleme
bolgesi iizerindeki sapi doldurma/temizleme
konumuna cevirin (bkz. Sekil 1sayfa 67).
Ornekleme portunda kalan kan
giderdiginizden emin olmak amaciyla erisim
icin drnekleme bdlgesini hastane
politikalarina uygun sekilde dezenfekte edin.

Not: Aseton kullanmayin.

6.4.2 ikinci Yontemi Kullanarak Kan Ornegi
Alma (Dogrudan Alma Yontemi;
Yalnizca Pediyatri Uygulamalan icin
Onerilir)

1. Birimin yerlegtirilmesi ve ¢ikariimasi sonrasinda
septumun ¢okme riskini nlemek icin her
zaman 150-594 veya EN 20594-1 ile uyumlu kan
alma birimleri kullanin.

2. Erisimden dnce hastane politikasina uygun
sekilde 6rnekleme bélgesini dezenfekte edin.

Not: Aseton kullanmayin.

3. Kan drnegi almak icin proksimal rnekleme
bdlgesinin sapini drnekleme konumuna cevirin
(bkz. Sekil 3 sayfa 69). Ornekleme bdlgesine
erismek icin bir dogrudan alma birimi kullanin.

DIKKAT: LASS drnekleme bdlgesine bir

igne yerlestirmeyin.

a) Aseptik teknik kullanarak dogrudan alma
biriminin torbasini agin.

b) Ornekleme bdlgesini yukan bakacak sekilde
konumlandirin.

Dogrudan alma birimini yerine tam oturana
kadar saat yoniinde dondiirerek ve diiz bir
hat iizerinde yavasca iterek birimi kan
ornekleme bdlgesine dikkatlice baglayin.

- Dogrudan kan alma birimini acili olarak
yerlestirmeye caligmayin.

- Ornekleme bdlgesinde septumun yangini
zorlayarak agmaya ¢alismayin. Dogrudan
alma birimi baglandiginda, yarik otomatik
olarak acilir.

a)
<

+ Dogrudan alma birimini baglamak igin agir
gii¢ kullanmayin.

d) Secilen vakumlu tiipii dogrudan alma
biriminin acik ucuna yerlestirin ve dogrudan
alma biriminin i ignesi vakumlu tiipteki
kauguk diski delene kadar itin.

e) Vakumlu tiipii doldurmaya baslayin. Vakumlu
tlipl tam kapasiteye ulasmadan gikarin.

Not: Grnek aliminda zorluklar yasanirsa
olasi tikanikhklar veya simirlamalar icin
kateteri ve VAMP Jr. kitini kontrol edin.

f) Hastanin kan testi gerekliliklerine gore (d) ve
(e) adimlarini tekrarlayin.

g) Son drnek alindiginda, dncelikle vakumlu
tlipd ¢ikarin. Dogrudan alma birimini
ornekleme bdlgesinden ¢ilkarmadan dnce,
sap ornek portuna dogru kapatilmalidir (bkz.
Sekil 2 sayfa 68), dogrudan alma birimini
kavrayin ve saat yoniiniin tersine cevirerek
diiz bir sekilde disan ¢ekin. Her kullanim
sonrasinda kan drnekleme bdlgesinin
septumu tamamen kapanir.

DIKKAT: Dogrudan alma birimi
muhafazasini vakumlu tiip bagh
durumdayken ¢tkarmayin.

h) Dogrudan alma birimini kullanim sonrasinda
hastane politikalarina uygun sekilde atin.

i) Dogrudan alma birimi ¢ikanldiktan sonra
LASS 6rnekleme bolgesi iizerindeki sapi

doldurma/temizleme konumuna cevirin (bkz.

Sekil 1 sayfa 67). Ornekleme portundaki fazla
kani giderdiginizden emin olmak icin erisim
saglayan drnekleme bolgesini hastane
politikalarina uygun sekilde dezenfekte edin.

Not: Aseton kullanmayin.
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6.5 Temizleme Hacmil]in VAMP Jr.
Rezervuarindan Yeniden Infiize Edilmesi

Onemli: Temizleme hacmi, rezervuarda

3 dakikadan uzun kalmamalidir. Temizleme
hacminin 3 dakikadan uzun siireyle
rezervuarda kalmasi durumunda VAMP Jr.
kitinin hastane protokoliine uygun sekilde
degistirilmesi veya bosaltilmasi onerilir.

1. Proksimal 6rnekleme bolgesinin sapinin
doldurma/temizleme konumunda oldugundan
emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 67).

2. VAMP Jr. rezervuarinin pistonu tamamen kapali
konuma gelene ve tiim sivi, hattin icine yeniden
infiize edilene kadar pistonun iizerine hafifce
bastirin.

Onemli: Rezervuar pistonunun kapal
konuma itilmesi icin onerilen hiz, her 10
ila 15 sn icin yaklasik 1 ml degerindedir
(dolu bir VAMP Jr. rezervuarinin
bosaltilmasi yaklasik 30 ila 45 sn siirer).

3. Rezervuarda hava kabarciklan gozlemlenebilir;
bu durum, genellikle gevsek kateter
baglantilar, kateter tikanikliklar veya
kisitlamalarin sonucu olusur. Hava kabarcigi
mevcutsa:

a) Rezervuari yaklasik 0,5 ml agin.

b) Kiti ters cevirin.

) Sinngay distal erigim/yikama bolgesine
yerlestirin.

d) Sapi doldurma/temizleme konumuna

cevirerek distal erisim/yikama bélgesini agin
(bkz. Sekil 1sayfa 67).

e) Distal erisim/yikama bdlgesindeki
kabarciklari cekin.

f) Hattiyikayin (bkz. Hattin Yikanmasi).
6.6  HattinYikanmasi

1. Hattin temizlenmesi icin bir yikama cihazi
kullaniliyorsa yikama islemini hastane
politikalarina uygun sekilde gereklestirin.

2. Hatti bir sirnnga ve bir VAMP Jr. sistemi ile
yikiyorsaniz asagidaki adimlan atin:

a) Sirngayi yikama cozeltisi ile doldurun.

b) Sinngada kabarcik ve hava bulunmadigindan
emin olun.

¢) Distal erisim/yikama bdlgesinin doldurma/
temizleme konumunda oldugundan emin
olun (bkz. Sekil 1sayfa 67).

d) Sirngay distal erisim/yikama bdlgesine takin
(bkz. Sekil 7 sayfa 71).

e) Hatti, hastane politikasina uygun sekilde
yikayn.

Not: Hatlarin yikanmasi icin gereken
yaklasik hacim 1,0ila 1,5 ml
degerindedir.

f) Hatti yikadiktan sonra, transdiiser veya
serum hatti muslugunun hastaya dogru acik
oldugunu dogrulayn. Ornekleme bélgesinin
ve distal erigim/yikama bolgesinin saplarini
basing izleme konumuna getirin (bkz. Sekil 2
sayfa 68).

DIKKAT: LASS drnekleme bélgesinin
basing izleme konumuna getirilmemesi,
basing sinyalinin dinamik yanitini
olumsuz etkileyecektir.

UYARI: Laboratuvar degerleri, hastanin klinik
bulgulari ile iligkili olmahdir. Tedaviye



baglamadan dnce laboratuvar degerlerinin
dogrulugunu tasdik edin.

7.0 Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gore dedistigi icin dogru politikalarin ve
prosediirlerin belirlenmesinden hastane
sorumludur.

8.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR MR igin Giivenli

VAMP Jr. kapalt kan drnekleme sistemi MR icin
Giivenlidir.

Onlem: VAMP Jr. kapali kan 6rnekleme
sistemine bagh aksesuar cihazlan (or. tek
kullanimlik transdiiserler veya yeniden
kullanilabilir transdiiserler) i¢in giivenli
tarama kosullarina uyun. Aksesuar cihazlar
icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa bu
cihazlan MR icin Giivenli Degil olarak
degerlendirin ve bu cihazlarin MR ortamina
alinmasina izin vermeyin.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi ve hasar gormedigi siirece
icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.

3aKpbiTas cucrema
B3ATNA 06pa3L10B KPOBY
VAMP Jr. conemeHTOM
ANA B3ATNA 06pasLoB
LASS

Iina peteit U HOBOPOXKAEHHDbIX

YcTpoiicTBa, ONMCaHHbIE 31eCh, MOTYT He UMeTb
NNLLEH3UN B COOTBETCTBIN C 3aKOHOAATENBCTBOM
KaHappl v He ObITb 006peHbI ANA NPoAaXN B
KOHKPETHOM peroHe.

MHCprKI.II/II/I no NnpuMmeHeHunio

Tonbko ans O0AHOpPa30BOro
ucnonb3oBaHuA
PucyHku cm. ¢ puc. 1Ha ctp. 67 no puc. 7 Ha ctp. 71.

BHumartenbHo n3yuyure 3T MHCTPYKLUKU No
NnpumeHeHuio, B KOTOPbIX NpeAcTaB/ieHbl
npepynpexaeHusa, mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTU
N 0CTaTOYHbIe PUCKU, (BA3AHHDIE C

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoli bykBoii E, VAMP 1 VAMP Jr.
ABNAIOTCA 3aPErUCTPUPOBAHHBIMIU TOBAPHBIMMA
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npouKe TOBapHbIE 3HAKM ABNAKTCA
CO6CTBEHHOCTbIO MX COOTBETCTBYHOLLMX
Bnajenblies.

Kullanmadan 6nce, ambalaj biitiinligiiniin bozulup
bozulmadigini gdrsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
kullanilmast halinde iiriin ozelliklerini kaybedebilir
ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers
olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen agagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

13.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, 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.

UCNoMb30BaHNeM 3TOr0 MeiMLMHCKOT0
YCTpOIiCTBa.

1.0 OnucaHue

(uctema B3aTMA 06pa3LoB kpoy Edwards
Lifesciences VAMP Jr. obecneumnsaet 6e3onacHoe u
ynobHoe B3ATHe 06pa3woB kpoBu. (McTema B3ATUA
00pa3Li0B KpoBI NpeAHa3HaueHa as
MCNONb30BaHIA ¢ NYNOYHBIMM, apTepUaNbHBIMI 1
LIEHTParbHbIMIU KaTeTepamu, a TakxKe
0/1HOPa30BbIMM 1 MHOTOPA30BbIMU AATYNKAMMN
JaBneHna (npu HeobxoanUMoCT).

JEKTUBHOCTb YCTPOIACTBA, B TOM YNCTIE €ro
dYHKLMOHaNbHble XapaKTepUCTUKIA, NOATBEPX eHA
LIeNbIM PALOM TECTOB, Pe3y/bTaTbl KOTOPbIX
J0Ka3bIBaOT 6E30MACHOCTb 1 3PEKTUBHOCTD
YCTPOICTBA NPY UCMONb30BAHMN MO HA3HAYEHMIO B
COOTBETCTBIUM C YTBEPKAEHHBIMU UHCTPYKLMAMM
10 NPUMEHEHNI0.

[laHHoe yCTPOIiCTBO NpeaHa3HaueHo Ans
NCNONb30BaHIMA MeAULIMHCKIMIA PAOOTHIKAMI,
npoLueALwnMY 06yueHme beonacHomy
IC0Mb30BAHIIO FeMOANHAMUYECKMX TEXHOMOTWI 1
KJMHUYECKOMY NPUMEHEHNIO TEXHONOTHIA ANnA
B3ATIA 00pa3LI0B KPOBY, B paMKax
COOTBETCTBYHOLLMX PEKOMEHAALIMIA, AEiCTBYHOLMX B
NeyebHOM YUpeXAeHNH.

TexHonorua cbepexxenua kposu VAMP no3onset
YMEHbLUUTb HeXenaTenbHyto NoTepio KPoBy 1
CHU3UTb PUCK MHULMPOBaHUA. Kpome Toro,
CYLLeCTBYeT PUCK KPOBOMOTEpH, pa3bpbI3riBaHna
KpoBH, 3M60n13aLuK, 06pa3oBaHNA TPOMOOB,
HeXenaTebHbIX peakLyil Ha MaTepuanbl U3genus,
TPaBMMPOBaHIe TKaHeiA, CUCTEMHOI UHGEKLMN 1
(unu) remonu3za.
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Su sembolii tagiyan iiriin:

stenLeeo

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Alternatif olarak, su sembolii tagiyan iiriin:

stenE

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

2.0 [Mpepnonaraemoe
ucnonb3o0BaHue/LeneBoe
Ha3HayeHue

3aKpbiTas cucTema B3aTuA 06pasLos kposu VAMP
npefHa3HayeHa ToNbKo AnA B3ATUA 06pa3Lios
KpOBM.

3.0 [Moka3aHuA K npUMeHeHNI0

[lnA naumeHTOB AETCKOTO BO3pacTa (BKmtouan
HOBOpO)K}ZI,EHHbIX), KOTOPbIM NMOKa3aHO
nepuoanyeckoe B3Aatne 06pa3Ll0B KpoBu 13
dPTEPNAJIbHBIX 1 LEHTPANbHbIX KaTETEPOB, B TOM
yncnie BBOAUMbIX B nepm¢epmueCKme cocyabl
LeHTPaJIbHbIX KaTeTEPOB U LIEHTPANbHbIX
BEHO3HbIX KaTeTePOB, KOTOPbIE NOACOEANHEHDBI K
NUHUAM ANA MOHUTOPUHTA lIaBNEHNA.

4.0 MportnBonokasaHus

3anpeLwaeTcs UCnob3oBaTh 0€3 NOACoeANHEHHOTO
YCTPOICTBA NPOMbIBKY WM YCTPOiiCTBA
PeryaupoBKi CKOPOCTY MOTOKA MK B3ATIN
00pa3L0B KPOBY C MOMOLLbHO ApTEPHAbHBIX 1
MyNOYHbIX KaTeTePOB.

He cywiecTByeT abconioTHbIX NPOTUBOMOKA3aHMIA K
MCNONb30BaHUI0 TOTO YCTPOIACTBA A B3ATUA
00pa3Li0B BEHO3HOI KPOBM.

5.0 [pepynpexpaeHus

[laHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npepHa3HaueHo n nocrasnserca TOJIbKO ANA
0ZJHOPA30BOI0 NCMONb30BAHUA. HE
CTEPWUAN3YITE W HE UCMONb3YWTE 310
ycrpoiicteo IOBTOPHO. Het panHbix,
NOATBEPXKAAOLMX CTEPUNbHOCTD,
anuporeHHoCTb U pa6oTocnoco6HOCTb
BAHHOTO YCTPOICTBA NOC/E NOBTOPHOM



o6pa6oTku. Takoe AeilCTBUE MOXKET NPUBECTH
K 3a6oneBaHuIo UMK HeXKenaTenbHoOMy
ABNEHNI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOKET He
pa6oTaTb U3Ha4aNbHO NpepnonaraemMbim
o6pasom.

HekoTopble Mogenu MoryT cofiepxatb ¢pTanatbl, B
yactHocTy ewecto DEHP (auatunrekcundtanar),
KOTOpOE MOXET BbI3BaTb PUCK becnnoams unm
HapyLUEeHA Pa3BUTIA NPU UCMONb30BAHIK Y fieTell
11 6epeMEHHDIX U KOPMALLIMX XKEHLLUH.

Monb30oBatenyt 1 (UnK) NALNEHTbI JOMKHbI
€0061L1aTb 060 BCEX CEpbe3HbIX MHLIAEHTaX
MPOM3BOAUTENHO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocynapcTBa-uneHa, rae HaxopUTCA NoNb30BaTeNb
1 (Mnu) naLmeHT.

6.0 WHcTpyKUMM NO NpUMeHeHuIo

NPEOOCTEPEXKEHUE. MpumeHeHue xunpoB. ¢
3aKpbITON CMCTEMOIA B3ATUA 06pa3Li0B KPOBU
VAMP Jr. moeT NpuBeCTy K HapyLUeHUIo
LLeNoCTHOCTN U3Aenus.

6.1 06opypoBaHue

Mpu ncnonb3oBaHum ycTpoiicTBa ANA AeTeil u
HOBOPOXJEHHbIX

« YCTpoiACTBO NPOMBIBKI WM YCTPOICTBO
PETYNNPOBKIA CKOPOCTU NOTOKA

« 0gHOpa30BbIil UK MHOTOPa30Bblii AaTYMK
JaBneHna (npu HeobxoanUMOoCT).

« (ucrema B3aTiA 0bpa3wos kpou VAMP Jr. ¢
OfHUM pe3epByapom 061eMOM 3 M1, OAHUM
3N1eMeHTOM ANA B3ATIA 00pa3L0B 1 OZHUM
ANCTanbHBIM dMIeMeHTOM ANA focTyna/
MPOMBbIBKM

6.2 YcraHoBKa

1. W3Bnekute komnnekt VAMP Jr. u3 crepunbHoit
yNaKoBky, cobntoAan npaBuna acenTukim.

2. TlogcoeanHuTe AUCTaNbHbIN KOHEL K IMHUK
JANA BHYTPUBEHHOTO BNMBAHNA/HAcoCy ANA
BHYTPMBEHHOTO BNMBAHNUA B COOTBETCTBUM C
MPOTOKONOM MEeANLIMHCKOTO yupexaeHus.

3. Bce coenHeHs JOMKHbI ObITb HAZEXHO
3aKpennieHbl.

I'Ipumellauue. BnaxHble coefuHeHNA
3aTAruBaKoTCA CIULLKOM TYro u3-3a
HaNn4yuna Ha nX NOBepxXHOCTU BNaru.
quBMEpHO 3aTAHyTble cOeAUHEHUA
MOryT TpeCHyTb WK faTb Teub.

4, (OTTAHWTE NOpLUEHb pe3epByapa
npubnu3nTenbHo Ao oTMeTKM 0,5 M.

5. Ecnu K Tpy6Ke noaKnioueH JaTunk AaBneHus,
MpONyCTUTE MPOMBIBOUHBIi PACTBOp CHavana
yepe3s AaTumK JaBNeHus 1 ero
BEHTUNALMOHHDIIA NOPT B COOTBETCTBUM
VHCTPYKLMAMY NPOU3BOAMUTENA STOTO IATUMKA
[aBneHuns.

Mpumeyanue. 3ameHute Bce
BeHTUAMpyemble KONNauky Ha 60KoBbIX
nopTax 3anopHbIX KpaHoB
HeBEHTUNUPYEeMbIMM KoIMayKamu.

6. Yoeputech, uTo dneMeHTbI ANA B3ATUA
06pa3Li0B HaXOAATCA B NONOKEHUM ANA
3anonHeHnA/ounCTKIN (pyyKa pacronoxexa
HanpoTIB dn1eMeHTa AnA B3ATUA 06pa3LioB)
(cm. puc. THa cTp. 67).

7. Ynepxusas peepsyap VAMP Jr.B
BEPTUKANbHOM MONOXKEHMN, MeANEHHO
3anoNnHAiTe ero pacTBOPOM.

8. Haxumaiite Ha nopLueHb pe3epByapa, uTo6bl
3aM0NHUTb KOMMNEKT NOAHOCTbIO.

NPEQOCTEPEXKEHUE. Ypanute Bce
ny3bIpbKK1 BO3/YXa, YT00bI CHU3UTD
BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUSA BO3AYLUHOM
ambonuu.

e

Ecm NCnonb3yeTca AaT4MK LaBNeHUs,
YCTaHOBUTE €ro B COOTBETCTBUM C NPOTOKOIOM
MEeAULIUHCKOTO yupexxaeHns.

10. Mogaiite faBneHue Ha NakeT C pacTBOPOM
NVIHAW ANA BHYTPUBEHHOTO BBAHNA UK
Hacoca ANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHNA 1
3a/aiTe HYXHYI0 CKOPOCTb NOTOKA B
COOTBETCTBUI C NPOTOKONIOM MEAMLIMHCKOTO
yupexeHus.

11. lpukpenute oxBaTbiBaeMblii BUHTOBON
NK03POBCKINI COEANHUTEND HA MPOKCUMANbHOM
KOHLie KOMMNNEKTa K Npef\BapuTeNbHO
3anoHeHHOMY KaTeTepy.

BaxHoe 3ameuaHue. Yoeputecb, uto
mexay Komnnektom VAMP Jr. n
KaTeTepom nawuueHTa yCTaHoBNEeHO
XNOKOCTHOE coeiuHeHue. YcTaHoBuTe
3nemeHT ana B3ATuaA obpasyos LASS
B NON0XKeHUe AN MOHUTOPUHTa
AaBneHus (cm. puc. 2 Ha cTp. 68).

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnun He
PacnonoXuTb SNeMeHT ANA B3ATUA
o6pasuoB LASS B no3uuuio ans
MOHVTOPUHIA flABNEHUA, 3TO MOXKeT
0Ka3aTb HeraTUBHOE BNUAHME Ha
AVHaMUYecKyIo peaKLuio (urHana
[laTyuKa AaBNeHuA.

12. NMpy HeobXoAMMOCTY 0BHYNUTE JaTunK
JIaB/IEHNS 1 BbINOMHNUTE €ro KanubpoBky B
COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMN
npou3BoAMTENS.

6.3  B3atue npepBaputenbHoro o6bema

Mpumeuanue. Cobniopaiite npaBuna
acenTuku.

1. [lepesenuTe pyyky NPOKCUMANBHOIO HNEMeHTa
[NA B3ATUA 00pa3LI0B B NONOXEHMe AnA
3anonHenua/ouncTkin (cm. puc. 1 Ha crp. 67).

g

OTTAruBaliTe nopLUeHb pe3epByapa Ao ero
0CTaHOBKM, NOKa pe3epByap He 3anofHuTCA 10
o6bema 3 mn (cm. puc. 4 Ha cTp. 69).

BaxkHoe 3ameuanue. llpepBaputenbHbii
06bem A0MmKeH npeBbiaTh 06bem
MepTBOro NPoCcTpaHCTBa Kak MUHUMYM B
ABa pasa. [lpu uccnepoBanum Koarynauum
MOXeT NOHAJ06MTbCA [ONONHUTENbHDIN
npeABapuTeNbHbIil 06beM.

BaxHoe 3ameyaHue. PekomeHayemas
CKOpOCTb NepeBofia NOPLUHA pe3epByapa
B OTKPbITOE NOJIOKeHUe COCTaBNAeT
npubnusutenbHo 1 mn 3a 10-15 c(ana
MaKcUManbHoro 3anoiHeHus pesepByapa
TpebyeTca npubnusutenbHo 30-45 ).

Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HMKHOBEHNA
TPYAHOCTEN UMK NOABNEHUA NY3bIPbKOB
B03/lyXa npu Ha6ope npeaBapuTeNnbHOro
o6bema MHPY31MOHHOTO pacTBOpa
npoBepbTe KaTeTep 1 KOMMEKT Ha
npeameT BO3MOXHOr0 ocnabnenus
coefiNHeHNI, OKKNIO3UN UM Nepexarna.

w

B Tpy6Ke Mexay MeCTOM NoACOeAMHEHNSA
CACTEMbI K NALIMEHTY 11 NPOKCUMaSTbHbIM
NeMEHTOM /N4 B3ATUA 00pa3Li0B Npu Habope
NpeABAPUTENBHOTO 0GbEMA MOTYT NOSBUTHCS
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My3bIpbKI BO3AYXa, KOTOPbIE 00bIYHO
06pasykTca B pesynbTate ocnabnenus
COEZIMHEHMWIA, OKKTIH03UH KaTeTepa i
nepexatus. Mpu Hanuuum My3bipbKOB BO3AYXa
BbINOMHUTE CEAyHOLLMe [ieliCTBI.

a) loBepHuTe pyyKy NPOKCUMANBHOTO
3NIeMeHTa AiNA B3ATUA 00pa3LoB B
MONOMEHNE ANS 3aN0NHEHNA/OUNCTKN (CM.
puc. 1Ha cTp. 67).

6) BcraBbTe WNpUL B NPOKCUMaNbHbIil
NeMeHT AnA B3ATUsA 06pasiLoB.

B) lepeBepHuTe KOMNAEKT.

r) CnomoLLblo WNpKLA 0TKayaiiTe My3blpbKy
BO3/lyXa Uepe3 INeMeHT A1A B3ATUA
06pasLioB.

[) Pacnonoxute KOMINEKT BEPTUKANBHO.

e) MponomxuTte Habop NpeaBapuUTeNbHOMO
obbema.

4. Tocne B3ATUA NpeIBAPUTENBHOTO 00bEMA
MoOBepHITE PYUKy NPOKCMMANbHOTO NEMeHTa
ANA B3ATIAA 00pa3Li0B B NONOMXeHNe ANnA
B3ATUA 06pa3L0B (cM. puc. 3 Ha cTp. 69).

Mpumeyanue. UHCTPYKLUM No yAaneHuio
ny3bIpbKOB Bo3AyXa u3 pesepByapa VAMP
Jr. cm. B pa3pene 06paTHoe BBefieHNe
npeABapuTenbHOro 06bema u3
pe3epsyapa VAMP Jr.

6.4 B3atue 06pa3woB KpoBY
yepes aNeMeHT ANiA B3ATUA
o6pa3uos VAMP LASS

HeCMOTpﬂ Ha T0, UTO MOXHO NPUMEHATb
pa3nnyHble MEeTOAbI B3ATUA 06pa3u03, Bpauy
PEKOMEHLYETCA NPUAEPXKUBATLCA NPUBEAEHHDIX
HIXe VIH(prKLIVIVI.

Mocne Habopa npeBapuTeNbHOTO 06bema B3AThe
06pa3LoB KpoBY uepe3 NPOKCUMANbHbIN dn1eMeHT
[N B3ATUA 06pa3LI0B MOXHO BbINONHUTH BYMSA
MeToZamu. B nepsom meTosie ncnonb3yetca
WnpuL AnA B3ATMA 06pa3LoB. Bo BTopom meToze
NCNONb3yeTcA YCTPOCTBO NPAMOTO B3ATUA KPOBMU.

6.4.1 TMepBblii meToA B3ATUA 06pasLoB
KpoBu (npuw)

1. Bo u3bexatue noBpexzeHns MemopaHbi npu
M0/1COEANHEHINM 11 OTCORAVHEHNI LWNPULIA
BCET/ia UCTONb3YiiTe WNPHLb,
COOTBETCTBYHOLLME TPeGOBAHNAM (TaHAApTA
1S0-594 wnw EN 20594-1.

2. [lpoze3vHduULMpYiiTe SneMEHT AnA B3ATUA
00pa3Li0B B COOTBETCTBUY C MPOTOKONOM
MeZULMHCKOTO YUpeXLeHNA.

Mpumeyanue. He ucnonb3yire aueToH.

3. Bo3bmuTe 06pasews KPoBY C MOMOLLbLH WNPULA
Clefylowium 06pazom.

NPEAOCTEPEXKEHUE. He BcTaBnaiite urny
UnYN 6e3bIroNbHYI0 KaHIONIO B 3N1eMEeHT
ana B3aTua o6pasuos LASS.

Mpumeyanue. [Ana B3aTua o6pasua KpoBu
NoBepHUTE PY4KY NPOKCMMANbHOTo
3nemeHTa Ana B3ATUA 06pa3LoB B
nonoxeHue ana B3Atua o6pasuoB. (cm.
puc. 3 Ha cTp. 69) M ncnonb3yiite WML,
ANA foctyna K Hemy.

a) oplueHb wWnpuLa HeodXoAUMO HaxaTb 10
KOHL, uT06bl OH ynepca B AHO LMMHAPA
wnpuua.

6) OcTOpOXHO NOACOEANHNUTE WNPUL K
anemMeHTy Ana B3aTua 06pasuos LASS,



HanpaenAg WNpuL NPAMO, MefJIeHHO
HafiaBNMBasA Ha HEro 1 NOBOpauBas no
YacoBOIl CTPeNIKe 10 NONHOI UKcaLmy.
(MpaBunbHble TeXHWKY BBEAEHUA LWNpULA
CM. Ha pUCyHKax puc. 5 Ha ctp. 70 (Au B) u
puc. 6 Ha ctp. 70 (AmB).)

He nbiTaiiTech BCTaBNATb WNpWL N0
yrnom.

He nbiTaiiTecb NpuoTKpbITH LLiENb
MeMOpaHbl 3neMeHTa AnA B3ATUA 06pa3LioB.
Lllenb oTkpbIBaeTCA 6e3 NOCTOPOHHMX
yCUnuit noce NoACoeANHEHMA WNpULA.

He npuknapbiBaitte upe3mepHble ycunna
npy NOACOEANHEHNM WNPULA.

B) HabepuTe B LNpuL HYXHbIli 06beM KpoBy.

Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HUKHOBEHUA
TpyAHOCTel Npu B3ATUM 06pasLa
nposepbTe KateTep 1 Komnnekt VAMP
Jr. Ha npegmeT BO3MOXHOI 3aKYNOPKK
UNN nepexarua.

Mepen 0TCOEANHEHNEM LUNPULA OT dNeMeHTa
ANA B3ATIA 06pa3L0B NOBEPHUTE PYuKY B
CTOPOHY MopTa A1A B3ATUA 06pa3Li0B (CM.
puc. 2 Ha cTp. 68). Bo n3bexanue
NPOANBAHMA XUAKOCTY yOeanTech, uTo Ha
LunpuL ¢ 06pa3Lom KpoBM He NogaeTca
ZLasneHue. OTCORANHNTE LWNPKL, OT INeMeHTa
ANA B3ATIA 00pa3LI0B, NOBOPAUMBas ero
NpOTMB YacoBoi CTpenku. MembpaHa
NeMeHTa 1A B3ATUA 06pa3LioB KpoBH
MOMHOCTbH 3aKPbIBAETCA NOCAE KA ol
npowezaypbl.

n) Mocne B3aTus nocneaHero obpasua

MOBEpHIUTE PyuKy dNeMeHTa A B3ATUA
00pa3Li0B B NONOXeHe ANA 3anoNHeHns/
ounctki (cm. puc. 1Ha cTp. 67).
Mpoae3nHGUUMpyiiTe INEMeHT AA B3ATUA
00pa3Li0B B COOTBETCTBIV C IPOTOKONIOM
MeZNLIMHCKOTO YupeXxxaeHns, uTobbl YAanuTb
BCE OCTATKN KPOBU € NOPTa ANA B3ATUA
06pasLoB.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiite aveToH.

6.4.2 Bropoit meTop B3ATUA 06pasLioB

KPOBYU (MeTOAOM NPAMOro B3ATHUS;
peKomeHAYyeTcA UCNoNb30BaTh TONbKO
nA fetei)

1. Bo u3bexaHue noBpexaeHna membpaHbl npu
MOACOEAMHEHIN 1 0TCORAMHEHIM YCTPOIACTBA
BCerfa UCnonb3yiite yCTPoIACTBa B3ATUA KPOBY,
COOTBETCTBYt0LLME TPEOOBAHMAM CTaHAAPTA
1S0-594 nnn EN 20594-1.

2. lpope3nHduumpyiiTe snemeHT ANA B3ATUA

06pa3u05 B COOTBETCTBUI C MPOTOKONIOM
MEeAULUHCKOTO yupexxaeHns.

Mpumeyanue. He nucnonb3yiite aueton.

3. [InA B3ATUA 06pa3Lia KPOBY NOBEPHNTE PyuKy

MPOKCMMANbHOT0 3N1EMEHTa JANA B3ATUA
00pa3Li0B B NONOXKeEHME ANA B3ATUA 00pa3LIoB
(cm. cp. puc. 3 Ha cTp. 69). MoacoeanHuTe
YCTPOIACTBO NPAMOFO B3ATUA KPOBM K NEMeHTY
ANA B3ATUS 06pa3LioB.

MPEJOCTEPEMKEHUE. He BcTaBnaiiTe urny
B J/IeMeHT Ana B3ATuA 06pasuos LASS.

a) BckpoiiTe naket ¢ ycTpoiicTBOM NpAMOro

B3ATUA KPOBYU, cobniofan npaBiAsia acenTuku.

6) Pacnonoxwte anemeHT A B3ATUA 06pa3LioB

TaK, 4T06bl OH 6bI1 HaNpPaBNeH BBEPX.

B) OCTOPOXHO NOACOEAMHNUTE YCTPOACTBO
NPAMOTO B3ATUA KPOBU K 3/1EMEHTY A
B3ATUA 00Pa3Li0B KPOBM, HanpaBAs
YCTPOICTBO MPAMO, MeANEHHO HaAABNNBAS
Ha Hero 11 MOBOPauMBas 1Mo YacoBoIi CTPesIKe
[0 NOAHOI GuKcaLm.

+ He nbiTaitTecb BCTaBUTb YCTPOICTBO
NpAMOro B3ATUA KDOBY NOJ YTOM.

« He nbiTaitTech npuoTKpbITH LWENb
MembpaHbl aeMeHTa AnA B3ATUA 00pa3LioB.
LLlenb oTKpbIBaeTcA 6e3 NOCTOPOHHMX
yCUIHiA MOCTIe MO/ACOEAMHEHNA YCTPOICTBA
MPAMOro B3ATIA KPOBM.

+ He npuknappiBaiite upe3mepHble ycunus
npy NOACOEANHEHUM YCTPOCTBA NPAMOTO
B3ATUA KPOBMY.

-
=

BcTaBbTe BbibpaHHyt0 BaKyyMHYto Mpobupky
B 0TBEPCTME YCTPOICTBA NPAMOTO B3ATUA
KpOBM 1 HAXMUTe Ha Hee. Mrna,
pacnonoxeHHas BHyTpU yCTPoiicTBa
NPAMOro B3ATUA KPOBMU, AOMKHA NPOTKHYTb
Pe3MHOBYH0 KPbILLIKY BaKyyMHOIi npobupku.

) HauHuTe 3an0nHATb BaKyyMHYt0 MPO6UPKY.
I13Bnekute BakyymHylo npobupky Ao Toro,
KaK 0Ha MaKCUMasbHO 3aMoNHNUTCA.

Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HUKHOBEHUA
TPyAHoOCTel Npy B3ATUM 06pasua
npoBepbTe Katetep u Kommnekt VAMP
Jr. Ha npegMeT BO3MOXHOI 3aKYNOPKU
UNN nepexarua.

e

Mpu HeobxoaMMocTH noBTOpMTE 3Tanbl (d) u
(e) B 3aBMUCUMOCTY OT 3314 BbIMONHAEMOTO
WCCNIeN0BAHNA KPOBM MaLIMEHTa.

X) Mocne B3ATUA NocnegHero obpasua cHayana
U3BneKuTe BaKyyMHylo npobupky. Mpexpe
yem 0TCoeMHUTD YCTPOIACTBO NPAMOTO
B3ATUA KPOBY OT JNeMeHTa [i/is B3ATUA
00pasLioB, NoBEpHHUTE pyyky 06paTHO K
nopTy ANA B3ATUA 06pa3LioB (CM. puc. 2 Ha
(Tp. 68), BO3bMUTECH 33 YCTPOIACTBO
NpAMOro B3ATUA KPOBY 1 NOTAHUTE HAPY3KY,
MOBOpPauKBas ero NPOTIB YACOBON CTPENIKN.
Memb6paHa anemeHTa Ans B3aTUA 06pasLioB
KPOBU MOMTHOCTbI0 3aKPbIBAeTCA Nocse
KaX ol mpoLeaypbl.

NPEQOCTEPEXEHUE. He oTcoepunsiite
YCTPOICTBO NPAMOT0 B3ATHUA KPOBY,
NnoKa He U3B/leYeHa BaKyyMHas
npo6upka.

3) Mocsie CnoNb30BaHMA yTUAM3NpYiiTe
YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATUSA KPOBI COMNACHO
NPOTOKOANY MEANLMHCKOTO yupeXxaeHus.

1) Mocne 0TCOEANHEHNA YCTPOICTBA MPAMOTO
B3ATIA KPOBY MOBEPHNUTE YUKy INeMeHTa
Ans B3aTMA 06pa3Los LASS B nonoxeHue
ANA 3aN0HEHNA/ouncTKIA (CM. puc. 1Ha cTp.
67). Mpoge3uHuumpyiite anemeHT ans
B35TUs 06pa3L0B B COOTBETCTBUMN C
MPOTOKONIOM MeAMLIHCKOTO YUpeXeHNs,
yT06bl YAANUTB BCE OCTATKIN KPOBM C MOPTa
JANA B3ATUA 00pa3LL0B.

Mpumeuanue. He ncnonb3yite aLeToH.

6.5 (06parHoe BBefieHue
npeABapuTenbHoro o6bema u3 pesepsyapa
VAMP Jr.

BaxkHoe 3ameyaHue. He octasnaiite
npeABapuTenbHblit 06bem MHPY3noHHOro
pacTBopa B pe3epByape Aonblue 3 MUHYT. Ecnn
npeABapuTenbHbiil 06bem ocTaeTca B pesepByape
Aonblue 3 MUHYT, peKOMEHAYeTCA 3aMeHNTb
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Komnnekt VAMP Jr. unv onopoXH1Tb ero cornacHo

NPOTOKONY MEAULINHCKOTO yUpex AeHus.

1. TloBepHuTe pyuKy NPOKCUMaNbHOMO INemMeHTa
ANA B3ATUA 00pa3L0B B NON0XKeHMe AnA
3anonHenua/ouncTki (cm. puc. 1Ha ctp. 67).

2. MepaneHHo HaxMMaiiTe Ha NOPLUEHD
pe3epsyapa VAMP Jr., noka oH He oKaxeTcA B
MOMHOCTBH 3aKPbITOM MONOXeHIN 1 BCA
KIAKOCTb He nepeieT B TpyOky.

BaxHoe 3ameuaHue. PekomeHgoBaHHasA
CKOPOCTb HaXaTuA NOPLUHSA 10 NONHOTO
onycToweHns pesepByapa cocTaBaseT
npu6nusutenbHo 1 mn 3a 10-15 c(ana
onycToLeHns 3ano/IHeHHOro pe3epByapa
VAMP Jr. TpebyeTca npubnusurenbHo
30-45 ¢).

3. B pe3ynbrate ocnabnexus coeuHeHmii,
OKKJTH03U1 KaTeTepa Uin nepexarus B
pe3epByape MOryT MOABUTBCA NY3bIPbKM
Bo3ayxa. [Tpu Hanuuun ny3bIpbKoB Bo3ayXa
BBIMONHUTE CNEayloLLe AeACTBUA.

a)

6)
B)

r

B

e)

6.6

OTkpoiiTe pe3epByap A0 OTMETKIA
npuénu3uTenbHo 0,5 mn.

[lepeBepHUTE KOMMNEKT.

Bcrasbre wnpuuy B AUCTaNbHbIA 31eMeHT
ana AOCTyI’Ia/ﬂpOMbIBKVI.

OTKpOTe ANCTANbHBIN INEMEHT ANA
JL0CTYna/npombIBKIA, NOBEPHYB PyuKy

B MOJIOXKEHIe ZNA 3aM0NHEHNA/OUUCTKN (CM.
puc. 1Ha cTp. 67).

CnomoLubto LNpULA oTKayaliTe ny3bIpbKK
BO3[yXa yepe3 AUCTaNbHbIRA 3NeMeHT AnA
AOCTyI’Ia/I’IpOMbIBKVI.

BbinonHute npombIBKY KUK (CM. pa3gen
«[lpombIBKa NUHUMY).

MpombiBKa NMHUM

1. Mpy ncnonb3oBaHNM yCTPOICTBA NPOMBIBKM
BbIMOJHITE NPOMBIBKY TPYOKM CornacHo
MPOTOKONY MeZULMHCKOT0 YUPEX ACHNS.

2. Ecnv na npomblBKI Tpy6Ki ncnonb3yeTca
wnpuy u cuctema VAMP Jr., BbinonHuTe
cnepytoLye aeidcTauA.

a)

6)

B)

r)

A

D
—

HanonHuTe WnpuL NPOMbIBOYHBIM
PacTBOpOM.

Y6eautech B OTCYTCTBUY MY3bIPbKOB BO3AyXa
B LNpyLe.

[ToBepHUTE pyyKy AUCTANbHOrO dNeMeHTa
ANA JOCTYNa/npoMbIBKI B NONI0XKeEHNE

ANA 3an0NHeHNA/ouncTkI (cm. puc. 1Ha cTp.
67).

BcTaBbTe UNpUIL B AUCTaNbHbIiA 3NeMEHT
[ {OCTYNa/NpoMBbIBKI (CM. pHC. 7 Ha CTp.
71).

BbinonHute npombIBKy TpybKu B
COOTBETCTBIM C POTOKONIOM MeAULMHCKOr0
yupexpeHus.

Mpumeyanue. [ina npombiBKyu Tpy6GOK
Tpe6yetca npubnusutenbHo 1,0-1,5 mn
KupKoCTn.

Mocne npombIBKM Tpy6KK ybeanTECH, UTO
3an0pHblii KpaH JaTuika AaBneHna um
NVIHIAV ANA BHYTPUBEHHOTO BUBAHNA
OTKpbIT B CTOPOHY NawmeHTa. lMosepHuTe
PyuKy anemeHTa Ans B3ATUA 06pa3LioB 1
ANCTanbHOro 3n1eMeHTa AnA foctyna/
MPOMbIBKIA B MONOXEHME ANA MOHUTOPHHIA
JaBneHna (cm. puc. 2 Ha ctp. 68).



NPEQOCTEPEMKEHUE. Ecnut He
pacnonoXuTb SNemMeHT ANiA B3ATUA
o6pa3uoB LASS B nosuuuio gns
MOHUTOPUHIA faBNEHUsA, 3T0 MOXKeT
0Ka3aTb HeraTuBHOe BAUAHKE Ha
DUHAMUYeCKYIo peaKLuio curHana
[aTunKa AaBneHus.

NPEAYNPEXXAEHUE. Jla6opaTopHble
noKasarenu AoMKHbI COOTBETCTBOBATb
umerLMMca y aHHOTO NalueHTa
KNNHNYECKUM NpPU3HaKam. Hepen
npoBefieHuem ne4e6Hoii npoLeaypbl
Heo6XoAMMO NPoBepUTb NPaBUNbHOCTL
na6opatopHbIX Noka3artenei.

7.0 MoBcegHeBHoOE
o6cnyxuBaHne

Mockonbky COCTaB KOMMIIEKT 11 NPOLiEAypb
Pa3NNyaTCA B 3aBUCUMOCTI OT MEANLIMHCKOTO
YUPEXAEHUA, KX [0€ TaKOE YUpEXLeHNe OMKHO
(aMOCTOATENbHO Pa3paboTaTb KOHKPETHblE
WHCTPYKLIAM 11 NPOLEAYpbl.

8.0 Uupopmauus o 6e3onacHocTn
U3Aenua Npyu npoBefeHnm
MPT

besonacHo npu npoBepeHnm
MR MPT

3aKpbITaq cuctema B3ATMA 06pa3LioB KPoBK
VAMP Jr. 6e3onacHa npu nposeaeHuu MPT.

VAMP Jr. zatvoreni
sistem za uzorkovanje
krvi sa LASS mestom
uzorkovanja

Za neonatalnu i pedijatrijsku
primenu

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda
nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom
ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Za slike, pogledajte od,Slika 1” na strani 67 do
,Slika 7" na strani 71.

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kom su navedeni upozorenja, mere opreza

i preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani
logotip E, VAMP i VAMP Jr. su robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasniStvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

Mepa npepocropoxHoctu. Heob6xogumo
cobniopatb ycnosus ana 6esonacHoro
CKaHMPOBaHMUA NPY UCMONb30BaHNN
no6bIX BCnomoraTenbHbIX YCTPOiiCTB
(Hanpumep, 0AHOpa30BbIX U MHOFOPa30BbIX
[aT4YMKOB AAaBNIeHNA), NOACOeAMHEHHbIX

K 3aKpbITOii cucTeme B3ATUA 06pasLioB
Kposu VAMP Jr. B cnyyae otcyTcTBUA
MHpopmaLum o 6e3onacHoCTH KaKoro-nu6o
BCMOMOTFaTe/IbHOrO YCTPOIiCTBA B YCNOBUAX
MPT pgaHHoe ycTpoiicTBO CieAyeT cunTaTh
onacHbim npu npoBepeHun MPT n He
JONYcKaTb ero UCMonb30BaHNsA BO Bpema
JaHHOI npoueaypbl.

9.0 (Oopma nocraBku

Ecm yNakoBKa He BCKPbITa U1 HE NOBPEX[EHa, ee
CoAepxunmoe ABNAETCA CTePUNbHBIM, a KaHan
KUAKOCTN — aniPOreHHbIM. He ncnonb3oBartb,
€CNK yNaKoBKa BCKPbITa Ui NOBpeXaeHa. He
(TepunnN30BaTb NOBTOPHO.

Bu3yanbHo npoBepbTe LieNOCTHOCTb YNaKOBKMA
nepes UCnonb3oBaHNEM.

10.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NpoxnagHom, CyxomM mecTe.

11.0 Cpok rogHOCTH

CpoK rofHOCTY YKa3aH Ha KaX /101l ynakoBke.
XpaHeHue 1 cnonb3oBaHue NoCIe UCTeyeHms
CpOKa FOAHOCTI MOXeT NPUBECTU K yXYALUEH!I0
XapaKTepucTUK U3Lenna u CTaTb NPUYNHON

1.0 Opis

VAMP Jr. sistem za uzorkovanje krvi kompanije
Edwards Lifesciences pruza bezbednu i pogodnu
metodu za uzimanje uzoraka krvi. Ovaj sistem za
uzorkovanje krvi je osmisljen za povezivanje sa
umbiliénim, arterijskim i centralnim venskim
kateterima, kao i za upotrebu sa pretvaratima
pritiska za jednokratnu i viSekratnu upotrebu, po
potrebi.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji
testiranja kako bi se podrzali bezbednost i
performanse sredstva za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

Ovaj uredaj je predvideno da koriste medicinski

strucnjaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu
hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu
tehnologija za uzorkovanje krvi kao deo njihovih
odgovarajucih institucionalnih smernica.

VAMP tehnologija za konzervaciju krvi smanjuje
nepotreban gubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, raspriivanje krvi,
emboliju, trombozu, nezeljenu reakciju na
materijale uredaja, traumu/povredu tkiva,
sistemsku infekciju i/ili hemolizu.

2.0 Predvidena upotreba/namena

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
predviden da se koristi iskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za pedijatrijske pacijente (ukljucujuci
novorodencad) gde je neophodno periodicno
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3a60/1€BaHNA UMY HEXeNaTeNbHOTO ABNEHNS,
NOCKONbKY yCTp0l7ICTBO MOXeT pa60TaTb He TakK, Kak
M3Ha4anbHO Npeanonaranoch.

12.0 TexHuuyeckasa nomolyb

3a nonyyeHunem TexHuyeckoi nomoLLM npocb6a
00paLLaTbeA B OTAEN TEXHUYECKON NOAAePKKN
komnanum Edwards no cnepytowemy TenegoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

13.0 Yrunusauus

[ocne KOHTaKTa C NaLMeHTOM JaHHOe yCTpOVICTBO
cnesyet pacCMaTpuBaTb Kak bronornyeckm
OnacHble 0TX0/Abl. yTVU'IVI3VIpy17ITe B COOTBETCTBUI C
NPOTOKOJIOM MEAULIUHCKOTO yUpeXX AeHUA 1
MECTHbIMI HOPMaMU.

LleHbl, TexHUyeckme XapaKTepUCTUKK n
aCCOPTUMEHT JOCTYNHbIX mogeneii moryT
N3MEHATbCA 6e3 yBEeAOMIIEHUA.

YcnoBHble 0603HaueHuA npuBefeHbl B KOHLe
3TOro JOKyMeHTa.

U3penue c cumponom

stenLeeo

CTepunn30BaHO STUIEHOKCMAOM.
A wnzpenue c cumBosiom

stenLE

CTepunu3oBaHo u3nyyeHuem.

uzimati uzorke krvi iz umbili¢nih, arterijskih i
centralnih venskih katetera, $to obuhvata periferno
uvedene centralne katetere i centralne venske
katetere koji su spojeni na linije za pracenje pritiska.

4.0 Kontraindikacije

Ne sme da se koristi bez spojenog uredaja za
ispiranje ili uredaja koji kontrolide protok kada se
prikljucuje na arterijski ili umbilikalni kateter.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
koristi za vensku primenu.

5.0 Upozorenja

0Ovo medicinsko sredstvo je projektovano,
namenjeno i distribuira se iskljucivo za
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva
nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da
dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako
kako je prvobitno predvideno.

Neki modeli mogu da sadrZe ftalate, konkretno
DEHP [bis (2-etilheksil) ftalat], koji mogu da
predstavljaju rizik od Stetnog dejstva po
reprodukiju ili razvoj pedijatrijskih pacijenata,
trudnica ili dojilja.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drZave
clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.



6.0 Uputstva za upotrebu

OPREZ: Upotreba lipida sa VAMP Jr.
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi
moze kompromitovati integritet proizvoda.

6.1 Oprema
Pedijatrijska i neonatalna primena

« Uredaj za ispiranje ili uredaj koji kontrolise
protok

« Ako je potrebno, pretvarac pritiska za
jednokratnu ili viSekratnu upotrebu

« VAMP Jr. sistem za uzorkovanje krvi sa jednim
rezervoarom od 3 ml, jedno mesto uzorkovanja i
jedno distalno pristupno mesto/mesto za
ispiranje

6.2 Postavka

1. Koristeci asepticnu tehniku, izvadite VAMP Jr.
komplet iz sterilnog pakovanja.

2. Spojte distalni kraj sa linijom za
infuziju / infuzionom pumpom u skladu sa
protokolom ustanove.

3. Svispojevi treba da budu ¢vrsti.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog vlazenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti spojevi
mogu rezultirati pucanjem ili curenjem.

4. Povucite klip rezervoara do otprilike 0,5 ml.

5. Ako je pretvarac na liniji, prvo dopremite rastvor
zaispiranje kroz pretvarac, a zatim van kroz
ventilni otvor u skladu sa uputstvom
proizvodaca pretvaraca.

Napomena: Zamenite sve cepove sa
otvorom na bo¢nim otvorima slavinica
koristeci cepove bez otvora.

6. Postarajte se da su mesta uzorkovanja u
poloZaju za pripremno punjenje/ispiranje, na
$ta ukazuje rucica koja je okrenuta suprotno od
mesta uzorkovanja (pogledajte ,Slika 1“ na
strani 67).

7. Driite rezervoar sistema VAMP Jr. u vodoravnom
poloZaju i polako dopremajte rastvor za
ispiranje kako biste napunili rezervoar.

8. Gurnite klip rezervoara nadole i napunite
ostatak kompleta.

OPREZ: Uklonite sve mehurice vazduha
kako biste smanijili rizik od nastanka
vazdusne embolije.

9. Ukoliko se koristi pretvarac, montirajte ga u
skladu sa procedurom bolnice.

10. Stavite kesu rastvora za liniju za
infuziju / infuzionu pumpu pod pritisak i
podesite brzinu protoka u skladu sa praksom
bolnice.

11. Povezite proksimalni kraj kompleta sa muskim
Luer-lock prikljuckom i unapred napunjeni
kateter.

Vazno: Uverite se da VAMP Jr. komplet i
kateter pacijenta predstavljaju vezu
tecnost-tecnost. Postavite LASS mesto
uzorkovanja u polozaj za pracenje pritiska
(pogledajte,,Slika 2“ na strani 68).

OPREZ: Ako ne postavite LASS mesto
uzorkovanja u polozaj za pracenje pritiska,
to ce nepovoljno uticati na dinamicki odziv
signala pritiska.

12. Ako je potrebno, nulirajte i kalibriSite pretvara¢
u skladu sa uputstvima proizvodaca pretvaraca.

6.3  Vadenje zapremine za prociscavanje
Napomena: Koristite asepticnu tehniku.

1. Okrenite rucicu proksimalnog mesta
uzorkovanja u poloZaj za pripremno punjenje/
ispiranje (pogledajte ,Slika 1” na strani 67).

2. Povucite navise klip rezervoara sve dok se ne
zaustavi i rezervoar ne dostigne svoj kapacitet
od 3 ml (pogledajte ,Slika 4 na strani 69).

Vazno: Treba postici minimalnu zapreminu
za prociScavanje dvostrukog mrtvog
prostora. Moze biti potrebna dodatna
zapremina za prociscavanje za ispitivanja
koagulacije.

Vazno: Preporucena brzina povlacenja
klipa rezervoara do potpuno otvorenog
polozaja je priblizno 1 ml na svakih od 10
do 15 s (oko 30-45 s za punjenje
rezervoara do punog kapaciteta).

Napomena: Ako naidete na poteskoce ili
uocite mehurice prilikom vadenja
zapremine za prociScavanje, proverite da li
kod katetera i kompleta postoje labavi
spojevi, okluzije ili smetnje.

3. Mehurici vazduha mogu da se uoce u liniji
izmedu prikljucka za pacijenta i proksimalnog
mesta uzorkovanja tokom izvlacenja zapremine
za prociscavanje, $to je obicno posledica
slabljenja spojeva katetera, okluzije katetera ili
smetnji. Ako postoje mehurici vazduha:

a) Proverite da i je rucica na proksimalnom
mestu uzorkovanja okrenuta u polozaj za
pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
,Slika 1 na strani 67).

b) Prikljucite Spric u proksimalno mesto
uzorkovanja.

) Okrenite komplet.

d) Aspirirajte mehurice iz mesta uzorkovanja u
Spric.
e) Okrenite komplet uspravno.

f) Nastavite sa izvlacenjem zapremine za
prociscavanje.

4. Kada je izvadena zapremina za prociScavanje,
okrenite rucicu na proksimalnom mestu
uzorkovanja u poloZaj za uzorkovanje
(pogledajte ,Slika 3 na strani 69).

Napomena: Za uklanjanje mehurica iz
VAMP Jr. rezervoara, pogledajte odeljak
Ponovno ubrizgavanje zapremine za
prociscavanje iz VAMP Jr. rezervoara.

6.4  Uzimanje uzoraka krvi iz VAMP LASS
mesta uzorkovanja

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti vise
razlicitih tehnika, sledece smernice su date kao
pomoc lekaru:

Kada je izvucena kliring zapremina, za uzimanje
uzoraka krvi iz proksimalnog mesta uzorkovanja
mogu se koristiti dve metode. Prvi metod koristi
$pric za uzimanje uzoraka. Drugi metod, tj. direktno
uzorkovanje iz linije, koristi uredaj za direktno
vadenije krvi.

6.4.1 Uzimanje uzoraka krvi koriscenjem
metode jedan (Spric)

1. Uvek koristite $priceve koji odgovaraju
standardu 1S0-594 ili EN 20594-1 da ne bi doslo
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do kolapsa septuma nakon uvodenja i
uklanjanja Sprica.

2. Dezinfikujte pristupno mesto uzorkovanja u

skladu sa praksom ustanove.
Napomena: Ne koristite aceton.

3. Pomocu $prica uzmite uzorak krvi na slededi

nacin:
OPREZ: Nemojte da koristite iglu ili kanilu
bez igle na LASS mestu uzorkovanja.

Napomena: Da biste uzeli uzorak krvi,
okrenite rucicu na proksimalnom mestu
uzorkovanja u poloZaj za uzorkovanje
(pogledajte,,Slika 3“ na strani 69), pa
$pricom pristupite proksimalnom mestu
uzorkovanja.

a) Potvrdite da je klip Sprica potisnut do dna
cevi Sprica.

b) Pailjivo spojte Spric sa LASS mestom
uzorkovanja tako Sto cete polako gurati Spric
pravo u mesto uzorkovanja rotiranjem u
smeru kazaljke na satu sve dok se u
potpunosti ne namesti. (Pogledajte, Slika 5
nastrani 70 (A iB) do,,Slika 6 na strani 70 (A
i B) za pravilne tehnike uvodenja Sprica).

« Ne poku3avajte da uvedete Spric pod uglom.

- Ne poku3avajte da otvorite prorez septuma
na mestu uzorkovanja. Prorez ce se
automatski otvoriti kada Spric bude spojen.

+ Ne koristite prekomernu silu da spojite Spric.
Q) lzvucite potrebnu zapreminu krvi u Spric.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da
li kod katetera i VAMP Jr. kompleta
postoje okluzije ili smetnje.

d) Pre uklanjanja Sprica iz mesta uzorkovanja
rucica treba da bude okrenuta u iskljucen
poloZaj prema otvoru za uzorkovanje
(pogledajte ,Slika 2 na strani 68). Uverite se
da Spric za uzorkovanje krvi nije pod
pritiskom da ne bi doslo do prosipanja
tecnosti. Uklonite Spric sa mesta uzorkovanja
tako 3to cete ga okrenuti u smeru suprotnom
od kazaljke na satu. Septum na mestu
uzorkovanja krvi potpuno se zatvara nakon
svakog koriScenja.

Kada uzmete poslednji uzorak, okrenite
rucicu na mestu uzorkovanja u polozaj za
pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
,Slika 1" na strani 67). Dezinfikujte pristupno
mesto uzorkovanja u skladu sa praksom
ustanove da biste osigurali uklanjanje
ostataka krvi sa otvora za uzorkovanje.

D
—

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

6.4.2 Uzimanje uzoraka krvi koriscenjem
metode dva (metod direktnog vadenja
krvi; preporucuje se samo za
pedijatrijsku primenu)

1. Uvek koristite uredaje za sakupljanje krvi koji
odgovaraju standardu 1S0-594 ili EN 20594-1 da
ne bi do3lo do kolapsa septuma nakon uvodenja
i uklanjanja uredaja.

2. Dezinfikujte pristupno mesto uzorkovanja u
skladu sa praksom ustanove.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

3. Da biste uzeli uzorak krvi, okrenite rucicu na
proksimalnom mestu uzorkovanja u polozaj za



uzorkovanje (pogledajte,,Slika 3“ na strani 69).
Za pristup mestu uzorkovanja koristite uredaj za
direktno vadenje krvi.

OPREZ: Nemojte da umecete iglu u LASS
mesto uzorkovanja.

a) Koristeci asepticnu tehniku, otvorite
ambalaZu uredaja za direktno vadenje krvi.

b) Postavite mesto uzorkovanja tako da bude
okrenuto prema gore.

) Pailjivo spojte uredaj za direktno vadenje krvi
sa mestom uzorkovanja krvi tako $to cete
polako gurati uredaj pravo u mesto
uzorkovanja rotiranjem u smeru kazaljke na
satu sve dok se u potpunosti ne namesti.

« Ne pokusavajte da uvedete uredaj za
direktno vadenje krvi pod uglom.

« Ne poku3avajte da otvorite prorez septuma
na mestu uzorkovanja. Taj prorez se
automatski otvara kada se uredaj za direktno
vadenje krvi prikljudi.

« Ne koristite prekomernu silu da spojite uredaj
za direktno vadenje krvi.

d) Umetnite izabranu vakuumsku epruvetu u
otvoreni kraj uredaja za direktno vadenje krvi
i gurajte je sve dok unutrasnja igla uredaja za
direktno vadenje krvi ne probije gumeni
zatvaraC na vakuumskoj epruveti.

e

Pocnite da punite vakuumsku epruvetu.
Uklonite vakuumsku epruvetu pre nego $to se
napuni do svog maksimalnog kapaciteta.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite da
li kod katetera i VAMP Jr. kompleta
postoje okluzije ili smetnje.

f) Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

g) Kada uzmete poslednji uzorak, prvo uklonite
vakuumsku epruvetu. Pre uklanjanja uredaja
za direktno vadenje krvi iz mesta uzorkovanja
rucica treba da bude okrenuta u iskljucen
polozaj prema otvoru za uzorkovanje
(pogledajte, Slika 2 na strani 68), uhvatite
uredaj za direktno vadenje krvi i izvucite ga
van pod pravim uglom dok ga okrecete u
smeru suprotnom od kazaljke na satu.
Septum na mestu uzorkovanja krvi potpuno
se zatvara nakon svakog koriscenja.

OPREZ: Nemojte da uklanjate kuciste
uredaja za direktno vadenje krvi dok je
vakuumska epruveta pricvricena.

h) Posle upotrebe bacite uredaj za direktno
vadenje krvi u skladu sa praksom ustanove.

i) Kada uklonite uredaj za direktno vadenje
krvi, okrenite rucicu na LASS mestu
uzorkovanja u poloZaj za pripremno
punjenje/ispiranje (pogledajte ,Slika 1 na
strani 67). Dezinfikujte pristupno mesto
uzorkovanja u skladu sa praksom ustanove da
biste osigurali uklanjanje viska krvi sa otvora
za uzorkovanje.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

6.5 Ponovno ubrizgavanje zapremine za
prociscavanje iz VAMP Jr. rezervoara

Vaino: Zapremina za procis¢avanje ne sme da
ostane u rezervoaru duze od 3 minuta. Preporuceno

je da se VAMP Jr. komplet zameni ili isprazni u

skladu sa bolnickim protokolom ako zapremina za

prociscavanje ostane u rezervoaru duze od 3 minuta.

1. Proverite da li je rucica proksimalnog mesta
uzorkovanja okrenuta u poloZaj za pripremno
punjenje/ispiranje (pogledajte,,Slika 1“ na
strani 67).

2. Lagano pritiskajte klip rezervoara uredaja

VAMP Jr. sve dok ne dode u potpuno zatvoreni
polozaj i dok se sva te¢nost ponovo ne ulije u
liniju.
Vazno: Preporucena brzina guranja klipa
rezervoara do zatvorenog poloZaja je oko
1 ml na svakih od 10 do 15 s (oko 30-45 s
za punjenje praznog VAMP Jr. rezervoara
do punog kapaciteta).

3. Mehurici vazduha mogu da se uoce u
rezervoaru, $to je obicno posledica slabljenja
spojeva katetera, okluzije katetera ili smetnji.
Ako postoje mehurici vazduha:

a) Otvorite rezervoar do otprilike 0,5 ml.
b) Okrenite komplet.

¢) Umetnite Spric u distalno pristupno mesto /
mesto za ispiranje.

d) Otvorite distalno pristupno mesto / mesto za
ispiranje tako Sto cete okrenuti rucicu u
polozaj za pripremno punjenje/ispiranje
(pogledajte , Slika 1* na strani 67).

e) Aspirirajte mehurice iz distalnog pristupnog
mesta / mesta za ispiranje.

f) Isperite liniju (pogledajte odeljak Ispiranje
linije).
6.6 Ispiranje linije

1. Ako se za ciScenje linije koristi uredaj za
ispiranje, isperite u skladu sa praksom bolnice.

2. Akoispirate liniju pomocu 3prica i VAMP Jr.
sistema, uradite sledece:

a) Napunite Spric rastvorom za ispiranje.

b) Uverite se da u Spricu nema mehurica i
vazduha.

¢) Postarajte se da distalno pristupno mesto /
mesto za ispiranje bude u poloZaju za
pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
,Slika 1 na strani 67).

d) Prikljucite $pric u distalno pristupno mesto /
mesto za ispiranje (pogledajte ,Slika 7* na
strani 71).

e) Isperite liniju prema proceduri bolnice.

Napomena: Zapremina potrebna za
ispiranje linija je od oko 1,0 do 1,5 ml.

f) Nakon ispiranja linije proverite da li je
slavinica pretvaraca ili linije za infuziju u
otvorenom polozaju, prema pacijentu.
Postavite rucice mesta uzorkovanja i
distalnog pristupnog mesta / mesta za
ispiranje u poloZaj za pracenje pritiska
(pogledajte ,Slika 2 na strani 68).
OPREZ: Ako ne postavite LASS mesto
uzorkovanja u polozaj za pracenje
pritiska, to ce nepovoljno uticati na
dinamicki odziv signala pritiska.

UPOZORENIJE: Laboratorijske vrednosti
bi trebalo da budu u korelaciji sa
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klinickim manifestacijama pacijenta.
Proverite tacnost laboratorijskih
vrednosti pre nego Sto zapocnete
terapiju.

7.0 Rutinsko odrzavanje

Posto konfiguracije opreme i procedure variraju u
zavisnosti od bolnickih pravila, bolnica je odgovorna
za odredivanje preciznih smernica i procedura.

8.0 Informacije o bezbednosti za
MR

MR Bezbedno za MR

VAMP Jr. zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
bezbedan za MR.

Mera predostroznosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaZe za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaradi za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu) povezane sa VAMP Jr.
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi.
Ako nije poznat status bezbednosti dodatne
opreme u MR okruZenju, pretpostavite da
taj uredaj nije bezbedan za MR i nemojte
dozvoliti da se nade u MR okruZenju.

9.0 Nacin dopremanja

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite ako
je pakovanje otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovo
sterilisati.

Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja
narusena pre upotrebe.
10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na
svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do
propadanja proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

12.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

13.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo 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:

stenteeo

sterilizovan je etilen-oksidom.
U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

stenE

sterilizovan je zracenjem.



Zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi VAMP
Jr. s mjestom uzimanja
uzorka LASS

Za primjene u djece i novorodencadi

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu
licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili
odobreni za prodaju u va3oj odredenoj regiji.

Upute za upotrebu

Samo za jednokratnu upotrebu

Za slike pogledajte Slika 1 na stranici 67 do Slika 7
na stranici 71.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u
kojima se navode upozorenja, mjere opreza
i ostali rizici povezani s ovim medicinskim
proizvodom.

1.0 Opis

Sustav za uzorkovanje krvi Edwards Lifesciences
VAMP Jr. omogucuje sigurnu i prakti¢nu metodu
uzimanja uzoraka krvi. Sustav za uzorkovanje krvi
predviden je povezivanje s umbilikalnim, arterijskim
i centralnim venskim kateterima te za upotrebu s
jednokratnim i visekratnim pretvornicima tlaka, ako
je potrebno.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove
funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s
odgovarajudim uputama za upotrebu.

Uredaj je namijenjen za upotrebu zdravstvenim
djelatnicima koji su pro3li obuku o sigurnoj upotrebi
hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni
tehnologija za uzorkovanje krvi u okviru smjernica
svoje ustanove.

Tehnologija ocuvanja krvi VAMP smanjuje
nepotreban gubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, prskanje krvi, embolus,
trombozu, nepovoljnu reakciju na materijale koji se
nalaze u proizvodu, traumu/ozljedu tkiva, sistemsku
infekciju i/ili hemolizu.

2.0 Namjena/svrha

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP namijenjen
jeiskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za pedijatrijske pacijente (ukljucujuci
novorodencad) s medicinskim stanjima za koja je
potrebno povremeno uzimanje uzoraka krvi iz
umbilikalnih, arterijskih i centralnih venskih
katetera, ukljucujuci periferno umetnute centralne
katetere i centralne venske katetere, koji su
pri¢vriceni na linije za pracenje tlaka.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stiliziranim slovom E, VAMP i VAMP Jr. zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali
zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih
vlasnika.

4.0 Kontraindikacije

Pri venskoj ili umbilikalnoj primjeni ne smije se
upotrebljavati bez pricvri¢enog uredaja za ispiranje
ili uredaja za kontrolu protoka.

Pri venskim primjenama nisu poznate apsolutne
kontraindikacije.

5.0 Upozorenja

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i
distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. Ovaj proizvod NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi
dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer
proizvod mozZda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.

Neki modeli mogu sadrZavati ftalate, osobito DEHP
[Bis (2-etilheksil) ftalat], koji moZe predstavljati
rizik od reproduktivnih ili razvojnih ostecenja u
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drZave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

6.0 Upute za upotrebu

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa zatvorenim
sustavom uzorkovanja krvi VAMP Jr. moze
narusiti ¢jelovitost proizvoda.

6.1 Oprema
Primjene u djece i novorodencadi
« uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka

- jednokratni ili visekratni pretvornik tlaka, po
Zelji

« sustav za uzorkovanje krvi VAMP Jr. s jednim
spremnikom od 3 ml, jednim mjestom uzimanja
uzorka i jednim distalnim mjestom pristupa/
ispiranja

6.2  Postavljanje

1. Primjenom asepticne tehnike izvadite komplet
VAMP Jr. iz sterilnog pakiranja.

2. Pricvrstite distalni kraj na IV infuziju / IV pumpu
prema bolnickom protokolu.

3. Svi bi spojevi trebali biti ¢vrsti.

Napomena: vlazni spojevi dovode do
prekomjerne zategnutosti
podmazivanjem prikljucaka. Prejaka
zategnutost spojeva moze dovesti do
pucanjaiili curenja.

4, Povucite klip spremnika do priblizno 0,5 ml.

5. Ako je pretvornik u liniji, provedite otopinu za
ispiranje prvo kroz pretvornik i van kroz otvor za
odzracivanje prema uputama proizvodaca vaseg
pretvornika.

Napomena: zamijenite sve poklopce s
odzracivanjem na bocnim otvorima
zapornih ventila poklopcima bez
odzracivanja.

6. Postavite mjesta uzimanja uzorka u poloZaj za
pripremu/idcenje, u kojem je rucka postavljena
nasuprot mjestu uzimanja uzorka (pogledajte
Slika 1 na stranici 67).

7. Drzite spremnik VAMP Jr. u okomitom poloZaju i
polako napunite spremnik otopinom za
ispiranje.
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8. Gurnite klip spremnika prema dolje i napunite
ostatak kompleta.

OPREZ: uklonite sve mjehurice zraka kako
biste smanijili rizik od zra¢nih embolusa.

9. Ako upotrebljavate pretvornik, postavite ga
prema bolnickom postupku.

10. Vrecicu s IV infuzijom / IV pumpu stavite pod
tlak i postavite brzinu protoka prema pravilima
bolnice.

11. Povefite proksimalni kraj kompleta s muskim
luer-lock prikljuckom i prethodno napunjeni
kateter.

Vazno: tekucina u kompletu VAMP Jr. mora
biti povezana s tekucinom u pacijentovu
kateteru. Postavite mjesto uzimanja
uzorka LASS u poloZaj za pracenje tlaka
(pogledajte Slika 2 na stranici 68).

OPREZ: ako ne postavite mjesto uzimanja
uzorka LASS u polozaj za pracenje tlaka, to
¢e nepovoljno utjecati na dinamicki odziv
signala tlaka.

12. Ako je potrebno, postavite pretvornik na nulu i
kalibrirajte ga prema uputama proizvodaca.

6.3 Uzimanje zapremine cis¢enja
Napomena: primjenjujte asepticnu tehniku.

1. Okrenite rucku proksimalnog mjesta uzimanja
uzorka u poloZaj za pripremu/iScenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 67).

2. Povlaite klip spremnika prema gore sve dok se
ne zaustavi i dok spremnik ne dosegne svoj
kapacitet od 3 ml (pogledajte Slika 4 na stranici
69).

Vazno: treba postici minimalnu zapreminu
¢iScenja dva puta vecu od mrtvog prostora.
Za koagulacijska ispitivanja moze biti
potrebna dodatna zapremina ciscenja.

Vazno: preporucena je brzina povlacenja
klipa spremnika do potpuno otvorenog
polozaja priblizno 1 ml svakih 10 do 15 s
(potrebno je priblizno 30 do 45 s da se
spremnik napuni).

Napomena: ako naidete na poteskoce ili
uocite mjehurice pri uzimanju zapremine
Ciscenja, provjerite ima li na kateteru i
kompletu potencijalnih labavih spojeva,
okluzija ili ogranicenja.

3. Tijekom uzimanja zapremine ¢i$¢enja moguce je
uoiti mjehurice zraka u liniji izmedu prikljucka
za pacijenta i proksimalnog mjesta uzimanja
uzorka, koji obicno nastaju zbog labavih spojeva
katetera, okluzija katetera ili ogranicenja. Ako
primijetite mjehurice zraka:

a) Postavite rucku proksimalnog mjesta
uzimanja uzorka u polozaj za pripremu/
(iScenje (pogledajte Slika 1 na stranici 67).

b) Pricvrstite Spricu na proksimalno mjesto
uzimanja uzorka.

¢) Preokrenite komplet.

d) Aspirirajte mjehurice s mjesta uzimanja
uzorka u Spricu.

e) Okrenite komplet u uspravan polozaj.
f) Nastavite s uzimanjem zapremine ¢iS¢enja.

4. Nakon Sto uzmete zapreminu ¢iS¢enja, okrenite
rucku na proksimalnom mjestu uzimanja uzorka
u polozaj za uzimanje uzorka (pogledajte Slika 3
na stranici 69).



Napomena: vise o uklanjanju mjehurica iz
spremnika VAMP Jr. pogledajte u odjeljku
Vracanje zapremine ciScenja iz spremnika
VAMP Jr.

6.4  Uzimanje uzoraka krvi iz mjesta
uzimanja uzorka VAMP LASS

lako se za uzimanje uzoraka mogu primjenjivati
razne tehnike, sljedece se smjernice daju kao pomoc¢
lijecniku:

Nakon Sto izvadite zapreminu ¢iS¢enja, za uzimanje
uzoraka krvi iz proksimalnog mjesta uzimanja
uzorka primjenjuju se dvije metode. U okviru prve
metode upotrebljava se 3prica za uzorkovanje. U
okviru druge metode, uzorkovanja izravnom linijom,
upotrebljava se jedinica za izravno uzorkovanje.

6.4.1 Uzimanje uzoraka krvi prvom
metodom (Sprica)

1. Uvijek upotrebljavajte 3price u skladu s normom
1S0-594 ili EN 20594-1 kako biste izbjegli
mogudi kolaps septuma nakon umetanja i
uklanjanja Sprice.

2. Dezinficirajte mjesto uzimanja uzorka za pristup
prema pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

3. Uzimanje uzorka krvi $pricom izvodi se na
sljededi nacin:
OPREZ: Nemojte umetati iglu ni kanilu bez
igle u mjesto uzimanja uzorka LASS.

Napomena: Za uzimanje uzorka krvi
okrenite rucku na proksimalnom mjestu
uzimanja uzorka u polozaj za uzimanje
uzorka (pogledajte Slika 3 na stranici 69) i
$pricom pristupite proksimalnom mjestu
uzimanja uzorka.

a) Klip Sprice mora biti pritisnut do dna cijevi
Sprice.

b) Pazljivo poveZzite Spricu s mjestom uzimanja
uzorka LASS polako gurajuci $pricu ravno u
mijesto rotirajucim pokretima u smjeru
kretanja kazaljki na satu dok potpuno ne
sjedne na mjesto. (Pravilne tehnike umetanja
Sprice pogledajte na Slika 5 na stranici 70 (A i
B) i Slika 6 na stranici 70 (AiB).)

« Ne pokusavajte umetnuti 3pricu pod
kutom.

+ Ne pokusavajte otvoriti prorez septuma na
mjestu uzimanja uzorka. Prorez se
automatski otvara kada se poveze Sprica.

« Ne primjenjujte pretjeranussilu za
povezivanje Sprice.

a)
fal

Izvadite potrebnu kolicinu krvi u 3pricu.

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri uzimanju uzorka, provjerite ima li na
kateteru i kompletu VAMP Jr.
potendijalnih okluzija ili ogranicenja.

d) Prije uklanjanja 3price s mjesta uzimanja
uzorka rucku treba okrenuti prema prikljucku
za uzorkovanje (pogledajte Slika 2 na stranici
68). Uvjerite se da 3prica za uzorak krvi nije
pod tlakom kako biste izbjegli izlijevanje
tekudine. Uklonite $pricu s mjesta uzimanja
uzorka rotirajuci u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljki na satu. Septum mjesta
uzimanja uzorka krvi potpuno se zatvara
nakon svake upotrebe.

e) Nakon $to uzmete posljednji uzorak, okrenite
rucku na mjestu uzimanja uzorka u polozaj za

pripremu/ciscenje (pogledajte Slika 1 na
stranici 67). Dezinficirajte mjesto uzimanja
uzorka za pristup prema bolnickim pravilima
kako biste uklonili eventualne ostatke krvi na
prikljucku za uzorkovanje.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

6.4.2 Uzimanje uzoraka krvi drugom
metodom (metoda izravnog uzimanja;
preporucuje se samo za pedijatrijske
primjene)

1. Uvijek upotrebljavajte jedinicu za prikupljanje
krvi u skladu s normom IS0-594 ili EN 20594-1
kako biste izbjegli moguci kolaps septuma
nakon umetanja i uklanjanja jedinice.

2. Dezinficirajte mjesto uzimanja uzorka za pristup
prema pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

3. Zauzimanje uzorka krvi okrenite rucku
proksimalnog mjesta uzimanja uzorka u polozaj
za uzimanje uzorka (pogledajte Slika 3 na
stranici 69). Za pristup mjestu uzimanja uzorka
upotrijebite jedinicu za izravno uzimanje.

OPREZ: nemojte umetati iglu u mjesto
uzimanja uzorka LASS.

a) Asepti¢nom tehnikom otvorite vrecicu s
jedinicom za izravno uzimanje.

b) Postavite mjesto uzimanja uzorka tako da
bude okrenuto prema gore.

Pazljivo poveite jedinicu za izravno uzimanje
s mjestom uzimanja uzorka krvi polako
gurajudi jedinicu ravno u mjesto rotirajucim
pokretima u smjeru kretanja kazaljki na satu
dok potpuno ne sjedne na mjesto.

« Ne pokusavajte umetnuti jedinicu za
izravno uzimanje pod kutom.

+ Ne pokusavajte otvoriti prorez septuma na
mjestu uzimanja uzorka. Prorez se
automatski otvara kada se poveZe jedinica za
izravno uzimanje.

+ Ne primjenjujte prekomjernu silu za
povezivanje jedinice za izravno uzimanje.

d) Umetnite Zeljenu vakuumsku epruvetu u
otvoreni kraj jedinice za izravno uzimanje i
gurajte dok unutarnja igla jedinice za izravno
uzimanje ne probusi gumeni disk na
vakuumskoj epruveti.

e) Zapocnite s punjenjem vakuumske epruvete.
Uklonite vakuumsku epruvetu prije nego $to
dosegne puni kapacitet.

Napomena: ako naidete na poteskoce pri

uzimanju uzorka, provjerite ima li na

kateteru i kompletu VAMP Jr.

potencijalnih okluzija ili ogranicenja.

f) Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa
zahtjevima krvne pretrage pacijenta.

g) Nakon $to uzmete posljednji uzorak, prvo
uklonite vakuumsku epruvetu. Prije
uklanjanja jedinice za izravno uzimanje s
mjesta uzimanja uzorka rucku treba okrenuti
prema prikljucku za uzorkovanje (pogledajte
Slika 2 na stranici 68), uhvatiti jedinicu za
izravno uzimanje i povudi je van, okrecudije u
smjeru suprotnom od kretanja kazaljki na
satu. Septum mjesta uzimanja uzorka krvi
potpuno se zatvara nakon svake upotrebe.

a)
<
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OPREZ: nemojte uklanjati kuciste
jedinice za izravno uzimanje dok je
vakuumska epruveta jos pricvricena.

h) Bacite jedinicu za izravno uzimanje nakon
upotrebe u skladu s pravilima bolnice.

i) Nakon uklanjanja jedinice za izravno
uzimanje okrenite rucku na mjestu uzimanja
uzorka LASS u polozaj za pripremu/iscenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 67).
Dezinficirajte mjesto uzimanja uzorka za
pristup prema bolnickim pravilima kako biste
uklonili eventualni visak krvi koji je ostao na
prikljucku za uzorkovanje.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

6.5 Vracanje zapremine ciscenja iz

spremnika VAMP Jr.

Vazno: zapremina iS¢enja ne smije ostati u sprem-

niku dulje od 3 minute. Preporucuje se da se komplet

VAMP Jr. promijeni ili isprazni prema bolnickom

protokolu ako zapremina ciS¢enja ostane u spremniku

dulje od 3 minute.

1. Postavite rucku proksimalnog mjesta uzimanja
uzorka u polozaj za pripremu/ciscenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 67).

2. Polako gurajte klip spremnika VAMP Jr. dok ne
bude u potpuno zatvorenom polozaju i sva se
tekucina ne vrati u liniju.

Vazno: preporucena je brzina guranja
klipa spremnika do potpuno zatvorenog
polozaja priblizno 1 ml svakih 10do 15 s
(potrebno je priblizno 30 do 45 s da se
napunjeni spremnik VAMP Jr. isprazni).

3. U spremniku se mogu pojaviti mjehurici zraka,
obicno zbog labavih spojeva katetera, okluzija
ili ogranicenja katetera. Ako primijetite
mjehurice zraka:

a) Otvorite spremnik do priblizno 0,5 ml.
b) Preokrenite komplet.

) Umetnite 3pricu u distalno mjesto pristupa/
ispiranja.

d) Otvorite distalno mjesto pristupa/ispiranja
zakretanjem rucke u polozaj za pripremu/
(iS¢enje (pogledajte Slika 1 na stranici 67).

e) Aspirirajte mjehurice iz distalnog mjesta
pristupa/ispiranja.

f) Isperite liniju (pogledajte Ispiranje linije).

6.6 Ispiranje linije

1. Ako se za ciscenje linije upotrebljava uredaj za
ispiranje, isperite u skladu s pravilima bolnice.

2. Ako liniju ispirete Spricom i sustavom VAMP Jr.,
postupite kako slijedi:

a) Napunite Spricu otopinom za ispiranje.

b) U 3prici ne smije biti mjehurica ni zraka.

¢) Osigurajte da je distalno mjesto pristupa/
ispiranja u poloZaju za pripremu/ciscenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 67).

d) Pricvrstite Spricu na distalno mjesto pristupa/
ispiranja (pogledajte Slika 7 na stranici 71).

e) Isperite liniju u skladu s bolnickim
postupkom.
Napomena: Priblizna je koli¢ina
potrebna za ispiranje linija 1,0 do 1,5
ml.

f) Nakon ispiranja linije provjerite je li zaporni
ventil pretvornika ili IV infuzije otvoren
prema pacijentu. Postavite rucke mjesta



uzimanja uzorka i distalnog mjesta pristupa/
ispiranja u poloZaj za pracenje tlaka
(pogledajte Slika 2 na stranici 68).

OPREZ: ako ne postavite mjesto
uzimanja uzorka LASS u poloZaj za
pracenje tlaka, to ce nepovoljno utjecati
na dinamicki odziv signala tlaka.

UPOZORENIJE: laboratorijske vrijednosti
moraju odgovarati klinickim znakovima
pacijenta. Provjerite tocnost laboratorijskih
vrijednosti prije uvodenja terapije.

7.0 Rutinsko odrzavanje

S obzirom na to da se konfiguracije kompleta i
postupci razlikuju ovisno o preferencijama bolnice,
odgovornost je bolnice odrediti precizna pravila i
postupke.

8.0 Sigurnosne informacije za MR

MR Sigurno kod pregleda MR-om

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Jr. siguran
je kod pregleda MR-om.

Mjera predostroznosti: pridrzavajte se
uvjeta za sigurno snimanje koji se odnose

na sve dodatne proizvode (npr. jednokratne
pretvornike ili pretvornike za viSekratnu
upotrebu) povezane sa zatvorenim sustavom
uzorkovanja krvi VAMP Jr. Ako nije poznato
jesu li dodatni proizvodi sigurni kod pregleda
MR-om, pretpostavite da nisu sigurni kod
pregleda MR-om i nemojte dopustiti da udu u
okruzenje za MR.

9.0 Nacinisporuke

SadrZaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je
pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.
Nemojte ponovno sterilizirati.

Prije upotrebe vizualno provjerite je li dolo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja.

10.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mijestu.

11.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznaden je na svakom pakiranju.
Cuvanije ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze
dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati kako je izvorno predvideno.
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12.0 Tehnicka pomoc

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:
UUK-u:........... +44 163527 7334

13.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s uredajem
kao s bioloski opasnim otpadom. OdloZite ga u
otpad u skladu s pravilima bolnice i lokalnim
propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podloZni
su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

stentdeo

steriliziran je etilen-oksidom.

S druge strane, proizvod na kojem se nalazi
simbol:

SE

steriliziran je zracenjem.
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= Figura 6: Luer-Lock macho (MLL) = Figura 6: Luer-lock maschio (MLL, Male Luer Lock)
m Afbeelding 6: Mannelijke Luer-lock (MLL) = Figur 6: Han-luer-lock (MLL) = Figur 6: Luer-las, hane (MLL)
® Eikova 6: Apoevikog ouvdeopog luer-lock (MLL) = Figura 6: Luer Lock macho (MLL)

m Obrazek 6: Samdci konektor Male Luer Lock (MLL) m 6. bra: Luer-zaras csatlakozédugo (Male Luer Lock — MLL)
m Rysunek 6: Meskie ztacze Luer-lock (MLL) = Obrazok 6: Zastrcka Luer-Lock (MLL) = Figur 6: Hann-luerlas (MLL)
= Kuva 6: Uros-luer-lock (MLL) = @urypa 6: Muxku nyep nok (MLL) m Figura 6: Conector Luer Lock tata (CLLT)
m Joonis 6. Haaratav Luer-tiiiipi lukk (MLL) = 6 pav. Kistukiné Luerio jungtis (MLL)
® 6. attéls. Aréjais Luer Lock tipa savienojums (MLL — Male Luer Lock) m Sekil 6: Erkek Luer Kilit (MLL)
= Puc. 6. Bunoynas yactb n03poBckoro HakoHeuHuka (MLL) = Slika 6: Muski luer-lock (MLL)

u Slika 6: Muski luer lock prikljucak (MLL)
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1. Transducer = Transducteur ® Druckwandler m Transductor ® Trasduttore m Transducer ® Transducer ® Omvandlare
= Mop@otponéac ™ Transdutor ® Prevodnik m Transzducer ® Przetwornik = Sonda ® Transduser = Anturi ® TpaHcaiocep
m Traductor m Andur m Keitiklis m Devéjs m Transdiiser m [latunk gaBnexns ® Pretvarac m Pretvornik
2. Patient m Patient m Patient ® Paciente m Paziente m Patiént m Patient ® Patient m AoBevric ® Doente ® Pacient m Beteg m Pacjent
m Pacient m Pasient m Potilas m [TaumeHT m Pacient m Patsient m Pacientas m Pacients m Hasta ® MayyenT ® Pacijent  Pacijent

Figure 7 m Figure 7 m Abbildung 7 m Figura 7 m Figura 7 m Afbeelding 7 m Figur 7 m Figur 7 m Exkéva 7 = Figura 7 m Obrazek 7
m 7, abra m Rysunek 7 m Obrazok 7 m Figur 7 m Kuva 7 m Gurypa 7 ® Figura 7 ® Joonis 7 ® 7 pav. m 7. attéls. m $ekil 7 m Puc. 7
u Slika 7 = Slika 7
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso
Gebrauch

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Rx on |y law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
tosale by oron the order | tosale by orontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosaleby oron the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
C € Q Conformité Europé- Conformité européenne | Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne
S enne (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
Authorized Représentant autorisé Bevollméchtigter in der Representante Rappresentante
E representative in the dans la Communauté Europdischen autorizado en la autorizzato nella
European Community/ européenne/I'Union Gemeinschaft/ Comunidad Europea/ Comunita Europea/

European Union

européenne

Europaischen Union

Union Europea

Unione Europea

Ne pas utiliser si le

Bei beschadigter

Non utilizzare se la

Do not use if package is " Verpackung nicht No lo utilice si el envase S
conditionnement est P confezione &
damaged and consult p verwenden und estd dafiado y consulte )
. . endommagé et consulter . . ) danneggiata e consultare
instructions for use . . Gebrauchsanweisung las instrucciones de uso I T
le mode d'emploi le istruzioni per I'uso
beachten
% Importer Importateur Importeur Importador Importatore
. ) Enthélt Phthalate oder
Contains or presence of Traces ou présence de . . . .
i ! kann Spuren von Contiene o hay presencia | Contiene o sono presenti
Phthalates: phtalates : phtalate de Phthal halten: de ftalatos: Di fralati di e
bis (2-ethylhexyl) bis (2-€thylhexyle) thalaten enthalten: _de ftalatos: Di[2- alati: di (2-etilesil)
DEHP hthalate (DEHP) (DEHP) Bis(2-ethylhexyl) etilhexil] ftalato (DEHP) ftalato (DEHP)
p phthalat (DEHP)
“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ntimero de lote Numero di lotto
QTY Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
A (aution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
[Iﬂ eifuedwards.com | Consult instructions for d’ecr(r)1nslz:t:urrlfur)?roed;te Gebrauchsanweisung auf | Consulte lasinstrucciones | Consultare le istruzioni
+18885704016 use on the website P Web der Website beachten de uso en el sitio web per I'uso sul sito Web
Consultez le mode Gebrauchsanweisung
Consult instructions for d . ) beachten oder Consulte las instrucciones |  Consultare le istruzioni
. ‘emploi sur papier ou le . . . p o
use or consult electronic , : elektronische de uso o lasinstrucciones | perl'uso o le istruzioni
: X mode d'emploi au format . . , :
instructions for use . . Gebrauchsanweisung de uso electronicas per |'uso elettroniche
électronique beachten

[13]

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde
d‘éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
g Use by Utiliser avant Verwendbar bis (aducidad Utilizzare entro
M Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR MR Safe Aucun nquu;l en milieu MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
St?”hz?d using Stérilisé par irradiation Durch ngtrahlung Esterilizado con radiacion Sterlllzza.to T“ef“a’“‘“’
irradiation sterilisiert radiazioni
Fragile, handle with care Fragile, ’T‘a"'p.”'ef Vorsicht! Zerbrechlich! Frdgil mgnlpular con Fragile, maneggiare con
avec précaution cuidado cura
. Fleches indiquant .
T T This way up le haut du carton Oben Este lado arriba Alto
Single sterile barrier Systéme de barriere Einfaches Un dnico sistema de Sistema a singola
system stérile unique Sterilbarrieresystem barrera estéril barriera sterile
uDI Unique device Identifiant unique Einmalige Identificador dnico Identificatore univoco
identifier du dispositif Produktkennung del dispositivo del dispositivo
Ne Conserver dans un Das Produkt an einem Gudrdese en un lugar Conservare in un luogo
F\Nan Store in a cool, dry place e kiihlen, trockenen Ort .
0 endroit frais et sec lagem frescoy seco fresco e asciutto
Model Number Référence Modellnummer Ntmero de modelo Numero di modello

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce
produit. m Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el

etiquetado de este producto. m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst metsymbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring B Ynopvnpa ouppolwv M Legenda de simbolos

Nederlands

Dansk

Svenska

EN\nvikd

Portugués

@

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engdngsbruk

Miag xpriong

Uso dnico

Rx only

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

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

- by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. L - L -
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
C € & Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
S (CE-markering) (CE-maerke) (CE-madrke) (Zuavon CE) (Marcacao CE)
Geautoriseerde Autoriseret repraesentanti | Auktoriserad representant E€ovatodotnpévog .
N : . . . Representante autorizado
vertegenwoordiger in de Det Europeeiske inom Europeiska avTImpOoWmo¢ 0TV . )
m . gy . na Comunidade Europeia/
Europese Gemeenschap/ Feellesskab/Den gemenskapen/Europeiska | Evpwmaikni Kowétnta/ ” .
) . : . o Unido Europeia
Europese Unie Europziske Union unionen Evpwmaikn Evwon

Niet gebruiken als de

Ma ikke anvendes, hvis

Anvénd inte om

Mn xpnotpomoteite €av n

Nao utilizarse a

verpakking is beschadigd emballagen er frmackningen ir skadad GUOKEVAOia el UTTOOTEL embalagem estiver
en raadpleeg de beskadiget, og se p gen ar sk (npd kat ovpPoudevteite | danificada e consultar as
och se bruksanvisningen
gebruiksaanwijzing brugsanvisningen T1¢ 0dnyieg xprong instrudes de utilizacdo
% Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
Bevat ftalaten of ftalaten Indeholder ftalater: Innehaller eller har MNepiéxer pBahikég evioeig Contém ou estao
zijn aanwezig: bis bis (2-ethylhex |)' spar av ftalater: 1} ixvn autwv: @Bakikoc &t | presentes ftalatos: ftalato
(2-ethylhexyl)ftalaat fralat (I;lEHP)y bis(2-etylhexyl) (2-aiBuhogduho) eotépag de bis (2-etil-hexilo)
DERP (DEHP) ftalat (DEHP) (DEHP) (DEHP)
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeung Data de fabrico
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Apipoc Mapridac Ntmero de lote
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Mocétnta Quantidade
f ﬂ } Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoaoyxn Aviso
Raadoleeq de YupBouheuteite Tig
[:B] cifu.edwards.com ebruiksaznw?'zin 0 Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen pa odnyie¢ xpriong mou Consultar as instrugdes de
+18885704016 9 42ing op pd webstedet webbplatsen avagépovtal oty utilizacdo no site
de website TomoBeaia web
Raadoleeq de YupBouleuteite Tig Consultar as instrugdes
ebruiksaarrlei'gzin of de Se brugsanvisningen, | Se bruksanvisningen eller odnyie¢ xprong i de utilizacao
I::IE:I 9 eIektroniJs chg eller se elektronisk den elektroniska OUPBOVAEUTEITE TIC ou consultar
ebruiksaanwizin brugsanvisning bruksanvisningen NAEKTPOVIKES 08nyieg as instrugdes de
9 2ing XPong utilizacdo eletronicas
Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres Far inte omsteriliseras Mnv emavamooTelpwveTe Néo voltar a esterilizar
@ Gesgirtl]llljsleevrgnmet Steriliseret ved brug af Steriliserad med Anootelpwpévo pe xpnon | Esterilizado com éxido de
ethyleeoni de ethylenoxid etylenoxid oge1diou Tou atbuleviou etileno

74




Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
Te gebruiken tot Anvendes inden Anvénd fore Hpepopnvia Aqéne Validade
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo pirogénico
Aopaléc o€ mepiBaiov -
- . u . . Utilizacdo sequra em
MRI-veilig MR-sikker MR-saker uuyvnnkn(c Mr%wypu(plac ambiente de RM
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt | latpotexvohoyikd mpoidv Dispositivo médico

Gesteriliseerd met
behulp van straling

Steriliseret ved brug af
bestraling

Steriliserad med stralning

Amootelpwpévo e xpron
aktvoBoliag

Esterilizado por
irradiacdo

EvBpavoro: xelpt-

Fragil, manusear com

plaats bewaren

Breekbaar, Skrobelig, skal Omtéligt, hanteras
voorzichtigheid geboden handteres forsigtigt forsiktigt OTE(TE e mpoooy 1 cuidado
Deze kant boven Denne side opad Denna sida upp Avtin nkgupa fipoc Este lado para cima
Ta v
Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt Enkelt sterilt 2ot Hovou Sistema de barreira dnica
N . AMOOTELPWHLEVOY -
barriéresysteem barrieresystem barridrsystem ) esterilizada
ppaypou
Amok\eloTiko
uDI Unieke Unik Unik aVayVWPLOTIKG Identificador Unico de
instrumentidentificatie udstyrsidentifikation produktidentifiering LaTPOTEXVONOYIKOU dispositivo
TIPOi6VTOg
S ? Op een koele en droge Skal opbevares Forvara svalt Ouldaoete o dpoaepd Guardar num local
- keligt og tort och torrt. kat §npd xwpo fresco e seco

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1Bu6c povtédou

Nimero do modelo

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet p& produktmzrkaterne. m Obs!
Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. m Inpeiwon: Evoéyetai va punv supmeptiayBdvoval 6Aa ta 6opBola otn orjpavon autol Tou
ipoidvtoc. m Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Kjednorazoyemu Egygzer Do jedn_orazowego Na jedngrgzove Til engangsbruk
pouZiti hasznalatos uzytku pouZitie

Rx only

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Obsahuije ftalaty: di-(2-

illetve ftalatok lehetnek

Zawarto$¢ lub obecnos¢
ftalandw: ftalan bis

pritomnost ftalatov:

kan inneholde

by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
C € Q Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
o (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Autorizovany zdstupce Hivatalos képvisel6 az rﬁlej:j(;gﬁlzzr\{/e ét:g:ﬁ:gﬁ %::S?I:EEZ Autorisert representant i
E v Evropském spolecenstvi |  Eurdpai Kbzosségben/ W p’l ie Furopeiskiei | A : pe kei Det europeiske
 Evronské unii Eurépai Unih spolnocie Europejs| iej/ | spo ocenstvq/ uropskej fellesskap / EU
pSke ui uropat Znioban Unii Europejskiej Gnie ellesskap
o . - Nie stosowac, jesli
Negg:lz |v0egtki,zzzlfu;i € c'\izg?zglzli?é}:g; opakowanie jest NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis
@ ostu u'Ft)e odle r)ml’évo du hanemgolvassa el (,; uszkodzone, oraz poskodeny, a precitajtesi | pakningen er skadet. Se
postupujte pode PR zapoznac sie z instrukcja ndvod na pouZzitie bruksanvisningen
k pouZiti haszndlati utasitdst uiycia
% Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Ftaldtokat tartalmaz, Obsah alebo Inneholder eler

spor av ftalater:

oEip ethylhexyl) ftalét (DEHP) | jelen: di(2-etilhexil)-ftalat (2-etyloheksylu) (DEHP) di(2-etylhexyl)ftaldt bis(2-etylheksyl)falat
(DEHP) (DEHP)

(DEHP)
M Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
Cislo Sarze Tételszam Numer serii Cislo Sarze Lotnummer
MnoZstvi Mennyiség llo$¢ MnoZstvo Antall
A Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

I:EJ eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle névodu
k pouZiti, ktery naleznete
na webovych strankdch.

Olvassa el a hasznalati
utasitast
a weboldalon

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia na stronie
internetowej

Preitajte si ndvod na
pouZitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen
pa nettsiden

Postupujte podle névodu
k pouZiti nebo
elektronického ndvodu
k pouziti

Olvassa el a haszndlati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukgja
uzycia lub elektroniczng
instrukcja uzycia

Preitajte si ndvod na
pouZitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na
pouZzitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

(I

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja tjra

Nie sterylizowac
ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke
resteriliseres

Sterilizovano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal
sterilizlva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med
etylenoksid
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Cesky

bezpiecznie stosowac w

Magyar Polski Slovensky Norsk
g PouZzijte do Felhaszndlhato Zuzy¢do Spotrebuijte do Brukes innen
M Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Produkt mozna

napromienienie

ozarovania

MR Bezpelny v prostfedi MR MR-biztonsagos Srodowisku badan Bezpecné v prostredi MR MR-sikker
metoda rezonansu
magnetycznego
Idravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkdz Wyrdb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
Radiacné sterilizovdno | Besugdrzdssal sterilizdlva Wysterylizowano przez Sterilizované pomocou

Sterilisert med strdling

Y

Krehké, zachdzejte Torékeny, kezelje Delikatne, obchodzic sie Krehké, manipulujte Skjor, héndteres med
s vyrobkem opatrné dvatosan ostroznie opatrne forsiktighet
T T Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé W ten sposéb do géry Touto ¢astou nahor Denne veien opp
Systém jednoduché Egyszeres steril Pojedynczy system Systém jednej sterilnej Enkelt, sterilt
sterilni bariéry gatrendszer bariery sterylnej bariéry barrieresystem
s - e Unikalny identyfikator Jedine¢ny identifikdtor Unik
UDI Jedinecné Cislo zafizeni Egyedi eszkdzazonositd wyrobu medycznego pomocky enhetsidentifikator
SR Uskladnéte na chladném Hivos, szdraz Nalciz’rzgrzzmznvéwﬁf W Skladujte na chladnom Oppbevares tort
N a suchém misté. helyen tartandé nxiejscu y a suchom mieste og kjelig
Cislo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu

Modellnummer

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum.

m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie s uvedené
vetky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pd produktmerkingen.
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Symbolfdrklaring @ Ynopvnpa cuppodwv M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat

Suomi Bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy
@ Kertakdyttdinen 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba Ejol;?:]i: kg?ﬁf:{ﬁiiﬁ Vienkartinio naudojimo

Rx only

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
& Conformité Européenne Cf)nform|te Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
- T Européenne (CE map- . « A
<) (CE-merkinta) KUpoBKa) (marcaj CE) (CE-mark) (CEzymé)
Valtuutettu edustaja :":"gg'::::ﬁl Reprezentant autorizat in Volitatud esindaja Jgaliotasis atstovas
m Euroopan yhteisossa / s onpevi KaTa 06UIHOCT/ Comunitatea Europeana/ Euroopa Uhenduses / Europos Bendrijoje /
Euroopan unionissa P 1t Uniunea Europeana Euroopa Liidus Europos Sajungoje

EBponelickua cbio3

Jla He ce n3non3ea, ako

. A nu se utiliza dacd firge kasutage, kui . .
Ald kdytd, jos pakkaus on onakoBKara e . X Nenaudoti, jei pakuoté
S . ambalajul este pakend on kahjustatud, c oy o
vahingoittunut, ja katso | noBpeneHa, U HanpaseTe ) . : paZeista, ir zr. naudojimo
Kavttbohi deteriorat. Consultati ja palun lugege ) -
dyttoohjeet (NpaBKa C MHCTpyKUuMTe | . C o R instrukcijas
instructiunile de utilizare kasutusjuhiseid
3aynotpeta ’
% Maahantuoja Brocuten Importator Importija Importuotojas
Sisdltda tai CoabpaHue unn Contine sau
saattaa sisaltda AP . o - Sisaldab ftalaate: bis(2- | Sudétyje yra ftalaty: bis-
A Hanuume Ha GTanatu: prezinta ftalati: L
ftalaatteja: bis(2- 6 di -etilhexil etiiiilheksiiiil)ftalaat (2-etilheksil) ftalatas
etyylineksyyliftalaatti | 012 eTamexcn) H2-eilhexi) (DEHP) (DEHP)
DEHP ¢ranar (DEHP) ftalat (DEHP)
(DEHP)
M Valmistaja Mpow3soguTen Producdtor Tootja Gamintojas
&I Valmistuspdivamaara [lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Erdnumero MapTupeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Mddrd Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
A Tarked huomautus BHumaHme Atentie Ettevaatust Perspéjimas
T Hanpasere cnpagKa ¢ Consultati instructiunile - Ir. naudojimo
[:E] eifu.edwards.com Katso kdyttoohjeet NHCTPYKLMHNTE 33 de utiliza - Palun lugege veebisaidil . - -
+18885704016 . e utilizare de pe site-ul . N instrukcijas, pateiktas
verkkosivustolta ynotpe6a, Hamupa- olevaid kasutusjuhiseid . S
. web interneto svetainéje
LUK ce Ha yeb caiita
Ha;’?fTBeTKe ;nMpTaeB;;a ¢ Consultati instructiunile Tutvuge paberkandial vii Ir. naudojimo
Katso kdyttoohjeet tai Py de utilizare sau consultati 9 paberkancy instrukcijas arba
A A ynotpeba unu enex- - L o elektroonilise ; "
sahkdiset kdyttoohjeet instructiunile de utilizare L elektronines naudojimo
TPOHHUTE MHCTPYKLMM 3a P . kasutusjuhisega ! N
in format electronic instrukcijas
ynotpeba
Al steriloi He cTepunusupaiite - M - Kartotinai
; Anu se resteriliza Arge resteriliseerige S
uudelleen MOBTOPHO nesterilizuokite
--STER"_E Steriloitu Crepunusupao ¢ Sterilizat cu oxid de Steriliseeritud Sterilizuota etileno
etyleenioksidilla €eTUNEHOB OKCUA etilena etiileenoksiidi kasutades oksidu
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Suomi bbnarapcku Roména Eesti Lietuviy
g Kdytettdva ennen CpoK Ha rogHocT Valabil pana la Kolblikkusaeg Naudoti iki
M Pyrogeeniton HenuporeHHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Sonii Ohutu
MR op be3onacHo npn MR Sigurin utilizarealaRM | magnetresonantstomogr MR saugus
magneettikuvaukseen
aafias
Laakllr; ri1taelllnen MeanumuHcko nsgenve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
STERILE| R | Steriloitu sateilyttamalla Crepunusupaio Sterilizat prin iradiere - .Ste”.l . Sterilizuota Svitinant
o6nbuBaHe kiiritamist kasutades
Sarkyva, kasiteltava Yynnuso, Aa ce bo- Fragil, a se manipula O, kisitseda I ) .
. ; rapus, elgtis atsargiai
varoen paBy BHUMATESTHO Cu atentie ettevaatlikult
Tama puoli C Cu partea aceasta in . & I
s Ta3u CTpaHa Harope See pool iiles Sia puse j virdy
ylospdin sus
Yksinkertainen steriili EnnnHnuHa crepunta Sistem cu bariera sterila Uhekordne steriilne Vieno sterilaus
sulkujrjestelma 6apuepHa cuctema individuala kattesiisteem barjero sistema
uDI Laitteen " eHil:ltlI)K;;aeT':) wa Identificator unical Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
yksildiva tunnus A p dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
u3nenneTo
S T Sdilytettdvd kuivassa [la ce cbxpaHABa Ha Stocati intr-un loc Sdilitada jahedas ja Laikyti vésioje,
- ja viiledssd XNafIHO, CYX0 MACTO rece si uscat kuivas kohas.. sausoje vietoje
Mallinumero Homep Ha mopena Numar model Mudeli number Modelio numeris

Huomautus: kaikkia symboleja ei valttdmatta ole kdytetty tamén tuotteen pakkausmerkinngissd. m 3a6eneka: BbamoxHo e He BCMUKN CAMBONY Ja ca
BKIIOYEHM B eTUKeTa Ha To31 npoykT. m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sd fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Kik siimbolid ei pruugi
antud toote etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bilti pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums B Sembol A¢iklamalari B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Latviesu Tiirkce Pycckuit Srpski Hrvatski
Tonbko ana
@ Vienreizgjai lietoSanai Tek kullanimlik 0IHOPa30BOr0 Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
NCNoNb30BaHUA

Rx only

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
c € & Conformité Européenne | Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne
- - P (mapku-
o (CE markejums) (CE lsareti) (CE znak) (oznaka CE)
poska CE)
OduumanbHblil
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/ npeacTaBuTeNb Ovladceni predstavnik u Ovlasteni predstavnik u
E Eiropas Kopiena/Eiropas Avrupa Toplulugu'nda B EBponeiickom Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
Savieniba Yetkili Temsilci coobuec- Evropskoj Uniji Europskoj uniji
TBe/EBpONeiickom coto3e
He ncnonb3oBatb, ein
Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa y”aKOB'.(a fo- Ne k0r|§t|t<3 ak,OJe . Ne'?“”“ u po.trebvlja\{atl
A - BpeX/eHa; cnonb- pakovanje o3teceno i ako je pakiranje o3teceno
bojats, un skatit kullanmayin ve kullanim . . .
A " ) 30BaTb B COOTBET- pogledajte uputstvo za i pogledajte upute za
lietosanas instrukciju talimatlarina basvurun
CTBUN C UHCTPYK- upotrebu upotrebu
Lneit
% Importétajs ithalatgi mnoprep Uvoznik Uvoznik
- - - Conepxut hranatsl
Verojama ftalatu Ftalaticerr veya Flalat WM M3TOTOB- SadrZiiliima prisustva Sadrzi ftalateili su
klatbatne vai satur mevcuttur: bis . e I S s
falitus: bi o L NeHo u3 GTanatos: ftalata: bis (2-etilheksil) prisutni ftalati: bis(2-
alatus: bis(2-etilheksil) (2-etilhekzil) ftalat . .
DEHP fralats (DEHP) (DEHP) JIEIN0] ftalat (DEHP) etilheksil)-ftalat (DEHP)
(amaTunrekcundranar)
M RaZotajs Uretici lpousBogutens Proizvodac Proizvodac
&I Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
LOT Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptiu Broj partije Broj serije
QTY Daudzums Miktar Konnyectso Kolicina Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat MpemocTepexenue Oprez Oprez
Skatit lietosanas Web sitesindeki kullanim (. HCTPY KM 1O Pogledajte uputstva za Pogledajte upute za

DE eifu.edwards.com
+1888 5704016

instrukciju timeka vietné

talimatlarina basvurun

npUMeHeHNIo Ha Beb-
caiite

upotrebu na veb-sajtu

upotrebu na web-stranici

Skatiet lietoSanas

(M. MHCTpYKLMK No

) L Kullanim talimatlarina npumeHeHuio 6o Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
instrukcijas vai ) o i o
R veya elektronik kullanim 3NEeKTPOHHbIE upotrebu ili elektronsko | upotrebu ili elektronicke
elektroniskas lietosanas limatl b b b
instrukijas talimatlarina basvurun UHCTPYKLMM 1O uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
npUMeHeHNIo
@ Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunusosars NemOth‘por}ovo NemOth.p.o novho
MOBTOPHO sterilisati sterilizirati
--STERILE Sterilizéts ar etiléna Etilen oksit kullanilarak (TepunuzoBaHo Sterilizovano etilen- Sterilizirano etilen-
oksidu sterilize edilmistir STUNEHOKCUAOM oksidom oksidom
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Latviesu Tiirkce Pycckuii Srpski Hrvatski
g Deriguma termin$ Son kullanma tarihi: licnonb3oBatb Ao Upotrebljivo do Upotrijebiti do
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno Nepirogeno
MR Dross lietosanai MR vidé MR icin Giivenli besonaco npu Bezhedno za MR Sigurno kod pregleda
nposeaeHuu MPT MR-om
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeﬂI/ILlIfIHCKOG Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTPOIACTBO
ﬂ Sterilizéts apstarojot lslama yo '“.V'? sterilize (repunu3osaro Sterilizovano zracenjem Sterilizirano zratenjem
edilmistir n3nyyeHnem
Xpynkoe uzgenue, .. . .. e
! Trausls, rikoties piesardzigi | Kinilabilir, dikkatli tagiyin 06paLyaTbea ¢ ocTo- Lomljivo, rukovati sa Lomljivo, pa,Z“'VO
oprezom rukovati
POXHOCTbIO
M . Ova strana mora da
Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukan BepxHas cTopoHa bude prema gore Ova strana prema gore

—_
—_

Viena sterilitates . OnHapkas bapbepHas Sistem sa jednom Sustav jedne sterilne
. s Tek steril bariyer sistemi cncTema ans . .. ..
aizsargslana sistéma sterilnom barijerom barijere
CTepunmu3aLmm
uDI Unikals ierices Benzersiz cihaz myle‘::vﬂ::‘a’lrlg Jedinstveni identifikator | Jedinstveni identifikator
identifikators tanimlayicisi ACHTU® p sredstva proizvoda
yCTpoiicTBa
S Uzglabat vésa, sausa Serin, kuru yerde XpaHuTb B NPOXNafHOM, Cuvati na hladnomi Pohranite na hladnom,
- vieta saklayin CYXOM MecTe suvom mestu suhom mjestu
Model Numarasi Homep mopenn Broj modela Broj modela

Modela numurs

Piezime. Siizstradajuma markejuma var nebt ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. m Mpumeuanue. Ha
STUKETKaX JaHHOTO U3LeNNA MOryT yKa3blBaTbCa He Bce cumBonbl. m Napomena: Na ambalaZi proizvoda se moZda ne nalaze svi simboli. m Napomena: na

oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30
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Germany
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Edwards

Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies S.R.L.
Parque Industrial Itabo

Km 18.5 Carr. Sanchez

Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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