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m VAMP blood conservation technology reduces unnecessary 6.2  Setup
blood loss and risk of infection. Additional risks include
. blood loss, blood splatter, embolus, thrombosis, adverse ste Procedure

VAMP Plus Closed Blood Sampllng reaction to device materials, tissue trauma/injury, systemic P
System infection, and/or hemolysis. 1 Using aseptic technique, remove the VAMP
The devices described herein may not all be licensed in 2.0 Intended Use/Purpose Plus kit from the sterile package.
accordance with Canadian law or approved for sale in your VAMP closed blood sampling system is intended to be used 2 If the VAMP Plus kit does not include a

specific region.
Instructions for Use
For Single Use Only

For figures, refer to Figure 1 on page 60 through Figure 3 on
page 60.

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 Plus closed blood sampling
system provides a safe and convenient method for the

withdrawal of blood samples from pressure monitoring lines.

The blood sampling system is designed for use with
disposable and reusable pressure transducers and for
connection to central line catheters, venous, and arterial
catheters where the system can be flushed clear after
sampling. The VAMP Plus closed blood sampling system is
used for the drawing and retention of heparinized blood
from the catheter or cannula within the line, allowing
undiluted blood samples to be drawn from an in-line
sampling site. At the completion of sample drawing, the
mixed heparin and blood solution is reinfused into the
patient to reduce fluid loss.

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.

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
quidelines.

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

only for blood withdrawal.

3.0 Indications for Use

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

4.0 Contraindications

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

There are no absolute contraindications when used for
venous applications.

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 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 Plus closed
blood sampling system may compromise product
integrity.

6.1 Equipment

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

Disposable or reusable pressure transducer, if desired
VAMP Plus closed blood sampling system

preconnected TruWave disposable pressure
transducer, remove the protective caps
and attach the distal end with the female
luer-lock connector to the male luer of a
transducer, or other fluid flush device (see
Figure 1on page 60).

3 All connections should be secure.

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

4 Push the reservoir plunger to the closed
and locked position by pressing on the
reservoir extension until it latches in the
closed position (see Figure 3 on page 60).

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

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

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

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




Syringe Method for Drawing Blood Samples

Procedure

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

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

Note: Do not use acetone.

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

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

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

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

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

6.7
Step Procedure Step Procedure
8 The transducer and reservoir with bracket Note: Recommended time to push Step
can be mounted to an IV pole using the the reservoir plunger to the fully
Edwards disposal pressure transducer closed position is approximately 1 1
holder (see Figure 1 on page 60). For second for each mL of clearing
convenience, the sample site nearest the volume.
Leslzrvmr can be easily mounted to the CAUTION: The clearing sample should
Older. not remain in the reservoir for longer 2
9 Pressurize the IV solution bag per hospital than 2 minutes.
p0|tlty atnd traFTsducetr mqlr;ufacturfetrr]s 6 Flush the reservoir, sample sites, and line
Instruc |on5.d. OV;’ rate Wlthvilry \;1VId ) clear of residual blood. Swab the sampling
pressure gradient across the flush device. sites, ensuring removal of any excess
10 Securely connect the proximal end of the blood. 3
kit with the male luer-lock connector to Note: Do not use acetone.
the pre-filled catheter.
1 Zero the transducer according to its 6.5  Hand Held Syringe Method to Draw Clearing
manufacturer's instructions. Volume
6.3  Clearing IV Fluid in Preparation for Drawing Step Procedure
4
Blood Samples 1 Remove the VAMP Plus reservoir from the
Two methods may be used for drawing the clearing volume bracket. Hold the reservoir in one hand
into the VAMP Plus reservoir. and release the plunger latch. Fill the 5
Important: A minimum clearing volume of two times LGS:I:VO(LZ:;?O?:EWL?&E:E Elsl;]?r?erﬂt;the
the dead space should be achieved. Additional pen p y pushing )
. . . plunger open with your thumb, or pulling
clearing volume may be required for coagulation ith her hand. until the pl
studies, with your other hand, until the plunger
stops and the reservoir has reached its 12
6.4  One-Hand Pole Mount Method to Draw mL capacity.
Clearing Volume Note: If difficulties are experienced in 6

Step

Procedure

1

With the VAMP Plus reservoir bracket
mounted in the Edwards disposable
pressure transducer holder, release the
plunger latch. Fill the reservoir by drawing
the plunger to the open position by
pressing together on the plunger and the
bracket extension finger hold (see Figure
2 on page 60) until the plunger stops and
the reservoir has reached its 12 mL
volume capacity.

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

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

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

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

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

Reinfuse the clearing volume back to the
patient by returning the reservoir plunger
to the closed position. Press together the
reservoir extension finger hold and the
plunger pad (see Figure 3 on page 60)
until the plunger stops and firmly latches
in the closed position.

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

drawing the clearing volume, check
the catheter for possible occlusions or
restrictions.

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

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

Note: Recommended time to fill the
reservoir is approximately 1 second 7
for each mL of clearing volume.

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

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

WARNING: Laboratory values should
correlate with patient's dlinical
manifestations. Verify accuracy of
laboratory values before instituting
therapy.

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

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

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

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

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

CAUTION: The clearing sample should
not remain in the reservoir for longer

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

a) Using aseptic technique peel open the
pouch.

=

Ensure that all connections are tight.

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

d

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

Fill the vacuum tube to the desired
volume.

e

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

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

=5

than 2 minutes. 9

6 Flush the reservoir, samples sites, and line

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

clear of residual blood. Swab the sampling
site(s), ensuring removal of any excess
blood left on the sampling port.

Note: Do not use acetone.

6.6  Drawing Blood Samples

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




6.8 Direct-Draw Method for Drawing Blood
Samples

Step | Procedure

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

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

Note: Do not use acetone.

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

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

a) Using aseptic technique, peel open the
pouch.

=

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

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

o

=

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

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

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

o

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

f

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

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

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

=

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

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 Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the VAMP Plus closed
blood sampling system is MR Conditional and can be used in
the MRI environment according to the following conditions:

Static magnetic field of 3Tesla or less

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

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

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

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.

This product is for single use only. 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
Outside the U.S. and Canada
(24hours):......cooiiinn. 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

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:

stenLeeo

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

has been sterilized using Irradiation.

Systéme clos de prélévement sanguin
VAMP Plus

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

Exclusivement a usage unique

Pour les figures, se reporter de la Figure 12 la page 60 a la
Figure 3 a la page 60.

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

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

1.0 Description

Le systeme clos de prélévement sanguin Edwards
Lifesciences VAMP Plus permet de prélever facilement et en
toute sécurité des échantillons de sang a partir des lignes de
surveillance de la pression. Le systeme de prélévement
sanguin est destiné a étre utilisé avec des transducteurs de
pression a usage unique ou réutilisables et doit étre raccordé
aux cathéters de voie centrale, veineux et artériels,
permettant de rincer entiérement le systéme apres le
prélévement. Le systéme clos de prélévement sanguin VAMP
Plus est utilisé pour prélever et conserver le sang hépariné a
partir du cathéter ou d'une canule sur la ligne, ce qui permet
de prélever des échantillons de sang non dilué a partir d'un
site de prélévement intégré sur une ligne. Apres le
préléevement de I'échantillon, la solution constituée
d'héparine et de sang est restituée au patient afin de réduire
la perte liquidienne.

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 d'infection. Les risques
supplémentaires incluent : perte de sang, projection de sang,
embolie, thrombose, réaction indésirable aux matériaux du
dispositif, traumatisme/Iésion 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 adultes dont |état de
santé requiert un prélévement périodique d'échantillons de
sang a partir de cathéters artériels et de cathéters de voie
centrale, notamment les cathéters de voie centrale et les
cathéters veineux centraux insérés en périphérie, raccordés
aux lignes de surveillance de la pression.

4.0 Contre-indications

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

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

5.0 Misesen garde

« Cedispositif est congu, prévu et distribué
EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS
LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée
ne permet de garantir la stérilité, 'apyrogénicité
et la fonctionnalité de ce dispositif apres
reconditionnement. 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 I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel ils résident.

6.0 Mode d’emploi

AVERTISSEMENT : 'administration de lipides avecle
systeme clos de prélévement sanguin VAMP Plus peut
compromettre son intégrité.



6.1

6.2

Equipement

Dispositif de rincage ou dispositif de controle de flux
(débit maximal de 4 mi/h)

Transducteur de pression a usage unique ou réutilisable,
si nécessaire

Systeme clos de prélévement sanguin VAMP Plus

Préparation

Etape

Procédure

1

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

Sile kit VAMP Plus ne contient pas de
transducteur de pression a usage unique
TruWave pré-raccordé, retirer les embouts
de protection et fixer I'extrémité distale avec
raccord Luer Lock femelle au raccord Luer
male d’un transducteurs, ou d’un autre
dispositif de ringage (voir Figure 1a la page
60).

Tous les connecteurs doivent étre raccordés
correctement.

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

Pousser le piston du réservoir sur la position
fermée et verrouillée en appuyant sur
I'extension du réservoir jusqu'a ce qu'il se
verrouille en position fermée (voir Figure 3 a
la page 60).

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

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

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

AVERTISSEMENT : éliminer toutes les
bulles dair afin de réduire le risque
d'embolie gazeuse et diminuer la perte
du signal de pression.

Le transducteur et le réservoir avec socle
peuvent étre montés sur une potence IV en
utilisant le support du transducteur de
pression a usage unique d’Edwards (voir
Figure 1ala page 60). Par commodité, le
site de prélévement le plus proche du
réservoir peut étre facilement fixé sur le
support.

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

6.3 Purge du liquide IV en préparation du
préléevement des échantillons de sang

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

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

6.4  Méthode de prélevement du volume de purge

a une main, avec montage sur potence

Etape

Procédure

1

Fixer le socle du réservoir VAMP Plus sur le
support du transducteur de pression a
usage unique d'Edwards et déverrouiller le
piston. Remplir le réservoir en placant le
piston en position ouverte. Pour cela,
presser, avec le bout des doigts, le piston
contre I'extension du socle (voir Figure 2 @
la page 60) jusqu'a ce que le piston se
bloque et que le réservoir ait atteint sa
capacité volumique de 12 ml.

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

Remarque : la durée recommandée
pour le remplissage du réservoir est
d'environ 1 seconde par ml de volume
de purge.

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

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

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

Réinjecter le volume de purge au patient
en replacant le piston du réservoir en
position fermée. Presser le piston contre
I'extension du réservoir avec le bout des
doigts voir (Figure 3 a la page 60) jusqua
ce que le piston se bloque et qu'il soit
parfaitement verrouillé en position
fermée.

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

Remarque : la durée recommandée
pour pousser le piston du réservoir
dans sa position de fermeture
maximale est d’environ 1 seconde par
mL de volume de purge.

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

Etape | Procédure Etape | Procédure
10 Connecter solidement I'extrémité proximale 6 Rincer le réservoir, les sites de prélévement
du kit avec raccord Luer Lock male au et la ligne pour éliminer tout résidu de
cathéter pré-rempli. sang. Nettoyer les sites de prélevement, en
veillant a éliminer tout exces de sang.
" Mettre a zéro le transducteur selon les R . tillser d'acét
instructions du fabricant. emarque : ne pas utiliser d'acétone.

6.5  Méthode de prélevement du volume de purge
al'aide d’une seringue standard

Etape

Procédure

1

Retirer le réservoir VAMP Plus du socle.
Tenir le réservoir d'une main et
déverrouiller le piston. Remplir le réservoir
en placant le piston en position ouverte,
soit en tirant le piston en arriére avec le
pouce, soit en le tirant avec 'autre main,
jusqu'a ce que le piston se bloque et que le
réservoir ait atteint sa capacité volumique
de12ml.

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

Remarque : la durée recommandée
pour le remplissage du réservoir est
d'environ 1seconde par ml de volume
de purge.

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

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

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

Réinjecter le volume de purge au patient
en poussant le piston jusqu‘a ce qu'il se
blogue et qu'il soit parfaitement verrouillé
en position fermée.

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

Remarque : la durée recommandée
pour pousser le piston du réservoir
dans sa position de fermeture
maximale est d’environ 1 seconde par
ml de volume de purge.

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

Purger le réservoir, les sites de
prélévement et la ligne pour éliminer tout
résidu de sang. Nettoyer le ou les sites de
prélevement afin de retirer tout résidu de
sang sur l'orifice de prélévement.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

6.6  Prélevement des échantillons de sang

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




6.7  Méthode de prélevement d'échantillons de
sang a l'aide d’une seringue

Etape | Procédure

Etape | Procédure

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

9 Jeter toutes les seringues et canules apres
utilisation selon le protocole de I'hdpital.

6.8  Méthode de prélevement direct des
échantillons de sang

8.0 Informations relatives a la
sécurité IRM

IRM sous conditions

2 Apres avoir purgé la ligne, nettoyer le site
de prélévement sans aiguille VAMP Plus
avec un désinfectant tel que de I'alcool ou
de la Bétadine, en fonction du protocole de
I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

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

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser
d‘aiguille dans le site de prélévement.

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

5 Enfoncer la canule dans le site de

prélévement sans aiguille VAMP Plus puis
prélever le volume de sang nécessaire dans
|a seringue.

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

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

AVERTISSEMENT : ne pas tordre la
seringue en la retirant du site de
prélévement.

7 Une fois que |'€chantillon a été prélevé,
réinjecter le volume de purge selon I'une
des méthodes décrites ci-dessus.

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

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

a) Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

b

Vérifier que toutes les connexions sont
bien serrées.

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

d) Insérer le tube a vide sélectionné dans
I'extrémité ouverte de I'unité de
transfert de sang jusqu‘a ce que
I'aiguille interne perce le disque de

caoutchouc du tube a vide.

o

Remplir le tube a vide jusqu‘au volume
souhaité.

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

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

9

Etape | Procédure

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

2 Apres avoir purgé la ligne, nettoyer le site
de prélévement sans aiguille VAMP Plus
avec un désinfectant tel que de I'alcool ou
de la Bétadine, en fonction du protocole de
I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

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

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser
d’aiguille dans le site de préléevement.

a) Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

b

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

Enfoncer la canule de I'unité de
prélevement direct dans le site de
prélévement.

o

d) Insérer le tube a vide sélectionné dans
I'extrémité ouverte de I'unité de
prélévement direct et pousser jusqua
ce que l'aiguille interne de I'unité de
prélevement direct perce le disque de
caoutchouc du tube a vide, puis remplir

jusqu‘au volume souhaité.

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

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

o

Si nécessaire, répéter I'étape (d) pour
remplir d'autres tubes a vide.

=

Lorsque le dernier échantillon de sang a
été prélevé, retirer tout d'abord le tube
a vide, puis saisir I'unité de prélévement
direct par la canule et tirer tout droit.
AVERTISSEMENT : ne pas tourner le
cylindre de I'unité de prélevement

direct ni le retirer lorsque le tube a
vide est raccordé.

Aprés utilisation, éliminer I'unité de
prélévement direct selon le protocole
de I'hdpital.

g

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

7.0 Entretien régulier

Les configurations de kit et les procédures variant en
fonction des préférences des hdpitaux, il incombe a

I'établissement de déterminer les directives et les procédures

exactes devant étre appliquées.

Des essais non cliniques ont démontré que le systéme clos de
prélévement sanguin VAMP Plus est compatible avec les
examens [RM sous conditions et peut étre utilisé dans un
environnement IRM dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique inférieur ou égala3 T

Le dispositif doit rester a 'extérieur du tunnel du systéme
dimagerie et ne doit pas étre en contact avec le patient
lors de Iimagerie RM.

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

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

9.0 Conditionnement

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

Ce produit est destiné exclusivement a un usage unique.
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 :

EnFrance: ..... 0130052929
EnSuisse:..... 0413482126
En Belgique:..... 024813050

13.0 Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

stenLgeo

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

stene a]

ont été stérilisés par irradiation.



Geschlossenes Blutentnahmesystem
VAMP Plus

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

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 60 bis
Abbildung 3 auf Seite 60.

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

1.0 Beschreibung

Das VAMP Plus geschlossene Blutentnahmesystem von
Edwards Lifesciences ist eine sichere und praktische
Vorrichtung zur Entnahme von Blutproben aus
Druckiiberwachungsleitungen. Das Blutentnahmesystem ist
zur Verwendung mit Einweg- und Mehrwegdruckwandlern
und zum Anschluss an Zentralvenenkatheter sowie Venen-
und Arterienkatheter konzipiert, bei denen das System nach
der Entnahme frei gespiilt werden kann. Das VAMP Plus
geschlossene Blutentnahmesystem kann heparinisiertes Blut
aus dem Katheter oder von einer Kaniile in der Leitung
entnehmen und aufbewahren. Dadurch kénnen aus einerim
Schlauch integrierten Entnahmestelle unverdiinnte
Blutproben entnommen werden. Nach der Probenentnahme
wird die gemischte Losung aus Heparin und Blut (Blut/
Heparin-Losung) in den Patienten reinfundiert, um den
Fliissigkeitsverlust zu verringern.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden
Testreihe Giberpriift. 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
hdmodynamischen 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 erwachsenen Patienten mit Erkrankungen, die in
regelméBigen Abstédnden die Entnahme von Blutproben
tiber Arterienkatheter oder Zentralvenenkatheter erfordern.
Hierzu zéhlen auch peripher eingefiihrte zentralvendse
Katheter und Zentralvenenkatheter, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

4.0 Kontraindikationen

Bei arteriellen Anwendungen nicht ohne angeschlossenes
Spiilgerdt oder Durchflusskontrolle verwenden.

Es bestehen keine absoluten Kontraindikationen fiir vendse
Anwendungen.

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

5.0 Warnungen

Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch
konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das Produkt
NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND NICHT
WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitit,
Nichtpyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach
einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.
Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu
einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt maglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

+ Manche Modelle enthalten mdglicherweise Phthalate,
insbesondere DEHP [Bis (2-ethylhexyl) phthalat], das als
fruchtschddigend und fruchtbarkeitsschédigend
eingestuft ist. Dies gilt insbesondere fiir Kinder,
Schwangere oder stillende Frauen.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und
die zustdndige Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, iiber alle
ernsten Vorfalle unterrichten.

6.0 Gebrauchsanweisung

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

6.1  Ausriistung

Spiilvorrichtung oder Durchflusskontrolle (maximale
Flussrate 4 ml/h)

Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls gewiinscht
+ VAMP Plus geschlossenes Blutentnahmesystem
6.2 Einrichten

Schritt | Verfahren

1 Das VAMP Plus Set auf aseptische
Arbeitsweise aus der sterilen Verpackung
nehmen.

2 Umfasst das VAMP Plus Set keinen
vorbefestigten TruWave
Einwegdruckwandler, die Schutzkappen
entfernen und das distale Ende mit dem
weiblichen Luer-Lock-Anschluss an den
mannlichen Luer-Anschluss eines
Druckwandlers oder an eine andere
Spiilvorrichtung anschlieBen (siehe
Abbildung 1 auf Seite 60).

3 Alle Anschliisse miissen fest sitzen.

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

4 Den Reservoirkolben in die geschlossene
und verriegelte Position bringen, indem
auf die Reservoirerweiterung gedriickt
wird, bis diese in der geschlossenen
Position einrastet (siehe Abbildung 3 auf
Seite 60).

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

6 Alle beliifteten Schutzkappen an den
Seitenanschliissen der Absperrhahne
durch nicht beliiftete Schutzkappen

ersetzen.

Schritt | Verfahren

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

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

8 Der Druckwandler und das Reservoir mit
Haltebiigel konnen mithilfe der Halterung
fiir den Edwards Einwegdruckwandler an
einem Infusionsstander befestigt werden
(siehe Abbildung 1 auf Seite 60). Zur
|eichteren Anwendung kann die dem
Reservoir am ndchsten gelegene
Entnahmestelle an dem Halter befestigt
werden.

9 Den Druck im Infusionsldsungsbeutel
gemdR den Krankenhausrichtlinien und
den Anweisungen des
Druckwandlerherstellers einstellen. Die
Durchflussrate hangt vom
Druckgradienten in der Spiilvorrichtung
ab.

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

1 Einen Nullabgleich fiir den Druckwandler
gemaB den Herstelleranweisungen
durchfiihren.

6.3  Entleeren von Infusionsfliissigkeit zur
Vorbereitung auf die Blutprobenentnahme

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

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

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

Schritt Verfahren

1 Die Haltebiigel des VAMP Plus Reservoirs
an der Halterung des Edwards
Einwegdruckwandlers befestigen und
den Kolbenriegel l6sen. Das Reservoir
durch Herausziehen des Kolbens bis in
die gedffnete Position fiillen, indem
gleichzeitig auf den Kolben und die
Haltebiigelerweiterung gedriickt wird
(siehe Abbildung 2 auf Seite 60), bis sich
der Kolben nicht mehr bewegt und das
Reservoir eine Volumenkapazitét von

12 ml erreicht hat.

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

Hinweis: Die empfohlene
Geschwindigkeit zum Befiillen des
Reservoirs mit Blut/Heparin-Ldsung
betragt etwa 1 Sekunde pro ml.




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren

2 Nach Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung 2 Nach Entnahme der Blut/Heparin- 5 Die Kaniile in die VAMP Plus nadellose
das Absperrventil des Reservoirs Losung das Absperrventil des Reservoirs Entnahmestelle driicken und das
schlieBen, indem der Griff senkrecht zum schlieBen, indem der Griff senkrecht zum erforderliche Blutvolumen in die Spritze
Schlauch gestellt wird. Hierdurch wird Schlauch gestellt wird. Hierdurch wird ziehen.
sichergestellt, dass die Probe dem sichergestellt, dass die Probe dem A .

Patienten und r_1icht dem Reservoir Patienten und r_]icht dem Reservoir E::‘l’)veer::ﬂ::ﬂnbee;:hevzierigkeiten
entnommen wird. entnommen wird. auf, den Katheter auf mégliche

3 Die Probe entsprechend einer der 3 Die Probe entsprechend einer der im gll:klus[?fnen oder Storungen
Methoden im Abschnitt Entnahme von Abschnitt Entnahme von Blutproben therpriten.

Blutproben unten entnehmen. unten beschriebenen Methoden 6 Die Spritze und die Kaniile gerade aus

4 Nach der Probenentnahme das R der Entnahmestelle herausziehen.
Absperrventil offnen, indem der Griff um 4 Nach der Probenentnahme das VORSICHT: Spritze beim
90° gedreht wird, sodass er sich parallel Absperrventil 6ffnen, indem Sie den Griff Herausziehen aus der
zum Schlauch befindet. um 90° drehen, sodass er sich parallel Entnahmestelle nicht drehen.

zum Schlauch befindet.

5 Die Blut/Heparin-Losung zuriick zum 7 Nach der Probenentnahme die Blut/
Patienten infundieren, indem der 5 Die Blut/Heparin-Losung durch Heparin-Losung gema@ einer der oben
Reservoirkolben in die geschlossene Herunterdriicken des Kolbens zuriick in beschriebenen Methoden reinfundieren.
Position gebracht wird. Gleichzeitig auf den Patienten infundieren, bis sich der WARNUNG: Die Laborwerte sollten
das Kolbengriffpolster und die Kolben nicht mehr bewegt und sicher in dem linischen Krankheitsbild des
Haltebiigelerweiterung driicken (siehe der geschlossenen Position einrastet. Patienten entsprechen. Vor der
ngl?lu:lglftﬁs:g:vﬁg)’tlﬁ; (S!I;hd?srrm Hinweis: Treten bei der Reinfusion Therapie unbedipgt dienGenauigkeit
der aeschlossenen Positign cinrastet der Blut/Heparin-Ldsung der Laborwerte iiberpriifen.

g ’ Schwierigkeiten auf, den Katheter -
Hinweis: Treten bei der Reinfusion auf eine Blockierung oder sonstige 8 Zum Ubertragen der Blutprobe von der
der Blut/Heparin-Ldsung Storungen iiberpriifen. Spritze in Vakuumrdhrchen eine
Scl;w_ierigll(ei:(gn auf, d:“ Kath?er Hinweis: Die empfohlene Dauer zum Bluttransfereinheit (BTU) verwenden.
;r.. eine ocb erun fg odersonstige Herunterdriicken des a) Die Beutel auf aseptische
orungen tberpruten. Reservoirkolbens in die vollstindig Arbeitsweise offnen.
Hinweis: Die empfohlene Dauer zum geschlossene Position betragt etwa b) Sicherstellen, dass alle Verbindungen
Herunterdriicken des 1Sekunde pro ml Blut/Heparin- befestigt sind.
Reservoirkolbens in die vollstandig Ldsung. ) Die BTU mit iner Hand festhalten
eschlossene Position betragt etwa . . 9
gSekun e pro mi Blut, /Hepagin_ vpﬁSIﬁHT: melmut/_Hepam_n-Probe und die Kaniile durch die nadellose
Lésung. nicht langer als 2 Minuten im Injektionsstelle der BTU auf die
. . Reservoir belassen. gefiillte Probenspritze aufsetzen.

VORSICHT: Die Blut/Heparin-Probe
nicht langer als 2 Minuten im 6 Reservoir, Entnahmestellen und Leitung d) Das gewdhlte Vakuumrdhrchen in die
Reservoir belassen. spiilen und so von Blutresten befreien. 0ffnung der BTU einfiihren und

Die Entnahmestelle(n) abwischen und vorschieben, bis die innere Nadel die

6 Reservoir, Entnahmestellen und Leitung sicherstellen, dass alle Blutreste vom Gummiabdeckung des
spiilen und so von Blutresten befreien. Probenanschluss entfernt werden. Vakuumréhrchens durchstochen hat.
Die Entnahmestellen abwischen und Hinweis: Kein Aceton verwenden. e) DasVakuumrghrchen mit dem
sicherstellen, dass alle Blutreste entfernt gewiinschten Volumen befiillen.
w.erden.. . f) Schritt (d) und (e) nach Bedarf zum
Hinweis: Kein Aceton verwenden. 6.6  Entnahme von Blutproben Fiillen weiterer Réhrchen

Es gibt fiir die Blutentnahme unter Verwendung des wiederholen.
65  Entnahme der Blut/Heparin-Lésung mit gﬂe:tcr?(l)(éses:nen Blutentnahmesystems VAMP Plus zwei g) Die BTU nach der Ube(tragung_ der
handgehaltener Spritze : Blutprobe von der Spritze in die
6.7  Spritzenmethode zur Entnahme von Vakuumrdhrchen entsorgen.
. Blutproben
Schritt | Verfahren P 9 Alle Spritzen und Kaniilen nach der
) . Verwendung gemal dem jeweiligen

1 Das VAMP Plus Reservoir aus der Schritt | Verfahren Krankenhausprotokoll entsorgen.
Halteklemme nehmen. Das Reservoir in
einer Hand halten und den Kolbenriegel 1 Das VAMP Plus Reservoir fiir die
[6sen. Das Reservoir durch Herausziehen Entnahme einer Blutprobe vorbereiten, 6.8  Direktentnahme-Methode zur Entnahme von
des Kolbens in die gedffnete Position indem Blut/Heparin-Ldsung Blutproben
fiillen. Hierfiir den Kolben entweder mit entsprechend einer der oben erlauterten
dem Daumen herausdriicken oder mit Methoden entnommen wird. -
der anderen Hand herausziehen, bis sich Schritt | Verfahren
der Kolben nicht mehr bewegt und das 2 Ist die Leitung leer, die nadellose VAMP —
Reservoir seine Volumenkapazitit von Plus Entnahmestelle mit einem 1 Das VAMP Plus Reservoir fiir die
12 ml erreicht hat. Desinfektionsmittel (Alkohol oder Entnahme einer Blutprobe vorbereiten,

. . Betadine, je nach Krankenhausprotokoll) indem Blut/Heparin-Ldsung
Hinweis: Treten bei der Entnahme abwischen. entsprechend einer der oben erlduterten
der Blut/Heparin-Losung o Methoden entnommen wird.
Schwierigkeiten auf, den Katheter Hinweis: Kein Aceton verwenden.
auf eine Blockierung oder sonstige ) o 2 Ist die Leitung leer, die VAMP Plus
Stérungen iiberpriifen. 3 \[/)(I)(:nzgonti?(:izzn?lz:;::kgﬁlﬁlIr>nIt einer nadellose Entnahmestelle mit einem
Hlnwels‘: D[e elqpfohlene " nadellosen Kaniile und Spritze oder einer geilzf_ektlgnsm|lt]tﬁl (ALkOhh()l odert Koll
GESChW[“d'g!‘e't zum Beft,ller!.des VAMP nadellosen Kaniile (separat E : |rr1]e, Je nach Frankenhausprotoko
Reservoirs mit Blut/Heparin-Lésung verpackt) und einer separaten Spritze apwischen.
betragt etwa 1 Sekunde pro ml. vornehmen. Hinweis: Kein Aceton verwenden.
VORSICHT: Keine Nadel in die 3 Die Probenentnahme mit der Einheit filr
Entnahmestelle einfiihren. Direktentnahmen durchfiihren.
4 Sicherstellen, dass der Spritzenkolben bis VORSICHT: Keine Nadel in die
zum Boden des Spritzenzylinders Entnahmestelle einfiihren.
heruntergedriickt ist.




Schritt Verfahren

a) Den Beutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

=

Priifen, ob die Kaniile fest an der
Einheit fiir Direktentnahmen sitzt.

Die Kaniile der Einheit fiir
Direktentnahmen in die
Entnahmestelle driicken.

C

=

Das gewdhlte Vakuumrdhrchen in
das offene Ende der Einheit fiir
Direktentnahmen einfiihren und
vorschieben, bis die innere Nadel in
der Einheit fiir Direktentnahmen die
Gummiabdeckung des
Vakuumrdhrchens durchstochen hat,
und mit dem gewiinschten Volumen
befiillen.

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

VORSICHT: Treten bei der
Probenentnahme
Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf magliche
Okklusionen oder Storungen
iiberpriifen.

Schritt (d) nach Bedarf zum Fiillen
weiterer Vakuumrdhrchen
wiederholen.

o

f

Nach der letzten Probenentnahme
zuerst das Vakuumrohrchen
entfernen und dann die Einheit fiir
Direktentnahmen an der Kaniile
fassen und gerade herausziehen.

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

Die Einheit fiir Direktentnahmen
nach der Verwendung gemaB dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll
entsorgen.

=

4 Nach der Probenentnahme die Blut/
Heparin-Losung gema8 einer der oben
beschriehenen Methoden reinfundieren.

7.0 Routinewartung

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

8.0 MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher

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

«  Statisches Magnetfeld von max. 3 Tesla

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

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

VorsichtsmaBnahme: Beachten Sie bei allen
Zubehdrgeraten (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler), die an das geschlossene
Blutentnahmesystem VAMP Plus angeschlossen sind,
die Vorkehrungen zum sicheren Scannen.
Zubehdrgerate mit unbekanntem
MR-Sicherheitsstatus sind als MR-unsicher zu
erachten und diirfen nicht in die MR-Umgebung
gelangen.

9.0 Lieferumfang

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

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der
Integritdt 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 Beeintréchtigung des Produkts und zur Erkrankung oder
zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt
maoglicherweise 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:

InDeutschland: ................... 089-95475-0
InOsterreich:................... (01) 24220-0
In der Schweiz........... 0413482126

13.0 Entsorgung

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

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit kénnen
ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

Produkt, das mit folgendem Symbol
gekennzeichnet ist:

stenLgeo

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt, das alternativ mit folgendem Symbol
gekennzeichnet ist:

SET

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

Sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP Plus

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

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

Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1en la pagina 60
hasta Figura 3 en la pagina 60.

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

1.0 Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre Edwards
Lifesciences VAMP Plus proporciona un método sequro y
adecuado para la extraccién de muestras de sangre de lineas
de monitorizacion de la presion. El sistema de recogida de
sangre se ha disefiado para utilizarse con transductores de
presion reutilizables y desechables para conectarse a
catéteres de linea central y catéteres venosos y arteriales, con
los que el sistema puede irrigarse para purgarlo después de
la toma de muestras. El sistema cerrado de recogida de
sangre VAMP Plus se utiliza para extraer y retener sangre
heparinizada desde el catéter o la cdnula dentro de la linea,
lo que permite extraer muestras de sangre sin diluir desde
un punto de toma de muestras en linea. Cuando finaliza la
extraccion de muestras, la solucion de mezcla de heparina y
sangre se vuelve a infundir en el paciente para reducir la
pérdida de fluidos.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas
funcionales, se ha verificado a través de una amplia variedad
de pruebas con el objetivo de respaldar su sequridad y
rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza 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
hemodinamicas y el empleo clinico de tecnologas 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 infeccion. 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 infeccion 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 adultos con afecciones médicas que requieren una
extraccion frecuente de muestras de sangre de catéteres
arteriales y catéteres de linea central, incluidos catéteres
venosos centrales y catéteres centrales de insercion
periférica, acoplados a lineas de monitorizacion de la
presion.

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.

No existen contraindicaciones absolutas cuando se utiliza en
aplicaciones venosas.

5.0 Advertencias

Este dispositivo esté 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 pediatricos o en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

«  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
0 el paciente.



6.0 Instrucciones de uso

AVISO: La utilizacion de lipidos con el sistema cerrado
de recogida de sangre VAMP Plus puede comprometer
laintegridad del producto.

6.1 Equipo

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

Transductor de presion desechable o reutilizable, silo
desea

Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus
6.2  Montaje

Paso | Procedimiento

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

2 Si el equipo VAMP Plus no incluye un
transductor de presion desechable TruWave
conectado previamente, retire las tapas de
proteccion y conecte el conector Luer-Lock
hembra del extremo distal al Luer macho de
un transductor o cualquier otro dispositivo de
purgado de liquidos (consulte Figura 1en la
pdgina 60).

3 Todas las conexiones deben estar bien
apretadas.

Nota: Las conexiones hiimedas
fomentan el apriete excesivo por la
lubricacion de las conexiones. Las
conexiones demasiado apretadas
pueden romperse o tener fugas.

4 Empuje el émbolo del depésito hasta
alcanzar la posicion de cierre y bloqueo
presionando la extensién del depdsito hasta
que encaje en la posicion cerrada (consulte
Figura 3 en la pagina 60).

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

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

7 Para llenar el equipo VAMP Plus, asegirese

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

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

8 El transductor y el depdsito con soporte
pueden montarse en un palo de gotero con el
soporte para transductor de presion
desechable de Edwards (consulte Figura 1en
la pagina 60). Para su comodidad, el punto
de toma de muestras mds préximo al
depdsito puede montarse con facilidad en el

soporte.

Paso | Procedimiento
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9 Presurice la bolsa de la solucién i.v. de
acuerdo con la politica del hospital y las
instrucciones del fabricante del transductor.
La velocidad del flujo variard segtin el
gradiente de presion en el dispositivo de
purgado.

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

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

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

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

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.

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

Paso | Procedimiento

1 Con el soporte del depésito VAMP Plus
montado en el soporte para transductor de
presion desechable de Edwards, suelte el
cierre del émbolo. Llene el depésito
extrayendo el émbolo hasta la posicién
abierta presionando el émbolo y el apoyo
para el dedo de la ampliacién del soporte
(consulte Figura 2 en la pagina 60) hasta
que el émbolo se detenga y el depdsito haya
alcanzado su capacidad de volumen de
12ml.

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

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

2 Una vez extraido el volumen de limpieza,
cierre la vélvula de cierre del depdsito
girando el mango en perpendicular con
respecto al tubo. De este modo, se asequrard
de que se extrae la muestra del pacientey
no del depésito.

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

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

5 Vuelva a infundir el volumen de limpieza al
paciente devolviendo el émbolo del depdsito
ala posicion cerrada. Presione el apoyo para
el dedo de la ampliacion del depdsitoy la
base del émbolo (consulte Figura3 en la
pagina 60) hasta que el émbolo se detenga
y encaje con firmeza en la posicion cerrada.

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

Nota: El tiempo recomendado para
empujar el émbolo del depdsito hasta
la posicion completamente cerrada es
de aproximadamente 1 segundo por
cada ml de volumen de limpieza.

AVISO: La muestra de limpieza no debe
permanecer en el depdsito durante
mas de 2 minutos.

6 Purgue el depdsito, los puntos de toma de
muestras y la linea hasta que no quede
sangre residual. Limpie los puntos de toma
de muestras y asegrese de que ha
eliminado el exceso de sangre.

Nota: No utilice acetona.

6.5  Método de sustentacion de la jeringa con la
mano para extraer el volumen de limpieza
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1 Retire el depdsito VAMP Plus del soporte.
Sujete el depdsito con una mano y suelte el
cierre del émbolo. Llene el depdsito
extrayendo el émbolo hasta la posicion
abierta, empujando el émbolo hacia la
posicion abierta con el pulgar o tirando con
la otra mano hasta que el émbolo se detenga
y el depdsito haya alcanzado su capacidad de
12ml.

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

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

2 Una vez extraido el volumen de limpieza,
cierre la vélvula de cierre del depdsito
girando la manilla en perpendicular con
respecto al tubo. De este modo, se asegurard
de que se extrae la muestra del paciente y no
del depdsito.

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

4 Una vez extraida la muestra, abrir la vélvula
de cierre haciendo girar el mango 90°, de
modo que quede paralelo a la linea.

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

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

Nota: El tiempo recomendado para
empujar el émbolo del depésito hasta
la posicion completamente cerrada es
de aproximadamente 1 segundo por
cada ml de volumen de limpieza.

AVISO: La muestra de limpieza no debe
permanecer en el depdsito durante mas
de 2 minutos.

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

Nota: No utilizar acetona.




6.6 Extraccion de muestras de sangre

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

6.7  Método con jeringa para extraer muestras de
sangre

Paso | Procedimiento

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

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

Nota: No utilice acetona.

3 Para extraer una muestra de sangre, utilice
una jeringa y cdnula sin aguja VAMP
montadas previamente y empaquetadas o
una canula sin aguja VAMP (en envase
independiente) y una jeringa independiente.

AVISO: No utilice una aguja en el punto

de toma de muestras.

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

5 Empuje la cdnula hacia el interior del punto

de toma de muestras sin aguja VAMP Plus y,
a continuacion, extraiga el volumen de
sangre requerido con la jeringa.

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

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

AVISO: No gire la jeringa para retirarla
del punto de toma de muestras.

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

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

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

a) Abra el envase utilizando una técnica
aséptica.

b

Compruebe que todas las conexiones
estén bien ajustadas.

) Sujete la BTU con una mano e inserte la
cdnula de la jeringa llena con la muestra
en el sitio de inyeccion sin aguja de la
BTU.

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

=

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

f

Repita los pasos (d) y (e) segtin sea

necesario para llenar mds tubos.
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g) Después de transferir la muestra de
sangre desde la jeringa hasta los tubos
de vacio, deseche la BTU.

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

6.8  Método de extraccion directa para extraer
muestras de sangre

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

Condicional con respecto a

MR RM

Paso | Procedimiento

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

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

Nota: No utilice acetona.

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

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

a) Abra el envase utilizando una técnica
aséptica.

=

Compruebe que la cdnula esté bien
ajustada en la unidad de extraccion
directa.

Inserte la canula de la unidad de
extraccion directa en el punto de toma
de muestras.

C

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

=

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

AVISO: Si la extraccion de la muestra
presenta dificultades, compruebe si
el catéter presenta oclusiones o
restricciones.

e) Repita el paso (d) segun sea necesario

para llenar mds tubos.
f

Una vez extraida la tltima muestra de
sangre, retire en primer lugar el tubo de
vacio y, a continuacion, sujete la unidad
de extraccion directa por la canula y tire
hacia fuera en linea recta.

AVISO: No gire la cubierta de la
unidad de extraccion directa ni la
retire sin desconectar antes el tubo
de vacio.

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

L=A

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

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

- Campo magnético estético de 3T o menos

El dispositivo debe quedar fuera del tinel del sistema de
RMYy no debe entrar en contacto con el paciente durante
la adquisicion de laimagen de RM.

- Eldispositivo se debe fijar (por ejemplo, con cinta
adhesiva) antes de la [RM.

Precaucion: Siga las condiciones de exploracion
segura con los dispositivos accesorios (por ejemplo,
transductores reutilizables o desechables) que estén
conectados al sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP Plus. Si se desconoce el estado de 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 apirdgena si el
envase esta sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado. No volver a esterilizar.

Este producto es de un solo uso. 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 util 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 nimero:

En Espaia: ..........902 51 3880
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.

El producto que presenta este simbolo:

stenLeo

se ha esterilizado con dxido de etileno.

De manera alternativa, el producto que presenta
este simbolo:

stene a]

se ha esterilizado con radiacién.



Sistema per il prelievo ematico chiuso
VAMP Plus

| 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, vedere da Figura 1a pagina 60 a Figura3 a
pagina 60.

Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso,
complete di avvertenze, precauzioni e rischi residui per
questo dispositivo medico.

1.0 Descrizione

II sistema per il prelievo ematico chiuso Edwards Lifesciences
VAMP Plus offre un metodo pratico e sicuro per prelevare
campioni ematici da linee di monitoraggio della pressione. Il
sistema per il prelievo ematico é progettato per I'uso con
trasduttori di pressione monouso e riutilizzabili e per il
collegamento a cateteri centrali, venosi e arteriosi, in cuiil
sistema puo essere irrigato e pulito dopo il prelievo. Il
sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus viene
utilizzato per prelevare e conservare sangue eparinizzato dal
catetere o dalla cannula all'interno della linea, consentendo
il prelievo di campioni di sangue non diluito da un sito di
campionamento in linea. Una volta completato il prelievo di
sangue, la soluzione miscelata di eparina e sangue viene
reinfusa nel paziente per ridurre la perdita di liquidi.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche
funzionali, sono state verificate in una serie completa di test
per garantire la sicurezza e le prestazioni dello stesso per
I'uso previsto 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 di infezione.
Ulteriori rischi comprendono perdita di sangue, schizzi di
sangue, embolia, trombosi, reazione avversa ai materiali del
dispositivo, trauma/danno dei tessuti, infezione sistemica
/0 emolisi.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

3.0 Indicazioni per l'uso

Per pazienti adulti con condizioni mediche che necessitano di
un prelievo periodico di campioni ematici da cateteri
arteriosi e centrali, compresi i cateteri centrali inseriti
perifericamente e i cateteri venosi centrali, collegatia linee
di monitoraggio della pressione.

4.0 Controindicazioni

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

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

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 avversiin

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

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 l'utente e/o il
paziente.

6.0 Istruzioni perl'uso

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

6.1 Attrezzatura

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

Trasduttore di pressione monouso o riutilizzabile, se
necessario

Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus

6.2  Preparazione

Passaggio | Procedura

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

2 Se il kit VAMP Plus non contiene un
trasduttore di pressione monouso
TruWave gia collegato, rimuovere i
cappucci protettivi e fissare
I'estremita distale con il connettore
luer-lock femmina al luer maschio di
un trasduttore o di un altro
dispositivo di irrigazione di liquidi
(vedere Figura 1a pagina 60).

3 Tuttii collegamenti devono essere
saldi.

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

4 Spingere lo stantuffo del serbatoio in
posizione di chiusura e bloccata
premendo sull'estensione del
serhatoio finché non scatta in
posizione di chiusura (vedere Figura 3
apagina 60).

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

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

7 Per riempire il kit VAMP Plus,
verificare che la valvola di arresto sia
in posizione aperta, indicata dalla
manopola parallela ai tubi. Orientare
il kitin modo che le porte dingresso e
di uscita del serbatoio si trovino in
posizione verticale verso l'alto e che i
siti di campionamento si trovino
sopra il serbatoio a 45° circa. Riempire
lentamente e rimuovere le bolle dal
serhatoio e da ciascun sito di
campionamento in sequenza.

Passaggio | Procedura

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

8 Il trasduttore e il serbatoio con la
staffa possono essere montati su
un‘asta per fleboclisi mediante il
sostegno per trasduttore di pressione
monouso di Edwards (vedere Figura 1
apagina 60). Per comodita, &
possibile montare il sito di
campionamento pill vicino al
serbatoio sul sostegno.

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

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

1 Azzerare il trasduttore in base alle
istruzioni del produttore.

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

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

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

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

Passaggio Procedura

1 (on la staffa del serbatoio

VAMP Plus montata sul sostegno
per trasduttore di pressione
monouso di Edwards, rilasciare la
levetta dello stantuffo. Riempire il
serhatoio portando lo stantuffo in
posizione aperta premendo insieme
o stantuffo e il supporto per le dita
dell'estensione della staffa (vedere
Figura 2 a pagina 60) finché lo
stantuffo non si arresta e il
serbatoio non raggiunge i 12 ml di
volume.

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

Nota: si consiglia di riempireiil
serbatoio per circa 1 secondo
per ciascun ml di volume di
scarto.

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

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




Passaggio Procedura Passaggio Procedura Passaggio Procedura

4 Dopo aver prelevato il campione, 5 Reinfondere nuovamente il volume ATTENZIONE: non ruotare la
aprire la valvola di arresto ruotando di scarto al paziente spingendo lo siringa durante l'estrazione dal
la manopola di 90° in modo che sia stantuffo finché non si arresta e non sito di campionamento.
parallela ai tubi. scatta in posizione chiusa.

. e 7 Una volta prelevato il campione,
5 Reinfondere il volume di scarto al Nota: in cas °.d' dnfﬁcolta reinfondere il volume di scarto
) ) durante la reinfusione del : ) f
paziente riportando lo stantuffo del . secondo uno dei metodi descritti in
. o L volume di scarto, controllare

serhatoio in posizione di chiusura. che non vi siano occlusioni o precedenza.
Premere insieme il supporto per le . . . -

: ) restringimenti nel catetere. AVVERTENZA: i valori di
dita del serbatoio e la testa dello .

. 5 . Lo laboratorio devono essere
stantuffo (vedere Figura 3 a pagina Nota: si consiglia di spingere lo latiall ifestazioni
60) finché lo stantuffo non si arresta stantuffo del serbatoio corre atl a e manilestazioni
e scatta in posizione di chiusura completamente in posizione di diiniche del paziente. Verificare

P . chiuls,ura er circa 1psecondo er Faccuratezza dei valori di
Nota: in caso di difficolta ciascun nrl divolume di scartI:) laboratorio prima di stabilire la
durante la reinfusione del : terapia.
volume di scarto, controllare ATTENZIONE: il campione di
che non vi siano occlusioni o scarto non deve restare nel 8 Per trasferire il campione ematico
restringimenti nel catetere. serbatoio per piu di 2 minuti. dalla siringa alle provette sottovuoto,
Nota: si consialia di spingere lo utilizzare I'unita di trasferimento
stant.uffo delzerbato';o 9 6 Lavare via il sangue residuo dal ematico (BTU).

. . . serbatoio, dai siti di campionamento . . )

! A n una tecn , aprire |
cﬁ!npletamen'te |n1 poslzui'ne di e dalla linea, Tamponare it di a) ggnfzzg rt]eec ica asettica, aprire la
chiusura |)Ie(;"c|rcla se;o n otper campionamento, controllando di ’
clascun mi i volume di scarto. aver rimosso eventuale sangue in b) Verificare che tutti i collegamenti
ATTENZIONE: il campione di eccesso rimasto sulla porta di siano saldi.
scalr)u; non devg _r(:ls.t;re.nelt' campionamento. o) Tenere la BTU con una mano e
serbatoio per piu di 2 minuti. Nota: non utilizzare acetone. spingere la cannula nella siringa

6 L iail iduo dal riempita di campione attraverso

avare via I sangue resicuo da il sito di iniezione della BTU senza
serbatoio, dai siti di . . I ..
. ) 6.6  Prelievo di campioni ematici ago.
campionamento e dalla linea.
Tamponare i siti di campionamento, Esistono due metodi per prelevare i campioni ematici con il d) Inserire la provetta sottovuoto
controllando di aver rimosso sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus. scelta nell'apertura della BTU
eventuale sangue in eccesso. 6.7  Metodo di prelievo dei campioni ematici con ﬁ.n ché [ago interno non perfora il
Nota: non utilizzare acetone lasiringa disco di gomma della provetta
. i sottovuoto.
Passaggio Procedura e) Riempire la provetta sottovuoto
6.5  Metodo dellasiringa tenuta in mano per fino al volume desiderato.
prelevare il volume di scarto 1 Preparare il serbatoio VAMP Plus per f) Ripetere i passaggi (d) ed (e)
il prelievo di un campione ematico secondo necessita per riempire
Passaggio Procedura prelevando un volume di scarto altre provette.
; " TR ser:geng:nligo dei metodi descritti in o) Smaltire a BTU dopo aver
Imuovere { serbatolo s P : trasferito il campione ematico
dalla staffa. Tenere il serbatoio con dalla sirinaa alle provette
una mano e rilasciare la levetta 2 Una volta pulita la linea, tamponare sottovuotg P
dello stantuffo. Riempire il serbatoio il sito di campionamento senza ago :
Portando.lo stagtulffo in po;lfzmne | Zﬁl(\)/\ofi (I:I;:tc:dni r:l: ?r:sclg:‘ﬁgtranr:lttea c;lrlge 9 Dopo l'uso, smaltire tutte le siringhe
aperta spingendo lo stantu, oconl ) . e le cannule secondo la prassi
pollice oppure tirando con I'altra prassi ospedaliera. ospedaliera.
mano, finché lo stantuffo non si Nota: non utilizzare acetone.
arresta e il serbatoio non raggiunge
112 midivolume. 3 Per prelevare un campione ematico, 6.8  Metodo di prelievo diretto dei campioni
Nota: in caso di difficolta utilizzare una siringa e una cannula ematici
durante il prelievo del volume senza ago VAMP confezionate gia
d‘l scarto, coptrgllare che non vi montate oppure una cannula senza Passaggio | Procedura
siano occlusioni o ago VAMP (confezmnata
restringimenti nel catetere. z:p::g:mente) e unasiringa 1 Preparare il serbatoio VAMP Plus per
Nota: si consiglia di riempire il paraa. il prelievo di un campione ematico
serhatoio per circa 1 secondo ATTENZIONE: non utilizzare un prelevando un volume di scarto
per ciascun ml di volume di ago attraverso il sito di secondo uno dei metodi descritti in
scarto. campionamento. precedenza.

2 Dopo aver prelevato il volume di 4 Verificare che lo stantuffo della 2 Una volta pulita la linea, tamponare
scarto, chiudere la valvola di arresto siringa sia premuto fino alla fine del il sito di campionamento senza ago
del serbatoio ruotando la manopola corpo della siringa. VAMP Plus con un disinfettante come
in modo che sia perpendicolare ai alcool o Betadine, in conformita alla
tubi. In tal modo si garantisce che l 5 Spingere la cannula nel sito di prassi ospedaliera.
campione sia prelevato dal paziente campionamento senza ago VAMP Nota: non utilizzare acetone.

e non dal serbatoio. Plus e prelevare il volume di sangue
- ] - necessario nella siringa. 3 Per prelevare un campione ematico,

3 Prele(;lqrg il campl((;_ng att?"?"dﬁs' a Nota: in caso di difficolta utilizzare I'unita a prelievo diretto.
uno dei due metod descritti nella durante il prelievo del campione, -
sezione Prelievo di campioni controllare che non vi siano ATTENZIONE: non utilizzare un
ematici seguente. usioni tringimenti nel ago attraverso il sito di

occlusioni o restringimenti ne campionamento.
) . catetere.

4 Una volta che il campione & stato a) Con una tecnica asettica, aprire la
p_rele\(/jat?l, aprire 'al"adlf’g:]a di arre;to 6 Rimuovere la siringa e la cannula dal confezione.
girando il manopola i 90° in modo sito di campionamento estraendole o .
che sia parallela al tubo. diritte b) Verificare che la cannula '5|a. )

: saldamente collegata all'unita a
prelievo diretto.




Passaggio Procedura

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

=

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

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

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

o

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

f

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

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

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

=3

4 Una volta prelevato il campione,
reinfondere il volume di scarto
secondo uno dei metodi descrittiin
precedenza.

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

A compatibilita RM
condizionata

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

Campo magnetico statico di 3T o0 meno

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

Il dispositivo deve essere fissato (ad esempio usando del
cerotto) prima di procedere all'esame 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 Plus. In
assenza di informazioni sulla compatibilita RM dei

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

9.0 Modalita di fornitura

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

I prodotto & esclusivamente monouso. Ispezionare
visivamente la confezione per verificarne l'integrita prima
dell'utilizzo.

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino @ riportata su ciascuna confezione. La
conservazione o |'utilizzo oltre la data di scadenza pud
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 sequente numero telefonico:

Inltalia:................... 025680 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:

stenLdeg

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

stene

sterilizzato mediante radiazioni.

Nederlands

VAMP Plus gesloten
bloedmonstersysteem

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

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Raadpleeg voor afbeeldingen Afbeelding 1 op pagina 60 tot
en met Afheelding 3 op pagina 60.

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

1.0 Beschrijving

Het gesloten VAMP Plus -bloedmonsternamesysteem van
Edwards Lifesciences biedt een veilige en handige manier
om bloedmonsters af te nemen uit drukbewakingslijnen. Het
bloedmonstersysteem is ontworpen om te worden gebruikt
in combinatie met wegwerpbare en herbruikbare
druktransducers en te worden aangesloten op centrale-

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E, TruWave, VAMP en VAMP Plus zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectievelijke eigenaren.
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lijnkatheters, veneuze en arteriéle katheters waarbij het
systeem na monstername kan worden doorgespoeld. Het
gesloten VAMP Plus -bloedmonsternamesysteem wordt
gebruikt om gehepariniseerd bloed uit de katheter of de
canule in de lijn af te nemen en vast te houden, zodat
onverdunde bloedmonsters kunnen worden afgenomen via
een monsterlocatie in de lijn. Na voltooiing van de
monstername wordt de oplossing van het mengsel van
heparine en bloed opnieuw geinfundeerd bij de patiént om
vloeistofverlies te beperken.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief de functionele
eigenschappen, zijn geverifieerd 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 voor de
beoogde doeleinden.

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

4.0 Contra-indicaties

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

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

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 Plus
gesloten bloedmonstersysteem kan de integriteit
van het product aantasten.

6.1 Apparatuur

Spoelapparaat of flowregelaar (maximale
stroomsnelheid 4 ml/uur)

Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer, indien
gewenst

Gesloten VAMP Plus -bloedmonsternamesysteem



6.2

Voorbereiding

Stap

Procedure

1

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

Als bij de VAMP Plus set geen vooraf
aangesloten TruWave wegwerpbare
druktransducer is inbegrepen, verwijdert u de
beschermkapjes en bevestigt u het distale
uiteinde met de vrouwelijke Luer-Lock-
connector aan de mannelijke Luer van een
transducer of een ander spoelapparaat voor
vloeistoffen (zie Afbeelding 1 op pagina 60).

Alle aansluitingen moeten goed vastzitten.

Opmerking: Vochtige aansluitingen
maken dat deze te vast worden
aangedraaid vanwege de smering van
de fittingen. Te vast aangedraaide
aansluitingen kunnen leiden tot
scheuren of lekken.

Duw de zuiger van het reservoir in de
gesloten en vergrendelde stand door op de
uitbouw van het reservoir te drukken totdat
deze in de gesloten positie wordt vergrendeld
(zie Afbeelding 3 op pagina 60).

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

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

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

LET OP: Verwijder alle luchtbellen om
het risico op luchtembolieén te
verminderen en verlies van het
druksignaal te beperken.

De transducer en het reservoir met beugel
kunnen aan een infuusstandaard worden
gemonteerd met behulp van de houder voor
wegwerpbare druktransducers van Edwards
(zie Afbeelding 1 op pagina 60). U bevestigt
de monsternamepoort die zich het dichtste
bij het reservoir bevindt snel en gemakkelijk
aan de houder.

Zet de zak met infuusvloeistof onder druk
conform het beleid van het ziekenhuis en de
instructies van de fabrikant van de
transducer. De flowsnelheid varieert
afhankelijk van de drukgradiént op het
spoelsysteem.

6.3

Infuusvloeistof verwijderen ter voorbereiding

op het afnemen van bloedmonsters

U kunt op twee manieren het spoelvolume afnemen in het
VAMP Plus reservoir.

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

6.4

Spoelvolume afnemen met één hand bij

montage op standaard

Stap

Procedure

1

Ontgrendel de zuiger, terwijl de beugel van
het VAMP Plus reservoir in de houder van de
wegwerpbare druktransducer van Edwards is
bevestigd. Vul het reservoir door de zuiger in
de geopende stand te trekken. Hiervoor
drukt u de zuiger en de vingergreep aan de
onderkant van de beugeluitbouw samen (zie
Afbeelding 2 op pagina 60) totdat de zuiger
stopt en het reservoir de volumecapaciteit
van 12 ml heeft bereikt.

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

Opmerking: De aanbevolen snelheid
om het reservoir te vullen is ongeveer
1seconde per ml spoelvolume.

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

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

Wanneer het monster is afgenomen, kunt u
de afsluitklep openen door de handgreep
90° te draaien zodat deze parallel is met de
slang.

Infundeer het spoelvolume opnieuw naar de
patiént door de zuiger van het reservoir weer
in de gesloten positie te zetten. Druk de
zuiger en de vingergreep van het reservoir
samen (zie Afbeelding 3 op pagina 60) tot de
zuiger stopt en stevig vergrendeld is in de
gesloten positie.

Opmerking: Als u moeilijkheden
ondervindt bij de afname van het
spoelvolume, controleert u de katheter
op mogelijke verstoppingen of
blokkades.

Opmerking: De aanbevolen snelheid
om de zuiger van het reservoir in de
volledig gesloten positie te duwen is
ongeveer 1seconde per ml
spoelvolume.

LET OP: Het spoelmonster mag niet
langer dan 2 minuten in het reservoir
blijven.
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Sluit het proximale uiteinde van de set met
de mannelijke Luer-Lock-connector stevig
aan op de vooraf gevulde katheter.

Spoel achtergebleven bloed weg uit het
reservoir, de monsternamepoorten en de
lijn. Veeg de monsternamelocaties schoon,
zodat bloedresten worden verwijderd.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

1

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

6.5  Spoelvolume afnemen waarbij de spuit in de
hand wordt gehouden

Stap | Procedure

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

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

Opmerking: De aanbevolen snelheid

om het reservoir te vullen is ongeveer
1seconde per ml spoelvolume.

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

3 Neem het monster af volgens een van de
methoden die worden beschreven in het
onderstaande gedeelte Afnemen van
bloedmonsters.

4 Wanneer het monster is afgenomen, kunt u
de afsluitklep openen door de handgreep
90° te draaien zodat deze parallel is met de
slang.

5 Infundeer het spoelvolume opnieuw naar
depatiént door de zuiger in te drukken tot
dezestopt en stevig vergrendeld is in de
geslotenstand.

Opmerking: Als u moeilijkheden
ondervindt bij de afname van het
spoelvolume, controleert u de katheter
op mogelijke verstoppingen of
blokkades.

Opmerking: De aanbevolen snelheid
om de zuiger van het reservoir in de
volledig gesloten positie te duwen is
ongeveer 1seconde per ml
spoelvolume.

LET OP: Het spoelmonster mag niet
langer dan 2 minuten in het reservoir
blijven.

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

Opmerking: Gebruik geen aceton.

6.6 Afnemen van bloedmonsters

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

6.7  Bloedmonsters afnemen met een spuit

Stap | Procedure

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




Stap | Procedure Stap | Procedure

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

Opmerking: Gebruik geen aceton. Opmerking: Gebruik geen aceton.

3 Gebruik voor het afnemen van een 3 Gebruik de eenheid voor directe afname om

bloedmonster een verpakte naaldloze VAMP bloed af te nemen.
-canule die vooraf op een spuit is . "

LET OP: Gebruik geen naald bij de
gemonteerd of een naaldloze VA!\_/IP —car!ule monsternamelocatie.
(apart verpakt) en een afzonderlijke spuit. ) ] )
LET OP: Gebruik geen naald bij de a) Gebruik een aseptische techniek om de

. zak te openen.

monsternamelocatie.

b) Zorg ervoor dat de canule stevig op de

4 Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit tot de eenheid voor directe afname is gedraaid.
bodem van de spuitcilinder is ingedrukt. &) Duw de canule van de eenheid voor

5 Duw de canule in de VAMP Plus -plaats voor ?r::)erfsttGe?rflr;?nn;IeoTa(tj;
naaldloze monsterneming en trek ’
vervolgens het vereiste bloedvolume op met d) Steek het gekozen vacuiimbuisje in het
de spuit. open uiteinde van de eenheid voor

. " directe afname en duw tot de inwendige
Opmerking: Als u bij de monstername ; )
e . naald van de eenheid voor directe
moeilijkheden ondervindt, controleert
" afname het rubberen viak op het
u de katheter op mogelijke imbuisic heeft doorboord. Vul
verstoppingen of blokkades. vacutimbuisje heeft doorboord. Vul tot
het gewenste volume.

6 Verwijder de spuit en canule uit de LET OP: Verwijder het vacuiimbuisje
monsternamelocatie door deze recht naar voordat de maximale vulcapaciteit
buiten te trekken. is bereikt, zodat wordt voorkomen
LET OP: Draai de spuit niet uit de dat terugstromende inhoud van het
mon st;rnam elocatie vacuiimbuisje (inclusief lucht) het

. vloeistoftraject inloopt.

7 Na de monstername infundeert u het LET OP: Als u bij de monstername
spoelvolume opnieuw volgens een van de moeilijkheden ondervindt,
hierboven beschreven methoden. controleert u de katheter op
WAARSCHUWING: De mogelijke verstoppingen of
laboratoriumwaarden moeten blokkades.
correleren met de klinische e) Herhaal zo nodig stap (d) om meer
verschijnselen van de patiént. vacuiimbuisjes te vullen.

Controleer of de laboratoriumwaarden .
. f) Nadat het laatste monster is afgenomen,
kloppen, voordat u de therapie instelt. M PR
verwijdert u eerst het vacuiimbuisje.

8 Gebruik de bloedoverdrachteenheid (BTU) :‘Igrvolgeps paktu debge(;lheld vloor
voor het overbrengen van het bloedmonster lrel:tte adname vast hU € canuleen
van de spuit naar vacuiimbuisjes. trektu deze er recht uit.

a) Open de zak met een aseptische LET OP Draai of verwudgr de
techniek. behuizing van de eenheid voor
directe afname niet zolang het
b) Controleer of alle aansluitingen goed vacuiimbuisje nog is bevestigd.
vastzitten. ) _
) g) Voer de eenheid voor directe afname na
) Houd de BTU in de ene hand en duw de gebruik af conform het beleid van het
canule op de met het monster gevulde ziekenhuis.
spuit door de naaldloze injectiepoort van
de BTU. 4 Na de monstername infundeert u het
d) Steek het gekozen vacuimbuisje in de spoelvolume opnieuw volgens een van de
opening van de BTU en duw tot de hierboven beschreven methoden.
inwendige naald het rubberen viak op
het vacuimbuisje heeft doorboord.
e) Vul hetvacuimbuisje tot het gewenste 7.0 Routinematig onderhoud
volume. De kitconfiguraties en procedures verschillen per ziekenhuis
f) Herhaal zo nodig de stappen (d) en (e) en het behoort dan ook tot de verantwoordelijkheid van het
om extra buisjes te vullen. ziekenhuis om het beleid en de procedures vast te leggen.
g) Voer de BTU af nadat u het bloedmonster 8.0 Informatie over veiligheid bij MRI
van de spuit naar de vacuiimbuisjes hebt
overgebracht.
9 Voer alle spuiten en canules na gebruik af MRI-veilig onder bepaalde
conform het beleid van het ziekenhuis. voorwaarden
6.8 Bloedmonsters afnemen via directe afname Uit niet-klinische tests is gebleken dat het VAMP Plus
gesloten bloedmonsternamesysteem MRI-veilig is onder
st Proced bepaalde voorwaarden en kan worden gebruikt in een
ap rocedure MRI-omgeving onder de volgende voorwaarden:
1 Bereid het VAMP Plus -reservoir voor op het « Eenstatisch magnetisch veld van 3 T of minder

afnemen van een bloedmonster door een
spoelvolume af te nemen volgens een van
de hierboven beschreven methoden.

Dit hulpmiddel moet buiten de buis van het
MRI-systeem blijven en mag tijdens de MRI niet in
contact komen met de patiént
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+ Het hulpmiddel moet voorafgaand aan de MRI zijn
vastgemaakt (bijvoorbeeld met tape)

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

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.

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
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:

024813050
080033927 37

in Belgié: .........
in Nederland: ....

13.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als biologisch
gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het beleid van het
ziekenhuis en plaatselijke regelgeving.

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

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

Een product met het symbool:

stenLgeo

is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.
Een product met in plaats daarvan het symbool:

stene]a

is gesteriliseerd met behulp van straling.

VAMP Plus lukket
blodprevetagningssystem

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
Figurer findes pa Figur 1 pa side 60 til Figur 3 pa side 60.

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



Lees omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de
advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med
dette medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Plus lukket
blodprovetagningssystem giver en sikker og praktisk metode
til blodpravetagning fra trykovervagningsslanger.
Blodpravetagningssystemet er beregnet til brug med
tryktransducere til engangsbrug og flergangsbrug samt til
tilslutning til centrallinjekatetre, venekatetre og
arteriekatetre, hvor systemet kan gennemskylles efter
provetagning. VAMP Plus lukket blodpravetagningssystem er
beregnet til udtagning og opbevaring af hepariniseret blod
fra kateteret eller kanylen inden i slangen, hvilket giver
mulighed for, at der kan udtages ufortyndede blodpraver fra
et in-line-provetagningssted. Ved fuldferelsen af
blodprovetagningen geninfunderes den blandede heparin-
0g blodoplgsning til patienten for at reducere vaesketab.

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 understottet, ndr den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

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

VAMP blodkonserveringsteknologien mindsker ungdigt
blodtab og risikoen for infektion. Yderligere risici omfatter
blodtab, blodstaenk, embolus, trombose, ugnsket reaktion pa
anordningens materialer, vaevstraume/-skade, systemisk
infektion og/eller haemolyse.

2.0 Tiltenkt brug/formal

VAMP lukket blodpravetagningssystem er udelukkende
tiltaenkt blodudtagning.

3.0 Indikationer for brug

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

4.0 Kontraindikationer

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

Der eringen absolutte kontraindikationer ved brug i
forbindelse med veneapplikation.

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 handelse, 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
handelser 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 Plus lukket
blodprovetagningssystem kan kompromittere
produktets integritet.

6.1 Udstyr

Skylle- eller gennemstramningskontrolanordning
(maksimal gennemstremningshastighed er 4 ml/time)

Tryktransducer til engangsbrug eller flergangsbrug, hvis
det gnskes

+ VAMP Plus lukket blodprgvetagningssystem
6.2  Opsaetning

Trin | Procedure

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

2 Hvis VAMP Plus seettet ikke leveres med en
tilsluttet TruWave tryktransducer til
engangsbrug, skal du fierne
beskyttelseshatterne og satte den distale
ende med tilslutningen med hun-luer-lock
pa han-lueren pa en transducer eller pa en
anden vaskeskylleanordning (se Figur 1 pa
side 60).

3 Alle tilslutninger skal vaere sikre.

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

4 Skub beholderstemplet i lukket og last
position ved at trykke pa beholderudvidelsen,
indtil den I&ser i den lukkede position (se
Figur 3 pa side 60).

6.4  Metode til udtagning af klaringsvolumen
med én hand ved stangmontering

Trin | Procedure

1 Med VAMP Plus beholderbeslaget monteret
péa Edwards tryktransducerholderen til
engangsbrug frigores stemplets &s. Fyld
beholderen ved at traekke stemplet til den
abne position ved at klemme pa stemplet og
beslagudvidelsens fingergreb (se Figur 2 pa
side 60), indtil stemplet stopper, og
beholderen har ndet sin volumenkapacitet pa
12ml.

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

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

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

5 Forbind sttet med en IV-veskekilde uden at
sette vaesken under tryk. Begynd at fylde
settet vha. tyngdekraften, forst gennem
transduceren og ud gennem
ventilationsporten i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

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

4 Nar praven er udtaget, skal lukkeventilen
abnes ved at dreje hdndtaget 90°, sa det er
parallelt med slangen.

3 Erstat alle ventilerede hatter pa
stophanernes sideporte med ikke-ventilerede
hetter.

7 For at fylde VAMP Plus saettet skal det sikres,
at lukkeventilen er i aben position, hvilket
angives af, at handtaget er parallelt med
slangen. Vend szttet pa en sddan made, at
beholderens indgangs- og udgangsporte er i
en opadvendt lodret position, og
provetagningsstederne er over beholderen
med ca. 45°. Fyld langsomt beholderen og de
enkelte provetagningssteder pa skift, og fiern
boblerne.

FORSIGTIG: Fjern alle luftbobler for at
reducere risikoen for luftembolisme og
reducere tab af tryksignal.

5 Geninfunder klaringsvolumen til patienten
ved at sette beholderens stempel i lukket
position igen. Tryk beholderudvidelsens
fingergreb og stempelpuden sammen (se
Figur 3 pa side 60), indtil stemplet stopper og
Iser godt fast i lukket position.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved
geninfusion af klaringsvolumenet, skal
kateteret efterses for mulige
okklusioner eller blokeringer.

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

FORSIGTIG: Klaringspraven ma ikke blive
ibeholderen i over 2 minutter.

8 Transduceren og beholderen med beslag kan
monteres pa en IV-stang ved brug af Edwards
tryktransducerholderen til engangsbrug (se
Figur 1 pd side 60). Det provetagningssted,
der er teettest pa beholderen, kan let
monteres pa holderen.

9 Set IV-oplasningsposen under tryk i henhold
il hospitalets politik og anvisningerne fra
producenten af transduceren.
Gennemstremningshastigheden varierer
afhangig af trykgradienten gennem
skylleanordningen.

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

1 Nulstil transduceren i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

6.3  Klaring af IV-vaeske ved klargoring til
blodprovetagninger

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

Vigtigt: Der bor opnas en minimal klaringsvolumen
pa to gange det skadelige rum. Yderligere
klaringsvolumen kan veere pakraevet til
koagulationsundersagelser.

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

Bemaerk: Anvend ikke acetone.

6.5 Metode til udtagning af klaringsvolumen
med handholdt sprajte

Trin | Procedure

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

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

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




Trin | Procedure Trin | Procedure Trin | Procedure
2 Nar klaringsvolumen er udtaget, skal 7 Nar praven er udtaget, geninfunderes f) Narden sidste prove er udtaget, skal du
beholderens lukkeventil lukkes ved at dreje klaringsvolumenet iht. en af metoderne forst fierne vakuumraret og derefter tage
handtaget vinkelret ift. slangen. Dette vil beskrevet ovenfor. fati enheden til direkte udtagning ved
;lkrs, ?]t |pdmven udtages fra patienten og ikke ADVARSEL: Laboratorievardier bar kanylen og traekke lige udad.
rabenolderen. korrelere med patientens kliniske FORSIGTIG: Vrid ikke kabinettet pé
. e manifestationer. Bekraeft enheden til direkte udtagning, og
3 gittaf [l)‘ri?:/er;lfh;.lsz a::‘l,e;t:::(rirgifl;rfsn|ttet laboratorieveerdiernes ngjagtighed for fjern det ikke, mens vakuumrgret
gning P : ivaerksattelse af behandling. stadig er fastgjort.
4 Nar proven er udtaget, skal lukkeventilen ) ) g) Kassér enheden til direkte udtagning efter
abnes ved at dreje handtaget 90°, s det er 8 Brugfblotz)(l)vsrfmsels?nordnm gen.ltll alt brug iht. hospitalets politik.
parallelt med slangen, overfgre blodpraven fra sprejten til vakuumrer.
a) Abn posen med aseptisk teknik. 4 Nér proven er udtaget, geninfunderes
5 Geninfunder klaringsvolumenen til patienten . klaringsvolumenet iht. en af metoderne
ved at skubbe stemplet, indtil det stopper og b) Sorg for, at alle samlinger er fastspaendt. beskrevet ovenfor.
l&ser sikkert fast i lukket position. ) Hold blodoverforselsanordningen i den ene
Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved hanq{ 0g skub kadnytlerllpefi de n fﬂfﬁe ted . . .
geninfusion af klaringsvolumenen, skal :)grgjloedgszrnfgrrrs]elsea:;rsnri:gjei fonsste 7.0 Rutinemazssig vedligeholdelse
katetret eft‘erses for mulige okidusioner d) St detvalgte vak indi :’b ) Da kitkonfigurationer og -procedurer varierer athaengigt af
eller blokeringer. aﬂebl 9;1 va gfe val uumgotln Il ndl?lgzn hospitalspraeferencer, er det hospitalets ansvar at fastsaette
Bemaerk: Det anbefales at skubbe iF:]a dveon dﬁvirn%rlsﬁ;ra"Sr:kt";?gten’ indti den eksakte retningslinjer og procedurer.
beholderens stempel til fuldt lukket K 9 Py i . .
position pa ca. 1 sekund for hver ml vakuumrorets gummiskive. 8.0 MR'Slkkerhedmplysnmger
klaringsvolumen. e) Fyld vakuumroret med den gnskede
FORSIGTIG: Klaringspraven ma ikke blive mangde.
i i i . f) Gentag trin (d fter behov for at .
ibeholderen i over 2 minutter. ) fyeigeafgl]er:r; a(r.) 0g (e) efter behov for a MR-betinget
6 3?:1'gb::?rlidfirrernés[t)g::(tjzgt?l?dgS;::leme o9 g) Kassér blodoverfarselsanordningen efter
provetagningsstedeme for at sikre fiemnelse af overforsel af blodproven fra sprojten i Ikke-Kliniske test paviste, at VAMP Plus lukket
alt overskydende blod p3 vakuumrarene. mg?prﬁ\_/etagn?gssfysltem der ?/IRI;bleJinget og kan anvendes i
provetagningsporten. 9 Bortskaf alle sprajter og kanyler efter brug i - ?aet veadelo geon efomo
Bemaerk: Der mé ikke anvendes acetone. henhold til hospitalets politik. Statisk magnetfelt pa 3T eller mindre
Denne anordning skal forblive uden for MR-systemets
. . . magnettunnel og md ikke vzere i kontakt med patienten
6.6  Udtagning af blodpraver 3:8 " hlLettodg til udtagning af blodprever med under MR-billeddannelse.
. irekte udtagnin
\[;XRA k;glir;vlﬁrlz:(i:ts ;?or;:rtg‘;i;ra SLTJ ;ityig:nﬁlodpmver med 9ning Anordningen skal fastgares (for eksempel med tape) for
: MRI.
. . Trin | Procedure
6.7  Metode il udtagning af blodpraver med Sikkerhedsforanstaltning: Overhold betingelserne for
sprojte 1 Klargar VAMP Plus beholderen til udtagning af sikker scanning for alt tilbehor (f.eks. transducere til

Trin | Procedure

en blodprove ved at udtage et klaringsvolumen
iht. en af metoderne ovenfor.

1 Klargar VAMP Plus beholderen til udtagning af
en blodprave ved at udtage et klaringsvolumen
iht. en af metoderne ovenfor.

2 Nér slangen er tom, afterres VAMP Plus nélefri
provetagningsstedet med et
desinfektionsmiddel som f.eks. sprit eller
betadin, alt efter hospitalets politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

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

FORSIGTIG: Undga at bruge en nal
gennem prevetagningsstedet.

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

5 Skub kanylen ind i VAMP Plus nélefri
provetagningsstedet, og udtag derefter den
gnskede maengde blod i sprojten.

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

6 Fjern sprojten og kanylen fra
provetagningsstedet ved at traekke lige
udad.

FORSIGTIG: Vrid ikke sprojten ud af
provetagningsstedet.

2 Nar slangen er tom, aftgrres VAMP Plus nalefri
provetagningsstedet med et
desinfektionsmiddel som f.eks. sprit eller
betadin, alt efter hospitalets politik.
Bemaerk: Brug ikke acetone.

3 Brug enheden til direkte udtagning til at

udtage en blodprave.

FORSIGTIG: Undga at bruge en ndl
gennem provetagningsstedet.

a) Abn posen med aseptisk teknik.

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

) Skub kanylen pa enheden til direkte
udtagning ind i prevetagningsstedet.

=

Sat det valgte vakuumrer ind i den dbne
ende af enheden til direkte udtagning, og
skub, indtil den indvendige ndl i enheden
til direkte udtagning har punkteret
gummiskiven i vakuumraret. Fyld roret
med den onskede maengde.

FORSIGTIG: Fjern vakuumrgret, for
det nar den maksimale kapacitet, for
at forhindre vakuumrgrets indhold
(herunder luft) i at trenge ind i
vaskebanen ved tilbagelgb.

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

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

o

engangsbrug eller flergangsbrug), som er forbundet
til VAMP Plus lukket blodpravetagningssystem. Hvis
tilbehgrsanordningernes status for MR-sikkerhed
ikke kendes, skal de antages at vaere MR-usikre og ma
ikke komme med ind i MR-miljset.

9.0 Levering

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

Dette produkt er kun til engangsbrug. Efterse visuelt for brud
pa emballagens integritet for brug.

10.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.

11.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafort hver pakke. Opbevaring eller brug
ud over udlgbsdatoen 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 hjaelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pd
falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

13.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan andres
uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.



Et produkt, der baerer symbolet:

stenLgeo

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.
Alternativt er et produkt, der baerer symbolet:

srenil )

steriliseret ved brug af bestraling.

VAMP Plus slutet system for
blodprovstagning

Det drinte sakert att alla produkter som beskrivs hari ar
godkénda enligt kanadensisk lag eller godkénda for
forsaljning i din specifika region.

Bruksanvisning

Endast for engangshruk

For figurer, se Figur 1 pa sida 60 till och med Figur 3 pé sida
60.

Lds noggrant igenom denna bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsatgérder och dvriga risker for denna
medicinska utrustning.

1.0  Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP Plus slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker och behandig
metod for blodprovstagning fran tryckdvervakningsslangar.
Systemet for blodprovstagning dr avsett att anvandas med
tryckomvandlare for engangsbruk och ateranvandbara
tryckomvandlare samt for anslutning till
centralslangkatetrar, venkatetrar och artarkatetrar dar
systemet kan spolas rent efter provtagning. VAMP Plus slutet
system for blodprovstagning anvands for att aspirera och
uppsamla hepariniserat blod fran katetern eller kanylen i
slangen, sa att outspadda blodprover kan aspireras fran ett
provtagningsstalle i slangen. Efter att ett prov tagits
aterinfunderas heparin- och blodblandningen till patienten
for att minska vatskeforlusten.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med en omfattande testserie som stod for
produktens sékerhet och prestanda for dess avsedda
anvéndning nér den anvands enligt den faststallda
bruksanvisningen.

Produkten &r avsedd att anvéndas av medicinsk personal
som &r utbildad i séker anvandning av hemodynamiska
tekniker och klinisk anvéndning av tekniker for
blodprovstagning som en del av deras respektive institutions
riktlinjer.

VAMP blodkonserveringsteknik minskar onddiga
blodfdrluster 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 vuxna patienter med medicinska tillstand som kréver
regelbunden blodprovstagning frén artarkatetrar och
centralslangkatetrar, inklusive perifert inlagda centrala
katetrar och centrala venkatetrar, som ar anslutna till
tryckdvervakningsslangar.

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

4.0 Kontraindikationer

Far inte anvndas utan ansluten spolningsenhet eller
flodesstyrningsenhet vid anvandning for arteriella
tillampningar.

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid anvéndning
for vendsa tillimpningar.

5.0 Varningar

« Denna produkt dr utformad, avsedd och
distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna
produkt FAR 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 medfdra risk for
reproduktions- eller utvecklingsskador hos pediatriska
patienter samt gravida eller ammande kvinnor.

Anvandare och/eller patienter hor rapportera alla
allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga
myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten dr etablerad.

6.0 Bruksanvisning

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

6.1 Utrustning

« Spolningsenhet eller flodesstyrningsenhet (maximalt
flode 4 mi/h)

« Tryckomvandlare for engangsbruk eller teranvandbar
tryckomvandlare, om sa dnskas

« VAMP Plus slutet system for blodprovstagning
6.2 Forberedelser

Steg | Procedur

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

2 Om VAMP Plus satsen inte innehaller en
foransluten TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk ska skyddslocken avlégsnas och
den distala anden med Luer-laskopplingen
(hona) anslutas till luerkopplingen (hane) pé
en omvandlare eller annan
vétskespolningsenhet (se Figur 1 pa sida 60).

3 Alla anslutningar ska sitta fast ordentligt.

Obs! Vata kopplingar 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 Tryck in behéllarens kolv till det sténgda och
|asta laget genom att trycka pa behallarens
forlangning tills den Iases fast i stangt lage

(se Figur 3 pa sida 60).

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

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

Steg | Procedur

7 Infor fyliningen av VAMP Plus satsen ska du
sakerstalla att avstangningsventilen dri det
oppna ldget, vilket anges av att handtaget ar
parallellt med slangen. Rikta in satsen sé att
behallarens inlopps- och utloppsportar ar i
uppatriktat vertikalt Iage och
provtagningsportarna ar ovanfor behallaren i
cirka 45°. Fyll sakta och avlufta behallaren och
varje provtagningsstalle i tur och ordning.

VAR FORSIKTIG: Avlagsna alla
luftbubblor for att minska risken for
luftemboli och minska forlusten av
trycksignalen.

8 Omvandlaren och behdllaren med hallare kan
monteras pa en droppstélining med hjélp av
Edwards tryckomvandlarhallare for
engangsbruk (se Figur 1 pa sida 60). For
bekvémlighetens skull kan
provtagningsporten narmast behallaren
enkelt monteras pa hallaren.

9 Trycksétt dropplosningspasen enligt
sjukhusets riktlinjer och
omvandlartillverkarens anvisningar.
Flodeshastigheten varierar beroende pa
tryckgradienten i spolningsenheten.

10 | Anslut den proximala dnden av satsen med
Luer-laskopplingen (hane) ordentligt till den
forfyllda katetern.

1 Nollstéll omvandlaren enligt tillverkarens
anvisningar.

6.3 Tomma intravends vatska infor
blodprovstagning

Tvd metoder kan anvandas for att aspirera tomningsvolymen
till VAMP Plus behallaren.

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

6.4  Enhandsmetod med montering pa stallning
for att aspirera tomningsvolymen

Steg | Procedur

1 Arbeta med VAMP Plus behllarens hallare
monterad i Edwards tryckomvandlarhallare
for engangsbruk och frigor kolvlaset. Fyll
behdllaren genom att dra kolven till det
oppna ldaget genom att pressa samman
kolven och hallarforlangningens fingergrepp
(se Figur 2 pa sida 60) tills det tar stopp och
behdllaren har ndtt sin volymkapacitet pa
12ml.

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

Obs! Den rekommenderade tiden for att
fylla behallaren ér cirka 1 sekund per ml
tomningsvolym.

2 Nér témningsvolymen har aspirerats ska du
stdnga behallarens avstangningsventil
genom att vrida handtaget vinkelratt mot
slangen. Detta sakerstaller att provet
aspireras frén patienten och inte fran
behdllaren.

3 Ta provet enligt ndgon av de metoder som
beskrivs i avsnittet Blodprovstagning
nedan.

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




Steg | Procedur Steg | Procedur Steg | Procedur

5 Aterinfundera tomningsvolymen i patienten 6 Spola behallaren, provtagningsportarna och g) Kassera bloddverforingsenheten efter att
genom att fora tillbaka behallarens kolv till slangen sé att inga blodrester &terstar. Rengor blodprovet har verforts fran sprutan till
det stangda ldget. Pressa samman provtagningsporten/-portarna och se till att vakuumrdren.
behallarforlangningens fingergrepp och eventuellt overskott av blod som finns kvar pa
kolvplattan (se Figur 3 pd sida 60) tills kolven provtagningsporten avldgsnas. 9 Kassera alla sprutor och kanyler efter
tar stopp och Idses fast stadigt i det stangda Obs! Anviind inte aceton anvandning, enligt sjukhusets riktlinjer.
laget. i :

Obs! Om du upplever svarigheter vid . .
aterinfusion av tomningsvolymen ska 6.6  Blodprovstagning gifektasrier::g)?r blodprovstagning genom
glu klt:nt'rolleralalltt g?t ||3te f',""s nagra Tvd metoder kan anvandas for att ta blodprov med hjalp av

ockeringar eller fortrangningari VAMP Plus slutet system for blodprovstagning.
katetern. Steg | Procedur

. .. 6.7  Metod for blodprovstagning med spruta
Obs!kDen :‘enlﬁ)mmerll(dfraqle t'd‘;‘" :‘or att 1 Forbered VAMP Plus behallaren for tagning av
"X‘ a be"a arens (0 v till det helt Ste Procedur ett blodprov genom att aspirera en
:;1:‘3;:;:’?’7;: drka1sekund per ml 9 tomningsvolym enligt ndgon av de metoder
" : . . 1 Forbered VAMP Plus behallaren for tagning av som beskrivs ovan.
VAR FORSIKTIG: Tomningsprovet ska inte ett blodprov genom att aspirera en - - -
lamnas i behallaren langre &n 2 minuter. tomningsvolym enligt nagon av de metoder 2 Nar slangen dr tom rengdr du VAMP Plus
som beskrivs ovan nalldst provtagningsstalle med

3 Spola behallaren, provtagningsstallena och . desinfektionsmedel, som alkohol eller
slangen sa att inga blodrester aterstar. Rengor 2 Néir slangen ar tom rengor du VAMP Plus Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.
provtagningsportarna och se fill att nallost provtagningsstalle med Obs! Anvénd inte aceton.
eventuella dverskott av blod avlagsnas. desinfektionsmedel, som alkohol eller
Obs! Anvind inte aceton. Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer. 3 Ta ett blodprov med hjalp av enheten for

Obs! Anvénd inte aceton. d|rekta"sp|rat|on.
R . . VAR FORSIKTIG: Anvand inte en nal
:...5 ) Met:)d med handhallen spruta for att aspirera 3 Ta ett blodprov med hjilp av antingen en genom provtagningsstallet.
omningsvolymen formonterad forpackad VAMP nallgs kanyl " . i )
och -spruta eller en VAMP nallgs kanyl ) Oppna pasen med aseptisk teknik.
Steg | Procedur (forpackad separat) och en separat spruta. b) Sékerstéll att kanylen sitter ordentligt
VAR FORSIKTIG: Anviind inte en nal atdragen vid enheten for direktaspiration.

1 A\ilégsn11VAMPFIus behllaren fré'? Iléllaren. genom provtagningsstallet. ) Tryckin kanylen pa enheten for

EaI” It:ehta”FarITIl]) 'ﬁ[‘l‘:‘ handen och f{'tg(;" direktaspiration i provtagningsstllet.

olvlaset. Fyll behallaren genom att dra sharcts s :

olventil dyet opna Iége?genom it 4 | Sakerstall att sprutans kolv arintryckt il d) Sittin det valda vakuumrdret | den gppna
botten av sprutcylindern. % - o

antingen trycka upp kolven med tummen dnden av enheten for direktaspiration och

eller dra med andra handen, tills det tar stopp 5 | Tryckin kanylen i VAMP Plus nallost tryck tlls den inre ndlen i enheten for

och behdllaren har natt sin kapacitet pa provtagningsstalle och dra sedan upp dnskad direktaspiration har punkterat

12ml. volym blod i sorutan vakuumrdrets gummiskiva, och fyll till

Obs! Om d | sriaheter vid y prutan. onskad volym.

s: Om du upplever svarigheter vi Obs! Om du upplever svérigheter vid i " S
aspirering av témningsvolymen ska du aspiration av provet ska du kontrollera VAR FOR SIKTIG: For att"forhlpdra aut t
kontrollera att det inte finns négra att det inte finns nagra blockeringar backflode av vakuumrarets innehall
blockeringar eller fortréngningar i eller fortrangningar i katetern. (|I|klus|ve Iuft) trénger in "
Kkatetern. vitskebanan ska vakuumroret tas

R . bort innan den maximala
Obs! Den rekommenderade tiden for att 6 Avldgsna sprutan och kanylen frén fyllningskapaciteten nas.
fylla behallaren ir cirka 1 sekund per ml provtagningsstdllet genom att dra rakt ut. ;
témningsvolym. VAR FORSIKTIG: Vrid inte sprutan for att VAR FORSIKTIG: Om du upplever
ta ut den ur provtagningsstillet. svarigheter vid aspiration av provet

2 | Nartomningsvolymen har aspirerats ska du ska du kontrollera att det inte finns
stanga behallarens avstangningsventil genom 7 Néir provet har tagits aterinfunderar du nagra bIoSkerln_gar eller
att vrida handtaget vinkelratt mot slangen. tomningsvolymen enligt ndgon av de fortrangningar i katetern.

Det.ta sékersté!ler atto proveto aspireras fran metoder som beskrivs ovan. €) Upprepa steg (d) efter behov for att fylla
patienten och inte fran behdllaren. VARNING: Laboratorievirden ska ytterligare vakuumrér.

3 | Taprovet enligt ndgon av de metoder som dverensstémma med patientens f) Nar detsista provet har tagits avldgsnar
beskrivs i avsnittet Blodprovstagning kliniska manifestationer. Kontrollera du forst vakuumréret och fattar sedan tag
nedan. laboratorievéirdenas noggrannhet innan i enheten for direktaspiration genom att

dussatter in behandling. tatag i kanylen, och dra rakt ut.

4 Oppna avstangningsventilen efter att provet o Vridi iliot n3

PP gaing N 8 | Anvind blodoverforingsenheten (BTU) for att VAR FORSIKTIG: Vrid inte hdljet pa
tagits genom att vrida handtaget 90° sd att sverfora blodorovet frin sprutan til enheten for direktaspiration och
; verfor. vet fr utan ti
det ligger parallellt med slangen. ke p p avligsna det inte medan
L . . o vakuumrdret fortfarande ar anslutet.

5 Aterinfundera tmningsvolymen i patienten a) Oppna pasen med aseptisk teknik. o o
genom att trycka pa kolven tills det tar stopp N L g) Kassera enheten for direktaspiration efter
och den lases fast stadigt i det stngda liget. b) iit;(re;;;aa” attalla anslutningar ar anvandning enligt sjukhusets riktlinjer.
Obs! Om du upplever svrigheter vid I ; 4 | Nérprovet har tagits aterinfunderar du
aterinfusion av tomningsvolymen ska du J Hal bIodoverforlngsenheterJ ena t6 n I ; ligt na d

: . handen och tryck kanylen pa den fyllda omningsvolymen enligt nagon av de
kontrollera att det inte finns nagra . metoder som beskrivs ovan.
blockeringar eller fortrangningar i provtagningssprutan genom
katetern. plpdoyerforlngsenhetens nallosa
Obs! Den rek derade tiden for att injektionsport.

s! Den rekommenderade tiden for a o L . 2
trycka behallarens kolv till det helt d) §att in det Va‘l’dtfl v;!fuurprqret i ) 7.0 Rutinunderhall
stangda laget ar ca 1 sekund per ml oppningen pa blodovertoringsen eten Eftersom satskonfigurationer och procedurer varierar

P tills den inre ndlen har punkterat N
témningsvolym. vakuumrrets gummiskiva beroende pa sjukhusets preferenser dr det sjukhusets ansvar
VAR FORSIKTIG: Tomningsprovet bor inte il vkt il ek ' | att faststélla exakta riktlinjer och procedurer.
limnas i reservoaren en langre tid &n &) Fyll vakuumroret till anskad volym.
2 minuter. f) Upprepa stegen (d) och () efter behov for

att fylla ytterligare ror.




8.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

MR-villkorlig

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

- Statiskt magnetfalt pa 3T eller lagre

« Produkten ska héllas utanfor MR-systemets tunnel och

ska inte vara i kontakt med patienten under
MR-avbildning

« Produkten ska sattas fast (till exempel tejpas fast) fore
MRT

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

9.0 Leveransform

Innehallet &r sterilt och vtskebanan icke-pyrogen om
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd ej om
forpackningen &r ppnad eller skadad. Far inte
omsteriliseras.

Denna produkt &r endast for engangsbruk. Inspektera
visuellt om forpackningens integritet dr bruten fore
anvéndning.

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden dr enligt markning pd varje forpackning.
Forvaring eller anvéndning efter utgdngsdatumet kan
resultera i forsamring av produkten och kan leda till sjukdom
eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar
sd som ursprungligen var avsett.

12.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-
avdelningen pa foljande 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 tillganglighet kan
komma att dndras utan foregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

Produkter markta med denna symbol:

stenideg

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med denna
symbol:

stene

steriliserats med stralning.

K\l ovotnpa detyparohnyiag
aiparo¢ VAMP Plus

Evdéyetat va pnv éxet xopnynBei ddeta xprong yia ONeg Tig
OUOKEVEC TTOU TTEPLYpAPOVTAL 0TO TAPOV €YYPa®o CUPPWVA
pe T vopoBeaia Tou Kavadd 1y éykpion yia mwAnon otnv
TEPLOY1 0ag.

0dnyiec xprionc
la pia povo yprion

la eikovec, avatpége otn Ekéva 1 otn oehida 60 éwg Ewkova
3 otn oehida 60.

Aapdote mpooekTika auTéq TIC 0dnyieg xpriong, 6mov
avapEPoVTal ol TPOEISOMOIGELC, 01 TPOPUAAEELS Kat oL
UMOAEMOpEVOL KivOUVOL la auTO TO LaTPOTEKVONOYIKG TIPOTOV.

1.0 MNepypapn

To KAelot0 00oTnpa SetypatoAnyiag aipatog VAMP Plus g
Edwards Lifesciences mapéyet pua aopahn kat am\ij péBodo
yla T Mjyn detypdtwy aipatog amé ypappég
napakohovBnong mieong. To obotna detypatoAnyiag
aipatog éxel oyediaotei yla yprion pe avahwotpoug Kat
EMavaypNOoLHOTOLOULEVOUC LOPPOTPOMELS THiEANC, KaBu¢ Kat
yla a0vdean o€ kevpikoUg, AePIKoUE kat aptnplakoig
KaBenpeg, Omou pmopei va yivel ékmuon yia Tov Kabapiopuo
TOU OUOTAPATOC PeTd T Setypatohnyia. To kAewoTo oloTnHA
detypatonyiag aipatog VAMP Plus xpnotpomoteitat yia my
avappdenon Kat T oLyKPATNON NIAPWVIOKEVOU aipaTog amo
Tov Kabetpa f; v KAvouha evio TE ypappiic,
EMTPEMOVTAC TNV AVAPPOPNON KN APAIWHEVRV OelypdTwY
aipatog amd ev og1pd ouvdedepévo onpeio detypatoAnyiag.
MoAic ohokAnpwbei n avappdenon deiypatog, 1o
aVapelypévo SIAAUMA Nmapivig Kat aipaTog emaveyyéetat
0TOV a0BEVI yla va MEPLOPIOTEL 1) AMWAELD LYPWV.

Ot emd00EIC TG GUOKEVRG, OUPTEPINAPBAVOpEVWY TWY
\ETOUPYIKQV XapaKTNPLOTIKWY, éxouv enahnBeutei aTo
maioto pag ohokAnpwpévng oepdg SoKILWY yia Ty
UMooTNPIEN TC AGYANELAC KAl TV EMBOOEWV TNG GUOKEVTC
¢ TTPOG T Xprion yia T omoia mpoopidetat, dtav
Xpnotponoleitat ouppwva pe Tig kaBoptopéves 0dnyieg
Xpriong.

H cuakeun mpoopidetar yia xprion amé emayyeApatieg latpolg
TIOU £Y0UV EKTTAISEVTE TNV A0 XPr 0N AILOSUVANIKGV
TEXVONOYLQV Kal TV KAVIKN] Xprion Texvohoylav
detypatoAnyiac aipatog, 0To MAAiolo Twv KATEVBUVTPIV
YPARHGV TwV 16pupdTwV 0Ta omoia epyalovtal.

H teyvohoyia ouvtipnong aipatoc VAMP pewwvel Ty mepitn
anwAela aipatog kat Tov Kivduvo Aoipwéng. Emmiéov
Kivouvol eiva, petadd aMwv, ot €§j: amwela aipato,
ektoSevon aipatog, Snpioupyia euporov, Bpoppwon,
avemOupunT avtidpaocn ota uNika T¢ UOKEVRG, Tpadpa/
KGKwOT 0TOUG 10TOUE, GUOTNHATIKA Aoiptwén f/kat atpéAuon.

2.0 MpopAenopevn Xprion/
NpoPAemopevoc okomog

To khe0T6 oboTna detypatoAnyiag aipatog VAMP
mpoopiCetal yia xpron povo yia Aqyn aipatoc.

3.0 Evéeigec xpriong

lta evihikoug acBeveic mou maayouv amd mabRoELS yia Tig
omoie¢ anarteitat meptodiki Ayn detypdtwv aipatog amé
apTNPLAKOUC Kal KEVTPIKOUG KaBeTrpeg,
OUUTEPINANBAVOEVAV TWV TEPIPEPIKA EL0ayOHEVWY
KEVTPIK®V KABETAPWY KAl TWV KEVTPIKWY GAEPIKGV
KaBETA WV, ot oo{oL EVal TPOCAPTNEVOL OE YPAMHES
napakohouBnong mieon.

4.0 Avrevdeieic

Na pnv xpnotpomoteitat xwpic cuvdedepévn ouokevr
¢kmuong i Guokeur puBRIONG pong 6Tav Xpnotpomoleitat yia
APTNPLAKEG EQAPHOYEC.

Ovemwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, o
Tumomonpévo hoyéturo E, kaBag kat ot emwvuplieg
TruWave, VAMP kat VAMP Plus €ivar epumopika onfpata tg
etalpeiac Edwards Lifesciences. ONa ta dMa epmopikd
OrpaTa amoteAoLV 1510KTNOia TwY VTIOTOLKWY KATOXWV
TOUG.
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Aev umdpyouv amoluTeg avtevoeiéels katd m xprion yia
ONEPIKEC EQApIOYEC.

5.0 TMpo&aidomowyoeig

H ouokeun autn éxet oxedraotei, mpoopilerat kat
Siavépetar yia MIA MONO XPHEZH. MHN
EMANAMOZTEIPQONETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE avtijv ) 6uokev. Aev
undpyouv ototyeia mov va emBefarwvouy T
GTELPOTNTA, T i) TUPETOYOVO Spdon Kat T
AELTOUPYIKOTNTA TG GUGKEVI|C PETA TRV
emavene¢epyaocia. H emavene€epyacia pmopei va
odnynoel o€ acBévela | 6 avemOOpnTO CUPPAY,
KaBa¢ n 6uckeun evdéxetat va pnv Aettoupyei
omw¢ mpoPAemdtav apyikd.

Oplopéva povtéha evdéyetat va meptéxouy @Bahikég
EVOOELG, Kal Mo ouykekpipéva DEHP [@Bahiko
O1-(2-a1BuheuN)eatépal, mou evéxel mBaveg Kivouvoug
Y0 TV avamapaywyn 1} Ty avantuén oe maidlatpikoug
aoBeveic, o€ eykioug 1y BnAalovoeg yuvaikeg.

O1xprioteg 1i/kat ot acBeveic Ba mpémet va avagépovy
U0V 6oBapd cuppavTa 6ToV KATAGKEVAOTH Kal Ty
appodia apyn Tou kpdtoug péloug 6mou dlapiével o
xpriog fi/kat o aoBevig.

6.0  0dnyiec xpriong

MPOXOXH: H xprion Aimdiwv pe 1o KA€GTO oUOTNPA
SeyparoAnyiag aipatog VAMP Plus pmopei va
S1akuBedoel TNV aKEPAIGTNTA TOU TTPOIOVTOG.

6.1 E€omhiopog

« Zuokeun ékmhuong i ouokeur poBpIENG pong (Héylotog
puBpoc poric 4 ml/wpa)

+ Avahwolpog 1y EmavaypnotHoMOLOU|EVOS OPYOTPOTENS
mieang, av xpedletat

+ Khewoto o0otnpa detypatonyiag aipatoc VAMP Plus
6.2 Npoetopacia

Bipa | Awdikacia

1 Xpnotpomotwvtag Gonmtn TEXVIKI,
agatpéote to kit VAMP Plus amd v
QAMOOTEIPWIEVN OUOKEVAOTa.

2 Edv to kit VAMP Plus dev mepthapBavel évav
Tpoouviedepévo avaAwolpo HoppoTpoméa
mieong TruWave, agaipéote ta
TIPOOTATEVTIKA TWHATA KAl OUVEEDTE TO
TIEPLPEPIKO AKpPO e BnAukd aivdeaio luer-
lock oTov apoevikd a0vdeaio luer evag
Hop@otponéa i omolacdrimote ANNG
ouakevn¢ ékmwong uypou (BA. Ekéva 1ot
oehida 60).

3 0\eg o1 auvdéaelc Ba mpémel va eivar
otabepéc.

Inpeinon: H mapoucia vypol oTig
ouvdéaeig Sieukohvvel Ty umepBoliki
6Uo@IEN KaBwg vepyei WG MmavTiko
Twv e§aptnpdrwv. H umepfoliki
6U0PIEN TV GUVdEcEwY evdéxeTat va
npokahéoel pwypEg 1) Slappoéc.

4 Impoyéte 1o £pPodo e deSapevig oy
Khewotr) B¢on aopdhiong méovtag T
Tpoéktaon e de§apevi¢ éwg 6tov
Koupmaoel oty khetot Béon (BA. Ekova 3
oTn 0€hida 60).

5 Yuvb£0Te TO KIT 0€ pia Tmyn evéo@Aépiou
UypoU Xwpic To vypd va Bpioketar umd micon.
ZeKWvijoTe TN 0Tdydny mfpwen Tou Kit £1ot
(OTE TO LYPO Val ELOEPXETAL LEOW TOV
HOPPOTPOTIEQ KAl Val EEEPKETAL HEOW TNG
B0pag agpiopov, GUPQWVa e TIC 0dnyie Tou
KOTAOKEVAOTH.

3 Avtikataotrijote 0Aa Ta e§agpi{opeva
nwpata o MAeupikéq BUpeg Twv
0TPOQiyYWV pe pn e§aepOpieva maypaTa.




Bipa | Awadikacia Bipa | Mwdikacia Bipa | Awdikacia
7 la va yepioete o kit VAMP Plus, 2 Ao ohokAnpwBei n avappdgnon tou 2 Aol ohokAnpwbei n avappdenon tou
BeBarwbeite ot n BahBida amokhelopov dykou kaBaptopou, Kheiote T BaABida dykou kaBaptopou, Kheiote T PaABida
Bpioketar otnv avoiktr B€on, dnhadh pe ™ amok\elopoU ¢ deCapeviic oTpépovTag T amokelopoU T deCapevic oTpépovTag T
\apn va eival mapaMnAn mpog T cwAivwon. \apn kaBeta mpog T owAivwon. Etat Ba \apn kaBeta mpog T owAivwon. Etol a
YTpéPTe 10 KIT £101 WOTe 01 B0peg 16050V Slaopahiotei 6T1 T0 deiypa mou Slaoahiotei 611 T0 deiypa mou avappopdrat
Kat £§06ov ¢ de§apevic va Bpiokoval oe avappopdaTal PoEPYETaL amd Tov acBevi TIpoépxeTaL amo Tov aoBeviy kai o1 amd T
0pBia katakdpuen Béon kat Ta onpeia Ka o1 amo tn oeSapiev. deCapeviy.
detypatoAnyiag va Bpiokovtal mavew amd T
deSapeviy umo ywvia mepimou 45°. Tepiote 3 Avappogriote To deiypa obpQwva pie pia 3 Avappogrote 1o Seiypa oUp@wva pe pia
apya ™ SeSapeviy Kat apaipéoTe Tig amo Ti¢ peBOSOUE mou TeplypaovTal amo Ti¢ peBodou¢ mou meptypdovTal
Quoahidec amo ) de€apevi kai kdbe onpeio napakdtw, 6T evotnTa Avappogpnon TapaKATw, 6TV EvotnTa Avappoenon
detypatohnyia, dladoyikd. Seypdrwv aiparog. Setypdrwv aiparog.
MPOZOXH: Apaipéote Oheq Tig . . . . ’ , . .
QUoaNIBEC aZpa GOTE VO PEIDOETE ToV 4 é:]p)?é)l g(\]/%;l)gsgn’oaz iy deiypa, avm&'s m 4 A(pot{ avappOYIi0ETe T0 6§|yua, avoi€te |
p py A . ¢ otpépovrac T Aapn BaBida amokheopol otpépovtag T Aapn
K“’&W‘f ﬁnploypywc zplllohwv acpakat katd 90° £t01 wote n Aapr va gival Kkatd 90° étot wote N Aapi va eivat
TV aniheta oiipato misonc. napaMnAn mpog T cwAivwon. mapdaMnhn mpog T wAivwon.
8 0 Hoppotponeac katn 5££qu£vr] fiov ) 5 Eyxvote §avd Tov dyko kabapiopol atov 5 Eyxvote §avd Tov dyko kabapiopol otov
iabétouv Bpayiova mopouy va avapmBoiy ao0Bevi} emavagépoviag o £oro TG aoBevi) mé{ovtag To £Bolo péxptva
0€ OTAITO 0pOU e T Bordea e BGOHF deCapevc ot Khelot Béon. Migote OTAPATAOEL KAt KOUUMAOEL KaAG oty
°T”"'E”‘ Tov avakoion Hoppotponed TQUTOYpOVa TO OTHPIYIA SAKTUAWY TNG KAeloTr Béon.
mieang ¢ Edwards (BA. Ewdva 1 ot oehida poéKtaonG Se€apeviic kat T Bdan Tou ) . )
60). la mpaxtikouc Aoyoug, To onpiio cuBo ) ; . Inpeiwon: Edv avuipetwmioete
) . , ppoou (BA. Ewova 3 otn oehida 60) £wg . . i
Setyuartohnyia mov Bpioketat mo kovrd ot 07OV OTapATOEL TO £IBOAO Kal KOUPTGOEL §ua|(o)usc Karamy enaveyxvon tou
de€apevi pmopei va avaptnei e0koha otn ka\d ot KAEloTr| Béon °VK°U'KU9°PWP°UI fﬁivf“ Tov
Bdon otpiéng. ’ KkaBetpa yia mOavég amo@pagerc iy
Inpeiwon: Eqv avripetwmioste OTEVWOELC.
9 E(papuéors ni;on 0TV 00KO £v60q>)\s:[ilou §UoKoM£< Kavd my znflvévxuon oV Enueioon: O UVICTOREVOC XPOVOC Yia
SlaNopatoc oUPQWVa peE TV MOATIKY TOU oykou kaBapiopoy, eAéySte Tov T @Bnon Tov epPohov TG Secapeviic
Vo00Kopeiov kat ¢ 0dnyie¢ o ’ Kaezt’npa yia mBavég amogppdges iy oy mhsipuwg KAeiowi 82on eivar
KATQOKEVQOTr ToU JOpPoTpOTIEQ. 0 Queuoc GTEVWOELC. MEpiov 1 SevtepdAenTo ya Kade mi
ﬁ:’;‘: g‘;;'oz(&ﬁuq"gﬁgxsélimv khion Inusiwon: 0 GUVICTAREVOC Xpovoc Yia 6yKov KaBapiopov.
xa ! ! ;nv went'm Tou su{!?)\ou ";f i 0 MPOXOXH: To dciypa kaBapiopov dev
10 Yuvdéate 0TaBepa To EyyUC AKPO TOU KIT e € Eauzvn'c OTIIIV;T npw'qhx €10 Beon 0a mpémel va mapapeivel otn de€apevn
Tov apoeviko oivdeapto luer-lock otov evatneptrou 1 O2UTEPOREMTO yIa Yla mepLoGotepo amé 2 Aemtd.
, ¢ Kkd6e ml dykou kaBapiopov.
TipoyepIopévo KaBenpa.
MPOXOXH: To deiypa kaBapiopov Sev 6 Exm\ovete Tn eapevn, Ta onpeia
1 Mndeviote Tov poppoTponéa GUPPWVA HE TI Oa mpéne va mapapeivel 6n de€apeviy detyparohnyiag kai m ypappn amd
0dnyi€C TOU KATAOKEVAOTH TOU. Yia mepLocoTEPo amé 2 Aemtd. umoAeippaTa aipatog. IKOUTioTE Toug
Xwpoug detypatoAnyiac, gpovtifovtag va
6 Exm\Ovete T deSapievy, Ta onpeia AQAIPETETE TUXOV MePiOOELd aipaTog mou
6.3  Avappopnon eviopAéBiov uypou kadapiopol detypatohnyiag Kai mn ypappn ano éxeLamoiivel otn B0pa detypatonyia.
Katd v mpoetotpacia g detyparoAnypiag umoAeippaTa aipato. LkoumioTe Ta onpeia Enueiwon: Mqv ypnotponotsite
Mmopotv va xpnaipormoinBolv §uo péBodot yia v Seypatohnyiac, gpovtilovac va AKETOVN). .
\ ) . , APaIPEOETE TUXOV TIEPIOTELA AipaTOC.
avappognon Tou Gykou kabapiopou evig Tg de§apevng
VAMP Plus. Inpeiwon: Mnv xpnotpomorcite
Inpavrikd: 0 ehayiotog dykog kabapiopol mov AKETOVN. 6.6 Avappognon deiypdrwv aipatog

anareitar mpémet va givat Simhdciog Tou Kevou
Xwpov. Na pehéteg mEng evdéxetat va xperaotei
emm\éov Oyko¢ Kabapiopiov.

6.4  MéBodog avapTnong o€ Tato pe To €va Xépt

6.5 MéBodo¢ avappo@nong dykouv Kabapiopou
Sua xe1poc pe xprion cvpyyag

Mmopouv va xpnatpomron8otv dvo péBodot yia T
avappdenon detypdtwy aipatog pe xprion Tou KAETOU
ouotipatog detypatoAnyiac aipatog VAMP Plus.

6.7  MéBodoc cupiyyac yia v avappopnon

yla v avappo@non tov dykov kabapiopol Bipa | Awadwasia Setypdrwv aipatog
Bijpa | Mwdikacia 1 Agpaipéote T deSapev VAMP Plus amo tov Bipa | Awdikacia
Bpayiova. Kpatwvrag  deSapevn pe To éva
1 Me tov Bpayiova Se€apieviic VAMP Plus Xépt, anehevBepmote To pévdaho Tou 1 Mpoetowdote  degapevi VAMP Plus yia

avaptnpévo otn Bdon otpigng Tou
QVOAGOLOU HOPPOTPOTTEQ THEONC TNG
Edwards, eAevBepwate To pavdaho Tou
eppotov. lepiote T deSapevn TpaPavtag
70 £pBolo ot avolktr B¢on, méfovtag
TauToypova To EYPoo Kal To OTApIyIa
daktohwv ¢ mpoéktaong Bpayiova (BA.
Eikova 2 otn oehida 60), péxpt To £podo va
OTAPATAOEL Kat 0 OyKog T de§apevn
@tdogL Ta 12 ml ywpnTkOTTAE TNG
deSapevnc.

Inpeiwon: Eav avripetwmioste
SuoKoligg Katd v avappopnon Tou
oOykov kaBapiopov, eAéyEre Tov
KkaBetipa yia mOavég amo@pageic iy
OTEVWOELC.

Inpeinon: 0 ouvioTOPEVOC Xpovog
mjpwong Tn¢ de€apeviq eivan
nepinmov 1 deutepohento yia kabs ml
OyKov kaBapiopov.

euBohov. lepiote T deSapevi Tpawviag o
£uBolo otnv avolktr Béon ite méQovtag To
¢uPolo pie Tov avtixelpa wote va avoiel ite
TpaBovrac pe To aAo xépt, £wg 6Tou T
¢uBoho oTapaTAoEL Kat 0 OyKog 6T
de€apevn praoet ta 12 mL ywpnrikdtnTag
e deapevi.

Inpeiwon: Eqv avripetwmioete
SuoKoligg katd Tnv avappo@non Tou
oykou kaBapiopov, eAéyéte Tov
KkaBetipa yia moavég amo@pageic iy
OTEVWOELC.

Inpeinon: 0 cuvicTOpEVoC Xpovog
mhjpwong tng de€apevic eivar mepimov
1 deutepoemTo yia kaBe ml dykov
KaBapiopov.
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avappdenon deiypatog aipatog
avappopwvTag évav oyko kabapiopol
00pQwva e pia amd Tig pedddou mou
TIEPYPAPOVTaL TApaAMAvW.

MOAi¢ n ypappn kaBapicel, okoumioTe T
onpeio detypatonyiag avev Behovag VAMP
Plus ypnatpomotevrag kAmolo amoAupavIko,
Omwg owomveupa 1y okebaopa Tomou
Betadine, avdloya e Ty moATiki Tou
VOOOKOIE(OU.

Inpeioon: Mn xpnotpomoreite aketovn.

lta v avappdgnon evog deiypatog aipatoc,
XPNOLHOMOINOTE EITE pia
TIPOGUVAPHOAOYNEV OUOKEVAOHEV
Kavoula ywpic Behdva VAMP kat pia a0piyya
€{Te pa kavouha ywpic feNdva VAMP (oe
EexwploTn ouokevaoia) Kat pia exwptoTi
olptyya.

NPOXOXH: Mn Sianmepdacete pe fehdva o
onpeio detyparohnyiac.




Bipa | Awadikacia Bipa | Mwdikacia
4 BeBawwBeite 611 10 éuPoho TG ouptyyag éxel Inpeinon: Mn xpnopomnoigite

TIEOTEL PEXPL KATW-KATO 0TOV KUAVPO TG AKETOVN.

olptyyag.

3 lta va avappo@rogte éva Seiyua aipatog,
5 (6ot TV KAvoula oTo onpEio Xpnotomoljote ™ povada ameubeiag
detyparohnyiag dvev Berovag VAMP Plus kat avappoenong.

Kgr()mv GYGppO(pr']U'Ti OV aMartodjvo 6yKo MPOXOXH: Mn Siamepdoete pe fehdva

aluaToC HE0a 0T 0uptyYaL. T0 onpeio detyparohnyiag.

Inpeiwon: Eqv avuipetwmioete . , ,

SuoKolieg katd Tnv avappo@non Tou 0 Xpng {HOTIOLWYTAC O TEXVIKT,

p i , avoi€te T BrjKn.
Seiyparog, ehéySte Tov KaBetipa yia
mOBavéc amo@pdgeic Iy 0TeVWOEIC. B) BePaiwBeite otin kdvouha eivat kaka
0TEPEWpEVN 0TN povdda amevBeiag
6 Agaipéote T oUptyya kat TV kAvouha amoé T avappoenong.

on gsi'o 62|yuatokr)lpiac TpawvragTig v) 08iiote T kdvouha g povidac

evBeia mpo¢ Ta £w. anevbeiac avappognong péoa oto

MPOZOXH: Mnv meprotpépete onpeio detypatoAnyia.

"UP'YV%V"’ va ")l‘v GPUIPEGETE ATIO TO 0) Ewoaydyete 1o emheypévo swhnvaplo

onpelo deypatohnipiac. KEVoU 0TO QVOIKTO AKPO TG povddag

) ) . ) , anevBeiac avappoonong, wlRote péxpt
7 A(PO.U AVAPPOQIOETE TO eifia, EYXUOTE {g va N €0WTEPIKT BeNdva TG povddag

Tov OyKo kaBaplopol cUpewva pe pia amé Tiq . . ,

) , . amevBeiag avappoenong va tpummoeL

pebodoug mou meplypdpovTal mapamdvw. o .

Tov eAaoTikd bioko Tou GwAnvapiou

MPOEIAOMOIHZH: Ot epyactnprakég KEVOU Kall yepioTe i€ Tov mBupnTo

Tipég Ba mpémel va oucyeti{ovran pe Tig dyko.

'E(;:'}:K;i;ﬁg};w‘fﬂ: t&z:lutﬂue,\‘;ouc. MPOXOXH: Na va amotpéPete TV

n v akp g avddpopn porj Tov mepieyopévou
£PYACTNPIAKWV TIHGV IPOTOU Avaoi !

epappooete Bepancia. Tou owAnvaptov kevou ,

(oupmepilapBavopévou Tou aépa)
8 Na va petagépete o deiypa aipatog amd kattnv s_wo&o'rouc om ilu6’p om
a0plyya oe owAnvapla Kevou, Xpnotomotnote UYpwy, apaipeote ;o gwhnvapto

0 povdda petapopac aipatog (Blood Transfer KEVOUTIpIV EMTEUXUEL | HEVIOTR

Unit, BTU). XWPNTIKGTTA MAjpwoNC.

. . , MPOZOXH: Eav avuipeTwmioete

0 Xpngluonmu?vmc aonTIn TEXVIKI), Suokoligc Katd v avappopnon
avoi&re ™ BNKn. . :

Tou Seiyparog, eAéyére Tov

B) Bzﬁunw?shs 011 6Aeg 01 oLVdEaELC €ival Kaetipa yia mOavég amoppdeic
otabepéc. 1} OTEVWOEIC.

y) Kpatrote m povada BTU pie to éva xépt €) Emavahdpete 1o Bripa (8), 6mwg
Kat wBrjoTe TV Kdvoula oTn yepIopévn anarteitat, yia va yepiosTe neploodtepa
gl’)plyya §£iyuaroc J€0w TOU onEiov owhnvdpta kevoo.
£yxuong dvev Berdvag e povadag BTU. 0 Agob avappopioste To tehevtaio

6) Ewaydyete To emheypévo cwAnvapto deiypa, apaipéate mpwIa T0 6wWANVApLO
Kevol 0To Gotypa tng povadac BTU péxpt KevoU Kal Katomy mAoTe T povada
1) €0WTEPIKT BENGVA va TPUTTHOEL TOV anevBeiag avappognang amd my
€\aotikd dioko Tou cwAnvapiou Kevou. kdvouha Kai TpaPiére v eubsia

€) Tepiote 10 0WANVAPLO KEVOU e Tov mipo¢ Ta £€w.
emBupnTd Gyko. MPOZOXH: Mnv mepiotpéPete kat

{) Enavahdpete Ta Bripata (8) kat (g), omwg KNV apapéoete Yo nepifAnpa e
AMAITELTa, Y1 VOl YERIOETE MEPI00TEPT Hovadag amevbeiac avappopnong
ouhdpia. £V0) TO CWANVAPLO KEVOU €ivat

aKopn mpocaptnpévo.

n) Anoppiyte T povada BTU petd ) ) )
HETaopd Tou Seiypatog aipiatog and T n) Anoppiye T piovada anevBeiag
obptyya oTa owAnVpla Kevou. vappopnone Heram xpnon, ovppwva

HE TNV TOMTIKT| TOU VOGOKOpEIO.
9 Metd tn xpnon, amoppiyte OAeC TIC GUpLYyEC - - - -

KaL TI¢ KAVOUNE GOPQWVA fiE TV TONTIKA ToU 4 Agol avappogrioete o deiypa, eyybote

voooKopeiou. &ava tov oyko KaBapiopol oUPQWVA e pia

amo Ti¢ peBOSOUE mou TepIypapovTal

6.8  MéBodog ameuBeiag avappopnong yia v
avappé@non detypdrwy aiparog

Brjpa

DMadikacia

1

Mpoetotpdote ) de€apeviy VAMP Plus yia
avappdenon deiypatog aipatog
avappopwvtag évav 0yko kabaplopol
oOppwva pe pia amo Tic peBodoug mov
TIEPLYPaPOVTaL Mapandva.

Mo n ypappi kaBapioel, okouriote 10
onpeio detypatoAnyiag avev Berovag VAMP
Plus xpnatpomotwvrag karmoto
amoAVaVTIKG, 6T otvOmvELpa 1
okebaopa tomou Betadine, avahoya pe Ty
TIONITIKI} TOU VOOOKO€ioU.

napandve.

7.0 TakTKRQ GUVTIPNON

Eme10r o1 Slapop@wael¢ Tw KIT Kat ot dladikasie Slagépouv
avdhoya pe TIC TPOTIHIOELS O KABE VoooKopEiD, 0
KkaBoplopd Te moMTIKNC kat Twv Sladikaotwv pe akpifela
amotehei vBUVN TOU VOGOKOEIOU.

8.0 MAnpoyopicc acpalerag
payvnukin ropoypagiac (MRI)

Acpaléc o mepipallov

RayvnTIKi¢ Topoypagiag
(MR) uné mpoiimoBéosig

Mn khwvikég Sokipég é6e1éav 6Ti T0 KAELOTO oUoTNHA
detypatoAnyiag aipatog VAMP Plus €ivat aopaég o€
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mepIBaNov payvnTikig Topoypaeiag (MR) umo mpoiimobéaeig
Kat propei va pnotpomownBei oto mepiBaiov dteaywync
HayvnTIKIG TOHOYPAPiac CUHPWVA e TG akoAoudeg
npoimobéoeic:

Yratiké payvntiko medio évtaong 3 Tesla i pikpdtepng

Auti n ouokeun Ba mpémel mapapeivel EKTo¢ TG
0fjpayyag Tov GUOTARATOC HayVNTIKAG Topoypagiag Kat
ev Ba mpémel va épyetal oe emagn pe Tov aoBevi katd
SlapKELa TG AMEIKOVIONG HAYVNTIKAC TOHOYpagiag

« Hovokeun Ba mpémei va éxel otepewbei (yia mapadetypa,
pe KONNTIKA Tawia) mpwv amd Tt dte§aywyn payvnTikig
Topoypapiag

Mpoguhaén: Tnpeite ¢ mpoiimoBéoeig acpadovg

6dpwong yia 6Aeg Ti¢ fondnTikéG OUOKEVEG ().

avahwG1oUG HOPPOTPOTEIC I}

EMAVAYPNOIPOTIOIOUHEVOUC HOPPOTPOTIEIC) O1 OMOiES

ouvdéovtal 6To KAELOTO 6UOTHA SetypatoAnypiag

aiparog VAMP Plus. Edv n katdetaocn acpdleiag o€
mepiBarlov payvnikiic Topoypagiac (MR) dev givar

YVoT yia Ti¢ BondnTikéC 6UOKEVEC, umoBéoTe ot

€ivar pn ac@aleic og mepiBardov payvnTikig

topoypagiac (MR) kat pnv emrpéete T perapopd

ToU¢ 6T0 MEPIBAAAOV PayVNTIKAG TOpOypagpiag.

9.0 Tpomog 1adeong

To meplexopevo eivat amooTelpwiévo kat n Sladpopr vypwv
LU TIUPETOYOVOC YOOV 1) GUGKEVAia dev €xel avolyTei Kal
dev éxelumooTei (nuid. Mn xpnotpomoleite €Gv n ouokevacia
éxeLavoryTei ) et umootei {npid. Mnv emavamooTelpwveTe.
To mpoidv auto mpoopiletar yia pia povo xpnon. Embewpeite
OMTIKG yla Tuydv dtakuPevon e akepatéTTag g
oUOKevaoiag mptv amé  xprion.

10.0 OvAaén

Ouldaoete o€ dpooepd kat Enpo xwpo.

11.0 Awdpkera {wng

H dudpkela {wiig avaypdgetat o€ kdbe ouokevaoia. H uAagn
1 N xpnon mépav g npepopnviac Aqéng evoéyetal va éxel wg
amotéheopia T @Bopd Tou MPOTOVTOC Kal, 6)C K TOUTOU, THY
mpokAnon aoBévelag i avemBupnTou uPBAVTOC, Kabagn
OUOKEUI evOEyeTal va pnv Aettoupyei 6mw¢ mpoPAemdtav
apyIKd.

12.0 Texvikij BoiBsia

la texviki BonBeta, TNhepuwvriate oty
Edwards Technical Support atou¢ akéMouBoug TAepwvikolg
aptBoug: +3021028.07.111.

13.0 Amoppwpn

Metd T emagn ¢ 6UOKEVRG e TOV aoBevn, XEPLOTETE TV
¢ Brohoyika emikivouvo amépAnto. Amoppiyte 60pQWVa pe
TNV MONITIKI) TOU VOGOKOJLEOU Kal TOUG TOMIKOUG
KaVOVIOHOUG.

Ot i, o mpodiaypagé kai n SrabeoipdtnTa Twv poviéhwy
evdéyetat va aldgouv xwpic mpogidomoinon.

Avatpé€te oTo umopvVNpa GUPPOAWV 6T TENOG TOV
mapovroc eyypdgov.

KdBe mpoidv mov pépel To cuppolo:

st

€ival amooTelpwpévo pe Xprion o&ediov Tou
aiBuleviov.

EvaM\akTikd, ka0 mpoiov mov pépet To oupBolo:

stene

£xel amootelpwOei pe xpron aktivoBoliag.



Sistema de colheita de amostras de
sangue fechado VAMP Plus

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.

Instrucoes de utilizacao
Apenas para Uso Unico

Para ver figuras, consulte Figura 1 na pagina 60 a Figura 3 na
pdgina 60.

Leia com atencdo estas instrucdes de utilizacao que incluem
as adverténcias, as precaugdes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

1.0 Descricdo

0 ssistema de colheita de amostras de sangue fechado
Edwards Lifesciences VAMP Plus proporciona um método
seguro e comodo para a colheita de amostras de sangue a
partir de linhas de monitorizacdo de pressdo. 0 sistema de
colheita de amostras de sangue destina-se a ser utilizado
com transdutores de pressao descartaveis e reutilizdveis e
para a ligacdo de cateteres de linha central, venosos e
arteriais, em que o sistema pode ser lavado apés a colheita.
0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP Plus é utilizado para colher e reter sangue
heparinizado do cateter ou da cdnula dentro da linha,
permitindo a colheita de amostras de sangue ndo diluidas de
um ponto de colheita de amostras da linha. Ao terminar a
colheita de amostras de sangue, a solucao de mistura de
heparina e sangue é reinfundida no doente para reduzir a
perda de fluido.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas
funcionais, foi verificado numa série de testes abrangentes
para sustentar a seguranca e o desempenho do dispositivo
no ambito da sua utilizacdo prevista quando é utilizado de
acordo com as Instrucdes de utilizagao estabelecidas.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais
médicos com formacdo na utilizaao segura de tecnologias
hemodinémicas e na utilizacao clinica de tecnologias de
colheita de amostras de sangue de acordo com as respetivas
diretrizes da instituicdo.

Atecnologia de conservacéo de sangue VAMP reduz a perda
de sangue desnecessaria e o risco de infecao. Os riscos
adicionais incluem a perda de sangue, salpicos de sangue,
embolia, trombose, reacao adversa aos materiais do
dispositivo, trauma/lesdo nos tecidos, infecdo sistémica e/ou
hemdlise.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
destina-se a ser utilizado exclusivamente na colheita de
sangue.

3.0 Indicacoes de utilizacao

Para doentes adultos com condi¢des médicas que necessitam
de uma colheita periddica de amostras de sangue de
cateteres de linha central e arteriais, incluindo cateteres
centrais inseridos perifericamente e cateteres venosos
centrais, que estdo ligados a linhas de monitorizacao de
pressao.

4.0 Contraindicacoes

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

Néo existem quaisquer contraindicaces quando utilizado
em aplicacdes venosas.

5.0 Adverténcias

- Este dispositivo foi concebido, destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR

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

A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo.
Nao existem dados que sustentem a esterilidade,
anao pirogenicidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento. Esta acdao
pode causar doenca 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 pediatricos, grévidas ou
lactantes.

« 0s 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 utilizacao de lipidos com o sistema de
colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus
pode comprometer a integridade do produto.

6.1 Equipamento

«  Dispositivo de lavagem ou dispositivo de controlo de
fluxo (taxa de fluxo méaxima de 4 ml/h)

«Transdutor de pressao descartével ou reutilizavel, se
pretendido

« Sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP Plus

6.2 Preparacao

Passo | Procedimento

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

2 Se 0 kit VAMP Plus ndo incluir um transdutor
de pressdo descartdvel TruWave previamente
ligado, retire as tampas de prote¢do e ligue a
extremidade distal com o conetor luer-lock
fémea ao luer macho de um transdutor, ou a
outro dispositivo de lavagem de fluido
(consulte Figura 1 na pdgina 60).

3 Todas as ligagdes devem estar bem fixas.

Nota: Ligacdes hiimidas promovem um
aperto excessivo devido a lubrificacao
dos encaixes. Liga¢des demasiado
apertadas poderao resultar em fendas
ou fugas.

4 Empurre 0 émbolo do reservatdrio para a
posicao fechada e blogueada, pressionando
a extensao do reservatério até engatar na
posicao fechada (consulte Figura 3 na pagina
60).

Passo | Procedimento

8 0 transdutor e o reservatério com suporte
podem ser montados num suporte 1V,
utilizando o suporte do transdutor de
pressao descartdvel da Edwards (consulte
Figura 1 na pagina 60). Para sua
conveniéncia, o ponto de colheita mais
proximo do reservatdrio pode ser facilmente
montado no suporte.

9 Pressurize o saco de solugdo IV de acordo
com as normas do hospital e com as
instrugdes do fabricante do transdutor. A
velocidade de fluxo varia consoante o
gradiente de pressao no dispositivo de
lavagem.

10 Ligue firmemente a extremidade proximal
do kit com o conetor luer-lock macho a0
cateter previamente enchido.

n Coloque o transdutor a zero, de acordo com
as instrugdes do fabricante.

6.3  Depuracao do fluido IV em preparagao para a
colheita de amostras de sangue

Podem ser utilizados dois métodos para recolher o volume
de depuracdo do reservatério VAMP Plus.

Importante: Deve ser obtido um volume de
depurag¢ao minimo de duas vezes o espago morto.
Pode ser necessario um volume de depuracao
adicional para estudos de coagulacao.

6.4  Método de Montagem em Suporte de Uma
Mao para Recolher o Volume de Depuracao

Passo | Procedimento

1 Com o suporte do reservatério VAMP Plus
montado no suporte do transdutor de pressao
descartdvel da Edwards, desengate o émbolo.
Encha o reservatdrio puxando o émbolo para a
posicdo aberta, apertando 0 émbolo e a
extensao de blogueio do suporte (consulte
Figura 2 na pagina 60) até o émbolo parar e o
reservatorio atingir a capacidade de volume
de12ml.

Nota: Se sentir dificuldades na recolha
do volume de depuracao, examine o
cateter quanto a possiveis oclusoes ou
restrigdes.

Nota: 0 tempo recomendado para encher
o reservatorio é de aproximadamente
1segundo por cada ml de volume de
depuracao.

5 Ligue o kit a uma fonte de fluido IV sem
pressurizar o fluido. Comece a encher o kit
por gravidade através do transdutor e com
saida através da porta de ventilagdo, de
acordo com as instrugdes do fabricante.

2 Uma vez recolhido o volume de depuragdo,
feche a vélvula de corte do reservatério
girando a pega até que fique perpendicular a
tubagem. Tal garante que a amostra colhida
provém do doente e nao do reservatorio.

6 Substitua todas as tampas com ventilacao
nas portas laterais das torneiras de
passagem por tampas sem ventilacdo.

3 Recolha a amostra de acordo com um dos
métodos descritos na seccao Colheita de
Amostras de Sangue abaixo.

7 Para encher o kit VAMP Plus, certifique-se de
que a valvula de corte se encontra na posicao
aberta (indicada na pega paralela a
tubagem). Oriente o kit de forma que a
entrada do reservatdrio e as portas de saida
fiquem na posicdo vertical e que os pontos
de colheita de amostras fiquem acima do
reservatorio, a cerca de 45°. Lentamente,
encha e retire quaisquer bolhas de ar do
reservatorio e de cada ponto de colheita
sucessivamente.

AVISO: Remova todas as bolhas de ar
para reduzir o risco de embolias gasosas

ereduzir a perda do sinal de pressao.
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4 Apés a recolha da amostra, abra a vélvula de
seguranca, rodando a pega 90° de modo a que
fique paralela a tubagem.

5 Reinfunda o volume de depuracdo no doente,
colocando novamente 0 émbolo do
reservatério na posicao fechada. Prima o apoio
para dedo da extensdo do reservatério e a
patilha do émbolo (consulte Figura 3 na
pagina 60), até o émbolo parar e engatar
firmemente na posicdo fechada.

Nota: Se sentir dificuldades na reinfusao
do volume de depuracao, examine o
cateter quanto a possiveis oclusoes ou

restrigoes.




Passo

Procedimento

Nota: 0 tempo recomendado para
empurrar o émbolo do reservatdrio para
a posicao totalmente fechada é de cerca
de 1segundo por cada ml de volume de
depuracao.

AVISO: A amostra de depuracao nao
devera permanecer no reservatorio por
mais de 2 minutos.

Lave o reservatdrio, os pontos de colheita de
amostras e a linha para remover os residuos
de sangue. Esfregue os pontos de colheita de
amostras, garantindo a remogdo de qualquer
excesso de sangue.

Nota: Nao utilize acetona.

6.5

Método de seringa manual para a recolha de

volume de depuragao

Passo

Procedimento

1

Retire o reservatdrio VAMP Plus do suporte.
Segure o reservatério com uma mao e
desengate 0 émbolo. Encha o reservatdrio
puxando o émbolo para a posicao aberta,
abrindo 0 émbolo com o polegar, ou
puxando-o com a outra mdo, até o émbolo
parar e o reservatério atingir a sua capacidade
de 12 ml.

Nota: Se sentir dificuldades na recolha
do volume de depuracao, examine o
cateter quanto a possiveis oclusoes ou
restrigoes.

Nota: 0 tempo recomendado para encher
o reservatorio é de cerca de 1segundo
por cada ml de volume de depuracao.

Uma vez recolhido o volume de depuragdo,
feche a valvula de corte do reservatdrio,
girando o manipulo até que fique
perpendicular a tubagem. Este procedimento
garante que a amostra colhida é retirada do
doente e nao do reservatorio.

Recolha a amostra de acordo com um dos
métodos descritos na seccdo Colheita de
amostras de sangue abaixo.

Apds a recolha da amostra, abra a vélvula de
seguranqa, rodando a pega 90° de modo a que
fique paralela a tubagem.

Reinfunda novamente o volume de depuragao
para o doente, empurrando o émbolo até
parar e ficar bloqueado firmemente na
posicdo fechada.

Nota: Se sentir dificuldades na reinfusao
do volume de depuracao, examine o
cateter quanto a possiveis oclusoes ou
restricdes.

Nota: 0 tempo recomendado para
empurrar o émbolo do reservatdrio para
a posicao totalmente fechada é de cerca
de 1 segundo por cada ml de volume de
depuracao.

AVISO: A amostra de depuragdo nao
deverd permanecer no reservatorio por
mais de 2 minutos.

Lave o reservatdrio, os pontos de colheita e a
linha para remover os residuos de sangue.
Esfregue os pontos de colheita de amostras e
certifique-se de que remove o excesso de
sangue da porta de amostragem.

Nota: Nao utilize acetona.

6.6  Colheita de amostras de sangue

Podem ser utilizados dois métodos para recolher amostras de

sangue utilizando o sistema de colheita de amostras de
sangue fechado VAMP Plus.

6.7  Método de seringa para a colheita de
amostras de sangue

Passo

Procedimento

1

Prepare o reservatério VAMP Plus para
recolher uma amostra de sangue, recolhendo
0 volume de depuracdo de acordo com um
dos métodos descritos acima.

Apés a limpeza da linha, esfregue o ponto de
colheita de amostras sem agulha VAMP Plus
com desinfetante, como élcool ou
iodopovidona, consoante as normas do
hospital.

Nota: Nao utilize acetona.

Para recolher uma amostra de sangue, utilize
uma seringa e canula sem agulha VAMP
embaladas pré-montadas ou uma canula
sem agulha VAMP (embalada
separadamente) e seringa separada.

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

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

Empurre a cénula no ponto de colheita de
amostras sem agulha VAMP Plus e, em
sequida, recolha o volume pretendido de
sangue com a seringa.

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

Retire a seringa e a canula do ponto de
colheita de amostras puxando-as para fora
em linha reta.

AVISO: Néo retire a seringa do ponto de
colheita de amostras com movimentos
de tor¢do.

Apds a colheita da amostra, reinfunda o
volume de depuracéo de acordo com um dos
métodos descritos acima.

ADVERTENCIA: Os valores laboratoriais
devem estar relacionados com as
manifestagoes clinicas do doente.
Verifique a exatidao dos valores
laboratoriais antes de iniciar a terapia.

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

a) Utilizando uma técnica asséptica, abra a
bolsa.

b

Certifique-se de que todas as ligagoes
estdo fixas.

o

Segure a BTU com uma mdo e empurre a
canula na seringa cheia com a amostra
através do ponto de injecdo sem agulha
da BTU.

Introduza o tubo de vacuo selecionado na
abertura da BTU, até que a agulha interna
fure o disco de borracha do tubo de
vacuo.

=

Encha o tubo de vdcuo até ao volume
pretendido.

o

=

Repita os passos (d) e (e) conforme
necessario para encher tubos adicionais.

Apos a transferéncia da amostra de
sangue da seringa para os tubos de
vacuo, elimine a BTU.

e
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Passo

Procedimento

Elimine todas as seringas e cdnulas apés a
utilizacdo, de acordo com as normas do
hospital.

6.8  Método de colheita direta para a colheita de
amostras de sangue

Passo

Procedimento

1

Prepare o reservatdrio VAMP Plus para
recolher uma amostra de sangue, recolhendo
0 volume de depuracdo de acordo com um
dos métodos descritos acima.

Apbs a limpeza da linha, esfregue o ponto de
colheita de amostras sem agulha VAMP Plus
com desinfetante, como alcool ou
iodopovidona, consoante as normas do
hospital.

Nota: Nao utilize acetona.

Para colher uma amostra de sanque, utilize
uma unidade de colheita direta.

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

a) Utilizando uma técnica asséptica, abra a
bolsa.

=

Certifique-se de que a canula estd hem
apertada na unidade de colheita direta.

¢) Empurre a cdnula da unidade de colheita
direta no ponto de colheita de amostras.

Introduza o tubo de vdcuo 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 vdcuo e, em sequida, encha até ao
volume pretendido.

=

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

AVISO: Se sentir dificuldades na
colheita da amostra, examine o
cateter quanto a possiveis oclusoes
ou restricoes.

o

Repita o passo (d) conforme necessério
para encher tubos de vdcuo adicionais.

f

Depois de recolher a Gltima amostra,
retire primeiro o tubo de vacuo e, em
seguida, segure na unidade de colheita
direta através da canula e puxe-a para
fora em linha reta.

AVISO: Nao aplique movimentos de
torcao a caixa da unidade de
colheita direta nem a retire com o
tubo de vacuo ainda ligado.

Elimine a unidade de colheita direta apds
a utilizacdo de acordo com as normas do
hospital.

=

Apés a colheita da amostra, reinfunda o
volume de depuragdo de acordo com um dos
métodos descritos acima.

7.0 Manutencao de rotina

Uma vez que as configuracoes e os procedimentos do kit
variam de acordo com as preferéncias dos hospitais, é da
responsabilidade do hospital determinar as normas e os
procedimentos adequados.




8.0 Informagées de seguranca de RM

Utilizacao Condicionada em
Ambiente de RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o sistema de colheita
de amostras de sangue fechado VAMP Plus é de utilizacdo
condicionada em ambiente de RM e pode ser utilizado no
ambiente de RM de acordo com as sequintes condicdes:

« Campo magnético estético de 3T ou menos

Este dispositivo deve permanecer fora do tinel do
sistema de RM e ndo deve estar em contacto com o
doente durante o exame de RM

« Enecessario fixar o dispositivo (por exemplo, com fita
adesiva) antes da RM

Precaucdo: Siga as condi¢des de exames seguros para
quaisquer dispositivos acessorios (por exemplo,
transdutores descartaveis ou reutilizaveis) que
estejam ligados ao sistema de colheita de amostras
de sangue fechado VAMP Plus. Se o estado de
utilizacdo segura em ambiente de RM dos dispositivos
acessorios nao for conhecido, considere que sao de
utilizacao nao segura em ambiente de RM e nao
permita que entrem no ambiente de RM.

9.0 Apresentacao

Contedo 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. Néo
voltar a esterilizar.

Este produto foi concebido apenas para uso tnico. Antes da
utilizacdo, 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 utilizacao apés o prazo de validade pode
resultar na deterioragdo do produto e causar doengas ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode nao
funcionar conforme originalmente previsto.

12.0 Assisténcia técnica

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

13.0 Elimina¢ao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como
um residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminagdo de acordo
com as normas do hospital e a regulamentacdo local.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos com o simbolo:

stenLgeo

foram esterilizados com dxido de etileno.
Em alternativa, os produtos com o simbolo:

stene a

foram esterilizados por irradiacao.

Uzavieny systém pro odbér krevnich
vzorki VAMP Plus

Vsechny zde popsané prosttedky nemusi byt licencovany
v souladu s kanadskymi zakony ani schvaleny k prodeji ve
vasem regionu.

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

Obrdzky naleznete na stranach Obrazek 1 na strané 60 az
Obrazek 3 na strané 60.

Prectéte si pozorné tento ndvod k poufiti, kde jsou uvedena
vSechna varovani, bezpecnostni opatfeni a zbyld rizika
tykajici se tohoto zdravotnického prostredku.

1.0 Popis

Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkii Edwards
Lifesciences VAMP Plus pinasi bezpecnou a praktickou
metodu odbéru krevnich vzorkii z linek pro monitorovani
tlaku. Systém pro odbér krevnich vzorkd je urcen k pouziti

s jednordzovymi a opakované pouZitelnymi tlakovymi
prevodniky a k pfipojent k centrélnim katétriim, Zilnim
katétriim a arteridinim katétriim, kde Ize systém po odbéru
vzorki proplachovanim vycistit. Uzavieny systém pro odbér
krevnich vzork(i VAMP Plus se pouZiva k odbéru a uchovavani
heparinizované krve z katétru nebo kanyly pres hadicku,
¢imz umoziiuje odbér vzork{i nefedéné krve z mista odbéru
vzorkii na hadicce. Po dokonceni odbéru vzorkd je smieny
roztok heparinu a krve reinfundovan do téla pacienta, aby se
sniZila pacientova ztrata tekutin.

Funkce tohoto prostfedku vcetné jeho funkcnich
charakteristik byla ovéena pomoci komplexni série test,
které prokdzaly jeho bezpecnost a ticinnost pro zamyslené
pouZiti, pokud je prostfedek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v nédvodu k poufZiti.

Prostredek je urcen k poutiti zdravotnickymi odborniky, ktefi
byli vyskoleni v bezpecném pouzivani hemodynamickych
technologii a klinickém pouzivani technologii pro odbér
vzorkd krve v rdmci protokolu piislusného pracovisté.

Technologie VAMP ke konzervaci krve snizuje zbytecné ztraty
krve a riziko infekce. Mezi dalsi rizika patii ztrata krve,
rozstfik krve, embolie, trombéza, nezadouci reakce na
materidly prostfedku, poskozeni/poranéni tkani, systémové
infekce a/nebo hemolyza.

2.0 Zamyslené pouZiti a ticel
Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkti VAMP je urcen
pouze k odbéru krve.

3.0 Indikace pouziti

Pro dospélé pacienty se zdravotnimi stavy, u kterych se
vyZzaduje pravidelny odbér krevnich vzorkii z arteridinich

a centrélnich katétrdi, a to véetné periferné zavedenych
centrélnich katétrd a centrélnich Zilnich katétrd, které jsou
pripojené k linkdm pro monitorovani tlaku.

4,0 Kontraindikace

Pfi arteridInich aplikacich se nesmi pouzivat bez pfipojeného
proplachovaciho zafizeni nebo prostredku pro regulaci
pritoku.

V pripadé venéznich aplikaci neexistuji zadné absolutni
kontraindikace.

5.0 Varovani

« Tento prostredek je navrzen, urcen a distribuovan
POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento
prostfedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Neexistuji Zadné udaje zarucujici, ze
tyto prostredky budou po opakovaném zpracovani
sterilni, nepyrogenni a funkcni. Takové kroky
mohou vést k nemoci nebo nezadouci pfihodé,

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, TruWave,
VAMP a VAMP Plus jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences. V3echny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.
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jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle piivodniho
urceni.

+ Nékteré modely mohou obsahovat ftaldty, zejména DEHP
[di-(2-ethylhexyl) ftalat], které mohou predstavovat
riziko reprodukénich nebo vyvojovych poruch
u pediatrickych pacient(i a téhotnych nebo kojicich Zen.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné
zévazné pithody vyrobi a pfisluSnému tfadu clenského
statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

6.0 Navod k pouziti

VYSTRAHA: Poutziti lipidi s uzavienym systémem pro
odbér krevnich vzorki VAMP Plus mize ohrozit
integritu vyrobku.

6.1  Vybaveni

« Proplachovaci zafizeni nebo prosttedek pro requlaci
pritoku (maximalni pritok 4 mi/h)

+ Jednordzovy nebo opakované pouZitelny tlakovy
prevodnik, je-li potfeba

« Uzaveny systém pro odbér krevnich vzorkti VAMP Plus
6.2 Priprava

Krok | Postup

1 Aseptickou technikou vyjméte sadu
VAMP Plus ze sterilniho obalu.

2 Jestlize souprava VAMP Plus nezahmuje
predem pfipojeny tlakovy prevodnik TruWave
na jedno pouZiti, odstrante ochranné krytky
a pfipojte samici konektor luer-lock na
distalnim konci k sam¢imu lueru pievodniku
nebo jiného tekutinového proplachovaciho
zafizeni (viz Obrazek 1 na strané 60).

3 Viechna spojeni musi byt zajisténa.

Poznamka: Vlhké spoje podporuji
nadmérné dotazeni kviili promazani
armatur. Nadmérné dotazené spoje
mohou zpusobit trhliny nebo vést

k unikdm.

4 Zatlacte pist nadrzky do uzaviené a zajisténé
polohy tlacenim na prodlouzeni nadrzky,
dokud nezapadne do uzavfené polohy (viz
Obrdzek 3 na strané 60).

5 Pripojte sadu ke zdroji infuzni tekutiny bez
natlakovani tekutiny. Zacnéte samospadem
plnit sadu, nejprve pres prevodnik a pak ven
odvzdusiovacim portem podle pokyni
vyrobce.

6 V3echny krytky s odvzdusiiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohoutd
nahradte krytkami bez odvzdushovacich
otvord.

7 Pfi plnéni sady VAMP Plus zajistéte, aby byl
uzaviraci ventil v oteviené poloze, tj. rukojet
je soubé&znd s hadickou. Orientujte sadu tak,
aby pfivodni a vyvodni porty nadrzky byly ve
svislé poloze smérem vzhiiru a mista odbéru
vzorkil byla nad nadrzkou v Ghlu pfiblizné
45°, Pomalu napliite nddrzku a postupné
kazdé misto odbéru vzorkil a odstraiite
bubliny.

VYSTRAHA: Odstraiite vechny
vzduchové bubliny, aby se sniZilo riziko
vzduchové embolie a ztrata tlakového
signalu.

8 Pevodnik a nddrzku s konzolou Ize pripevnit
na infuzni stojan pomoci drzaku
jednordzového tlakového prevodniku
Edwards (viz Obrazek 1 na strané 60). Pro
usnadnéni Ize misto odbéru nejblize

k nddrzce snadno pfipevnit na drzak.
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9 Natlakujte vak s infuznim roztokem podle Poznamka: Nepouzivejte aceton. Poznamka: Nepouzivejte aceton.
internich predpisti nemocnice a pokyni
vyrobce pievodniku. Napfic proplachovacim 3 K nataZeni krevniho vzorku pouZijte bud’
zafizenim se pritokova rychlost bude ménit 6.5  Metoda s rucni injekéni strikackou pro pfedem nasazenou balenou bezjehlovou
v z4vislosti na tlakovém gradientu. nataZeni vyrovnavaciho objemu kanylu s injekéni stfikackou VAMP, nebo

bezjehlovou kanylu VAMP (balena

10 Proximdlni konec soupravy pevné pfipojte K samostatné) a samostatnou injekéni
k predpInénému katétru pomoci sam¢iho rok | Postup strikacku.

predp p
konektoru luer-lock. 1 Odstrante nadrzku VAMP Plus z konzoly. VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku
- . o Drzte nddrzku v jedné ruce a uvolnéte nepouzivejte jehlu.
n gY:‘Oublz‘éte prevodnik podie pokyn jeho zépadku pistu. VlytaZenim pistu do otevfené
yrobee. pozice napliite nddrzku; to provedete bud’ 4 Zkontrolujte, zda je pist injekéni stfikacky
tak, Ze palcem stlacite pist do oteviené stlacen az na dno jejiho vélce.
. . s olohy, nebo jej druhou rukou potahnete,
6.3 'Vyrovnem objen:u i.v. tekutiny pfi pripravé goku dyse pistjnézastavia nd dri?(a 5 Zatlacte kanylu do bezjehlového mista
na odbér krevnich vzorkil nedosahne objemu 12 ml. odbéru vzorki VAMP Plus a poté natdhnéte
fi ani avaciho obj adrz . " - o0zadovany objem krve do injekéni
lPZr; ;Zhaif;fzsréll r;)e/;z\(/jr;.avaaho objemu do nédrzky VAMP Plus Poznarr!ka: !’oku d. se pFi natahovéni Etfikaﬁky. Y obj j
vyrovnavaciho objemu vyskytnou
Diilezité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoi je potize, zkontrolujte katétr, zda Poznamka: Pokud se pii odbéru vzorku
nutno dosahnout, ¢ini dvojnasobek mrtvého objemu. nedoslo k okluzim nebo ziizenim. vyskytnou potize, zkontrolujte katétr
Pro studie koagulace miize byt zapotiebi dopliikovy o _— L a ovérte, Ze nedoslo k okluzim nebo
vyrovnavaci objem. szn?mlfa. Df)porucena doba pvln’e ni ziizenim.
nadrzky je asi 1 sekunda na kazdy ml
64 'Met’oda $ _upevnénl'm na stojams pro natazeni vyrovnavaciho objemu. 6 Injekéni stfikacku a kanylu pfimym tahem
vyrovnavaciho objemu . IS . vytahnéte z mista odbéru vzorkd.
2 Po nataZeni vyrovndvaciho objemu zaviete g
Krok | Postup uzaviraci ventil nadrzky otocenim rukojeti VYSTRAHA: Injekéni stfikackou pfi
kolmo k hadicce. Tim se zajisti, Ze vzorek vytahovaniz mista odbéru vzorki

1 Nadrzku VAMP Plus s konzolou pfipevnéte lz):i’eb:?;jie” od pacienta, nikoli ze neknfte,
na drzdak,f(edg(;)raz?jveho ﬂTk?rem Ak 7 Jakmile je vzorek odebran, provedte
prevodniku EWards a uvoinete zapagku 3 Natdhnéte vzorek podle jedné z metod zpétnou infuzi vyrovndvaciho objemu podle
pistu. Vytazenim pistu do oteviené pozice denvch v &asti Odbér krevnich vzorki jedné 2 vye uvedenych metod
napliite nddrzku tak, Ze prsty tlacite na pist uvedenych v Casti Odber krevnich vzorkt e )

a prodlouzeni konzoly (viz Obrazek 2 na dole. VAI:OVQNI: L:bolr(elatorrll(iy hodnoty by
strané 60), dokud se pist nezastavi - . . mély odpovidat klinickym projeviim
anddrzka nedoséhnepobjemu 12ml. 4 zgo(égﬁ?r:]a?ljl:’ ;t;rtlfl:)t;toeov (r(j:)epizli\g;aa ventil p?cienta. Pied zahéj'enim léchy ovéite
Poznamka: Pokud se pii natahovani rovnobéiné s hadikou). presnost laboratornich hodnot.
vyrov navaciho ob_jemu vyskytnou i ) o 8 K prenosu vzorku krve z injekéni stfikacky do
potlzg, zkontrol}ute katet'r,v zd’a 5 Proved'Ee u paaen'ta zpetnovu |r}fu2|, vakuovjch zkumavek pouijte jednotku pro
nedoslo k okluzim nebo zizenim. vyrovnvaciho objemu stlacenim pistu, pienos krve (BTU).
Poznamka: Doporugena doba plnéni dokai se nezastavi a pevné nezapadne do Aseotick ik et sitek
nadrzky je asi 1 sekunda na kaidy ml uzaviené polohy. a) Aseptickou technikou otevfete sacek.
vyrovnavaciho objemu. Poznédmka: Pokud se pfi zpétné infuzi b) Dbejte na to, aby byly pevné dotazeny
vyrovnavaciho objemu vyskytnou viechny spoje.

2 Po nqtai’eni ver\{na’\v/aciho qugmu zaviete potiig, zkontrol}ljte katét’r,v zd§ ) Drite jednotku BTU v jedné ruce
uzaviraci ven_tvll na{irzky otg_celn[m rukojeti nedoslo k okluzim nebo ziizenim. azatlatte kanylu na naplnéné injekéni
kolmo k had/lcce. Tlm se .ZaJIStI, ze'vzo.rek Poznamka: Doporuéens doba stiikacce pro odbér vzorkii do mista
buqz ovziebran 21la padienta, a nikoli stlacovani pistu nadriky do zcela bezjehlového injekniho vstupu
Znadrzky. uzaviené polohy je asi 1 sekunda na jednotky BTU.

3 Natdhnéte vzorek podle jedné z metod kazdj ml vyrovnavaciho objemu. d) Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
uvedenych v casti Odbér krevnich vzorki VYSTRAHA: Vyrovnavaci vzorek by do otvoru jednotky BTU, dokud vnitini
dole. v nadobce nemél ziistavat déle nei jehla nepropichne kaucukovy kotou¢

2 minuty. vakuové zkumavky.

4 Po qde?rénivzprlfu oteviete uzaviraci ventil —— - - ¢) Naplitte vakuovou zkumavku na
otocenim rukojeti 0 90° (do polohy 6 Proplachnéte nadrzku, mista odbéru a pozadovany obje.
rovnobézné s hadickou). hadicky, aby se oistily od zbytkd krve.

Otiete mista odbéru vzorki, aby na portu f)  Knapinéni dalSich zkumavek zopakujte

5 Provedte u pacienta zpétnou infuzi pro odbér nezlistaly 7adné zbytky krve. kroky (d) a (e).
vyrovnavaciho objemu vracenim pistu Poznédmka: Nepouzivejte aceton. g) Poprenosu vzorku krve zinjekéni
nddrzky do uzavrené polohy. Stlacujte prsty stiikacky do vakuovych zkumavek
prot!louzenl nadrzkvy a podlozku plstlu (viz Zlikvidute jednotku BTU.

Obrazek 3 na stravne 60), dokud se pIStV ] 6.6 0dbér krevnich vzorkii
nezastavi a pevné nezapadne do uzaviené o ) S ) 9 Viechny injekéni stiikacky a kanyly po
polohy. Pro ?deblra[!l vzorkil !(rve pomoci uzavrer]gho systemu pro pouziti zlikvidujte v souladu s internimi
Poznamka: Pokud se pFi zpétné infuzi odbér krevnich vzorkd VAMP Plus Ize pouzit dvé metody. predpisy nemocnice.
vyrovnavaciho objemu vyskytnou 6.7  Metoda s injekéni stiikackou pro odbér
potize, zkontrolujte katétr, zda krevnich vzorkii
nedoslo k okluzim nebo zizenim. 6.8  Metoda pfimého odbéru pro odbér krevnich
3 .. vzorkil

Poznamka: Doporucena doba Krok | Postup
stlacovani pistu nadrzky do zcela
uzaviené polohy je asi 1 sekunda na 1 Pfipravte nadrzku VAMP Plus pro odbér Krok | Postup
kazdy ml vyrovnavaciho objemu. krevniho vzorku natazenim vyrovnavaciho - — y

; L. objemu podle jedné z vy3e uvedenych 1 Pripravte nadrzku VAMP Plus pro odbér
VYSTRAHA: Vyrovnévaci vzorek by metod. krevniho vzorku natazenim vyrovnavaciho
v na.dobce nemél ziistavat déle nez objemu podle jedné z vye uvedenich
2minuty. 2 Jakmile je hadicka bez zbytkii krve, otfete metod.

6 Proplichnéte nidriku, mista odbéru bezjehlové misto odbéru vzork VAMP Plus

a hadicky, aby se odistily od zbytka krve.
Otfete mista odbéru vzorkd, aby na nich
nezistaly zadné zbytky krve.

pomoci dezinfekéniho prostfedku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smémicich nemocnice.
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Krok Postup

2 Jakmile je hadicka bez zbytki krve, otfete
bezjehlové misto odbéru vzorkti VAMP Plus
pomoci dezinfekéniho prostiedku, jako je
alkohol nebo betadin, a to v zavislosti na
internich smérnicich nemocnice.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

3 K nataZeni krevniho vzorku pouzijte
jednotku pro pfimy odbér.

VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku
nepouzivejte jehlu.

a) Aseptickou technikou oteviete sacek.

b) Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné
piipevnéna k jednotce pro piimy odbér.

«) Zatlacte kanylu jednotky pro pfimy

odbér do mista odbéru vzorkd.

=

Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otevieného konce jednotky pro
pimy odbér a zatlacte, aby vnitfni jehla
jednotky pro pfimy odbér propichla
kaucukovy kotou¢ na vakuové
zkumavce, a napliite zkumavku na
pozadovany objem.

VYSTRAHA: Abyste predesli
zpétnému toku obsahu vakuové
zkumavky (véetné vzduchu) do
dréhy tekutiny, odstrante
vakuovou zkumavku pred
dosazenim maximalni kapacity.

VYSTRAHA: Pokud se pii odbéru
vzorku vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a ovéite, Ze
nedoslo k okluzim nebo ziizenim.

e) Knaplnéni dalsich vakuovych zkumavek

zopakujte krok (d).
f

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

VYSTRAHA: Nekrutte pouzdrem
jednotky pro pfimy odbér ani ji
neodstraiujte s pfipojenou
vakuovou zkumavkou.

Pouzitou jednotku pro pfimy odbér
zlikvidujte v souladu s internimi
pedpisy nemocnice.

=5

4 Jakmile je vzorek odebran, provedte
zpétnou infuzi vyrovnavaciho objemu podle
jedné z vy3e uvedenych metod.

7.0 Béznaudrzba

ProtoZe se konfigurace sady a postupy méni podle priorit
nemocnice, nemocnice rovnéz odpovida za stanoveni
presnych zésad a postupd.

8.0 Informace o bezpecnosti

v prostredi MR

Bezpecné pfi zachovani
specifickych podminek MR

Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze uzavfeny systém
pro odbér krevnich vzorki VAMP Plus je bezpecny pii
zachovani specifickych podminek MR a Ize jej pouzit

v prostfedi MR za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole o sile 3T nebo méné

Tento prostredek by mél zlistat mimo systém MR a nemél
by byt béhem zobrazovani MR v kontaktu s pacientem.
Prostiedek by mél byt pfed MR zajistén (napf. pfipevnén
lepici paskou).

Bezpecnostni opatieni: V pripadé veskerého
prislusenstvi (napt. jednorazové nebo opakované
pouZitelné prevodniky), které je pfipojené

k uzavienému systému pro odbér krevnich vzorki
VAMP Plus, dodrZujte podminky pro bezpecné
skenovani. Pokud pro dané prisluSenstvi neni znamy
stav bezpecnosti v prostredi MR, piedpokladejte, Ze

v prostiedi MR bezpecné neni, a zabraiite jeho vstupu
do prostredi MR.

9.0 Zpiisob dodani

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

Tento produkt je uren pouze k jednorézovému poufiti. Pred
pouzitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni poruseny.

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém miste.

11.0 Doba pouiZitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivani prostfedku, jehoz doba pouZzitelnosti
uplynula, miize zpiisobit zhorSeni vlastnosti vyrobku

a ndsledné onemocnéni ¢i nezadouci udélosti, protoze
takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo piivodné
zamysleno.

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici telefonni
Cislo — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

13.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfiel do kontaktu s pacientem,
zachdzejte jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich sméric nemocnice
a mistnich piedpisd.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modeld se mohou
zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

stenLgeo

byl sterilizovan etylenoxidem.
Pfipadné produkt oznaceny symbolem:

stenLe n

byl sterilizovan radiacné.

VAMP Plus zart vérvételi rendszer

Eléfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelgen
nem engedélyezett az itt ismertetett eszkdzok mindegyike,
vagy nem forgalmazhatd az On régidjéban.

Hasznalati utasitas

Kizardélag egyszeri hasznalatra
Az abrakat lasd: 1. dbra, 60. oldal- 3. dbra, 60. oldal.

Figyelmesen olvassa el a jelen haszndlati utasitast, amely az
orvosi eszkdzzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
dvintézkedéseket és fennmaradé kockdzatokat ismerteti.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP Plus zart vérvételi rendszer
biztonsagos és kényelmes modszert kindl a
nyomdsmonitorozd rendszerek vezetékeibl torténd
vérmintavételre. A vérvételi rendszert egyszer haszndlatos és
Gjrafelhasznélhatd nyomdstranszducerekkel torténd

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a
TruWave, a VAMP és a VAMP Plus az Edwards Lifesciences
véllalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.
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alkalmazasra, valamint centralis vénas, vénas €s artérias
katéterekre torténd csatlakoztatasra tervezték, ahol a
mintavételt kovetden a rendszer atoblithetd. A VAMP Plus
zart vérvételi rendszer segitségével elvégezhetd a heparinos
vér levétele és taroldsa a vezetékbe illesztett katéterbdl vagy
kaniilbdl, lehet6vé téve a higitatlan vérmintak vezetéken
beliili mintavételi helyrdl torténd levételét. A minta levétele
utdn a heparin és vér keverékébdl allé oldatot
visszafecskendezik a betegbe a folyadékveszteség
csokkentése érdekében.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkbz
teljesit6képessége — beleértve a funkcionalis jellemzéket —
hozzéjérul az eszkoz rendeltetésszer(i hasznélata sordn
annak biztonsdgossagahoz és teljesitéképességéhez, ha
hasznélata az elfogadott haszndlati utasitasban leirtaknak
megfelelen torténik.

Az eszkozt olyan egészségiigyi szakemberek haszndlhatjak,
akik a megfeleld intézményi iranyelvek részeként képzésben
részesiiltek a hemodinamikai technoldgidk biztonsagos
hasznélataban és a vérmintavételi technoldgidk klinikai
haszndlatdban.

AVAMP vérment6 technoldgia segitségével cskkenthetd a
sziikségtelen vérvesztés és a fertdzés kockdzata. A tovabbi
kockazatok kozé tartoznak a kovetkezdk: vérvesztés,
vérfroccsenés, emblus, trombdzis, az eszkoz anyagaival
szembeni nemkivanatos reakciok, szovettrauma/-sériilés,
szisztémas infekcio, illetve hemolizis.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

AVAMP zart vérvételi rendszer kizrdlag vérmintavétel
céljara szolgal.

3.0 Felhasznalasi javallatok

Haszndlata olyan felnétt betegeknél javallott, akiknek
nyomdsmonitorozo vezetékekhez csatlakoztatott, artérids
vagy centrélis vénas katéteriikbdl (beleértve a periférids
véndn at behelyezett centralis katétert és a centralis vénds
katétert is) szabalyos id6kozonként vérmintat kell venni.

4.0 Ellenjavallatok

Artérids alkalmazds esetén tilos csatlakoztatott oblitdeszkoz
vagy dramldsszabalyozd eszkoz nélkiil haszndlni.

Vénas alkalmazas esetén nincsenek abszoltt ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szantak 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
miikodéképességét. Az ilyen eljaras betegséghez
vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg
tervezett médon miikadik.

«  Egyes tipusok ftaldtokat, pontosabban DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot] tartalmaznak, ami reproduktiv

illetve varandds vagy szoptatd nék esetében.

« Afelhaszndloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell
minden stlyos incidenst a gyrt6, valamint annak a
tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a
felhasznéld és/vagy a beteg él.

6.0 Hasznalati utasitas

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a VAMP Plus zart
vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti a termék
épségét.

6.1 Eszkozok

Oblitéeszkoz vagy dramlédsszabalyozo eszkbz (maximum
4 ml/6ra dramldsi sebesséq)

Egyszer haszndlatos vagy Ujrafelhasznalhaté
nyomastranszducer, igény szerint

VAMP Plus zart vérvételi rendszer



6.2  Osszeszerelés

Lépés

Eljaras

1

Aszeptikus technikdval vegye ki a
VAMP Plus készletet a steril csomagoldshol.

Ha a VAMP Plus készlet nem tartalmazza az
eldre csatlakoztatott, TruWave egyszer
haszndlatos nyoméstranszducert, tavolitsa
el a véddsapkakat, és csatlakoztassa a
Luer-zdras lany csatlakozéval rendelkezé
disztlis véget a transzducer Luer-zéras fid
csatlakozojahoz vagy valamilyen mds
oblitdeszkozhoz (Iasd 1. abra, 60. oldal).

Az bsszes csatlakozasnak megfelelden kell
rogziilnie.

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok a
csatlakozok kenése miatt tulhuzashoz
vezetnek. A til szoros csatlakozasok

repedést vagy szivargast okozhatnak.

Tolja a tartaly dugattyujat zart és rogzitett
helyzetbe tigy, hogy addig nyomja a tartaly
toldatét, amig zdrt helyzetben nem
reteszelddik (Iasd 3. abra, 60. oldal).

Fontos: A minimalis tisztitotérfogat a holttér

kétszerese legyen. Koagulacios vizsgalatokhoz tobb

tisztitotérfogatra lehet sziikség.

6.4  Egykezes modszer a tisztitotérfogat
felszivasara allvanyra rogzitett eszkoznél

Lépés

Eljaras

1

AVAMP Plus tartdly rogzitkeretét az
Edwards egyszer haszndlatos
nyoméstranszducer tartéjara helyezve
engedje el a dugatty( toldzarjat. Toltse fel a
tartalyt ugy, hogy nyitott helyzetbe hizza a
dugattyt a dugattyu és a keret toldalékat
képezd ujjtartd dsszenyomasaval (Iasd 2.
abra, 60. oldal), addig, amig a dugattyu
meg nem all, és a tartaly el nem éria

12 ml-es kapacitdsat.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat
felszivasakor nehézségekbe iitkozik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e
rajta elzarodas vagy szikiilet.

Megjegyzés: A tartaly feltoltésére
javasolt idd hozzdvetdleg 1 masodperc
a tisztitotérfogat minden egyes ml-ére
szamitva.

(satlakoztassa a készletet egy intravénds
folyadékforrashoz anélkiil, hogy nyomds
ald helyezné a folyadékot. A gravitdcids er§
segitségével kezdje el feltlteni a készletet
ligy, hogy eldszor dtvezeti a folyadékot a
transzduceren, majd ki a transzducer
szellgzGnyilasan &t, a transzducer
gydrtéjanak utasitdsai szerint.

Az bsszes zarocsap esetében cserélje ki az
oldalnyildsokon talalhaté
szell6z6kupakokat nem szell6z6 kupakokra.

AVAMP Plus készlet feltoltéséhez az
elzérészelep legyen nyitott alléshan, vagyis
a szelepkar élljon parhuzamosan a
csBvezetékkel. Irdnyitsa Ugy a készletet,
hogy a tartdly bevezetd és kivezetd nyildsai
felfelé mutat fiiggdleges helyzetben
legyenek, és a mintavételi helyek a tartaly
felett helyezkedjenek el koriilbeliil 45°-0s
szoghen. Lassan, egymds utén toltse fel és
buborékmentesitse a tartalyt és az egyes
mintavételi helyeket.

VIGYAZAT: A légembdlia kockazatanak
csokkentése és a nyomasjel
elvesztésének elkeriilése érdekében
minden légbuborékot el kell
tavolitani.

Ardgzitkerettel ellatott transzducert és
tartalyt fel lehet erdsiteni egy infdzids
allvanyra az Edwards egyszer hasznélatos
nyomastranszducer tartdja segitségével
(Iasd 1. dbra, 60. oldal). Kényelmi okokhbdl
a tartalyhoz legkdzelebb esé mintavételi
hely konnyedén ugyancsak a tartéra
erdsithetd.

Helyezze a kérhézi elGirdsokban
meghatdrozott, illetve a transzducer
gydrtéja utasitasainak megfeleld nyomas
ald az iv. oldatot tartalmazo tasakot. Az
aramldsi sebesséq az oblitéeszkoz okozta
nyomasgradiensnek megfelelden véltozik.
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(satlakoztassa szorosan a készlet
Luer-zéras fid csatlakozéval elltott
proximélis végét a feltdltott katéterhez.

1

Nulldzza a transzducert a gyarto utasitdsai
szerint.

6.3 Aziv.folyadék kiiiritése a vérmintavételi
elékésziiletek soran

Két médszert is alkalmazhat a tisztitotérfogat VAMP Plus
tartalyba torténd felszivasara.

Amint megtortént a tisztit6térfogat
felszivasa, zdrja el a tartaly elzarészelepét
ligy, hogy a szelepkart a csGvezetékre
merdleges helyzetbe forditja. Ez biztositja,
hogy a levett minta a beteghdl szarmazzon,
ne a tartalybol.

Vegyen mintt a lenti Vérmintavétel
részhen leirt egyik modszerrel.

Amint megtdrtént a minta levétele, nyissa
ki az elzrészelepet a szelepkar 90°-0s
elforditasaval ugy, hogy az pdrhuzamos
legyen a csGvezetékkel.

Juttassa vissza a tisztitétérfogatot a
betegbe tgy, hogy visszadllitja zrt
helyzetbe a tartély dugattyujat. Nyomja
ossze a tartaly toldalékat képezd ujjtartét és
a dugattyut iitkdzésig (Idsd 3. abra, 60.
oldal), hogy a dugattyu szildrdan régziiljon
a zért helyzetben.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat
visszafecskendezésekor nehézségekbe
iitkozik, ellendrizze a katétert, hogy
nincs-e rajta elzarodas vagy sziikiilet.

Megjegyzés: A tartaly dugattyujanak
nyomasara javasolt idd a teljes zart
helyzet eléréséig koriilbeliil

1 masodperca tisztitotérfogat minden
egyes ml-ére szamitva.

VIGYAZAT: A tisztitominta nem
maradhat 2 percnél tovabb a
tartalyban.

Oblitse at a tartalyt, a mintavételi helyeket
és a vezetéket, hogy eltavolitsa belliik a
vérmaradvanyokat. Tisztitsa meg a
mintavételi helyet, hogy eltévolitsa réla a
felesleges vért.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.
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6.5 Kézhen tartott fecskendés modszer a
tisztitotérfogat felszivasara

Lépés

Eljaras

1

Vegye ki a VAMP Plus tartélyt a kerethdl.
Tartsa a tartalyt az egyik kezében, majd
oldja ki a dugattyureteszt. Toltse fel a
tartalyt dgy, hogy a dugattyut
hiivelykujjaval iitkézésig nyomva, vagy a
masik kezével iitkdzésig hizva nyitott
helyzetbe hozza, mikézben a tartaly eléri
12 ml-es kapacitasét.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat
felszivasakor nehézségekbe iitkozik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e
rajta elzarddas vagy sziikiilet.

Megjegyzés: A tartaly feltoltéséhez
ajanlott id6 hozzavetdleg 1 masodperc
a tisztitotérfogat minden egyes ml-ére
vonatkozéan.

Amint megtortént a tisztittérfogat
felszivasa, zdrja el a tartaly elzardszelepét
(igy, hogy a szelepkart a csdvezetékre
merdleges helyzetbe forditja. Ez biztositja,
hogy a levett minta a beteghél szdrmazzon,
ne a tartalybol.

Vegyen mintdt a lenti Vérmintavétel
részben leirt egyik modszerrel.

A minta levétele utan nyissa ki az
elzdrészelepet a fogantyd 90°-os
elforditésaval tgy, hogy az parhuzamos
legyen a csével.

Fecskendezze vissza a tisztitotérfogatot a
beteg irdnydba gy, hogy iitkdzésig
lenyomja a dugattyut, amig az szilardan
nem rogziil zart dllsban.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat
visszafecskendezésekor nehézségekbe
iitkozik, ellendrizze a katétert, hogy
nincs-e rajta elzarédas vagy sziikiilet.

Megjegyzés: A tartaly dugattydjanak
nyomasara javasolt ido a teljesen zart
allas eléréséig koriilbeliil 1 masodperc
a tisztitotérfogat minden egyes ml-ére
szamitva.

VIGYAZAT: A tisztitominta nem
maradhat 2 percnél tovabb a
tartalyban.

Oblitse &t a tartalyt, a mintavételi helyeket
és a vezetéket, hogy eltdvolitsa beldlik a
maradék vért. Tordlje le a mintavételi
hely(ek)rdl a vért.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

6.6 Vérmintavétel

AVAMP Plus zart vérvételi rendszert hasznalva két
madszerrel lehet vért venni.

6.7 Fecskendds vérmintavételi modszer

Lépés | Eljaras
1 A fentiekben leirt egyik modszer szerint
tisztitétérfogat felszivasaval készitse elé a
VAMP Plus tartalyt a vérvételhez.
2 Mihelyt a vezeték tiszta, tordlje le a

VAMP Plus td nélkiili mintavételi helyet
fertétlenitével, amely a korhdzi eljérastol
fiiggden lehet alkohol vagy Betadine.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.




mennyiséggel.
f) Ismételje meg a (d) és (e) lépéseket, ha
tovabbi csdveket is meg kell toltenie.
Artalmatlanitsa a BTU-t, miutan a

fecskenddhbdl atjuttatta a vérmintat a
vékuumkémcsdbe.

9

9 Hasznélat utdn a korhazi irdnyelveknek
megfelelen drtalmatlanitsa az dsszes
fecskendét és kanilt.

6.8 Kozvetlen vérmintavételi modszer
Lépés | Eljaras
1 Afentiekben leirt egyik médszer szerint
tisztitotérfogat felszivaséval készitse eld a
VAMP Plus tartalyt a vérvételhez.
2 Ha a vezeték tiszta, akkor a kdrhazi

iranyelveknek megfelelden tisztitsa meg
fertétlenitdszerrel, pl. alkohollal vagy
Betadine-nal a VAMP Plus ti nélkiili
mintavételi helyet.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras

3 A vérvételhez haszndlhatja a gyérilag 3 Vérmintavételhez hasznélja a kozvetlen
dsszeszerelt és csomagolt VAMP td nélkiili mintavételi egységet.
kanilt és fecskend()’”t, vagy a (kilon VIGYAZAT: Ne sziirjon at tiit a
csomagolt) VAMP tdi nélkiili kaniilt egy mintavételi helyen
kiilon fecskenddvel. ) hsseptics tech k bontsald

P L a) Aszeptikus technikdval bontsa kia
VI_GYAZQT: I!e szurjon at tit a ta sal?ot,
mintavételi helyen.
b) Ellendrizze, hogy a kaniil szorosan

4 Gy6z6djon meg rola, hogy a fecskendd illeszkedik-e a kbzvetlen mintavételi
dugattyuja teljesen le van nyomva a egységhez.
fecskendd hengerének aljéig. o) Nyomja a kizvetlen mintavételi egység

5 Nyomja a kaniilt a VAMP Plus td nélkili kaniljét a mintavetel helybe.
mintavételi helybe, majd szivja a d) Helyezze a kivdlasztott
fecskenddbe a sziikséges vérmennyiséget. vakuumkémesovet a kozvetlen
Megjegyzés: Ha a mintavétel soran nm;:;%‘;ééilli:gﬁ?g anzg;\}:t\:igébe, &
Ctéter, bogy G vaha il et st ren
elzarédas vagy sziikiilet. gumimembrénjét, majd toltse fel a

6 | Egyenesirinyban hiizza kia kaniilt ésa kivant térfogatig.
fecskend6t a mintavételi helybdl. VIGYAZAT: Hogy elkeriilje a
VIGYAZAT: Ne alkalmazzon csavaré vakuumkémess tartalmanak
mozdulatot, amikor kihuzza a (beleelitv’e a Ie\_r.e g9t s )a
fecskenddt a mintavételi helybdl. f‘."ya"F"““’f" t’orter!o -

visszadramlasat, még a maximalis

7 A minta levétele utdn a fent leirt mddszerek toltot'erfogat ’elere"se eldtt tavolitsa
egyikével juttassa vissza a tisztitotérfogatot el a vakuumkémesvet.

a betegbe. VIGYAZAT: Ha a mintavétel soran

FIGYELMEZTETES: A laboratoriumi nehézségbe iitkozik, ellendrizze a

értékeket dssze kell vetni a beteg kat’etfart’, hogy nincs-e valahol

Klinikai tiineteivel. Ellendrizze a elzarodas vagy szikiilet.

laboratdriumi értékek pontossagat, e) Ismételje meg a (d) Iépést, ha tovabbi

miel6tt megkezdené a kezelést. vakuumkémcsoveket is meg kell
toltenie.

8 A vérminténak a fecskendébdl a - s x
vékuumkémcsovekbe torténd atjuttatdsdhoz f Az"thIso minta Ievgtelet koy etogn
haszndlja a vératvivé egységet (Blood elogzor vegye lea vekuumkem_c sove} -
Transfer Unit — BTU). maJd,fogJa meg a k/ozyetle’n mlnt‘avetell

egységet a kaniilnél, és huzza ki

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a egyenesen.
tasalot. VIGYAZAT: Ne csavarja meg a

b) Gy6z6djtn meg réla, hogy minden kozvetlen mintavételi egység
csatlakozds szorosan illeszkedik. burkolatat, illetve ne hiizza ki,

¢ TartsaaBTU-taz egyik kezében, és amig a vakuumkémesg
nyomja at a megtoltott mintavételi csatlakoztatva van hozza.
fecskenddn 1év6 kaniilt a BTU td nélkiili g) Hasznélat utdn a kérhazi iranyelveknek
injekcids csatlakozon. megfeleléen drtalmatlanitsa a

d) Nyomja bele a kivalasztott kozvetlen mintavételi egységet.
vékuumkémcsovet a BTU nyildsaba, ) i . S
amig a belsG ti &t nem szirja a 4 A mllnlta Ieyetele uta}n a fent' Iel(tlmlodszerek
vékuumkémess gumimembranjdt. egbylkevEI juttassa vissza a tisztitotérfogatot

a betegbe.
e) Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant :

7.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfiguracidja és az eljarasok a kérhdzi
preferenciéktél fiiggden véltoznak, a kdrhaz feladata a
pontos irdnyelvek és eljarasok meghatarozsa.

8.0 MRI-biztonsagi informacio

Feltételekkel
MR-kompatibilis

Nem Klinikai tesztek igazoltdk, hogy a VAMP Plus zart
vérvételi rendszer feltételekkel MR-kompatibilis, és az alabbi
feltételekkel hasznalhatd MRI-kdmyezetben:

+ 3 Tvagy anndl kisebb erdsséqii statikus mégneses mezé

+ Azeszkoznek az MR-rendszer alagutjan kiviil kell
maradnia, és az MR-leképezés sordn tilos a beteggel
érintkeznie

«  Azeszkdzt az MRI-vizsgélatot megeldzéen
biztonsdgosan rogziteni kell (példéul leragasztassal)

Ovintézkedés: A VAMP Plus zart vérvételi rendszerhez
csatlakoztatott tartozékoknal (pl. egyszer
hasznalatos vagy tjrafelhasznélhato
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transzducereknél) tartsa be a biztonsagos szkennelés
feltételeit. Ha egy tartozék MR-biztonsagi statusza
nem ismert, akkor MR-kdrnyezetbhen nem
biztonsagosnak 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
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja djra.

A termék kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Haszndlat
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds.

10.0 Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.

11.0 Tarolasiido

Atdrolsi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A lejrati
iddn tdli tarolds vagy haszndlat a termék kdrosodasat
eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkz nem
az eredetileg tervezett médon miikadik.

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kivetkezé telefonszdmon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kdrhdzi irdnyelveknek
és a helyi szabélyozasnak megfeleléen drtalmatlanitsa.

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa minden eldzetes értesités nélkiil
megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

st

etilén-oxiddal sterilizaltak.
llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

stene n

besugarzassal sterilizaltak.

Zamkniety system do pobierania probek
krwi VAMP Plus

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 60 do Rysunek 3 na stronie
60.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia,
poniewaz zawiera ona ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozen resztkowych dotyczace tego
wyrobu medycznego.

1.0 Opis

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP Plus
firmy Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne i wygodne
pobieranie probek krwi z linii monitorowania ci$nienia.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, TruWave, VAMP oraz VAMP Plus s3
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 whasnoscia
odpowiednich whascicieli.



System do pobierania probek krwi jest przeznaczony do
uzytku z jednorazowymi i wielorazowymi przetwornikami
cisnienia, a takze do podtaczania do cewnikéw do wktu¢
centralnych oraz cewnikow zylnych i tetniczych, ktére
umozliwiaja przeptukanie systemu po zakoriczeniu
pobierania krwi. Zamkniety system do pobierania probek
krwi VAMP Plus jest uzywany do pobierania i gromadzenia
heparynizowanej krwi z cewnika lub kaniuli w obrebie linii,
umozliwiajac uzyskiwanie nierozciericzonych prébek krwi
zmiejsca pobierania znajdujacego sie w linii. Po zakoriczeniu
pobierania probki roztwdr heparyny i krwi jest zwracany
pacjentowi we wlewie, aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez
pacjenta.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania i dziatanie
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukcja uzycia.

Ten wyroh jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia technologii
hemodynamicznych i klinicznego stosowania technologii
pobierania probek krwi zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danych placéwkach.

Technologia oszczedzania krwi VAMP ogranicza niepozadang
utrate krwi i ryzyko infekcji. Dodatkowe ryzyko obejmuje
utrate krwi, rozprysk krwi, zator, zakrzepice, niepozadang
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 pacjentow dorostych, u ktérych konieczne
jest okresowe pobieranie probek krwi z cewnikow tetniczych
i do wktu¢ centralnych, w tym z cewnikéw do wktu¢
centralnych wprowadzonych z dostepu obwodowego

i 2yInych cewnikow do wktuc centralnych podtaczonych do
linii monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

W przypadku stosowania z cewnikami tetniczymi wyrobu
nie wolno stosowac bez podfaczonego urzadzenia do
przeptukiwania lub kontrolowania przeptywu.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych w przypadku
stosowania wyrobu z cewnikami zylnymi.

5.0 Ostrzezenia

Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE
UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Nie s3 dostepne dane
potwierdzajace zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.
Niezastosowanie si¢ 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 szczegdlnosci
DEHP [ftalan bis(2-etyloheksylu)], ktory moze
powodowac ryzyko wystapienia uposledzeri ptodnosci
lub zaburzen rozwoju u pacjentéw pediatrycznych,
kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgfaszac wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz wiasciwym
organom panistwa cztonkowskiego bedacego miejscem
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

6.0 Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z
zamknietym systemem do pobierania prébek krwi
VAMP Plus moze naruszy¢ integralnos¢ produktu.

6.1 Sprzet

Urzadzenie do przeptukiwania lub kontrolowania
przeptywu (maksymalna predkos¢ przeptywu 4 ml/
godz.)

Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik cisnienia
(w razie potrzeby)

« Zamknigty system do pobierania probek krwi VAMP Plus
6.2  Przygotowanie

Etap | Procedura

1 Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw
VAMP Plus z jatowego opakowania.

2 Jezeli zestaw VAMP Plus nie zawiera wstepnie
podtaczonego jednorazowego przetwornika
cisnienia TruWave, zdja¢ zatyczki ochronne

i podtaczyc dystalny koniec z zeiskim ztaczem
typu luer-lock do meskiego ztacza typu luer
przetwornika lub innego urzadzenia do
przeptukiwania (patrz Rysunek 1na stronie

3 Wszystkie elementy systemu powinny by¢ ze
soba mocno potaczone.

Uwaga: Zawilgocenie potaczen prowadzi
do ich nadmiernego zacisnigcia na
skutek zwiekszenia poslizgu powierzchni
faczacych. Nadmierne zacisniecie
potaczeri moze powodowac pekniecia
lub ich nieszczelnosc.

4 Wcisnac tok zbiornika do pozycji zamknietej
i zablokowanej, naciskajac przedtuzenie
zhiornika, az zatrzasnie sie w pozydji
zamknietej (patrz Rysunek 3 na stronie 60).

5 Podtaczyc¢ zestaw do Zrédta ptynu dozylnego
bez zwiekszania cisnienia ptynu. Rozpocza¢
grawitacyjne napetnianie zestawu. Ptyn
powinien wptywac najpierw przez
przetwornik i wyptywac przez port
odpowietrzajacy, zgodnie z instrukca
producenta.

6 Wszystkie znajdujace sie na bocznych portach
zaworéw odcinajacych zatyczki

z odpowietrznikami zastapic zatyczkami bez
odpowietrznikow.

6.3  Usuwanie ptynu dozylnego podczas
przygotowania do pobrania prébek krwi

Aby pobrac objetosc¢ oczyszczajaca do zbiornika VAMP Plus,
mozna uzy¢ jednej z dwdch metod.

Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca powinna byc co
najmniej dwukrotnie wigksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badania krzepniecia krwi
konieczne moze by¢ pobranie dodatkowej objetosci
oczyszczajacej.

6.4  Metoda pobierania objetosci oczyszczajacej
jedna reka w przypadku montazu na stojaku

Etap | Procedura

1 Po zamocowaniu wspornika zbiornika

VAMP Plus w uchwycie jednorazowego
przetwornika cisnienia firmy Edwards zwolni¢
zatrzask ttoka. Napetni¢ zbiornik, odciagajac
ttok do pozycji otwartej przez naciskanie
jednoczesnie na ttok i na uchwyt na palec na
przedtuzeniu wspornika (patrz Rysunek 2 na
stronie 60) do momentu zatrzymania sie ttoka
i napefnienia zbiornika objetoscia 12 ml.

Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci
oczyszczajacej pojawia sie trudnosci,
nalezy sprawdzi¢ droznos¢ lub
ograniczenia przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas napetniania
zbiornika to okoto 1 sekunda na kazdy ml
objetosci oczyszczajacej.

2 Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamkna¢
zawor odcinajacy zbiornika, ustawiajac uchwyt
prostopadle do przewodu. Dzigki temu probka
zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze
zbiornika.

3 Pobrac probke, korzystajac z jednej z metod
opisanych w czesci Pobieranie prébek krwi
ponizej.

7 Aby napetnic¢ zestaw VAMP Plus, upewnic sie,
e zawdr odcinajacy jest otwarty, co ma
miejsce wtedy, gdy uchwyt jest ustawiony
rownolegle do linii. Ustawic zestaw w taki
sposob, aby port wlotowy i wylotowy
zbiornika byty skierowane pionowo ku gérze,
amiejsca pobierania probek znajdowaty sie
powyzej zbiornika, pod katem okoto 45°.
Powoli napetnici odpowietrzy¢ zbiornik oraz
kolejno kazde z miejsc pobierania.
PRZESTROGA: Aby zmniejszyc¢ ryzyko
zatoru powietrznego i utraty sygnatu
cisnienia, nalezy usung¢ wszystkie
pecherzyki powietrza.

8 Przetwornik i zbiornik wyposazone we
wsporniki mozna zamontowac na stojaku na
kropléwki, korzystajac z uchwytu
jednorazowego przetwornika cisnienia firmy
Edwards (patrz Rysunek 1 na stronie 60). Dla
wygody miejsce pobierania znajdujace sie
najblizej zbiornika mozna z tatwoscia
zamocowac do uchwytu.

9 Zwigkszyc ci$nienie w worku z roztworem
dozylnym zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu i instrukcjami
producenta przetwornika. Predkos¢
przeptywu zalezy od gradientu cisnied w
urzadzeniu do przeptukiwania.

10 | Mocno potaczy¢ proksymalny koniec zestawu
zmeskim ztaczem typu luer-lock z wstepnie
wypetnionym cewnikiem.

1 Wyzerowac przetwornik zgodnie z
instrukcjami producenta.
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4 Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr odcinajacy,
obracajac uchwyt 0 90°, tak aby znalazt sie
w pozydji réwnolegtej do przewodu.

5 Wykonac wlew objetosci oczyszczajacej z
powrotem do uktadu naczyniowego pacjenta,
ustawiajac thok zbiornika z powrotem w
pozycji zamknietej. Nacisna¢ jednoczesnie
uchwyt na palec na przedtuzeniu zbiornika i
jezyczek ttoka (patrz Rysunek 3 na stronie 60)
az do zatrzymania ttoka i jego zatrzasniecia w
pozycji zamknietej.

Uwaga: Jesli przy wlewie objetosci
oczyszczajacej pojawig sie trudnosci,
nalezy sprawdzi¢ drozno$¢ lub
ograniczenia przeptywu cewnika.

Uwaga: Zalecany czas wciskania ttoka
zbiornika do pozyji catkowicie
zamknietej to okoto 1 sekunda na kazdy
ml objetosci oczyszczajacej.

PRZESTROGA: Objetosc oczyszczajaca nie
powinna pozostawac w zbiorniku dtuzej
niz 2 minuty.

6 Przeptukac zbiornik, miejsca pobierania i linie,
usuwajac pozostatosci krwi. Przetrze¢ miejsca
pobierania prébek wacikiem, upewniajac sie,
7e zostaty usuniete wszelkie pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.




6.5 Metoda pobierania objetosci oczyszczajacej
strzykawka trzymana reka Etap | Procedura Etap | Procedura
3 W celu pobrania prébki krwi uzy¢ gotowego, 2 Po oczyszczeniu linii przetrze¢ bezigtowe
Etap | Procedura fabrycznie zmontowanego zestawu kaniuli miejsce pobierania VAMP Plus wacikiem
. - bezigtowej ze strzykawka systemu VAMP albo nasaczonym srodkiem dezynfekcyjnym, takim
1 Wyjac zbiomik VAMP Plus ze wspornika. kaniuli bezigtowej systemu VAMP (pakowanej jak alkohol czy jodopowidon (Betadine),
Trzymajac zbiornik jedna reka, zwolnic oddzielnie) i oddzielnej strzykawki. zaleznie od wytycznych obowigzujacych
zatrzask ttoka. Napetni¢ zbiornik, odciagajac i .. . w szpitalu.
thok do pozycji otwartej kciukiem lub druga PRZESTROGA: Nie stosowac gty w miejscu . . .
reka, az do zatrzymania thoka i napefnienia pobierania. Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.
zbiornika do pojemnosci 12 ml. 4 Upewnic sig, ze thok strzykawki zostat 3 Aby pobrac prébke krwi, nalezy uzy¢ zestawu
Uwaga: Jedli przy pobieraniu zbiefl)_s'd wciniety do dna cylindra strzykawki. do bezposredniego pobierania probek.
oczyszczajacej pojawia sie trudnosci, . . -
nalezy sprawdzi¢ droznos¢ lub 5 Wprowadzi¢ kaniule w miejsce bezigtowego PRIEFSTRQGA: Nie stosowac gty w miejscu
ograniczenia przeptywu cewnika. pobierania w systemie VAMP Plus, a nastepnie pobierania.
Uwaga: Zalecany czas napefniania pobrac¢ wymagana objetos¢ krwi do a) Otworzyc torebke, stosujac technike
zbiornika wynosi okoto 1 sekunde na strzykawki. aseptyczna.
kazdy mililitr objetosci oczyszczajacej. Uwaga: W przypadku trudnosci b) Upewnicssig, ze kaniula jest solidnie
z pobraniem probki nalezy sprawdzi¢ przymocowana do zestawu do
2 Po PObf?ij 0bJ'€t°éd oczkyszczajqcej zamkna¢ cewnik pod katem droznosci lub bezposredniego pobierania prébek.
zawor odcinajacy zbiornika, ustawiajac ograniczenia przeptywu. .
uchwyt prostopadle do przewodu. Dzigki temu J praeply J Wprovyaduc' kanlulg‘zesta_wu d% K
prébka zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze 6 Wyjac strzykawke z kaniula z miejsca bezp_oyedmeg_o pobierania prébe
zbionika. pobierania, wyciagajac ja prostym ruchem. W IHIEJ3ce potierania.
. : . d) Wsuna¢ wybrang probéwke prézniow
3 Pobrac prébke zgodnie z jedna z metod PRZ.E§TROGAI;.N|e V\{yjmoi\‘N ac stkrzykawkl w otm?artyykoniez F;estawu 35 !
opisanych w dalszej czesci niniejszego Zmiejsca pobierania ruchem skrgtnym. bezposredniego pobierania probek
dsz;;':; I;(trlxiatytu’fowanej Pobieranie 7 Po pobraniu probki wykona¢ wlew zwrotny : WCISkatc do Tomentltl, azigla b
P : objetosdi oczyszczajacej, korzystajac z jednej WeWnelrzna tego zestaw przeblje
R R zmetod opisanych powyzej. gumowa memb.r ane pro bowki prozniowej,
4 Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr ) po czym napetni¢ probéwke do zadanej
zamykajacy, przekrecajac uchwyt 0 90°, tak OSTRZEZENIE: Wartosci laboratoryjne objetosci.
aby znalazt sie w pozycji rownolegtej do powinny odpowiadac objawom . . -
przewodu. klinicznym pacjenta. Przed P.R ZESTROGA'.A by za’pob_lec ¢ 9f!1|gc|y
zastosowaniem leczenia nalezy sig zawartosd prob_ow!( fprozniowey
5 Wykonac wlew objetosci oczyszczajacej z potwierdzi¢ poprawnos¢ wartosci (w tym przedostaniu sig pecherzykow
powrotem do uktadu naczyniowego pacjenta, laboratoryjnych. powietrza) do drogi przeptywu,
waiskajac thok, az zatrzasnie sie w pozycji probowke prézniowq nalezy wyjac
zamknietej. 8 Aby przenies¢ probke krwi ze strzykawki do P"Ed Jg ';aPF"l‘;_e"'e,“? do
Uwaga: Jesli przy wlewie objetosci probéwek prézn?owych, quc’ zestawu do maksymalnej objetosa. -
oczyszczajacej pojawia sie trudnosci, przenoszenia probek krwi (BTU). PRZESTROGA: W przypadku trudnosci
nalezy sprawdzic droznos¢ lub a) Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ z pobramem prébki na.IeZ){ s'prawdzu
ograniczenia przeptywu cewnika. opakowanie. cewnl!( pod‘kqtem droznosdi lub
ograniczenia przeptywu.
Uwaga: Zalecany czas wciskania ttoka b) Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia sa ) . .
zhiornika do pozycji catkowicie szczelne. ¢) W razie potrzeby powtorzyc (zZynnos¢
zamknietej wynosi okolo 1 sekunde na ) Przytrzymujac zestaw BTU systemu jedn o w’celu o {mema dodathowych
kazdy mililitr objetosci oczyszczajacej. yuzymujaczes ystemu jedng probowek prozniowych.
reka, wcisnac kaniule na napetnionej . o
PRZESTROGA: Objetos¢ oczyszczajaca nie strzykawce z probka poprzez miejsce do f)Po pobraniu ostatniej prbki najpierw
powinna pozostawac w zbiorniku dtuzej wstrzyknie¢ bezigtowych zestawu BTU. odiaazyC probowhe prézniows, a nastepnie
niz 2 minuty. ) ) o chwycic zestaw do bezposredniego
d) Wsuwac wybrana probwke prézniowq pobierania prébek za kaniule i wyciagna¢
6 Przeptukac zbiornik, miejsca pobierania i linig, w ongr zesFawu' BTU do momgntu, a prostym ruchem.
usuwajac pozostatosci krwi. Oczyscic znajdujaca sig \g/Jego wnbgltrzll({lg’re,l.pr'zebug PRZESTROGA: Nie obraca¢ obudowy
miejsce(-a) pobierania wacikiem, upewniajac gumowg membrang probowki prozniowe). zestawu do bezposredniego
sig, 7e z portu pobierania prébek zostaty e) Napetni¢ probéwke prozniowa do zadanej pobierania prébek ani nie wyjmowa¢
usuniete wszelkie pozostatosci krwi. objetosci. go przed wyjeciem probéwki
Uwaga: Nie stosowac acetonu. f) W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnosci (d) prozniowe.
i () w celu napefnienia dodatkowych g) Po uzyciu usunac zestaw do
o . probowek. bezposredniego pobierania prébek
6.6 Pobieranie probek krwi g) Poprzeniesieniu prébek krwi ze strzykawki zgodnie 2 wytycznymi obowigzujacymi
Korzystajac z zamknigtego systemu do pobierania probek do probowek prézniowych zutylizowac W szpitalu.
krwi VAMP Plus, probki krwi mozna pobiera¢ jedng z dwdch zestaw BTU.
metod. 4 Po pobraniu prébki wykonac wlew zwrotny
Lo . 9 Wszystkie zuzyte strzykawki i kaniule objgtosdi oczyszczajacej, korzystajac z jednej
6.7 Mgtoda pobierania probek krwi za pomoca 2utylizowac zgodnie 2 wytycznymi zmetod opisanych powyzej.
strzykawki o .
obowiazujacymi w szpitalu.
Etap | Procedura .
6.8  Metoda bezposredniego pobierania probek 7.0 RUtynowa konserwaqa
1 Przygotowac zbiomik VAMP Plus do pobrania krwi Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury postepowania
probki krwi przez pobranie objetosci réznia sie w zaleznosci od preferendji szpitala, to na nim
oczyszczajgcej jedng z metod opisanych Etap | Procedura spoczywa odpowiedzialnos¢ za okreslenie dokfadnych zasad
powyzej. i procedur.
1 Przygotowac zbiornik VAMP Plus do pobrania

Po oczyszczeniu linii przetrze¢ bezigtowe
miejsce pobierania VAMP Plus wacikiem
nasaczonym srodkiem dezynfekcyjnym, takim
jakalkohol czy jodopowidon (Betadine),
zaleznie od wytycznych obowiazujacych

w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

prébki krwi przez pobranie objetosci
oczyszczajacej jedna z metod opisanych
powyzej.
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8.0 Informacje dotyczace
bezpieczeristwa obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku
badan metoda rezonansu
magnetycznego, jesli
zostang spetnione
okreslone warunki
Badania niekliniczne wykazaty, ze zamkniety system do
pobierania prébek krwi VAMP Plus mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badari metoda rezonansu
magnetycznego (MRI), jesli zostana spetnione okreslone
warunki:

«  statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej
maksymalnie 3T,

« wyrdb powinien pozosta¢ poza tunelem systemu MR i
nie powinien bezposrednio dotykac ciata pacjenta
podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego;

przed wykonaniem badania MRI wyrdb nalezy
przymocowac (np. ta$ma).

Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzega¢ warunkéw
bezpiecznego skanowania w odniesieniu do
wszystkich akcesoriow (np. przetwornikow
jednorazowych lub wielorazowych) podtaczonych do
zamknigtego systemu do pobierania probek krwi
VAMP Plus. Jesli bezpieczeristwo skanowania MR w
przypadku okreslonych akcesoriow nie jest znane,
nalezy zatozy¢, ze nie mozna ich bezpiecznie uzywa¢
w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego, i dopilnowa, aby nie byty one
wnoszone do pomieszczenia, w ktorym znajduje sie
system MR.

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.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Przed uzyciem wyrobu dokonac wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

10.0 Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

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 pagjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
Zprzeznaczeniem.

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

Wyrb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad
stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy
zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegéinych
modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

stenLgo

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.
Ewentualnie produkt oznaczony symbolem:

SE

wysterylizowano przez napromienienie.

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi
VAMP Plus

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky
licenciu v stilade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt
schvalené na predaj v konkrétnom regiéne.

Navod na pouzitie
Iba na jednorazové pouzitie

Obrdzky ndjdete na Obrdzok 1 na strane 60 az Obrazok 3 na
strane 60.

Pozorne si precitajte tento ndvod na pouZitie, ktory uvadza
vystrahy, bezpecnostné opatrenia a zostatkové rizikd tejto
zdravotnickej pomacky.

1.0 Popis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi Edwards Lifesciences
VAMP Plus umoZiiuje bezpecny a pohodiny spdsob odberu
vzoriek krvi z hadiciek na monitorovanie tlaku. Systém na
odber vzoriek krvi je uréeny na pouzivanie spolu

s jednorazovymi a opakovane pouzitelnymi tlakovymi
sondami a na pripojenie k centralnym, Zilovym a arteridinym
katétrom, kde sa po odbere vzorky moze oistit
preplachnutim. Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP
Plus sa pouziva na odber a udrZiavanie heparinizovanej krvi
z katétra alebo kanyly v hadicke, co umoziiuje odber
nezriedenych vzoriek krvi z pripojeného odberového portu.
Po dokonceni odberu vzorky sa zmiesany roztok heparinu

a krviinfizne podd spat do tela pacienta na tcel redukcie
straty tekutin.

Vykon pomdcky vrétane funkénych charakteristik bol overeny
v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpe¢nosti

a vykonu pomdcky pri uréenom pouZiti, pokial'sa pouziva
vsstilade s platnym ndvodom na pouZitie.

Tato pomdcka je urcend na pouZivanie zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori absolvovali $kolenie o bezpecnom
pouzivani hemodynamickych technoldgif a klinickom vyuZiti
technolégii na odber krvi v rdmd smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

Technoldgia uchovania krvi VAMP znizuje zbytocnd stratu
krvi a riziko infekcie. Medzi dalSie rizikd patri strata krvi,
krvné vyrony, embolus, trombdza, neziaduca reakcia na
materialy pomdcky, poranenie tkaniva, systémova infekcia a/
alebo hemolyza.

2.0 Urcené pouzitie/tcel urcenia

Zavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP je urceny len na
odber krvi.

3.0 Indikacie na pouzitie

Pre dospelych pacientov so zdravotnym stavom, ktory si
vyZzaduje pravidelny odber vzoriek krvi prostrednictvom
arteridlnych a centralnych katétrov vrétane periférne
zavadzanych centralnych katétrov a centrélnych Zilovych
katétrov, ktoré st pripojené k hadickdm na monitorovanie
tlaku.

4.0 Kontraindikacie

Pri arteridInych aplikdcidch sa nesmie pouzivat bez
pripojeného preplachovacieho zariadenia alebo zariadenia
na requldciu prietoku.

Pri venéznych aplikdcidch neexistuju Ziadne absolutne
kontraindikacie.

5.0 Vystrahy

- Tato pomdcka je navrhnuta, uréend
a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, TruWave,
VAMP a VAMP Plus st ochranné zndmky spolocnosti
Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné zndmky su
majetkom prislusnych vlastnikov.
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Tiito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. Neexistuju ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost
tejto pomacky po priprave na opakované poufzitie.
Také kroky by mohli viest' k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

Niektoré modely mézu obsahovat ftalaty, konkrétne
DEHP [di(2-etylhexyl)ftalat], ktoré moZu predstavovat
riziko vzniku reprodukénych alebo vyvinovych portch

u pediatrickych pacientov a u tehotnych alebo dojciacich
Zien.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majti nahldsit akékolvek
zévazné incidenty vyrobcovi a prisluSnému dradu
Clenského Statu, v ktorom pouZivatel' a/alebo pacient
sidlia.

6.0 Navod na poutzitie

UPOZORNENIE: Pouzivanie lipidov s uzavretym
systémom na odber vzoriek krvi VAMP Plus méze
narusit integritu vyrobku.

6.1  Vybavenie

Preplachovacia pomdcka alebo pomdcka na regulaciu
prietoku (maximalna rychlost prietoku 4 mi/hod.)

Jednorazové alebo opakovane pouZitelnd tlakové sonda
(podla potreby)

Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi

6.2  Priprava

Krok | Postup

1 Aseptickym postupom vyberte stipravu
VAMP Plus zo sterilného obalu.

2 Ak sticastou stipravy VAMP Plus nie je vopred
pripojend jednorazova tlakova sonda TruWave,
odnimte ochranné uzévery a pripojte distdlny
koniec so zasunovacim konektorom Luer-Lock
k zéstrckovému konektoru Luer-Lock sondy,
resp. inej preplachovacej pomécke (pozrite si
Obrazok 1 na strane 60).

3 Vietky spoje musia byt pevné.

Poznamka: Vlhké spoje zvySuji moznost
nadmerného utiahnutia tym, Ze
spojovacie prvky si namazané.
Nadmerne utiahnuté spoje mdzu mat za
nasledok popraskanie alebo netesnosti.

4 Piest nadrzky zatlacte do zatvorenej

a uzamknutej polohy stlacenim nadstavca
nddrzky tak, aby sa zaistil v zatvorenej polohe
(pozrite si Obrdzok 3 na strane 60).

5 Pripojte sipravu k zdroju IV roztoku bez toho,
aby ste roztok natlakovali. Vplyvom gravitdcie
iniciujte samovolné napustanie sipravy cez
sondu a von cez odvzdusfiovacie otvory.
Postupujte pritom podla pokynov prislusného
vyrobcu.

6 V3etky kryty s odvzduSiovacimi otvormi na
bocnych portoch uzatvaracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdusiovacich
otvorov.

7 Pri plneni stipravy VAMP Plus sa uistite, Ze je
uzatvaraci ventil v otvorenej polohe, ktord
indikuje rukovét'v polohe rovnobezne

k hadicke. Sipravu nasmerujte tak, aby
vstupné a vystupné porty nadrzky boli vo
vertikalnej polohe nahor a aby miesta na
odber vzoriek boli nad nadrzkou v uhle
priblizne 45°. Nadrzku pomaly pliite a zbavte
ju bubliniek. Postupne tak urobte s kazdym
miestom odberu vzorky.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika vzniku
vzduchovych embolov a zniZenie straty
tlakového signalu treba odstranit vsetky
vzduchové bublinky.




Krok | Postup Krok | Postup

8 Sondu a nddrzku s konzolou mozno Poznamka: Cas odporicany na stlacenie
namontovat na IV stojan pomocou drZiaka piesta nadrzky do tplne zatvorenej
jednorazovej tlakovej sondy od spolo¢nosti polohy je cca 1 sekunda na kazdy ml
Edwards (pozrite si Obrézok 1 na strane 60). vyrovnavacieho objemu.

o “!?h‘e'!;;E‘?.dakm',z“f’k"dff]f vzorky, UPOZORNENIE: Vyrovnavacia vzorka
ore Jé najblizsle K Nadrzke, lahko nesmie zostat v nadrzke dlhsie ako
namontovat na drZiak. 2 minity.

2 Vaks I.V roztokom |_1at|aku1te podlg internjch 6 Preplachnutim nadrzky, miest odberu vzorky
predpisov nemocnice a po!(ynov vjrobeu a hadicky odstrante zvysnu krv. Tampénom
sondy. V zawslosp od gradlentu.tllalfu sa b.ude odistite miesto na odber vzoriek. Dbajte
v preplachovacej pomocke menitrjchlost pritom na to, aby ste odstranili vetku zvySnd
prietoku. kv,

10 | Proximélny koniec sdpravy so zéstrckou Luer- Poznamka: Nepouzivajte aceton.

Lock pevne pripojte k predplnenému katétru.
1" Vynulujte sondu podla ndvodu od vyrobcu 6.5  Metdda odberu vyrovnavacieho objemu
sondy. ruénou injekénou striekackou
6.3 Vyrovnanie objemu IV roztoku pocas pripravy Krok | Postup
na odber vzoriek krvi 1 Vyberte nddrzku VAMP Plus z drZiaka. Drzte
Na odber vyrovnévacieho objemu do nddrzky VAMP Plus nadrzku v jednej ruke a uvolhite poistku
mozno pouzit dve metddy. piesta. Nadrzku napliite potiahnutim piesta
Délezité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci objem do otvorensj 'p(.)lohy tak, ze bUd. budete
P . . K palcom tlacit piest do otvorenej polohy,
rovny minimalne dvojnasobku prazdneho miesta. Na o ’ )
koagulacné stidie sa moze vyzadovat pridanie alebo tahat drufiou rukou,_kym s plest
gutacn moze vyzad P nezastavi a nadrzka nedosiahne objem
dodatocného vyrovnavacieho objemu. 12ml
6.4  Metdda odberu vyrovnavacieho objemu co .
jednou rukou upevnenim na stojan Poznan}ka..A kpri o.d bere -
vyrovnavacieho objemu pocitite odpor,
skontrolujte, ¢i nedoslo k okliizii alebo
Krok | Postup upchatiu katétra.

1 S konzolou nédrzky VAMP Plus Poznaml'(a: Oldpgru§any_ca_svpre
namontovanou do drZiaka jednorazovej naplnenie nadrzkvyj’e priblizne L.
tlakovej sondy Edwards uvolnite poistku 1 sgkunda pre kazdy ml vyrovnavacieho
piesta. Nadrzku napliite potiahnutim piesta objemu.
st pri ok nadsns kool 2| Poodber yrowméaciho obemu zatore
(pozrite si Obrézok 2 na strane 60), kym sa uzatvaraci ventil nadrzky °t.‘3‘e“'“,“ rukovaFev

. RN : 5 tak, aby bola kolmo na hadicku. Tymto sa tiez
piest nezastavi a nadrzka nedosiahne objem bezned!. e odobrata vzorka bochad
- zabezpeti, 7e odobrata vzorka pochadza 2
tela pacienta, a nie z nadrzky.
Poznamka: Ak sa pri odbere
vyrovnavacieho objemu vyskytnu 3 Odoberte vzorku podla jednej z metdd
problémy, skontrolujte, ¢i nedoslo opisanych v nizie uvedenej casti Odber
k okluzii alebo upchatiu katétra. vzoriek krvi.
::z';:::‘li(:}‘ca,zsr;: pf)eruc.a:lyvna 4 Ked'je vzorka odobratd, uzatvaraci ventil
P yjepriviizne otvorte otocenim rukovéte 0 90° tak, aby
1 sekunda pre kazdy ml vyrovnavacieho b . oy
N ola rovnobezne s hadickou.
objemu.
2 Po odbere vyrovnévacieho objemu zatvorte 5 Vyroynavaq objgm zavg_d t ¢ §pat do paaent,a
PR . N tak, Ze budete piest tlacit, kym sa nezastavia
uzatvéraci ventil nddrzky otocenim rukovate istiv zatvorenei polohe
tak, aby bola kolmo na hadicku. Tymto sa tiez Pevne nezais 1P '
zabezpedi, Ze odobratd vzorka pochddza Poznamka: Ak pri spatnom zavadzani
z tela pacienta, a nie z nadrzky. vyrovnavacieho objemu pocitite odpor,
skontrolujte, ¢i nedoslo k okliizii alebo

3 Odoberte vzorku podla jednej z metod upchatiu katétra.
opl’sa‘n)kh v Uiiiie uvedenej Casti Odber Poznémka: Odporiany éas pre
vzoriek krvi. stlacenie piesta nadrzky do tiplne

4 Ked'je vzorka odobratd, uzatvdraci ventil iatv\;o’renlej poloh'y Jec (: 1 s;k undana
otvorte otocenim rukovdte 0 90° tak, aby azdy mlvyrovnavacieho objemu.
bola rovnobezne s hadickou. UPOZORNENIE: Vyrovnavacia vzorka

nesmie zostat v nadrzke dlhsie ako

5 Vyrovnavaci objem zavedte spét do pacienta 2 mindity.
tak, Ze vrdtite piest nadrzky do zatvorenej
polohy. Stlacte spolu prstovy drziak 6 Vyplachnite nadrzku, miesta odberu vzoriek
nadstavca nddrzky a podlozku piesta (pozrite a hadicku od zvy3nej krvi. Tamponom oistite
si Obrdzok 3 na strane 60), kym sa piest miesto (miesta) na odber vzoriek. Dbajte
nezastavi a pevne nezaisti v zatvorenej pritom na to, aby ste z odberného portu
polohe. odstranili vetku zvySnd krv.

Poznamka: Ak sa pri spatnom zavadzani Poznamka: Nepouzivajte aceton.
vyrovnavacieho objemu vyskytnu

problémy, skontrolujte, ¢i nedoslo

k okluzii alebo upchatiu katétra. 6.6 Odber krvnych vzoriek

Na odber vzoriek krvi pomocou uzavretého systému VAMP
Plus na odber vzoriek krvi mozno pouzit dve metddy.
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6.7  Metoda odberu vzoriek krvi injekénou

striekackou

Krok

Postup

1

Pripravte nadrzku na odber vzorky krvi VAMP
Plus odobratim vyrovnévacieho objemu
podla jednej z vyssie opisanych metéd.

Po preplachnuti hadicky oistite miesto na
bezihlovy odber vzoriek VAMP Plus
tamponom navlhenym v dezinfekénom
prostriedku, ako napr. alkohol alebo roztok
Betadine, v zdvislosti od internych predpisov
nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

Na odber vzorky krvi pouite bud'vopred
zostaven( balent bezihlovt kanylu VAMP
a striekacku, alebo bezihlovi kanylu VAMP
(balena samostatne) a samostatni
striekacku.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

Zaistite, aby bol piest striekacky stlaceny az
na dno valca striekacky.

Zatlacte kanylu do miesta na bezihlovy
odber vzoriek VAMP Plus a potom odoberte
pozadovany objem krvi do striekacky.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytni problémy, skontrolujte
pripadnii okliziu alebo zablokovanie
katétra.

Odstrérite striekacku a kanylu z miesta na
odber vzoriek tak, Ze ju rovno vytiahnete.

UPOZORNENIE: Pri vytahovani z miesta
na odber vzoriek nekriitte striekackou.

Po odbere vzorky vykonajte spatnd infiiziu
vyrovnavacieho objemu podla jednej

z vy3Sie opisanych metdd.

VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty maju
byt'v slade s klinickymi prejavmi
pacienta. Pred zacatim liechy si overte
presnost laboratérnych hodnét.

Na prenos vzorky krvi zo striekacky do
vékuovych skimaviek pouzite jednotku na
transfer krvi (BTU).

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko.
b) Skontrolujte, ¢i st v3etky spoje
dostatocne tesné.

¢) Jednotku BTU drzte v jednej ruke
a zatlacte kanylu na naplnend striekacku
50 vzorkou cez miesto bezihlového
vstreknutia na jednotke BTU.

d

Zaslvajte vybratu vakuovu skimavku do
otvoru jednotky na transfer krvi (BTU),
kym vnitornd ihla neprepichne gumovy
disk vakuovej skimavky.

e) Napliite vakuovd skimavku na
pozadovany objem.

f

Na naplnenie dalSich skimaviek
zopakujte podla potreby kroky (d) a (e).

Po preneseni vzoriek krvi zo striekacky
do vékuovych skimaviek jednotku BTU
Zlikvidujte.

=

Po pouZiti zlikvidujte vietky striekacky
a kanyly v stlade s internymi predpismi
nemocnice.




6.8  Metdda priameho odberu vzoriek krvi

Krok | Postup

1 Pripravte nadrzku na odber vzorky krvi VAMP
Plus odobratim vyrovndvacieho objemu
podla jednej z vy3sie opisanych metdd.

2 Po preplachnuti hadicky ocistite miesto na
bezihlovy odber vzorky VAMP Plus
tampénom navlhéenym v dezinfekénom
prostriedku, ako napr. alkohol alebo roztok
Betadine, v zavislosti od internych predpisov
nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

3 Na odber vzorky krvi pouite jednotku na
priamy odber.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko.

b) Zaistite, aby bola kanyla pevne pripojend
k jednotke na priamy odber.

o

Zatlacte kanylu jednotky na priamy
odber do miesta na odber vzoriek.

=

Zas(vajte vybratt vékuovt skimavku do
otvoreného konca jednotky na priamy
odber a tlacte, kym vndtornd ihla
jednotky na priamy odber neprepichne
gumovy disk na vakuovej skimavke,

a napliite ju na pozadovany objem.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili
spatnému toku obsahu vakuovej
skimavky (vratane vzduchu) a jeho
vniknutiu do drahy tekutiny,
vakuovu skiimavku odstrante skor,
ako dosiahne maximalnu kapacitu
naplnenia.

UPOZORNENIE: Ak sa pri odbere
vzorky vyskytni problémy,
skontrolujte pripadnu okliiziu alebo
zablokovanie katétra.

o

Na napInenie dal3ich vakuovych
skdmaviek zopakujte podla potreby krok
(d).

Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrante vakuovd skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber za
kanylu a rovno ju vytiahnite.

UPOZORNENIE: Nekrutte krytom
jednotky na priamy odber ani ho
neodstraiujte, ked'je este pripojend
vakuova skimavka.

=

Po pouiiti zlikvidujte jednotku na priamy
odber v stilade s internymi predpismi
nemocnice.

g

4 Po odbere vzorky vykonajte spatnd infdziu
vyrovndvacieho objemu podla jednej z vy3sie
opisanych metdd.

7.0 Beinaudrzba

7 dovodu zmien konfigurdcif stpravy a postupov vzhladom
na interné nemocnicné predpisy je nemocnica povinnd
stanovit presné zdsady a postupy.

8.0 Informacie o bezpecnosti

v prostredi magnetickej rezonancie
(MRI)

Podmienene bezpecné
v prostredi MR

Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze uzavrety systém
VAMP Plus na odber vzoriek krvi je podmienene bezpecny

v prostredi MR a méze sa pouzivat v prostredi MRI v stilade
s nasledujticimi podmienkami:

- statické magnetické pole s intenzitou 3 T alebo menej,

« tato pomdcka musi ostat mimo tunela systému
magnetickej rezonancie (MR) a nesmie prist do kontaktu
s pacientom pocas zobrazovania magnetickou
rezonanciou (MR),

pred zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie
(MRI) treba pomdcku zabezpecit (napriklad upevnit
paskou).

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky pre
bezpecné skenovanie akéhokolvek prislusenstva
(napr. jednorazové alebo opakovane pouzitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému
VAMP Plus na odber vzoriek krvi. Ak nie je zndama
bezpeénost poutZitia prisluSenstva v prostredi MR,
predpoklada sa, Ze jeho poutzitie nie je bezpecné

v prostredi MR a nesmie sa don priniest.

9.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny
a drdha tekutiny je nepyrogénna. Nepouzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Tento produkt je iba na jednorazové pouzitie. Pred pouZitim
vizudIne skontrolujte, ¢i nie je narusena celistvost obalu.

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale.
Skladovanie alebo poutitie po ddtume exspiracie moze mat
za nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest

k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti, kedze pomdcka
nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujticom
telefonnom ¢isle — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

13.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpe¢nym odpadom.
Likviddciu vykonajte podla internych predpisov nemocnice
amiestnych predpisov.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mézu zmenit
bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.

Vyrobok oznaceny symbolom:

stenLeeo

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.
Pripadne vyrobok oznaceny symbolom:

stene

sterilizované pomocou ozarovania.

VAMP Plus lukket
blodprevetakingssystem

Enhetene som er beskrevet i dette dokumentet, er kanskje
ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for
salg i din spesifikke region.

Bruksanvisning

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
TruWave, VAMP og VAMP Plus er varemerker for

Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker tilhgrer sine
respektive eiere.
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Kun til engangsbruk
For figurer, se Figur 1 pa side 60 til og med Figur 3 pa side 60.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder
advarsler, forholdsregler og informasjon om andre risikoer
som det er viktig & kjenne til for dette medisinske utstyret.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Plus lukket
blodpravetakingssystem gir en sikker og praktisk metode for
a ta blodpraver fra trykkovervakingsslanger.
Blodpravetakingssystemet er utformet for bruk med
trykktransdusere til engangsbruk eller flergangsbruk og for
tilkobling til sentralvenekatetre, venase katetre og
arteriekatetre der systemet kan skylles etter provetaking.
VAMP Plus lukket blodpravetakingssystem brukes til & trekke
ut og oppbevare heparinisert blod fra kateteret eller kanylen
inne i slangen, noe som gjor det mulig  ta ufortynnede
blodpraver fra en pravetakingsport pa slangen. Etter at
provetakingen er ferdig, fores heparin- og blodblandingen
tilbake til pasienten for & redusere vaesketap.

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 opplring 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
blodprovetaking.

3.0 Indikasjoner for bruk

Til voksne pasienter med sykdommer som krever periodisk
blodprovetaking fra arteriekatetre og sentralvenekatetre,
inkludert sentralkatetere og sentralvenekatetre som er satt
inn eksternt og koblet til trykkovervakingsslanger.

4.0 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes uten en tilkoblet gjennomskyllingsenhet
eller flytstyringsenhet til arterielle bruksomrader.

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
fore til sykdom eller ugnskede hendelser, da
enheten kanskje ikke fungerer som den skal.

« Noen modeller kan inneholde ftalater, spesifikt DEHP
[Bis (2-etylheksyl)ftalat], som kan utgjare 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 harer til.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med VAMP Plus lukket
blodprovetakingssystem kan skade produktets
funksjon.

6.1 Utstyr

« Skylleenhet eller flowstyringsenhet (maksimum
flowhastighet er 4 ml/t)

« Trykktransduser til engangsbruk eller flergangsbruk, hvis
gnskelig

+ VAMP Plus lukket blodpravetakingssystem



6.2

Montering

Trinn

Prosedyre

1

Ta VAMP Plus -settet ut av den sterile
emballasjen med aseptisk teknikk.

Hvis VAMP Plus -settet ikke inneholder en
forhandstilkoblet TruWave engangs
trykktransduser, fjerner du
beskyttelseshettene og kobler den distale
enden med hunn-luerkobling til hann-
luerkoblingen pa en transduser eller en
annen skylleenhet (se Figur 1 pa side 60).

Serg for at alle tilkoblingene er sikre.

Merk: Vate koblinger kan fore til
overstramming fordi koblingsfestene
blir glatte. Koblinger som er for
stramme, kan fore til sprekker eller
lekkasjer.

Trykk reservoarets stempel til lukket og last
posisjon ved d trykke pa reservoarets
forlengelse til den lases i lukket posisjon (se
Figur 3 pa side 60).

Koble settet til en [V-veeskekilde uten @
trykksette vaesken. Begynn &
gravitasjonsfylle settet, forst gjennom
transduseren, deretter ut gjennom
utluftingsporten, i henhold il produsentens
anvisninger.

Skift ut alle hetter med utlufting pé
stoppekranenes sideporter med hetter uten
utlufting.

Nar du skal fylle VAMP Plus -settet, ma du
kontrollere at avstengingsventilen er i den
apne posisjonen, noe den er nar handtaket
er parallelt med slangen. Orienter settet slik
at reservoarets innlgps- og utlopsporter
vender vertikalt oppover, og
provetakingsportene er over reservoaret i
en vinkel pa ca. 45°. Fyll og fjern bobler fra
reservoaret og hver provetakingsport sakte
etter hverandre.

FORSIKTIG: Fjern alle luftbobler for &
redusere risikoen for luftemboli og
redusere tap av trykksignal.

Transduseren og reservoaret med brakett
kan monteres pa en |V-stang med Edwards
engangstrykktransduserholder (se Figur 1
pa side 60). Av praktiske hensyn kan
provetakingsporten naermest reservoaret
enkelt monteres pa holderen.

Trykksett posen med IV-véeske i henhold til
sykehusets retningslinjer og
transduserprodusentens anvisninger.
Flythastigheten vil variere med
trykkgradient over
gjennomskyllingsenheten.

10

Fest den proksimale enden av settet godt til
det forhandsfylte kateteret med hann-
luerkobling.

1

Nullstill transduseren i henhold til
produsentens anvisninger.

6.3

Fjerning av IV-vaeske under forberedelse for

blodprovetaking

Det kan brukes to metoder til & trekke klaringsvolumet inn i
VAMP Plus -reservoaret.

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to ganger
tomrommet skal oppnas. Ytterligere klaringsvolum
kan veere ngdvendig for koaguleringsundersgkelser.

6.4

Enhandsmetode for stangmontering for a

trekke klaringsvolum

Trinn

Prosedyre

1

Frigjor stempelldsen nar braketten til VAMP
Plus -reservoaret er montert i Edwards
engangstrykktransduserholder. Fyll
reservoaret ved a trekke stempelet til den
apne posisjonen ved d trykke sammen
stempelet og brakettens laseforlengelse (se
Figur 2 pa side 60) til stempelet stopper og
reservoaret har nddd volumkapasiteten pa
12ml.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a trekke opp klaringsvolumet, ma
du kontrollere kateteret med hensyn til
blokkeringer eller forsnevringer.

Merk: Anbefalt tid for a fylle
reservoaret er ca. 1 sekund for hver ml
med klaringsvolum.

Nér klaringsvolumet er trukket ut, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved & dreie
handtaket til det er vinkelrett pa slangen.
Dette vil sikre at preven tas fra pasienten og
ikke fra reservoaret.

Ta praven i henhold til en av metodene som
er beskrevet nedenfor i avsnittet Ta
blodprover.

Straks praven er blitt tatt, skal lukkeventilen
apnes ved a dreie handtaket 90° sd det star
parallelt med slangen.

Tilbakefor klaringsvolumet til pasienten ved
a sette reservoarets stempel i den lukkede
posisjonen igjen. Klem sammen reservoarets
forlengelsesfingergrep og stempelputen (se
Figur 3 pa side 60) til stempelet stopper og
l&ses i den lukkede posisjonen.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a tilbakefore klaringsvolumet, ma
du kontrollere kateteret med hensyn til
blokkeringer eller forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for & skyve
reservoarets stempel til den helt
lukkede posisjonen er ca. 1 sekund per
ml klaringsvolum.

FORSIKTIG: Klaringspraven bor ikke bli
varende igjen i reservoaret i mer enn 2
minutter.

Skyll reservoaret, pravetakingsportene og
slangen frie for blodrester. Rengjor
provetakingsstedene for & fierne alt
overskytende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

6.5

Enhandssproytemetode for a trekke

klaringsvolum

Trinn

Prosedyre

1

Ta VAMP Plus-reservoaret ut av braketten.
Hold reservoaret med én hand, og frigjer
stempellasen. Fyll reservoaret ved a trekke
stempelet til den dpne posisjonen, enten ved
a skyve stempelet dpent med en
tommelfinger eller ved a trekke med den
andre hénden, til stempelet stopper, og
reservoaret har nadd kapasiteten sin, 12 ml.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a trekke opp klaringsvolumet, ma
du kontrollere kateteret med hensyn til
blokkeringer eller forsnevringer.

Merk: Anbefalt tid for a fylle
reservoaret er ca. 1 sekund for hver ml
med klaringsvolum.
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Trinn

Prosedyre

Nér klaringsvolumet er trukket ut, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved a dreie
handtaket til det er vinkelrett pa slangen.
Dette vil sikre at praven tas fra pasienten og
ikke fra reservoaret.

Ta proven i henhold til en av metodene som
er beskrevet nedenfor i avsnittet Ta
blodprover.

Straks praven er blitt tatt, skal lukkeventilen
apnes ved d dreie handtaket 90° s det star
parallelt med slangen.

Tilbakefor klaringsvolumet til pasienten ved
a skyve stempelet til det stopper og lases i
den lukkede posisjonen.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a tilbakefare klaringsvolumet, ma
du kontrollere kateteret med hensyn til
blokkeringer eller forsnevringer.

Merk: Den anbefalte tiden for a skyve
reservoarets stempel til den helt
lukkede posisjonen er ca. 1 sekund per
ml klaringsvolum.

FORSIKTIG: Klaringspraven bor ikke bli
vaerende igjen i reservoaret i mer enn 2
minutter.

Skyll reservoaret, pravetakingsportene og
slangen frie for blodrester. Rengjor
provetakingsporten(e) for & fierne alt
overskytende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

6.6

Ta blodpraover

Det kan brukes to metoder til & ta blodpraver med VAMP Plus
lukket blodpravetakingssystem.

6.7

Sproytemetode for & ta blodprover

Trinn

Prosedyre

1

Klargjer VAMP Plus -reservoaret til
blodpravetaking ved a trekke et
klaringsvolum med en av metodene som er
beskrevet over.

Nar slangen er klar, rengjer du VAMP Plus
-provetakingsporten uten nal med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel alkohol
eller Betadine, avhengig av sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Nar du skal ta en blodprave, bruker du enten
en forhandsmontert, emballert VAMP nalefri
kanyle og sprayte eller en VAMP nalefri
kanyle (pakket separat) og en separat
sproyte.

FORSIKTIG: Ikke bruk en nél gjennom
provetakingsporten.

Sorg for at spraytens stempel er trykket helt
til bunnen av spraytens lop.

Skyv kanylen inn i VAMP Plus
-provetakingsporten uten nal, og trekk
deretter den ngdvendige mengden
blodprave opp i sprayten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a ta proven, skal du sjekke
kateteret for mulige blokkeringer eller
forsnevringer.




Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre

6 Fjern sprayten og kanylen fra FORSIKTIG: Hvis det oppstar
provetakingsporten ved a trekke disse rett vanskeligheter med a ta proven,
ut. skal du sjekke kateteret for mulige
FORSIKTIG: Ikke vri sprayten ut av blokkeringer eller forsnevringer.
provetakingsporten. e) Gjenta trinn (d) hvis du skal fylle flere

vakuumrer.

7 Nér proven er tatt, tilbakefarer du . )

Klaringsvolumet med én av metodene f) Nar du har tatt den siste praven, tjerner
du farst vakuumroret. Deretter griper du
beskrevet ovenfor. ) Ao
enheten for direkte provetaking i kanylen
ADVARSEL: Laboratorieverdier skal og trekker den rett ut.
samsvare med pasientens kliniske FORSIKTIG: Ikke vri pa huset til
manifestasjoner. Kontroller at nheten for direkte provetakin
laboratorieverdiene er riktige, for du iekkeefjirn (:!et meen:\'r)al':ufmalmrgé :?
setter i gang behandling. tilkoblet.

8 Bruk blodoverfaringsenheten (BTU-en) for & g) Kast enheten for direkte pravetaking
overfare blodproven fra sprayten til etter bruk i henhold til sykehusets
vakuumrgr. retningslinjer.

) Apne posen med aseptisk teknikk. 4 Nar praven er tatt, tilbakeforer du
b) Serg for at alle tilkoblinger er festet godt. klaringsvolumet med én av metodene
¢) Hold BTU-en med én hénd, og skyv beskrevet ovenfor.
kanylen pa den fylte provesprayten
gjennom BTU-ens nélefrie
injeksjonssted. 7.0  Rutinemessig vedlikehold
d) §ett‘det val_gte va_kuumrqr et mp i BTU- Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer i
dpningen til den innvendige nalen har :
L henhold til sykehusets preferanser, er det sykehusets ansvar
punktert gummiskiven i vakuumrret. . o
a fastsette eksakte fremgangsmater og prosedyrer.
e) Fyllvakuumroret til ensket volum. 8.0 Inf . MR-sikkerhet
f) Gjentatrinn (d) og (e) hvis du skal fylle * ntormasjon om sikkerhe
flere ror.
g) Kast BTU-en etter at du har overfart .
blodpraven fra sproyten til MR'S_'kker under
vakuumrarene. spesifiserte forhold
9 Easthalllj ?I) rﬂ)l'(ter: og i(an){le'r e“l?’,b'“k i Ikke-Klinisk testing har vist at det lukkede
ENNOIG I SyKENUSELs retningsiinjer. blodpravetakingssystemet VAMP Plus er MR-sikkert under
spesifiserte forhold og kan brukes i et MR-miljg under
6.8  Tablodprever med metode for direkte folgende betingelser:
provetaking Statisk magnetfelt pa 3 T eller mindre
« Denne enheten skal forbli utenfor tunnelen i
Trinn | Prosedyre MR-systemet og skal ikke veere i kontakt med pasienten
under MR-avhildning
1 Klargjor VAMP Plus -reservoaret til

blodpravetaking ved a trekke et
klaringsvolum med en av metodene som er
beskrevet over.

Nar slangen er klar, rengjer du VAMP Plus
-provetakingsporten uten ndl med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel alkohol
eller Betadine, avhengig av sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta en blodprave med en enhet for direkte
provetaking.

FORSIKTIG: Ikke bruk en nal gjennom
provetakingsporten.

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at kanylen er godt festet til
enheten for direkte provetaking.

) Skyv kanylen til enheten for direkte
provetaking inn i provetakingsporten.

=

Sett det valgte vakuumreret inn den
apne enden av enheten for direkte
provetaking, og skyv til den innvendige
nélen i enheten for direkte provetaking
har punktert gummiskiven i
vakuumraret. Fyll til ansket niva.

FORSIKTIG: Forhindre
tilbakestremning av innholdet i
vakuumroret (inkludert luft) i
vaskebanen ved  fjerne
vakuumrgret for maksimum
fyllingskapasitet er nadd.

Enheten skal festes (f.eks. med tape) for MR-avbildning

Forholdsregel: Falg betingelsene for sikker skanning
for alt tilbehor (f.eks. engangstransdusere og
gjenbrukstransdusere) som kobles til det lukkede
blodprovetakingssystemet VAMP Plus. Hvis
MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrsenhetene er
ukjent, mé du ga ut fra at de er MR-usikre, og sorge
for at de ikke tas med inn i MR-miljoet.

9.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og veeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

Dette produktet er kun til engangsbruk. Inspiser visuelt for
brudd pa emballasjen for bruk.

10.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjalig.

11.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller
bruk etter utlgpsdatoen 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.

13.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk
risikoavfall. Den skal kastes i henhold il sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.
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Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene
kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen i slutten av dette dokumentet.

Produkt med symbolet:

e

er sterilisert med etylenoksid.
Alternativt er produkt med symbolet:

SET

sterilisert med straling.

Suljettu VAMP Plus
-verindytejarjestelma

Kaikilla tassd kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan
lainsaddannon mukaista hyvaksyntad, tai niitd ei
vélttamattd ole hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

Kayttoohjeet
Kertakdyttdinen

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 60— Kuva 3 sivulla 60.

Lue huolellisesti néma kayttoohjeet, joissa kasitelldan téhén
|dakinnalliseen laitteeseen liittyvid varoituksia, varotoimia ja
jadnnosriskeja.

1.0 Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP Plus
-verindytejarjestelma tarjoaa turvallisen ja kdtevén
menetelman verindytteiden ottoon
paineenvalvontaletkuista. Verindytejarjestelma on
suunniteltu kdytettavaksi kertakdyttdisten ja
uudelleenkdytettavien paineanturien kanssa ja liitettavaksi
keskuslaskimo-, laskimo- ja valtimokatetreihin, joihin
liitettynd jarjestelma voidaan huuhdella tyhjaksi
ndytteenoton jalkeen. Suljettua VAMP Plus
-verindytejarjestelmda kdytetaan heparinoidun veren
ottamiseen katetrista tai kanyylista ja sen pitamiseen
letkussa, mikd mahdollistaa laimentamattomien
verindytteiden ottamisen letkuun yhdistetystd
ndytteenottoportista. Verindytteen ottamisen jalkeen
hepariinin ja veren seos infusoidaan takaisin potilaaseen,
mikd véhentad potilaan nestehukkaa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
madritetyssd kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan
sen kdyttoohjeiden mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu sellaisten lddketieteen
ammattilaisten kayttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kayttoon ja
verindytteenottotekniikoiden kliiniseen kdyttoon oman
laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

VAMP -verensdilytystekniikka vahentdd tarpeetonta
verenhukkaa ja infektioriskia. Muihin riskeihin kuuluvat
verenhukka, veriroiskeet, embolia, tromboosi, laitteen
materiaalien aiheuttama haittareaktio, kudostrauma/-
vamma, systeeminen infektio ja/tai hemolyysi.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu VAMP -verindytejdrjestelma on tarkoitettu
ainoastaan verindytteiden ottamiseen.

3.0 Kayttoaiheet

Tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla potilailla, joiden
ladketieteellinen tila edellyttaa verindytteiden ajoittaista
ottamista valtimo- ja keskuslaskimokatetreista, myds
perifeerisesti asennetuista keskuskatetreista ja

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, TruWave,
VAMP ja VAMP Plus ovat Edwards Lifesciences -yhtion
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.



keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

4.0 Kontraindikaatiot

Ei saa kdyttad ilman liitettyd huuhtelulaitetta tai
virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelmd on yhdistetty
valtimokatetriin.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokdytdssa.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja toimitetaan
AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI. Laitetta El SAA
STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaan
tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta tai -kdytosta voi aiheutua
sairauksia tai haittavaikutus, silla laite ei
valttamatta toimi suunnitellusti.

Jotkin mallit saattavat sisdltad ftalaatteja, erityisesti
DEHP:td [bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia], joka voi
muodostaa riskin liséantymiskyvylle tai olla haitallista
kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla
dideilld.

« Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas ovat.

6.0 Kayttoohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kiyttd suljetun VAMP
Plus -verindytejarjestelman kanssa voi vaarantaa
tuotteen eheyden.

6.1 Laitteet

+ Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite (virtausnopeus
enintaan 4 ml/h)

+ Kertakayttdinen tai uudelleenkaytettéva paineanturi
tarpeen mukaan

+ Suljettu VAMP Plus -verindytejrjestelma
6.2  Kayttoonotto

Vaihe | Toimenpide

1 Poista VAMP Plus -sarja steriilista
pakkauksesta aseptisesti.

2 Jos VAMP Plus -sarja ei sisalld valmiiksi
kytkettyd, kertakdyttdista TruWave
-paineanturia, poista suojakorkit ja liita
distaalisen pdén luer-lock-naarasliitin
anturin tai muun liuoshuuhtelulaitteen luer-
urosliittimeen (katso Kuva 1 sivulla 60).

3 Kaikki liitannat on kiinnitettava huolellisesti.

Huomautus: Marét liittimet kierretaan
helposti ylitiukoiksi, koska neste
voitelee liitokset. Liiallinen
kiristaminen voi aiheuttaa halkeamia
javuotoja.

Vaihe | Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

7 Taytd VAMP Plus -sarja varmistamalla, ettd
sulkuventtiili on auki. Vipu on tallgin
kddnnetty letkun suuntaisesti. Suuntaa sarja
niin, ettd sdilion tulo- ja poistoportit ovat
ylospain ja pystyssd ja ndytteenottoportit
sdilion yldpuolella noin 45°:n kulmassa.
Taytd hitaasti sailid ja jokainen
ndytteenottoportti vuorollaan ja poista niistd
ilmakuplat.

TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki
ilmakuplat, jotta ilmaembolian ja
painesignaalin katoamisen riski olisi
mahdollisimman pieni.

8 Anturi ja silid, jossa on kiinnike, voidaan
kiinnittaa infuusiotelineeseen
kertakdyttdisen Edwards -paineanturin
telineelld (katso Kuva 1 sivulla 60). Sailiota
1dhinnd olevan ndytteenottoportin voi
helposti kiinnittdd telineeseen.

9 Paineista infuusioliuospussi sairaalan
kdytdnndn ja anturin valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Virtausnopeus vaihtelee
huuhtelulaitteen painegradientin
mukaisesti.

10 Kiinnitd sarjan proksimaalipdén luer-lock
-urosliitin tukevasti esitdytettyyn katetriin.

1 Nollaa anturi valmistajan ohjeiden mukaan.

6.3 Infuusionesteen tyhjentdaminen
verindytteiden oton valmistelussa

Hukkaveren vetdmiseen VAMP Plus -sdilioon voidaan kayttaa
kahta menetelmada.

Tarkeda: Hukkaverta on oltava vahintaan kaksi
kertaa kuolleen tilan maara. Hukkaverta voidaan
tarvita enemman koagulaatiotutkimuksissa.

6.4  Hukkaveren ottaminen yhdella kadella ja
telinekiinnityksella

Vaihe | Toimenpide

1 Kun VAMP Plus -sdilion kiinnike on
kiinnitetty kertakayttdisen Edwards
-paineanturin telineeseen, vapauta manta.
Taytd sdilio vetdmalld mantd auki. Tama
tehdédén painamalla ménnén ja kiinnikkeen
jatkeen sormitukea yhteen (katso Kuva 2
sivulla 60), kunnes ménta pysahtyy ja sailion
12 ml:n tilavuus on tdynnd.

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen
on hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

Huomautus: sdilion tayttamiseen on
suositeltavaa kayttaa noin 1 sekunti
jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

4 Tyonna sdilion mantd suljettuun ja lukittuun
asentoon painamalla sdilion jatketta, kunnes
se lukittuu suljettuun asentoon (katso Kuva
3 sivulla 60).

5 Liitd sarja infuusionestesailioon nestettd
paineistamatta. Aloita sarjan
painovoimainen tayttdminen ensin anturin
Ipi ja ulos anturin ilmastusportista
valmistajan kdyttdohjeiden mukaan.

2 Sulje sailion sulkuventtiili hukkaveren
ottamisen jalkeen kdantamalla vipu
kohtisuoraan letkuun ndhden. Nain
varmistetaan, ettd ndyte tulee potilaasta
eikd sailiosta.

3 Ota ndyte jommallakummalla jaljempana
kohdassa Verinaytteiden ottaminen
kuvatulla menetelmalld.

6 Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset
suojukset aukottomiin.

4 Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen
jalkeen kddntamalld vipua 90°, kunnes se on
letkun suuntainen.

5 Infusoi hukkaveri takaisin potilaaseen
palauttamalla mdntd kiinni. Paina sdilion
jatkeen sormitukea ja mannén painiketta
yhteen (katso Kuva 3 sivulla 60), kunnes
mantd pysahtyy ja lukkiutuu kunnolla kiinni.
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Huomautus: jos hukkaveren
infusoiminen takaisin potilaaseen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

Huomautus: sdilion mannan
painamiseen kokonaan kiinni on
suositeltavaa kayttaa noin 1 sekunti
jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

TARKEA HUOMAUTUS:
hukkaverindytetta ei saa pitaa sailiossa
2 minuuttia kauempaa.

6 Poista veri séiliostd, ndytteenottoporteista ja
letkusta huuhtelemalla. Puhdista
ndytteenottoportit pyyhkimalld ja varmista,
ettd niihin ei jad verta.

Huomautus: ala kayta asetonia.

6.5  Hukkaveren ottaminen kddessa pideltavalla
ruiskulla

Vaihe | Toimenpide

1 Irrota VAMP Plus -sdili6 kiinnikkeesta. Pida
sailiotd toisessa kadessd ja vapauta manta.
Tdytd sdilio vetamalld méntd auki. Tamd
tehdaan joko painamalla mantd auki
peukalolla tai vetdmalld sitd toisella kadelld,
kunnes ménta pysahtyy ja sdilion 12 ml:n
tilavuus on tdynna.

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen
on hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

Huomautus: sdilion tayttamiseen on
suositeltavaa kayttaa noin 1 sekunti
jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

2 Sulje sdilion sulkuventtiili hukkaveren
ottamisen jdlkeen kdantamélld vipu
kohtisuoraan letkuun nahden. Nain
varmistetaan, ettd ndyte tulee potilaasta
eikd sdiliosta.

3 Ota ndyte jommallakummalla jéljempéna
kohdassa Verindytteiden ottaminen
kuvatulla menetelmalla.

4 Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen
jélkeen kdantamalld vipua 90°, kunnes se on
letkun suuntainen.

5 Infusoi hukkaveri takaisin potilaaseen
painamalla mantad, kunnes se pysahtyy ja
lukittuu kunnolla kiinni.

Huomautus: jos hukkaveren
infusoiminen takaisin potilaaseen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

Huomautus: sdilion mannan
painamiseen kokonaan kiinni on
suositeltavaa kayttaa noin 1 sekunti
jokaista hukkaveren millilitraa kohti.

TARKEA HUOMAUTUS:
hukkaverindytetta ei saa pitaa sailiossa
2 minuuttia kauempaa.

6 Poista veri sdiliostd, ndytteenottoporteista ja
letkusta huuhtelemalla. Puhdista
ndytteenottoportti tai -portit pyyhkimalld ja
varmista, ettd niihin ei jaa yhtaan verta.

Huomautus: ala kayta asetonia.

6.6  Verindytteiden ottaminen

Suljetulla VAMP Plus -verindytejarjestelmalla voidaan ottaa
verindytteitd kahdella menetelmalla.



6.7

Verindytteiden ottaminen ruiskulla

Vaihe

Toimenpide

1

Valmistele VAMP Plus -sdilid verindytteen
ottoa varten ottamalla hukkaverta
jommallakummalla edelld kuvatuista
menetelmista.

Kun letku on tyhja, pyyhi neulattomaan
kéyttoon tarkoitettu VAMP Plus
-ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytdnndn mukaisesti.

Huomautus: &la kayta asetonia.

Kayta verindytteen ottoon joko valmiiksi
koottua, pakattua neulatonta VAMP
-kanyylia ja ruiskua tai neulatonta VAMP
-kanyylia (pakattu erikseen) ja erillistd
ruiskua.

TARKEA HUOMAUTUS: il4 tyonné neulaa
ndytteenottoporttiin.

Varmista, ettd ruiskun méantd on painettu
alas ruiskun sylinterin pohjaan asti.

Tyonnd kanyyli neulattomaan kdyttdon
tarkoitettuun VAMP Plus
-ndytteenottoporttiin ja vedd tarvittava
verimddrd ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

Irrota ruisku ja kanyyli ndytteenottoportista
vetamalla ne suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: 3 kierra ruiskua
irti ndytteenottoportista.

Kun ndyte on otettu, infusoi hukkaveri
takaisin potilaaseen jommallakummalla
edelld kuvatuista menetelmista.

VAROITUS: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia oireita.
Tarkista laboratoriotulosten
oikeellisuus ennen hoidon aloittamista.

Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin
verensiirto-ohjaimen avulla.

a) Avaa pussi kdyttden aseptista tekniikkaa.

b) Varmista, etta kaikki liitannat on
kiristetty tiukasti.

) Pidd verensiirto-ohjainta toisessa
kddessa ja tyonna téytetyn ndyteruiskun
kanyyli verensiirto-ohjaimen
neulattomaan kdyttoon tarkoitetun
injektioportin lapi.

d

Tydnna valittua tyhjioputkea verensiirto-
ohjaimen aukkoon, kunnes sisdinen
neula puhkaisee tyhjioputken
kumilevyn.

o

Tayta tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

=

Tdytd lisad putkia tarpeen mukaan
toistamalla vaiheita (d) ja (e).

Havitd verensiirto-ohjain, kun verindyte
on siirretty ruiskusta tyhjioputkiin.

e

Havitd kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton
jélkeen sairaalan kdytannon mukaisesti.

6.8  Verindytteiden ottaminen suoralla
ndytteenottomenetelmalla

Vaihe | Toimenpide

1 Valmistele VAMP Plus -silio verindytteen
ottoa varten ottamalla hukkaverta
jommallakummalla edelld kuvatuista
menetelmista.

2 Kun letku on tyhja, pyyhi neulattomaan
kéyttoon tarkoitettu VAMP Plus
-ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kéytdnnon mukaisesti.

Huomautus: ala kayta asetonia.

3 Ota verindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen avulla.

TARKEA HUOMAUTUS: al3 tyonna
neulaa naytteenottoporttiin.

a) Avaa pussi kdyttden aseptista tekniikkaa.
b) Varmista, ettd kanyyli on kiristetty

tukevasti kiinni suoraan ndytteenottoon
tarkoitettuun ohjaimeen.

o

Tynnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin.

=

Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
avoimeen padhdn ja tyonnd, kunnes
ohjaimen sisdinen neula ldpdisee
tyhjioputken kumilevyn. Taytd putki
haluttuun tilavuuteen.

TARKEA HUOMAUTUS: jotta
tyhjioputken sisalto (mukaan
lukien ilma) ei virtaisi takaisin
nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen
enimmaistayttokapasiteetti
saavutetaan.

TARKEA HUOMAUTUS: jos naytteen
ottaminen on hankalaa, tarkista,
onko katetrissa tukkeumia tai
esteita.

o

Tdytd lisad tyhjioputkia tarpeen mukaan
toistamalla vaihetta (d).

f

Kun viimeinen ndyte on otettu, irrota
ensin tyhjioputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
kanyyliin ja veda se suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &l kierra
suoraan naytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen koteloa tai
irrota ohjainta silloin, kun
tyhjioputki on viela kiinni.

Havita suoraan ndytteenottoon
tarkoitettu ohjain kéyton jalkeen
sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

=5

4 Kun ndyte on otettu, infusoi hukkaveri
takaisin potilaaseen jommallakummalla
edelld kuvatuista menetelmistd.

7.0 Perushuolto

Koska valineiston kokoonpano ja toimintatavat vaihtelevat
sairaaloittain, on sairaalan vastuulla maarittaa tarkat
sdannot ja toimintatavat.

8.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

38

Ei-kliinisissa testeissa suljettu VAMP Plus
-verindytejarjestelma on todettu ehdollisesti turvalliseksi
magneettikuvauksessa, ja sitd voidaan kdyttaa
magneettikuvausympdristossa seuraavien ehtojen
mukaisesti:

- Staattinen magneettikenttd on enintdén 3 teslaa.

Laitteen on jadtavd magneettikuvausjarjestelman
putken ulkopuolelle, eikd laite saa koskettaa potilasta
magneettikuvauksen aikana.

« Laite on kiinnitettdvd (esimerkiksi teipilld) ennen
magneettikuvausta.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP Plus
-verindytejarjestelmaan liitettyjen lisilaitteiden
(kuten kertakayttoisten tai uudelleenkaytettavien
tunnistimien) kohdalla. Jos lisalaitteiden
soveltuvuutta magneettikuvaukseen ei tunneta,
niitd on pidettava magneettikuvaukseen
sopimattomina eika niita saa vieda
magneettikuvausymparistoon.

9.0 Toimitustapa

Sisdltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Ald kéytd, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen.

Tama tuote on kertakayttdinen. Tarkasta pakkauksen eheys
silmémadrdisesti ennen kdyttoa.

10.0 Sailytys
Sailytettdva kuivassa ja viiledssd.

11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen
sdilytys tai kdytto viimeisen kdyttopaivan jalkeen voi
aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemisté ja saattaa
johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei
vélttdmattd 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 jlkeen. Havitd laite sairaalan kdytdnnon
ja paikallisten mddrdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisia tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan
muuttaa ilman erillistd iimoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

stenLgeo

on steriloitu etyleenioksidilla.
Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama merkki:

stene]a

on steriloitu sateilyttamalla.

3aTBOpeHa (ucTema 3a B3emaHe Ha
KpbBHU npo6u VAMP Plus

Bb3MOXKHO € He BCMUKIN U3eNNA, ONncaHn TYK, ia Ca
JINLIEH3NPaHK CbrNacHO 3aKOHOAATENCTBOTO B Kanapga unun
onoﬁpeum 3a npona)«t’)a BbB BalllaTa KOHKpETHa obnacr.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba
Camo 3a egHOKpaTHa ynotpeba

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpatoto noro E,
TruWave, VAMP 1 VAMP Plus ca TbproBcku Mapki Ha
kopnopauusara Edwards Lifesciences. Bcuuku octananu
THProBCKYM MapKy (a COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
nputexareni.



3a durypu HanpaseTe cnpaska ¢ Durypa 1 Ha cTpanmua 60
1o Ourypa 3 Ha cTpatmua 60.

BHumarento npoyeTeTe Te3n NHCTPYKLNN 3a ynorpeﬁa,
KOWUTO pasrnexaat BCUUKN npefynpexaeHina, npeanasHu
MEPKI 1 0CTaTbYyHN PUCKOBE 3a TOBA MEAULINHCKO u3aenue.

1.0 Onucanue

3aTBOpeHara C1cTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npobu
Edwards Lifesciences VAMP Plus ocurypsaa 6e3onaceH u
yAoOeH MeTozl 32 B3eMaHe Ha KpbBHI NPo6Y 0T KUK 33
MOHUTOPUHT Ha HanAraeTo. (UcTemara 3a B3eMaHe Ha
KPbBHI NPo6Y € NpoeKTpaHa 3a u3non3saxe ¢
TPaHCA0CEPY 32 HanATaHe 3a eHOKPATHA I MHOTOKPaTHa
ynoTpe6a 1 3a CBbP3BaHe KbM LIEHTPanHI, BEHO3HM 1
apTepuanHy KateTpy, KbieTo cucTemara Moxe Aa bae
NPOMUTa Cief} B3eMaHe Ha npo6ara. 3aTBopeHaTa cucTema
3a B3emaHe Ha KpbBHY npo6u VAMP Plus ce u3non3ga 3a
U3TernAHe v 3afbpXaHe Ha XenapuHu3upaHa KpbB ot
KaTeTbpa UN KaHIonaTa B IMHATA, KOETO N03B0NABA
U3TErNAHETO Ha Hepa3peeHIn KpbBHIN NPo6Y OT MACTO 33
B3eMaHe Ha npobu, uHTerpupaxo B nuHmMATa. Cnep
NPUKIIYBAHE HA B3EMAHETO Ha Npoba cMeceHUAT pasTBop
0T XenapuH 11 KpbB Ce BNVBA OTHOBO Ha NaLMeHTa, 3a a ce
Hamanu 3ary6ara Ha TeYHoCT.

(OyHKLMOHANHOCTTA Ha M3AENNETO, BKNIOUMTENHO
(YHKUVOHANHNTE XapaKTePUCTUKIA, Ca NOTBBPAEHI B
W3yepnaTeniHa cepuA OT TECTOBE, 3a 1A MOAAbPKAT
6e30MacHOCTTa M GYHKLIMOHANHOCTTA Ha U3AENHETo 3a
NPeAHa3HaueHIeTo My, KOTaTo ce U3non3Ba CbIMacHo
YCTaHOBEHMTE MHCTPYKLWY 3a ynoTpeba.

/13penueto e npenHasHayeHo fAa ce U3no3Ba oT
MeZANLIMHCKM CeLManucTin, KouTo ca buni obyyenn B
6e3onacHara ynotpe6a Ha XeMoZNHaMUYHI TEXHONMOT M 1
KJMHIYHOTO U3M03BaHe Ha TEXHONOrMM 32 B3UMaHe Ha
KPbBHY NPo6Y KaTo YacT 0T CbOTBETHUTE UM
VUHCTUTYLIMOHANTHI HACOKN.

TexHonoruaTa 3a 3anasgate Ha kpbs VAMP Hamanasa
HeHy>KHaTa 3ary6a Ha KpbB 1 pucka oT MH eKLuA.
[JlonbAnuTenHuTe pucKoBe BK/KOUBAT 3ary6a Ha KpbB,
pa3npbCKBaHe Ha kpbB, embon, TpOMb03a, Hexenaxa
peakua KbM MaTepuanuTe Ha U3fenneTo, TpaBMa/
HapaHABaHe Ha TbKaHNTe, CUCTeMHa UHEKLNA 1/
Xemonusa.

2.0 MpepHa3HaueHue/uen

3aTBOpeHaTa c1cTeMa 3a B3eMaHe Ha kpbeHi npobu VAMP
e Npe/iHa3HaueHa Aa e 13MoN3Ba camo 3a B3eMake Ha
KpbB.

3.0 Moka3saHuA 3a ynorpe6a

3a Bb3paCTHY NaLMeHTH ¢ MeANLMHCKN CbCTOAHUA, NpU
KOUTO € He06X0ZMO NEPUOANYHO B3EMAHE Ha KPbBHH
Npo6v OT apTepuanty 1 LeHTPanHy KaTeTpu, BKIKOUUTENHO
nepudepHo NOCTaBeHN LIEHTPAHI KaTeTpul Il LeHTPanHn
BEHO3HM KaTeTpH, KOUTO Ca CBbP3aHI C IMHIN 32
MOHUTOPUHT Ha HANATAHETO.

4,0 [poTuBonoKasaHua

[la He ce u3non3Ba 6e3 NPUKpeneHo yCTpoiicTBo 3a
NPOMUBAHE UAN YCTPOIACTBO 3 Perynupake Ha notoka,
Korato ce npunara 3a apTepuanHa ynotpeda.

Hama abcontotHu NpOTUBONOKAa3aHWA, KoraTo Ce npunara 3a
BEHO3Ha yn01pe6a.

5.0 Mpepynpexpenuna

+ ToBau3penue e npoeKTUpaHo, NpeHa3HauyeHo 1
ce pa3npoctpaHaBa CAMO 3A E[JHOKPATHA
YNOTPEBA. HE CTEPUJTU3UPANTE U HE
U3MON3BANTE NOBTOPHO ToBa 3nenue. Hama
[aHHW B NOAKpena Ha CTepUIHOCTTa,
HenMpPOreHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha
u3penueTo cnep noBTopHa obpabotka. Mogo6Ho
LleiicTBME MOXe ia ioBefie 10 3a60nABaHe unu
HexenaHo cbouTne, THii KaTo M3AENUETO MOXe
N2 He GYHKLMOHMPa cnopes MbPBOHAYANHOTO (U
npefHa3HayeHue.

+ Hsakon mogeny MoXe ia CbAbPXaT GTanatu, KOHKPETHo
DEHP [6uc (2-eTunxekcun) dranat], Kouto moxe Aa
NpeACTaBNABAT PUCK 32 PENPOAYKTUBHOTO pa3BuTHeE
WK pacTexa npu Aewa, GpeMeHHN XeHn 1 KbpMauKil.

« Totpebutenute u/unu naumeHTuTe TpA6BA Aa
JZI0KNafiBaT 3a CePUO3HN MHLMAEHTY Ha MPON3BOANTENS

W KOMMNETEHTHIA OPraH Ha AbpXKaBaTa Y/1eHKa, Ha KOATO
exuren I'IOTpGﬁMTEﬂﬂT n/mmm NaLNeHTBT.
6.0 WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHUMAHME: Ynotpe6ata Ha nunuam cbC 3aTBOpeHaTa
cucTema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP Plus
MoXe 1a KOMNPOMETHPA LieNoCTTa Ha NPoAYKTa.

6.1  06opypBaHe

+ YcTpolicTBO 33 NPOMUBaHE AN YCTPOIACTBO 3a
KOHTpOMpaHe Ha notoka (MakcumaneH ebut 4 mi/hr)

« TpaHcaiocep 3a HanAraHe 3a efHOKpaTHa uam
MHOroKpaTHa yn0Tpe6a, N0 XenaHue

+ 3aTBOpeHa (4CTEMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu
VAMP Plus

6.2 HactpoiiBane

Crenka | Mpouepypa

1 Kato n3non3sate acenTuyHa TexHuKa,
u3Bagete komnnekta VAMP Plus ot
CTepuHaTa ONaKoBKa.

2 Ako komnnekTbT VAMP Plus He BKntouBa
NpenBapUTENHO (BbP3aH TPaHCAKCEp
TruWave 3a Hansrae 3a eHOKpaTHa
ynotpeba, 0TCTpaHeTe NpeanasHuTe
KanaueTa v mpuKpeneTe AUCTaNHMA Kpaii ¢
KEHCKIA Nyep 0K KOHEKTOP KbM MbXKUA
NYepoB HaKPaiiHUK Ha TPaHCACEP MK
ZPYro YCTPOIACTBO 32 NPOMUBaHE C
TeyHocT (BixTe Ourypa 1 Ha cTpaHuLa
60).

3 Bcuukm Bpb3ku TpAGBa Aa Ca CTabUnHM.

3a6enexka: Mokpute Bpb3Ku
noco6CTBaT 3a NpekomepHo
3aTAraHe ypes (Ma3BaHe Ha
Bpb3KuTe. lIpeKomepHo
3aTerHaTuTe Bpb3KM MOXe a
noBe/aT 10 HanyKBaHMA UK TeyoBe.
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8 TpaHcAtocepsT 1 pe3epBoapLT Cbe (koba
MOXe A 6bAaT MOHTUPAHN KbM
WHTPaBeHO3Ha CTOI1Ka C NOMOLLTA Ha
[LbpXaya 3a TPaHCAIOCep 3a HanAraHe 3a
e/iHoKpaTHa ynotpeba Ha Edwards (Buxte
Ourypa 1 Ha cTpanuua 60). Cuen
yA06CTBO MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npobu,
KOeTo € Haii-6n1130 10 pe3epBoapa, S1ecHo
MOXe fia 6b/ie MOHTUPaHO BbXY
Ibpxaua.

9 MocTaBeTe 6aHKaTa C MHTPaBeHO3eH
Pa3TBOP N0A HaNATaHe CbIACHO
60NHUYHaTa NOAUTIAKA 1 MHCTPYKLMWTE Ha
MPOM3BOAMTENA Ha TPAHCAIOCEPa.
[le6uTHT Lwe Bapupa cnopes rpajueHTa Ha
HanAraHe Ha yCTpoiicTBOTO 3a NPOMUBAHE.

10 (BbpKeTe CTabUNHO NPOKCMANHIA Kpail
Ha KOMMeKTa C MbXKUA Nyep JI0K
KOHEKTOp KbM npe/iBapuTenHo
HambIHEHNA KaTeTbp.

1 HynupaiiTe TpaHcalocepa CbraacHo
VUHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA MY.

6.3 NpouncTBaHe Ha MHTPaBeHO3HATa TEYHOCT
npy NOAroToBKa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npo6u

Moxe pa ce u3non3Bar ABa MeTofa 3a M3TernAHe Ha
npouncTaalua 06em B pe3epoapa Ha VAMP Plus.

BaxHo: Tpsi6Ba Aa ce NOCTUrHe MUHUMANeH
npoyncTBaLy 06em 0T ABa NLTU MbPTBOTO
npoctpaHcTo. Moxe fa e Heo6xoaum
[OMb/IHUTENEH NPOYNCTBaLY 06eM 3a U3cnefiBaHuA
Ha Koarynauusra.

6.4  Metop 3a u3TernsHe Ha npouncTBaLy 06em ¢
e/lHa pbKa C OMOLLTA Ha CTOiIKa

4 ByTHeTe 6yTanoto Ha pe3epBoapa Ao
3aTBOPEHO 11 3aKITIOYEHO MONOXKEHIe, KaTo
HaTUCHeTe YIbIKEHNETO Ha pe3epBoapa,
JL0KaTo Ce QUKCMpa B 3aTBOPEHO
nonoxxeHue (Buxte Qurypa 3 Ha cTpaHMLa
60).

(ronka | Mpouepypa

5 (BbPETe KOMMAEKTA KbM U3TOUHMK Ha
WHTPaBeHO3Ha TeYHOCT, 6e3 Aa NocTaBATe
TeYHOCTTa N0Z HanAraxe. 3anouere aa
MbHUTE TPABUTALMOHHO KOMIIEKTA
MbPBO NPe3 TPAHCAI0CEP I HABbH Npe3
Bb3AYLLHNA NOPT CbIAACHO MHCTPYKLMUTE
Ha NPOM3BOAWTENA My.

6 CmeHeTe BCMYKI KanayKil C 0TBOPY Ha
CTPaHUYHUTE NOPTOBE Ha CTIPaTeNHUTe
KpaHyeTa ¢ Kanauku 6e3 oTBopM.

7 3a na HambnHuTe Komnnekta VAMP Plus,
Ce yBepeTe, Ye CNUPATENHUAT KNanaH e B
OTBOPEHO NOJIOXKEHMUE, KOETO (e
YCTaHOBABA OT TOBA, Ue APbKKaTa e
ycropesHa Ha Tpb6ata. OpueHTupaiite
KOMNNEKT TaKa, ue BXOHUAT 1
U3XO[HUAT NOPT Ha pe3epBoapa Aa a B
13MPaBEHO BEPTUKANHO NONOXEHNe, a
MecTaTa 3a B3eMaHe Ha npobu Aa ca
npubnuauTenHo Ha 45° Haa pe3epBoapa.
baBHO HaMb/HeTe 1 OTCTpaHeTe
Bb3JIyLUHUTE MeXypyeTa OT pe3epBoapa i
BCAKO MACTO 32 B3eMaHe Ha npobu
noc/e10BaTesnHo.

BHUMAHME: OtcTpaHeTe BCMYKN
Bb3[yLIHU MeXypyeTa, 3a Aa
HamanuTe pucKka ot Bb3fyLUHN
em60nu 1 fa Hamanute 3arybara Ha
CUTHaN 3a HanAraue.

1 (Cbc ckobata Ha pe3epsoapa VAMP Plus,
MOHTpaHa B ibpaya 3a TpaHCAkcep 3a
HansraHe 3a eIHOKpaTHa ynotpeba Ha
Edwards, oco6ogeTe bnokupatuma
MeXaHn3bM Ha byTanoto. HambnHere
pe3epBoapa, Karo uTernute Gytanoto B
OTBOPEHOTO NONIOXKEHME Upe3
€[IHOBPeMeHHO HaTHckaHe Ha byTanoto u
onopara Ha yIb/KeH1eTo Ha ckobata
(Buxte Qurypa 2 Ha cTpaHuua 60), fokaTo
6yTanoto cnpe 1 pe3epBoapbT LOCTUTHE
0bemHuA cv Kanauutet ot 12 ml.

3abenexka: AKo umare 3aTpyAHeHuA
Npy U3TernAHe Ha NPOYMCTBALLA
06em, npoBepeTe KaTeTbpa 3a
€eBEeHTYallH 3anyLBaHNa Unn
orpaHuyeHus.

3a6enexka: llpenopbuntentoro
BpeMme 3a Hanb/iBaHe Ha pe3epBoapa
e npubnusutenHo 1 cekyHpa 3a BCekn
ml npouncreaiy o6em.

2 Cnep kato npoyncTBALLMAT 06em Gbe
13TerfeH, 3aTBOPeTe CMUpaTeNHIA Knana
Ha pe3epBoapa, KaTo 3aBbpTuTe
[IpbKKaTa NepneHANKyNApHO Ha Tpboara.
ToBa LLe rapaHTIpa, Ye B3eTaTa npoba e ot
MavyeHTa, a He 0T pe3epBoapa.

3 B3emeTe npo6ata B CHOTBETCTBIE C EAUH
0T MeTOAUTe, ONMCAHW B pa3fena
B3emaHe Ha KpbBHY Ipo6u no-gony.
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4 Cnep B3eMaHe Ha npo6ata oTBopeTe
CMUpaTENHWA KNanaH upe3 3aBbpTaHe Ha
IpbxKaTa Ha 90°, Taka ue sa bbae
yCnope/iHo Ha TpbbaTa.
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5 Bneiite 06paTHo NpouncTBaLLms obem B 3abenexka: AKo MMaTe 3aTpyAHeHusA 7 (neg kato npo6ata Gbae B3eTa, BreiiTe
NaLWEHTa, KaTo BbpHETe byTanoTo Ha Nnpv NOBTOPHO BNMBaHe Ha 06paTHo NpouncTBaLLys 06em B
pe3epBoapa B 3aTBOPEHOTO NONOKEHME. npouncTeawma obem, nposepere CbOTBETCTBYE C eAMH OT METOANTE,
HarucHete eHoBpeMeHHo onopata Ha KaTeTbpa 3a eBeHTyaNHu 0MNCaHy no-rope.

YIbIKEHNETo Ha6 pe3epBoapa 1 o 3anywwBaHUsA UAN OrpaHNYeHns. MPEAYNPEXAEHYE: NlaGopaTophuTe
MOAMIO}KKaTa Ha OyTanoTo (BﬁVI)KTE urypa 3abenexka: llpenopbuntentoro CTOiHOCTM TPAGBa Aa CbOTBETCTBAT
3 Ha Crpaiiuia 60(1' AOKATO DyTanoto crpe Bpeme 3a HaTUcKaHe Ha 6yTanoTo Ha Ha KNMHUYHUTE NPOSABM Ha NaLeNTa.
¥ ce QUKCpa CTabinHo B 3TBOpeHOTO pe3epBoapa 0 HaNbHO MoTBbpAeTe TOUHOCTTA HA
MONIOKEHNE. 3aTBOPEHOTO NONOMKeHNe e na6opatopHuTe CTOIHOCTU NpeAn
3abenexka: Ao MMaTe 3aTpyAHeHNUA npu6nusutenHo 1 ceKyHAa 3a Bceku npunaraHe Ha Tepanus.
npy NOBTOPHO BANBaHE Ha ml npouncreauy o6em.
npouncTaiua obem, nposepere BHUMAHYE: Nlpouncrsautara npo6a 8 3a Jla NpexBbpAUTE KpbBHaTa npoba ot
YLWIBAHUA W OTPAHUYEHUA. 3 nI0Beye oT 2 MAHYTH. ycrp o

3abenexka: llpenopbuntentoro pexebpHe Ha kpvB (BTU).
Bpeme 3a HaTUCKaHe Ha GyTanoTo Ha 6 Mpomuiite pe3epBoapa, MecTaTa 3a a) Kato u3non3sare acentiyHa TexHuKa,
pe3epBoapa 10 HAMbAHO B3eMaHe Ha Npobu 1 MHKATa oT OTBOPETE MNKA.
3aTBOpEHOTO NONOKEHNe e 0CTaTbyHa KpbB. MoyucTete ¢ TaMNoH 6) Yaepere ce, ue BCUUKM BPb3KH 2
npubnusuTenHo 1 ceKyHaa 3a Bceku MACTOTO (MecTaTa) 3a B3eMaHe Ha npobu, 3aTerHam
ml npouucreauy o6em. Kato rapaHTiApaTe OTCTPaHABAHETO Ha c : -

0CTaTbyHa KPbB OT NOPTA 33 B3eMaHe Ha B) (€fiHa pbKa xBaHeTe bIU 1 HaTucHeTe
BHUMAHME: Mpouncreaiara npoa npo6u. P P Kamonapm Ha HambNHeHaTa ¢ npoba
He TpA6Ba ia 0cTaBa B pe3epBoapa i CPUHLIOBKA NIpE3 MACTOTO 3
3a noBeue OT 2 MUHYTH. 3abenexka: He usnonsgaiite aLeToH. WHKEKTUpaHe 663 urna Ha BTU.

6 Mpomuiite pe3epsoapa, MecTara 3a r) MMoctasete u36paara BakyymHa
B3eMaHe Ha Npo6u 1 AnHKATa T 6.6  B3emaHe Ha KpbBHM NPo6M enpyBeTKa B 0TBopa Ha BTU Taka, ue
OCTTbHHa KPBB. [l0uHcTeTe C TaMMoH Moxe 4a e 13MON3BAT /183 METOAA 32 B3EMAHE Ha KpbBHIL BbTPELUHaTa U A2 NPOGUE ryveHA
MecTara 32 B3eMaHe Ha npodi, Karo npo6y upe3 U3non3BaHe Ha 3aTBOPeHaTa CCTeMa 3a AUCK Ha BaKyymHaTa enpyserka.
FapaHTUpaTe OTCTPAHABAHETO Ha B3eMaHe Ha KpbBHM npo6u VAMP Plus. f) HanbnHete BakyymHata enpyseTka o
0CTaTbuYHa KPbB. KenaHus obem.

. 6.7  Merop 3a B3emaHe Ha KpbBHYM NPo6y Cbe
3abenexka: He usnonssaiite aLeToH. CMpUHLOBKa e) Mostopete cTbnky (r) v () cnopes
HeobX0ANMOCTTa, 3a fia HambAHUTe
LOMBAHUTENHY €NpyBETKM.
6.5  Metop 3a pbuHO U3TernAHe CbC CNPUHLOBKA Crbnka | Mpouepypa
Ha npouncTBay o6em x) W3xsbpnete BTU, cneg kato
1 MonroteeTe pe3epoapa Ha VAMP Plus 3a npexBbp/NTe KpbBHaTa Npoba ot
B3eMaHe Ha KpbBHa Npoba, kaTo CNPUHLOBKATA BbB BaKyyMHHUTE
Cronka | Mpouenypa W3TErNIMTE NPOYMCTBALL| 0BEM 10 eAUH OT enpyBeTKiL.
METOANTE, ONKMCaH! No-Tope.

1 OtctpaHere pe3epsoapa Ha VAMP Plus ot CTOAVTE, ONUCaHN NO-Tope 9 V3XBbprETe BCIUKM CIPUHLIOBKI 1
cKo6ata. 3apbiKTe pe3epBoapa c eaHara 2 (nep KaTo NIMHUATa Gbjie NPOUMCTeHa, KaHlonu cnief] ynoTpeBa B ChOTBETCTBIUE ¢
PbKa i ocBoGojieTe npeznasuTens Ha MOYMCTETe € TAMMOH MACTOTO 33 B3eMaHe 6ONHUYHATA NOMUTUKA.

Gyranoto. HanbAHere pesepsoapa, Karo Ha npo6u 6e3 urna VAMP Plus ¢ nomowyta
usTernuTe byranoro Ao oTBOpeHOTO Ha Ae3MH(EKTaHT, KaTo Hanpumep Cupt
MONOKEHWE WK YPe3 HaTUCKaHE Ha 1Y GETafMH, B 3aBICUMOCT OT 6.8  MeTop Ha B3eMaHe Ha KpbBHM Npo6H ¢
GyTanoto ¢ naneu, wnit 4pes U3AbpBaKe 60NHUYHATA NOAUTUKA. AVPEKTHO U3TernsAHe
JpyraTa pbKa, J0KaTo 6yTanoto cnpe 1
pe3epBoapbT AOCTUTHE KanauuTeTa c1 oT 3abenexka: He usnonssaiite auetoH.
12ml. Crbnka | fpouenypa
3 3a 1a B3emeTe KpbBHa npoba,

3aGenexa: AKo umare saTpyHeHUs W3non3Baiite UM NpeBapHTeNHo 1 Moarotere pesepsoapa Ha VAMP Plus 3a
NP U3TErNAHE Ha NPOYUCTBALLUA Crno6eHuTe 1 0naKoBaHu besurneHa B3eMaHe Ha KpbBHa npo6a, KaTo
oGem, npoBepeTe KaTeTbpa 32 kantona VAMP 1 cnpuHLioBKa, nim U3TErNUTE NPOYNCTBALL 06eM N0 eMH 0T
€BEHTYa/lH 3anyLuBaHna Unu 6e3urneHa kattona VAMP (onakoBaHa METOZTe, ONUCaHV NO-TOpe.
orpaHnieHua. 0T/IeNHO) 1 0TAENHA CPUHLIOBKA.
3a6enexka: MlpenopbuuTenHoTo BHUMAHME: He wsnonsgaiire urna 2 (nefi Kato MHUATA Gbe NPOYMCTEHa,
BDeMe 33 Hanb/BaHe Ha pe3epBoana MOYMCTETE C TAMTMOH MACTOTO 3a B3eMaHe

Peme 32 HanbABaHe Ha pesepeoap npe3s MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u.
e Npu6nu3UTenHo 1 cekyHa 3a Beekn Ha npo6u 6e3 urna VAMP Plus ¢ nomowta
ml npouncraauy o6em. 4 YBepere ce, ye 6yTanoto Ha CNpUHLOBKaTa Ha AESUHOEKTAHT, KaTO Hanpuiep CApT

i 6eTaanH, B 3aBUCUMOCT OT
€ HaTUCHATO 0 ALHOTO HA LMAMHIbPA Ha

2 (neg Kato npouncTBaLLMAT 06em Gbze CrIpUHLOBKATa. 60NHMYHaTa NONUTHKa.

W3TETNEH, 3aTBOPETE CNUPATENHOTO 3a6enexka: He usnonsgaiite aueTou.
KpaHue Ha pe3epBoapa, Kato 3aBbpTuTe 5 HaTuchete KaHionata B MACTOTO 33

PbKOXBaTKaTa nepneHanKynApHO Ha B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP Plus u 3 3a 1a B3emeTe KpbBHa npoba,

Tpb6ara. Tosa wie rapanTupa, ye npobata nep TOBa U3TerneTe HeobXoauMua 06em 113Nn0A13BaiiTe YCTPOIACTBOTO 32 ANPEKTHO
€ B3€Ta 0T MaLMeHTa, a He OT pe3epBoapa. KPbB B CPUHLOBKATa. 3TernsHe.

3 B3emere npo6ata B CbOTBETCTBIE C MH 3abenexka: AKo cpelHete BHUMAHME: He u3nonssaiite urna
OT METoRUTe, ONMCHY B pa3gena TPYAHOCTY NPV B3eMaHe Ha npobarta, npe3 MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npobu.
B3emaHe Ha KpbBHM Npo6u no-fony. NpoBeperTe KateTbpa 3a BbIMOMKHM a) Kato u3non3sare acenTuuHa TeXHUKa,

3anywWwBaHusA UAN OrpaHNYeHns. oTBOpeTe nMKa,

4 (nez B3emaHe Ha npobara oTBopeTe
CMpaTeNiHaTa KAana, Kato 3aBbpTHTe 6 I13BajeTe CNPUHLOBKATa U KaHtofaTa ot 6) Ysepere ce, ue Karionara e Tabunxo
[pbiKKaTa Ha 90°, Taka ve 4a e napanenia MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npobu upe3 3aTerHara Kbm yCTpoicTBOTO 32
Ha TpbBUKaTa. M3gbpnBaHe NPaBo HaBbH. [AMPEKTHO U3TernAHe.

BHUMAHMUE: He BbpTete B) HatucHere KaHlonara Ha ycTpoiicTBoTO

5 Breiire npouncraaLyus o6em o6patro B CNPUHLOBKaTa NPM U3BAXAAHETO if 32 JUPEKTHO U3TernAHe B MACTOTO 33
nalyeHTa, Kato HaTuckare 6yTanoto, 0T MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u. B3eMaHe Ha npoou.

JA0KaTO Cripe 1 ce PuKcupa cTabunHo B

3aTBOPEHOTO NMONOXKEHNE.
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r) Moctasere u36paHaTa BakyymHa
enpyBeTKa B OTBOPeHVA Kpail Ha
YCTPOIACTBOTO 33 AMPEKTHO M3TerNAHe
11 HaTWCHeTe Taka, Ye BbTPeLLHaTa
WA Ha YCTPOACTBOTO 33 AMPEKTHO
n3TernAHe ia npobue rymeHua auck
Ha BakyyMHaTa enpyBeTka, i
HaMbAHeTe A0 KenaHuA obem.

BHUMAHME: 3a pa npepotBpatute
BpblUaHe Ha CbAbpKaHue oT
enpyBeTKaTa (BKMIOYUTENHO
Bb3/lyX) B NbTA Ha TEYHOCTTA,
OTCTpaHeTe BaKyyMHaTa
enpyBeTKa, Npeayu Aa AOCTUTHETE
[0 MaKCMManHUA Kanauuret 3a
HambBaHe.

BHUMAHME: Ako cpewyHete
TPYAHOCTH NPU B3eMaHe Ha
npo6ata, npoBepete KaTeTbpa 3a
Bb3MOXHM 3anyLIBaHUA UK
orpaHnyeHna.

MoTopeTe cTbMKa (1) cnopen
Heo0X0MMOCTTa, 3 /1a HaMbiIHNTe
AOMbAHUTENHYN BaKyYMHI eNpyBETKIA.

=

e

(nen kato Objle B3eTa nocejHaTa
npo6a, MbPBO OTCTPAHETe BakyyMHaTa
enpyBETKa U CIef} TOBA XBaHeTe
YCTPOIACTBOTO 32 AMPEKTHO U3TErNAHE
32 KaHloaTa 1 M3abpnaiite npaso
HaBbH.

BHUMAHME: He 3aBbpraiite
Kopnyca Ha yCTPOCTBOTO 32
RVIPEKTHO U3TErNAHE 1 He 0
OTCTpaHABaiiTe C Bee owe
npuKkpeneHa BaKyymHa
enpysetKa.

X) V3xBbpneTe yCTpoiicTBOTO 33
[VIPEKTHO U3TernaHe cnef ynotpeba

CbrnacHo 60NHMYHATA NOANTHKA.

4 Cnep kato npobata 6bae B3eTa, Bnelite
06paTHO NpouncTBaLLnA 06em B
CbOTBETCTBIE C €[UH OT METOAWTE,
OnKcaHy no-rope.

7.0 PyTuHHa noaapbKKa

Toil KaTo KOHGUTYpaLMUTE Ha KOMIINIEKTA U NPOLIEAYPUTE e
Pa3NnyaBar B 3aBUCUMOCT OT NPEANOYUTAHIATA Ha
6onHuLaTa, 0TrOBOPHOCT Ha 60NHMLaTa e Aa onpesienn
TOYHaTa MONUTYKA U NPOLLeAYPH.

8.0 UHpopmauma 3a 6e3onacHoCT
npu AMP

be3onacHo npu MR npu
onpepeneHu ycnoBna

HeKnuHUYHM N3NUTBaHUA NOKa3BaT, Ye 3aTBOpeHaTa
c1CcTeMa 33 B3eMaHe Ha kpbaHu npo6u VAMP Plus e
6e3sonacxa npu MR npu onpezienenn ycnoBua v moxe Aa ce
u3non3ea B cpeaata Ha AIMP cbrnacHo cnefiHuTe yCoBuA:

« (TaTnyHo MarHuTHO none ot 3 T A no-manko

« YctpoiicTBoTo TPA6BA a OCTaHe U3BBH 0TBOpa Ha MR
cucTemata U He TpA6Ba Aa Gbje B KOHTAKT ¢ nalyeHTa
no Bpeme Ha MR u3obpasasaxeto

« YcTpoiicTBoTO TpA6BA Aa € NPUKpeneHo HeMoABIKHO
(Hanpumep npukpenexo ¢ Tukco) npean AMP
u3cneaBaHe

Mpepnasna mapka: CnepBaiite ycnoBuATa 3a
6e3onacHo ckaHupaHe 3a BCUYKN NPUHAANEKHOCTH
(Hanp. TpaHcatocepy 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a unu
TpaHCACepy 3a MHOTOKpPaTHa ynotpe6a), Kouto ca
(BbP3aHM CbC 3aTBOPEHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHYU npo6u VAMP Plus. Ako cbcTosAHNETO Ha
6e3onacHoct npu MR 3a npuHapnexHocTuTe He e

M3BECTHO, Npuemerte, ye Te ca He6esonacHu npu MR n
He TpAGBa fla ce BbBeX/AAT B (pefjaTa Ha MR.

9.0 Kak ce goctaBa

CobpPKAHNETO € CTEPUNHO U MBTAT Ha TEYHOCTTa €
HenuporeHeH, ako ONakoBKaTa He e NoBpeseHa unu
oTBOpeHa. He 13non3Baiite, ako 0nakoBKaTa e 0TBOPeHa
1 noBpeaeHa. He crepunnsupaiite noBTOpHO.

To3u NpoyKT e NpefiHa3HaueH (amo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. Ornepaiite BI3yanHo 3a NoBPeAa Ha LenocTTa Ha
OnaKoBKaTa Npeau ynotpeda.

10.0 CvbxpaHeHue

llace CbXpaHABa Ha XNaAHO, CYX0 MACTO.

11.0 Cpok Ha rogHocT

(pOKbT Ha FOAHOCT e 0TOeNA3aH Ha BCAKA OMaKoBKa.
CbXpaHeHue unm ynotpeba Cief U3THYAHETO Ha (POKa Ha
TOZHOCT MOXe 1 J0BE/e /10 BNIOLIABAHE Ha KaueCTBaTa Ha
NpoAyKTa 1 A0 3a60nABaHE UK HeXeNaHo CbbuTye, Thit
KaTo M3/ienneTo Moxe ia He GyHKLMOHMpa criopen
TTbPBOHAYANHOTO (M NPefjHa3HaueHue.

12.0 TexHuyecka nomoty

3a TexHMYecka NOMOLL e CBbpKeTe ¢

Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221602 251
13.0 U3xBbpnaHe

(nlefs KOHTAKT C NaLyueHTa TPETUpaiiTe yCTPOIICTBOTO Kato
61onoruuHo onaceH oTNagbK. U3xbpneTe CbraacHo
6onHMYHaTa NOAUTIAKA N MeCTHWTE pasnopeaou.

LleHuTe, cneynduKaLmuTe 1 HANMYHOCTTA Ha MoZenuTe
MNOANEXAT Ha NPOMAHa be3 yBefOMEHNe.

BuxkTe nerenpata Ha CUMBONUTE B Kpas Ha TO3M
AOKYMEHT.

MpoAyKT cb¢ cuMBoONa:

stenLeeo

€ CTepUNn3npaH C eTWiIeHoB OKCnA.
AnTepHaTMBHO — NPOAYKT CbC CUMBONA:

SE

e cTepunnsupaH ¢ o6nbuBaHe.

Romana

Sistem inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP Plus

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 60 pana la Figura
3la pagina 60.

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 inchis de prelevare a probelor de sange Edwards
Lifesciences VAMP Plus oferd o metoda sigurd si comoda de
recoltare a probelor de sange de la liniile de monitorizare a
presiunii. Sistemul de prelevare a probelor de sange este
proiectat pentru a fi utilizat cu traductoare de presiune de
unicd folosintd sau reutilizabile si pentru conectarea la
catetere venoase centrale, catetere venoase si arteriale, acolo
unde sistemul poate fi curatat prin spalare dupa prelevare.
Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Plus

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd,
TruWave, VAMP si VAMP Plus sunt mdrci comerciale ale
corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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este utilizat pentru recoltarea si pastrarea pe linie a sangelui
heparinizat provenit din cateter sau canuld, permitand
recoltarea de mostre de sange nediluat dintr-un port de
prelevare conectat in linie. La terminarea recoltdrii de probe,
amestecul de heparind si sénge este reperfuzat in corpul
pacientului, in vederea reducerii pierderii de lichid suferite.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, au fost verificate printr-o serie cuprinzatoare de
teste care sustin in mod direct siguranta si performanta
dispozitivului pentru utilizarea prevazuta a acestuia, atunci
cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre profesionisti din
domeniul medical care au fost instruiti in utilizarea sigurd a
tehnologiilor hemodinamice si in utilizarea in context clinic a
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 numara pierderea de sange, stropi de sange,
embolus, trombozd, 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 utilizarii numai pentru recoltarea sangelui.

3.0 Indicatii de utilizare

Pentru pacientii adulti cu afectiuni medicale care necesita
recoltare periodicd de probe de sange din catetere arteriale si
catetere venoase centrale, inclusiv din catetere centrale
inserate periferic si catetere venoase centrale care sunt
atasate la linii de monitorizare a presiunii.

4.0 Contraindicatii

Anu se folosi fara un dispozitiv de spalare sau un dispozitiv
de control al debitului atasat, cand este utilizat pentru
aplicatii arteriale.

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 I NU REUTILIZATI
acest dispozitiv. Nu exista date care sa confirme
faptul ca dispozitivul va continua s fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare. 0 astfel de
actiune poate duce la afectiuni sau la 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 dezvoltdrii la copii
si la femeile gravide sau care alapteaza.

« 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 lipidelor cu sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP Plus poate
compromite integritatea produsului.

6.1  Echipament

Dispozitiv de spdlare sau dispozitiv pentru controlul
debitului (debit maxim 4 ml/h)

Traductor de presiune de unica folosinta sau reutilizabil,
dacd se doreste

Sistem inchis de prelevare a probelor de singe VAMP
Plus



6.2

Configurare

Pas

Procedura

Utilizand o tehnica asepticd, scoateti trusa
VAMP Plus din ambalajul steril.

Daca trusa VAMP Plus nu include un traductor
de presiune de unica folosintd TruWave
preconectat, scoateti capacele de protectie si
atasati capdtul distal, cu conectorul Luer Lock
mama, la conectorul Luer tata al unui traductor
sau al unui alt dispozitiv de spalare cu fluide
(consultati Figura 1 la pagina 60).

Toate conexiunile trebuie sd fie sigure.

Nota: conexiunile umede faciliteaza
strangerea excesiva prin lubrifierea
armaturilor. Racordurile stranse excesiv
pot produce fisuri sau scurgeri.

Impingeti pistonul rezervorului in pozitia inchis
si blocat, apasand pe extensia rezervorului
pana cand aceasta se fixeaza in pozitia inchis
(consultati Figura 3 a pagina 60).

Conectati trusa la o sursa de fluid de perfuzie
i.v., fard a presuriza fluidul. Incepeti si umpleti
trusa gravitational, intai prin traductor, apoi
prin portul de ventilatie, conform
instructiunilor furnizate de producatorul
acestora.

Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
laterale ale robinetelor de inchidere cu capace
fard orificii.

Pentru a umple trusa VAMP Plus, asigurati-va
cd supapa de inchidere este in pozitia deschisa
— aceasta pozitie este indicatd de pozitia
paraleld cu tubul a ménerului. Orientati trusa
astfel incat porturile de intrare si de iesire ale
rezervorului sa fie pozitionate pe verticala, iar
porturile de prelevare sa fie situate deasupra
rezervorului, la aproximativ 45°. Umpleti lent
rezervorul si eliminati aerul din acesta;
procedati la fel cu fiecare port de prelevare,
succesiv.

ATENTIE: eliminati toate bulele de aer,
pentru a reduce riscul de embolie gazoasa
si pentru a diminua riscul de pierdere a
semnalului de presiune.

Traductorul si rezervorul cu suport pot fi
montate pe un suport de perfuzii i.v. folosind
suportul pentru traductoare de presiune de
unica folosintd Edwards (consultati Figura 11a
pagina 60). Pentru comoditate, portul de
prelevare situat cel mai aproape de rezervor
poate fi montat cu usurinta pe suport.

Presurizati punga cu solutie de perfuzie i.v.
conform politicii spitalului si instructiunilor
furnizate de producatorul traductorului.
Debitul va varia in functie de gradientul de
presiune de-a lungul dispozitivului de spalare.
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Conectati ferm capétul proximal al trusei, cu
conectorul Luer Lock tatd, la cateterul
preumplut.

1

Aduceti traductorul la zero, conform
instructiunilor producdtorului acestuia.

6.3

Purjarea lichidului de perfuzie in vederea

pregatirii prelevarii probelor de sénge

Pentru a extrage volumul de purjare in rezervorul VAMP Plus,
pot fi utilizate doud metode.

Important: trebuie sa fie obtinut un volum minim de
purjare de doua ori mai mare decat spatiul neutilizat.
Pentru studiile de coagulare poate fi nevoie de un
volum de purjare suplimentar.

6.4  Metoda de extragere a volumului de purjare B
in rezervorul montat pe stativ, cu o singurd mana Pas | Procedura
Nota: durata recomandata pentru
Pas | Procedura umplerea rezervorului este de
aproximativ 1 secunda pentru fiecare ml
1 Cu suportul rezervorului VAMP Plus montat pe de volum de purjare.
suportul pentru traductoare de presiune de
unicd folosinta Edwards, eliberati opritorul 2 Dupa extragerea volumului de purjare,
pistonului. Umpleti rezervorul tragand pistonul inchideti supapa de inchidere a rezervorului,
in pozitia deschis, apasand simultan pe piston rotind méanerul in pozitie perpendicular pe
i pe reazemul pentru deget al extensiei tub. Acest lucru va asigura i proba a fost
suportului (consultati Figura 2 la pagina 60) prelevata din corpul pacientului si nu din
pand cand pistonul se opreste si rezervorul a rezervor.
ajuns la capacitatea sa volumetrica de 12 ml.
Noti: dac intampinati dificultatiin a 3 Recoltati pera co_nform uneia dintre metodele
extrage volumul de purjare, verificati prezgntate in secygnea Recoltarea probelor
cateterul si asigurati-va ci nu prezinti desange, de maijos.
ocluziuni sau restricti. 4 Dupa recoltarea probei, deschideti supapa de
Nota: Durata recomandata pentru inchidere rotind manerul cu 90°, astfel incat
umplerea rezervorului este de acesta sé fie paralel cu tubul.
aproximativ 1 secunda pentru fiecare ml
de volum de purjare. 5 Reperfuzati volumul de purjare inapoi la
pacient, apasand pistonul pand cand se
2| Dupa extragerea volumului de purjare, opreste si se fixeaza ferm in pozitia de
inchideti supapa de inchidere a rezervorului, inchidere a rezervorului.
rotind manerul in pozitie perpendiculard pe O, cpin
tub. Acest lucru va asigura ca proba a fost Nota: daci intampinati dlﬁcultap_m a
prelevata din corpul pacientului si nu din reperfuza ‘.'Ohfmm d'e purjare, ve"ﬁ(a}'
rezervor. cateterul si asigurati-va ca nu prezinta
ocluziuni sau zone de gatuire.
3 Recoltati proba conform uneia dintre metodele Nota: durata recomandata pentru
prezentate in sectiunea Prelevarea probelor impingerea pistonului rezervorului pana
de sange, de mai jos. in pozitia de inchidere completa a
rezervorului este de aproximativ 1
4 | Dupa recoltarea probei, deschideti supapa de secunda pentru fiecare ml de volum de
inchidere rotind manerul cu 90°, astfel incat purjare.
acestasa fie paralel cu tubul. ATENTIE: Proba de purjare nu trebuie
5 Reperfuzati volumul de purjare inapoi la lasata in rezervor mai mult de 2 minute.
pacient, readucand pistonul rezervorului in s . .
pozitia inchis. Apdsati simultan reazemul 6 -‘{P?'aE' rezevrvoﬂrul, pPrtur||e dg prelevaresi .
pentru deget al extensiei rezervorului si capul lina, |ndepartgnd sangele rez|du{1|. TaAmponavtl
pistonului (consultati Figura 3 la pagina 60) p?[tul (pf)rtut:lki) de prflevare, aflgurandu—va
pana cand pistonul se opreste si se fixeaza ferm cd indepdrtati sangele in exces ramas la portul
in pozitia inchis. de prelevare.
Noti: daca intampinati dificultatiin a Notd: nu utilizati acetona.
reperfuza volumul de purjare, verificati
cateterul si asigurati-va ca nu prezinta
oacluziu:i éa: rgsutr?c';ii.a anup 2 6.6  Prelevarea probelor de sange
Notéi: Durata recomandata pentru Pentru a recolta probe deAsénge folosind sistemul ?r?chis de
impingerea pistonului rezervorului pani prelgvare a probelor de sange VAMP Plus, pot i utilizate
in pozitia inchis complet este de doud metode.
aproximativ 1secunda pentru fiecare ml 6.7  Metoda de recoltare a probelor de sange
de volum de purjare. utilizand seringa
ATENTIE: Proba de purjare nu trebuie
lasata in rezervor mai mult de 2 minute. Pas | Procedura
6 Spalati rezervorul, porturile de prelevare si 1 Pregatiti rezervorul VAMP Plus pentru
linia, indepartand sangele rezidual. Tamponati recoltarea unei probe de sdnge, extragand un
porturile de prelevare, asigurandu-va ca volum de purjare cu ajutorul uneia dintre
indepartati sangele in exces. metodele prezentate mai sus.
Notd: nu folositi acetond. 2 Dupé ce linia este curatd, tamponati portul de
prelevare fard ac VAMP Plus cu dezinfectant, de
6.5  Metoda de extragere a volumului de purjare ?xemp ll& w a:gqol sapltlzirlsqu cubetading, in
manevrand seringa manual unctie de politica spitalului.
Nota: nu utilizati acetona.
Pas | Procedura 3 Pentru a recolta o probd de sénge, utilizati fie o
1 Scoateti rezervorul VAMP Plus din suport. Tineti anuld si o seringa fara achAN!P, ambalate
rezervorul cu 0 mana si eliberati opritorul preasambvlate, fieo c'anula‘farzf a VAMI?
pistonului. Umpleti rezervorul tragénd pistonul (ambalati separat) 5i o seringd separata.
in pozitia de deschidere a rezervorului — ATENTIE: nu utilizati un ac prin portul de
pentru aceasta, fie apasati pistonul cu policele, prelevare.
fie trageti cu mana cealalta, pana cand
pistonul se opreste si rezervorul este umplut la 4 | Asigurati-va ca pistonul seringii este apdsat
capacitatea sa, de 12 ml. pana la capat in cilindrul seringii.
Nota: dac intampinati 'dlﬁculta.;! ina 5 | Tmpingeti canulain portul de prelevare fard ac
extrage volumul de purjare, verificati VAMP Plus si apoi recoltati volumul de sange
catetgru! si asigurati-va ca nu prezinta hecesar in seringa.
ocluziuni sau zone de gatuire.
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Pas | Procedura Pas | Procedura
Nota: daca intampinati dificultati la d) Introduceti vacutainerul selectat in capatul
prelevarea probei, controlati cateterul deschis al unitdtii pentru recoltare directd si
pentru ca acesta sa nu prezinte ocluziuni impingeti pand cdnd acul din interior al
sau zone de gatuire. unitatii pentru recoltare directd perforeaza
discul de cauciuc de la partea superioard a

6 | Scoatetiseringa si canula din portul de vacutainerului, apoi umpleti cu volumul
prelevare extragandu-le drept. dorit.

ATENTIE: nu extrageti seringa de la portul ATENTIE: pentru a preveni refularea
de prelevare prin rasucire. continutului din vacutainer (inclusiv a
B} - - aerului) si patrunderea acestuia pe

7 Dupa recoltarea prob_el, feperfuzagl volumul (_ie calea fluidului, indepirtati
purjare conform uneia dintre metodele descrise vacutainerul inainte de a-l umple la
mai sus. capacitate maxima.
ale pacientului. Inainte de a initia la prelevarea probei, controlafi
terap ia verific;ti recizia valorilor de cateterul pentru ca acesta sa nu
Iabo':at:) . e prezinte ocluziuni sau zone de

. gatuire.

8 Pentru a transfera proba de sange din seringd e) Repetati pasul (d) dupd cum este necesar
in vacutainere, utilizati unitatea pentru pentru a umple si alte vacutainere.
transferarea sangelui (UTS). f) Dupd recoltarea ultimei probe, mai intdi
a) Utilizand o tehnicd asepticd, deschideti indepartati vacutainerul, apoi prindeti

punga. unitatea pentru recoltare directa tinand de
b) Asigurati-vé c toate conexiunile sunt canuld i extrageti drept.
slgure. ATENTIE: nu rasuciti carcasa unitatii
) Tineti unitatea UTS intr-o méana si pentru recoltare directa si nu o
impingeti canula de pe seringa incircata cu scoatetiin timp ce vacutainerul este
proba prelevata in portul de injectare fira inca atasat.
acal unitatji UTS. g) Eliminati la deseuri unitatea pentru
d) Introduceti vacutainerul selectat in fanta recoltare directd dupa utilizare, conform
unititii UTS pana cand acul din interior politicii spitalului.
perforeaza discul de cauciucal " - -
vacutainerului. 4 | Dupa recoltarea probei, reperfuzati volumul de
. . . purjare conform uneia dintre metodele descrise
e) Umpleti vacutainerul cu volumul dorit. mai sus.
f) Repetati pasii (d) si (¢) dupa cum este
necesar, pentru a umple si alte tuburi.
g) Dupa transferarea probei de sange din 7.0 intretinerea de rutini
seringd in vacutainere, eliminati la deseuri T o . o
unittile UTS. Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza in
. conformitate cu preferintele spitalului, acestuia ii revine

9 | Eliminati la deseuri toate seringile si canulele responsabilitatea de a stabili protocoalele si procedurile
dupd utilizare in conformitate cu politica exacte.
spitalului. T .

P 8.0 Informatii privind siguranta IRM
6.8  Metoda de recoltare directa a probelor de
sange Conditionat RM
M R onditiona
Pas | Procedura

1 Pregatii rezervorul VAMP Plus pentru Teste non-clinice au demonstrat ca sistemul inchis de
recoltarea unei probe de sange, extragand un prelevare a probelor de sange VAMP Plus este de tip
volum de purjare cu ajutorul uneia dintre ,Conditionat RM”si poate fi utilizat in mediul IRM in
metodele prezentate mai sus conformitate cu urmatoarele conditii:

+ (amp magnetic static de 3 T sau mai putin

2 Dupé ce linia este curatd, tamponati portul de L A ’
prelevare fira ac VAMP Plus cu dezinfectant, de + Acest dispozitiv trebuie sd rimand in afara tunelului
exemplu cu alcool sanitar sau cu betadina i,n sistemului RM si nu trebuie sa intre in contact cu
functie de politica spitalului ! pacientul in timpul examindrii imagistice RM
Noti: nu utilizati acetons « Dispozitivul trebuie fixat (de exemplu, lipit cu banda)

: ; : inainte de IRM
3 | Pentruapreleva o probd de sange, utilizati Precautie: Respectati conditiile de scanare in

unitatea pentru recoltare directa.

ATENTIE: nu utilizati un ac prin portul de
prelevare.

a) Utilizand o tehnica asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.
b) Verificati canula si asigurati-va cd este

fixatd ferm la unitatea pentru recoltare
directa.

o) Impingeti canula unitétii pentru recoltare
directd in portul de prelevare.

siguranta pentru oricare dispozitiv accesoriu (de ex.:
traductoare de unica folosinta sau traductoare
reutilizabile) care este conectat la sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP Plus. Daca starea
de siguranta in utilizarea la RM a unui dispozitiv
accesoriu nu este cunoscuta, considerati ca
dispozitivul respectiv este de tip ,Incompatibil IRM” si
nu permiteti patrunderea acestuia in mediul RM.

9.0 Mod de furnizare

Continutul este steril i calea fluidului este non pirogena
dacd ambalajul nu este deschis si nu este deteriorat. A nu se
utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.
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Acest produs este exclusiv de unicd folosintd. nainte de
utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire
la urme de deteriorare.

10.0 Depozitare

Depozitati intr-un loc rece i uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj.
Depozitarea sau utilizarea dupa data expirarii poate
determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni
sau o reactie adversd, deoarece este posibil ca dispozitivul sa
nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

12.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG
la numarul de telefon: +420 221 602 251.

13.0 Eliminare

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un
deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi
modificate fard notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

Un produs care poarta simbolul:

stenLeeo

a fost sterilizat cu oxid de etilena.
in mod similar, un produs care poarta simbolul:

stene

a fost sterilizat prin iradiere.

Suletud vereproovivotusiisteem
VAMP Plus

Kok siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste
kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miiiigiks teie
piirkonnas.

Kasutusjuhend

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vt jooniseid Joonis 1 Ik 60 kuni Joonis 3 Ik 60.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt &hi see
kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivdtusiisteem VAMP Plus pakub vereproovide
vdtmiseks turvalist ja mugavat meetodit
rohujalgimisvoolikutest. See vereproovivgtusiisteem on
loodud kasutamiseks tihekordselt kasutatavate ja
korduskasutatavate rohuanduritega ning iihendamiseks
tsentraalkateetrite, venoossete ja arteriaalsete kateetritega,
kus siisteemi saab pdrast proovivdttu puhtaks loputada.
Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Plus kasutatakse
voolikusiseselt kateetrist vdi kaniidilist hepariniseeritud vere
vdtmiseks ja sailitamiseks, mis voimaldab voolikuga
proovivdtukohast saada lahjendamata vereproove. Pérast
vereanaliiiisi votmist reinfundeeritakse hepariini ja vere
lahus patsienti, et vdhendada tema vedelikukaotust.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on
kontrollitud ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust ettenahtud otstarbel, kui seda
kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo,
TruWave, VAMP ja VAMP Plus on ettevdtte

Edwards Lifesciences kaubamargid. Koik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.



See seade on ette nahtud kasutamiseks
meditsiinitodtajatele, kes on saanud valjadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks kasutamiseks ja
vereproovide vatmise tehnoloogia Kliiniliseks kasutamiseks,
mis vastab meditsiinitootaja asutuse juhistele.

Vere sdilitamise tehnoloogia VAMP vahendab tarbetut
verekaotust. Tdiendavad riskid hélmavad jérgmist:
verekaotus, verepritsmed, embol, tromboos, seadme
materjalidest pohjustatud korvaltoimed, koetrauma/
-kahjustus, siisteemne infektsioon ja/vdi hemolils.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Suletud vereproovivétusiisteem VAMP on ette nahtud ainult
vere votmiseks.

3.0 Kasutamisndidustused

Ette ndhtud kasutamiseks téiskasvanud patsientidel, kes
vajavad korrapdrast vereproovide vdtmist arteriaalsetest ja
tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest venoossetest
kateetritest), mis on kinnitatud rohujalgimisvoolikute kiilge.

4.0 Vastundidustused

Arteriaalsete rakenduste korral ei tohi kasutada ilma
{ihendatud loputus- vdi voolukontrollimisseadmeta.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed vastundidustused
puuduvad.

5.0 Hoiatused

+ See seade on kujundatud, ette ndhtud ja levitatav
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 korvalndhte,
sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette
nahtud.

« Moned mudelid véivad sisaldada ftalaate, konkreetselt
DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaati], mis voib lastel,
rasedatel voi imetavatel naistel kahjustada fertiilsust voi
arengut.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis tahes
tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Plus véib rikkuda
toote terviklikkust.

6.1 Seadmestik

«  Loputusseade vdi voolukontrolli seade (maksimaalse
voolukiirusega 4 mi/h)

« Soovi korral iihekordselt kasutatav véi korduskasutatav
rohuandur

« Suletud vereproovivotusiisteem VAMP Plus

6.2  Paigaldamine

Juhis | Protseduur

1 Eemaldage komplekt VAMP Plus steriilsest
pakendist aseptilist tehnikat kasutades.

2 Kui komplektis VAMP Plus ei ole
eeliihendatud iihekordselt kasutatavat
rohuandurit TruWave, eemaldage
kaitsekorgid ja iihendage distaalse otsa
haarav Luer-liitmik anduri véi muu
loputusseadme haaratava Luer-liitmikuga (vt
Joonis 11k 60).

3 Koik iihendused peavad olema tihedad.

Markus. Marjad iihendused soodustavad
detailide libedaks muutmise tottu
iilepingutamist. Uhenduste
iilepingutamine véib viia morade voi
leketeni.

9 Survestage infusioonilahuse kott vastavalt

Juhis | Protseduur Juhis | Protseduur

4 Liikake mahuti kolb suletud ja lukustatud 3 Votke proov iihe allpool jaotises
asendisse, liikates mahuti pikendust, kuni see Vereproovide votmine kirjeldatud meetodi
suletud asendis lukustub (vt Joonis 3 |k 60). kohaselt.

5 Uhendage komplekt infusioonivedeliku 4 Pérast analiiiisi votmist avage sulgurklapp,
allikaga, vedelikku survestamata. Alustage podrates pidet 90° nii, et see oleks
kdigepealt komplekti taitmist raskusjou voolikutega paralleelne.
mojul Iabi anduri ja ventilatsiooniava kaudu
valjajuhtimist tootja juhiste kohaselt. 5 Reinfundeerige puhastuslahus tagasi

patsienti, surudes mahuti kolvi tagasi suletud

6 Asendage koik kraanide kiilgkanalite asendisse. Vajutage korraga mahuti
odhuavadega korgid dhuavadeta korkidega. pikenduse sormepidemele ja kolvi

sormepidemele (vt Joonis 3 Ik 60), kuni kolb

7 Komplekti VAMP Plus taitmiseks peab selle ei liigu enam ja lukustub suletud asendisse.
sulgurklapp olema avatud asendis ehk . .
kdepide peab olema voolikuga paralleelne. M§rkus. Kui P u.h astus[a huse
Suunake komplekt nii, et mahuti sisend- ja remfunqeerlmlsel teklb.probleem.e, .

ap pretnil € 1send-J kontrollige, kas kateetris on ummistusi

ge,

véljundava oleksid vertikaalasendis ja i takistusi
proovivdtukohad oleksid mahutist korgemal vortakistust.
ligikaudu 45° nurga all. Téitke aeglaselt Markus. Mahuti kolvi allavajutamise
mahuti ja jargemddda iga proovivdtukoht soovitatav kiirus puhastuslahuse
ning eemaldage neist mullid. reinfundeerimisel on ligikaudu 1 ml/s.
ETTEVAATUST! Eemaldage koik ETTEVAATUST! Puhastusproov ei tohiks
ohumullid, et vahendada 6hkemboolia reservuaari jaada kauemaks kui
riski ning rohusignaali kadu. 2 minutit.

8 Anduri ja toega mahuti saab tilgajalale 6 Loputage mahuti, proovivdtukohad ja voolik
kinnitada ettevotte Edwards iihekordselt verejaakidest puhtaks. Puhastage
kasutatava rohuanduri hoidiku abil (vt Joonis proovivdtukohad tdielikult verejadkidest.
11k 60). Mugavuse huvides saab mahutile " % .
lshima proovivétukoha hélpsasti hoidikule Markus. Arge kasutage atsetooni.
kinnitada.

6.5  Puhastuslahuse votmine kaeshoitava siistla

haigla eeskirjadele ja anduritootja juhistele. abil
Voolukiirus muutub réhuvahe jérgi kogu
loputusseadme ulatuses. Juhis | Protseduur
10 Uhendage komplekti proksimaalse otsa 1 Eemaldage VAMP Plus mahuti hoidikust.
haaratav Luer-liitmik eeltdidetud kateetri Hoidke mahutit iihe kdes ja vabastage kolvi
kiilge. riiv. Tommake mahuti taitmiseks kolb avatud
asendisse pdidlaga vdi teise ke sormega,
1 Nullige andur tootja juhtnddride jargi. kuni kolb ei liigu rohkem ja mahuti maht on
12ml.
6.3 Infusiot_)ni\{edeliku korvaldamine enne aMs;rilr(::'riI::ilszrr :kslt; ;I::::;:Zm e,
vereproovide votmist kontrollige, kas kateetris on ummistusi
Puhastuslahuse proovivotusiisteemi VAMP Plus mahutisse voi takistusi.
aspireerimiseks on kaks meetodit. Markus. Mahuti soovituslik tiitmisaeg
Oluline. Tiihimahu suhtes peab saavutama on ligikaudu 1 sekund puhastuslahuse
minimaalselt kahekordse puhastuslahuse koguse. iga milliliitri kohta.
Koagulatsiooniuuringute korral voib vaja olla
suuremat puhastuslahuse kogust. 2 Kui vajalik puhastuslahuse kogus on
6.4  Puhastuslahuse votmine postile kinnitatud quyaldatulfi, u Igege mahutl sulgqulapp,
anduriltiihe kiega pddrates kaepldeﬂme voollkug_a rISFI. Se(_e
tagab, et proov vdetakse patsiendilt, mitte
mahutist.
Juhis | Protseduur
3 Votke proov iihe allpool jaotises
1 Pérast proovivotusiisteemi VAMP Plus mahuti Vereproovide vétmine kirjeldatud meetodi
hoidiku paigaldamist ettevotte Edwards kohaselt.
tihekordselt kasutatava rohuanduri
hoidikusse vabastage kolvi riiv. Taitke mahuti 4 Pérast analiiiisi votmist avage sulgurklapp,
kolvi tombamisega avatud asendisse, surudes pddrates pidet 90° nii, et see oleks
kokku kolvi ja toe lukustuspikenduse (vt voolikutega paralleelne.
Joonis 2 Ik 60), kuni kolb peatub ja mahuti on
saavutanud 12 ml mahu. 5 Reinfundeerige puhastuslahus tagasi
. . atsienti, vajutades kolbi alla, kuni see
Mar.kus..K ul puhas.t uslahuse Euletud asenjdisse lukustub.
aspireerimisel tekib probleeme,
kontrollige, kas kateetris on ummistusi Markus. Kui puhastuslahuse
voi takistusi. reinfundeerimisel tekib probleeme,
Markus. Mahuti soovituslik taitmisaeg I\:g:‘tt::tl)(:lsltguesll kas kateetris on ummistusi
on ligikaudu 1 sekund puhastuslahuse ’
iga milliliitri kohta. Markus. Mahuti kolvi allavajutamise
soovitatav kiirus puhastuslahuse
2 Kui vajalik puhastuslahuse kogus on reinfundeerimisel on ligikaudu 1 ml/s.
korvaldatud, sulgege mahuti sulgurklap, ETTEVAATUST! Puhastusproov ei tohiks
poorates kaepldejne voollkug‘a I’ISFI. Seg reservuaari jaida kauemaks kui
tagab, gt proov vdetakse patsiendilt, mitte 2 minutit.
mahutist.
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Juhis | Protseduur

Juhis | Protseduur

6 Loputage mahuti, proovivotukohad ja voolik
verejaakidest puhtaks. Tupsutage
proovivdtukoht/-kohad verest puhtaks.

Markus. firge kasutage atsetooni.

6.6 Vereanaliiiiside votmine

Suletud vereproovivdtusiisteemi VAMP Plus abil
vereproovide votmiseks voib kasutada iihte kahest
meetodist.

6.7  Vereproovide votmine siistlameetodil

Juhis | Protseduur

1 Valmistage proovivdtusiisteemi VAMP Plus
mahuti vereproovi votmiseks ette,
aspireerides dlalkirjeldatud meetodil
tiihjendusvedeliku.

2 Kui voolik on Iabi loputatud, piihkige ndelata
proovivdtusiisteemi VAMP Plus ndelata
proovivdtukohta desinfitseerimisvahendiga,
nditeks alkoholi vdi betadiiniga, jargides
haigla eeskirju.

Markus. Airge kasutage atsetooni.

3 Kasutage vereproovi votmiseks siistlaga juba
tihendatud siisteemi VAMP noelata
proovivdtusiisteemi kaniiili voi siisteemi
VAMP nelata kaniiiili (eraldi pakendis) ja
eraldi siistalt.

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivotukohal siistlandela.

4 Veenduge, et siistla kolb on siistla silindri
pohjas.

5 Suruge kaniidl proovivétusiisteemi VAMP Plus
ndelata proovivdtukohta ning aspireerige
siistlasse vajalik kogus verd.

Markus. Kui proovi votmisel tekib
probleeme, kontrollige, kas kateetris on
ummistusi voi takistusi.

6 Eemaldage siistal ja kaniiil proovivdtukohast,
tommates need otse vilja.

ETTEVAATUST! Arge vidnake siistalt
proovivotukohast vilja.

7 Proovi votmise jarel reinfundeerige
tiihjendusvedelik ihel kahest iilalkirjeldatud
meetodist.

HOIATUS. Laborivaartused peaksid
olema korrelatsioonis patsiendi
Kliiniliste ilmingutega. Enne raviotsuste
tegemist kontrollige laborianaliiiiside
tulemusi.

8 Kasutage vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse iilekandmiseks
ohundelahoidjat.

a) Tommake pakend aseptilise tehnikaga
[ahti.

Veenduge, et kdik ihendused oleks
tugevalt kinni.

) Hoidke otsevotu ohundelahoidjat (BTU)
tihes kdes ja suruge kaniil otsevdtu
ohundelahoidja (BTU) tdidetud
proovisiistlale ndelata siistekoha kaudu.

=

=

Sisestage valitud vaakumkatsuti
ohundelahoidja avasse, kuni selles olev
ndel tungib labi vaakumkatsuti
kummimembraani.

Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

o

f

Vajadusel korrake etappe (d) ja ()
tdiendavate katsutite taitmiseks.

g) Korvaldage otsevotu ohundelahoidja
(BTU) pérast vereproovi tilekandmist
siistlast vaakumkatsutitesse.

9 Korvaldage koik siistlad ja kaniidilid parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

6.8  Vereproovide votmine otsevotumeetodil

Juhis | Protseduur

1 Valmistage proovivétusiisteemi VAMP Plus
mahuti vereproovi votmiseks ette,
aspireerides ilalkirjeldatud meetodil
tiihjendusvedeliku.

2 Kui voolik on Iabi loputatud, piihkige ndelata
proovivgtusiisteemi VAMP Plus
proovivtukohta desinfitseerimisvahendiga,
nditeks alkoholi vdi betadiiniga, jargides
haigla eeskirju.

Mirkus. Arge kasutage atsetooni.

3 Vereproovi vatmiseks kasutage
otsevotuseadet.

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivétukohal siistlandela.

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

=

Veenduge, et kaniiiil on kindlalt
otsevdtuseadme kiilge kinnitatud.

¢) Suruge otsevdtuseadme kaniiil

proovivdtukohta.

=

Sisestage valitud vaakumkatsuti otsese
verevotu anuma avatud otsa ja suruge,
kuni otsese verevgtu anuma sisemine
noel on labistanud vaakumkatsuti
kummiketta, ning seejarel tditke soovitud
mahus.

ETTEVAATUST! Vaakumkatsuti sisu
(sealhulgas ohu) vedelikuteele
tagasivoolu valtimiseks eemaldage
vaakumkatsuti enne maksimaalse
taitmismahu saavutamist.

ETTEVAATUST! Kui proovi votmisel
tekib probleeme, kontrollige, kas
kateetris on ummistusi voi takistusi.

€

Vajadusel korrake etappi (d) tdiendavate
vaakumkatsutite taitmiseks.

f

Viimase proovi votmise jérel eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ning seejarel
haarake otsevgtuseadme kaniidlist ja
tommake see otse vilja.

ETTEVAATUST! Arge vidnake
otsevotuseadme korpust ega
eemaldage seda, kui vaakumkatsuti
on veel kinnitatud.

Korvaldage otsevdtuseade parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

(=3

4 Proovi votmise jarel reinfundeerige
tiihjendusvedelik tihel kahest iilalkirjeldatud
meetodist.

7.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid erinevad
olenevalt haigla eelistustest, on haigla kohustus maaratleda
tdpsed reeglid ja protseduurid.
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8.0 MRT ohutusteave

Ohutu magnetresonan-
tstomograafias teatud
tingimustel

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et suletud
vereproovivdtusiisteem VAMP Plus on ohutu
magnetresonantstomograafias teatud tingimustel ning selle
kasutamine MRT-keskkonnas on lubatud jargmistel
tingimustel.

« Staatiline magnetvali 3 teslat vdi vahem

« Seade peab jadama MR-siisteemi avast véljapoole ega
tohi magnetresonantstomograafia ajal patsiendiga
kokku puutuda.

Seade peab enne MRT-d olema kinnitatud (nditeks
teibiga).

Ettevaatusabinou. Jargige koigi suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Plus iihendatud
tarvikute (nt iihekordselt kasutatavate voi
korduskasutatavate andurite) 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 voi katkine. Arge resteriliseerige.

Toode on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks. Enne
kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

10.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine voi
kasutamine pérast sailivusaja loppu vdib pohjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid vdi korvalndhte, sest seade ei
pruugi algselt ettendhtud viisil to6tada.

12.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jérgige haigla
eeskirju ja kohalikke maarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse ette
teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

Siimboliga

stenLgo

on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.
Teise voimalusena on siimboliga

srenil ]

toode on steriliseeritud kiiritamist kasutades.



+VAMP Plus” uZdara kraujo méginiy
émimo sistema

Ne visos ia aprasytos priemonés gali biti licencijuotos pagal
Kanados jstatymus arba patvirtintos parduoti konkre¢iame
regione.

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartinio naudojimo
Dél paveiksly Zr 1 pav. 60 psl.—3 pav. 60 psl.

AtidZiai perskaitykite Sio medicinos prietaiso naudojimo
instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés
ir liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

Edwards Lifesciences VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy
émimo sistema suteikia galimybe saugiu ir patogiu budu
imti kraujo méginius i spaudimo stebéjimo linijy. Kraujo
méginiy émimo sistema yra skirta naudoti su vienkartiniais
ir daugkartinio naudojimo spaudimo keitikliais ir yra skirta
jungti prie centrinés linijos kateteriy, veniniy ir arteriniy
kateteriy, kai paémus méginj sistema galima 3variai iSplauti.
,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo sistema
naudojama heparinu papildytam kraujui i linijoje jtaisyto
kateterio ar kaniulés jtrauki ir iSlaikyti, kad per linijoje
jtaisyta méginiy émimo vieta bty galima imti neatskiesto
kraujo méginius. Paémus méginj, heparino ir kraujo misinio
tirpalas vél suleidZiamas pacientui, kad buty sumazintas
netenkamo skyscio kiekis.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines
charakteristikas, buvo patikrintas atlikus i$samius bandymus,
kad baty galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima
pagal paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo
instrukdijas.

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 reakdija j priemonés
medZiagas, audiniy trauma / suzalojima, sistemine infekcija
ir (arba) hemolize.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema skirta naudoti
tik kraujui imti.

3.0 Naudojimo indikacijos

Skirta naudoti suaugusiems pacientams, turintiems
sveikatos sutrikimy, kuriems reikia periodiSkai imti kraujo
méginius iS arteriniy ir centrinés linijos kateteriy, jskaitant
periferiskai jvestus centrinius kateterius ir centrinés venos
kateterius, kurie prijungti prie spaudimo stebéjimo linijy.

4.0 Kontraindikacijos

Kai sistema naudojama arteriniam kraujui imti, negalima
naudoti be prijungto plovimo arba tékmés reguliavimo
jtaiso.

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant veniniam kraujui
imti.

5.0 |spéjimai

- Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujama

Edwards”,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,,E” logotipas,
JruWave”, VAMP“ ir VAMP Plus” yra

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

poveikj, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip
numatyta.

+ Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty, konkreciai DEHP
[bis-(2-etilheksil)-ftalato], kuris gali kelti rizika
reprodukcijai ar vaiky vystymuisi bei néscioms ir
Zindancioms 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. Naudojant lipidus su,VAMP Plus”
uZdara kraujo méginiy émimo sistema, gali buti
pazeistas gaminio vientisumas.

6.1 Jranga

Plovimo arba tékmés reguliavimo priemoné (maksimalus
debitas 4 ml/val.)

Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo spaudimo
keitiklis, jeigu reikia
,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo sistema

6.2 Paruosimas

Veiksmas | Procedira

1 Laikydamiesi aseptinio metodo, iSimkite
,VAMP Plus” rinkinj i$ sterilios pakuotés.

2 Jei, VAMP Plus” rinkinyje néra i$ anksto
prijungto,,TruWave” vienkartinio slégio
keitiklio, nuimkite apsauginius
dangtelius ir prijunkite distalinio galo
lizdine Luerio jungt] prie keitiklio arba
kito plovimo skysciu jtaiso kistukinés
Luerio jungties (zr. 1 pav. 60 psl.).

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
skystj.

4 Stumkite indelio stimoklj j uzdara ir
uzfiksuota padétj, spausdami indelio
i8kysa tol, kol ji uzsifiksuos uzdarymo
padétyje (zr. 3 pav. 60 psl.).

5 Nesuslégdami skyscio, prijunkite rinkinj
prie IV skyscio Saltinio. I$ lasinés
tekanciu skysciu pradékite pildyti rinkinj
— skystis pirmiausia turi tekéti per
keitiklj, o iStekéti per ventiliacine anga,
kaip nurodyta keitiklio gamintojo
instrukcijoje.

6 Visus ¢iaupo Soniniy angy
ventiliuojamus gaubtelius pakeiskite
neventiliuojamais gaubteliais.

7 Kad galétuméte pripildyti,VAMP Plus”
rinkinj, jsitikinkite, kad atjungimo
voZtuvas yra atviroje padétyje (rankena
turi bati lygiagreti su vamzdeliu).
Pakreipkite rinkinj taip, kad indelio
jéjimo ir i3éjimo angos bty vertikaliai
nukreiptos auktyn, méginiy émimo
vietos baty virs indelio, o linija iki jy eity
mazdaug 45° kampu. Pamazu
pripildykite indelj ir méginiy émimo
vietas, pasalinkite burbuliukus i jy.
PERSPEJIMAS. Pasalinkite visus oro
burbuliukus, kad sumaZintuméte
oro embolijos ir spaudimo signalo
praradimo rizika.
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Veiksmas | Procediira

8 Naudojant, Edwards” vienkartinio
spaudimo keitiklio laikiklj, keitiklj ir
indel] su laikikliu galima pritvirtinti prie
IV stovo (zr. 1 pav. 60 psl.). Kad bity
patogiau, arciau indelio esancia méginiy
émimo vieta galima paprastai pritvirtinti
prie laikiklio.

9 Suslékite IV tirpalo maiselj pagal
ligoninés nuostatus bei keitiklio
gamintojo instrukcija. Debitas priklausys
nuo slégio nuolydzio plovimo jtaise.

10 Rinkinio proksimalinj gala su kistukine
Luerio jungtimi tvirtai prijunkite prie i§
anksto pripildyto kateterio.

1" Nustatykite keitiklj ties nuliu pagal
keitiklio gamintojo instrukdija.

6.3 Atstatomasis IV skystis ruoSiantis imti kraujo
méginius

Galima naudoti du budus atstatomajam tariui jtraukti j
,VAMP Plus” indel].

Svarbu. Maziausias atstatomasis turis turi buti dukart
didesnis uZ sistemos komponenty tarj. Atliekant
kreséjimo tyrimus, gali prireikti didesnio atstatomojo
tario.

6.4  Atstatomojo tario jtraukimas viena ranka,
pritvirtinus indelj prie stovo

Veiksmas | Procediira

1 Kai,VAMP Plus” indelio laikiklis yra
pritvirtintas prie,Edwards” vienkartinio
slégio keitiklio laikiklio, atleiskite
stamoklio fiksatoriy. Indelj pripildykite
taip: spausdami stamoklj ir piritu
laikoma laikiklio isky3a, traukite
stamoklj j atvirg padét; (zr. 2 pav. 60
psl.), kol stumoklis sustos ir j indelj
jtekés 12 ml skyscio.

Pastaba. Jei atstatomasis tiris néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimes arba suvarzytas.

Pastaba. Indelj rekomenduojama
pripildyti tokiu greiciu, kad
kiekvienas ml atstatomojo tirio
biity jtraukiamas per mazdaug
1sekunde.

2 Kai jtrauksite atstatomajj tarj,
pasukdami rankeng j vamzdeliui
statmeng padétj, uzdarykite indelio
atjungimo voztuva. Taip uZtikrinsite, kad
méginys bty imamas i$ paciento, 0 ne
i$ indelio.

3 Paimkite méginj vienu i$ metody,
nurodyty toliau pateiktame skyriuje
Kraujo méginiy émimas.

4 Paéme méginj atidarykite atjungimo
voztuva pasukdami rankena 90°, kad ji
buty lygiagreti vamzdeliui.

5 Grazindami indelio stimoklj j uzdarymo
padétj, vél suleiskite atstatomajj trj
pacientui. Vienu metu spauskite pirStu
laikoma indelio iSky33 ir stimoklio
briaunele (zr. 3 pav. 60 psl.), kol
stimoklis sustos ir tvirtai uzsifiksuos
uzdarymo padétyje.

Pastaba. Jei atstatomasis turis néra
sklandziai suleidZziamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.




Veiksmas

Procediira

Pastaba. Indelio stamoklj j visisko
uzdarymo padétj rekomenduojama
stumti tokiu greiciu, kad kiekvienas
ml atstatomojo tirio buty
ileidziamas per mazdaug
1sekunde.

PERSPEJIMAS. Atstatomasis
méginys negali buti indelyje ilgiau
kaip 2 minutes.

Praplaukite indelj, méginiy émimo
vietas ir linija, kad nelikty kraujo.
Tamponu nuvalykite méginiy émimo
vietas, kad pasalintuméte ant jy likusj
krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

6.5  Atstato
laikant rankoje

mojo turio paémimo metodas virksta

Veiksmas

Procediira

1

ISimkite, VAMP Plus” indel; is laikiklio.
Vienoje rankoje laikykite indelj ir
atleiskite stamoklio fiksatoriy. Indelj
pripildykite taip: spausdami nyksciu
arba traukdami kita ranka, traukite
stumoklj j atvira padétj, kol stamoklis
sustos ir j indelj jtekés 12 ml skyscio.

Pastaba. Jei atstatomasis tiris néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvariytas.

Pastaba. Rekomenduojamas indelio
pripildymo laikas yra mazdaug 1
sek. kiekvienam atstatomojo tirio
ml.

Kai jtrauksite valomajj tarj, pasukdami
rankenéle j vamzdeliui statmena padétj,
uzdarykite indelio atjungimo voztuva.
Taip uztikrinsite, kad méginys bty
imamas i$ paciento, o ne i$ indelio.

Paimkite méginj naudodami vieng i$
metody, apradyty tolimesniame skyriuje
Kraujo méginiy émimas.

Paéme mégin; atidarykite atjungimo
voztuva pasukdami rankenéle 90°, kad ji
bty lygiagreti vamzdeliui.

Stumdami stamoklj, kol jis sustos ir
tvirtai uzsifiksuos uzdaroje padétyje, vél
suleiskite atstatomajj trj pacientui.

Pastaba. Jei atstatomasis tris néra
sklandziai suleidZziamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikim3es arba suvarzytas.

Pastaba. Indelio stamoklj j visiskai
uzdara padétj rekomenduojama
stumti tokiu greiciu, kad kiekvienas
ml atstatomojo tiirio buty
ileidZiamas per mazdaug 1
sekunde.

PERSPEJIMAS. Atstatomasis
méginys negali buti indelyje ilgiau
kaip 2 minutes.

Praplaukite indelj, méginiy émimo
vietas ir linija, kad nelikty kraujo.
Tamponu nuvalykite méginiy émimo
vietq (-as), kad pasalintuméte ant
méginiy émimo angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

6.6 Kraujo méginiy émimas

Su,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo sistema kraujo

méginius galima imti dviem badais.

6.7 Kraujo méginiy émimas Svirkstu

Veiksmas

Procediira

1

Paruoskite, VAMP Plus” indel; kraujo
méginiui paimti, jtraukdami
iStraukiamajj tarj vienu i$ pirmiau
aprasyty budy.

Kai linija yra Svari, ligoninés nuostatuose
numatyta dezinfekavimo priemone,
pvz., alkoholiu arba betadinu,
sudrékintu tamponu nuvalykite

,VAMP Plus” neadatine méginiy émimo
vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami
supakuota Svirksta su is anksto uzdéta
VAMP neadatine kaniule arba VAMP
neadatine kaniule (supakuotg atskirai) ir
atskirg Svirksta.

PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

Jsitikinkite, kad $virksto stamoklis yra
jstumtas iki $virksto cilindro dugno.

|stumkite kaniulg j, VAMP Plus”
neadating méginiy émimo viety, tada
jtraukite reikiama kiekj kraujo j Svirksta.

Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

Tiesiai traukdami, iSimkite Svirksta su
kaniule i$ méginiy émimo vietos.
PERSPEJIMAS. Nesukinékite svirksto
traukdami jj i méginiy émimo
vietos.

Paéme méginj, vél jleiskite iStraukiamajj
tarj vienu i$ pirmiau aprasyty bady.
JSPEJIMAS. Laboratorijoje gautos
reikSmés turi sietis su paciento
klinikiniais simptomais. Prie$
pradédami gydyti, patikrinkite
laboratorijoje gauty reikSmiy
tiksluma.

Kraujo méginiui i$ Svirksto j vakuuminius
mégintuvélius pernesti naudokite kraujo
pernesimo jtaisa (BTU).

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite maiselj.

b) [sitikinkite, kad visos jungtys yra
tvirtai sujungtos.

) Vienoje rankoje laikykite BTU ir
jstumkite ant pripildyto méginio
Svirksto uzdéta kaniule j BTU
neadatine jSvirkstimo vieta.

d

Jkiskite pasirinkta vakuuminj
mégintuvélj j BTU anga, kad vidiné
adata pradurty vakuuminio
mégintuvélio guming membrana.

o

Pripildykite vakuuminj mégintuvelj
iki norimo trio.

f) Jeireikia, kartodami d ir e punktuose
pateiktus veiksmus pripildykite
daugiau mégintuveliy.

Pernese kraujo méginj i$ Svirksto j
vakuuminius mégintuvélius,
iSmeskite BTU.

Y
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Veiksmas

Procediira

9

ISmeskite visus panaudotus Svirkstus ir
kaniules pagal ligoninés nuostatus.

6.8  Kraujo méginiy émimas tiesioginio jtraukimo

bidu

Veiksmas

Procediira

1

Paruoskite,VAMP Plus” indelj kraujo
méginiui paimti, jtraukdami
iStraukiamajj tarj vienu i$ pirmiau
aprasyty budy.

Kai linija yra $vari, ligoninés nuostatuose
numatyta dezinfekavimo priemone,
pvz., alkoholiu arba betadinu,
sudrékintu tamponu nuvalykite, VAMP
Plus” neadating méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami
tiesioginio jtraukimo jrengin;.
PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite maiselj.

sitikinkite, kad kaniulé tvirtai
priverzta prie tiesioginio jtraukimo
jrenginio.

=

Q) |stumkite tiesioginio jtraukimo
jrenginio kaniule j méginiy émimo
vieta.

d

|statykite pasirinkta vakuuminj
mégintuvélj j atvirg tiesioginio
jtraukimo jrenginio gala, stumkite,
kol vidiné tiesioginio jtraukimo
jrenginio adata pradurs vakuuminio
mégintuvélio guminj diska, ir
pripildykite iki norimo tario.

PERSPEJIMAS. Norédami
iSvengti, kad vakuuminio
mégintuvélio turinio (jskaitant
org) atgalinis srautas nepatekty
i skyscio kelia, iSimkite
vakuuminj mégintuvélj
anksciau, nei bus pasiektas
maksimalus uZpildymo tiris.

PERSPEJIMAS. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uizsikimses arba suvarzytas.

o

Jei reikia, kartodami d punkto
veiksma pripildykite daugiau
vakuuminiy mégintuvéliy.

f) Kai bus paimtas paskutinis méginys,
pirmiausia iSimkite vakuuminj
mégintuveélj, tada suimkite
tiesioginio jtraukimo jrenginj uz
kaniulés ir tiesiai iStraukite.
PERSPEJIMAS. Nesukite
tiesioginio jtraukimo jrenginio
korpuso ir netraukite, kol vis dar
prijungtas vakuuminis
mégintuvélis.

=

ISmeskite panaudot tiesioginio
jtraukimo jrenginj pagal ligoninés
nuostatus.

Paéme méginj, vél jleiskite iStraukiamajj
tarj vienu i$ pirmiau apradyty bidy.




7.0 |prastiné prieZiura

Kadangi, atsizvelgiant j ligoninés pasirinkima, komplekto
konfigaracijos ir procedros skiriasi, ligoniné turi nustatyti
tikslias taisykles ir proceduras.

8.0 MRT saugos informacija

Salyginis MR

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,VAMP Plus” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema yra salygiskai suderinama su MR ir
ja galima naudoti toliau pateiktas salygas atitinkancioje MRT
aplinkoje:

« 3T arba mazesnis statinis magnetinis laukas;

« atliekant MR tyrima, jtaisas turi likti uz MR sistemos
angos ir neturi liestis su pacientu;

« pries atliekant MRT, jtaisas turi buti pritvirtintas (pvz.,
priklijuotas lipnia juostele).

Atsargumo priemoné. Laikykités saugaus nuskaitymo
salygy, taikomy priedams (pvz., vienkartinio
naudojimo keitikliams arba daugkartinio naudojimo
keitikliams), kurie yra prijungti prie ,VAMP Plus”
uZdaros kraujo méginiy émimo sistemos. Jei priedy
MR saugos buklé néra Zinoma, laikykite, kad jie MR
nesaugds 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.

Sis gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Prie$
naudodami apzitrekite, ar nepazeistas pakuotés
vientisumas.

10.0 Sandéliavimas

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
i$ pradziy.

12.0 Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite

JEdwards 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 buti
kei¢iami nejspéjus.
Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

Gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

stenLgeo

yra sterilizuotas etileno oksidu.
0 gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

stene n

buvo sterilizuotas Svitinant.

Slegta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Plus

lespéjams, ne visas 3aja dokumenta aprakstitas ierices ir
licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai
apstiprinatas pardosanai jiisu konkrétaja regiona.

LietoSanas instrukcija
Tikai vienreizéjai lietoSanai
Attélus skatiet Seit: 1. att. 60. Ipp. lidz 3. att. 60. Ipp.

Uzmanigi izlasiet 3o lieto3anas instrukciju, kura ir ietverta
informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Plus sniedz drosu un értu metodi asins paraugu
iegusanai no spiediena parraudzibas sistémam. Asins
paraugu nemsanas sistéma ir paredzéta izmanto3anai kopa
ar vienreizlietojamiem un atkartoti lietojamiem spiediena
devejiem un pievieno3anai centralas sistémas, vénu un
artériju katetriem, kur sistému péc asins parauga nemsanas
var izskalot tiru. SIégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Plus tiek izmantota, lai iegiitu heparinizétas asinis no
katetra vai kaniles un aizturétu tas sistéma, dodot iespéju
panemt neatskaiditus asins paraugus no sistémai pieslégtas
paraugu nemsanas vietas. Kad paraugs ir panemts,
sajauktais heparina un asinu $kidums tiek ievadits atpakal
pacientam, lai samazinatu Skidruma zudumu.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir
parbaudita vispusigos testos, lai apliecinatu ierices droSumu
un veiktspéju atbilstosi tas paredzétajam lietojumam, ja ta
tiek lietota atbilstosi sniegtajai lieto3anas instrukdijai.

Sis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas spedialisti, kas
apmaditi dro3a hemodinamikas tehnologiju lieto3ana un
kliniska asins paraugu nemsanas tehnologiju lietosana
atbilstosi attiecigo iestazu vadlinijam.

VAMP asins konservacijas tehnologija samazina nevajadzigu
asins zudumu un infekciju risku. Papildu riski ietver asins
zudumu, asins izslakstisanos, emboliju, trombozi, nevélamu
reakdiju uz ierices materialiem, audu traumésanu, sistémisku
infekiju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzetais lietojums/mérkis

SIégto asins paraugu nemsanas sistému VAMP ir paredzéts
lietot tikai asins paraugu nems3anai.

3.0 LietoSanas indikacijas

Pieaugusiem pacientiem ar mediciniskiem stavokliem, kuru
dél nepiecieSams regulari nemt asins paraugus no artérijas
un centralas sistémas katetriem, tostarp periféri ievaditiem
centraliem un centraliem venoziem katetriem, kuri ir
pievienoti spiediena kontroles sistémam.

4.0 Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skalosanas ierices vai plismas
kontroles ierices, ja izmanto ievadisanai artérija.

Uz izmanto3anu ievadisanai véna neattiecas nekadas

absolitas kontrindikacijas.

5.0 Bridinajumi

« Siiericeir izstradata, paredzéta un tiek izplatita
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. lerici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogeniskumu un
funkcionalitati pac atkartotas apstrades. Sada
darbiba var izraisit saslim$anu vai nevélamus

notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

«  Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHF
[di(2-etilheksil)ftalatu], kas var radit reproduktivas
veselibas vai attistibas ietekmésanas risku pediatrijas

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
TruWave, VAMP un VAMP Plus ir Edwards Lifesciences
korporacijas precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.
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pacientiem, gritniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar
krati.

«  Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un
athildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

6.0 LietoSanas instrukcija

UZMANIBU! Lipidu izmanto3ana ar slégto asins
paraugu nemsanas sistému VAMP Plus var apdraudét
produkta integritati.

6.1 Aprikojums

« Skalosanas ierice vai plismas kontroles ierice
(maksimalais plismas atrums 4 mi/h)

« Vienreizlietojamais vai atkartoti lietojams spiediena
devéjs, ja nepieciesams

«Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Plus
6.2 Uzstadisana

Darbiba | Procedira
1 levérojot aseptisku panémienu, iznemiet
VAMP Plus komplektu no sterila
iepakojuma.

2 Ja VAMP Plus komplekta nav ieklauts
ieprieks pievienots TruWave
vienreizlietojamais spiediena devejs,
nonemiet aizsargvacinus un pievienojiet
distalo galu ar iek3&jo vitnoto Luer Lock
tipa savienojumu pie devéja Luer Lock tipa
spraudna savienojuma vai citas skidruma
skalosanas ierices (skatit 1. att. 60. Ipp.).

3 Visiem savienojumiem ir jabit cieSiem.
Piezime. Mitri savienojumi lubricé
detalas, tadejadi veicinot parmerigu
savienojumu pievilksanu. Parmérigi
pievilktu savienojumu dél var rasties
plaisas vai siices.

4 Spiediet tvertnes virzuli lidz aizvértai un
noslégtai pozicijai, spiezot tvertnes
izvirzijumu, lidz tas fikséjas aizvérta
stavoklt (skatit 3. att. 60. Ipp.).

5 Pievienojiet komplektu intravenozas
sistémas infiizijas Skidruma avotam,
nepalielinot $kidruma spiedienu. Saciet
uzpildit komplektu ta, lai $kidrums
gravitacijas speka ietekmé plistu vispirms
caur devéju un péc tam ara caur
ventilacijas atveri atbilstodi razotaja
noradijumiem.

6 Visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverem nomainiet pret
vaciniem bez atverém.

7 Lai uzpilditu VAMP Plus komplektu,
parliecinieties, vai slégvarsts ir atvérta
pozicija, proti, vai ta rokturis ir pagriezts
paraléli caurulitém. Novietojiet komplektu
ta, lai tvertnes iepludes un izplides
pieslégvietas batu vérstas uz augsu
vertikala stavokli un paraugu nemsanas
vietas atrastos aptuveni 45° lenki virs
tvertnes. Lénam uzpildiet tvertni un visas
paraugu nemsanas vietas un péc kartas
izvadiet no tam gaisa burbulus.

UZMANIBU! Izvadiet visus gaisa
burbulus, lai mazinatu gaisa
embolijas risku un spiediena signala
zudumu.

8 Deveéju un rezervuaru ar kronsteinu var
uzstadit pie infizijas stativa, izmantojot
Edwards vienreizlietojama spiediena
devéja turétaju (skatit 1. att. 60. Ipp.).
Ertibas noliikos rezervuaram vistuvak
5030 paraugu nemsanas vietu var viegli
piestiprinat pie turétaja.




Darbiba | Procedira Darbiba | Procedira Darbiba | Procedira

9 Palieliniet spiedienu intravenozas 6 Izskalojiet asins paliekas no rezervuara, 2 Kad sistéma ir attirita, atbilstosi slimnicas
sistémas infiizijas Skidruma maisina asins paraugu nemsanas vietas un noteikumiem notiriet VAMP Plus
athilsto3i slimnicas noteikumiem un sistémas. Notiriet paraugu nemsanas bezadatas asins paraugu nemsanas vietu
devéja razotaja noradijumiem. Plismas vietas ar tamponu; noteikti notiriet asins ar dezinfekcijas lidzekli, pieméram, spirta
atrums mainas atkariba no spiediena parpalikumus. vai betadin, samitrinatu tamponu.
gradienta skalosanas ieficé. Piezime. Nedrikst izmantot acetonu. Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

10 Ez?fxﬁzsgog\"ml;l?ﬂs ;relg_iuer Lock 3 Lai nemtu asins paraugu, izmantojiet
I 6.5  AttiriSanas apjoma nemsanas metode, ieprieks komplektétu un iepakotu VAMP
savienojiet ar ieprieks piepilditu katetru. izmantojot rokas slirci bezadatas kaniles un $|irces komplektu vai
1 lestatiet devéja nulles vértibu atbilstosi E{:t:ﬁ:’:j#'a'tesiilffﬁ)sx‘:\yp bezadatas
razotaja noradijumiem. Darbiba | Procedura R
UZMANIBU! Paraugu nemsanas vieta
1 Nonemiet VAMP Plus rezervuaru no nedrikst ievadit adatu.
6.3  AttiriSanas apjoma infuzijas Skidrums, kronsteina. Turiet tvertni viena roka un ar
gatavojoties asins paraugu nemsanai otru atblokgjiet virzula fiksatoru. Lai 4 Parbaudiet, vai lirces virzulis ir nospiests
At L - uzpildtu tvertni, velciet virzuli lidz [idz lirces cilindra apaksai.
irisanas apjoma iesukSanai VAMP Plus rezervuara var p S - Do
izmantot divas metodes. atvértam stavokllm,istunyot Fo ar |k§}5| vai — —
velkot ar otru roku, lidz virzulis apstajas 5 levietojiet kanili VAMP Plus bezadatas
Svarigi: Lai piepilditu komplektu, nepiecieSams un tvertne ir piepildita lidz 12 ml. asins paraugu nemsanas vieta un pec tam
divkarss minimalais attiriSanas apjoms. Koagulacijas Piezime. Ja. nonemot attiriganas ievelciet lircé nepieciesamo asins
izmekléjumiem var bit nepieciesams papildu L - . daudzumu.
attirisanas apjoms. apjomu, rodas gratibas, parba.udlet, o
vai katetrs nav nosprostots vai Piezime. Ja, nemot paraugu, rodas
6.4  AttiriSanas apjoma nemsanas metode, norobeiots. gratibas, parbaudiet, vai katetra nav
izmantojot rokas stativa stiprinajumu .- . . izveidojies nosprostojums vai Skérsli.
Piezime. leteicamais tvertnes
- _ uzpildes Iailfs_ir aptuve'ni 1sekunde 6 Ar taisnu kustibu izvelciet Slirci un kanili
Darbiba | Procedira uz katru attiriSanas apjoma ml. o paraugu nemsanas vietas.

1 Kad VAMP Plus rezervuara kronsteins ir 2 Kad attirisanas apjoms ir panemts, UZMANIBU! Sirci no paraugu
piestiprinats Edwards vienreizlietojama aizveriet rezervudra slégvarstu, pagriezot nemsanas vietas nedrikst iznemt
spiediena devéja turétajam, atlaidiet rokturi perpendikulari caurulitém. Sadi pagriezot.
virzula fiksatoru. Lai uzpilditu tvertni, tiek nodrosinats, ka iegatais asins paraugs
velciet virzuli atvérta pozicija, saspiezot tiek panemts no pacienta, nevis no 7 Kad paraugs ir panemts, ievadiet
kopa virzula un kron3teina fiksgjoso tvertnes. attirisanas apjomu atpakal atbilstosi kadai
izvirzijumu (skatit 2. att. 60. Ipp.), lidz no ieprieks aprakstitajam metodem.
virquis partrauc pérvietoﬁe§ un ir 3 P»argemiet paraugu, izmantojot vierju no BRIDINAJUMS! Laboratoriskajiem
sasniegta tvertnes 12 ml ietilpiba. talak sa_da!.? Asins paraugu nemsana raditajiem jaatbilst pacienta
Piezime. Ja, nonemot attiriSanas aprakstitajam metodem. kliniskajam slimibas izpausmém.
apjomu, rodas gritibas, parbaudiet, 4 Kad asins paraugs ir iegdts, atveriet Pirms tera_lpijas_sé_k%e'mas pa'l'rl_)audiet
val katevtrs nav nosprostots vai slegvarstu, pagriezot rokturi par 90° ta, lai laboratorisko raditaju pareizibu.
norobezots. d lel e — - —

o L tas atrodas paraléli caurulém. 8 Lai pamestu asins paraugu no 3lirces uz
P|ez.|me. T\{ert.nes |ete|(a‘ma|s L o ) vakuuma stobriniem, izmantojiet asins
uzpildes Iallfs_!r aptuvgnﬂ sek.u.n'de 5 Attmsar]as apjgmu_leva‘du_et pacienta - pareses ierici (Blood Transfer Unit —
uz katru attiriSanas apjoma mililitru. kermeni, stumjot virzuli, lidz tas apstajas BTU)

un ciesi fikséjas slégta pozicija. C o ]
2 K?d attirisanas apjoms ir panemts, Piezime. Ja, ievadot attirisanas 3 Atve_ne_t maisipu,lietojot aseptisku
aizveriet rezervuara slégvarstu, pagriezot . _ - . panémienu.
) P L apjomu, rodas gratibas, parbaudiet,
rokturi perpendikulari caurulitem. vai katetrs nav nosprostots vai b) Nodrosiniet, lai visi savienojumi butu
Tadfejadl tiek podrosma?s, ka paraugs tiek norobezots. diesi.
iegdits no pacienta, nevis no tvertnes.
Piezime. leteicamais atrums, ar kadu Q) Arvienu roku satveriet BTU un

3 Panemiet paraugu, izmantojot vienu no rezervuara virzulis janospiez lidz spiediet kanili uz piepilditas parauga
talak sadala Asins paraugu nemsana pilniba slégtai pozicijai, ir 1 sekunde Slirces caur BTU bezadatas injekcijas
aprakstitajam metodém. katram attiriSanas apjoma ml. vietu.

4 Kad ) ts. atveriet UZMANIBU! Attirisanas paraugs d) levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu

Iq pa ratugs rpa nertn skta verie 00° 13 lai nedrikst palikt rezervuara ilgak par BTU atveré ta, lai ieksgja a_data )
slegvarstu, pagriezot rokturt par5U-ta, fal 2 minitém. caurdurtu vakuuma stobrina gumijas
tas atrodas paraléli caurulém. disku.

5 Attirisanas apjomu ievadiet pacienta 6 |ZS.ka|OJIet asins pa|v|ekas no rezervuara, e) Uzpildiet vakuuma stobrinu [idz
kermeni, novietojot rezervuara virzuli gitrlesnf:sra;gzr?eetr:z?:sa;:rl:szr: un velamajam tilpumam.
atpakl aizverta stavokl, Saspiedict kopa nemsanas vietu(-as) ar tamponu; noteikti f) JanepiecieSams, atkartojiet darbibas
rezervuara pagarinajuma turetaju un notiriet asins parpalikumus no asins (d) un (), lai uzpilditu citus stobrinus.
virzula satvéréju (skatit 3. att. 60. pp.), y ieslaaviet ) o
[idz virzulis apstajas un ciesi fiksgjas parauguemsanas plesiegvietas. g) Kad asins paraugs ir pamests no
aizvérta stavokl. Piezime. Neizmantojiet acetonu. Slirces vakuuma stobrinos, izmetiet
Piezime. Ja, ievadot attiriSanas B1U.
apjomu, rodas grutibas, parbaudiet, 6.6 Asinsparaugu pemsana 9 Péc lietosanas izmetiet visas Slirces un
vai katetrs nav nosprostots vai ) L , kaniles atbilstosi slimnicas noteikumiem.
norobezots. Asins paraugu nemsanai ar slégto asins paraugu nemsanas

_— . I - sistému VAMP Plus var izmantot divas metodes.

Piezime. leteicamais laiks, kura . ;

rezervuara virzulis janospiez lidz 6.7  Asins paraugu nemsanas metode ar §lirci 6.8 Tiesas asins paraugu nemsanas metode

pilniba aizvértam stavoklim, ir 1

sekunde par katru attirisanas Darbiba | Procediira Darbiba | Procedira

apjoma mililitru.

UZMANIBU! Attirisanas paraugs 1 Sagatavojiet VAMP Plus rezervuaru asins 1 Sagatavojiet VAMP Plus rezervuaru asins

nedrikst palikt rezervuara ilgak par 2 parauga nemsanai, panemot attirisanas parauga nemsanai, panemot attirsanas

minitam. apjomu atbilstosi kadai no ieprieks apjomu atbilstosi kadai no iepriek
aprakstitajam metodam. aprakstitajam metodém.
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Darbiba | Procedira

2 Kad sistéma ir attirita, atbilstosi slimnicas
noteikumiem notiriet VAMP Plus
bezadatas paraugu nemsanas vietu ar
dezinfekcijas lidzekli, pieméram, spirta vai
betadina, samitrinatu tamponu.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

3 Lai pemtu asins paraugu, izmantojiet
asins paraugu tiesas nemsanas ierici.

UZMANIBU! Paraugu nemsanas vieta

nedrikst ievadit adatu.

a) Atveriet maisinu, lietojot aseptisku
panémienu.

b

Parliecinieties, vai kanile ir ciesi
piestiprinata asins paraugu tie3as
nemsanas iericei.

Q) levietojiet asins paraugu tiesas
nemsanas ierices kanili paraugu
nemsanas vieta.

=

levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu
asins paraugu tie3as nemsanas ierices
atvertaja gala ta, lai asins paraugu
caurdurtu vakuuma stobrina gumijas
disku, un uzpildiet lidz vélamajam
tilpumam.

UZMANIBU! Lai nepielautu
vakuuma stobrina satura
atpakalplismu (kopa ar gaisu) no
ieplistosa Skidruma cela,
iznemiet vakuuma stobrinu,
pirms ir sasniegts maksimalais
uzpildes tilpums.

UZMANIBU! Ja, nemot paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai
katetra nav izveidojies
nosprostojums vai skersli.

o

Ja nepieciesams, atkartojiet darbibu
(d), lai uzpilditu citus vakuuma
stobrinus.

f) Kad pédéjais paraugs ir panemts,
vispirms nonemiet vakuuma stobrinu,
péc tam satveriet asins paraugu tie3as
nemsanas ierici aiz kaniles un ar
taisnu kustibu izvelciet.

UZMANIBU! Asins paraugu tiesas
nemsanas ierices korpusu
nedrikst pagriezt vai iznemt, ja
taja vél atrodas vakuuma
stobrins.

Péc lietoSanas izmetiet asins paraugu
tieSas nemsanas ierici athilstosi
slimnicas noteikumiem.

=5

4 Kad paraugs ir panemts, ievadiet
attirisanas apjomu atpakal atbilstosi kadai
no ieprieks aprakstitajam metodém.

7.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestatisanas proceduras
atdkiras atkariba no slimnicas izvéles, slimnicas uzdevums ir
noteikt konkrétus noteikumus un procediras.

8.0 Informacija par drosibu

magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

Izmantojams MR vide,
ievérojot noteiktus
nosacijumus

Nekliniskajas parbaudés ir pieradits, ka slégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP Plus ir izmantojama MR videé,
ievérojot noteiktus nosacijumus, un ir izmantojama

magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidé, ievérojot talak
noraditos nosacijumus.

«  Statiskais magnétiskais lauks 3T vai mazaks.

« Stierice nedrikst atrasties MR sistémas magnétiska
kanala iek3pusé un nedrikst saskarties ar pacientu MR
attélveidosanas izmeklgjuma laika.

«lerice pirms magnétiskas rezonanses attélveidosanas ir
janostiprina (pieméram, izmantojot plaksteri).

Piesardzibas pasakums! levérojiet drosas skenéSanas
nosacijumus saistiba ar jebkadu papildaprikojumu
(pieméram, vienreizlietojamiem vai vairakkart
lietojamiem devéjiem), kas savienots ar slégto asins
paraugu nemsanas sistému VAMP Plus. Ja nav zinams,
vai paligiericu statuss ir “Dross lietoSanai MR vidé”,
uzskatiet, ka uz tam attiecas nosacijums "Nedrikst
lietot MR vide”, un nepielaujiet to atra3anos MR vide.

9.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cel$ ir nepirogéns, ja iepakojums
nav hojats vai atverts. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats. Nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Pirms
lieto3anas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

10.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glahasana vai izmanto$ana péc deriguma termina beigam
var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari
izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var
nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

12.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards
Lifesciences pa talruna 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
atbilstoi slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

(enas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas
bez iepriekséja bridinajuma.
Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

Izstradajums ar simbolu:

srenLgeo

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Savukart izstradajums ar simbolu:

srenil )

ir sterilizéts apstarojot.

VAMP Plus Kapali Kan Ornekleme
Sistemi

Burada aciklanan cihazlar Kanada yasalarina gore lisansh
olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bdlgede satigi
onaylanmamis olabilir.

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanimliktir
Sekiller igin bkz. Sekil 1 sayfa 60 ila Sekil 3 sayfa 60.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilan, Gnlemleri ve rezidiiel riskleri
ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, TruWave,
VAMP ve VAMP Plus, Edwards Lifesciences sirketinin ticari
markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.
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1.0 Agiklama

Edwards Lifesciences VAMP Plus kapali kan drnekleme
sistemi, basing izleme hatlarindan kan drnegi alimi icin
giivenli ve kolay bir yontem saglar. Kan drnekleme sistemi,
tek kullanimlik ve yeniden kullanilabilir basing
transdiiserleriyle kullanim ve sistemin 6rnek alimindan sonra
yikanabildidi, merkezi hat kateterleri ile vendz ve arteriyel
kateterlere baglanti iin tasarlanmigtir. VAMP Plus kapali kan
ornekleme sistemi, hattaki kateter ya da kaniilden
heparinize kan alimi ve retansiyonu icin kullanilir ve hat ici
ornekleme bolgesinden seyreltilmemis kan drneklerinin
alinmasini saglar. Ornek aliminin tamamlanmasinin
ardindan heparin ve kan karigimi ¢gzeltisi hastanin sivi
kaybini azaltmak i¢in hastaya damar yoluyla geri verilir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi,
mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve
performansini desteklemeye ynelik bir dizi kapsaml test ile
dogrulanmistir.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve kan
ornekleme teknolojilerinin klinik kullanimi ile ilgili egitim
almis tip uzmanlan tarafindan kullanilmak izere
tasarlanmistir.

VAMP kan koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini ve
enfeksiyon riskini azaltir. Diger risklere kan kaybi, kan
sicramasl, emboli, tromboz, cihaz materyallerine karsi advers
reaksiyon, doku travmasi/yaralanma, sistemik enfeksiyon ve/
veya hemoliz dahildir.

2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan 6rekleme sistemi yalnizca kan aliminda
kullanim igin tasarlanmistir.

3.0 Kullanim Endikasyonlari

Periferik olarak yerlestirilmis merkezi hat kateterleri ve
merkezi vendz kateterler dahil olmak iizere, basing izleme
hatlarina takili arteriyel ve merkezi hat kateterlerinden
periyodik kan drnegi alimi gerektiren tibbi durumlara sahip
yetiskin hastalar icindir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Arteriyel uygulamalarda bagli bir yikama cihazi ya da akig
kontrol cihazi olmadan kullanilmamalidir.

Vendz uygulamalar icin kullanildiginda mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

5.0 Uyanlar

+ Bucihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amaclanmis ve dagitilmistir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden
sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

« Bazimodeller; pediyatrik hastalarda, hamile ya da
emziren kadinlarda tiremeye iliskin veya gelisimsel
zarara neden olabilecek ftalatlar, ozellikle DEHP
[Bis (2-etilhekzil) ftalat] icerebilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan
ireticiye ve kullaniainin ve/veya hastanin bagl oldugu
Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

6.0 Kullanim Talimatlan

DIKKAT: Lipidlerin VAMP Plus kapali kan 6rnekleme
sistemi ile kullanimy, iiriin biitiinliigiinii bozabilir.

6.1 Ekipman

« Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi (maksimum 4 ml/
saat akis hizi)

- lstenirse tek kullanimlik veya yeniden kullanilabilir
basing transdiiseri

+ VAMP Plus kapalt kan drekleme sistemi



6.2

Kurulum

Adim

Prosediir

1

Aseptik teknik kullanarak VAMP Plus kitini
steril ambalajindan gikarin.

VAMP Plus kiti onceden baglanmig bir
TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri
icermiyorsa koruyucu kapaklan ¢ikarin ve disi
luer kilit konektorlii distal ucu bir
transdiiserin erkek luerine ya da baska bir sivi
yikama cihazina baglayin (bkz. Sekil 1 sayfa
60).

Tiim baglantilar giivenli olmalidir.

Not: Islak baglantilar baglanti
parcalarini kayganlastirarak asin
sikilmalarina neden olur. Agiri sikilmig
baglantilar kinlmalara veya sizintilara
neden olabilir.

Kapali konumda sabitlenene kadar rezervuar
uzantisina bastirarak rezervuar pistonunu
kapali ve kilitli konuma getirin (bkz. Sekil 3
sayfa 60).

Kiti, siviya basing uygulamadan bir serum
sivisi kaynadina baglayin. Kiti iretici
talimatlarina uygun olarak dnce transdiiser
sonra havalandirma portu iizerinden
yercekimi etkisinden yararlanarak
doldurmaya baslayin.

Musluklarin yan portlarindaki tim
havalandirmali kapaklart havalandirmasiz
kapaklarla degistirin.

VAMP Plus kitini doldurmak icin sap hortuma
paralel olacak sekilde kapatma valfinin agik
konumda oldugundan emin olun. Kiti,
rezervuar giris ve ¢ikis portlar dik disey
pozisyonda ve drnekleme bélgeleri
rezervuarin yaklagik 45° izerinde olacak
bigimde yonlendirin. Rezervuari ve her bir
ornek bolgesini sirayla ve yavasca doldurun,
kabarciklarini giderin.

DIKKAT: Hava embolisi riskini ve basing
sinyali kaybini azaltmak icin biitiin hava
kabarcklarimi giderin.

Transdiiser ve braketli rezervuar, Edwards tek
kullanimlik basing transdiiseri tutucu
kullanilarak bir serum askisina takilabilir
(bkz. Sekil 1sayfa 60). Rahatlik saglamak
lizere rezervuara en yakin drnek bélgesi
tutucuya kolaylikla monte edilebilir.

Serum soliisyon torbasina hastane
politikasina ve transdiser iireticisinin
talimatlarina gdre basing verin. Akis hizi
yikama cihazi tizerindeki basing gradyanina
gore degisiklik gosterecektir.

10

Kitin erkek luer kilit konektdrlii proksimal
ucunu 6nceden doldurulmus katetere sikica
baglayin.

1"

Ureticinin talimatlanina gore transdiiseri
sifirlayin.

6.3

Kan Orneklerinin Alinmasi icin Hazirlanirken

Serum Sivisinin Temizlenmesi

VAMP Plus rezervuarina temizleme hacmi alinmasi iin iki
yontem kullanilabilir.

Onemli: Minimum olarak 6lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari icin ilave temizleme hacmi
gerekli olabilir.

6.4

Temizleme Hacminin Alinmasi icin Tek Elle

Askiya Monte Etme Yontemi

Adim

Prosediir

1

VAMP Plus rezervuari Edwards tek kullanimlik
basing transdiiseri tutucuya braketle monte
edilmisken piston kilidini serbest birakin.
Piston durana ve 12 ml rezervuar hacmi
kapasitesine ulasilana kadar pistona ve
braket uzantisi parmak tutacagina (bkz. Sekil
2 sayfa 60) birlikte basarak pistonu agik
konuma cekin ve rezervuan doldurun.

Not: Temizleme hacmi alinirken
zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar
veya sinirlamalar icin kateteri kontrol
edin.

Not: Rezervuarin doldurulmasi icin
onerilen siire, temizleme hacminin her
ml’siicin yaklasik 1 saniyedir.

Temizleme hacmi alindiktan sonra sapi
hortuma dikey olacak sekilde dondiirerek
rezervuar kapatma valfini kapatin. Bu,
cekilen drnegin rezervuardan degil hastadan
alinmasini saglayacaktir.

Ornegi, asagidaki Kan Orneklerinin
Alinmasi bdlimiinde aciklanan
yontemlerden birini kullanarak alin.

Ornek alindiktan sonra, sapi hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini
aqin.

Rezervuar pistonunu kapali konuma getirerek
temizleme hacmini hastaya geri infiize edin.
Piston durana ve kapali konumda sikica
kilitlenene kadar rezervuar uzatmasi parmak
tutacagini ve piston destedini birbirine
bastirin (bkz. Sekil 3 sayfa 60).

Not: Temizleme hacmi yeniden infiize
edilirken zorluklar yasanirsa olasi
tikanikhiklar veya sinirlamalar icin
kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuar pistonunun tamamen
kapali konuma itilmesi icin onerilen
siire, temizleme hacminin her mlsi iin
yaklasik 1 saniyedir.

DIKKAT: Temizleme 6rnegi rezervuarda
2 dakikadan uzun kalmamalidir.

Adim

Prosediir

Temizleme hacmi alindiktan sonra sapi
hortuma dikey olacak sekilde dondiirerek
rezervuar kapatma valfini kapatin. Bu,
cekilen 6rnegin rezervuardan degil hastadan
alinmasini salayacaktir.

Ornegi, asagidaki Kan Orneklerinin
Alinmasi bdliimiinde agiklanan
yontemlerden birini kullanarak alin.

Ornek alindiktan sonra, sapi hortuma paralel
olacak sekilde 90° cevirerek kapatma valfini
aqin.

Pistonu durana ve kapali konumda
kilitlenene kadar iterek temizleme hacmini
yeniden hastaya infiize edin.

Not: Temizleme hacmi yeniden infiize
edilirken zorluklar yasanirsa olasi
tikamkhklar veya sinirlamalar icin
kateteri kontrol edin.

Not: Rezervuar pistonunun tamamen
kapali konuma itilmesi icin onerilen
siire, temizleme hacminin her ml'si icin
yaklasik 1 saniyedir.

DIKKAT: Temizleme 6rnegi rezervuarda
2 dakikadan uzun kalmamalidir.

Rezervuan, ornek bdlgelerini ve hatti
yikayarak kan artiklarini temizleyin.
Ornekleme portunda kalan kani
giderdiginizden emin olacak sekilde
drnekleme bolgelerini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

6.6

Kan Orneklerinin Alinmasi

VAMP Plus kapali kan 6rmekleme sistemi kullanilarak kan
almak icin iki yontem kullanilabilir.

6.7

Kan Ornegi Alinmas! igin Siringa Yontemi

Adim

Prosediir

1

Yukanida agiklanan yontemlerden birine
uygun sekilde bir temizleme hacmi gekerek
kan drnegi almak icin VAMP Plus rezervuarini
hazirlayin.

Rezervuari, drnek bdlgelerini ve hatti
yikayarak kan artiklarini temizleyin. Fazla
kanin giderilmesini saglayarak drekleme
bdlgelerini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

Hat temizlendikten sonra, VAMP Plus ignesiz
ornekleme bélgesini hastane politikasina
bagli olarak alkol veya betadine gibi bir
dezenfektanla temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

6.5

Temizleme Hacminin Cekilmesi icin Elde

Tutulan $innga Yontemi

Adim

Prosediir

Bir kan 6rnegi almak icin 6nceden monte
edilmis ambalajli bir VAMP ignesiz kaniil ve
siringa ya da bir VAMP ignesiz kandil (ayn
olarak ambalajlanir) ve ayn bir siringa
kullanmn.

DIKKAT: Grnekleme bdlgesinde igne
kullanmayin.

1

VAMP Plus rezervuarini braketten ¢ikarin. Bir
elinizle rezervuari tutun ve piston kilidini
serbest birakin. Pistonu parmaginizla agik
tutup veya diger elinizle cekip agik konuma
getirerek piston durana ve rezervuar 12 ml
hacim kapasitesine ulasana kadar rezervuari
doldurun.

Not: Temizleme hacmi alinirken
zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar
veya sinirlamalar icin kateteri kontrol
edin.

Not: Rezervuarin doldurulmasi icin
onerilen siire, temizleme hacminin her
ml’si icin yaklasik 1 saniyedir.

Sinnga pistonunun giringa silindirinin
tabanina kadar bastinlmis oldugundan emin
olun.

Kaniilii VAMP Plus ignesiz 6rnekleme
bdlgesine itin ve sinngaya gereken miktarda
kan cekin.

Not: Ornek alinirken zorluklar yasanirsa
olasi tikanikliklar veya kisitlamalar igin
kateteri kontrol edin.
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Sinngay ve kaniilii rnekleme bélgesinden
diiz bir sekilde ¢ekerek ¢ikarin.

DIKKAT: Sinngayi 6rnekleme
bolgesinden ¢ikarirken gevirmeyin.




Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

7 Ornek alindiktan sonra yukarida aciklanan
yontemlerden birine gdre temizleme hacmini
yeniden infiize edin.

UYARI: Laboratuvar degerleri hastanin
klinik bulgulan ile iliskili olmalidir.
Tedaviye baglamadan dnce laboratuvar

DIKKAT: Dogrudan alma biriminin
muhafazasini biilkmeyin veya
vakumlu tiip hala takili
durumdayken birimi ¢lkarmayin.

Dogrudan alma birimini kullanim
sonrasinda hastane politikalarina uygun

Y

olun.

) Birelinizde BTU'yu tutarak doldurulmus
ornek siringasindaki kaniilii BTU ignesiz
enjeksiyon bolgesine dogru itin.

=

Secilen vakumlu tiipi BTU'nun agikigina
yerlestirin ve i¢ igne vakumlu tiipiin
kauguk diskini delene kadar itin.

o

Vakumlu tiipi istenen hacme kadar
doldurun.

f) llave tiipleri doldurmak icin (d) ve (e)
adimlanini gerektigi kadar yineleyin.

Kan éregini sinngadan vakumlu tiiplere
aktardiktan sonra BTU’yu atin.

g

9 Tiim giringalan ve kaniilleri kullandiktan
sonra hastane politikasina gore atin.

6.8  Kan Ornegi Alnmasi icin Dogrudan Alma
Yontemi

Adim | Prosediir

1 Yukanida agiklanan yontemlerden birine
uygun sekilde bir temizleme hacmi gekerek
kan drnegi almak icin VAMP Plus rezervuarini
hazirlayin.

2 Hat temizlendikten sonra, VAMP Plus ignesiz
ornekleme bolgesini hastane politikasina
bagli olarak alkol veya betadine gibi bir
dezenfektanla temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

3 Kan 6rnegi almak iin dogrudan alma
birimini kullanin.

DIKKAT: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak agin.

b) Kaniiliin dogrudan alma birimine sikica
sabitlendiginden emin olun.

o

Dogrudan alma biriminin kaniiliini
ornekleme bolgesine itin.

d

Segilen vakumlu tiipii dogrudan alma
biriminin acik ucuna yerlestirin ve
dogrudan alma biriminin i¢ ignesini
vakumlu tiipiin kauguk diskini delene
kadar itin ve birimi istenilen hacme
kadar doldurun.

DiKKAT: Vakumlu tiip igeriginin
(hava dahil) geri akarak sivi yoluna
girmesini onlemek icin maksimum
dolum kapasitesine ulasmadan
vakumlu tiipii gikarin.

DIKKAT: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
kisitlamalar icin kateteri kontrol
edin.

ilave vakumlu tiipleri doldurmak iin (d)
adimini gerektigi kadar yineleyin.

o

=

Son 6rnek alindiktan sonra, dnce
vakumlu tiipii ¢ikarin, ardindan
dogrudan alma birimini kaniilden tutun
ve diiz bir sekilde disar1 dogru ekin.

degerlerinin dogrulugunu tasdik edin. sekilde atin.

8 Kan 6rneginin sinngadan vakumlu tiiplere 4 Ornek alindiktan sonra yukarida aciklanan
aktanimasi icin kan aktarma birimini (BTU) yontemlerden birine gdre temizleme
kullanin. hacmini yeniden infiize edin.

a) Aseptik teknik kullanarak ambalaji agin.
b) Tiim baglantilarin siki oldugundan emin

7.0 Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin tercihlerine
gore degistidi icin dogru politikalarin ve prosediirlerin
belirlenmesinden hastane sorumludur.

8.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, VAMP Plus kapali kan érnekleme
sisteminin MR Kosullu oldugunu ve asagidaki kosullarin
karsilanmasi durumunda MRI ortaminda kullanilabilecegini
gostermistir:

«  Statik manyetik alan 3 T veya altinda

+ Budihaz, MR sistemi yuvasinin disinda birakilmali ve MR
goriintileme sirasinda hasta ile temas etmemelidir

«  (ihaz, MRI dncesinde sabitlenmelidir (6rnegin, alttan
bantlanmalidir)

Onlem: VAMP Plus kapali kan drnekleme sistemine
bagh tiim aksesuar cihazlar (6rnegin tek kullanimhk
transdiiserler veya yeniden kullanilabilir
transdiiserler) icin giivenli tarama kogullarina uyun.
Aksesuar cihazlar icin MR giivenligi durumu
bilinmiyorsa bu cihazlari MR icin Giivenli Degil olarak
degerlendirin ve bu cihazlarin MR ortamina
alinmasina izin vermeyin.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedidi siirece icindekiler
sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj agilmig veya
hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Bu iiriin yalnizca tek kullanimliktir. Kullanmadan 6nce,
ambalaj biitiinligtiniin bozulup bozulmadigini gdrsel olarak
kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf dmrii her ambalajin tizerinde belirtilmistir. Son kullanma
tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullaniimasi halinde
iiriin ozelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun
sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers
olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.
13.0 Uriiniin Atilmas

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli
atik olarak islem gdrmelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.
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Asagidaki sembolii tastyan iiriin:

st

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Alternatif olarak, asagidaki sembolii tasiyan iiriin:

SET

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

3aKpbiTas cuctema B3ATUA 06pa3LioB
Kkposu VAMP Plus

y(TpOI?I(TBa, OMNUCaHHble 3eCb, MOTYT He UMETb JINLEH3UN B
COOTBETCTBYM C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHaibl 1 He 6biTb
OﬂoﬁpEHbl ANA NpoJaXu B KOHKPETHOM pernoxe.

UHCTpYKLMM N0 NpUMeHeHuIo

TonbKo ana 01HOPa30BOro
ucnonb3oBaHuA

Onucanme pucyHKoB cM. ¢ puc. 1Ha cTp. 60 no puc. 3 Ha cTp.
60.

BHumarenbHo N3yuunTe 3TN NHCTPYKLUK NO NPUMEHEHNIO, B
KOTOPbIX NPeACTaBAEHbI NPpeAYNpexAeHUs, mepbl
NPeaoCTopoMHOCTI U 0CTAaTOYHbIE PUCKK, CBA3AHHbIE C
UCNonb30BaHKeM 3Toro MeauLHCKoro ychoﬁcn;a.

1.0 Onucanue

3aKpbiTad cuctema B3aTIA 06pa3LLos kposu Edwards
Lifesciences VAMP Plus obecneunsaet 6e3onacHoe u
yRo6Hoe B3ATMe 00pa3L0B KPOBY Yepe3 TpyoKku
MOHUTOPYUHIa AaBnenua. Cuctema B3ATMA 06pa3LioB KpOBY
npeHa3HaueHa AnA NCnonb30BaHuA ¢ OFHOPA30BbIMUA 1
MHOrOpa30BbIMI JATYNKaMU AABNEHIA 1 NOACOETINHEHNA K
LieHTPasbHbIM, BEHO3HbIM 1 apTepuainbHbIM KateTepam npu
YCN0BUI, 4TO NMOCTE B3ATUA 06pa3L0B CUCTEMY MOXHO
HAuMCTO NPOMbITb. 3aKpbITas cUCTeMa B3ATUA 06pa3LoB
kposu VAMP Plus cnionb3yetcs Ana B3ATUA 1 COXpaHeHNs
renapuHN3npOBaHHOI KPOBY U3 KaTeTepa UM KaHioNM Ha
NVHAM 1 iaeT BO3MOXHOCTb 6paTb 06pasLibl
Hepa3baB/ieHHol KpOBY U3 PacnonoXeHHOro Ha AMHM
3rIeMeHTa 1A B3ATUA 00pa3LioB. Bo n3bexanue
00e3B0XVBaHNA NoCNe B3ATUA 06pa3Lia nauneHTy
BNMBAETCA CMeCb U3 renapiHa i KpoBiu.

IPheKTUBHOCTb yCTPOICTBA (B TOM Uncne ero
(GYHKLMOHAnNbHble XapaKTepUCTUKM) NOATBEPXK/EHa LieNbiM
PA/I0M TECTOB, Pe3y/bTaTbl KOTOPbIX 0Ka3blBaKOT
6e30nacHocTb 1 3 deKTBHOCTD YCTPOIACTBA NpH
1ICMONb30BaHMIA 110 HA3HAUEHNHO B COOTBETCTBIM C
YTBEPKAEHHBIMU UHCTPYKLUMAMU 110 MPUMEHEHH0.

[laHHoe yCTPOiCTBO NpeHa3HaueHo ANA UCM0Nb30BaHNA
MEAULMHCKMMIU PABOTHIUKaMIA, MPOLLEALIMMU 06yyeHme
6€30M1acHOMY UCM0/Ib30BaHII0 FeMOAMHAMUYECKUX
TEXHOMOTVIA ¥ KNMHUYECKOMY NPUMEHEHINI0 TEXHONOTiA ANs
B3ATUA 06PA3LOB KPOBY, B PaMKaX COOTBETCTBYIOLMX
PeKOMeHAALMIA, AACTBYIOLLUX B NEYEBHOM Yupex AeHIN.

TexHonorna cepexenna kposin VAMP no3gonset
YMEHBLUMTb HEXeNaTeNbHYH N0TEPH KPOBY 1 CHU3UTD PUCK
UHOUUMPOBaHUA. Kpome Toro, CyLLecTBYeT puck
KpoBonoTepi, pa3bpbl3riuBaHmA Kposu, SMbonu3auum,
06pa3oBaHuA TPOMOOB, HexeNaTeNbHbIX peaKLuii Ha
Martepuanbl U3ienis, TPaBMUPOBAHUE TKaHeil, CUCTEMHOI
UHeKLMM 1 (unu) remonu3a.

2.0 Mpepnonaraemoe
ucnonb3oBaHKe/LeneBoe HasHaueHme

3aKpbiTas cucTema B3ATUA 06pa3wos kposu VAMP
Npe/Ha3HaueHa ToNbKo AN B3ATUA 06pa3LioB KoY.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cunuzoBanHoii
6ykBoil E, TruWave, VAMP v VAMP Plus agnatotca
TOBapHbIMY 3HaKamu Kopnopaumn Edwards Lifesciences.
Bce npouve ToBapHble 3HaKu ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLVX BNaJeNbLes.



3.0 [oka3aHua K npuMeHeHuIo

[ins B3pOCbIX NALMEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHO
nep1oauyeckoe B3ATHe 06pa3LoB KPOBM U3 apTepUaNbHbIX
U LieHTPNbHbIX KaTeTepoB, B TOM UNCIIEe BBOAMMBbIX B
nepudepuyeckie COCYAbl LIEHTPANbHbIX KaTeTepoB I
LieHTPanbHbIX BEHO3HbIX KATETEOB, KOTOPbIE
MOACOEANHEHDI K IMHUSM AN MOHUTOPUHIA AaBNEHUS.

4.0 [poTMBonoKasaHusA

3anpeLwaeTcs MCNob3oBaTb 63 MoaCoeANHEHHOTO
YCTPOIACTBA NPOMBIBKIA W YCTPOICTBA PerynnpoBKI
CKOPOCTI NOTOKA MY B3ATMM 06Pa3LI0B apTepUanbHoil
KpoBM.

He cywecTByet abconioTHbIX NPOTUBONOKA3aHMIl K
UCNoNb30BaHMH0 3TOT0 YCTPOIACTBa ANA B3ATUA 06pa3Li0B
BEHO3HOI KPOBM.

5.0 [pepynpexpeHuna

+ 3T0 yCTPOIicTBO pa3paboTaHo, NpesHa3HAYEHO 1
nocransaetca TOJIbKO )19 OAHOPA30BOI0
UCNONb30BAHMNA. HE CTEPUIU3YITE U HE
UCNONb3YITE 370 yctpolicteo MOBTOPHO. Het
[NlaHHDBIX, NOATBEPXKAAIOLMX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 pa6oTocnoco6HOCTb AaHHOTO
ycrpoiicTBa nocne o6pa6otku. Takoe peiictBue
MOXeT NpUBECTU K 3a6oneBaHuio unu
HeXenarenbHoMy ABNEeHUI0, NOCKONbKY
YCTPOIACTBO MOXKET He paboTaTh M3HaYaNbHO
npepnonaraembim o6pasom.

« HekoTopble MoZenM MOryT cofiepXaTb GTanathl, B
yacTHocTy BewwectBo DEHP (auatunrekcundanar),
KOTOpOe MOXET BbI3BaTb PUCK becnnoaus unm
HapyLLeHUA pa3BUTUA NPU UCMONb30BAHUN Y AeTeli
6epeMeHHBIX U1 KOPMALLYX XKEHLLVH.

« Tlonb3oBatenut 1 (1) NaLMeHTbl AOMKHbI CO06LATb
000 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX MPON3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyLapcTBa-usneHa, rae
HaX0ZUTCA N0Ab30BaTeNb U (M) NALMEHT.

6.0 UHcTpyKuMM no npumeHeHuto

MPEQOCTEPEXXEHUE. Ucnonb3oBaHue XupoB npu
pa6oTe ¢ 3aKpbITOil CMCTeMOIi B3ATUA 06pasLioB
Kposu VAMP Plus mox<eT npuBecTu K HapyweHuio
LeNOCTHOCTY U3ienua.

6.1  06opynoBaHue

+ YCTpOIiCTBO NPOMBIBKI UM YCTPOIACTBO PErynnpoBKm
CKOPOCTI NOTOKA (MaKC. CKOPOCTb MOTOKA 4 Mn/u)

+ 0pHOPa30Bblil UM MHOrOPa30BbIi JaTunK AaBneHUA
(npw HeobxoaMMOCTY)

+ 3aKpbiTas ccTema B3aTIA 06pasuios kposit VAMP Plus.
6.2  YcraHoBKa

Jtan | Mpouepypa

4 MepeBeauTe NopueHb pesepeyapa

B 3aKPbITOE NONOXKEHIE, HAXKIMAA HA HEro

1 ONMPaACh NPY 3TOM Ha BbICTYN
pe3epByapa, Noka nopLUeHb

He 3a0510KUPYETCS CO LWENYKOM (CM. PUC. 3 Ha
1p. 60).

5 ToacoeanHUTE KOMNNEKT K MKOCTH C
MKNAKOCTbIO iNA BHYTPUBEHHOIO BIMBAHUA.
3anonHuTe KOMNNeEKT, NponycTnB XNAKOCTb
(aMOTEKOM CHayaJla Yyepe3 AaTunk u
BEHTUNALMOHHIN nopT B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKLNAMUN NPOU3BOAUTENA AaTUNKaA.

6 3ameHuTe Bce BEHTUNNPYEMbIE KONIMAYKN Ha
60KOBbIX nopTax 3anopHbIX KpaHOB
HEBEHTUIMPYEMbIMU KoNINaykamu.

7 lepen 3anonxexnem komnnekta VAMP Plus
ybenuTech, UTo 3aMopHbIi BEHTUNb OTKPbIT
— PyyKa BOMKHa ObITb pacronoxeHa
napannenbHo Tpy6ke. PasmecTute Komnnekt
TaK, uT00bl BXOZHOI 1 BbIXOZHOIA MOPTHI
pe3epByapa bbiu HanpaBneHbl BBEPX, a
3NeMeHTbI AA B3ATUA 00pa3L0B
pacnonaranucs Hazi peepeyapom nog yrnom
npubnusutenbHo 45°. MeneHHo 3anonxure
pe3epByap, yaanas u3 Hero BO3AyX, a 3aTem
BbINONHITE 3TI AeACTBUA N0 0Yepean ans
KaX/0ro anemeHTa AnA B3ATUA 00pa3LioB.

NPEAOCTEPEMEHME. Ynanute Bce
ny3bIPbKY BO3AyXa, 4T06bl yMEHbIINTD
BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNUSA
BO3YLUHOI SM6ONUN U NPeAOTBPaTUTL
YXyALIEHMe CUTHana faTumMka
BaBnexus.

8 [JlaTunk v pe3epByap ¢ AepxaTenem MOXHO
YCTaHOBUTb Ha LUTATUB ANA BHYTPUBEHHBIX
BNUBaHMUIA C NOMOLLbH ZlepaTens
0/1HOPa30BbIX JaTuMKOB AaBneHna Edwards
(cm. puc. 1 Ha c1p. 60). I yaobctea
OnupKaiiLLNii K pe3epByapy NeMeHT Ana
B3ATVA 00pa3LI0B MOXHO 3aKPENUTh Ha
Lepxatene.

Jtan | Mpouepypa
1 3Bnekute komnnekt VAMP Plus 3
CTepUNbHOI yNakoBKM, CObntoan npasuna
acenTukm.

2 Ecnu B komnnext VAMP Plus He Bxogut
npeBapUTENbHO NOACOEAMHEHHDII
0HOPa30BbIii AaTunk AaBnexna TruWave,
CHUMUTE 3aLYUTHBIE KONNAYKIA

11 NOACOEANHITE BUHTOBO NHOIPOBCKII
KOHHEKTOp TUNa «<Mama» Ha JUCTalbHOM
KOHLe U3aenus K BAHTOBOMY NI03POBCKOMY
KOHHeKTOpY TUNa «Mana» AaTyuka uim
KaKoro-nnbo Apyroro yCTpoiicTBa npombIBKY
KUAKOCTbIO (CM. puc. 1 Ha cTp. 60).

3 Bce coeuHeHma onkHbI GbITh HaEXHO
3aKpEMeHbI.

Mpumeyanue. BnaxHble coefuHeHua
noco6CTBYIOT upesmepHoMy
3aTATMBAHMI0 U3-3a HANUYUA CMA3KM.
YUpe3mepHo 3aTAHYTbIE COEAUHEHUA
MOTYT TPecHyTb MU AaTh Teub.

9 [TopaliTe faBneHue Ha NakeT C pacTBOPOM
LNA BHYTPUBEHHOTO BNMBAHUA B
COOTBETCTBYUM C NPOTOKONOM MeAULMHCKOrO
YUpEeXAeHNA 1 MHCTPYKUNAMN
npou3BoguTens aatumka. Ckopoctb nofaum
pacTBopa OyzerT 3aBuceTb 0T nepenaga
[AaBNeHNA B yCTPOACTBE NPOMBbIBKI.

10 HanexHo noacoeanHuTe 0XBaTbIBAEMbIIA
BUHTOBOIA N1I03POBCKMIl COBAMHNUTENb Ha
NPOKCUMaNbHOM KOHLe KOMM/IEKTa K
NpeBapUTENbHO 3aN0NHEHHOMY KaTeTepy.

n 06HynuTe faTumK, COBMI0OAAA MHCTPYKLMN
npou3BoANTeNs.

6.3  BBepeHue npepBaputenbHoro o6bema
MH(Y3MOHHOTO pacTBOpPa NPY NOATOTOBKE K B3ATUIO
06pa3uoB KpoBu

MpegycvmoTpeHo ABa MeToAa Habopa NpeBapUTeNbHOMO
o06bema uHy3moHHoro pacteopa B pezepayap VAMP Plus.

BaxHoe 3ameyaHue. llpepBaputenbHblii 06bem
[DOMKeH NpeBbiLaTh 06bem MepTBOro NPoCTPaHCTBa
KaK MUHUMYM B fiBa pa3a. l1pu uccnegosanum
KOarynAuum MoXeT NOHaA06UTbCA JONONHUTENbHBbII
npeaBapuUTeNnbHblii 06bem.
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6.4
pyKoit

Ha6op npepBaputenbHoro o6bema ofHoi

J1an

Npouenypa

OTKpoliTe GUKcaTop NOPLUHA Ha pe3epByape
VAMP Plus ¢ gepxatenem, ycraHoBNEHHOM
Ha JiepaTene 0HOPa3oBbIX JaTYMKOB
nasnexna Edwards. [1na 3anonHexus
pe3epByapa nepeseauTe NopLUeHb

B OTKPbITOE NONOXKEHME, OTTATMBAA €ro

11 ONUPAAC Ha BbICTYN ANA NasnbLieB Ha
Zepxatene (cm. puc. 2 Ha cTp. 60), noka
MopLLUeHb He 0CTAHOBWTCA 1 pe3epByap

He 3anonHuTCA 10 0bbema 12 mn.

Mpumeyanne. B cnyyae
BO3HUKHOBEHMUs TPYAHOCTEl Npu
Habope npeBapuTenbHoro o6bema
MH(Y3MOHHOTO pacTBOpa NpoBepbTe
KaTeTep Ha npeMeT BO3MOXKHOI
3aKynopKu WK nepexarus.

lpumeyanne. Pekomenayeman
CKOPOCTb 3aMoNHeHNA pesepByapa
CoCTaBAAET NpUOGAN3UTENbHO 1 MA
npeaBapuTenbHoro o6bema B ceKyHny.

Mocne Habopa npeABapuTenbHoro 06bema
3aKpoiiTe 3anopHbIil BHTUb pe3epByapa,
MOBEPHYB €ro PyuKy nepreHAvKyNAPHO
Tpy6Ke. 370 06ecneunT B3ATUE 0Opa3uay
naLenTa, a He U3 pe3epByapa.

Bo3bmuTe 06pazel; oHUM U3 cnoco6oB,
OMUCaHHbIX B pa3fene B3ATue o6pasuos
KPOBM HIXe.

Mocne B3aTNA 06pa3Lia OTKPOIiTe 3aNOPHbIil
BEHTWNIb, MOBEPHYB ero pyuky Ha 90°, utobbl
OHa pacnonaranacb napannenbHo Tpybke.

BbinonnuTe BAnBaHe npefBapuTeNbHOMO
06bema nauveHTy, nepeBess nopLUeHb
pe3epByapa B 3aKpbITOE NOJIOMKeHNe.
HaxumaiiTe Ha nopueHb, onupancb

Ha BbICTYN ANA NasbLies Ha pe3epayape (cm.
puc. 3 Ha cTp. 60), NOKa OH He 0CTaHOBHTCA
1 He 3a6M0KMpYeTCA €O LUeNYKoM

B 3aKPbITOM NONOXEHUN.

Mpumeuanne. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTE!! NPy
BAIMBaHUN NpefBapuTeNbHOro 06bema
MH(Y3MOHHOTO pacTBOpa NpoBepbTe
KaTeTep Ha npefMeT BO3MOXKHOI
3aKynopKM UK nepexarns.

lMpumeyanne. PekomeHayemoe Bpems
nepeBofia NOpLUHA pe3epByapa

B MOMHOCTbIO 3aKPbITOE NONOXKEHMe
COCTaBNACT NPUGAU3UTENbHO

1 ceKyHAY Ha KaXAablil mn
npepBapuTenbHoro o6bema.

NPEJOCTEPEXXEHUE. He ocTaBnsiite
npeABapuTeNnbHblii 06pasey B
pe3epByape fonblue 2 MUHYT.

Mpomoiite pe3epByap, neMeHTbI AnA
B3ATUA 06pa3LioB 1 Tpy6Ky OT 0CTaTKOB
KpoBu. [IpoTpuTe dneMEHTbI 41 B3ATUS
06pa3LioB v y6enuech B OTCYTCTBUM Clef0B
KpoBi.

Mpumeuanne. He ncnonb3yiite aLeToH.




6.5 Ha6op npegBaputenbHoro o6bema npu

6.8

B3ATue 06pa3L0B KpOBU C NOMOLLbIO

YCTPOIICTBa NPAMOro B3ATUA NPo6

J1an

Npouenypa

Moarotosbre pe3epsyap VAMP Plus k B3aTuio
06pasuia kposi, Habpas NpeBapUTENbHBIiA
06bEM OZHIM 113 OMNCAHHBIX BblLLE
METOf10B.

Mocne ouncTky TpyGKN NpoTpUTe
6e3bIrONbHbI 3NEMEHT Ans B3ATUS
06pa3uos VAMP Plus pe3unduumpyiowum
CPeACTBOM, TaKUM KaK CTMpT U 6eTauH,
COTNacHo NPOTOKONY MEAULIMHCKOTO
YUPEXLEHUS.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aLeToH.

[inq B3AT!A 06pa3ua KpoBU NCNonb3yiiTe
YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATHA KPOBH.

MPENOCTEPEXXEHUE. He BBOAMTE MINY B
3MeMeHT Ans B3ATUA 06pa3LioB.

a) Bckpoiite naker, cobniogan npasuna
acenTukm.

6) Ybeautecb, uTo KaHIONA HAJEXKHO
NPUKpENNeHa K yCTpoiicTBY NpsAMOro
B3ATVIS KPOBIA.

=

BcTaBbTe KaHionio YCTpoiicTBa NpsAMOro
B3ATVIS KDOBM B 3NIEMEHT ANIA B3ATHS
06pa3LoB.

r) BcraBbTe BbIGpaHHYH BaKyyMHyt0
npo6bupky B 0TBepCTHe YCTPOCTBA ANA
MpAMOTo B3ATUA KDOBY 11 HAXMMaiiTe Ha
Hee /10 Tex 110p, MOKa PacnonoXeHHas
BHY TP YCTPOIACTBA A NPAMOTO B3ATYS
KpOBY UTTa He MPOTKHET Pe3iHOBYH
KPbILLIKY BaKyyMHoii nipobupku, nocne
Yero 3anoHUTe NPo6UPKY A0 HYXKHOTO
obbema.

NPEJOCTEPEXXEHUE. Heo6xoaumo
U3BNeYb BaKyyMHYI0 NpobupKy Ao
TOro, Kak OHa 3anoNHUTCA
NONHOCTbI0, YTOGbI ee conepRuMoe
(BKMIoYas BO3AyX) He nonano B
KaHan XUAKOCTHU B pe3ynbTate
o6parHoro ToKa.

NPEAOCTEPEXKEHUE. B cnyvae
BO3HUKHOBEHUA TPyAHOCTEl Npu
B3ATMM 06pa3ua npoBepbTe KateTep
Ha NpeaMeT BO3MOXHOI OKKNI031N
WNK NepexaTus.

lostopuTe 31an (d) npu 3anonHeHun
ZpyriX BaKyyMHbIX Npo6UpOK.

=

o

Mocne B3ATMA NoCNEAHeEr0 06pasLa
CHavana u3BneKuTe BaKyyMHyto
npo6upky, a 3aTemM BO3bMUTECb 33
KaHIoNio YCTPOiiCTBa NPAMOTO B3ATUA
KDOBM 1 BbITAHUTE ee.

MPEAOCTEPEXEHUE. He
noBopauuBaiite ycTponcTBo AnA
npAMOro B3ATUA KPOBY U He
0TCOeMHAIITE ero, NOKa He
u3BneyeHa BaKyymHaa npobupka.

ES

Mocne ncnonb30BaKuA yTunusupyiite
YCTPOIACTBO NPAMOr0 B3ATUS KPOBH
COTNacHO NPOTOKONY MEAULMHCKOTO
yupexaeHns.

Mocne B3ATNA o6pa3ua BbINoNHUTE
B/IMBaHWe NpeaBapuTesIbHOro obbema
OJJHAM U3 ONUCAHHBIX BbILLE METOA0B.

yOepKUBaHNN WINPULA B pyKaX Jran | Mpouesypa
2 locne oumctki Tpy6KI NpoTpUTE
3tan | Mpouepypa 6€3bIroNbHbIN INEMEHT NS B3ATUA
o06pazuios VAMP Plus seaunduuumpyiowum
1 Orcoepunure pesepsyap VAMP Plus ot ero CPe/iCTBOM, TakiM KaK CUpT K GeTajuH, B
LiepXaren. YiepxuBas pesepeyap 0AHoil COOTBETCTBUY C IPOTOKONOM MeZMLUHCKOTO
PYKOIi, OTKpOiiTe puKcatop nopLuHa. [ina yUpEXEHNS.
3aMoHeHVA pe3epByapa nepeseguTe .
nopLeHb B OTKPbITOE MONI0XeHe, OTTATNBaN Mpumeuanve. He ucnonb3yiiTe aueToH.
€ro 60MbLUMM NanbLieM Toil Xe pyKu Ui B
NaAbLAMIM ApyTOi PYKU A0 OCTAHOBKIL, 3 [inq B3aTA 06pasua kposu ncronb3yitre
Pe3epByap fomkeH 3anonHUTLCA 1o 06beMa MpEABapHTEINbHO cobpaHHbiii 1 ;
12 . YNaKOBaHHbIil KOMMNEKT 6e3bIroNbHOI
KkaHtonu VAMP co wnpuuem unm
Npumeyanue. B cnyyae Bo3HUKHOBEHUA 6e3bironbHyto kattonto VAMP (B oTaenbHoil
TPyAHOCTed Npn "35°ge yNaKoBKe) U OTAEAbHbIiA LNpUL],
npefBapuTenbHoro o6bema
WHQY3UOHHOTO PacTBOPa NPoBepbTE NPEAOCTEPEXXEHME. He BBOAUTE MINY B
KaTeTep Ha npeMeT BO3MONHOI SMeMeHT A7 B3ATUA 06pasLioB.
3aKynopKu U nepexarus.
4 [opiueHb Wwnpuua HeobxoAnMo Haxatb A0
Mpumeyanne. Pekomenayeman KOHLI, 4T0ObI OH yNepca B HO LMANHAPA
CKOpOCTb 3ano/IHeHnA pe3epByapa wnpua.
cocTaBnAeT npubnusutenpHo 1 mn
npeABapUTeNbHOro 06bema B CeKyHpY. 5 BcraBbre KaHionto B 6€3bIronbHblii nemeHT
ansa B3atna 06paswios VAMP Plus u Habepute
2 Mocne Habopa npeaBapuTenbHOro 06bema B LUNPWL, He06X0AUMbII 06bEM KpoBU.
3aKpoiiTe 3aMopHblil BEHTUNb pe3epByapa, Mpumevanue, B cnyuae
MOBEpHYB €ro pyuKy nepneHAnKynspHo o
Tpy6Ke. 370 0becneunT B3ATHeE 06pasLa y ::::::12;::2: ;l:));llzt)c:ree"x:g:rep Ha
NaLWeRTa, a He U3 pe3epayapa. .
npeaMeT BO3MOMXHOI OKKNIO3UM NN
3| Bosbmute o6pasel; oaHuM U3 CNOCOGOB, nepexarus.
OnucaHHbIX B pasgene BaaTue o6pasuos
KPOBM Hit¥C. 6 (0TcoenMHTE LUNPWIL 1 KaHIONKO OT IneMeHTa
AN B3ATA 06pa3Li0B, MOTAHYB 32 HUX.
4 Mocne B3aTIA 06pa3wa 0TKpoIiTe 3aNOPHblii NPEAOCTEPEXKEHUE. He
BEHTWNb, NOBEPHYB €ro pyuky Ha 90°, uTobbI NoBopayuBaiiTe WNPUL, 0TCOANHAS
OHa pacnonaranach napannenbHo Tpyoke. €ro 0T /IeMeHTa ANA B3ATUA 06pa3LoB.
5 BbinonHute BnvBaHue npegBapuTenbHoro 7 Mocne B3ATUA 06pa3Lia BbINONHUTE
00beMa NaLMeHTy, HAXIUMas Ha NOPLLEHD, BNBaHUE NPeaBaPUTENbHONO 06beMa
10Ka OH He 0CTAHOBWUTCA 11 He 3a6M0KMpyeTca OfJHUM U3 OMUCAHHBIX BbILLE METOZ0B.
€O LLIENYKOM B 3aKPbITOM MONOMKEHMH. MPERYNIPEXLEHUE. NaGopatopHbie
Mpumeyanue. B cnyyae Bo3HUKHOBEHUsA noKasareni JOMKHbI CO0TBETCTBOBATb
TPyAHOCTeIi NpY BAMBaHUM MMELLMMCA Y NaLEeHTa KNUHUYeCKUM
npefBapuTenbHoro o6bema npusHakam. llepen nposepeHnem
MH(Y3MOHHOTO pacTBOpa NpoBepbTe neye6Hoii npoueaypb HeobxoaMMo
KaTeTep Ha npeMeT BO3MOXKHOI NpoBepuTb NPaBUNbHOCTL
3aKynopKu U nepexarus. nabopaTtopHbIX NoKasareneii.
Mpumetanue. Pekomenjyemoe spems 8 [ina nepeoca 06pasia KpoBi U3 LNpuLa B
epesoaa noplua pesepayapa BaKyyMHble Npo6MpKy Mcnonb3yiite
B NONIHOCTbI0 3aKPBITOE NONOMXEHHe .
COCTaBnAeT NpubnunTenbHo 1 cekyHay YCTPOUCTBO ANA NEPEHOCA KPOBH.
Ha Kaxpblii MA npefiBapUTeNbHOTO a) Bckpoiite naker, cobniogan
o6bema. MpaBiANa acenTuKm.
NPEAOCTEPEXKEHUE. He ocTaBnaiite 6) MpoBepbTe NPOYHOCTb BCeX COEAMHEHMWIA.
npepBapuTenbHblii o6pasel B B) YHepuBas 0fHO pyKOil yCTPOICTBO
pe3epByape fonblue 2-X MUHYT. [NA NEPEHOCa KPOBH, HAZleHbTe KaHHoMH
6 lpomoiiTe pe3epByap, 3neMeHTbl AnA B3ATUA Ha mné) M € °6pa3LE°M’ MOACOEAMHME K
06p23040B H TDYBHY 0T OCTATKOB KPOEH. Hemy Ge3bir0MbHbIi UHBEKLMOHHI
TOPT YCTPOIACTBA AIA NEPEH0Ca KPOBM.
[lpoTpuTe 3neMeHTbI A5 B3ATUA 06Pa3LOB 1
ybenuTech B OTCYTCTBUN CELOB KPOBY HA 1) BcraBnaiite BbIGpaHHyto BakyyMHYl0
nopre AnA B3ATAA 06pa3LioB. npo6upKy B 0TBEPCTHE YCTPOICTBA ANA
N nepeHoca KpoBM 40 TeX 1op, noka
Mpumeuanue. He ucnonb3yiite ayeToH.
PacnonoXeHHas B HEM UTTIa He NPOTKHET
PE3MHOBYI0 KPbILLKY BaKyyMHOIA
6.6 B3AaTue 06pasuios KpoBu MpoGupKH.
MpeaycvmoTpeHo ABa MeTOA B3ATHUA 06pa3L0B C NOMOLLbIO A} 3anoHHTE BaKyymHyo MPOGUPKY A0
3aKpbITON cuCTeMbl B3ATUA 06pa3LioB kposu VAMP Plus. HyHOO 06bema.
6.7  B3aTtne 06pa3L0B KPOBM C NOMOLYbIO ¢} Tlosropure stanbi {d) u (66) npu
wnphya 3anonHeHNN Apyrvx npobupok.
X) Mocne nepeHoca 06pa3uia KpoBu 13
3ran | NMpoueaypa WApHLa B BakyymHble npo6bupKm
YTUAM3MpYiiTe YCTPOVCTBO ANA NepeHoca
1 MoarotobTe pe3epayap VAMP Plus k B3aTHio Kposi.
06pasua KpoBi, Ha0pae MpeABapiTenHbi 9 Mocne ncnonb3oBaHuA yTunu3npyiite Bce

00bem 0HUM 13 ONMCAHHDIX BbiLLe
MeT0/0B.

LUNPULbI N KaHININ B COOTBETCTBUM C
MPOTOKONIOM MEANLIMHCKOrO yUpeXaeHunaA.
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7.0 ToBcepHeBHOe 06CNYHMBaHNE

MockonbKy CoCTaB KOMMAEKTa v MPoLieAYypbl Pa3NNyaTCa B
3aBUCUMOCTI OT MEAMLIMHCKOTO YUpexaeHNs, Kaxoe
TaKoe yupexzeHue JOMKHO CaMOCTOATENbHO pa3paboTaTb
KOHKPETHbIE MHCTPYKLMM U NPOLIAYPbI.




8.0 Uupopmauusa o 6e3onacHoCTU
usgenus npu nposepeHun MPT

YcnoBHo 6e3onacHo npu
nposepenun MPT

B xozie AOKMHMUECKUX MCCNef0BaHMIA ObINO YCTaHOBNEHO,
4T0 3aKpbITaA CMcTeMa B3ATUA 06pa3LioB kposu VAMP Plus
ycnoBHo 6e3onacHa npu npoeseHnn MPT n moxeT
ucnonb3oBarbca Bo Bpema MPT npu cobntopeHun
CneyHoLLyX yCnoBui.

/IHYKLYA CTaTHYECKoro MarHUTHOro Nons CocTaBnaeT
He 6onee 3 Tn.

YCTpOiCTBO AOMKHO HAXOAUTbCA BHe ToHHena MPT-
CMCTEMbI 11 He OMKHO KOHTAKTMPOBATb C TeNoM
nauveHTa Bo Bpema MP-Bu3yanuzauum.

« Mepen nposenenunem MPT ycTpoiicTBo HeobXoAMMO
3aduKCpoBaTb (Hanpumep, NnacTbipem).

Mepa npegoctopoxHocTu. Heo6xopumo cobniogatnb
ycnoBuA 6e30nacHoro ckaHMpoBaHusA Npu
MCNoNb30BaHUK N06bIX BCNOMOraTeNbHbIX
YCTPOIiCTB (Hanpumep, 0AHOPa30BbIX U
MHOFOPa3oBbIX JaTYMKOB), NOACOEANHEHHDIX K
3aKpbITOii CMCTeMe B3ATUA 06pa3LioB KpoBH

VAMP Plus. B cnyuae oTcyTcTBUA UHDOPMALIMM O
6e30nacHoCTH KaKoro-nu6o BcnomoratenbHoro
ycTpoiictBa B ycnosuax MPT, aaHHoe YCTpoiicTBO
CefyeT cYMTaTh OnacHbIM npu nposepeHuun MPTu
He lonycKaTb ero UCNob30BaHUA BO Bpems 3Toi
npoueAypbl.

9.0 (Oopma nocraBkm

Ecn ynakoBKa He BCKPbITa 1 He NoBpeX/eHa, ee
COAEPXUMOE ABNAETCA CTEPUNbHBIM, @ KaHan XUAKOCTN —
anuporeHHbIM. He ucnonb3oBarb, ecm ynaKoBKa BCKpbITa
nnn noBpexzeHa. He crepunin3oBatb NoBTOPHO.

[laHHoe u3penue npefHa3sHa4y€eHo TONIbKO Ana
0/1HOPa30BOro UCnonb30BaHNA. Buayaano nposepbre
LIeNIOCTHOCTb YNakoBKKM nepes NCnonb3oBaHUeM.

10.0 XpaHeHue

XpaHMTb B NPOXNafiHOM, CYyXOM mecTe.

11.0 Cpok rogHocTu

CpoK rofAHOCTI YKa3aH Ha Kaxzoil ynakoBke. XpaHeHue u
UCNONb30BaHIE NOCTE UCTEUEHNA CPOKA TOLHOCTU MOKET
NPUBECTY K YXYALUEHUIO XapaKTEPUCTUK U3LENMA U CTaTb
MPUYMHOI 3360N1EBAHUA UNN HEXENATENbHOTO ABNEHNA,
NOCKOMbKY YCTPOIACTBO MOXET paboTaTh He TaK, Kak
W3HauanbHo Npeanonaranoch.

12.0 TexHuuyeckas nomoiyb

3a nonyyeHuem TexHUYECKoil NoMoLLM Npocbba
06paLLaTbeA B OTAEN TEXHUYECKOI NOAAEPKKM KOMMaHNN
Edwards no cnepyiowemy Tene¢oHHOMy Homepy:

+7 495258 22 85.

13.0 Yrunusauma

Mocne KOHTaKTa C NaLMeHTOM JaHHoe YCTPOIACTBO CriepyeT
paccmMaTpyBaTh Kak 61onoruyecku onacHble oTXoAbl.
YTunu3upyiite B COOTBETCTBIM C NPOTOKOAOM
Me/VLIMHCKOrO YUpeX/1eHiA 1 MECTHbIMM HOPMaMMK.

LleHbl, TexHUYeCKue XapaKTepUCTUKK 11 aCCOPTUMEHT
JAOCTYMHbIX MOAENEil MOTYT U3MEHATbCA Oe3 yBeAOMIEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHus npuBeeHbl B KOHLE 3TOro
AOKyMeHTa.

W3penue c cumBonom

stenLeeo

CTepUIU30BaHO ITUIEHOKCMAOM.
A uvzpenue c cumBonom:

stene

CTepunu3oBaHo UsyyeHnem.

VAMP Plus zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi

Uredaji koji su ovde opisani mozda nisu svi licencirani u
skladu sa kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju
konkretno u vasem regionu.

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Zaslike, pogledajte,,Slika 1“ na strani 60 do,,Slika 3" na
strani 60.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u kom su
navedeni upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji se
odnose na ovo medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi kompanije
Edwards Lifesciences obezbeduje bezbednu i pogodnu
metodu za uzimanje uzoraka krvi iz linija za pracenje
pritiska. Ovaj sistem za uzorkovanje krvi je osmisljen za
upotrebu sa pretvaracima pritiska za jednokratnu i
viSekratnu upotrebu i za povezivanje sa centralnim venskim
kateterima, kao i venskim i arterijskim kateterima u
slucajevima gde sistem moze da se ispere nakon uzimanja
uzorka. VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi se
koristi za uzimanje i retenciju heparinizovane krvi iz katetera
ili kanile u liniji, Gime se omogucava uzimanje nerazblazenih
uzoraka krvi iz mesta uzorkovanja koje se nalazi na liniji. Po
zavrsetku uzimanja uzorka, mesani rastvor heparina i krvi se
ponovo ubrizga u pacijenta kako bi se smanjio gubitak
tecnosti.

Performanse uredaja, ukljucujuci funkcionalne karakteristike,
potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se
podrzala bezbednost i performanse uredaja za njegovu
namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

Ovaj uredaj je predvideno da koriste medicinski stru¢njaci
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
qubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni rizici ukljucuju
gubitak krvi, rasprsivanje 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 odrasle pacijente sa medicinskim stanjima gde je
neophodno periodi¢no uzimati uzorke krvi iz 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 treba koristiti bez spojenog uredaja za ispiranje ili uredaja
za kontrolu protoka kada se koristi za arterijsku primenu.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se koristi za
vensku primenu.

5.0 Upozorenja

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i
distribuira se iskljucivo za JJDNOKRATNU
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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E,
TruWave, VAMP i VAMP Plus predstavljaju robne marke
korporacije Edwards Lifesciences. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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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 reprodukciju 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 Plus zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi moze da narusi
integritet proizvoda.

6.1 Oprema

« Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka (sa
maksimalnom brzinom protoka od 4 mi/h)

« Pretvarac pritiska za jednokratnu ili viSekratnu upotrebu,
po potrebi

« VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
6.2  Postavka

Korak | Procedura

1 Koristeci asepticnu tehniku, izvadite
VAMP Plus komplet iz sterilnog pakovanja.

2 Ako VAMP Plus komplet ne sadrZi unapred
povezan TruWave pretvarac pritiska za
jednokratnu upotrebu, uklonite zastitne
poklopce i povefite distalni kraj na kome se
nalazi zenski luer-lock prikljucak sa muskim
luer-lock prikljuckom pretvaraca ili drugog
uredaja za ispiranje tecno3cu (pogledajte
,Slika 1“ na strani 60).

3 Svi spojevi treba da budu ¢vrsti.

Napomena: Mokri spojevi izazivaju
prekomerno zatezanje zbog vlazenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti
spojevi mogu rezultirati pucanjemili
curenjem.

4 Gurnite klip rezervoara u zatvoren i zakljucan
poloZaj tako Sto Cete nastavak rezervoara
drzati pritisnutim sve dok se ne zakljuca u
zatvoren polozaj (pogledajte,,Slika 3“ na
strani 60).

5 Povezite komplet sa izvorom infuzione
tecnosti bez dovodenja tecnosti pod pritisak.
Zapocnite punjenje sistema pod dejstvom
gravitacije prvo kroz pretvarac, a potom kroz
ventilni otvor u skladu sa uputstvima
proizvodaca pretvaraca.

6 Zamenite sve cepove sa otvorom na bocnim
otvorima slavinica koristeci cepove bez
otvora.

7 Da biste napunili VAMP Plus komplet, uverite
se da je ventil za zatvaranje u otvorenom
poloZaju $to je naznaceno time $to je rucica
paralelna sa cevima. OrijentiSite komplet
tako da ulazni i izlazni otvor rezervoara budu
u vertikalnom poloZaju i usmereni ka gore, a
mesta uzorkovanja iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°. Lagano napunite i
izbacite vazduh iz rezervoara i svakog mesta
uzorkovanja redom.

OPRELZ: Izbacite sve mehurice vazduha
kako biste umanijili rizik od nastanka
vazdu$ne embolije i smanjili gubitak
signala pritiska.

8 Pretvara i rezervoar sa nosatem mogu da se
montiraju na stalak za infuziju pomocu
drZaca pretvaraca pritiska za jednokratnu
upotrebu kompanije Edwards (pogledajte
,Slika 1” na strani 60). Radi lak3eg rada,
mesto uzorkovanja koje je najblize
rezervoaru moze se lako montirani na drzac.




Korak | Procedura Korak | Procedura Korak | Procedura
9 Stavite kesu infuzionog rastvora pod pritisak 6 Isperite rezervoar, mesta uzorkovanja i 2 Kada je linija cista, prebrisite VAMP Plus
u skladu sa praksom ustanove i uputstvima liniju tako da u njima ne bude ostataka mesto uzorkovanja bez igle dezinficijensom
proizvodaca pretvaraca. Brzina protoka ce krvi. Ocistite mesta uzorkovanja da biste kao 3to je alkohol ili povidon jod, u
varirati sa gradijentom pritiska u uredaju za osigurali uklanjanje viska krvi. zavisnosti od prakse bolnice.
Ispiranje. Napomena: Nemojte koristiti aceton. Napomena: Ne koristite aceton.
10 Cvrsvtkq poveiitle plr(OkS.iIIFaIVT kraj komplete:jsa 3 Da biste uzeli uzorak krvi, koristite il
nmal;)Su:J'T;rEiulfz;ein prikijuckom na unapre 6.5  Metod vadenja kliring zapremine uz pomo¢ unapred‘squpl.jgnu, upakoyanu V/-\MP kanilu
: ruénog Sprica bezigle i pricili VAMP kanilu bez igle
1 Nulirajte pretvarac u skladu sa uputstvima (upakovanu zasebno) i zasebni Spric.
proizvodaca pretvaraca. Korak | Procedura OPREZ: Nemojte da koristite iglu na
mestu uzorkovanja.
1 Uklonite VAMP Plus rezervoar sa nosaca.
6.3 Kliring infuzione tecnosti u pripremi za Jednom rukom drZite rezervoar i otkljucajte 4 Potvrdite da je klip Sprica potisnut do dna
uzimanje uzoraka krvi rezicu klipa. Napunite rezervoar valjka 3prica.
o ) povlacenjem klipa do otvorenog poloZaja
ﬁg:{fgﬁ'g\fak::'e't‘g e VAMP Plus rezervoar mogu se tako $to Cete qurati klip palcem ili tako &t 5| Gurnite kaniluu VAMP Plus mesto
' Cete vudi drugom rukom sve dok se klip ne uzorkovanja bez igle, pa izvucite potrebnu
Vaino: Treba postici minimalnu Kliring zapreminu zaustavi, a rezervoar ne napuni do svog kolicinu krvi u 3pric.
dvostrukoq I:nrtvog pros'tora. l\.lloi_e'biti‘potrebna " kapaciteta od 12ml. Napomena: Ako naidete na poteskoce
dodatna kliring zapremina za ispitivanja koagulacije. Napomena: Ako imate poteskoée prilikom uzimanja uzorka, proverite da
6.4  Metod vadenja kliring zapremine za jednu prilikom vadenja kliring zapremine, li kod katetera postoje okluzija ili
ruku, sa stalkom proverite da li kod katetera postoji smetnje.
okluzija ili smetnje.
. 6 Uklonite Spric i kanilu iz mesta uzorkovanja
Korak | Procedura Nap_om_ena: Preporuc.eno vreme za tako Sto cete ih izvuci pod pravim uglom.
punjenje rezervoara je priblizno

1 Sa VAMP Plus nosacem rezervoara 1 sekund za svaki mililitar kliring OPREZ: Nemojte okretanjem da
montiranim na drza pretvaraca pritiska za zapremine. izvlacite Spric iz mesta uzorkovanja.
jednokratnu upotrebu kompanije Edwards,
oslobodite bravicu klipa. Napunite 2 Kada je izvadena kliring zapremina, 7 Kada je uzet uzorak krvi, ponovo ubrizgajte
rezervoar povlacenjem klipa do otvorenog zatvorite ventil za zatvaranje na rezervoaru zapreminu za prociscavanje u skladu sa
poloZaja tako Sto Cete istovremeno okretanjem rucice popreéno u odnosu na jednom od metoda opisanih iznad.
pritisnuti Klip i‘nastivak za prste nanosacu cev. Ovim Cete osigurati da se uzorak uzima UPOZORENJE: Laboratorijske vrednosti
(poglledajte,,Sllka'Z na strani 60) sve dO!( od pacijenta, a ne iz rezervoara. bi trebalo da budu u koreladiji sa
se klip ne zaustavi,a rezervoar ne napuni ) . klinickim manifestacijama pacijenta.
do svog kapaciteta od 12 ml. 3 Uzorak uzmite u §kladu sa !ednm] od ) Proverite tacnost laboratorijskih
Napomena: Ako imate poteskoce metoda nave('iemm u odeljku Uzimanje vrednosti pre nego ito zapoénete
prilikom vadenja kliring zapremine, uzoraka krvi u nastavku. terapiju.

roverite da li kod katetera postoji . . .
gmuzija ili smetnje. postel 4 Kada je uzorak uzet, otvorite ventil z 8 Da biste prebacili uzorak krvi iz $prica u
5 zatvaranje okretan;enj rucice za 90° tako da vakuumske epruvete, koristite uredaj za
Napgmgna: Preporugeno Vreme za bude paralelna sa cevi. prebacivanje krvi (BTU).
punjenje rezervoara je priblizno
1 sekund za svaki ml kliring 5 Reinfundujte liring zapreminu u pacijenta a) Koristedi asepticnu tehniku, otvorite
zapremine. tako $to Cete qurati klip sve dok se ne ambalazu odlepljivanjem.
; P _ zaustavi i ¢vrsto zabravi u zatvoreni poloZaj. b) Uverite se da su svi spojevi évrsti.
ada je izvadena kliring zapremina, . _
zatvojrite ventil za zatvgran?e na rezervoaru Na.r.ﬁmena: ‘,\ko.nak';.’ ete na poteskoce ¢ Drzite BTU uredaj u jednoj ruci i gumite
okretanjem rutice poprecno u odnosu na prefikom v;acle_a:jad k'"ng zapremine, kanilu na napunjen $pric za uzimanje
cevi. Ovim Cete osiqurati da se uzorak proverite da li kod katetera postoji uzorka kroz BTU injekciono mesto bez
. " . okluzija ili smetnje. iale.
uzima od pacijenta, a ne iz rezervoara. 9
- — Napomena: Preporuceno vreme d) Umetnite odabranu vakuumsku

3 Uzorak uzmite u §kladu sa !ednln] od ) guranja klipa rezervoara ('Io pvotpuno epruvetu u otvor BTU uredaja dok
metoda naveqenlm u odeljku Uzimanje zatvorenog poIPzaja j‘e‘prlbllzno 1‘ unutraénja igla ne probije gumeni
uzoraka krvi u nastavku. sekund za svaki ml kliring zapremine. zatvaraé vakuumske epruvete.

4 Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za OPREZ: Kliring uzorak ne sme da ostane e) Napunite vakuumsku epruvetu do
zatvaranje okretanjem rucice za 90° tako da urezervoaru duze od 2 minuta. Zeljene zapremine.
bude paralelna sa cevima. 6 Isperite rezervoar, mesta uzorkovanja i liniju f)Po potrebi, ponovite korake (d) i (¢) da

! o ) - tako da u njima ne bude ostataka krvi. biste napunili dodatne epruvete.

5 Reinfunduite kiring zapreminu u pacienta Ocistite mesta uzorkovanja da biste osigurali ivani i iz 3pri
tako to cete klip rezervoara okrenuti u uklanianie ¥ k Ja " 9 g) Nakon prebacivanja uzorka krvi iz Sprica
zatvoreni polozaj. Istoviemeno pritisnite Janje svega viska kivisa otvora za uvakuumske epruvete bacite BTU
nastavak za prste na rezervoaru i podlogu uzorkovanje. uredaj.
klipa (pogledajte,,Slika 3" na strani 60) dok Napomena: Nemojte koristiti aceton. - .
se lip ne zaustavi i &vrsto zakljuéa u 9 Odbacite sve Spriceve i kaplle posle upotrebe
zatvorenom polozaju. u skladu sa praksom bolnice.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom vracanja kliring zapremine,
proverite da li kod katetera postoji
okluzija ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme
guranja klipa rezervoara do potpuno
zatvorenog poloZaja je priblizno

1 sekund za svaki ml kliring
zapremine.

OPREZ: Kliring uzorak ne sme da
ostane u rezervoaru duze od 2 minuta.

6.6  Uzimanje uzoraka krvi

Za uzimanje uzoraka krvi pomocu VAMP Plus zatvorenog
sistema za uzorkovanje krvi mogu se Koristiti dve metode.

6.7  Metoda uzimanja uzoraka krvi uz pomoc
Sprica

Korak | Procedura

1 Pripremite VAMP Plus rezervoar za uzimanje
uzorka krvi izvlacenjem zapremine za
prociscavanje pomocu jedne od ranije
opisanih metoda.
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6.8  Metoda direktnog uzimanja uzoraka krvi

Korak

Procedura

1

Pripremite VAMP Plus rezervoar za uzimanje
uzorka krvi izvlaCenjem zapremine za
procidcavanje pomocu jedne od ranije
opisanih metoda.




Korak | Procedura

2 Kada je linija cista, prebrisite VAMP Plus
mesto uzorkovanja bez igle dezinficijensom
kao 3to je alkohol ili povidon jod, u
zavisnosti od prakse bolnice.

Napomena: Ne koristite aceton.

3 Da biste uzeli uzorak krvi, koristite uredaj za
direktno vadenje krvi.

OPREZ: Nemojte da koristite iglu na
mestu uzorkovanja.

a) Koristedi asepticnu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b

Uverite se da je kanila ¢vrsto pricvricena
na uredaj za direktno vadenje krvi.

) Gurnite kanilu uredaja za direktno

vadenje krvi u mesto uzorkovanja.
d

Umetnite odabranu vakuumsku
epruvetu u otvoreni kraj uredaja za
direktno vadenje krvii gurajte je sve dok
unutrasnja igla uredaja za direktno
vadenje krvi ne probije gumeni zatvarac
na vakuumskoj epruveti i napunite je do
Zeljene zapremine.

OPREZ: Da biste sprecili povratni tok
sadrZaja vakuumske epruvete
(ukljucujuci vazduh) u put tecnosti,
uklonite vakuumsku epruvetu pre
nego to bude dostignut njen
maksimalni kapacitet.

OPREZ: Ako naidete na poteskoce
prilikom uzimanja uzorka, proverite
da li kod katetera postoje okluzija
ili smetnje.

e) Po potrebi, ponovite korak (d) da biste

napunili dodatne vakuumske epruvete.

f) Kada uzmete poslednji uzorak, prvo
uklonite vakuumsku epruvetu, a zatim
uhvatite uredaj za direktno vadenje krvi
za kanilu i izvucite ga pod pravim
uglom.

OPREZ: Nemojte da okrecete kuciste
uredaja za direktno vadenje krvi ili
da ga uklanjate dok je vakuumska
epruveta pricvrscena.

Posle upotrebe odbacite uredaj za
direktno vadenje krvi u skladu sa
praksom bolnice.

Y

4 Kada je uzet uzorak krvi, ponovo ubrizgajte
zapreminu za procis¢avanje u skladu sa
jednom od metoda opisanih iznad.

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 bezbednostiza MR

Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je VAMP Plus zatvoreni
sistem za uzorkovanje krvi uslovno bezbedan za MR i da
moZe da se koristi u okolini uredaja za MR pod sledec¢im
uslovima:

«  Staticko magnetno polje od 3T ili manje

« Ovaj uredaj treba da bude van otvora MR sistema i ne
treba da bude u dodiru sa pacijentom tokom MR
snimanja

« Uredaj treba da bude pricvr3cen (na primer, zalepljen
trakom) pre MR snimanja

Mere predostroZnosti: Postujte uslove za bezhedno
snimanje koji vaZe za sve dodatne uredaje (npr.
pretvaraci za jednokratnu ili viSekratnu upotrebu)
povezane sa VAMP Plus 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 o3teceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. 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 koricenje 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 podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na
sledei 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:

stenLeeo

sterilizovan je etilen-oksidom.
U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

stenE

sterilizovan je zracenjem.

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP
Plus

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u
skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj
odredenoj regiji.

Upute za upotrebu
Samo za jednokratnu upotrebu

Za slike pogledajte Slika 1 na stranici 60 do Slika 3 na stranici
60.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode
upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim proizvodom.

1.0 Opis

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi Edwards Lifesciences VAMP
Plus omogucuje sigurnu i prakti¢nu metodu uzimanja
uzoraka krvi iz linija za pracenje tlaka. Sustav za uzorkovanje
krvi predviden je za upotrebu s jednokratnim i visekratnim
pretvornicima tlaka te za povezivanje s centralnim venskim

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E, TruWave, VAMP i VAMP Plus zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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kateterima, kao i venskim i arterijskim kateterima te se
sustav nakon uzorkovanja moZe isprati. Zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi VAMP Plus upotrebljava se za vadenje i
zadrzavanje heparinizirane krvi iz katetera ili kanile unutar
linije, ¢ime se omogucuje uzimanje uzoraka nerazrijedene
krvi s mjesta uzimanja uzorka u liniji. Po zavrSetku uzimanja
uzorka pomijesana otopina heparina i krvi vraca se u
pacijenta kako bi se smanjio gubitak tekucine.

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 odgovarajucim uputama za upotrebu.

Uredaj je namijenjen za upotrebu zdravstvenim djelatnicima
koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi hemodinamskih
tehnologija i klinickoj primjeni tehnologija za uzorkovanje
krvi u okviru smjernica svoje ustanove.

Tehnologija ocuvanja krvi VAMP smanjuje nepotreban
qubitak 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 je
iskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za odrasle pacijente s medicinskim stanjima za koja je
potrebno povremeno uzimanje uzoraka krvi iz arterijskih i
centralnih venskih katetera, ukljucujuci periferno umetnute
centralne katetere i centralne venske katetere, koji su
pricvriceni na linije za pracenje tlaka.

4.0 Kontraindikacije

Pri venskoj primjeni ne smije se upotrebljavati bez
pricvricenog 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.
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO
UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci
koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i
funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade.
Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda 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 o3tecenja 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 Plus moZe narusiti
cjelovitost proizvoda.

6.1 Oprema

uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(maksimalna brzina protoka od 4 ml/hr)

jednokratni ili viekratni pretvornik tlaka, po Zelji
zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Plus
6.2 Postavljanje

Korak | Postupak

1 Primjenom asepticne tehnike izvadite
komplet VAMP Plus iz sterilnog pakiranja.




Korak | Postupak

2 Ako komplet VAMP Plus ne sadrzava
prethodno povezani jednokratni pretvornik
tlaka TruWave, uklonite zastitne poklopce i
pricvrstite distalni kraj sa Zenskim luer-lock
prikljuckom na muski luer pretvornika ili
drugi uredaj za ispiranje (pogledajte Slika 1
na stranici 60).

3 Svi bi spojevi trebali biti cvrsti.

Napomena: vlazni spojevi dovode do
prekomjerne zategnutosti
podmazivanjem prikljucaka. Prejako
zategnuti spojevi mogu dovesti do
pucanja ili curenja.

4 Gurnite klip spremnika u zatvoreni i

zakljucani polozaj pritiskom na produzetak
spremnika dok se ne zabravi u zatvorenom
poloZaju (pogledajte Slika 3 na stranici 60).

5 Povezite komplet s izvorom IV tekucine bez
stlacivanja tekucine. Pocnite puniti komplet
s pomocu gravitacije, najprije kroz
pretvornik i van kroz otvor za odzracivanje
prema uputama proizvodaca.

6 Zamijenite sve poklopce s odzracivanjem na
bocnim otvorima zapornih ventila
poklopcima bez odzracivanja.

7 Za punjenje kompleta VAMP Plus postavite
zaporni ventil u otvoreni poloZaj, u kojem
rucka mora biti paralelna s cijevi. Usmjerite
komplet tako da su ulazni i izlazni otvori
spremnika u vertikalnom poloZaju i okrenuti
prema gore, a mjesta uzimanja uzorka iznad
spremnika pod kutom od priblizno 45°.
Polako napunite spremnik i svako mjesto
uzimanja uzorka uzastopno te uklonite
mjehurice.

OPREZ: uklonite sve mjehurice zraka
kako biste smanijili rizik od zracnih
embolusa i smanjili gubitak signala
tlaka.

8 Pretvornik i spremnik s nosacem mogu se
postaviti na IV Sipku s pomocu drzaca
jednokratnog pretvornika tlaka Edwards
(pogledajte Slika 1 na stranici 60). Radi
prakticnosti mjesto uzimanja uzorka najblize
spremniku moZe se jednostavno postaviti na
drzac.

9 Stavite vrecicu s IV otopinom pod tlak prema
pravilima bolnice i uputama proizvodaca
pretvornika. Brzina protoka u uredaju za
ispiranje razlikovat ce se s obzirom na
gradijent tlaka.

10 (vrsto poveZite proksimalni kraj kompleta s
muskim luer-lock prikljuckom i prethodno
napunjeni kateter.

1 Postavite pretvornik na nulu prema
uputama proizvodaca.

6.3  (iscenje IV tekucine u okviru pripreme za
uzimanje uzoraka krvi

Za unosenje zapremine ¢iscenja u spremnik VAMP Plus mogu
se primijeniti dvije metode.

Vazno: treba postici minimalnu zapreminu ciScenja
dva puta vecu od mrtvog prostora. Za koagulacijska
ispitivanja mozZe biti potrebna dodatna zapremina
(iscenja.

6.4  Metoda postavljanja na Sipku jednom rukom

za uzimanje zapremine ¢iscenja

Korak

Postupak

1

Postavite nosac spremnika VAMP Plus u
drza¢ jednokratnog pretvornika tlaka
Edwards i otpustite zasun klipa. Napunite
spremnik povlacenjem klipa u otvoreni
poloZaj tako da zajedno pritisnete Klip i
drzac za prst na produzetku nosaca
(pogledajte Slika 2 na stranici 60) dok se klip
ne zaustavi i spremnik se ne napuni do
kapaciteta od 12 ml.

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri uzimanju zapremine ciScenja,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili ogranicenja.

Napomena: preporuceno je vrijeme za
punjenje spremnika priblizno

1 sekunda za svaki ml zapremine
ciscenja.

Nakon Sto uzmete zapreminu ciScenja,
zatvorite zaporni ventil spremnika
zakretanjem rucke tako da bude okomita na
cijev. Time Cete osigurati da se uzorak uzima
iz pacijenta, a ne iz spremnika.

lzvadite uzorak prema jednoj od metoda
opisanih u odjeljku Vadenje uzoraka krvi
u nastavku.

Nakon $to uzmete uzorak, otvorite zaporni
ventil zakretanjem rucke za 90° tako da
bude paralelna s cijevi.

Vratite zapreminu ciS¢enja u pacijenta
vracanjem klipa spremnika u zatvoreni
poloZaj. Pritisnite zajedno drza¢ za prst na
produZetku spremnika i jastuci¢ klipa
(pogledajte Slika 3 na stranici 60) dok se klip
ne zaustavi i ¢vrsto zabravi u zatvorenom
polozaju.

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri vracanju zapremine ciscenja,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili ogranicenja.

Napomena: preporuceno je vrijeme za
guranje klipa spremnika u potpuno
zatvoreni polozZaj priblizno 1 sekunda
za svaki ml zapremine &denja.

OPREZ: uzorak za ciScenje ne smije
ostati u spremniku dulje od 2 minute.

Isperite spremnik, mjesta uzimanja uzorka i
liniju od ostataka krvi. ObriSite mjesta
uzimanja uzorka kako biste uklonili sav visak
krvi.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

Korak

Postupak

Napomena: preporuceno je vrijeme za
punjenje spremnika priblizno

1 sekunda za svaki ml zapremine
Ciscenja.

Nakon Sto uzmete zapreminu ciscenja,
zatvorite zaporni ventil spremnika
zakretanjem rucke tako da bude okomita na
cijev. Time Cete osigurati da se uzorak uzima
iz pacijenta, a ne iz spremnika.

Izvadite uzorak prema jednoj od metoda
opisanih u odjeljku Vadenje uzoraka krvi
u nastavku.

Nakon $to uzmete uzorak, otvorite zaporni
ventil zakretanjem rucke za 90° tako da
bude paralelna s cijevi.

Vratite zapreminu CiS¢enja u pacijenta tako
da qurate klip sve dok se ne zaustavi i tvrsto
zabravi u zatvorenom polozaju.

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri vracanju zapremine ¢iscenja,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili ogranicenja.

Napomena: preporuceno je vrijeme za
guranje klipa spremnika u potpuno
zatvoreni poloZaj priblizno 1 sekunda
za svaki ml zapremine &denja.

OPREZ: uzorak za ¢iScenje ne smije
ostati u spremniku dulje od 2 minute.

Isperite spremnik, mjesta uzimanja uzorka i
liniju kako biste uklonili ostatke krvi. Obrisite
mijesta uzimanja uzorka kako biste uklonili
sav visak krvi koji je ostao na prikljucku za
uzorkovanje.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

6.6  Uzimanje uzoraka krvi

Za uzimanje uzoraka krvi zatvorenim sustavom uzorkovanja
krvi VAMP Plus mogu se primijeniti dvije metode.

6.7  Metoda Sprice za uzimanje uzoraka krvi

Korak

Postupak

1

Pripremite spremnik VAMP Plus za uzimanje
uzorka krvi uzimanjem zapremine Cid¢enja
prema jednoj od opisanih metoda.

6.5 Metoda rucne Sprice za uzimanje zapremine

Nakon Sto ocistite liniju, obriSite mjesto
uzimanja uzorka bez igle VAMP Plus
dezinficijensom kao sto je alkohol ili
betadin, ovisno o pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

Ciscenja
Korak | Postupak
1 Uklonite spremnik VAMP Plus s nosaca.

Drzite spremnik u jednoj ruci i otpustite
zasun klipa. Napunite spremnik povlacenjem
klipa u otvoreni polozaj gurajuci ga palcem
ili povlaceci drugom rukom dok se klip ne
zaustavi i spremnik se ne napuni do
kapaciteta od 12 ml.

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri uzimanju zapremine ¢iscenja,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili ogranicenja.

Za uzimanje uzorka krvi upotrijebite
prethodno postavljenu zapakiranu kanilu
bez igle VAMP sa $pricom ili kanilu bez igle
VAMP (zapakirana zasebno) i zasebnu
Spricu.

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
mjesto uzimanja uzorka.

Klip Sprice mora biti pritisnut do dna cijevi
Sprice.
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Gurnite kanilu u mjesto uzimanja uzorka bez
igle VAMP Plus i izvadite potreban volumen
krvi u $pricu.

Napomena: Ako naidete na poteskoce
pri uzimanju uzorka, provjerite ima li
na kateteru potencijalnih okluzija ili
ogranicenja.




6.8  Metoda izravnog uzimanja za uzimanje
uzoraka krvi

Korak

Postupak

1

Pripremite spremnik VAMP Plus za uzimanje
uzorka krvi uzimanjem zapremine CiS¢enja
prema jednoj od opisanih metoda.

Nakon Sto oistite liniju, obriSite mjesto
uzimanja uzorka bez igle VAMP Plus
dezinficijensom kao $to je alkohol ili
betadin, ovisno o pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

Uzorak krvi uzmite s pomocu jedinice za
izravno uzimanje.

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
mjesto uzimanja uzorka.

a) Otvorite vrecicu asepticnom tehnikom.

b) Kanila mora biti évrsto pricvr¢ena na
jedinicu za izravno uzimanje.

o

Gurnite kanilu jedinice za izravno
uzimanje u mjesto uzimanja uzorka.

=

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 te
napunite do Zeljenog volumena.

Korak | Postupak Korak | Postupak

6 Uklonite Spricu i kanilu s mjesta uzimanja OPREZ: kako biste sprijecili da
uzorka povlacenjem prema van. povratni sadrZaj vakuumske
OPREZ: nemojte okretati Spricu ep:l:vite’gukljulzluju'ctl zrall(() ude lll(
prilikom uklanjanja s mjesta uzimanja puttekucine, uklonite vakuumsiu
uzorka epruvetu prije dosezanja

. maksimalnog kapaciteta punjenja.

7 Nakon uzimanja uzorka vratite zapreminu OPREZ: ako naidete na poteskoce pri
(iS¢enja prema jednoj od opisanih metoda. uzimanju uzorka, provjerite ima li
UPOZORENJE: laboratorijske vrijednosti na katetiru Potencualmh okluzija
moraju odgovarati klinickim ili ogranicenja.
znakovima pacijenta. Provjerite e) Prema potrebi ponovite korak (d) kako
tocnost laboratorijskih vrijednosti prije biste napunili dodatne vakuumske
uvodenja terapije. epruvete.

8 Za prijenos uzorka krvi iz $price u vakuumske f Nakonkélt 0 gzmetl(e posljfdnji uzorak,
epruvete upotrijebite jedinicu za prijenos prvou omt.e vakuums u_epruvej(u, a
krvi (BTU) zatim uhvatite kanilu jedinice za izravno

c 5 ik uzimanje i izvucite je van.

o) Ot e aseptcnam e, OPRE: nemoje okrtat udite

b) Svi spojevi moraju biti cursti. jedinice za izravno uzimanije niti ga

¢ Driite jedinicu za prijenos krvi (BTU) u uklanjati dok je vakuumska
jednoj ruci i gurnite kanilu na epruveta jos pricvrscena.
napunjenoj 3prici za uzorak kroz mjesto g) Badite jedinicu za izravno uzimanje
ubrizgavanja bez igle na jedinici za nakon upotrebe u skladu s pravilima
prijenos krvi (BTU). bolnice.

d) Umetnite Zeljenu vakuumsku epruvetu u kon uzimani } ) ;
otvor jedinice za prijenos krvi (BTU) sve 4 ’f‘,‘?,on, uzimanja uzorka vrat_lte Zfahpremlnu
dok unutarnja igla ne probusi gumeni (is¢enja prema jednoj od opisanih metoda.
disk vakuumske epruvete.

e) Napunite vakuumsku epruvetu do . . .

Zeljenog volumena. 7.0 Rutinsko odrzavanje

f) Prema potrebi ponovite korake (d) i (e) S obzirom na to da se konfiguracije kompleta i postupci
kako biste napunili dodatne epruvete. razlikuju ovisno o preferencijama bolnice, odgovornost je

g) Nakon prijenosa uzorka krvi iz price u bolnice odrediti precizna pravila i postupke.
va_lfuumske _epruvete bacite jedinicu za 8.0 Sigurnosne informacije za MR
prijenos krvi (BTU).

9 Bacite sve Sprice i kanile nakon upotrebe u
skladu s pravilima bolnice. Uvjetno siguran kod

pregleda MR-om

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi VAMP Plus uvjetno siguran kod pregleda
MR-om i da se moze koristiti u okruZenju MR-a u skladu sa
sljedecim uvjetima:

staticko magnetsko polje od 3 Tili manje

« ovaj uredaj treba ostati izvan otvora sustava za MR i ne
smije biti u kontaktu s pacijentom tijekom snimanja
MR-om

uredaj treba osigurati (na primjer zalijepiti) prije
snimanja 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 Plus.

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 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je pakiranje

neotvoreno i neosteceno. Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovno
sterilizirati.

Ovaj je proizvod iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Prije
upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja
gelovitosti pakiranja.

10.0 Cuvanje
Pohranite na hladnom, suhom mjestu.
11.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili
upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti do

pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja
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jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno
predvideno.

12.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

U UK 441635277334
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.

(ijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

st

steriliziran je etilen-oksidom.
S druge strane, proizvod na kojem se nalazi simbol:

srenil ]

steriliziran je zracenjem.



Figuresu Figures » Abbildungen = Figuras = Figure » Afbeeldingen = Figurer = Figurer » Eikévec  Figuras » Obrazky s Abrak = Rysunki = Obrazky = Figurer= Kuvat » Ourypn
= Figuri » Joonised = Paveiksléliai » Atteli= Sekiller » Pucynku = Slike = Slike

V1029

4
o i
i bpeusdls Tavidve Bolie
Fatnanglll ibeseionpesd (| Wociel 25 ETE

]I 'ﬁ

Figure 1: VAMP Plus Kit= Figure 1 : Kit VAMP Plus = Abbildung 1: VAMP Plus Set= Figura 1: Kit VAMP Plus ® Figura 1: Kit VAMP Plus = Afbeelding 1: VAMP Plus set
#Figur 1: VAMP Plus sat = Figur 1: VAMP Plus sats = Eikdva 1: Kit VAMP Plus = Figura 1: Kit VAMP Plus = Obrazek 1: Souprava VAMP Plus = 1. abra: VAMP Plus készlet
= Rysunek 1: Zestaw VAMP Plus = Obrazok 1: Suprava VAMP Plus = Figur 1: VAMP Plus sett = Kuva 1: VAMP Plus -sarja= @urypa 1: Komnnext VAMP Plus
uFigura 1: Trusa VAMP Plus = Joonis 1. Komplekt VAMP Plus= 1 pav. ,VAMP Plus” rinkinys = 1. attéls. VAMP Plus komplekts = Sekil 1: VAMP Plus Kiti
uPuc. 1. Komnnekr VAMP Plus = Slika 1: VAMP Plus komplet = Slika 1: Komplet VAMP Plus

V1030

Figure 2: Open Reservoir = Figure 2 : Quvrir le réservoir= Abbildung 2: Reservoir 6ffnen = Figura 2: Abrir depdsito = Figura 2: Apri serbatoio
= Afbeelding 2: Openen van het reservoirs Figur 2: Abn beholder= Figur 2: Oppna behallare = Ewova 2: Avotypa Ss€apeviic® Figura 2: Abrir o reservatorio= Obrazek 2:
Oteviete nadrzku= 2. abra: A tartaly nyitasa= Rysunek 2: Otworzy¢ zbiornik = Obrézok 2: Otvorenie nadrzky = Figur 2: Apne reservoar = Kuva 2: Silion avaaminen =
Ourypa 2: 0TBopete pe3epBoapa = Figura 2: Deschiderea rezervorului = Joonis 2. Avatud mahuti=2 pav. Indelio atidarymas = 2. attéls. Atvérts rezervuars = $ekil 2:
Hazneyi Agma = Puc. 2. OTkpbiTue pesepsyapa ® Slika 2: Otvaranje rezervoara = Slika 2: Otvoreni spremnik

V1031

Figure 3: Close Reservoir= Figure 3 : Fermer le réservoir= Abbildung 3: Reservoir schlieBen = Figura 3: Cerrar depdsito = Figura 3: Chiudi serbatoio
u Afbeelding 3: Sluiten van het reservoir = Figur 3: Luk beholder= Figur 3: Stanga behallare = Exkova 3: K\eiopo de€apeviiqn Figura 3: Fechar o reservatdrio = Obrazek 3:
Zavrete nadrzku= 3. abra: A tartaly zarasa = Rysunek 3: Zamknac zbiornik » Obrazok 3: Zatvorenie nadrzky = Figur 3: Lukk reservoaret = Kuva 3: Séilion sulkeminen®
Ourypa 3: 3atBopete pesepeoapa* Figura 3: Inchiderea rezervorului= Joonis 3. Mahuti sulgemine = 3 pav. Indelio udarymas = 3. attals. Aizvérts rezervuars = Sekil 3:
Hazneyi Kapama = Puc. 3. 3akpbiTue pesepsyapa® Slika 3: Zatvaranje rezervoara = Slika 3: Zatvoreni spremnik

60




Symbol Legend = Légende des symboles = Zeichenerklarung = Significado de los simbolos = Legenda dei simboli = Lijst met symbolen = Symbolforklaring * Symbolférklaring
" Ynépvnpa cupBolwv e Legenda de simbolos ® Legenda se symboly = Jelmagyarazat » Legenda symboli = Vysvetlivky k symbolom = Symbolforklaring = Merkkien selitykset
= JlereHpa Ha cumsonute = Legenda de simboluri = Siimbolite seletus = Simboliy paaiskinimas = Simbolu skaidrojums = Sembol A¢iklamalari = YcnoBHbie 0603Hauenus

uLegenda sa simbolima® Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Single use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

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

by or on the order of a or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a oron the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
™
Q| conformits Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
™ (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
o

EC |REP

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne/
I'Union européenne

Bevollmadchtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

Ne pas utiliser sile

Bei beschddigter

Non utilizzare se la

Do not use if package is - Verpackung nicht No lo utilice si el envase SN )
conditionnement est s confezione é danneggiata e
damaged and consult . verwenden und estd dafiado y consulte las A
) . endommagé et consulter le ) ) ) consultare le istruzioni per
instructions for use . . Gebrauchsanweisung instrucciones de uso .
mode d'emploi I'uso
beachten
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Contains or presence of Enthélt Phthalate oder
Phthala’t)eS' bis Traces ou présence de kann Spuren von Contiene o hay presencia de Contiene o0 sono presenti
(2-ethylhexy) .hthalate phtalates : phtalate de bis Phthalaten enthalten: ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalati: di(2-etilesil) ftalato
y (DE)’HP? (2-éthylhexyle) (DEHP) Bis(2-ethylhexyl)phthalat ftalato (DEHP) (DEHP)
DEHP (DEHP)
anufacturer abrican ersteller abricante roduttore
Manufact Fabricant Herstell Fabricant: Produtt
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
I 0 I Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero dilotto
Q I Y Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Dﬂ eifu.edwards.com | Consult instructions for use Consulter le mode demploi Gebrauchsanweisung auf Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni per
+18885704016 on the website sur le site Web der Website beachten de uso en el sitio web I'uso sul sito Web
. . Gebrauchsanweisung
@ Consult instructions for use CO[;;[:HZZ li:rrgﬁdlg ?neorgé)lm beachten oder Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni per
1 or consult electronic d’epmploi au format elektronische de uso o lasinstrucciones de | I'uso o le istruzioni per I'uso
instructions for use nplotau Gebrauchsanweisung uso electrénicas elettroniche
électronique beachten
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

STERILE

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

STERILE

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Esterilizado con radiacién

Sterilizzato mediante
radiazioni

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Use by

Utiliser avant

Verwendbar bis

(aducidad

Utilizzare entro

Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto A compgt@bilita RM
RM condizionata

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con
cuidado

Fragile, maneggiare con cura

This way up

Fleches indiquant le haut du
carton

Oben

Este lado arriba

Alto

Single sterile barrier system

Systéme de barriere stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Gnico sistema de barrera
estéril

Sistema a singola barriera
sterile

Unique device identifier

Identifiant unique du
dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador tinico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kiihlen, trockenen Ort
lagern

Gudrdese en un lugar fresco
y seco

Conservare in un luogo fresco
easciutto

Model Number

Référence

Modellnummer

Nimero de modelo

Numero di modello
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAnvikd

Portugués

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangshruk

Miac xpriong

Uso tnico

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

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

Europese Unie

Den Europaeiske Union

unionen

Evpwmaikr Evwon

by or on the order of a oron the order of a by or on the order of a by or on the order of a oron the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
™
Q| conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
b (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (ofuavon CE) (Marcacdo CE)
o
Geautonseg rde_ Autoriseret repraesentant i Auktprlserad representant EEOUOI,O Sotnpiévoc Representante autorizado na
vertegenwoordiger in de ) inom Europeiska QVTITP6OWMOG 0TV ) N
E C REP Det Europaeiske Faellesskab/ ' PO Comunidade Europeia/Unido
Europese Gemeenschap/ gemenskapen/Europeiska Evpwmaikn Kowétnta/

Europeia

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

M3 ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Anvdnd inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnotponoteite eav n

OUOKevaoia Exel UMOOTE

{npud kat supBouleuteite
TI¢ 0dnyieg xpriong

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizacao

Importeur

Importer

Importdr

Ewoaywyéag

Importador

Bevat ftalaten of ftalaten
zijn aanwezig: bis
(2-ethylhexyl)ftalaat

Indeholder ftalater: bis
(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehaller eller har spar av
ftalater: bis(2-etylhexyl)

Nepiéyet BaNikég evaoeig i
ixvn GOANKGV EVoEWY:
@Bahikoc i-(2-aBule€ul)

Contém ou estdo presentes
ftalatos: ftalato de bis

1

gebruiksaanwijzing of de
elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller
den elektroniska
bruksanvisningen

xpriong 1 cupBouleuteite
TI¢ NAeKTPOVIKEC 00nyieC
xprong

DEHP (DEHP) ftalat (DEHP) otépa (DEHP) (2-etil-hexilo) (DEHP)
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotg Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeuri Data de fabrico
L 0 I Lotnummer Partinummer Lotnummer ApiBpoc Napridag Ndmero de lote
Q I Y Hoeveelheid Mangde Antal Mogdmta Quantidade
Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso
[:E] eifu.edwards.com ebrui}:;g:ﬁ:;iggi:e on de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa YupBouheuteite Tic 08nyieg Consultar as instrucdes de
+18885704016 | 9 websijte 9gop webstedet webbplatsen XPriong 6Tov LeTéTOMmO utilizacdo no site
Raadpleeg de YupBouleuteite Tic 00nyieg Consultar as instrugdes de

utilizagdo ou consultar as
instrucdes de utilizacao
eletrénicas
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Nederlands

Dansk

Svenska

EMNAnvika

Portugués

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamootelpavete

Néo voltar a esterilizar

STERILE|EO

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

AmooTelpwpévo pe xprion
oée16iou Tou atBuleviov

Esterilizado com dxido de
etileno

voorwaarden

(MR) umé mpoimoBéoeig

STERILE| R Gesteri:;;iesrtdr ;\ire]tgbehulp Sterilisbegsttr\alleitri];rug af Steriliserad med strlning Anoot;ﬁ(::’%é[;/:)\tﬁcxpﬁon Esterilizado por irradiagdo
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvoloyikd mpoidv Dispositivo médico
Te gebruiken tot Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Aféng Validade
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoydvo Nao pirogénico
MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget MR-villkorlig ‘ﬁmgﬁf;ﬁﬁgmﬁﬁﬁ?& Utilizagdo condicionada em

ambiente de RM

Breekbaar, voorzichtigheid

Skrabelig, skal handteres

Omtaligt, hanteras

EvBpavato: yelploteite pie

Frégil, manusear com

P
/o
'
i
D

geboden forsigtigt forsiktigt Tipoooyh cuidado
Deze kant boven Denne side opad Denna sida upp Autin ":‘12\’/2? fipocta Este lado para cima
Enkelyp udig sterie Enkelt sterilt barrieresystem | Enkelt sterilt barridrsystem Zucmug Hovov aro- Sistema de I?grrelra tnica
barriéresysteem OTEPWIEVOL Ppaypol esterilizada
Unieke AnOKAEOTIKO avo:- Identificador tnico de
. S Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering YVWPLOTIKO l0TPOTE- L
instrumentidentificatie R dispositivo
XvohoytkoU mpoidvTog
o g || opeentocteend Ouhdaoere ot Bpooeps Guardar num local f
-7 | > p een koele en droge Skal opbevares keligt og tort Forvara svalt och torrt. UAUOGETE O OPOGERD KAl uardar num locaffresco e
/-\ plaats bewaren &npd xwpo Seco
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer ApiBpoc povtéhou Nimero do modelo
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

K jednordzovému pouziti

Egyszer haszndlatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

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

Ce

by or on the order of a or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a oron the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
™
Q| conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne

poskozeny, a postupujte
podle ndvodu k pouZiti

csomagolds sériilt, hanem
olvassa el a haszndlati

opakowanie jest
uszkodzone, oraz zapoznac

poskodeny, a precitajte si
ndvod na pouzitie

~— (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
o
Autorizovany zdstupce v Hivatalos képvisel6 az Autoryzowany Autorizovan zdstupca v
ovany zastupce atalos KEpys przedstawiciel we krajinach Eurdpskeho Autorisert representant i Det
EC REP Evropském spolecenstvi / Eurdpai Kozosségben/ Wspolnodi s . C .
JEN R spdlnocie Europejskiej/ spolocenstva/Eurdpskej europeiske fellesskap / EU
Evropské unii Eurdpai Unidban - L -
Unii Europejskiej (nie
NepouZzivejte, pokud je obal Ne hasznlja, ha a Nie stosowac, jesl NepouZzivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis

pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

utasitast sie zinstrukgja uzycia
Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Obsahuije ftalaty: Ftaldtokat tartalmaz, illetve Zawartos¢ lub obecnos¢ Obsah alebo pri- innt]hnnﬁzzlge;rex;tﬁ:ter'
di-(2-ethylhexyl) ftalat ftalatok lehetnek jelen: ftalanéw: ftalan tomnost ftaldtov: bis(2-et Iﬁeks ftalat '
(DEHP) di(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) bis(2-etyloheksylu) (DEHP) | di(2-etylhexyl)ftaldt (DEHP) yheksy
DEHP (DEHP)
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gydrtas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
L 0 I Cislo 3arze Tételszam Numer seii Cislo Sarze Lotnummer
Q I Y Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnoistvo Antall
Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

Ijzl eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu k
pouZiti, ktery naleznete na
webovych strénkéch

Olvassa el a haszndlati
utasitast a webhelyen

Zapoznaj sie z instrukga
uzycia na stronie
internetowej

Precitajte si ndvod na
pouZitie na webovej stranke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

i |

Postupujte podle navodu k
pouZiti nebo elektronického
ndvodu k pouziti

Olvassa el a hasznélati
utasitdst vagy az elektronikus
haszndlati utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczng
instrukja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouZitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na
pouZitie

Se bruksanvisningen eller
den elektroniske
bruksanvisningen
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja djra

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

STERILE[EO

Sterilizovéno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

STERILE| R

Radiacné sterilizovano

Besugdrzdssal sterilizdlva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou
oZarovania

Sterilisert med straling

MD

Zdravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkéz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
Pouzijte do Felhasznélhatd Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku
Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel badan metoda rezonansu Podmienene bezpetné v MR-sikker under spesifiserte

specifickych podminek MR

MR-kompatibilis

magnetycznego, jesli
zostana spetnione
okreslone warunki

prostredi MR

forhold

X
[\
!

Krehké, zachazejte s
vyrobkem opatrné

Torékeny, kezelje Gvatosan

Delikatne, obchodzic sie
ostroznie

Krehké, manipulujte
opatrne

Skjor, héndteres med
forsiktighet

11

Horni strana

Ezzel az oldaldval felfelé

W ten sposob do géry

Touto castou nahor

Denne veien opp

®

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jednej sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

UDI

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

M/ P
/\./\ S Uskladnéte na chladném a Hiivds, szdraz helyen Przechowywac w Skladujte na chladnom a -
/| R , . - . Oppbevares tart og kjolig
/.\ suchém misté. tartandé chtodnym i suchym miejscu suchom mieste
# Cislo modelu Tipusszém Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
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Suomi

Bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

Kertakdyttdinen

3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a

De unicé folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

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

™

o

Ce

RX O n |y by or on the order of a or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a oron the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
™
Q\l| Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE-merkintd) (CE mapkupoBka) (marcaj CE) (CE-mark) (CE zymé)

EC [REP

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd /
Euroopan unionissa

YnbnHoMoLLeH npes-
ctasuTen B EBponelickarta
obLHocT/EBponeiickua
(bto3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos
Sajungoje

Al kayta, jos pakkaus on

vahingoittunut, ja katso

[1a He ce 13non3Ba, ako
OMnakoBKata € noBpejeHa, n

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun

Nenaudoti, jei pakuoté
paZeista, ir Zr. naudojimo

kyttoohjeet HapaBeTe crpasia C t- Consultafi |r_15_trucg|unlle de lugege kasutusjuhiseid instrukcijas
CTPYKLMMTE 3 ynoTpeba utilizare
Maahantuoja Brocuten Importator Importija Importuotojas

Sisaltaa tai saattaa sisaltaa

ftalaatteja: bis

CoAbpKaHUe MK Hannuve
Ha dTanatu: buc

Contine sau prezinta ftalati:
di (2-etilhexil) ftalat

Sisaldab ftalaate: bis
(2-etiiiilheksiiiil)ftalaat

Sudétyje yra ftalaty: bis-
(2-etilheksil) ftalatas (DEHP)

WNHCTPYKLMH 33 ynoTpeba

format electronic

(Z-etyyl|h(;lés|_)|1|))l;l)ftalaattl (Z-ETI/IJ'I)EBKE(I-II/IFJ"I)) Oranar (DEHP) (DEHP)
DEHP
Valmistaja Mpoussoguten Producator Tootja Gamintojas
Valmistuspdivamaard [laTa Ha npou3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
I 0 I Erdnumero MapTupeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Q I Y Mddra Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
Tarked huomautus BHumanne Atentie Ettevaatust Perspéjimas
DII eifu.edwards.com Katso kéyttohjeet MHCI-TIa"Ea;;Z ;gpaniﬁa §6a Consultati instructiunile de Palun lugege veebisaidil o naaut(ejﬁggloi:::::ﬁgjas’
+18885704016 verkkosivustolta pyku ynotpeva, utilizare de pe site-ul web olevaid kasutusjuhiseid! p o
HamupaLLiy ce Ha yeb caiiTa svetainéje
o PR . Hanpasere crpaska c Cons.uiltatl |nstruc§|un||e'de Tutvuge paberkandjal voi Ir. naudojimo instrukcijas
Katso kayttoohjeet tai NHCTPYKLMMTE 32 ynoTpeba utilizare sau consultati - ) L
A . - L elektroonilise arha elektronines naudojimo
sahkdiset kayttdohjeet WNK eNeKTPOHHITE instructiunile de utilizare in . ) "
kasutusjuhisega instrukcijas
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Suomi Bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
R e He crepunu3upaitre " & I - S
Ald steriloi uudelleen ﬂ([)’BTOpH(I)) Anu se resteriliza Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite

STERILE|EO

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunn3mMpaHo C eTUneHoB
oKkaung

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

STERILE

Steriloitu sateilyttamalla

CrepunnaupaHo c 06nbyBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist
kasutades

Sterilizuota Svitinant

Laakinnallinen laite

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EnuHnuHa crepunta
bapuepHa cuctema

Sistem cu bariera sterild
individuala

Uhekordne steriilne
kattesiisteem

M D MepuuuHcko usgenve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
Kdytettdva ennen CpoK Ha roHoCT Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki
M Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
- . Ohutu magnetresonant-
Ehdolhsesp turvallinen besonaco npu MR npun Conditionat RM stomograafias teatud Salyginis MR
magneettikuvauksessa onpepenexin ycioBus ’ o
tingimustel
Sarkyv, kasiteltavd varoen Hynnkeo, Aa ce Bopasn Fragil,ase mgnlpula w Orn, kisitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai
BHUMATENHO atentie
T Tamad puoli ylospain (Ta31 CTpaHa Harope Cu partea aceasta in sus See pool iiles Sia puse j virsy

Vieno sterilaus barjero

sistema
Laitteen vksiléiva tunnus YHUKaneH uaieHTuduKatop Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
y Ha u3genueTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
//T\ Séilytettava kuivassa ja [la ce cbxpaHsaBa Ha XnajHo, Stocati intr-un loc rece i Séilitage jahedas ja kuivas Laikyti vésioje, sausoje
/.\\ viiledssd CyX0 MACTO uscat kohas. vietoje
# Mallinumero Homep Ha mozena Numér model Mudeli number

Modelio numeris
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Latviesu

Tiirkce Pycckmit

Srpski

Hrvatski

Vienreizéjai lietosanai

TofnbKo AN 0fiHOpa-

Tek kullanimlik
30BOT0 MCMONb30BAHMA

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

Rx only

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

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

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

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

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

™
Al

~—

o

C€

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(mapkuposka CE)

Conformité Européenne
(CE Isareti)

Conformité Européenne
(CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

Pilnvarotais parstavis

OcdmumanbHbIi npes-

Ovlasceni predstavnik u

Ovlasteni predstavnik u

. . Avrupa Birligi'nde/Avrupa cTaBuTens B EBpo- o I
E C RE P Eiropas Kopler_la{Elropas Toplulugu'nda Yetkili Temsilci neiickom coobLuectBe/ Evropskoj za}edr}{a / Europskoj za}edqm /
Savieniha o Evropskoj Uniji Europskoj uniji
EBponeiickom cotoze
S —_— . He ncnonb3osatb, e Ne koristite ako je Nemojte upotrebljavati ako
Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa . R T
- e YNaKoBKa NoBpexzeHa; pakovanje osteceno i je pakiranje osteceno i
bojats, un skatit lietoSanas kullanmayin ve kullanim . .
] - ) 1CNONb30BaTb B COOTBET- pogledajte uputstvo za pogledajte upute za
instrukciju talimatlarina basvurun N
CTBUY C UHCTPYKUMe# upotrebu upotrebu
Importétajs Ithalatg /imnoprep Uvoznik Uvoznik

Vérojama ftalatu klatbatne
vai satur ftalatus: bis

CofiepuT GTanatbl unu
U3roToBMIeHO U3 dTana-
ToB: J13I0 (auatun-

Ftalat icerir veya Ftalat
mevcuttur: bis (2-etilhekzil)

Sadrziiliima prisustva
ftalata: bis (2-etilheksil)

Sadrzi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-ftalat

(2-etilheksil)ftalats (DEHP) ftalat (DEHP) rekcAnTanar) ftalat (DEHP) (DEHP)
DEHP
RaZotajs Uretici MpoussoguTens Proizvodac Proizvodac
IzgatavoSanas datums Uretim tarihi [llata npou3soacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
I 0 I Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuu Broj partije Broj serije
Q I Y Daudzums Miktar Konnyectso Kolicina Kolicina
Uzmanibu! Dikkat MpepocTepexerne Oprez Oprez
eifu.edwards.com | Skatit lietosanas instrukciju Web sitesindeki kullanim (. MHCTpy KU 10 Pogledajte uputstvo za Poglsdajtg upute zak )
+18885704016 timek|a vietné talimatlarina bagvurun MPUMEHEHIO Ha upotrebu na vebsajtu Upotrebu na ”.“?”‘e“ 0
’ Be6-caiite stranici
o (M. MHCTYKLWV o
L SI_<at|et Ilgtosangs Kullanim talimatlarina veya npUMeHeHmio n16o Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
instrukcijas vai ; - o "
c elektronik kullanim NEKTPOHHbIE UH- upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektronicke
1 elektroniskas lietosanas limatl
instrukcjas talimatlarina basvurun CTPYKLMM NO NpUMe- uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
HeHuio
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Symbol Legend * Légende des symboles = Zeichenerklarung = Significado de los simbolos = Legenda dei simboli = Lijst met symbolen = Symbolforklaring » Symbolférklaring
" Ynopvnpa cupBolwv e Legenda de simbolos ® Legenda se symboly = Jelmagyarazat » Legenda symboli = Vysvetlivky k symbolom = Symbolforklaring = Merkkien selitykset
= JlereHpa Ha cumsonute = Legenda de simboluri = Siimbolite seletus = Simboliy paaiskinimas = Simbolu skaidrojums = Sembol Agiklamalari = YcnoBHbie 0603Hauenna
uLegenda sa simbolima= Legenda simbola

Latviesu Tiirkce Pycckmit Srpski Hrvatski
Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He c;e();;v;gl;z(z)saw Nemojte ponovo sterilisati Nemojte ponovno sterilizirati
STER"_E Eo Sterilizéts ar etiléna oksidu Etilen 9'.6“ kl{llar}llgrak CrepinusosaHo - Sterilizovano etilenoksidom Sterilizirano etilenoksidom
sterilize edilmistir NEHOKCU0M
STER'LE R Sterilizéts apstarojot Iginlama yo Iuqu sterilze Crepuni08aHo - Sterilizovano zracenjem Sterilizirano zratenjem
edilmistir NyyeHunem
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeauumHckoe ycTpoitcTeo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

prema gore

Viena sterilitates
aizsargslana sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpvHapHaa 6apbepHas
cucTema ns cre-
punM3aLim

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

Deriguma termin$ Son kullanma tarihi: cnonb3oBaTb A0 Upotrebljivo do Upotrijebiti do
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
lzmantojams MR vide, YcnosHo 6e3onacHo npu Uvjetno siguran kod pregleda
ievérojot noteiktus MR Kosullu P Uslovno bezbedno za MR ! 9 preg
. nposeaexun MPT MR-om
nosacijumus
Xpynkoe uspenve, Lomljivo, rukovati sa
Trausls, rikoties piesardzigi Kinlabilir, dikkatli tastyin 06paLuarbca ¢ ocTo- 0 r ez0m Lomljivo, paZljivo rukovati
POXHOCTbIO p
T Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukan BepxHas cTopoHa Ova strana mora dabudle Ova strana prema gore

UDI

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKaNbHbIA aeH-

Jedinstveni identifikator

Jedinstveni identifikator

TUdUKaTOp YCTPOIACTBA sredstva proizvoda
> P X Cuvati na hladnom Pohranite na hlad
R~ Uzglabat vés3, sausa vieta Serin, kuru yerde saklaymn PaHUTb B MPOXNAAHOM, uvati na hladnom i suvom ohranite na hladnom,
/.\ CyXoM MecTe mestu suhom mjestu
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela




Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product.  Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. = Hinweis: Unter
Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. » Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero
non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. = Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. = Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa
produktmaerkaterne. = Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt. s Enpeiwen: Evééxetat va pnv oupmeptappdvovtat Aa ta oupBoha otn ofjpavon autou Tou
Tipoidvtoc. » Nota: poderdo no estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. » Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. » Megjegyzés:
Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum. » Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, 7e na
Stitku pre tento produkt nie si uvedené vsetky symboly. = Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. = Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttdmattd ole kaytetty timén
tuotteen pakkausmerkinndissa. » 3abenexka: BbamMoxHo e He BCUUKY CMBOMM /1 Ca BKAOUEHN B eTUKETa Ha To3u npoaykT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta
acestui produs. » Mérkus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. = Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. Siizstradajuma markejuma var nebiit
ieklauti visi simboli. » Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. » lpumeuanue. Ha 3tkeTkax JaHHOro U3aeNUA MOryT yKasbiBaTbCA He Bce cumBonibl. ® Napomena: Na
ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. = Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies S.R.L.
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