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VAMP Closed Blood Sampling System with LASS

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

Instructions for Use

For Single Use Only
For figures, please see Figure 1 on page 77 through Figure 10 on page 79.

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 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 pressure transducers and for connection
to central line, venous, and arterial catheters where the system can be flushed clear after
sampling. The VAMP 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 guidelines.

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

2.0 Intended Use/Purpose
VAMP closed blood sampling system is intended to be used only for blood withdrawal.

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

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 arisk of reproductive or developmental harm in
pediatric patients, pregnant or nursing women.

6.0 Instructions for Use

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

6.1 Equipment
Flush device for flow control (nominal 3 ml/hr flow rate)
Disposable pressure transducer

AVAMP closed blood sampling system that contains one reservoir with shut-off valve, and
sampling site(s)

6.2  Setup

Step | Procedure

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

2 If the VAMP kit does not include a pre-connected TruWave disposable pressure
transducer, remove the protective caps and attach the distal end with the
female luer port to the male luer of a transducer, or other fluid flush device.




CAUTION: Failure to position LASS sampling site in pressure monitoring position

Step | Procedure (see Figure 2 on page 77) will adversely impact dynamic response of the pressure
ignal.
3 Ensure that all connections are secure and that the sampling site is in the i
prime/clear position (see Figure 1 on page 77). 6.3  Clearing IV Fluid in Preparation for Drawing Blood Samples
Note: Wet connections promote over-tightening by lubricating the Note: Use aseptic technique.
fittings. Over-tightened connections may result in cracks or leaks. Important: A minimum clearing volume of two times the dead space should be
. ) ] achieved. Additional clearing volume is required for coagulation studies.
4 For the VAMP Flex reservoir, turn the reservoir stopcock off to the patient
end of the tubing (see Figure 3 on page 77).
Step | Procedure
5 For the VAMP Adult reservoir, raise the plunger to facilitate flow of priming
solution (see Figure 5 on page 78). 1 Position sampling site into the prime/clear position (see Figure 1
) - on page 77).
6 For the VAMP Plus reservoir, push the reservoir plunger to the closed and
locked position by pressing on the reservoir extension until it latches in the 2 For VAMP Flex closed blood sampling system, tun the reservoir
dlosed position (see Figure 4 on page 77). stopcock off to the transducer/IV bag (see Figure 7 on page 78). Fill the
- - - B - - reservoir by drawing the plunger. Draw the appropriate clearing volume
7 Conqect the kit toan IV fluid source without pressurizing the fluid. Begin to according to hospital policy. (Recommended draw rate s 1 second for each
gravity fill e kit first through the transducer and out through the vent port ml.) Once the clearing volume is drawn, turn the reservoir stopcock off to the
according to the manufacturers instructions. patient and catheter (see Figure 3 on page 77). This will ensure that the
sample drawn is from the patient and not the reservoir.
8 Replace all vented caps on the side-ports of the stopcocks with non-vented pie dawn! pat o
(@ps. 3 For VAMP Adult reservoir, firmly squeeze the flexures and slowly fill the
R reservoir at its 5 ml volume capacity. (Recommended draw rate is 1 second
9 Tofill the VAMP Flex reservoir: for each ml.) Close the shut-off valve by turning the handle perpendicular to
a) Slowly fill the reservoir to the full 10 ml position by pulling back on the the tubing.
plunger.
) ) 4 For VAMP Plus closed blood sampling system, release plunger latch and
b) Tum t;\ée)reservmr stopcock off to the transducer/IV bag (see Figure 7 on draw back on the reservoir plunger until it stops at its 12 ml volume capacity.
page /6). (Recommended draw rate is 1 second for each ml.) Close the shut-off valve
) Ensure that the sample site(s) are in the prime/clear position (see Figure 1 by turning the handle perpendicular to the tubing.
onpage 77). Note: If difficulties are experienced in drawing the clearing sample,
d) Orient the reservoir such that it is in the vertical position and the sampling check the catheter for possible occlusions or restrictions.
site is above the reservoir at approximately 45°, and slowly reinfuse the
fluid. Repeat as necessary to remove air bubbles. 6.4  Drawing Blood Samples Using Syringe or Direct-Draw Method
e) Turn the stopcock off to the reservoir (see Figure 8 on page 78). CAUTION: Do not use a needle or needleless cannula through the sampling site.
10 | Tofill the VAMP Adult reservoir: 6.4.1  Syringe Method
a) Ensure that the shut-off valve is in the open position indicated by the
handle being parallel to the tubing and that the sample site(s) are in the Step | Procedure
prime/ear position (see Figure T on page 7). 1 Always use 150-594 or EN 20594-1 compliant syringes to avoid potential
b) Hold the reservoir by the plunger flexures. Orient the reservoir in the collapsing of the septum after syringe insertion and removal.
vertical position and the sampling site above the reservoir at
approximately 45°. 2 Prepare the VAMP kit for drawing a blood sample per the method outlined
) Provide flow by pulling the Snap-Tab of the Edwards' TruWave disposable above.
pressure tran_sc_lucer. Del_lver priming solution to remove . Lower plunger 3 Ensure that the LASS sampling site is still in the prime/clear position (see
to closed position (see Figure 6 on page 78). ‘
Figure 1on page 77).
n Tofill the VAMP Plus reservoir: 4 Disinfect the sampling site for access per hospital policy.
a) Ensure that the shut-off valve is in the open position indicated by the
’ . Note: Do not use acetone.
handle being parallel to the tubing.
b) Ensure that the sample site(s) are in the prime/clear position (see Figure 1 5 Carefully connect the syringe to the LASS sampling site by slowly pushing
on page 77). the syringe straight into the site using a clockwise, rotating motion until it
) Orient the reservoir in the vertical position and the sampling site above s fully seaﬁed. (S e i!gurte 9h0r! page)79 through figure 10 on page 79 for
the reservoir at approximately 45°. PIOpEr Syringe Insertion techniques.
d) Provide flow by pulling the Snap-Tab of the Edwards' TruWave disposable Do Not try to insert the syringe at an angle.
pressure transducer. Deliver priming solution to remove air. Do Not try to pry open the septum’s slit in the sampling site. The slit
Note: The transducer and reservoir with bracket can be mounted to automatically opens when the syringe is connected.
an IV pole using the Edwards' disposable pressure transducer holder. Do Not use excessive force to connect the syringe.
12 Position the LASS sampling site(s) to the pressure monitoring position (see 6 Remove syringe from the LASS sampling site, rotating counter clockwise. The
Figure 2 on page 77) and pressurize the IV solution bag per hospital policy and blood sampling site’s septum completely closes after each use.
transducer manufacturer's instructions. Flow rate will vary with pressure
gradient across the flush device. 6.4.2 Direct-Draw Method
13 Securely connect the proximal end of the kit with the male luer-lock connector
to the pre-filled catheter. Step | Procedure
14 Connect pressure transducer cable to monitor. 1 Alway§ use ISO—§94 or EN 20594-1 complia.nt‘ blooq collection unit to avoid
potential collapsing of the septum after unit insertion and removal.
15 Zero the transducer according to its manufacturer's instructions.
. ! . . . 2 Prepare the VAMP kit for drawing a blood sample per the method outlined
CAUTION: Remove all air bubbles to reduce the risk of air emboli and above.
reduce loss of pressure signal.
3 Ensure that the sampling site is still in the prime/clear position (see Figure 1

on page 77).




Step Procedure

Step Procedure

4 Disinfect the sampling site for access per hospital policy.

Note: Do not use acetone.

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

Do Not try to insert the direct-draw unit at an angle.

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

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

6 Insert the 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. Fill to the desired volume.

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

7 Repeat step 6 as required to fill additional vacuum tubes.

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

8 When the last sample is drawn, remove the vacuum tube first.

9 Remove direct-draw unit from sampling site, rotating counter clockwise. The
blood sampling site's septum completely closes after each use.

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

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

6.5 Reinfusing Clearing Volume

Step Procedure

1 For VAMP Flex sampling system:

a) Once the sample is drawn, turn the reservoir stopcock off to the
transducer/IV bag (see Figure 7 on page 78).

=

Ensure that the sample site(s) are in the prime/clear position (see Figure
1on page 77). Reinfuse the clearing volume by pushing the plunger
down.

) Ifblood has been drawn into the VAMP Flex reservoir, extra steps might
be necessary to clear the reservoir. To accomplish this, turn the reservoir
stopcock off to the patient (see Figure 3 on page 77) and partially fill the
reservoir with 1to 2 ml of fluid. If the IV bag is properly pressurized,
activating the flush device will automatically cause the reservoir to fill.
Turn the reservoir stopcock off to the transducer/IV bag (see Figure 7 on
page 78) and slowly reinfuse into the line. Repeat as necessary until all
blood is removed.

Note: For optimal clearing of the reservoir, it is recommended to
repeat this clearing process multiple times with small volume of
fluid (i.e., 1to 2 ml).

Once the reservoir has been cleared, turn the stopcock off to the
reservoir (see Figure 8 on page 78).

=

2 For VAMP Adult closed blood sampling system:

a) Once the sample is drawn, open the shut-off valve by turning the handle
90° so that it is parallel to the tubing. Turn the handle on the sampling
site to the prime/clear position (see Figure 1 on page 77).

b) Press together the reservoir flexures extension (see Figure 6 on page 78).
until the plunger stops and is in the closed position.

3 For VAMP Plus closed blood sampling system:

a) Once the sample is drawn, open the shut-off valve by turning the handle
90° so that it is parallel to the tubing. Turn the handle on the sampling
site to the prime/clear position (see Figure 1 on page 77).

b) Close the reservoir by pushing the plunger until it stops and firmly
latches in the closed position.

Note: Recommended time to reinfuse the clearing volume is
approximately 1 second for each ml.

4 Flush sample site(s) and line clear of residual blood by pulling the Snap-Tab
of the Edwards' TruWave disposable pressure transducer.

5 Return the sampling site to the pressure monitoring position (see Figure 2
on page 77).
6 (lean the sampling site, ensuring removal of any excess blood.

Note: Do not use acetone.

CAUTION: Failure to position sampling site in pressure monitoring position (see
Figure 2 on page 77) will adversely impact dynamic response of the pressure
signal.

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

8.1  VAMP Flex closed blood sampling system and VAMP Adult closed blood
sampling system

MR MR Safe

The VAMP Flex and VAMP Adult closed blood sampling system are MR Safe.

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

8.2 VAMP Plus closed blood sampling system
8.2.1 Warnings

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

A MR Conditional

Non-dlinical 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:

<conditions for
MR safety>

Static magnetic field of 3-T
Spatial gradient field of 720- gauss/cm or less

This device is not an implant. Therefore, image artifact, RF Heating and SAR are
not applicable

This device is not intended for use inside of the bore of the MR system and
should not be in contact with the patient

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.

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.

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

Storein 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): ..o 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

STERILE|EO

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

STERILE| R

has been sterilized using Irradiation.

Systeme clos de préléevement sanguin VAMP avec LASS

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

Mode d'emploi
Exclusivement a usage unique

Pour les figures, se reporter de la Figure 1 a la page 77 a la Figure 10 a la page 79.

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 prélevement sanguin Edwards Lifesciences VAMP 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 et a étre raccordé aux cathéters de voie centrale,
veineux et artériels lorsque le systéme peut étre parfaitement rincé apres le prélévement. Le
systeme clos de prélévement sanguin VAMP est utilisé pour prélever et conserver du sang
hépariné a partir du cathéter ou d'une canule sur la ligne, ce qui permet de prélever des
échantillons de sang non dilué a partir d’un site de prélévement intégré sur une ligne. Aprés le
prélévement 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 lorsquil
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.

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

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 systéme clos de prélévement 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 déchantillons 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

Ne pas utiliser sans dispositif de rincage ou dispositif de contrdle de flux dans le cas
d'applications artérielles.

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

Ce dispositif 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 retraitement.
Son fonctionnement risquerait d'étre altéré et de provoquer une maladie ou un
événement indésirable.

Certains modeéles 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.

6.0 Mode d'emploi

AVERTISSEMENT : I'administration de lipides avec le systéme clos de prélévement
sanguin VAMP peut compromettre son intégrité.

6.1  Equipement
- Dispositif de rincage pour le contrdle du flux (débit nominal de 3 mi/h)
« Transducteur de pression a usage unique

- Systeme clos de prélevement sanguin VAMP contenant un réservoir avec une valve d'arrét
et un ou plusieurs sites de prélevement

6.2  Préparation

Etape | Procédure

1 En utilisant une technique aseptique, retirer le kit VAMP de son emballage
stérile.
2 Si le kit VAMP ne contient pas de transducteur de pression a usage unique

TruWave préraccordé, retirer les embouts de protection et fixer I'extrémité
distale avec raccord Luer femelle au raccord Luer male d’un transducteur ou
d’un autre dispositif de ringage.

3 Vérifier que toutes les connexions sont bien serrées et que le site de
prélévement est en position d'amorcage/de purge (voir Figure 1a la page
77).

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

4 Pour le réservoir VAMP Flex, fermer le robinet d'arrét du réservoir a
I'extrémité de la tubulure reliée au patient (voir Figure 3 a la page 77).

5 Pour le réservoir VAMP Adult, tirer le piston vers le haut pour faciliter
I'écoulement de la solution d'amorcage (voir Figure 5 a la page 78).

6 Pour le réservoir VAMP Plus, pousser le piston du réservoir jusquen
position fermée et verrouillée en appuyant sur I'extension du réservoir
jusqua ce qu'elle senclenche en position fermée (voir Figure 4 a la page 77).

7 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
a solution s‘écouler par l'orifice de purge, selon les instructions du fabricant.




Etape | Procédure

Etape | Procédure

8 Remplacer tous les capuchons a évent des orifices latéraux des robinets
d'arrét par des capuchons sans évent.

1 Placer le site de prélévement en position d’amorcage/de purge (voir Figure
1alapage77).

9 Pour remplir le réservoir VAMP Flex :

a) Remplir lentement le réservoir jusqu’a la position de remplissage
maximale de 10 ml en remontant le piston.

b) Fermer le robinet d'arrét du réservoir vers le transducteur/la poche de
perfusion (voir Figure 7 a la page 78).

) Vérifier que le ou les sites de prélevement sont en position d'amorcage/
de purge (voir Figure 1ala page 77).

d) Orienter le réservoir afin qu'il soit en position verticale et que le site de
prélévement soit au-dessus du réservoir avec un angle d'environ 45°,
puis réinjecter lentement le liquide. Répéter si nécessaire afin d'éliminer
les bulles d'air.

e) Fermer le robinet d'arrét vers le réservoir (voir Figure 8 a la page 78).

10 Pour remplir le réservoir VAMP Adult :

a) Vérifier que la poignée de la valve d'arrét est paralléle a la tubulure, ce
quiindique que la valve d'arrét est ouverte, et que le ou les sites de
prélévement sont en position d'amorcage/de purge (voir Figure 1ala
page 77).

b) Tenir le réservoir par les poignées compressibles du piston. Placer le
réservoir en position verticale et orienter le site de prélévement
au-dessus du réservoir a un angle d'environ 45°.

) Laisser le liquide circuler en tirant le Snap-Tab du transducteur de
pression a usage unique TruWave d’Edwards. Injecter la solution
d'amorcage pour éliminer I'air. Abaisser le piston vers la position fermée
(voir Figure 6 a la page 78).

1 Pour remplir le réservoir VAMP Plus :

a) Vérifier que la poignée de la valve d'arrét est paralléle a la tubulure, ce
qui indique que la valve d'arrét est ouverte.

b) Vérifier que le ou les sites de prélévement sont en position d'amorcage/
de purge (voir Figure 1ala page 77).

) Placerle réservoir en position verticale et orienter le site de prélévement
au-dessus du réservoir a un angle d'environ 45°.

d) Laisser le liquide circuler en tirant le Snap-Tab du transducteur de
pression a usage unique TruWave d’Edwards. Injecter la solution
d'amorcage pour éliminer I'air.

Remarque : 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 Edwards.

12 Placer le ou les sites de prélevement LASS en position de surveillance de la
pression (voir Figure 2 a la page 77). et mettre sous pression la poche de
solution pour perfusion IV 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 rincage.

13 Connecter solidement I'extrémité proximale du kit avec raccord Luer Lock
méle au cathéter prérempli.

14 Raccorder le cable du transducteur de pression au moniteur.

15 Mettre a zéro le transducteur selon les instructions du fabricant.

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

pression.

AVERTISSEMENT : si le site de prélévement LASS n'est pas en position de surveil-
lance de la pression (voir Figure 2 a la page 77), cela perturbera la réponse

dynamique du signal de pression.

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

Remarque : utiliser une technique aseptique.

Important : il est recommandé de prélever un volume de purge minimal équivalent
a deux fois le volume mort. Un plus grand volume de purge est nécessaire pour les
examens de coagulation.

2 Pour le systeme clos de prélevement sanguin VAMP Flex, fermer le
robinet d'arrét du réservoir vers le transducteur/la poche de perfusion (voir
Figure 7 a la page 78). Remplir le réservoir en tirant le piston. Prélever le
volume de purge approprié selon le protocole de I'hdpital. (Le débit de
prélévement recommandé est de 1 seconde par ml.) Une fois que le volume
de purge a été prélevé, fermer le robinet d'arrét du réservoir vers le patient
et le cathéter (voir Figure 3 a la page 77). Cette manipulation garantit que
I'échantillon de sang prélevé provient du patient et non du réservoir.

3 Pour le réservoir VAMP Adult, rapprocher fermement les poignées
compressibles et remplir lentement le réservoir jusqu'a sa capacité
volumique de 5 ml. (Le débit de prélévement recommandé est de 1seconde
par ml.) Fermer la valve d’arrét en tournant la poignée perpendiculairement
alatubulure.

4 Pour le systeme clos de prélevement sanguin VAMP Plus, débloquer
le verrou du piston et tirer sur le piston du réservoir jusqu'a ce qu'il s'arréte a
la capacité volumique de 12 ml. (Le débit de prélevement recommandé est
de 1seconde par ml.) Fermer la valve d'arrét en tournant la poignée
perpendiculairement a la tubulure.

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

6.4  Prélevement d'échantillons de sang avec une seringue ou par prélévement
direct

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

6.4.1 Méthode al'aide d'une seringue

Etape | Procédure

1 Toujours utiliser des seringues conformes aux normes 150-594 ou EN 20594-1
pour éviter un risque de collapsus du septum apres l'insertion et le retrait de
la seringue.

2 Préparer le kit VAMP pour le prélevement d’un échantillon de sang selon la

méthode décrite ci-dessus.

3 Vérifier que le site de prélévement LASS est toujours en position d'amorcage/
de purge (voir Figure 1a la page 77).

4 Désinfecter le site de prélevement pour permettre I'accés, selon le protocole
de I'hdpital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

5 Connecter délicatement la seringue au site de prélévement LASS en poussant
lentement la seringue tout droit dans le site et en la faisant tourner dans le
sens des aiguilles d'une montre, jusqu‘a ce qu'elle soit parfaitement bien
placée. (Voir de la Figure 9 a la page 79 a la Figure 10 a la page 79 pour les
techniques d'insertion de seringue appropriées.)

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

- Ne pas essayer d'ouvrir la fente du septum sur le site de prélevement. La
fente s'ouvre automatiquement lorsque la seringue est insérée.

« Ne pas forcer pour insérer la seringue.

6 Retirer la seringue du site de prélevement LASS en tournant dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre. Le septum du site de prélévement
sanguin se ferme complétement apres chaque utilisation.

6.4.2 Méthode de préléevement direct

Etape | Procédure

1 Toujours utiliser des dispositifs de prélévement sanguin conformes aux
normes 1S0-594 ou EN 20594-1 pour éviter un risque de collapsus du
septum apres l'insertion et le retrait de la seringue.

2 Préparer le kit VAMP pour le prélevement d'un échantillon de sang selon la
méthode décrite ci-dessus.




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

6.5  Réinjection du volume de purge

Etape

Procédure

1

Pour le systéme de prélévement VAMP Flex :

a) Une fois que I'échantillon a été prélevé, fermer le robinet d'arrét du
réservoir vers le transducteur/la poche de perfusion (voir Figure 7 a la
page 78).

b

Vérifier que le ou les sites de prélévement sont en position d'amorcage/
de purge (voir Figure 1ala page 77). Réinjecter le volume de purge en
poussant le piston du réservoir vers le bas.

) Encas d'aspiration de sang dans le réservoir VAMP Flex, il est nécessaire
de purger le réservoir. Pour cela, fermer le robinet d'arrét du réservoir
vers le patient (voir Figure 3 a la page 77). et remplir partiellement le
réservoir avec Ta 2 ml de liquide. Si la poche de perfusion est
correctement mise sous pression, I'activation du dispositif de rincage
entraine automatiquement le remplissage du réservoir. Fermer le robinet
d'arrét du réservoir vers le transducteur/la poche de perfusion (voir
Figure 7 a la page 78). et réinjecter lentement dans la ligne. Répéter si
nécessaire jusqu'a ce que tout le sang soit éliminé.

Remarque : pour garantir un nettoyage optimal du réservoir, il
est recommandé de répéter ce processus de purge plusieurs fois
avec un petit volume de liquide (p. ex. 1a 2 ml).

=

Une fois que le réservoir a été purgé, fermer le robinet darrét vers le
réservoir (voir Figure 8 a la page 78).

Etape | Procédure Etape | Procédure
3 Vérifier que le site de prélévement est toujours en position d'amorcage/de 2 Pour le systéme clos de prélévement sanguin VAMP Adult :
purge (voir Figure 12 la page 77). a) Une fois que échantillon a été prélevé, ouvrir la valve d'arrét en tournant
4 Désinfecter le site de prélévement pour permettre |'acces, selon le protocole la poignée de. 90, de fagon ace qt{elle soit paralléle a."'? tubEJIure.
P Tourner la poignée du site de prélévement vers la position d'amorcage/
de I'hopital. A \
de purge (voir Figure 1a la page 77).
Remarque : ne pas utiliser d'acétone. b) Presser les poignées compressibles du réservoir I'une contre I'autre (voir
5 Connecter délicatement I'unité de prélevement direct au site de Elgurle 6alapage 78). jusqu'a ce que e piston sarréte et soit en position
prélévement sanguin LASS en poussant lentement I'unité tout droit dans Ermee.
le site et en la faisant tourner dans le sens des aiguilles d'une montre, R s . .
jusqu’ ce quelle soit parfaitement bien placée. 3 Pour le systéme clos de prélevement sanguin VAMP Plus :
« Ne pas essayer d'insérer I'unité de prélévement direct en formant un a) Une f0|s que Iedlantlllon ae t prelleve, ouvrir la Yal\{e darrét en tournant
anale la poignée de 90° de fagon a ce quelle soit paralléle a la tubulure.
ge. Tourner la poignée du site de prélévement vers la position d'amorcage/
« Ne pas essayer d'ouvrir la fente du septum sur le site de prélévement. de purge (voir Figure 1a la page 77).
La fente souvre automatiquement lorsque I'unité de prélévement direct o TN , .
N b) Fermer le réservoir en poussant le piston jusqu’a ce qu'il se bloque et qu'il
estinsérée. , . L )
s'enclenche parfaitement en position fermée.
« Ne pas utiliser une force excessive pour connecter |'unité de . . . -
rélovement direct. Remarque : la durée recommandée pour réinjecter le volume de
p purge est d'environ 1 seconde par ml.
6 Insérer le tube a vide par l'ouverture de I'unité de prélévement direct et ; . N ) ]
N RS, - 0 I 4 Rincer le ou les sites de prélévement et la ligne pour évacuer le sang
pousser jusqu'a ce que laiguille interne de funité de prélévement direct résiduel en tirant le Snap-Tab du transducteur de pression a usage unique
perce le disque de caoutchouc du tube a vide. Remplir jusqu‘au volume . P p geuniq
" TruWave d'Edwards.
souhaité.
AVERTISSEMENT : pour éviter le refoulement du contenu du tube a 5 Replacer le site de prélévement en position de surveillance de la pression
vide (y compris I'air) dans le trajet des fluides, retirer le tube a vide (voir Figure 2 a la page 77).
avant d'atteindre sa contenance maximale.
6 Nettoyer le site de prélévement, en veillant a éliminer tout excés de sang.
7 Si nécessaire, répéter étape 6 pour remplir d'autres tubes a vide. Remarque : ne pas utiliser d’acétone.
AVERTISSEMENT : en cas de difficulté lors du prélevement de
I'échantillon, vérifier 'absence de toute occlusion ou restriction au AVERTISSEMENT : si le site de prélévement n’est pas en position de surveillance de
niveau du cathéter. la pression (voir Figure 2 a la page 77), cela perturbera la réponse dynamique du
signal de pression.
8 Lorsque le dernier échantillon a été prélevé, commencer par retirer le tube a . e
e P P 7.0 Entretien régulier
Les configurations de kit et les procédures variant en fonction des préférences des hopitaus, il
9 Retirer I'unité de prélévement direct du site de prélévement en tournant incombe a 'établissement de déterminer les directives et les procédures exactes devant étre
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Le septum du site de appliquées.
prélévement sanguin se ferme complétement aprés chaque utilisation. . . . J
8.0 Informations relatives a la sécurité IRM
10 ﬁprlfeﬁﬂut‘i:islation, éliminer I'unité de prélévement direct selon le protocole 8.1  Systemes clos de prélevement sanguin VAMP Flex et VAMP Adult
e 'hopital.

MR Aucun risque en milieu RM

Les systémes clos de prélévement sanguin VAMP Flex et VAMP Adult ne présentent aucun
risque en milieu RM.

Précaution: suivre les conditions de réalisation des examens en toute sécurité pour
tous les accessoires (ex. : transducteurs jetables ou réutilisables) connectés au
systeme clos de prélevement sanguin VAMP. 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.

8.2  Systeme clos de prélevement sanguin VAMP Plus
8.2.1 Mises en garde

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

A IRM sous conditions

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

<conditions for
MR safety>

- Champ magnétique statiquede 3 T

- Champ de gradient spatial de 720 G/cm ou moins



Ce dispositif n'est pas un implant. Les conditions relatives a I'artéfact d'image, a
I'échauffement par RF et au TAS ne s'appliquent donc pas

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé a I'intérieur du tunnel du systéme a
RM et ne doit pas entrer en contact avec le patient

Précaution: suivre les conditions de réalisation sans danger des examens pour tous
les dispositifs accessoires (p. ex. transducteurs jetables ou réutilisables) connectés
au systeme clos de prélevement sanguin VAMP Plus. Si I'état de sécurité en milieu
RM n'est pas connu, considérer que les dispositifs accessoires représentent un
risque en milieu RM et interdire leur entrée dans I'environnement RM.

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

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILEEO

ont été stérilisés a l'oxyde d'éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs du symbole :

STERILE| R

ont été stérilisés par irradiation.

VAMP Geschlossenes Blutentnahmesystem mit LASS

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 77 bis Abbildung 10 auf Seite 79.

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

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

1.0 Beschreibung

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem von Edwards Lifesciences ist eine sichere und
praktische Vorrichtung zur Entnahme von Blutproben aus Druckiiberwachungsleitungen. Das
Blutentnahmesystem ist zur Verwendung mit Einwegdruckwandlern und zum Anschluss an
Zentralvenenkatheter sowie Venen- und Arterienkatheter konzipiert, bei denen das System
nach der Entnahme frei gespiilt werden kann. Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem
kann heparinisiertes Blut aus dem Katheter oder von einer Kaniile in der Leitung entnehmen
und aufbewahren. Dadurch kdnnen aus einer im 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 iiberpriift. Bei einer Verwendung in Ubereinstimmung mit der geltenden
Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf
seinen Verwendungszweck.

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

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

2.0 Verwendungszweck

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist nur fiir Blutentnahmen vorgesehen.

3.0 Indikationen

Bei erwachsenen Patienten mit Erkrankungen, die in regelmaBigen Abstanden die Entnahme
von Blutproben iiber Arterienkatheter oder Zentralvenenkatheter erfordern. Hierzu zahlen
auch peripher eingefiihrte zentralvendse Katheter und Zentralvenenkatheter, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

4.0 Gegenanzeigen

Bei Verwendung fiir arterielle Anwendungen muss eine Spiilvorrichtung oder
Durchflusskontrolle angeschlossen sein.

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine unbeschrénkten Gegenanzeigen vor.

5.0 Warnungen

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

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

6.0 Gebrauchsanweisung

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

6.1  Ausriistung
Spiilvorrichtung zur Durchflusskontrolle (nominale Flussrate 3 ml/h)
Einwegdruckwandler

Ein VAMP geschlossenes Blutentnahmesystem, das ein Reservoir mit Absperrventil und
Entnahmestelle(n) umfasst

6.2 Einrichten

Schritt | Verfahren

1 Das VAMP Set auf aseptische Arbeitsweise aus der sterilen Verpackung
nehmen.
2 Umfasst das VAMP Set keinen angeschlossenen TruWave

Einwegdruckwandler, die Schutzkappen entfernen und das distale Ende mit
dem weiblichen Luer-Anschluss an den mannlichen Luer-Anschluss eines
Druckwandlers oder an eine andere Spiilvorrichtung anschlie@en.




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
3 Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher angeschlossen sind und sich die 13 Das proximale Ende des Sets mit dem ménnlichen Luer-Lock-Anschluss fest
Entnahmestelle in der Position Spiilen/Leeren befindet (siehe Abbildung 1 an den vorgefiillten Katheter anschlieRen.
auf Seite 77). - _
Hinweis: Feuchte Verbindungen kdnnen zu fest angezogen werden, 14 Das Druckwandlerkabel zur Uberwachung anschliefien.
wenn die Fassunger! hefeuchtet wurder!. Ein iibermaBiges 15 Einen Nullabgleich fiir den Druckwandler gema@ Herstellerangaben
Festziehen der Verbindungen kann zu Rissen oder Leckagen durchfiihren
fiihren. .
VORSICHT: Alle Luftblasen entfernen, um das Risiko einer
4 Beim VAMP Flex Reservoir den Absperrhahn des Reservoirs in Richtung Luftembolie sowie den Verlust der Drucksignale zu verringern.
des Patientenendes des Schlauchs schlieBen (siehe Abbildung 3 auf
Seite 77). VORSICHT: Wird die LASS Entnahmestelle nicht in die Druckiiberwachungsposition
gebracht (siehe Abbildung 2 auf Seite 77), wirkt sich dies negativ auf die
5 Beim VAMP Adult Reservoir den Kolben anheben, um den Durchfluss der dynamische Reaktion des Drucksignals aus.
Spillosung zu erleichtern (siche Abbildung 5 aufSeite 78) 6.3 Entleeren von Infusionsfliissigkeit zur Vorbereitung auf die
6 Beim VAMP Plus Reservoir den Reservoirkolben in die geschlossene und Blutprobenentnahme
verriegelte Position bringen, indem auf die Reservoirerweiterung gedriickt Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.
wird, bis diese in der geschlossenen Position einrastet (siehe Abbildung 4 Wichtig: Das Volumen der Blut/Heparin-Losung sollte mindestens doppelt so grof
auf Seite 77). sein wie der Totraum. Fiir
7 Das Set mit einer intravendsen Fliissigkeitsquelle verbinden, ohne Druck auf Koagulationsuntersuchungen ist mehr Blut/Heparin-Lasung erforderlich.
die Fliissigkeit auszuiiben. Das Set zundchst mithilfe der Schwerkraft durch -
den Druckwandler und dann, entsprechend den Angaben des Herstellers, Schritt | Verfahren
durch den Entliiftungsanschluss befiillen. ] . ~ ] ] ]
1 Die Entnahmestelle in die Position Spiilen/Leeren bringen (siehe Abbildung
8 Alle beliifteten Schutzkappen an den Seitenanschliissen der Absperrhihne 1auf Seite 77).
durch nicht beliiftete Schutzkappen ersetzen. .
2 Beim VAMP Flex geschlossenen Blutentnahmesystem den
9 Befiillen des VAMP Flex Reservoirs: Absperrhahn des Reservoirs in Ri(htyng des Druckwand.Iers/Infusion§beuteIs
) i ) schlieBen (siehe Abbildung 7 auf Seite 78). Das Reservoir durch Aufziehen
a) Das.R.eservmr durch Zu.r.uck2|ehen des Kolbens langsam bis zur vollen des Kolbens fiillen. Die entsprechende Blut/Heparin-Lésung gemaR dem
Position von 10 ml befiillen. jeweiligen Krankenhausprotokoll entnehmen. (Empfohlene Entnahmerate
b) Den Absperrhahn des Reservoirs in Richtung des Druckwandlers/ 1Sekunde pro ml.) Nach Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung den
Infusionsbeutels schlieBen (siehe Abbildung 7 auf Seite 78). Absperrhahn des Reservoirs in Richtung Patient und Katheter schlieBen
¢) Sicherstellen, dass sich die Entnahmestelle(n) in der Position Spiilen/ (siehe Abbildung 3 au Seite 77). Hierdurch wird ichergestell, dass die
' Probe dem Patienten und nicht dem R ir ent ird.
Leeren befindet/befinden (siehe Abbildung 1 auf Seite 77). 1OV dem Patenten und nichY dem Reservoremnommen wir
d) Das Reservoir so ausichten, dass es in senkrechter Position steht und 3 Beim VAMP Adult Reservoir die flexiblen Teile fest zusammendriicken
sich die Entnahmestelle in einem Winkel von etwa 45° iiber dem und das Reservoir langsam bis zur vorgesehenen Fiillkapazitét von 5 ml
Reservoir befindet. Die Fliissigkeit langsam reinfundieren. Nach Bedarf befiillen. (Empfohlene Entnahmerate 1 Sekunde pro ml.) Das Absperrventil
wiederholen, um Luftblasen zu entfernen. schlieBen, indem der Griff senkrecht zum Schlauch gestellt wird.
e) Den Absperrhahn in Richtung des Reservoirs schlieBen (siehe Abbildung 4 Beim VAMP Plus geschlossenen Blutentnahmesystem den
8 auf Seite 78). Kolbenriegel loslassen und den Reservoirkolben zuriickziehen, bis er bei
. . Erreichen der Fiillkapazitdt von 12 ml stoppt. (Empfohlene Entnahmerate
10 Befiillen des VAMP Adult Reservois: 1 Sekunde pro ml.) Das Absperrventil schlieBen, indem der Griff senkrecht
a) Sicherstellen, dass sich das Absperrventil in gedffneter Position befindet zum Schlauch gestellt wird.
(ge(ikznnze!crl]lr:jgt gafur;h, datss”d?r )G_r |f2par;allgtl_zur2 Sflhlachh steht) Hinweis: Treten bei der Entnahme der Blut/Heparin-Losung
und dass SIch die Entnanmestetietn) in der Fosition puien/Leeren Schwierigkeiten auf, den Katheter auf magliche Okklusionen oder
befindet/befinden (siehe Abbildung 1 auf Seite 77). Stérungen iiberpriifen
b) Das Reservoir an den flexiblen Kolbenteilen halten. Das Reservoir in
senkrechter Position ausrichten, mit der Entnahmestelle in einem Winkel 6.4  Entnahme von Blutproben mittels Spritze oder Direktentnahme
von etwa 45" lber dem Reservor. VORSICHT: Keine Nadeln oder nadellosen Kaniilen durch die Entnahmestelle
¢) Durch Ziehen am Snap-Tab des Edwards TruWave Einwegdruckwandlers stechen.
Fluss herstellen. Spiilldsung zum Entfernen von Luft zugeben. Kolben in 641  Sorit thod
geschlossene Position absenken (siehe Abbildung 6 auf Seite 78). o pritzenmethode
1" Befiillen des VAMP Plus Reservoirs: Schritt | Verfahren
a) Sicherstellen, dass das Absperrventil gedffnet ist, also der Griff parallel 1 Stets Spritzen verwenden, die mit den Normen 1S0-594 oder EN 20594-1
zum Schlauch steht. Lo S N
tibereinstimmen, um ein mdgliches Zusammendriicken des Septums nach
b) Sicherstellen, dass sich die Entnahmestelle(n) in der Position Spiilen/ der Einfiihrung und Entfernung der Spritze zu vermeiden.
Leeren befindet/befinden (siehe Abbildung 1 auf Seite 77).
) Das Reservoir in senkrechter Position ausrichten, mit der Entnahmestelle 2 EaSYf_ME'SEt fir d'; I;ntnahbme einer Blutprobe gemaf der oben
in einem Winkel von etwa 45° iiber dem Reservoir. eschriebenen Methode vorbereiten.
d) DurchZiehen am Snap-Tab des Edwards TruWave Einwegdruckwandlers 3 Sicherstellen, dass sich die LASS-Entnahmestelle immer noch in der Position
Fluss herstellen. Spiillosung zum Entfernen von Luft zugeben. Spiilen/Leeren befindet (siehe Abbildung 1 auf Seite 77).
Hinweis: Der Druckwandler und das Reservoir mit Haltebiigel . R "
konnen mithilfe der Edwards Einwegdruckwandlerhalterung an 4 2|e.Er;tr!ahmestelle gemaf Krankenhausprotokoll fir den Zugang
einem Infusionsstander befestigt werden. esintizieren.
Hinweis: Kein Aceton verwenden.
12 Die LASS Entnahmestelle(n) in die Druckiiberwachungsposition bringen

(siehe Abbildung 2 auf Seite 77) und den Druck im Infusionslosungsbeutel
gemdl Krankenhausprotokoll und den Anweisungen des
Druckwandlerherstellers einstellen. Die Durchflussrate hangt vom
Druckgradienten in der Spiilvorrichtung ab.




VORSICHT: Die Blut/Heparin-Probe nicht langer als 2 Minuten im Reservoir

belassen.

] 6.5  Reinfundieren von Blut/Heparin-Losung
Schritt | Verfahren

5 Die Spritze vorsichtig an der LASS Entnahmestelle anbringen, indem die Schritt | Verfahren
Spritze langsam und gerade in die Entnahmestelle gedriickt und dabeiim
Uhrzeigersinn gedreht wird, bis sie festsitzt. (Siehe Abbildung 9 auf Seite 79 1 VAMP Flex Blutentnahmesystem:
bis Abbildung 10 auf Seite 79 fiir geeignete Techniken der a) Nach der Entnahme der Probe den Absperrhahn des Reservoirs in
Spritzeneinfiihrung.) Richtung des Druckwandlers/Infusionsbeutels schlieBen (siehe

Nicht versuchen, die Spritze schrig einzufiihren. Abbildung 7 auf Seite 78).

Nicht versuchen, den Spalt des Septums in der Entnahmestelle zu b) Sicherstellen, dass sich die Entnahmestelle(n) in der Position Spiilen/

dffnen. Der Spalt ffnet sich automatisch, wenn die Spritze Leeren befindet/befinden (siehe Abbildung 1 auf Seite 77). Die Blut/

angeschlossen ist. Heparin-Ldsung durch Herunterdriicken des Kolbens reinfundieren.

Keine ibermaBige Kraft beim AnschlieBen der Spritze anwenden. ) Wurde Blut in das VAMP Flex Reservoir gezogen, sind eventuell weitere
Schritte erforderlich, um das Reservoir zu entleeren. Dazu den

6 Die Spritze durch Drehen entgegen dem Uhrzeigersinn von der Absperrhahn des Reservoirs in Richtung des Patienten schlieen (siehe
LASS-Entnahmestelle entfernen. Nach jeder Verwendung schlieBt sich Abbildung 3 auf Seite 77). und das Reservoir mit 1 bis 2 ml Fliissigkeit
das Septum an der Blutentnahmestelle vollstandig. teilweise fiillen. Wurde der Druck im Infusionsbeutel korrekt eingestellt,

wird das Reservoir durch Aktivieren der Spiilvorrichtung automatisch
6.4.2 Direktentnahme-Methode gefiillt. Den Absperrhahn des Reservoirs in Richtung des
Druckwandlers/Infusionsbeutels schlieBen (siehe Abbildung 7 auf
A Seite 78). und langsam in die Leitung reinfundieren. Nach Bedarf
Schritt | Verfahren wiederholen, bis das Blut vollstindig entfernt wurde.

1 Stets Blutentnahmeeinheiten verwenden, die mit den Normen Hinweis: Zum optimalen Entleeren des Reservoirs wird
1S0-594 oder EN 20594-1 iibereinstimmen, um ein mdgliches empfohlen, diesen Entleerungsprozess mehrere Male mit
Zusammendriicken des Septums nach der Einfiihrung und Entfernung einem geringen Fliissigkeitsvolumen (d. h. 1 bis 2 ml) zu
der Einheit zu vermeiden. wiederholen.

o - B d) Nach Entleerung des Reservoirs den Absperrhahn in Richtung des

2 Das VAMP-Set fiir die Entnahme einer Blutprobe gemdR der oben Reservoirs schlieBen (siehe Abbildung 8 auf Seite 78).
beschriebenen Methode vorbereiten.

) T - - N 2 VAMP Adult geschlossenes Blutentnahmesystem:

3 Sicherstellen, dass sich die Entnahmestelle immer noch in der Position L ) )
Spiilen/Leeren befindet (siehe Abbildung 1 auf Seite 77). a) Nach der Probenentnahme das Absperrventil dffnen, indem der Griff um

90° gedreht wird, sodass er sich parallel zum Schlauch befindet. Den

4 Die Entnahmestelle gemaB Krankenhausprotokoll fiir den Zugang Griff an der Entnahmestelle in die Position Spiilen/Leeren drehen (siehe
desinfizieren. Abblldung 1 auf Seite 77)

Hinweis: Kein Aceton verwenden. b) Die Erweiterung der flexiblen Reservoirteile zusammendriicken (siehe
Abbildung 6 auf Seite 78), bis der Kolben stoppt und sich in der

5 Die Einheit fiir Direktentnahmen vorsichtig an der LASS Entnahmestelle geschlossenen Position befindet.
anschlieBen, indem die Einheit langsam und gerade in die Entnahmestelle
gedriickt und dabei im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis sie festsitat. 3 VAMP Plus geschlossenes Blutentnahmesystem:

Nicht versuchen, die Einheit filr Direktentnahmen schrag einzufiihren. a) Nach der Probenentnahme das Absperrventil 6ffnen, indem der Griff um
. . 90° gedreht wird, sodass er sich parallel zum Schlauch befindet. Den
N'Cht versuchen,_qen Spglt des Septqms in der E”_‘"a,hme_“?!'e a Griff an der Entnahmestelle in die Position Spiilen/Leeren drehen (siehe
offnen. Der Spalt dffnet sich automatisch, wenn die Einheit fiir : :
" ) Abbildung 1 auf Seite 77).
Direktentnahmen angeschlossen ist. b) Dash durch Dricken des Kolb hieen bis d
L ) ‘ e as Reservoir durch Driicken des Kolbens schlieRen, bis dieser stoppt
Kglne tibermaBige Kraft beim AnschlieBen der Einheit fiir und fest in die geschlossene Position einrastet.
Direktentnahmen
Hinweis: Die empfohlene Dauer fiir die Reinfundierung der Blut/

6 Das Vakuumrdhrchen in das offene Ende der Direktentnahme-Einheit Heparin-Losung betragt etwa 1 Sekunde pro ml.
einfiihren und vorschieben, bis die Nadel innen in der Direktentnahme- - — -
Einheit die Gummiabdeckung des Vakuumrshrchens durchstochen hat. Bis 4 Entnahmestelle(n) und Leitung zur Entfernung von Blutriickstanden spiilen.
zum gewiinschten Volumen befiillen. Dazu am Snap-Tab des Edwards TruWave Einwegdruckwandlers ziehen.
VORSICHT: Zur Vermeidung eines Riickflusses des Inhalts des 5 Die Entnahmestelle wieder in die Druckiiberwachungsposition bringen
Vakuumrohrc.!1ens (einschlieBlich Luft) in die FI955|gke!Fsle|tung (siehe Abbildung 2 auf Seite 77).
das Vakuumréhrchen entfernen, bevor die maximale Fiillmenge
erreicht wird. 6 Die Entnahmestelle abwischen und sicherstellen, dass alle Blutreste

. R . entfernt werden.

7 Zum Befiillen zusdtzlicher Vakuumrdhrchen Schritt 6 nach Bedarf L
wiederholen. Hinweis: Kein Aceton verwenden.

XORf(Ic::‘T:: retelfl bgi d;; Pll'(qbenentl(llahme s:.hWise:.i.gkeite" auf, VORSICHT: Wird die Entnahmestelle nicht in die Druckiiberwachungsposition
..;" at fe eraut eine blockierung oder sonstige Storungen gebracht (siehe Abbildung 2 auf Seite 77), wirkt sich dies negativ auf die
uberpruten. dynamische Reaktion des Drucksignals aus.

8 Natcfh Entnahme der letzten Blutprobe zuerst das Vakuumrdhrchen 7.0 Routinewartung
entfernen.

Da die Ausfiihrungen des Kits sowie die Verfahren der einzelnen Krankenhduser

9 Die Direktentnahme-Einheit durch Drehen entgegen dem Uhrzeigersinn aus unterschiedlich sein konnen, liegt es in der Verantwortung des jeweiligen Krankenhauses, die
der Entnahmestelle entfernen. Das Septum an der Entnahmestelle schlieBt genauen Richtlinien und Verfahren festzulegen.
sich nach jedem Gebrauch vollstandig. . . . .

) ] 8.0 MRT-Sicherheitsinformationen
10 Die Einheit fiir Direktentnahmen nach der Verwendung gema dem 8.1  VAMP Flex geschlossenes Blutentnahmesystem und VAMP Adult
jeweiligen Krankenhausprotokoll entsorgen. geschlossenes Blutentnahmesystem

MR:-sicher




Die VAMP Flex und VAMP Adult geschlossenen Blutentnahmesysteme sind MR-sicher.

VorsichtsmaBnahme: Die Bedingungen fiir eine sichere Untersuchungsumgebung
sind fiir alle Hilfsgerate (z. B. Einweg- oder Mehrwegdruckwandler) einzuhalten,
die an das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem angeschlossen sind. Wenn
der MR-Sicherheitsstatus der Zubehorgerate nicht bekannt ist, ist anzunehmen,
dass sie MR-unsicher sind, und sie diirfen nicht in die MRT-Umgebung eingebracht
werden.

8.2  Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP Plus
8.2.1

Informationen zu den spezifischen Bedingungen fiir eine MRT-Untersuchung an
einem Patienten zur Wahrung der Patientensicherheit sind im Abschnitt,,MRT-
Sicherheitsinformationen” zu finden.

A 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:

Warnungen

<conditions for
MR safety>

Statisches Magnetfeldvon3 T
Raumliches Gradientenfeld von 720 GauB3/cm oder weniger

Dieses Produkt ist kein Implantat. Daher sind Bildartefakte, HF-Erwarmung
und SAR nicht relevant.

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung im Inneren der Rohre des MR-Systems

vorgesehen und sollte nicht in Kontakt mit dem Patienten kommen.
VorsichtsmaBBnahme: Beachten Sie bei allen Zubehdrgeréten (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler), die an das VAMP Plus geschlossene Blutentnahmesystem
angeschlossen sind, die Vorkehrungen zum sicheren Scannen. Wenn der MR-
Sicherheitsstatus der Zubehorgerate nicht bekannt ist, ist anzunehmen, dass sie
MR-unsicher sind, und sie diirfen nicht in die MR-Umgebung eingebracht werden.
Anwender und/oder Patienten sollten dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
alle schwerwiegenden Vorkommnisse melden.

9.0 Lieferumfang

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

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritat 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 Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung oder
zu einem unerwiinschten Ereignis filhren, da das Produkt mdglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

12.0 Technischer Kundendienst

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

InDeutschland:................... 089-95475-0
In Osterreich:................... (07) 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 Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige Ankiindigung
gedndert werden.
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Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

Produkt, das mit folgendem Symbol gekennzeichnet ist:

STERILE|EO

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
Produkt, das alternativ mit folgendem Symbol gekennzeichnet ist:

STERILE| R

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP con LASS

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

Instrucciones de uso

Para un solo uso
Para ver las figuras, consulte desde Figura 1 en la pagina 77 hasta Figura 10 en la pgina 79.

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 proporciona un método
seguro y adecuado para la extraccion de muestras de sangre de lineas de monitorizacién de la
presion. El sistema de recogida de sangre se ha disefiado para utilizarse con transductores de
presion desechables y para conectarse a catéteres arteriales, venosos y de linea central, con los
que el sistema puede irrigarse para purgarlo después de la toma de muestras. El sistema
cerrado de recogida de sangre VAMP 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 hemodindmicas y el empleo clinico de tecnologias de recogida de
muestras de sangre como parte de sus respectivas directrices institucionales.

La tecnologia VAMP de conservacion de la sangre reduce la pérdida innecesaria de sangre y el
riesgo de 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 hemdlisis.

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 debe usarse sin un dispositivo de purgado o dispositivo para el control del flujo acoplado
cuando se utiliza para aplicaciones arteriales.

No existen contraindicaciones absolutas cuando se utiliza en aplicaciones venosas.

5.0 Advertencias

Este dispositivo esta disefiado, pensado y se distribuye para UN SOLO USO. NO
VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE este dispositivo. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo

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



después de volver a procesarlo. Esto podria tener como resultado una enfermedad
o0 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.

6.0 Instrucciones de uso

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

6.1 Equipo
« Dispositivo de purgado para el control del flujo (flujo nominal de 3 mi/hora)
- Transductor de presion desechable

« Unsistema cerrado de recogida de sangre VAMP que contenga un depdsito con vélvula de
cierre y punto(s) de toma de muestras

6.2  Montaje

Paso | Procedimiento

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

2 Si el kit VAMP no incluye un transductor de presion desechable TruWave
conectado previamente, quite las tapas de proteccion y conecte el puerto
Luer hembra del extremo distal al puerto Luer macho del transductor o de
otro dispositivo de purgado de liquidos.

3 Asegirese de que todas las conexiones estén bien fijadas y de que el punto
de toma de muestras esté en la posicion de cebado/limpieza (consulte la
Figura 1en la pagina 77).

Nota: Las conexiones hiimedas provocan un apriete excesivo debido
a lalubricacion de las conexiones. Las conexiones con una opresion
excesiva pueden provocar grietas o fugas.

4 En el caso del deposito VAMP Flex, cierre la llave de paso del depésito que
va hacia el extremo de paciente del tubo (consulte la Figura 3 en la pagina
77).

5 En el caso del deposito VAMP Adult, levante el émbolo para facilitar el
flujo de la solucion de cebado (consulte la Figura 5 en la pagina 78).

6 En el caso del deposito VAMP Plus, empuje el émbolo del depésito hasta
alcanzar la posicion cerrada y bloqueada presionando la extension del
depdsito hasta que encaje en la posicion cerrada (consulte la Figura 4 en la
pagina 77).

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

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

9 Para llenar el depdsito VAMP Flex, proceda de la siguiente manera:

a) Llene lentamente el depdsito hasta la posicion méxima de 10 ml tirando
del émbolo.

b) Cierre la llave de paso del depdsito al transductor/bolsa i.v. (consulte la
Figura7 enla pagina 78).

) Asegdrese de que los puntos de toma de muestras estén en la posicion de
cebado/limpieza (consulte la Figura 1 en la pagina 7).

d) Oriente el depdsito de forma que quede en posicion vertical y que el
punto de toma de muestras se encuentre por encima del depdsito, a
aproximadamente 45°, y vuelva a infundir el liquido. Repita segtin sea
necesario para eliminar las burbujas de aire.

e) Cierrelallave de paso al depdsito (consulte la Figura 8 en la pagina 78).

10 Para llenar el depdsito VAMP Adult, proceda de la siguiente manera:

a) Asegdrese de que la valvula de cierre esté en la posicion abierta, lo que se
indica con el mango en paralelo con respecto al tubo, y de que los puntos
de toma de muestras se encuentren en la posicién de cebado/limpieza
(consulte la Figura 1en la pagina 77).

Paso | Procedimiento

b) Sostenga el depdsito por los pliegues del émbolo. Oriéntelo en posicién
vertical y de modo que el punto de toma de muestras se encuentre por
encima del depdsito, a aproximadamente 45°.

) Fadilite el flujo tirando del dispositivo Snap-Tab del transductor de
presion desechable TruWave de Edwards. Suministre solucion de cebado
para eliminar el aire. Baje el émbolo hasta alcanzar la posicién cerrada

(consulte la Figura 6 en la pagina 78).

n Para llenar el deposito VAMP Plus, proceda de la siguiente manera:

a) Asegurese de que la vélvula de cierre esté en la posicion abierta, lo que se
indica con el mango en paralelo con respecto al tubo.

b

Asegirese de que los puntos de toma de muestras estén en la posicion de
cebado/limpieza (consulte la Figura 1 en la pagina 77).

¢) Oriéntelo en posicion vertical y de modo que el punto de toma de
muestras se encuentre por encima del depdsito, a aproximadamente 45°.

o
=

Facilite el flujo tirando del dispositivo Snap-Tab del transductor de
presion desechable TruWave de Edwards. Suministre solucion de cebado
para eliminar el aire.

Nota: El transductor y el depésito con soporte pueden montarse
en un palo de gotero con el soporte para transductor de presion
desechable de Edwards.

12 Coloque los puntos de toma de muestras LASS en la posicion de
monitorizacion de la presion (consulte la Figura 2 en la pagina 7).y
presurice la bolsa de solucién i.v. de acuerdo con la politica del hospital y las
instrucciones del fabricante del transductor. La velocidad del flujo variara
segun el gradiente de presion en el dispositivo de purgado.

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

14 Conecte el cable del transductor de presién al monitor.

15 Ponga a cero el transductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
AVISO: Elimine todas las burbujas de aire para reducir el riesgo de

émbolos gaseosos y la pérdida de seiial de presion.

AVISO: Si no coloca el punto de toma de muestras LASS en la posicion de
monitorizacion de la presion (consulte la Figura 2 en la pagina 77), se vera afectada
la respuesta dinamica de la seiial de presion.

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

Nota: Utilice una técnica aséptica.

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

Paso | Procedimiento

1 Coloque el punto de toma de muestras en la posicién de cebado/limpieza
(consulte la Figura 1 en la pagina 77).

2 En el caso del sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Flex, cierre
|a llave de paso del depésito al transductor/bolsa i.v. (consulte la Figura 7 en
la pdgina 78). Llene el depésito tirando del émbolo. Deseche el volumen de
limpieza apropiado de acuerdo con la politica del hospital. (La velocidad
recomendada es 1 segundo por cada ml). Una vez extraido el volumen de
limpieza, cierre la llave de paso del depdsito al paciente y al catéter (consulte
la Figura 3 en la pdgina 77). De este modo, se asegurara de que se extrae la
muestra del paciente y no del depésito.

3 En el caso del deposito VAMP Adult, apriete firmemente los pliegues del
émbolo y llene lentamente el depdsito hasta alcanzar sus 5 ml de capacidad
de volumen. (La velocidad recomendada es 1 sequndo por cada ml). Cierre la
vélvula girando el mango hasta que quede perpendicular al tubo.

4 En el caso del sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus,
suelte el cierre del émbolo y tire del émbolo del depésito hasta que se
detenga en sus 12 ml de capacidad de volumen. (La velocidad recomendada
es 1segundo por cada ml). Cierre la vélvula girando el mango hasta que
quede perpendicular al tubo.




Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento
Nota: Si la extraccion de la muestra de limpieza presenta 6 Inserte el tubo de vacio en el extremo abierto de la unidad de extraccion
dificultades, compruebe si el catéter presenta oclusiones o directa y empuje hasta que la aguja interna de la unidad perfore el disco de
restricciones. goma del tubo de vacio. Llene hasta el volumen deseado.
B . . i AVISO: Para evitar que el reflujo del contenido del tubo de vacio (lo
6.4 .Fxtr_acclon de muestras de sangre con jeringa 0 mediante el método de que incluye el aire) llegue a la ruta de liquidos, retire el tubo de vacio
extraccién directa antes de que alcance la capacidad maxima de llenado.
AVISO: No utilice una aguja ni una canula sin aguja en el punto de toma de
muestras. 7 Repita el paso 6 segtin sea necesario para llenar mds tubos de vacio.
6.4.1 Método con jeringa AVISO: Si la extraccion de la muestra presenta dificultades,
compruebe el catéter en busca de posibles oclusiones o restricciones.
Paso | Procedimiento 8 Una vez extraida la dltima muestra, retire en primer lugar el tubo de vacio.

1 Utilice siempre jeringas que cumplan con las normas 150-594 0 EN 20594-1 9 Extraiga la unidad de extraccién directa del punto de toma de muestras
para evitar la posible rotura del tabique después de insertar y extraer la girandola en sentido antihorario. Fl tabique del punto de toma de muestras de
Jeninga. sangre se cierra por completo después de cada uso.

2 Prepare el kit VAMP para extraer una muestra de sangre de acuerdo con el 10 | Después de utilizar la unidad de extraccién directa, deséchela de acuerdo con
método descrito anteriormente. la politica del hospital.

3 Asegtirese de que el punto de toma de muestras LASS siga en la posicién de AVISO:.La muestra de limpieza no debe permanecer en el depésito durante mas
cebado/limpieza (consulte Figura 1en la pagina 77). de 2 minutos.

6.5  Reinfusion del volumen de limpieza

4 Desinfecte el punto de toma de muestras para el acceso de acuerdo con la
politica del hospital. Paso | Procedimiento
Nota: No utilice acetona. .

1 En el caso del sistema de toma de muestras VAMP Flex, proceda de la

5 Conecte cuidadosamente la jeringa al punto de toma de muestras LASS siguiente manera:
presiondndola despacio en linea recta para introducirla en el punto y a) Una vez extraida la muestra, cierre la llave de paso del depdsito al
girandola en sentido horario hasta que se encuentre totalmente colocada. transductor/bolsa i.v. (consulte la Figura 7 en la pagina 78).

(Consulte desde Figura 9 en la pdgina 79 hasta Figura 10 en la pagina 79 para ] . _—

conocer las técnicas de insercion adecuadas de la jeringa). b) Aseguresg de. que los puntos d? toma de mue}tfas esténenla posicion Qe
cebado/limpieza (consulte la Figura 1 en la pagina 77). Vuelva a infundir

+ Notrate de introducir la jeringa inclinada. el volumen de limpieza empujando el émbolo del depdsito hacia abajo.

« Nointente abrir la hendidura del tabique haciendo palanca en el punto de ) Sise haextraido sangre hacia el depdsito VAMP Flex, serd preciso realizar
toma de muestras. La hendidura se abre automaticamente al conectar la pasos adicionales para limpiarlo. Para ello, cierre la llave de paso del
jeringa. depdsito al paciente (consulte la Figura 3 en la pagina 77) y llene

- No ejerza una fuerza excesiva para conectar la jeringa. parcialmente el depésito con de 1a 2 ml de liquido. Si la bolsa i.v. esta

debidamente presurizada, al activar el dispositivo de purgado, el depésito

6 | Extraigalajeringa del punto de toma de muestras LASS girandola en sentido se llenard autométicamente. Cierre |a llave de paso del depdsito al
antihorario. El tabique del punto de toma de muestras de sangre se cierra transductor/bolsa i.v. (consulte a Figura 7 en la pagina 78) y vuelva a
después de cada uso. infundir lentamente |a linea. Repita el proceso como sea preciso hasta

eliminar toda la sangre.
6.4.2 Método de extraccion directa Nota: Para una limpieza optima del depésito, se recomienda
repetir este proceso de limpieza varias veces con un pequeiio
Paso | Procedimiento volumen de liquido (es decir, entre 1y 2 ml).
d) Cuando haya limpiado el depdsito, cierre la llave de paso al depdsito

1 Utilice siempre una unidad de recogida de sangre que cumpla con las normas (consulte la Figura 8 en la pagina 78).

150-594 0 EN 20594-1 para evitar la posible rotura del tabique después de

insertar y extraer la unidad. 2 En el caso del sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Adult,

proceda de la siguiente manera:

2 Prepare el kit VAMP para extraer una muestra de sangre de acuerdo con el . . . .

) . ) a) Una vez extraida la muestra, abra la vélvula de cierre girando el mango

método descrito anteriormente. o B

90° hasta que quede en paralelo con el tubo. Gire el mango del punto de
toma de muestras hasta la posicion de cebado/limpieza (consulte la

3 Asegirese de que el punto de toma de muestras siga en la posicion de Figura 1en la pagina 77).
cebado/limpieza (consulte Figura 1en la pagina 77). . . . . .

b) Presione los pliegues de depdsito extendidos para juntarlos (consulte la
- Figura 6 en la pagina 78) hasta que el émbolo se detenga y se encuentre

4 Des’n?fecte el puqto de toma de muestras para el acceso de acuerdo con la en posicion cerrada.
politica del hospital.

Nota: No utilice acetona. 3 En el caso del sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus,

proceda de la siguiente manera:

5 Conecte cuidadosamente la unidad de extraccion directa al punto de toma de a) Unavez extraida la muestra, abra la valvula de cierre girando el mango
muestras LASS presiondndola despacio en linea recta para introducirla en el 90° hasta que quede en paralelo con el tubo. Gire el mango del punto de
punto, girdndola en sentido horario hasta que se encuentre totalmente toma de muestras hasta la posicion de cebado/limpieza (consulte la
colocada. Figura 1 en la pagina 77).

« No trate de introducir la unidad de extraccién directa inclinada. b) Cierre el depésito empujando el émbolo hasta que se detenga y encaje

+Nointente abrir la hendidura del tabique haciendo palanca en el punto de con firmeza en la posicion cerrada.
toma de muestras. La hendidura se abre automaticamente al conectar la Nota: El tiempo recomendado para volver a infundir el volumen de
unidad de extraccion directa. limpieza es de aproximadamente 1 segundo por cada ml.

- No ejerza una fuerza excesiva para conectar la unidad de extraccion -
directa. 4 Purgue los puntos de toma de muestras y la linea hasta que no queden

residuos de sangre tirando del dispositivo Snap-Tab del transductor de
presion desechable TruWave de Edwards.
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Paso | Procedimiento
5 Vuelva a colocar los puntos de toma de muestras en la posicién de
monitorizacion de la presién (consulte la Figura 2 en la pagina 77).
6 Limpie el punto de toma de muestras y asegtrese de que ha eliminado toda
la sangre residual.
Nota: No utilice acetona.

AVISO: Si no coloca el punto de toma de muestras en la posicion de monitorizacion
de la presion (consulte la Figura 2 en la pagina 77), se vera afectada la respuesta
dinamica de la seal de presion.

7.0 Mantenimiento rutinario

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

8.0 Informacion sobre seguridad de IRM

8.1  Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Flex y sistema cerrado de
recogida de sangre VAMP Adult

Seguro para RM

Los sistemas cerrados de recogida de sangre VAMP Flex y VAMP Adult son seguros para RM.

Precaucion: Siga las condiciones de exploracion segura con los dispositivos acceso-
rios (por ejemplo, transductores desechables o reutilizables) que estén conectados
al sistema cerrado de recogida de sangre VAMP. 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.

8.2  Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Plus
8.2.1

En el caso de los pacientes sometidos a una exploracion de IRM, consulte la seccion
sobre Informacion de seguridad de IRM para conocer las condiciones especificas
que garantizan la seguridad del paciente.

A Condicional con respecto a RM

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

Advertencias

<conditions for
MR safety>

- Campo magnético estaticode3 T
- Campo gradiente espacial de 720 gauss/cm o0 menos

- Este dispositivo no es un implante. Por lo tanto, el artefacto de imagen, el
calentamiento por radiofrecuencia y la SAR/tasa de absorcion especifica no son
aplicables

- Este dispositivo no esta disefiado para su uso dentro del tinel del sistema de
RMy no deberia entrar en contacto con el paciente
Precaucion: Asegurese de que se cumplen las condiciones para la exploracion
segura con cualquier dispositivo accesorio (p. ej., transductores desechables o
reutilizables) que se haya conectado 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.
Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante y
ala autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

9.0 Presentacion

El contenido es estéril y la ruta de liquidos es apirdgena si el envase estd sin abriry 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.
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10.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida qtil de almacenamiento

La vida dtil 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, pdngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:
En Espafia: .......... 902 513880

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:
STERILE|EO

se ha esterilizado con dxido de etileno.

De manera alternativa, el producto que presenta este simbolo:

STERILE| R

se ha esterilizado con radiacion.

Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP con LASS

| 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 I'uso

Esclusivamente monouso
Per le Figure, vedere da Figura 1a pagina 77 a Figura 10 a pagina 79.

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

1.0 Descrizione

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

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



2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

3.0 Indicazioni per I'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, collegati a linee di monitoraggio della pressione.
4.0 Controindicazioni

Non utilizzabile senza un dispositivo di irrigazione o un dispositivo di controllo del flusso
collegato quando usato per applicazioni arteriose.

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

5.0 Avvertenze

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

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

6.0 Istruzioniper l'uso

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

6.1

« Dispositivo di irrigazione per il controllo del flusso (portata nominale 3 ml/ora)

Attrezzatura

- Trasduttore di pressione monouso

+ Unssistema per il prelievo ematico chiuso VAMP contenente un serbatoio con valvola di
arresto e siti di campionamento

6.2  Preparazione
Passaggio | Procedura
1 Con una tecnica asettica, estrarre il kit VAMP dalla confezione sterile.
2 Se il kit VAMP non contiene un trasduttore di pressione monouso

TruWave gia collegato, rimuovere i cappucci protettivi e fissare
I'estremita distale con il connettore luer femmina al luer maschio di un
trasduttore o di un altro dispositivo di irrigazione di liquidi.

3 Assicurarsi che tutti i collegamenti siano saldi e che il sito di
campionamento sia nella posizione di adescamento/pulizia (vedere
Figura 1a pagina 77).

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

4 Per il serbatoio VAMP Flex, chiudere il rubinetto di arresto del
serbatoio verso l'estremita del tubo collegata al paziente (vedere Figura
3apagina77).

5 Per il serbatoio VAMP Adult, sollevare lo stantuffo per facilitare il

flusso della soluzione di adescamento (vedere Figura 5 a pagina 78).

6 Per il serbatoio VAMP Plus, spingere lo stantuffo del serbatoio in
posizione di chiusura bloccata premendo sull'estensione del serbatoio
finché non scatta in posizione di chiusura (vedere Figura 4 a pagina 77).

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

8 Sostituire tutti i cappucci provvisti di sfiato sulle porte laterali dei
rubinetti di arresto con cappucci senza sfiato.
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Passaggio | Procedura

9 Per riempire il serbatoio VAMP Flex:

a) Riempire lentamente e completamente il serbatoio, cioé fino a
10 ml, tirando indietro lo stantuffo.

b) Chiudere il rubinetto di arresto del serbatoio verso il trasduttore/la
sacca per endovenosa (vedere Figura 7 a pagina 78).

¢) Verificare che i siti di campionamento siano nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere Figura 1a pagina 77).

d

Orientare il serbatoio in modo che sia in posizione verticale e che il
sito di campionamento si trovi sopra il serbatoio a circa 45°, quindi
reinfondere lentamente il liquido. Ripetere fino alla rimozione delle
bolle d'aria.

e) Chiudere il rubinetto di arresto verso il serbatoio (vedere Figura 8 a
pagina 78).

10 Per riempire il serbatoio VAMP Adult:

a) Verificare che la valvola di arresto sia in posizione aperta, indicata
dal manico parallelo al tubo, e che i siti di campionamento siano
nella posizione di adescamento/pulizia (vedere Figura 1a pagina
77).

b) Tenere il serbatoio per le pieghe dello stantuffo. Orientare il
serbatoio in posizione verticale, in modo che il sito di
campionamento si trovi sopra il serbatoio a circa 45°.

) Erogare il flusso tirando il dispositivo Snap-Tab del trasduttore di
pressione monouso Edwards TruWave. Erogare la soluzione di
adescamento per rimuovere I'aria. Abbassare lo stantuffo in
posizione di chiusura (vedere Figura 6 a pagina 78).

1 Per riempire il serbatoio VAMP Plus:

a) Verificare che la valvola di arresto sia in posizione di apertura,
indicata dal manico parallelo al tubo.

b) Verificare che i siti di campionamento siano nella posizione di
adescamento/pulizia (vedere Figura 1a pagina 77).

¢) Orientare il serbatoio in posizione verticale, in modo che il sito di
campionamento si trovi sopra il serbatoio a circa 45°.

d

Erogare il flusso tirando il dispositivo Snap-Tab del trasduttore di
pressione monouso Edwards TruWave. Erogare la soluzione di
adescamento per rimuovere aria.

Nota: il trasduttore e il serbatoio con la staffa possono
essere montati su un‘asta per flebodlisi mediante il supporto
per trasduttore di pressione monouso Edwards.

12 Posizionare uno o piu siti di campionamento LASS nella posizione di
monitoraggio della pressione (vedere Figura 2 a pagina 77). e
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.

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

14 Collegare il cavo del trasduttore di pressione al monitor.

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

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

ATTENZIONE: il mancato posizionamento del sito di campionamento LASS nella
posizione di monitoraggio della pressione (vedere Figura 2 a pagina 77). haun
effetto avverso sulla risposta dinamica del segnale di pressione.

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

Nota: utilizzare una tecnica asettica.

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

Passaggio | Procedura

1 Posizionare il sito di campionamento nella posizione di adescamento/
pulizia (vedere Figura 1a pagina 77).




Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
2 Per il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Flex, chiudere il 4 Disinfettare il sito di campionamento per I'accesso in conformita alla
rubinetto di arresto del serbatoio verso il trasduttore/la sacca per prassi ospedaliera.

endovenosa (vedere Figura 7 a pagina 78). Riempire il serbatoio tirando Nota: non utilizare acetone

o stantuffo. Prelevare il volume di scarto adeguato in base alla prassi : '

ospedaliera. (Il.a Belouta di pre|||evo cplnﬂ?llatadcprnspondﬁ ad1 seg;)ndo 5 Collegare con cura l'unita a prelievo diretto al sito di campionamento

per clascunm ) Dopo aver pre evato il volume al scarto, chiudere | LASS spingendo lentamente I'unita in linea retta nel sito con un

rgblnetto di a(resto del serbatoio verso il paziente e.|I catetgre (vgdere movimento di rotazione in senso orario fino a posizionarla

Figura 3 a pagina 77). In tal modo si garantisce che il campione sia

A ‘ completamente.

prelevato dal paziente e non dal serbatoio.

« Non tentare di inserire I'unita a prelievo diretto mantenendola
3 Per il serbatoio VAMP Adult, comprimere con forza le pieghe e inclinata.

riempire lentamente il serbatoio fino al volume di 5 ml. (La velocita di - Non tentare diforzare I'apertura della fenditura del setto nel sito di

prelievo consigliata corrisponde a 1 secondo per ciascun ml.) Chiudere la campionamento. La fenditura si apre automaticamente una volta

¥aLvoIa di arresto ruotando il manico in modo che sia perpendicolare al collegata 'unita a prelievo diretto.

ubo.

« Non esercitare una forza eccessiva per collegare I'unita a prelievo
4 Per il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus, rilasciare diretto.

|a levetta dello stantuffo e tirare indietro lo stantuffo del serbatoio finché

nonsi arresta al volume di 12 ml. (La velocita di prelievo consigliata 6 Inserire la provetta sottovuoto nell‘estremita aperta dell'unita a prelievo

cortisponde a 1 secondo per ciascun ml.) Chiudere la valvola di arresto diretto e spingere finché I'ago interno di tale unita non perfora il disco in

ruotando il manico in modo che sia perpendicolare al tubo. gomma situato sulla provetta sottovuoto. Riempire fino a raggiungere il

) e s ) . ) . volume desiderato.

Nota: in caso di difficolta durante il prelievo del campione di . . .

scarto, controllare che non vi siano occlusioni o restringimenti ATTENZIONE: per impedire che il reflusso del contenuto della

rovetta sottovuoto (compresa I'aria) entri nel percorso del

nel catetere. p P p

liquido, rimuovere la provetta sottovuoto prima che raggiunga
6.4  Prelievo di campioni ematici con la siringa o il metodo a prelievo diretto la capacita di riempimento massima.
ATTENZIONE: non utilizzare un ago o una cannula senza ago attraverso il sito di 7 Ripetere il passaggio 6 secondo necessita per riempire altre provette
campionamento. sottovuoto.
6.4.1 Metodo consiringa ATTENZIONE: in caso di difficolta durante il prelievo del
campione, controllare che non vi siano occlusioni o
Passaggio | Procedura restringimenti nel catetere.
1 Utilizzare sempre siringhe conformi a IS0 594 o EN 20594-1 per evitare il 8 Dopo aver prelevato I'ultimo campione, rimuovere per prima la provetta
possibile collasso del setto dopo Iinserimento e la rimozione della sottovuoto.
siringa. R . . - )
g 9 Rimuovere I'unita a prelievo diretto dal sito di campionamento
2 Preparare il kit VAMP per il prelievo di un campione ematico secondo il ruotandola in senso antiorario. Il etto del sito di campionamento
metodo descritto in precedenza. ematico si chiude completamente dopo ciascun utilizzo.
3 Verificare che il sito di campionamento LASS sia ancora nella posizione di 10 Dopo I'uso, smaltire I'unita a prelievo diretto in conformita alla prassi
adescamento/pulizia (vedere Figura 1 a pagina 77). ospedaliera.
4 Disinfettare il sito di campionamento per 'accesso in conformita alla ATTENZIONE: il campione di scarto non deve restare nel serbatoio per piu di
prassi ospedaliera. 2 minuti.
Nota: non utilizzare acetone. 6.5 Reinfusione del volume di scarto
5 Collegare con cura la siringa al sito di campionamento LA.SS splnggndo Passaggio | Procedura

lentamente la siringa in linea retta nel sito con un movimento di

rgtazione in senso orarig finoa posizio.narla completamente (Vedgre da 1 Per il sistema di campionamento VAMP Flex:

Figura 9 a pagina 79 a Figura 10 a pagina 79 per conoscere le tecniche

corrette di inserimento della siringa). a) Dopo aver prelevato il campione, chiudere il rubinetto di arresto del

o » o serbatoio verso il trasduttore/la sacca per endovenosa(vedere Figura

+ Non tentare di inserire |a siringa mantenendola inclinata. 72 pagina 77).

- Non t'entare diforzare I’a.pertur_a della fenditura del setto nel sito di b) Verificare che i siti di campionamento siano nella posizione i
campionamento. La fenditura si apre automaticamente una volta adescamento/pulizia (vedere Figura 1a pagina 77). Reinfondere il
collegata la siringa. volume di scarto spingendo lo stantuffo verso il basso.

+ Non esercitare una forza eccessiva per collegare la siringa. ¢) Seil sangue & stato prelevato nel serbatoio VAMP Flex, saranno

) - . . ) necessari passaggi aggiuntivi per pulire il serbatoio. A tal fine,
6 sR;:]sl:)O:r?trﬁJlrz:ingF:e(tjtﬂ ;I:?s(ijtl(fzzncgﬁn?&ngz#tﬁsjerlus(::n::ﬁ Icr;\iu de chiudere il rubinetto di arresto del serbatoio verso il paziente (vedere
letament .d : P 9 Figura 3 a pagina 77) e riempire parzialmente il serbatoio con 1-2 ml
compietamente dopo ogni uso. diliquido. Se la sacca per endovenosa é pressurizzata in modo
. . adeguato, I'attivazione del dispositivo di irrigazione provoca
6.4.2  Metodo a prelievo diretto automaticamente il riempimento del serbatoio. Chiudere il rubinetto
di arresto del serbatoio verso il trasduttore/la sacca per endovenosa
Passaggio | Procedura (vedere Figura 7 a pagina 78) e reinfondere lentamente nella linea.
Ripetere fino a quando tutto il sangue non € stato rimosso.
1 Utilizzare sempre unita di prelievo ematico conformia 150 594 o Nota: per un lavaggio ottimale del serbatoio, si consiglia di

EN 20594-1 per eywtgr\e il possibile collasso del setto dopo l'inserimento e ripetere questa procedura di pulizia piit volte con un piccolo

la imozione dell unita volume diliquido (cioé 1-2 ml).

2 Preparare il kit VAMP per il prelievo di un campione ematico secondo il d). Dopo aver pulito il serbatoio, chiudere il rubinetto di arresto verso i

metodo descritto in precedenza. serbatoio (vedere Figura 8 a pagina 78).

3 Verificare che il sito di campionamento sia ancora nella posizione di 2 Per il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Adult:

adescamento/pulizia (vedere Figura 1a pagina 77).
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Passaggio | Procedura

a) Dopo aver prelevato il campione, aprire la valvola di arresto ruotando
il manico di 90° in modo che sia parallelo al tubo. Ruotare il manico
del sito di campionamento nella posizione di adescamento/pulizia
(vedere Figura 1a pagina 77).

b) Premere insieme I'estensione delle pieghe del serbatoio (vedere
Figura 6 a pagina 78) finché lo stantuffo non si arresta e si trova nella
posizione di chiusura.

3 Per il sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus:

a) Dopo aver prelevato il campione, aprire la valvola di arresto ruotando
il manico di 90° in modo che sia parallelo al tubo. Ruotare il manico
del sito di campionamento nella posizione di adescamento/pulizia
(vedere Figura 1a pagina 77).

b) Chiudere il serbatoio spingendo lo stantuffo finché non si arresta e
non scatta in posizione di chiusura.

Nota: il tempo consigliato per reinfondere il volume di scarto &
di circa 1 secondo per ciascun ml.

4 Irrigare i siti di campionamento e la linea per rimuovere il sangue residuo
tirando il dispositivo Snap-Tab del trasduttore di pressione monouso
Edwards TruWave.

5 Riportare il sito di campionamento nella posizione di monitoraggio della

pressione (vedere Figura 2 a pagina 77).

6 Pulire il sito di campionamento, controllando di aver rimosso eventuale
sangue in eccesso.

Nota: non utilizzare acetone.

ATTENZIONE: il mancato posizionamento del sito di campionamento nella
posizione di monitoraggio della pressione (vedere Figura 2 a pagina 77) ha un
effetto avverso sulla risposta dinamica del segnale di pressione.

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

8.1  Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Flex e sistema per il prelievo
ematico chiuso VAMP Adult

Compatibile con RM

| sistemi per il prelievo ematico chiuso VAMP Flex e VAMP Adult sono compatibili con RM.
Precauzione: attenersi alle condizioni di scansione in piena sicurezza per tuttii
dispositivi accessori (ad es. trasduttori monouso o riutilizzabili) collegati al sistema
per il prelievo ematico chiuso VAMP. In assenza di informazioni sulla compatibilita
RM dei dispositivi accessori, tali dispositivi devono essere considerati non compati-
bili con RM e lasciati fuori dall'ambiente RM.

8.2  Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Plus
8.2.1

Per istruzioni specifiche volte a garantire la sicurezza dei pazienti sottoposti a RM,
consultare la sezione Informazioni di sicurezza sulla RM.

m 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 seguenti condizioni:

Avvertenze

<conditions for
MR safety>

Campo magnetico staticodi3 T
Campo a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 gauss/cm

Questo dispositivo non & un impianto, non sono pertanto applicabili elementi
quali artefatto dellimmagine, riscaldamento indotto da RF e SAR
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Questo dispositivo non é destinato all'uso all'interno del tunnel del sistema RM
e non dovrebbe entrare in contatto con il paziente

Precauzione: attenersi alle condizioni di scansione in sicurezza per tutti i disposi-
tivi 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 compati-
bili con RM e lasciati fuori dall'ambiente RM.

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

9.0 Modalita di fornitura

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

Il 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 I'utilizzo oltre la
data di scadenza puo comportare il deterioramento del prodotto e provocare patologie o
eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente previsto.
12.0 Assistenza Tecnica

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

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

13.0 Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

STERILE|EO

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

STERILE| R

sterilizzato mediante radiazioni.

Nederlands

VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem met LASS
De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform Canadese wetgeving
of goedgekeurd voor verkoop in uw land.

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Zie Afbeelding 1 op pagina 77 t/m Afbeelding 10 op pagina 79 voor afbeeldingen.

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 -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
druktransducers en om te worden aangesloten op centrale-lijnkatheters, veneuze en arteriéle
katheters, waarbij het systeem na monstername kan worden doorgespoeld. Het gesloten

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



VAMP -bloedmonsternamesysteem wordt gebruikt om gehepariniseerd bloed uit de katheter
of canule in de lijn af te nemen en vast te houden, zodat onverdunde bloedmonsters kunnen
worden afgenomen vanaf een monsternamelocatie in de lijn. Na voltooiing van de
monstername wordt de oplossing van het mengsel van heparine en bloed opnieuw
geinfundeerd bij de patiént om vloeistofverlies te 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

Mag zonder een aangebracht spoelapparaat of een flowregelaar niet worden gebruikt voor
arteriéle toepassingen.

Er zijn geen absolute contra-indicaties hij 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 werkt zoals het oorspronkelijk is bedoeld.

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.
6.0 Gebruiksaanwijzing

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

6.1 Apparatuur
Spoelapparaat voor flowbeheer (nominale stroomsnelheid 3 ml/uur)
Wegwerpbare druktransducer

Een gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem dat één reservoir met een afsluiter en
een of meer monsternamelocatie(s) bevat

6.2  Voorbereiding

Stap | Procedure

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

2 Als bij de VAMP -set geen vooraf aangesloten TruWave wegwerphare
druktransducer is inbegrepen, verwijdert u de beschermkapjes en
bevestigt u het distale uiteinde met de vrouwelijke Luer-poort aan de
mannelijke Luer van een transducer of een ander spoelapparaat voor
vloeistoffen.

3 Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten en of de
monsternamelocatie zich in de vul-/leegpositie bevindt (zie Afbeelding 1
op pagina 77).

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

Stap

Procedure

Bij het VAMP Adult -reservoir trekt u de zuiger omhoog om de flow
van de vuloplossing te vergemakkelijken (zie Afbeelding 5 op pagina 78).

Bij het VAMP Plus -reservoir duwt u de zuiger van het reservoir in de
gesloten en vergrendelde positie door op het uitsteeksel van het reservoir
te drukken tot het in de gesloten positie wordt vergrendeld (zie
Afbeelding 4 op pagina 77).

Sluit het systeem aan op een infuushron 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 van de transducer naar buiten volgens de instructies van
de fabrikant.

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

Vullen van het VAMP Flex -reservoir:

a)

b)

0

d)

Vul het reservoir langzaam tot de positie ‘vol'bij 10 ml wordt bereikt
door de zuiger terug te trekken.

Draai het kraantje van het reservoir naar de transducer/infuuszak
dicht (zie Afbeelding 7 op pagina 78).

Controleer of de afnamepoort(en) zich in de vul-/leegpositie bevindt/
bevinden (zie Afbeelding 1 op pagina 77).

Richt het reservoir zodanig dat het verticaal staat en de
monsternamelocatie zich onder een hoek van ongeveer 45° boven het
reservoir bevindt en infundeer de vloeistof langzaam opnieuw.
Herhaal indien nodig tot alle luchtbellen zijn verwijderd.

Draai het kraantje naar het reservoir dicht (zie Afbeelding 8 op pagina
78).

10

Vullen van het VAMP Adult -reservoir:

a)

=

Controleer of de afsluiter in de open positie staat (het handvat moet
parallel staan ten opzichte van de slang) en of de afnamepoort(en)
zich in de vul-/leegpositie bevindt/bevinden (zie Afbeelding 1 op
pagina 77).

Houd het reservoir vast bij de flexuren van de zuiger. Richt het
reservoir in verticale positie met de monsternamelocatie boven het
reservoir onder een hoek van ongeveer 45°.

Zorg voor stroming door aan de Snap-Tab van de TruWave
wegwerpbare druktransducer van Edwards te trekken. Dien
vuloplossing toe om lucht te verwijderen. Duw de zuiger omlaag in de
gesloten positie (zie Afbeelding 6 op pagina 78).

n

Vullen van het VAMP Plus -reservoir:

a)

=

C

=

Controleer of de afsluiter in de open positie staat (het handvat moet
parallel staan ten opzichte van de slang).

Controleer of de afnamepoort(en) zich in de vul-/leegpositie bevindt/
bevinden (zie Afbeelding 1 op pagina 77).

Richt het reservoir in verticale positie met de monsternamelocatie
boven het reservoir onder een hoek van ongeveer 45°.

Zorg voor stroming door aan de Snap-Tab van de TruWave
wegwerpbare druktransducer van Edwards te trekken. Dien
vuloplossing toe om lucht te verwijderen.

Opmerking: De transducer en het reservoir met beugel
kunnen aan een infuusstandaard worden gemonteerd met
behulp van de wegwerpbare druktransducerhouders van
Edwards.

12

Plaats de LASS-monsternamelocaties in de drukbewakingspositie (zie
Afbeelding 2 op pagina 77).) en zet de zak met infuusoplossing onder
druk volgens het beleid van het ziekenhuis en de instructies van de
fabrikant van de transducer. De flowsnelheid zal verschillen afhankelijk
van de drukgradiént over het spoelapparaat.

13

Sluit het proximale uiteinde van de set met de mannelijke
Luer-Lock-connector stevig aan op de vooraf gevulde katheter.

14

Sluit de kabel van de druktransducer aan op de monitor.

4 Bij het VAMP Flex -reservoir draait u het kraantje van het reservoir aan
de patiéntzijde van de slang dicht (zie Afbeelding 3 op pagina 77).
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Stap | Procedure Stap | Procedure
15 Stel de transducer in op nul volgens de instructies van de fabrikant. 6 Verwijder de spuit uit de LASS-monsternamelocatie door de spuit tegen de
LET OP: Verwijder alle luchtbellen om het risico op hoinl? tebdrqiien. Het septum van de monsternamelocatie sluit zich volledig
luchtembolieén te verminderen en verlies van het druksignaal te na etk gebruk.
beperken. -
6.4.2 Methode via directe afname
LET OP: Als de LASS -monsternamelocatie niet correct in de drukbewakingspositie
wordt gezet (zie Afbeelding 2 op pagina 77), heeft dit een negatief effect op de Stap | Procedure
dynamische respons van het druksignaal.
63 Infuusvloeistof verwiideren ter voorbereiding ob het afnemen van 1 Gebruik altijd een bloedverzameleenheid die voldoet aan 1S0-594 of
. ) 9op EN 20594-1 om het mogelijk inklappen van het septum na het inbrengen
bloedmonsters - . .
en verwijderen van de eenheid te vermijden.
Opmerking: Gebruik een aseptische techniek.
Belangrijk: Er moet een minimaal spoelvolume van tweemaal de dode ruimte 2 | Bereid de VAMP -set voor op het afnemen van een bloedmonster volgens de
worden bereikt. Voor coagulatieonderzoek is meer spoelvolume nodig. hierboven beschreven methode.
st Proced 3 Controleer of de monsternamelocatie zich nog in de vul-/leegpositie bevindt
ap rocedure (zie Afbeelding 1 op pagina 77).
1 [F:Iaagai;sad%r)nonsternamelocatie in de vul-/leegpositie (zie Afbeelding 1 op 4 Desinfecteer de monsternamelocatie conform het beleid van het ziekenhuis.
Opmerking: Gebruik geen aceton.
2 Bij het gesloten VAMP Flex -bloedmonsternamesysteem draait u het
kraantje van het reservoir naar de transducer/infuuszak dicht (zie Afbeelding 7 5 Sluit de eenheid voor directe afname voorzichtig aan op de
op pagina 78). Vul het reservoir door aan de zuiger te trekken. Neem het juiste LASS -monsternamelocatie door de eenheid langzaam recht in de locatie te
spoelvolume af conform het ziekenhuisheleid. (De aanbevolen duwen en met de klok mee te draaien totdat deze volledig is geplaatst.
afnamesnelheid is 1 seconde voor elke ml.) Nadat het spoelvolumeis Probeer niet om de eenheid voor directe afname onder een hoek aan te
afgenomen, draait u het kraantje van het reservoir naar de patiént en de sluiten.
katheter dicht (zie Afbeelding 3 op pagina 77). Zo zorgt u ervoor dat het . ) )
monster wordt afgenomen van de patiént en niet van het reservoir. Probeer niet de spleet van het septum in de monsternamelocatie open te
wrikken. De spleet gaat automatisch open wanneer de eenheid voor
3 Bij het VAMP Adult -reservoir knijpt u stevig in de flexuren en vult u het directe afname is aangesloten.
reservoir langzaam tot de capaciteit van 5 ml. (De aanbevolen afnamesnelheid Zet niet te veel kracht wanneer u de eenheid voor directe afname
is 1 seconde voor elke ml.) Sluit de afsluiter door het handvat naar een aansluit.
loodrechte positie ten opzichte van de slang te draaien.
- 6 Plaats het vacuiimbuisje in het open uiteinde van de eenheid voor directe
4 Bij het gesloten VAMP Plus -bloedmonsternamesysteem ontgrendelt u afname en duw tot de inwendige naald van de eenheid voor directe afname
de zuiger en trekt u de zuiger van het reservoir terug tot deze stopt bij de het rubberen vlak op het vacuiimbuisje heeft doorboord. Vul tot het gewenste
capaciteit van 12 ml. (De aanbevolen afnamesnelheid is 1 seconde voor elke volume is bereikt.
ml.) Sluit de afsluiter door het handvat naar een loodrechte positie ten . R .
opzichte van de slang te draaien. LET OP: V.erv‘vu'der he‘t vacuiimbuisje voordat de maximale
. - . . vulcapaciteit is bereikt, zodat wordt voorkomen dat terugstromende
Opmerking: Als u moeilijkheden ondervindt bij de afname van het inhoud van het vacuiimbuisje (inclusief lucht) het vloeistoftraject
spoelmonster, controleert u de katheter op mogelijke verstoppingen inloopt.
of blokkades.
7 Herhaal zo nodig stap 6 om meer vacuiimbuisjes te vullen.
6.4  Bloedmonsters afnemen via een spuit of via directe afname LET OP: Als u bij de monstername moeilijkheden ondervindt,
LET OP: Gebruik geen naald of naaldloze canule om beschadiging van de controleert u de katheter op mogelijke verstoppingen of blokkades.
monsternamelocatie te voorkomen.
6.4.1 Methode via spuit 8 Nadat het laatste monster is afgenomen, verwijdert u eerst het vacuimbuisje.
9 Verwijder de eenheid voor directe afname uit de monsternamelocatie door de
Stap | Procedure eenheid tegen de klok in te draaien. Het septum van de monsternamelocatie
sluit zich volledig na elk gebruik.
1 Gebruik altijd spuiten die voldoen aan IS0-594 of EN 20594-1 om het mogelijk
inklappen van het septum na het inbrengen en verwijderen van de spuit te 10 Voer de eenheid voor directe afname na gebruik af conform het beleid van het
vermijden. ziekenhuis.
2 Bereid de VAMP -set voor op het afnemen van een bloedmonster volgens de LET OP: Het spoelmonster mag niet langer dan 2 minuten in het reservoir blijven.
hierboven beschreven methode. L
6.5  Spoelvolume opnieuw infunderen
3 Controleer of de LASS -monsternamelocatie zich nog in de vul-/leegpositie
bevindt (zie Afbeelding 1 op pagina 77). Stap | Procedure
4 Desinfecteer de monsternamelocatie conform het beleid van het ziekenhuis. 1 Bij het VAMP Flex -monsternamesysteem:
Opmerking: Gebruik geen aceton. a) Nadat het monster is afgenomen, draait u het kraantje van het reservoir
- - . - - naar de transducer/infuuszak dicht (zie Afbeelding 7 op pagina 78).
5 Sluit de spuit voorzichtig aan op de LASS-monsternamelocatie door de spuit o T
langzaam recht in de locatie te duwen. Draai hierbij met de klok mee totdat b) (Controleer of de afnamepoort(en) zich in de vul-/leegpositie bevindt/
de spuit volledig is geplaatst. (Zie Afbeelding 9 op pagina 79 t/m Afbeelding bevinden (zie Afbeelding 1 op pagina 77). Infundeer het spoelvolume
10 op pagina 79 voor de juiste inbrengtechnieken voor de spuit.) opnieuw door de zuiger omlaag te duwen.
+ Probeer de spuit niet onder een hoek aan te sluiten.
Probeer niet de spleet van het septum in de monsternamelocatie open te
wrikken. De spleet gaat automatisch open wanneer de spuit wordt
aangesloten.
Zet niet te veel kracht bij het aansluiten van de spuit.
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Stap | Procedure

) Alser bij de afname bloed in het VAMP Flex -reservoir is gekomen, zijn er
mogelijk extra stappen nodig om het reservoir schoon te maken. Draai
hiervoor het kraantje van het reservoir naar de patiént dicht (zie
Afbeelding 3 op pagina 77) en vul het reservoir gedeeltelijk met 1 tot 2 ml
vloeistof. Als de infuuszak correct onder druk is gezet, wordt door de
activering van het spoelapparaat het reservoir automatisch gevuld. Draai
het kraantje van het reservoir naar de transducer/infuuszak dicht (zie
Afbeelding 7 op pagina 78) en infundeer de vloeistof langzaam opnieuw
in de lijn. Herhaal zo nodig totdat al het bloed is verwijderd.

Opmerking: Om het reservoir optimaal te spoelen wordt
aanbevolen om dit spoelproces meerder keren te herhalen met
een kleine hoeveelheid vioeistof (d.w.z. 1 tot 2 ml).

=

Als het reservoir schoon is, draait u het kraantje naar het reservoir dicht
(zie Afbeelding 8 op pagina 78).

2 Bij het gesloten VAMP Adult -bloedmonsternamesysteeem:

a) Nade monstername opent u de afsluiter door het handvat 90° te draaien,
zodat het parallel is ten opzichte van de slang. Draai het handvat op de
monsternamelocatie naar de vul-/leegpositie (zie Afbeelding 1 op pagina
77).

b) Druk de flexuren van het reservoir samen (zie Afbeelding 6 op pagina 78).
tot de zuiger stopt en zich in de gesloten positie bevindt.

3 Bij het gesloten VAMP Plus -bloedmonsternamesysteem:

a) Nade monstername opent u de afsluiter door het handvat 90° te draaien,
zodat het parallel is ten opzichte van de slang. Draai het handvat op de
monsternamelocatie naar de vul-/leegpositie (zie Afbeelding 1 op pagina
77).

b) Sluit het reservoir door de zuiger in te drukken tot deze stopt en stevig
vergrendeld is in de gesloten positie.

Opmerking: De aanbevolen snelheid voor het opnieuw infunderen
van het spoelvolume is ongeveer 1 seconde per ml.

4 Spoel bloedresten uit de monsternamepoort(en) en de lijn door aan de
Snap-Tab van de TruWave wegwerpbare druktransducer van Edwards te
trekken.

5 Zet de monsternamelocatie opnieuw in de drukbewakingspositie (zie
Afbeelding 2 op pagina 77).

6 Veeg de monsternamelocatie schoon, zodat bloedresten worden verwijderd.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

LET OP: Als de monsternamelocatie niet correct in de drukbewakingspositie wordt
gezet (zie Afbeelding 2 op pagina 77), heeft dit een negatief effect op de
dynamische respons van het druksignaal.

7.0 Routinematig onderhoud

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

8.0 Informatie over MRI-veiligheid

8.1  VAMP Flex gesloten bloedmonsternamesysteem en VAMP Adult gesloten
bloedmonsternamesysteem

MR MRI-veilig

Het VAMP Flex en het VAMP Adult gesloten bloedmonsternamesysteem zijn MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregel: Volg de voorwaarden voor veilig scannen voor alle
bijbehorende apparaten (bijv. wegwerpbare of herbruikbare transducers) die

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

8.2  VAMP Plus gesloten bloedmonsternamesysteem
8.2.1

Raadpleeg het gedeelte Veiligheidsinformatie MRI voor specifieke voorwaarden
die de patiéntveiligheid garanderen voor patiénten die een MRI-onderzoek
moeten ondergaan.

Waarschuwingen
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A MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het gesloten VAMP Plus
-bloedmonsternamesysteem MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden en kan
worden gebruikt in een MR-omgeving onder de volgende voorwaarden:

<conditions for
MR safety>

Statisch magnetisch veldvan3 T
Ruimtelijk gradiéntveld van 720 G/cm of minder

Dit apparaat is geen implantaat. Afbeeldingsartefact, RF-opwarming en SAR
zijn daarom niet van toepassing.

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik binnen de buis van het MR-systeem
en mag niet in contact komen met de patiént.

Voorzorgsmaatregel: Volg de voorwaarden voor veilig scannen voor alle
bijbehorende apparaten (bijv. wegwerpbare of herbruikbare transducers) die zijn
aangesloten op het gesloten VAMP Plus -bloedmonsternamesysteem. Als de MR-
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 MR-omgeving
worden toegelaten.

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.

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:

iNBEIGIE: ...vvvveerrerrreeevrrrren 024813050
in Nederland: .........c..coevvvunee. 08003392737

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:

STERILE|EO

is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

Een product met in plaats daarvan het symbool:

STERILE| R

is gesteriliseerd met behulp van straling.




VAMP Lukket blodpravetagningssystem med LASS

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 77 til Figur 10 pa side 79.

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

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket blodpravetagningssystem giver en sikker og bekvem
metode il blodprovetagning fra trykovervagningsslanger. Blodprovetagningssystemet er
beregnet til brug med tryktransducere til engangsbrug samt til tilslutning til centrallinje-,
vene- og arteriekatetre, hvor systemet kan gennemskylles efter provetagning. VAMP lukket
blodpravetagningssystem er beregnet til udtagning og opbevaring af hepariniseret blod fra
kateteret eller kanylen inden i slangen, hvilket giver mulighed for, at der kan udtages
ufortyndede blodpraver fra et in-line-pravetagningssted. Ved fuldforelsen af
blodpravetagningen geninfunderes den blandede heparin- og blodoplgsning til patienten for
at reducere vasketah.

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

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

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

2.0 Tiltaenkt brug/formal
VAMP lukket blodpravetagningssystem er udelukkende tiltenkt blodudtagning.

3.0 Indikationer for brug

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

4.0 Kontraindikationer

Ma ikke bruges uden en pasat gennemskylningsanordning eller en anordning til kontrol af
gennemstrgmning, nar den bruges il arteriel applikation.

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

5.0 Advarsler

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

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

6.0 Brugsanvisning

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

6.1  Udstyr

« Skylleanordning til kontrol af gennemstramning (nominel gennemstremningshastighed
pa 3 ml/time)

Tryktransducer til engangsbrug

Et VAMP lukket blodpravetagningssystem, som har én beholder med lukkeventil og
provetagningssted(er)

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, TruWave, VAMP, VAMP Flex og
VAMP Plus er varemzrker tilharende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhgrer deres respektive ejere.
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6.2

Opsatning

Trin

Procedure

1

Tag VAMP szttet ud af den sterile emballage med aseptisk teknik.

2

Hvis VAMP sttet ikke leveres med en tilsluttet TruWave tryktransducer til
engangsbrug, skal beskyttelseshatterne fjernes, og den distale ende med
hun-luerporten skal szttes pa en transducers han-luer eller en anden
vaskegennemskylningsanordning.

Sarg for, at alle tilslutninger er sikre, og at provetagningsstedet er i position til
spadning/klaring (se Figur 1 pa side 77).

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

For VAMP Flex beholderen skal beholderens stophane lukkes til slangens
patientende (se Figur 3 pa side 77).

For VAMP Adult beholderen skal stemplet Igftes for at lette
gennemstrgmningen af spaedningsoplesningen (se Figur 5 pa side 78).

For VAMP Plus beholderen skal beholderstemplet skubbes i lukket og last
position ved at trykke pa beholderudvidelsen, indtil den I&ser i den lukkede
position (se Figur 4 pa side 77).

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

Udskift alle ventilerede hatter pa stophanernes sideporte med ikke-
ventilerede haetter.

Sadan fyldes VAMP Flex beholderen:
a) Fyld langsomt beholderen helt op til 10 ml ved at traekke stemplet tilbage.

b) Drejbeholderens stophane for at lukke til transduceren/IV-posen (se Figur
7 pa side 78).

) Kontrollér, at provetagningsstedet/-stederne er i position til spaedning/
klaring (se Figur 1 pa side 77).

d) Placer beholderen pd en sddan made, at den er i lodret position og
provetagningsstedet er over beholderen i en vinkel pa cirka 45°, og
geninfunder langsomt vaesken. Gentag efter behov for at fierne luftbobler.

e) Drejstophanen for at lukke til beholderen (se Figur 8 pa side 78).
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Sadan fyldes VAMP Adult beholderen:

a) Serg for, at lukkeventilen eri &ben position, hvilket angives af, at
héndtaget er parallelt med slangen, og at provetagningsstedet/-stederne
er i position til spaedning/klaring (se Figur 1 pd side 77).

b) Hold fastibeholderens stempelfleksurer. Placer beholderen i lodret
position og pravetagningsstedet over beholderen i en vinkel pa cirka 45°.

) Tilfer gennemstremning ved at traekke i Snap-Tab pd Edwards TruWave
tryktransduceren til engangsbrug. Tilfer spedningsoplsning for at fierne
luft. Tryk stemplet ned til lukket position (se Figur 6 pd side 78).

1

Sadan fyldes VAMP Plus beholderen:

a) Kontrollér, at lukkeventilen er i dben position, hvilket angives af, at
handtaget er parallelt med slangen.

=

Kontrollér, at provetagningsstedet/-stederne er i position til spaedning/
klaring (se Figur 1 pa side 77).

) Placer beholderen i lodret position og pravetagningsstedet over
beholderen i en vinkel pa cirka 45°.

=

Tilfer gennemstremning ved at traekke i Snap-Tab pa Edwards TruWave
tryktransduceren til engangsbrug. Tilfer spaedningsoplesning for at fierne
luft.

Bemaerk: Transduceren og beholderen med beslag kan monteres
pa en IV-stang ved brug af holderen til Edwards tryktransducer til
engangsbrug.

12

Seet LASS-prevetagningsstedet/-stederne i position til trykovervégning (se
Figur 2 pa side 77), og trykseet IV-oplgsningsposen i henhold til hospitalets
politik og i overensstemmelse med transducerproducentens anvisninger.
Gennemstremningshastigheden varierer afhangig af trykgradienten gennem
skylleanordningen.




I 6.4.2 Metode med direkte udtagning

Trin | Procedure

13 Forbind sattets proksimale ende forsvarligt med tilslutningen med han-luer- Trin | Procedure
lock til det fyldte kateter.

1 Anvend altid blodtapningsenheder i overensstemmelse med I1S0-594 eller

14 | Sluttryktransducerkablet til monitoren. EN 20594-1 for at undga risikoen for, at septum kollapser efter indfering og

fiernelse af enheden.

15 Nulstil transduceren i overensstemmelse med producentens anvisninger. | it afen bod " p .
FORSIGTIG: Fjern alle luftbobler for at reducere risikoen for 2 Klargor VAMP-szttet il udtagning af en blodprave iht. metoden ovenfor.
luftembolisme og reducere tab af tryksignal. 3 | Kontrollér, at provetagningsstedet stadig er i position til spaedning/klaring (se

Figur 1 pd side 77).
FORSIGTIG: Undladelse af at saette LASS-provetagningsstedet i position til
trykovervagning (se Figur 2 pa side 77) vil pavirke tryksignalets dynamiske respons 4 Desinficer pravetagningsstedet til adgang iht. hospitalets politik.
negativt. .
Bemaerk: Anvend ikke acetone.
6.3  Klaring af IV-veeske som klarggring til udtagning af blodpraver
. . . 5 Tilslut forsigtigt enheden til direkte udtagning til LASS-prevetagningsstedet ved
Bemzerk: Anvend aseptisk teknik. langsomt at skubbe enheden lige ind i stedet med en drejende bevaegelse med
Vigtigt: Der bor opnas et minimalt klaringsvolumen pa to gange volumen af dead uret, indtil den er helt indfert.
space. Der kreeves yderligere klaringsvolumen til koaguleringsundersggelser. Undlad at forsoge at indszztte enheden til direkte udtagning i en vinkel,
tin | Procedure Undlad at forsage at abne slidsen i septum i provetagningsstedet. Slidsen
abner automatisk, nar enheden til direkte udtagning tilsluttes.

1 Placer provetagningsstedet i position til spaedning/klaring (se Figur 1 pd side Undlad at bruge overdreven kraft, nar enheden til direkte udtagning
77). tilsluttes.

2 For VAMP Flex lukket blodprevetagningssystem skal beholderens 6 Set vakuumrgret ind i den dbne ende af enheden til direkte udtagning, og skub,
stophane lukkes til transduceren/IV-posen (se Figur 7 pd side 78). Fyld indtil den indvendige nal i enheden til direkte udtagning har punkteret
beholderen ved at traekke stemplet tilbage. Udtag det passende gummiskiven i vakuumrgret. Fyld raret med den gnskede maengde.
I;Ian;lgs:jn;lur::en |ht|.)h;)l§p|EIaIeF . p0|ltllk. (Anliefale;tudtatgnllnlgts)h?]stllghed ¢ FORSIGTIG: Fjern vakuumrgret, for det nar den maksimale kapacitet,

sekundtorver mi). har Klaringsvolumenet er udtaget, skal beno'derens for at forhindre vakuumrorets indhold (herunder luft) i at treenge ind i
stophane lukkes til patienten og katetret (se Figur 3 pa side 77). Dette vil sikre, .
. . vaskebanen ved tilbagelgb.
at proven udtages fra patienten og ikke fra beholderen.

3 For VAMP Adult beholderen skal fleksurerne klemmes fast, og beholderen 7 Gentag trin 6 eft‘er befov fotat fylde flere ror )
skal langsomt fyldes til volumenkapaciteten pa 5 ml. (Anbefalet FORSIGTIG: Hvis der opstar problemer ved udtagning af praven, skal
udtagningshastighed er 1sekund for hver ml). Luk lukkeventilen ved at dreje kateteret efterses for mulige okklusioner eller blokeringer.
handtaget vinkelret ift. slangen.

8 Fjern vakuumreret forst, ndr den sidste prove er udtaget.

4 | ForVAMP Plus lukket blodprgvetagningssystem skal stempelldsen udlases - — ) - -
og traekkes tilbage i beholderens stempel, indtil det stopper ved 9 Fjern enheden til d|r_ekte udtagning fra prevetagningsstedet ved at dreje mod
volumenkapaciteten pa 12 ml. (Anbefalet udtagningshastighed er 1 sekund for uret. Blodprovetagningsstedets septum lukker helt efter hver brug.
hver ml). Luk lukkeventilen ved at dreje handtaget vinkelret ift. slangen. - - - - - —

. ) . . 10 | Kassérenheden til direkte udtagning efter brug iht. hospitalets politik.
Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved udtagning af klaringsproven,
skal katetret efterses for mulige okklusioner eller begrensninger. FORSIGTIG: Klaringspreven ma ikke blive i beholderen i over 2 minutter.
6.4  Udtagning af blodpraver med en sprgjte eller metoden med direkte 6.5  Geninfusion af klaringsvolumen
udtagning
FORSIGTIG: Stik ikke en nal eller nalefri kanyle gennem pravetagningsstedet. Trin | Procedure
6.4.1 Metode med sprojte 1 | For VAMP Flex provetagningssystemet:
- a) Narproven er udtaget, skal beholderens stophane lukkes il transduceren/
Trin | Procedure [V-posen (se Figur 7 pa side 78).

1 | Anvend altid sprajter i overensstemmelse med 1S0-594 eller EN 20594-1 for at b) Kontrollér, at provetagningsstedet/-stedere er i position til spedning/
undga risikoen for, at septum kollapser efter indfaring og fjernelse af sprajten. kla””% (tse Filgur 1pé side 77). Geninfunder klaringsvolumen ved at skubbe

stemplet ned.

2| Klargor VAMP-sattet til udtagning af en blodprave iht. metoden ovenfor. <) Hvis der er udtaget blod i VAMP Flex beholderen, skal der muligvis udfares

i ] . ] ekstra trin for at rense beholderen. Dette gores ved at lukke stophanen mod

3 Kon_troller, a_t LASS-Erﬂyetagn|ngsstedet stadig er i position til spadning/ patienten (se Figur 3 pa side 77) og fylde beholderen delvist med 1 til 2 ml
Klaring (se Figur 1 pd side 77). vaeske. Hvis IV-posen er korrekt under tryk, vil aktivering af

4 Desinfi ] det til ad int. hospital ltik skylleanordningen automatisk fylde beholderen. Drej beholderens

esinficer provetagningsstedet til adgang nt. hospitalets politik. stophanen for at lukke til transduceren/IV-posen (se Figur 7 pé side 78), og
Bemaerk: Anvend ikke acetone. geninfunder langsomt til slangen. Gentag efter behov, indtil alt blod er
fiernet.

” | S g st medendeendebvgele medure i ener Bemerk: For optimal aring af behalderen anbefales det
projien fig . o o ®gese medurel gentage denne klaringsproces flere gange med en lille mangde
helt indfart. (Se Figur 9 pa side 79 til og med Figur 10 pa side 79 for korrekte .

L h vaeske (f.eks. 1til 2 ml).
sprojteindforingsteknikker.)
Undlad at forsage at indszette sprajten i en vinkel, d) ge:)réfgirgg t;;l)mlderen er tamt, skal stophanen lukkes til beholderen (se Figur
Undlad at forsoge at dbne slidsen i septum i pravetagningsstedet. Slidsen
dbner automatisk, nar sprojten tilsluttes. 2 For VAMP Adult lukket blodpravetagningssystem:
Undlad at bruge overdreven kraft, nar sprgjten tilsluttes. a) Narproven er udtaget, skal lukkeventilen &hnes ved at dreje handtaget 90°,
s det er parallelt med slangen. Drej handtaget pa provetagningsstedet til

6 Fjern sprejten fra LASS-pravetagningsstedet ved at dreje mod uret. positionen til spaedning/klaring (se Figur 1 pa side 77).
Blodpravetagningsstedets septum lukker helt efter hver brug. b) Tryk beholderens fleksurudvidelse sammen (se Figur 6 pa side 78), indtil

stemplet stopper og er i lukket position.
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Trin | Procedure

3 For VAMP Plus lukket blodprevetagningssystem:

a) Nér proven er udtaget, skal lukkeventilen abnes ved at dreje hdndtaget 90°,
sa det er parallelt med slangen. Drej hdndtaget pa prevetagningsstedet til
positionen til spadning/klaring (se Figur 1 pa side 77).

b) Luk beholderen ved at skubbe stemplet, indtil det stopper og laser sikkert
fast i lukket position.

Bemaerk: Anbefalet tid til at geninfundere klaringsvolumenet pa ca.
1 sekund for hver ml.

4 Gennemskyl provetagningsstedet/-stederne og slangen, sa de er fri for rester af
blod, ved at traekke i Snap-Tab pa Edwards TruWave tryktransduceren til
engangsbrug.

5 St pravetagningsstedet i position til trykovervégning igen (se Figur 2 pa side
77).

6 Renger prevetagningsstedet, og serg for, at alt overskydende blod er fiernet.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

FORSIGTIG: Undladelse af at saette provetagningsstedet i position til
trykovervagning (se Figur 2 pa side 77) vil pavirke tryksignalets dynamiske respons
negativt.

7.0 Rutinemaessig vedligeholdelse

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

8.0 Oplysninger om MRI-sikkerhed

8.1  -VAMP Flex lukket blodprovetagningssystem og VAMP Adult lukket
blodprgvetagningssystem

MR MR-sikker

VAMP Flex og VAMP Adult lukket blodpravetagningssystem er MR-sikkert.
Sikkerhedsforanstaltning: Folg betingelserne for sikker scanning for en

hvilken som helst tilbehgrsenhed (f.eks. transducere til engangs- eller
flergangshrug), som er tilsluttet VAMP lukket blodpravetagningssystemet. Hvis
tilbehgrsanordningernes status for MR-sikkerhed ikke kendes, skal de antages at
vaere MR-usikre og ma ikke komme med ind i MR-miljget.

8.2 VAMP Plus lukket blodprevetagningssystem
8.2.1

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

A MR-betinget

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

Advarsler

<conditions for
MR safety>

Statisk magnetfelt pa3 T
Rumligt gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

Denne anordning er ikke et implantat. Derfor er billedartefakter,
RF-opvarmning og SAR ikke relevant

Denne anordning er ikke beregnet til brug inde i MR-systemets magnettunnel
og ma ikke komme i kontakt med patienten

Sikkerhedsforanstaltning: Overhold betingelserne for sikker scanning for alt
tilbehor (f.eks. transducere til 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-miljget.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.
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9.0 Levering

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

Dette produkt er kun til engangsbrug.

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet for brug.

10.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

11.0 Holdbarhed

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

12.0 Teknisk hjaelp
Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende 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 @ndres uden varsel.

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

STERILEEO

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

STERILE| R

steriliseret ved brug af bestraling.

VAMP slutet system for blodprovstagning med LASS

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

Bruksanvisning

Endast for engangsbhruk
For figurer, se Figur 1 pa sida 77 till och med Figur 10 pa sida 79.

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar,
forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker for denna medicinska utrustning.

1.0 Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for blodprovstagning tillhandahaller en saker och
behdndig metod for blodprovstagning fran tryckdvervakningsslangar. Systemet for
blodprovstagning ar avsett att anvandas med tryckomvandlare for engangsbruk samt for
anslutning till centralslangkatetrar, venkatetrar och artarkatetrar dér systemet kan spolas rent
efter provtagning. VAMP slutet system for blodprovstagning anvands for att aspirera och
uppsamla hepariniserat blod fran katetern eller kanylen i slangen, sa att outspadda
blodprover kan aspireras frén ett provtagningsstélle 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 anvandning nér
den anvands enligt den faststéllda bruksanvisningen.

Produkten dr avsedd att anvéndas av medicinsk personal som dr uthildad i saker anvéndning
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 blodfdrlust, blodsténk, emboli, trombos, negativ reaktion pa
produktmaterial, vévnadstrauma/skada, systemisk infektion och/eller hemolys.

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



2.0 Avsett andamal/syfte

VAMP slutet system for blodprovstagning ar endast avsett att anvandas for tagning av
blodprover.
3.0 Indikationer for anvandning

For vuxna patienter med medicinska tillstand som kréver regelbunden blodprovstagning fran
artarkatetrar och centralslangkatetrar, inklusive perifert inlagda centrala katetrar och centrala
venkatetrar, som dr anslutna till tryckdvervakningsslangar.

4.0 Kontraindikationer

Fér inte anvandas utan en ansluten spolningsenhet eller flodesstyrningsenhet vid
artartillampningar.

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid anvéndning for vendsa tillimpningar.

5.0 Varningar

Denna produkt &r 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 medfara risk for reproduktions- eller utvecklingsskador hos pediatriska
patienter samt gravida eller ammande kvinnor.

6.0 Bruksanvisning

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

6.1 Utrustning

Spolningsenhet for flodeskontroll (nominell flideshastighet pa 3 ml/timme)
Tryckomvandlare for engangsbruk

Ett VAMP slutet system for blodprovstagning som innehaller en behallare med
avstangningsventil och provtagningsstalle(n)

6.2 Forberedelser

Steg | Procedur

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

2 Om VAMP satsen inte innehéller en foransluten TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk ska skyddslocken avldgsnas och den distala énden med Luer-port
(hona) anslutas till Luer-kopplingen (hane) pa en omvandlare eller annan
vétskespolningsenhet.

3 Sakerstdll att alla anslutningar dr ordentligt fasta och att provtagningsstallet
star i priming-/rensningsldget (se Figur 1 pé sida 77).

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

4 For VAMP Flex behallaren: vrid behallarens kran till stangt ldge mot
patientanden av slangen (se Figur 3 pa sida 77).

5 For VAMP Adult behallaren: hoj kolven for att underldtta flodet av
fyllningsldsning (se Figur 5 pa sida 78).

6 For VAMP Plus behallaren: tryck ned behallarens kolv tills den &r sténgd och
st genom att trycka pa behallarens forldngning tills den lases fast i stangt
ldge (se Figur 4 pa sida 77).

7 Anslut satsen till en intravends vétskekalla utan att trycksatta vétskan. Borja
fylla satsen genom sjalvtryck, forst genom omvandlaren och ut genom
ventilporten, enligt tillverkarens anvisningar.

8 Ersdtt alla ventilerade lock pa kranarnas sidoportar med icke-ventilerade lock.

9 Fylla VAMP Flex behallaren:
a) Fyll sakta behallaren till full volym pa 10 ml genom att dra tillbaka kolven.

b) Vrid behéllarens kran till stangt I&ge mot omvandlaren/droppasen (se Figur
7 pdsida 78).
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Steg | Procedur

) Sékerstall att provtagningsstallet/-stallena star i priming-/rensningsléget
(se Figur 1 pa sida 77).

d) Rikta behallaren sa att den placeras i det vertikala ldget och
provtagningsstallet ar ovanfor behdllaren vid ca 45°, och dterinfundera
sakta vatskan. Upprepa vid behov for att avldgsna luftbubblor.

e) Vrid kranen till sténgt ldge mot behallaren (se Figur 8 pd sida 78).

10 | FyllaVAMP Adult behéllaren:

a) Sakerstdll att avstangningsventilen stér i det Gppna ldget, vilket anges av
att handtaget ar parallellt med slangen och att provtagningsstallet/-
stéllena dr i priming-/rensningsldget (se Figur 1 pd sida 77).

b) Hall behallaren i kolvens veckade del. Rikta behdllaren vertikalt med
provtagningsstéllet ovanfor behdllaren vid cirka 45°.

) Tillsdtt flode genom att dra i Snap-Tab pa Edwards TruWave
tryckomvandlare for engangsbruk. Tillfor fyliningslosning for att avlagsna
luft. Sank ned kolven till det sténgda ldget (se Figur 6 pa sida78).

1 Fylla VAMP Plus behallaren:

a) Sakerstall att avstangningsventilen ar i det dppna laget, vilket anges av att
handtaget &r parallellt med slangen.

=

Sakerstall att provtagningsstallet/-stallena star i priming-/rensningslaget
(se Figur 1 pa sida77).

¢) Rikta behdllaren vertikalt med provtagningsstallet ovanfor behallaren vid

cirka 45°.

Skapa flode genom att dra i Snap-Tab pa Edwards TruWave
tryckomvandlare for engangsbruk. Tillfor fyliningslosning for att avlagsna
luft.

Obs! Omvandlaren och behallaren med hallare kan monteras pa en
droppstallning med hjalp av Edwards tryckomvandlarhallare for
engangsbruk.

2

12 Placera LASS provtagningsstélle/-stallen i tryckdvervakningslaget (se Figur 2
pd sida 77) och trycksatt droppldsningspasen enligt sjukhusets riktlinjer och
omvandlartillverkarens anvisningar. Flodeshastigheten varierar beroende pa
tryckgradienten i spolningsenheten.

13 Anslut den proximala anden av satsen med luerldskoppling (hane) ordentligt
till den forfyllda katetern.

14 Anslut tryckomvandlarens kabel till monitorn.

15 Nollstall omvandlaren enligt tillverkarens anvisningar.

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

VAR FORSIKTIG: Underltelse att placera LASS-provtagningsstille i
tryckovervakningslaget (se Figur 2 pa sida 77 paverkar trycksignalens dynamiska
respons negativt.

6.3  Tomma intravends vatska infor blodprovstagning
Obs! Anvénd aseptisk teknik.

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

Steg | Procedur

1 Placera provtagningsstallet i priming-/rensningslaget (se Figur 1 pd sida 77).

2 For VAMP Flex slutet system for blodprovstagning: vrid behallarens kran
till stangt lage mot omvandlaren/droppésen (se Figur 7 pa sida 78). Fyll
behallaren genom att dra upp kolven. Aspirera lamplig témningsvolym i
enlighet med sjukhusets rutiner. (Rekommenderad aspirationshastighet &r

1 sekund per ml.) Nar tomningsvolymen har aspirerats vrider du behallarens
kran till stangt lage mot patienten och katetern (se Figur 3 pa sida 77). Detta
sakerstaller att provet aspireras fran patienten och inte fran behallaren.

3 For VAMP Adult behéllare: kiim ihop den veckade delen ordentligt och fyll
langsamt behallaren till dess volymkapacitet pa 5 ml. (Rekommenderad
aspirationshastighet ar 1 sekund per ml.) Sténg avsténgningsventilen genom
att vrida handtaget vinkelrdtt mot slangen.




Steg | Procedur Steg | Procedur
4 For VAMP Plus slutet system for blodprovstagning: frigor kolvidset och 7 Upprepa steg 6 efter behov for att fylla ytterligare vakuumror.
?F;al?llbaka tzjehagarer!s ktglv tlrI]Is (ti.er;]siq'nr;ar Vlld dgss VOIleE?P acitet pd 12 ml. VAR FORSIKTIG: Om du upplever svarigheter vid aspiration av provet
et_pmm_en era t_lasplra lons ?ts 19 dehar dtse utn 'plf rln?'t.t atn gl ska du kontrollera att det inte finns nagra blockeringar eller
avstangningsventilen genom att vrida handtaget vinkelrétt mot slangen. fortringningar i katetern.
Obs! Om du upplever svérigheter vid aspirering av tomningsprovet
ska du kontrollera att det inte finns ndgra blockeringar eller 8 Nar det sista provet har tagits ska vakuumréret avldgsnas forst.
fortrangningar i katetern.
9 Avldgsna enheten for direktaspiration frdn provtagningsporten, genom att
6.4  Metoder for blodprovstagning med spruta eller genom direktaspiration vrida mot_yr;. Membranet i blodprovtagningsporten stangs fullstandigt efter
. varje anvandning.
VAR FORSIKTIG: Anvénd inte ndl eller nallds kanyl genom provtagningsporten. ! !
6.4.1 Metoden med spruta 10 Kassera enheten for direktaspiration efter anvandning enligt sjukhusets
riktlinjer.
Steg | Procedur VAR FORSIKTIG: Tomningsprovet ska inte limnas i behallaren lingre dn 2 minuter.
1 Anvénd alltid sprutor som Gverensstammer med 1S0-594 eller EN 20594-1 for 6.5  Aterinfundering av tsmningsvolym
att forhindra risken for att membranet kollapsar efter att sprutan forts in och
avldgsnats. Steg | Procedur
2 (F)?";Zered VAMP satsen for blodprovstagning enligt den metod som beskrivs 1 For VAMP Flex provtagningssystem:
: a) Nér provet har tagits vrider du behallarens kran till stangt lage mot
3 Sakerstdll att LASS-provtagningsport fortfarande star i priming-/ omvandlaren/droppasen (se Figur 7 pa sida 78).
rensningslaget (se Figur 1 pd sida 77). b) Sakerstall att provtagningsstallet/-stallena star i priming-/rensningslaget
4 Desinficera provtagningsporten infor atkomst enligt sjukhusets riktlinjer. S:dF:(%lljvrgnpa sida 77). Aterinfundera tomningsvolymen genom att trycka
Obs! Anviind inte aceton. ¢) Om blod har aspirerats in i VAMP Flex behdllare kan ytterligare steg krévas
- : ) . for att rensa behallaren. For att géra detta ska du vrida behallarens kran till
5 Anslut forsiktigt sprutan till LASS-provtagningsporten genom att ldngsamt PR ; : o . o
skjuta in sprutan rakt in i porten med en medurs vridrorelse tills den sitter stangt Igge mot patienten (se Flgour3 pa sida 77) och delvis fylla behallaren
IR ; o - P N med 1till 2 ml vdtska. Om droppdsen dr korrekt trycksatt kommer
fullsténdigt pa plats. (Se Figur 9 pa sida 79 till Figur 10 pa sida 79 for korrekta o IS . - .
sprutinforingstekniker,) behgllaren att fyllas aq.toma.tllskt ndr spolningsenheten aIEtweras. Vrid
’ behéllarens kran till stangt lage mot omvandlaren/droppasen (se Figur 7
Forsok inte att fora in sprutan i en vinkel. pa sida 78) och dterinfundera sakta in i slangen. Upprepa sa manga ganger
Forsok inte att banda upp membranets skara i provtagningsporten. Skaran som erfordras tlls allt blod har aviagsnats.
Oppnas automatiskt ndr sprutan ansluts. Obs! For optimal rensning av behallaren rekommenderar vi att du
Anvind inte dverdriven kraft for att ansluta sprutan. upprepar den hér rensningsprocessen flera ganger med en liten
volym vitska (dvs. 1 till 2 ml).
6 | Avldgsnasprutan fran LASS-provtagningsporten genom att vrida moturs. d) Nérbehallaren har rensats vrider du kranen till stingt lige mot behallaren
Membranet i provtagningsporten for blod stangs fullstindigt efter varje (se Figur 8 pa sida 78).
anvandning.
2 For VAMP Adult slutet system for blodprovstagning:
6.4.2  Metoden med direktaspiration a) Nar provet har tagits ska avstangningsventilen Gppnas genom att vrida
handtaget 90° s att det blir parallellt med slangen. Vrid handtaget pa
Steg | Procedur provtagningsstéllet till priming-/rensningsldget (se Figur 1 pa sida 77).
1 Anvand alltid bloduppsamlingsenheter som dverensstammer med I1S0-594 b) E());f’t:]hggr?:: ra(l)l;:e;r:si \(Ijeectk;(;if(()jralalgggtmg (se Figur 6 pd sida 78) ill
eller EN 20594-1 for att forhindra risken for att membranet kollapsar efter att gdajaget
enheten forts in och avlagsnats. 3 | ForVAMP Plus slutet system for blodprovstagning:
2 Forbered VAMP satsen for blodprovstagning enligt den metod som beskrivs a) Nar provet har tagits ska avstangningsventilen Gppnas genom att vrida
ovan. handtaget 90° sd att det blir parallellt med slangen. Vrid handtaget pé
provtagningsstéllet till priming-/rensningslaget (se Figur 1 pa sida 77).
3 (Sak:_r stall1at5 p_r(cj)vt;%nlngsporten fortfarande str i priming-rensningslaget b) Stang behallaren genom att trycka pa kolven tills det tar stopp och den
sefiguripasida /7). lases fast stadigt i det stangda laget.
4 Desinficera provtagningsporten infor atkomst enligt sjukhusets riktlinjer. Obs! Den rekommenderade tiden for att aterinfundera
Obs! Anviind inte aceton. tomningsvolymen ér ca 1sekund per ml.
N . o ] . 4 Spola provtagningsstéllet/-stallena och slangen for att rensa bort rester av
5 Anslut for5|k“t|gt enhete_n fo_r dlrektasplratloq tl" LASS-provtagningsporten blod, genom att dra  Snap-Tab p& Edwards TruWave tryckomvandlare for
genom att langsamt skjuta in enheten rakt in i porten med en medurs enasnasbruk
vridrdrelse tills den sitter fullstandigt pé plats. gangsruk.
Forsok inte att fora in enheten for direktaspiration i en vinkel. 5 F§rsétt provtagningsstallet i tryckovervakningsldget igen (se Figur 2 pa
Forsok inte att banda upp membranets skdra i provtagningsporten. Skaran sida77).
Gppnas automatiskt nar enheten for direktaspiration ansluts. 6 Rengdr provtagningsstallet och se till att eventuella verskott av blod
Anvénd inte dverdriven kraft for att ansluta enheten for direktaspiration. avldgsnas.
P
6 Sdtt in vakuumroret i den 6ppna dnden av enheten for direktaspiration och Obs! Anviind inte aceton.
tryck tills den inre ndlen i enheten for direktaspiration har punkterat . . . . L
vakuumrérets qummiskiva. Fyll tll 6nskad volym. VAR F.QRSIKTIG.. Un(!.erlatelse.att placaer:fl provtagnmgsstallet i )
. . . . . tryckovervakningslaget (se Figur 2 pa sida 77) paverkar trycksignalens dynamiska
VAR FORSIKTIG: For att forhindra att backflode av vakuumrarets respons negativt.
innehall (inklusive luft) tranger in i vdtskebanan ska vakuumroret tas
bort innan den maximala fyllningskapaciteten nas.
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7.0 Rutinunderhall

Eftersom satskonfigurationer och procedurer varierar beroende pa sjukhusets preferenser ar
det sjukhusets ansvar att faststdlla exakta riktlinjer och procedurer.

8.0 Information betraffande MRT-sakerhet
8.1  VAMP Flex slutet system for blodprovstagning och VAMP Adult slutet

system for blodprovstagning

MR MR-siker

VAMP Flex och VAMP Adult slutet system for blodprovstagning ar MR-sakra.
Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker skanning for eventuella tillbehor (t.ex.
omvandlare for engangsbruk eller ateranvandbara omvandlare) som ar anslutna
till VAMP slutet system for blodprovstagning. Om tillbehdrens status avseende
MR-sékerhet ar okand ska det antas att de ar MR-farliga, och de ska inte tillatas

i MR-miljon.

8.2 VAMP Plus slutet system for blodprovstagning

8.2.1

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

A MR-villkorlig

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

Varningar

<conditions for
MR safety>

Statiskt magnetfaltpa3 T
Spatialt gradientfalt pa 720 gauss/cm eller lagre

Denna produkt ar inte ett implantat. Darfor ar bildartefakt, RF-uppvarmning
och SAR inte tillimpliga

Denna produkt ar inte avsedd for anvandning inuti MR-systemets tunnel och
ska inte vara i kontakt med patienten

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

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

9.0 Leveransform

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

Denna produkt ar endast for engangsbruk.

Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar bruten fore anvéndning.

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden &r enligt mérkning pa varje forpackning. Forvaring eller anvéndning efter
utgangsdatumet kan resultera i forsamring av produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.
12.0 Teknisk assistans

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

13.0 Avfallshantering

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

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan komma att dndras utan foregaende
meddelande.

Se symbolfarklaringen i slutet av detta dokument.
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Produkter mérkta med denna symbol:

STERILE|EO

har steriliserats med etylenoxid.
Alternativt har produkter méarkta med denna symbol:

STERILE| R

steriliserats med stralning.

KAe1ot6 ovotnpa detyparohnyiac aiparo¢ VAMP pe LASS

Evoéyetatva pnv éxet xopnynBei adeta xpriong yia ONEC TIc OUOKEVEC TToL TIEPLYPAPOVTAL 0TO
apov £yypago oUp@wva pie T vopoBeoia Tou Kavadd 1y éykpion yia mohnon otnv meploxn
00,

08nyiec xpriong
la pia povo xprion
la €lkove, avatpé&te oig aehideg Ekova 1 otn oehida 77 éwg Eikova 10 otn aehida 79.

AwaBacte mpooekTikd aUTEC TIC 08NYie Xpriong, Omou avagpépovat ot
npogidomotjo€g, ot MPoPUAAEELC Kat 0l UTTOAEUTOpEVOL KivEuvol yia auTo To
1aTPOTEXVOAOYIKO POV,

1.0 Neprypaen

To khe0T0 o0oTnpa detypatohnyiag aipatog VAMP ¢ Edwards Lifesciences mapéxet pia
ao@alr kat amhr péBodo yia t Ayn Setypdtav aipatog amé ypappég mapakohotBnong
mieonc. To oUotnpa detypatoAnyiag aipatog €xel oxeO1A0TEL yia Yprion [e aVaAGOIHoUg
Hop@oTpomei¢ mieang, kaBwg kat yla ouvoeon o€ KevTpkoUg, GAeBIKOE Kat aptnplakolg
KaBetrpec, Gmou pmopei va yivel EKmAuon Tou oUOTHATOS PeTd T detypatolnyia. To KAeloTO
obotnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP xpnatomoleitat yia Ty avappo@non Kat
GUYKPATNON NMapWIopEVOL aipatog amd Tov KaBeTrpa 1y TNV KAVOUN EVTOC TG YPappAS,
EMTPEMOVTAS TNV AVaAPPOPNON 1N APAIWHEVWY SElYUATWY aipaTog amd ev oelpd ouvoedepiévo
onpeio detypatoAnyiac. Mo ohokAnpwbei n avappodgnon deiypatog, To avapelypévo
d1dhvpa nrrapivng Kat aipatog emaveyxéetal aTov aoBevi yia va MEPLOPLOTE 1) AMWAELQ LYPGV.

01 emoo6ogLg TG 0UOKEVRG, CUpMEPIAapBAVOLEVWY TWV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPLOTIK®Y, £KOVY
enaAnBeutei oo mhaioto piag ohokAnpwpEVNG 0ElpA SOKIH@Y yia TV uTooTAPLEN TNG
A0QANELAC Kal TV EMEOTEWY TE GUGKEVC WC TPOC TN Xprion yla Ty omoia mpoopiletal, 6tav
Xpnotgoroleital 60p@wva pe Tic kaboplopéves 08nyie xprong.

H ovokeur mpoopiletat yia xprion amd emayyeApatieg 1atpolg mou €youy ekmatdeutei oty
ao@alr Xprion alpoSuVaKWY TEXVONOYLWY Kat TRV KMVIKR Xprion TexvoAoylwv
Setypatohnyiag aiparog, 0To mAaiolo T KATEVBUVTPLWY YPAUPGY TV I6pUNATWY 0Ta oroia
epyalovtal.

H texvoloyia ouvtipnong aipatog VAMP petcvel Ty mepitt) amwAela aipatog Kat tov Kivouvo
Noipwéne. EmmAéov kivduvor eivar, petadh aMawv, ot e§Ac: ammhela aipatog, ektoéeuon
aipatog, dnpiovpyia epPodov, Bpoppwon, avemBupn avtidpaocn ota VAIKA TS 6UGKEUNC,
TPpavpa/kakwan 0Toug LoTolg, cuoTnUatkn Moipwén fi/kat atpéAven.

2.0 MpoPAemopevn xprion/MpoPAemopevog okomog

To khe0t o0oTnpa detypatoAnyiag aipatoc VAMP mpoopiCetat yia xprion pévo yia Aqyn
aipatoc.

3.0 Evéeieic xpriong

la evihikoug agBeveic mov mdayouv amé maBRoELC yia TIC omoie amarteitat meplodikn Aqyn
SelypdTwy aipatog amd aptnplakoUs Kal KEVIpIkoug kaBetrpeg, oupmephapfavopévay Twv
TIEPLPEPIKA EIGAYOUEVWY KEVTPIKWY KABETAPWY Kl TwV KEVTPIKWY GAEBIKGV KaBETpwY, 01
0moiol €ival mposapTNEVOL O€ YpappE mapakoholBnang mion.

4.0 Avrevdeigeg

Aev mpémet va xpnotpomoleitatl wpic mpooaptnuév ouokeur ékmuong 1} cuokeur puBuiong
pOr¢ 6TaV XPNOLHOMOLETAL Yia APTNPLAKE EPAPHOYEC.

Aev umdpyouv amoAuTeC avtevdei€els katd ) xpnon yla GAEPIKES EQappoyEC.

Oremwvupies Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomotnpévo oyétumo E, kabwg kat ol
enwvuplieg TruWave, VAMP, VAMP Flex kat VAMP Plus ivai eumopika orjpata tng

Edwards Lifesciences Corporation. O\a ta d\a epmopika orpata amotehodv 15loktnoia twv
QUTIOTOLY WV KATOXWV TOUG.



5.0 Mposidomoujoerg

H ovokevn avtn éxel oxedaotei, mpoopiletar kan Sravépetat yia MIA MONO XPHEH.
MHN ENANANOZTEIPQNETE KAl MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE avtrjv T Guokeui).
Aev umdpyouv oTotyeia mov va emPBEBatdVoOUY TN GTELPOTNTA, T P} TUPETOYOVO
Spaon Kat Tn AEITOUPYIKOTNTA TG CUOKEVNC peTd TNV emaveneSepyacia. H
emaveneepyacia pmopei va 0dnynoet o€ acBévera iy o€ avemOupNTO GUPPAY,
KaBw¢ 1 6UoKevN) EvBéxeTat va pny Aettoupyei onwe mpoBAemotav apyixd.

Opiopéva povtéla eviéxetal va mepiéXouv PBAMKEC EVWOELC, Kat IO GUYKEKPIPEVA
DEHP [(pBahiko 81-(2-anBule€ul)eatépa], mou evéxel mBavwg Kivdivoug yia tnv
avamapaywyn i v avantuén oe maidlarpikoug aoBeveic, o€ eykioug 1y
Onhdadovoeg yuvaikeg.

6.0 0dnyiec xpriong

MPOZOXH: H xprion Amdiwv pe 10 kAew6T6 choTnpa detypatoAnypiag aipatog VAMP
pmopei va umoPadpicel TV akepadTNTA TOV MPOIOVTOC.

6.1 E€omhiopog

Yuokeun ékmhuong yia puBpion pori¢ (ovopaoTikog pubpdg pori¢ 3 ml/wpa)
Avalaaipog poppotpoméag mieong

‘Eva k\etoto ovotnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP mou mepthapBdvel pia deSapievn pe
BaABida amokAewopou Kat onpeia detypatoAnyiag

6.2 NMpoetopacia

Bipa | Awdikacia

1 Xpnotpomoiwvtag donmm Texvikn, agatpéote To kit VAMP am6 my
QMOOTEIPWIEVT GUOKEVAGia.

2 Edv To kit VAMP Sev mepihapBavel évav mpoouvdedepévo avalaotpo
popgotpoméa mieong TruWave, agaipéoTe Ta MPOOTATEVTIKA TOUATA KA
TIPOOAPTHOTE TO MEPLPEPIKO AKPO e TN BnAukr) BUpa luer aTov apoevikd
o0vdeapio luer evog popotpoméa fj AAANG GUOKEVRC EKTAUONG LyPOU.

3 BeBaiwbeite 611 0Aeg 01 ouVOEDELC €ivat 0TaBEPES Kat 0TI TO Ongio
detypatoAnyiag eivat atn B¢on mipwong/kabaptopot (BA. Ekéva 1 otn
0€Nida 77).

Inpeinon: H mapovcia vypol oTic ouvdéosig euvosi Tnv umepBoAiki
600 IEn Aoyw Aimaveng Twv e§aptnpdrwv. H unepBoliki ouepién
TWV ouviéocwv evdéyetat va mpokaléoel pwypég i Srappoéc.

4 Ta ™ de€apevi) VAMP Flex, kheiote T otpo@tyya e de€apeviic mpog to
aKpo aoBevolc e swhivwong (BA. Ewkova 3 otn aehida 77).

5 la  de€apeviy VAMP Adult, avaonkwote to éuBolo yia va dieukohuvBei
1 por} Tou Stahvpatog mMijpwang (BA. Ewéva 5 otn oehida 78).

6 TNa  de€apeviy VAMP Plus, méote o éupoho g deSapevic otnv khelotn
B¢on aopdhiong méovtag Ty mpoéktaon g Se§apevnc wg 6Tou
Koupmaoel oty KAeotr Béon (BA. Ewkova 4 otn oehida 77).

7 YUVO£0TE TO KIT 0 juta Tmyn evGopAéBLou uypou Xwpic To uypd va Bpioketal
UMO mieon. ZeKVNOTE TN 0TAYONV MANPWOT TOU KIT €101 )YOTE TO LYPO Val
ELOEPXETAL PEOW TOU LOPPOTPOMED Kal Va EGEpYETaL Héaw TG Bpag
€§agplopol, 00PPwVa P TIC 00nyieC TOV KATAGKELAOTH.

8 Avtikataotiote 0N Ta agpi{opeva mwpata oTi¢ TAEUPIKES BUPEC TwV
0TPOQiYYWV e Pn agpt{Opeva mopata.

9 Nava yepioete tn de€apevii VAMP Flex:

a) lepiote apyatn deSapevn wg To onpeio Twv 10 ml tpafwvrag To £pufodo
TIpOg Ta TMi0w.

B) Kheiote ™ otpogiyya TG deSapevic mpog Tov op@oTpoméa/ackd
evdoAéBlov dlahupatog (BM. Ewova 7 otn oehiba 78).

Y) BeBaiwbeite 1 o onpeio (1 a onpeia) detypatodnyiag sivar otn Béon
m\pwong/kabapiapod (BX. Eiéva 1 otn oehida 77).

8) Npooavatohiote Tn de§apevi Katd Tpomo Wote va Bpioketal oe
Kkatakopugn Béon kat To onpeio detypatodnyiag va eivar emdve amd
deCapievn umo ywvia 45° mepimou Kat eyx0oTe {ava apyd to vypo.
EnavahdBete omwe amatteital yia va agaipéoete Tig puoahides aépa.

€) Kheiote T otpogiyya mpog T deSapevn (BA. Eikova 8 otn oehida 78).

26

Bipa | Mwadikacia

10 la va yepioete  deapevy VAMP Adult:

a) Befawbeite o1t n Parpida amokhetopol eivat atnv avoiktr Béon, dnhadn
n Aapn eivar mapaMnAn mpog T cwAvwon, kai 0Tt To onpeio (1 Ta
onpeia) detypatoAnypiag eivat otn 8¢on mijpwonc/kadapiapov (BA.
Eikova 1 otn oehida 77).

=

Kpatiote T de€apevn amd Tig muxwaoelg Tou ppohov. Mposavatohiote
T deapeviy oV Katakdpuen Béon kat o onpeio detypatoAnyiag
endvw amd t deSapevi umo ywvia 45° mepimou.

) Aoyetevote porj Tpafwvtag to Snap-Tab tov avahwatyiov pop@otponéa
mieong TruWave ¢ Edwards. Alaveipete Sidhupa mhpwong yia va
apaipéoete Tov aépa. Katefdote to £pBodo oty khewotr B¢on (BA.
Ewéva 6 otn oehida 78).

1 Nava yepioete m de€apevii VAMP Plus:

a) BePawbeite o1 n PaBida amokAelopou Bpioketal oty avoiktr Béon,
dnAadn pe ™ Aapr va eivat mapaMnAn mpog T owhivwon.

=

BePaiweite 6110 onpeio (1 ta onpeia) detypatonyiag eivar otn Béon
m\jpwong/kaBapiopot (BA. Ewdva 1 otn oehida 77).

y)  TpogavatoNiote T deSapievr oTnv katakopuen Béon kai o onpieio
detypatoAnyiac emdve amd ) deSapevn umo ywvia 45° mepimov.

8) Awoxetedote por ipapwvtag to Snap-Tab tou avahaotpou popgotponéa
mieong TruWave ¢ Edwards. Alaveipete idhupa mipwong yia va
AQAIPECETE TOV aépa.

Inpeinon: 0 poppotpoméac Kat n Seapeviy mov Stadétovv
Bpayiova pmopouv va oTepewBouv o€ 6TATO 0poU pie TN PoriBsta
¢ Baong oTiPIENG TOU AvalwGIPOV HOPPOTPOME TTEGNC TNG
Edwards.

12 TomoBetrote o onpieio (1) Ta onpeia) detypatoAnyiag LASS (Luer Activated
Sampling Site, anpeio detypatoAnyiag evepyomoloupevo péow ouvoEapov
luer) otn B¢on mapakohoubnong mieong (BA. Ewdva 2 otn oehida 77) ka
€QappooTe mieon oTov aoko evooAéBiov dtahupatog GOPQwva pe TV
TIONITIKI} TOU VOGOKOIEIO Kat TIG 08Yi€C TOU KATAOKEVAOTH TOU
poppotpoméa. 0 pubpoc poric Ba mokiMet avahoya pe v khion micong ot
GUOKEUH EKmAuonG.

13 Yuvdéote 0Tadepd To eyyU AKPO TOU KIT pE TOV apaevikd auvdeapio luer-lock
0TOV TTPOYEWLOPEVO KaBeTrpa.

14 TuvdéoTe T0 KaAWOL0 HOPPOTPOTEN TTiEOTC OTO POVITOP.

15 Mndeviote Tov pop@otpoméa GUPPWVA L TIC 08NYieC TOU KATAGKEVAOTH TOU.

MPOXOXH: Apaipéote OAeg TIC UOAAidEC aépa WOTE VA PELDOETE TOV
Kivduvo dnpovpyiac epPorwv agpa Kat va mepLopioeTe TRV AMWAELA
ojpato mieong.

NPOXOXH: Edv dv romoBetijoete To onpeio detypatoAnyiag LASS otn Béon
napakohovBnong mieonc (BA. Ewkdva 2 ot oehida 77), Ba emnpeactei apvnTikd n
SuvapKi améKpLoN TOU GCPATOC TTiEGT|C.

6.3  Avappogpnon evéo@AéBiov uypol kabBapiopol Katd TRV MPOETOIPAGIa TNG
Seyparohnyiag
Inpeinon: Xpnopomolgite AoNmTn TEXVIKA.

Inpavtiko: 0 ehdyioToc GyKo¢ kabBapiopou mov amatteital mpEmel va givat
Simhdctog Tou vekpou xwpov. Na peléreg mEng amarteital emmhéov oykog
KaBapiopov.

Bipa | Mwadikacia

1 TomoBetrote To onpeio detypatolnyiag otn B¢on mipwang/kabapiopol
(BX. Ewkova 1 on oehida 77).

2 la 1o kAe1oT0 cUoTNpa detypatoAnyiag aiparog VAMP Flex, kheiote
N 0TPOQLyya T deapevic Pog Tov poppoTponéa/ackd evboghéBiou
dlohopatog (BN, Ewova 7 otn oehida 78). Fepiote T de§apevi Tpapaviag to
¢uBoho. Avappoprote Tov katdMnho dyko kabapiopol cUp@wva pe TV
oMt Tou vogokopgiou. (0 ouvioTwpevog pubpdg avappdgpnong eivat

1 bevtepodemto avd ml.) Apob ohokAnpwBei n avappdenon tou dykou
KaBapiopov, kheiote T oTPOPLyya TG de§apevig mpog Tov acbevi Kal Tov
kaBetipa (BA. Ekova 3 ot oehida 77). Etot Ba SlaopaNiotei 0Tt To Oeiypa
Tou avappo@dtat mpoépyetal amd Tov aoBevi kat oyt amd ) de§apievi.




Bipa | Awdikacia Bipa | Awadikacia
3 la tn de€apeviy VAMP Adult, méote otabepd Tiq muywoels kat yepiote Mnv emiyelproete va avoiete T oxiop1 Tou dlappdypatog oTo onieio
apyd t deapevi éwg Ta 5 ml xwpntikdtnTag. (0 6uVIoTRNEVOS PUBROC detypatohnyiac. H oxiopn avoiyel autopata katd tn ovoeon e
avappognong eivat 1 deutepohemto avd ml.) Kheiote t faABida povadag anevbeiag avappognong.
anokheopod oTpégovtac T Aapi kdBeta mpog  oulivean. + Mnv aokeite umepBolikn dUvapn 6tav ouvdéete T povada ameubeiag
4 la 1o kAe10T0 oUoTRPA detypatoAnyiag aipatog VAMP Plus, avappognonc.
gnghsuegpwats © “9"6“)\,0 o E”BO}‘OU,KGI TPGB{]2€T£ IT 0 E“BO)\O, me ) 6 Eloaydyete To 6wAnvdpio kevo 6To avolkTd dkpo Tne povadag amevbeiag
ECAUEVTIC TIPOC Tg oW pekptva orau’atngeél ota )\m X(OPH’TIKOIT)T]KC: avappoeneng kat wbnate péxptn eowtepikiy fehdva e povadag ameubeiag
OUV'O;\(‘)%WOC pv)\ HOC avappognon E'V‘;\' 'eu’r;po o ava m}; | Rielote avappo@neng va TpumnaeL Tov eaaTIKG dioko 0To cwAnvdpto kevou. lepiote
™ BahBida amokAeopov atpépovtac T Aapn kaBeta mpog T owAqvwon. 0 i ToV EMBUITTO dyKo.
Znugw')on: Edv avet l|l£'l'(|m!0£;£' GEWKOA'“ ':m.l mv uvar:)pocl)non MPOZOXH: Na va amotpépete TRV avadpopn por TWV MEPIEXOPEVWV
Tov zl\!guro,c KaBApLOHOU, EAZYSTE TOV kaTzpa 1A MOAVEC Tou owAnvapiov Kevou (cupmepihapPavopévou Tov aépa) 6Tn
AMOPPASELC N OTEVWGELG. Siadpopni vypwVY, apaIpécTE To GWANVAPLO KEVOU TPV emTEVYBEi n
) A , ) } , péytotn xwpnuikéTTa MAfpwong.
6.4  Avappognon deiypatwv aiparog pe T péBodo oupryyac i amevBeiag
avappoenong 7 EnavahaBete To Brpa 6, 6mwe amarteital, yla va yepioeTe meploootepa
MPOXOXH: Mnv Sianepdoete pe ehdva 1j kAvoua dvev BeAdvag To Ywpo wANVApLa KeVOD.
betyparohnyia. NPOZOXH: Edv avuipetwmicete Suokolieg katd Tnv avappognon
6.4.1 MéBodog auptyyac Tov deiyparog, eAéyéte Tov KaBetripa yia mOavég amoppderc i
OTEVWOELC.
Bipa | Miadikasia 8 0tav avappognBei To Teheutaio Seiypa, apaipéoTe mpeyta To 6wANVApLo
Kevou.
1 Xpnotpomoteite mavta o0PIYYEC TTOU CUPHOPPWVOVTAL PE TA
mpoTuma I§0-594r’] EN ’20594-1, d)or; va anoq)eux@ei n meavr'] opmtuén 9 Agaipéate T povada ameuBeiac avappognone amé To anpeio
ToU BlapPAYHATOC PETd TV Elcaywyn kal TV agaipeon ™S adpryya. detypatohnyiag, meploTpé@oviac my aplotepdatpoa. To Sidppaypa tou
] ] ] ) ] Xwpou detypatoAnyiag aipatog KAeivel evieha peta amd kade xprion.
2 Mpoetopdore To kit VAMP yia v avappdgnon deiypatog aipatog 60pgwva
He ™ péBodo mou meptypdepetal mapandvi. 10 Anoppite T povada aneubeiac avappd@nong UETd m xpAon, 0UPewva jie
o ] . ] ] ] TNV TONITIKK} TOU VOOOKOEIOU.
3 BeBawwBeire 011 1o onpeio detypatoAnyiag LASS eivar otn Béon mijpwonc/
kaBapioyod (PA. Ewva 1 omn oekida 77). MPOXOXH: To dciypa kaBapiopol Sev Ba mpémel va mapapeiver 6tn deSapevn yia
4 Anolupdverte To onpeio detypatoAnyiag yia mpooméhaon oOUQWVA PE TV TEpIovoTEPO AN 2 AemTd.
TIONITIKF} TOU VOGOKOIEiOU. 6.5 Emavéyyuvon dykou kaBapiopouv
Inpeinon: Mnv xpnotpomorsite aketovn.
Bipa | Awdikacia
5 YUV£0TE TIPOOEKTIKG TN 0UPLYYa 0T0 onpeio SetypatoAnpiag LASS wBwvtag
apyd tn oUplyya vBeia péoa oTo onpieio pe Ge§160TPOPN TIEPIOTPOPIKT 1 la 1o svotnpa detyparoAnypiag VAMP Flex:
kivnon womou va mkadioel mifpwg. (B. Eikdva 9 ot oehida 79 éwg Ekéva a) Aoos . , . . ,
] . . L (00 ohokAnpwBei n avappdenon Tou deiypatog, KAeioTe T oTPOGLYYA
10 ot oehida 79 y1a Tic opBec Teyvikéc eioaywyic opiyyac.) ¢ dedapevig mpog Tov poppotpoméa/aokd evboPAéBiov Stahupatog
Mnv emiyelpnoete va eloayayete m oplyya umo ywvid. (B. Ewova 7 o oehida 78).
Mnv emiyelpnoete va avoiete T ox101R To Slagpdypato oTo onieio B) BePawwbeite ot To onpeio (1) Ta onpeia) detypatohnyiac eivat otn Béon
detypatoAnyiac. H oxiopn avoiyel autopata katd tn oVvdeon g m\ipwonc/kaBaptopou (BA. Ekova T otn oehida 77). Eyyvote §avd tov
ouplyyac. dyko kaBaplopov méfovag To uPolo mpog Ta KATw.
Mnv aokeite umepBolkry S0vapn 6tav cuvdEeTe T olpLyya. y) Edv éxet avappoonBei aipa otn deapeviy VAMP Flex, iow xpetaatody
emmhéov Pripata yia Tov kaBaptopo g deSapevic. ' autév tov okomo,
6 Agaipéote ™ o0ptyya amd o onpeio detypatohnpiag LASS, mepiotpépovtdc KheioTe T 0Tpd@Lyya g de§apevic mpog Tov acBevn (BA. Eikdva 3 otn
TV aploTepooTpoa. To Sidppaypa Tou onpeiov detypatoAnyiag aipatog 0€Nida 77) kau yepiote peptkag T degapevn pe 1 €wg 2 mlvypoo. Edv
Kheivel evieNwe Emetta amo kdbe xprion. oTov aoko evooAéBiou dtahupato éxet epappooTei KataMnAn mieon, n
€vepyomoinan g suokevn¢ ékmuong Ba mpokahéael autopata Ty
6.4.2 MéBodog amevOsiac avappopnong m\pwon e deSapevnc. Kheiote T atpogtyya e deSapevic mpog tov
HOPQOTPOMEQ/aoKd evBoeAELov Stahupatog (BA. Eikdva 7 oty oehida
Bipa | Miadikasia 7§) katapyd eyyoote ﬁava ot YO, EnavahaBete omu amarteitat
HEXPLVA apapoeTe OMo To aipia.
1 Xpnotponoleite mavta povada cuMoyRC aijiatog mou GUPHOPQWVETAL E Ta Inpeiwon: Na Béhtioto kabapiopd tng de€apeviic, ouviotdrain
npotuma IS0-594 1y EN 20594-1, wote va amogeuyBei n mBavi obpmtuén emavaAnyn avtig e Stadikaciag kabapiopov moANEG Popéc
TOU SlapPAYATOC PETA TNV Eloaywyr KAl TV apaipeon e povadag. € piKpo oyko uypou (dnAadn 1 éwc 2 ml).
, , . . , 8) Agou ohokAnpwbei o kaBaptopog Tng deapeviic, KAeoTE T 6TPOPIYYa
2 Mpoetotpdarte To kit VAMP yia v avappdenon deiypatog aipatog ouppwva ] ) .
W€ T 18060 TT0w TEPIYPAET MApaTAveY. mpo¢ T de€apevny (BA. Ekova 8 ot oehida 78).
3 BeBaiwbeite o110 onpieio detypatodnyiag eivat otn Béon mijpwong/ 2 fa 1o khetoT6 svoTnpa Setyparohnyiac aipatoc VAMP Adult:
kaBaptopo0 (BA. Ewkéva 1 on oehida 77). a) Agou avappogrioete To Oeiypa, avoi€te T BaAida amokhelopol
oTpépovtag Tn Aapn katd 90° étot wote n Aapr va eivat mapdMnAn mpog
4 Amolupdvete To onpeio detypatoAnyiag yia mpooméhacn o0pQva pe TV ™ owAivwen. Ztpéyte T Aapr Tou onpeiov SetypatoAnpiag mpog T
TIONITIKI} TOU VOGOKOJI€iOU. B¢on mnpwong/kaBapiopol (BA. Ekéva 1 otn oehida 77).
Inpeinon: Mnv xpnotpomolgite aketovn. B) Méote Oheg padi tig Eedimuwpéveg muywoelg e deSapevnc (BA. Ekova
6 otn oehida 78). péxpt o EuPolo va otapatroet Katva Bpebei otnv
5 Yuvdéote mpooeKTIK TN povada ameuBeiag avappdenang aTo onpeio K\eloT Béon.
Setypatohnyiag LASS wbwvtag apyd m povada evBeia péoa oto onpieio pe

0€100TPOPN MEPLOTPOPIKI Kivnon WOTOL va eMmKadioel MAfpwC.

Mnv emiyelproete va eloaydyete ™ povada amevdeiac avappoenong
umo ywvia.
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3 Ta 1o kAe10T0 ovoTnpa detyparoAnyiac aipatog VAMP Plus:

a) Agou avappogrioete To deiypa, avoite T BahBida amokAelopoy
oTpépovtac T Aapn katd 90° étot wote n Aapr va eivat mapdMnAn mpog
™ owhjvwon. Ztpéyte Tn Aapr Tou onpeiov detypatoAnpiag mpog T
8¢on miijpwong/kabapiapol (BX. Ewdva 1 otn oehida 77).

B) Kheiote  deCapevy mé{ovtag To €uPoho Péxpt va OTAPATAOEL Kal val
KoUpmaoeL KaAd oty khelotr Béon.

Inpeinon: 0 GuVICTWHEVOC XPOVOG EMAVEYXUOIG TOU GYKOU
KaBapiopov ivai mepimov 1 deutepohenTo yia kabe ml.

4 Exkmhovete To onieio (1 ta onpeia) detypatoAnpiag kat T ypappn ano
umoleippata aipatoc, Tpafwvrag 1o Snap-Tab Tou avaAwotpou
popgotpoméa micong TruWave ¢ Edwards.

5 Enavagépete o onpieio detypatodnyiag otn Béon mapakoholBnong miong
(B. Ewéva 2 ot o€hida 77).

6 KaBapiote to onpeio detypatoAnpiag, ppovriCoviag va agaipéoete Tyov
nepiooela aipatog.

Inpeinon: Mn xpnotpomolgite akerov.

MPOZOXH: Edv dev TomoBetioeTe To onpeio detypatoAnyiac 6t Béon
napakohouBnong mieong (BA. Eikdva 2 6t oehida 77), Oa emnpeactei apvnikd n
SUVaIKI amoKpIoT TOU GjpaTog micon.

7.0 Taktiki suvtijpnon

Ene16n ot S1apopPeOELC TwV KIT Kat o Sladikaoiec Slapépovy avaloya e TG MPOTIUATELS O
KdBe voaokopisio, 0 kaBoplopdg TG MOMTIKAC Kal Twv Sladikaotwy pe akpifela amotehei
€uB0vn TOV VOOOKOpEIOU.

8.0 MAnpoyopiec acpalerag payvnTiki¢ Topoypagiag
(MRI).

8.1 KAe1ot6 svotnpa detypatodnyiag aiparog VAMP Flex kat kAeloté cuetnpa
Setyparohnyiag aiparoc VAMP Adult

MR Acgahéc o€ mepiBaAhov payvnTikii¢ Topoypagiag (MR)

Ta kheloTd ovotipata detypatodnyiag aipatog VAMP Flex kat VAMP Adult eivat aogali o€
nepiBAMov payvntikic Topoypagiac (MR).

Mpogilasn: Tnpeite Tig mpoiimoBéasic acpaloig oapwan  yia OAeg Tig fondnTikég
GUOKEVEC (IT.X. aVOAWGIOUG I} EMAVAXPT|OLIOMOI0UHEVOUC HOPPOTPOTIEIC) TTOU
eivat ouvdedepévec oo kAeoTo cUoTpa detypatoAnyiag aipatog VAMP. Eav

N Katdetaon ac@aletag os mepiBdilov payvntikic ropoypagiac (MR) dev

€ivat yvwoti yla Tig Bondntikég ouokevéc, BewpoTe oTt €ival pn ac@aleic o€
nepiBallov payvnrikiic Topoypaiag (MR) Kat pnv emrpéPete T peTapopd Toug
oto mepiBdllov payvnikiig topoypagiac (MR).

8.2  Khewotd cvotnpa detyparoAnypiag aiparog VAMP Plus

8.2.1

Na agBeveic mov umoBallovral o€ e€€Taon payvnTiki¢ Topoypagiag, avatpéte
otnv evotnra «MAnpopopiec acpalerag payvnTikiG Topoypagiac» yia
GUYKEKPIPEVEC TTPOUTOBETELC, WOTE VA IPOOTATEVTEI ) AGPAAELA TOV agOevOUC.

fon\

Mn khvikég dokipég éde1§av 61t To kAeI0TO sUOTPA SetypatoAniag aiparog
VAMP Plus givar acpaléc o€ mepiBallov payvnikii¢ Topoypagiag (MR) umo
npoimo0éceic Kat pmopei va xpnoiponon0ei avo mepiBarlov Sie§aywyric
HayvnTIKii¢ TOpoypagiag oUp@wva pe Tic akohouBeg mpoimo0éoeig:

Npo&idonotrjoeig

Acpaléc o€ mepiBalhov payvnTikiig Topoypagiac (MR) umo
npoimo0éoeig

<conditions for
MR safety>

Lratiko payvnrikd medio 3 T
Xwpiko BaBudwto medio 720- gauss/cm ) hiydtepo

H ouokevn avtiy dev amotelei epgputevpa. (¢ £k ToUTOU, TO MAAOHATIKO EDPNPA
amewkoviong, n 0ppavon Adyw padioouxvotATWY Kat 0 puBpAC E18IKIC
amoppopnone (SAR) dev éxovv epappoyn.

28

Avti n ouokeun dev mpoopiletat yia xprion Eviog TG 61payyag Tov CUGTIHATOC

payvnTikiic Topoypagiac kat §ev Ba mpémet va épyetat 6 ema@i pe Tov acevi.
Npogihadn: Tnpeite ¢ mpoiimoBéaeig acpalol odpwong yia OAeg Tig fondnTikég
GUOKEVEC (.Y, aVaA@GIHOUC HOPPOTPOTIEIC I} EMAvVAYPrGIHOTOI0UEVOUC
HoppoTPOTIEiC) 01 OTOiEC GUVIEOVTaL 0TO KAELOTO OUGTNA SEtypaTtoAnyiag aiparog
VAMP Plus. Edv n katdotaon ac@deiag o mepipaAlov payvnTikiig Topoypagiag
(MR) dev givat yvwoTij yia Tig Bondntiké oUoKeVEC, va Bswpeite ot givan pn
acpaleic oe mepipallov payvntikig topoypagiac (MR) kat va pnv emrpénete my
£€00000 TOUG 0TO MePIBANNOV payvNTIKI|C TOpOYpaPiag.
01 xpriote¢ /Kot ot agOeveic Oa mpémet va avagépouv Tuxov GoPapa cupPavra otov
KATAGKEVAGTI) Kal TV appodia apyn Tov Kpdtoug péhoug omou Srapiével o Xpriotng
1i/Kat 0 acBeviic.

9.0 Tpomog drabeong

To mepiex6pevo Eivat amooTeIpWHEVO Kal 1) SIadpop Uypwy {n TUPETOYOVOC EpOTOV N
ouokevaoia dev éxel avolyTei kat dev éxel umoatei {niud. Mn xpnotomoleite eqv ) cuokevadia
£xetL avolytei 1y £xet umootel (nuid. Mnv emavanooTelpwveTe.

To mpoidv autd mpoopiletat yia pia povo xprion.

EmBewpeite omTika yia tuxov SlakUBEvon Te akepadTNTAC TG GUOKEVAGIAC TPWY amo T
xenon.

10.0 AmoBrkevon

OuNdooete o bpoaepd Kat Enpo XWpo.

11.0 Adpkera {wiig

H ddpketa (wric avaypdgpetat oe kdbe ouokevaaia. H @UAadn 1 n xprion mépav tng
nuepopnviac Aéng evoéxetar va éxel we amotéleopa T GBopd Tou MPOTOVTOC Kal, W €K
ToUToU, TV MpokAnon acBévelag i avemBUpnTou cuPBAvTog, KaBag N cuoKeur evdéxetat va
pnv Aerroupyei 6mw¢ mpoBAemdtav apyikd.

12.0 Texvikii Bofeta

Ta texvikn PoriBeia, tepuwviiote ot Edwards Technical Support atoug akohouBoug
AEQwVIKoUC apiBpovc: +3021028.07.111.

13.0 Amoppwpn

Métd tv emagn e ouokeuriq e Tov aoBevn, xeiploteite TV we Plodoyikd emkivouvo
anoPAnTo. Amoppiyte 6OUPWVA [E TV TOMTIKI) TOU VOOOKOHEIOU KAl TOUG TOTIKOUG
Kavoviopoug.

Ortipéc, ot mpodraypagé kat n SlaBeotpotnTa Twv poviéhwy evdéxetat va aANdSouy Xwpic
npogbomoinon.

Avatpé€te oo umopvnpa cupBoAwv oTo TéNog TOU MapovToC Eyypagou.
KaBe mpoiov mov péper 1o gUppolo:
STERILE[EO

givat amootelpwpévo pe Xprion o&etdiov Tov atBuleviou.
EvaM\aktika, kiBe mpoiov mov pépel 1o gUpPoAo:

STERILE| R

éxel amootelpwOei pe xprion aktivoBoiag.

Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
com LASS

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar licenciados em
conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda na sua regiao especifica.

Instrucoes de utilizacao
Apenas para uso unico

Para ver as figuras, consulte da Figura 1 na pagina 77 a Figura 10 na pagina 79.

Leia com atencao estas instrugdes de utiliza¢ao que incluem as adverténcias, as
precaucdes e os riscos residuais para este dispositivo médico.

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



1.0 Descricao

0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado Edwards Lifesciences VAMP proporciona
um método seguro e comodo para a colheita de amostras de sangue a partir de linhas de
monitorizacdo de pressao. 0 sistema de colheita de amostras de sangue foi concebido para
utilizagao com transdutores de pressao descartaveis e para ligacdo a cateteres de linha central,
venosos e arteriais, em que o sistema pode ser lavado apds a colheita. O sistema de colheita
de amostras de sangue fechado VAMP ¢é utilizado para colher e reter sangue heparinizado do
cateter ou da canula dentro da linha, permitindo a colheita de amostras de sangue nao
diluidas de um ponto de colheita de amostras da linha. Ao terminar a colheita de amostras de
sangue, a solugdo de mistura de heparina e sangue é reinfundida no 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 sequranca e o desempenho do dispositivo no dmbito
da sua utilizaco prevista quando € utilizado de acordo com as Instrucdes de utilizacdo
estabelecidas.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com formacéo na utilizacdo
segura de tecnologias hemodindmicas e na utilizacdo clinica de tecnologias de colheita de
amostras de sangue de acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

A tecnologia de conservacdo de sangue VAMP reduz a perda de sangue desnecessaria e o risco
de infecdo. Os riscos adicionais incluem a perda de sangue, salpicos de sangue, embolia,
trombose, reacdo 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 condicoes 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
monitorizacdo de pressao.

4.0 Contraindicacoes

N&o deve ser utilizado sem um dispositivo de lavagem ou um dispositivo de controlo de fluxo
quando for utilizado em aplicacdes arteriais.

Néo existem quaisquer contraindicacdes quando utilizado em aplicagdes venosas.

5.0 Adverténcias

Este dispositivo foi concebido e é destinado e distribuido APENAS PARA USO UNICO.
NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem dados
que sustentem a esterilidade e a funcionalidade do dispositivo apds o seu
reprocessamento ou que este é nao pirogénico. Esta acao pode causar doenga ou
um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao funcionar
conforme originalmente previsto.

Alguns modelos podem conter ftalatos, especificamente DEHP (ftalato de bis
[2-etil-hexilo]), os quais podem constituir um risco de danos reprodutivos ou de
desenvolvimento em doentes pediatricos, gravidas ou lactantes.

6.0 Instrugoes de utilizacao

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

6.1 Equipamento
« Dispositivo de lavagem para controlo de fluxo (taxa de fluxo nominal de 3 ml/hora)
«Transdutor de pressao descartavel

- Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP que contém um reservatorio
com valvula de corte e ponto(s) de colheita de amostras

6.2  Preparacao

Passo Procedimento

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

2 Se o kit VAMP ndo incluir um transdutor de pressdo descartdvel TruWave
pré-ligado, retire as tampas de protecao e ligue a extremidade distal com a
ponta luer fémea ao luer macho de um transdutor, ou a outro dispositivo de
lavagem de fluido.

3 Certifique-se de que todas as ligacdes sao sequras e de que o ponto de
colheita de amostras se encontra na posi¢do de preparacdo/limpeza
(consulte a Figura 1 na pdgina 77).
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Passo

Procedimento

Nota: As ligagdes humidas promovem um aperto excessivo com a
lubrificacao dos encaixes. As ligacdes demasiado apertadas
poderao resultar em fendas ou fugas.

No reservatdrio VAMP Flex, rode a torneira de passagem do reservatdrio
para a posicao fechada na tubagem do lado do doente (consulte a Figura 3
na pagina 77).

Para o reservatorio VAMP Adult, levante o émbolo para facilitar o fluxo
da solucdo de preparacdo (consulte a Figura 5 na pagina 78).

Para o reservatorio VAMP Plus, empurre o émbolo do reservatrio para
a posicao fechada e bloqueada pressionando a extensao do reservatorio até
engatar na posicao fechada (consulte a Figura 4 na pagina 77).

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 instrucdes do fabricante.

Substitua todas as tampas ventiladas nas portas laterais das torneiras de
passagem por tampas ndo ventiladas.

Para encher o reservatorio VAMP Flex:

a) Puxe 0 émbolo para encher lentamente o reservatdrio até atingir a
posicao cheia de 10 ml.

b

Rode a torneira de passagem do reservatdrio para a posi¢ao fechada no
lado do transdutor/saco IV (consulte a Figura 7 na pagina 78).

) Certifique-se de que o(s) ponto(s) de colheita se encontra(m) na
posicdo de preparacdo/limpeza (consulte a Figura 1 na pagina 77).

=

Oriente o reservatdrio de forma que fique na posicéo vertical e que 0
ponto de colheita de amostras fique acima do reservatdrio cerca de 45°
e, em sequida, reinfunda lentamente o fluido. Repita as vezes
necessdrias para remover as bolhas de ar.

o

Rode a torneira de passagem para a posico fechada no lado do
reservatdrio (consulte a Figura 8 na pagina 78).

10

Para encher o reservatorio VAMP Adult:

a) Certifique-se de que a vélvula de corte se encontra na posicao aberta,
indicada pela pega paralela a tubagem, e de que o(s) ponto(s) de
colheita se encontra(m) na posicdo de preparacao/limpeza (consulte a
Figura 1 na pagina 77).

b

Segure no reservatdrio pelo fole do émbolo. Oriente o reservatdrio na
posicdo vertical com o ponto de colheita de amostras acima do
reservatorio, a cerca de 45°.

C

Inicie a circulagao puxando o Snap-Tab do transdutor de pressao
descartdvel TruWave da Edwards. Distribua solucdo de preparacdo para
retirar o ar. Baixe 0 émbolo para a posicao fechada (consulte a Figura 6
na pagina 78).

n

Para encher o reservatorio VAMP Plus:

a) Certifique-se de que a valvula de corte se encontra na posicao aberta
indicada pela pega paralela a tubagem.

b) Certifique-se de que o(s) ponto(s) de colheita se encontra(m) na
posicao de preparacdo/limpeza (consulte a Figura 1 na pagina 77).

) Oriente o reservatério na posicdo vertical com o ponto de colheita de
amostras acima do reservatdrio, a cerca de 45°.

d) Inicie a circulagdo puxando o Snap-Tab do transdutor de pressao
descartdvel TruWave da Edwards. Distribua solucdo de preparacdo para
retirar o ar.

Nota: 0 transdutor e o reservatdrio com suporte podem ser
montados num suporte IV, utilizando o suporte do transdutor de
pressao descartavel da Edwards.

12

Posicione o(s) ponto(s) de colheita de amostras LASS na posicdo de
monitorizacdo de pressao (consulte a Figura 2 na pagina 77) e 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 pressdo no dispositivo de lavagem.

13

Ligue bem a extremidade proximal do kit com conetor luer-lock macho ao
cateter previamente cheio.

14

Ligue o cabo do transdutor de pressdo ao monitor.




Passo Procedimento Passo | Procedimento
15 Coloque o transdutor a zero, de acordo com as instrugdes do fabricante. + Nao utilize forca excessiva para encaixar a seringa.
:\i‘s’lz(:;:::‘;?l?::'°;:(:::::rat°::;:;::::gls::‘ a:e';:;: reduzir o 6 Retire a seringa do ponto de colheita de amostras LASS, rodando-a no
9 P P . sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio. O septo do ponto de colheita
. . . . de amostras de sangue fecha-se completamente apds cada utilizacdo.
AVISO: 0 nao posicionamento do ponto de colheita de amostras LASS na posicao de
monitorizacao de pressao (_consult_e aFigura2 na pagina 77) tem um impacto 642 Método de colheita direta
adverso na resposta dinamica do sinal de pressao.
gj'gue Depuragao do fluido IV em preparacao para a colheita de amostras de Passo | Procedimento
Nota: Utilize uma técnica asséptica. 1 Utilize sempre uma unidade de colheita de sangue em conformidade com a
Importante: Deve ser obtido um volume de depuracéo minimo de duas vezes o :?;E3J30a29e4r2;5Naiojfﬁn1| dgijr: evitar o potencial colapso do septo apds
espaco morto. E necessario um volume de depuracao adicional para estudos de ¢ ¢ :
coagulagéo. 2 Prepare o kit VAMP para recolher uma amostra de sangue de acordo com o
método descrito acima.
Passo | Procedimento
3 Certifique-se de que o ponto de colheita de amostras ainda se encontra na
1 Posicione o ponto de colheita de amostras na posicdo de preparagdo/ posicao de preparacao/limpeza (consulte a Figura 1 na pagina 77).
limpeza (consulte a Figura 1 na pagina 77).
4 Desinfete o ponto de colheita de amostras de acordo com as normas do
2 No sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Flex, hospital.
rode a torneira de passagem do reservatorio para a posicao fechada no lado T ——
do transdutor/saco IV (consulte a Figura 7 na pagina 78). Puxe o émbolo Nota: Nao utilize acetona.
para encher o reservatdrio. Recolha o volume de depuracao adequado de 5 Encaixe cuidadosamente a unidade de colheita direta no ponto de colheita
zzo{izgﬁnmdispr:)?rggz(:r?lt;(ﬁr?:;a\lég\r Zce(itl)t:ilggievifucrizl:zgiigl?ggéld?gg: de amostras LASS, empurrando lentamente a unidade diretamente neste
- ' (ltimo, utilizando um movimento giratério no sentido dos ponteiros do
a torneira de passagem do reservatdrio para a posicao fechada no lado do relogio até que fique bem encaixadga‘ P
doente e do cateter (consulte a Figura 3 na pagina 77). Isto garante que a )
amostra colhida provém do doente e ndo do reservatorio. - Nao tente introduzir a unidade de colheita direta Ob”quamente.
. - Nao tente abrir a ranhura do septo no ponto de colheita de amostras. A
3 ?‘r)e:::\:t‘(”)arit;;g ;”c\x:c‘i\dil:il:yv ?)?:rrrfgtcr(i)c? ;‘:gan‘:lfo(lg Seigcciz: Lin(tjzme"te r,alr'lhudra abre-se automaticamente quando a unidade de colheita direta
g é ligada.
colheita recomendada é de 1 sequndo por cada ml.) Feche a vélvula de ~g
corte, rodando a pega até que fique perpendicular a tubagem. - Nao utilize forca excessiva para encaixar a unidade de colheita direta.
i i 6 Introduza o tubo de vacuo na extremidade aberta da unidade de colheita
4 No sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus, ! ; ! ‘ 1€ Col
desengate 0 émbolo e puxe-0 até parar e o reservatério atingir a capacidade direta e empurre até que a agulhfa interna da ur)ldade de colheita direta fure
volumétrica de 12 ml. (A velocidade de colheita recomendada é de o disco de borracha do tubo de vacuo. Encha até ao volume pretendido.
1segundo por.cada ("l-) Feche a vdlvula de corte, rodando a pega até que AVISO: Para evitar que o refluxo do contetido (incluindo ar) do tubo
fique perpendicular a tubagem. de vacuo entre no percurso do fluido, retire o tubo de vécuo antes
Nota: Se sentir dificuldades na colheita da amostra de depuragéo, de atingir a capacidade maxima de enchimento.
examine o cateter quanto a possiveis oclusées ou restrigdes. - . ]
7 Repita o passo 6, conforme necessério, para encher tubos de vacuo
6.4  Colheita de amostras de sangue utilizando uma seringa ou método de adiclonas.
colheita direta AVISO: Se sentir dificuldades na colheita da amostra, examine o
AVISO: nao utilize uma seringa ou canula sem agulha através do ponto de colheita cateter quanto a possiveis oclusdes ou restrigdes.
de amostras. 8 Ap6s a colheita da dltima amostra, retire primeiro o tubo de vacuo.
6.4.1 Método de seringa
9 Retire a unidade de colheita direta do ponto de colheita de amostras,
Passo | Procedimento rodando-a no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio. O septo do
ponto de colheita de amostras de sangue fecha-se completamente apds
1 Utilize sempre seringas em conformidade com a norma 1S0-594 ou cada utilizagao.
EN 205~94_1 para evitar o potendil colapso do septo apds a ntroducdo e 10 Elimine a unidade de colheita direta apds a utilizacdo de acordo com as
remocdo da seringa
¢ g2 normas do hospital.
2 Prepare o kit VAMP para recolher uma amostra de sangue de acordo com o L i . .
método descrito acima. QVISO: A amostra de depuracao nao devera permanecer no reservatorio por mais
e 2 minutos.
3 Certifique-se de que o ponto de colheita de amostras LASS aindase 6.5  Reinfuso do volume de depuracio
encontra na posicao de preparacao/limpeza (consulte a Figura 1 na pagina
77).
Passo | Procedimento
4 Desinfete o ponto de colheita de amostras de acordo com as normas do R R
hospital. 1 Para o sistema de colheita de amostras VAMP Flex:
Nota: Nio utilize acetona. a) Assim que terminar a colheita da amostra, rode a torneira de passagem
do reservatdrio para a posicdo fechada no lado do transdutor/saco IV
5 Encaixe cuidadosamente a seringa no ponto de colheita de amostras LASS, (consulte a Figura 7 na pagina 78).
empurrqndo Iente.lmeln'te a unida}ie dlretamepte neste,UIFimof utilizando b) Certifique-se de que o(s) ponto(s) de colheita se encontra(m) na posicio
um movimento giratrio no sentido dos ponteiros do reldgio até que fique de preparagao/limpeza (consulte a Figura 1 na pagina 77). Reinfunda o
bem encaixada. (Consulte a Figura 9 na pagina 79 a Figura 10 na pagina 79 volume de depuracdo empurrando 0 émbolo para baixo.
para visualizar as técnicas apropriadas de insercdo da seringa.)
« Nao tente inserir a seringa obliquamente.
Nao tente abrir a ranhura do septo no ponto de colheita de amostras.
Esta abre-se automaticamente quando a seringa é encaixada.
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Passo Procedimento

) Setiversido colhido sangue no reservatdrio VAMP Flex, poderd ser
necessario tomar medidas adicionais para limpar o reservatério. Para
tal, rode a torneira de passagem do reservatdrio para a posicao fechada
no lado do doente (consulte a Figura 3 na pagina 77) e encha
parcialmente o reservatério com 1a 2 ml de fluido. Se 0 saco IV estiver
corretamente pressurizado, a ativacao do dispositivo de lavagem dard
inicio ao enchimento automatico do reservatdrio. Rode a torneira de
passagem do reservatdrio para a posi¢do fechada no lado do transdutor/
saco |V (consulte a Figura 7 na pagina 78) e volte lentamente a
reinfundir a linha. Repita, conforme necessério, até que todos os
vestigios de sangue tenham sido removidos.

Nota: Para uma limpeza ideal do reservatdrio, recomenda-se a
repeticao deste processo de limpeza varias vezes com um
pequeno volume de fluido (ou seja, 1a 2 ml).

d) Assim que o reservatdrio estiver limpo, rode a torneira de passagem
para a posicao fechada no lado do reservatdrio (consulte a Figura 8 na
pagina 78).

2 Para o sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP Adult:

a) Apds a colheita da amostra, abra a vélvula de corte rodando a pega 90°
para que fique paralela a tubagem. Rode a pega no ponto de colheita
de amostras para a posicao de preparacao/limpeza (consulte a Figura 1
na pdgina 77).

b) Prima a extenséo do fole do reservatdrio (consulte a Figura 6 na pagina
78), até 0 émbolo parar e ficar bloqueado na posicao fechada.

3 Para o sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP Plus:

a) Apds a colheita da amostra, abra a vélvula de corte rodando a pega 90°
para que fique paralela a tubagem. Rode a pega no ponto de colheita
de amostras para a posicao de preparacao/limpeza (consulte a Figura 1
na pagina 77).

b) Feche o reservatdrio empurrando o émbolo até parar e ficar bloqueado
firmemente na posicao fechada.

Nota: 0 tempo recomendado para reinfundir o volume de
depuragdo é de cerca de 1 segundo por cada ml.

4 Lave o(s) ponto(s) de colheita e a linha para eliminar o sangue residual,
puxando o Snap-Tab do transdutor de pressao descartavel TruWave da
Edwards.

5 Volte a colocar o ponto de colheita de amostras na posicdo de monitorizagdo

de pressdo (consulte a Figura 2 na pagina 77).

6 Limpe o ponto de colheita de amostras, garantindo a remocdo de qualquer
excesso de sangue.

Nota: Nao utilize acetona.

AVISO: 0 nao posicionamento do ponto de colheita de amostras na posicao de
monitorizacao de pressao (consulte a Figura 2 na pagina 77) tem um impacto
adverso na resposta dinamica do sinal de pressao.

7.0 Manutencao de rotina

Uma vez que as configuracdes 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 Informacoes de seguranca de RM

8.1 Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Flex e sistema
de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Adult

MR Utilizagao segura em ambiente de RM

0s sistemas de colheita de amostras de sangue fechados VAMP Flex e VAMP Adult séo de
utilizacao sequra em ambiente de RM.

Precaugdo: Siga as condicdes 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. Se o estado
de utilizacao segura em ambiente de RM dos dispositivos acessdrios nao for
conhecido, considere que sdo de utilizacdo nao segura em ambiente de RM e ndo
permita que entrem no ambiente de RM.

8.2  Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Plus
8.2.1 Adverténcias

Para o caso de doentes que vao ser submetidos a um exame de RM, consulte na
sec¢do de Informacdes de seguranca de RM as condigdes especificas para garantir a
seguranca dos mesmos.

A Utiliza¢ao condicionada em ambiente de RM

Testes nao clinicos demonstraram que o sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Plus é de utiliza¢do condicionada em ambiente de RM e pode ser
utilizado no ambiente de RM de acordo com as seguintes condigoes:

<conditions for
MR safety>

Campo magnético estaticode3 T
Campo de gradiente espacial igual ou inferior a 720 gauss/cm

Este dispositivo nao é um implante. Por conseguinte, o artefacto de imagem, o
aquecimento de RF e SAR nao sao aplicaveis

Este dispositivo nao foi concebido para utilizacao dentro do tinel do sistema de
RM e ndo deve estar em contacto com o doente

Precaucao: Siga as condicoes 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 utilizacao segura em ambiente de RM dos dispositivos acessérios nao for
conhecido, considere que sdo de utiliza¢do nao segura em ambiente de RM e nao
permita que entrem no ambiente de RM.

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.

9.0 Apresentacao

Contetido 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. Nao voltar a
esterilizar.

Este produto foi concebido apenas para uso tinico.

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 € o indicado em cada embalagem. 0 armazenamento ou utilizacao apés o
prazo de validade pode resultar na deterioragdo do produto e causar doencas ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode nao funcionar conforme
originalmente previsto.

12.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

13.0 Eliminacao

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 requlamentacdo local.

0s precos, as especificagdes 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:

STERILEEO

foram esterilizados com dxido de etileno.

Em alternativa, os produtos com o simbolo:

STERILE| R

foram esterilizados por irradiagdo.




Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorkii VAMP s LASS

Zde popsané prostfedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zékony ani schvéleny
k prodeji ve vasem regionu.

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

Pro obrazky viz Obrézek 1 na strané 77 az Obrézek 10 na strané 79.

Prectéte si pozorné tento navod k pouZiti, kde jsou uvedena vSechna varovani,
bezpecnostni opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostiedku.

1.0 Popis

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorkli Edwards Lifesciences VAMP piinasi bezpecnou

a praktickou metodu odbéru krevnich vzorki z linek pro monitorovani tlaku. Systém pro odbér
krevnich vzorki je uréen k poufiti s jednorazovymi tlakovymi pievodniky a k piiipojeni

k centralnim, Zilnim a arteridInim katétrGim, kde Ize systém po odbéru vzork(i proplachovanim
vycistit. Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkd VAMP se pouzivé k odbéru a uchovavani
heparinizované krve z katétru nebo kanyly pres hadicku, ¢imz umozniuje odbér vzorki
nefedéné krve z mista odbéru vzork{i na hadicce. Po dokonceni odbéru vzorki je smiSeny
roztok heparinu a krve reinfundovén do téla pacienta, aby se sniZila pacientova ztrata tekutin.

Funkce tohoto prostfedku vetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci
komplexni série test, které prokdzaly jeho bezpecnost a Gcinnost pro zamyslené pouziti,
pokud je prostredek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Prostedek je urcen k pouziti zdravotnickymi odborniky, ktefi byli vy3koleni v bezpecném
pouzivani hemodynamickych technologii a klinickém pouzivani technologii pro odbér vzorki
krve v rdmci protokolu pfislusného pracovisté.

Technologie VAMP ke konzervaci krve snizuje zbytecné ztrdty krve a riziko infekce. Mezi dalsi
rizika patfi ztréta krve, rozstfik krve, embolie, trombéza, nezddouci reakce na materidly
prostiedku, poskozeni/poranéni tkani, systémovd infekce a/nebo hemolyza.

2.0 Zamyslené pouziti a uicel

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzork VAMP je urcen pouze k odbéru krve.

3.0 Indikace pouziti

Pro dospélé pacienty se zdravotnimi stavy, u kterych se vyZaduje pravidelny odbér krevnich
vzorkii z arteridlnich a centrdlnich katétrd, a to vcetné periferné zavedenych centralnich
katétrd a centralnich Zilnich katétrd, které jsou pfipojené k linkdm pro monitorovéni tlaku.
4.0 Kontraindikace

Nepouzivat bez pripojeného proplachovaciho zafizeni nebo prostiedku pro regulaci pritoku,
pokud se pouziva pro arterialni aplikace.

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji Zadné absolutni kontraindikace.

5.0 Varovani

Tento prostedek je navrzen, uréen a distribuovan pouze k JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostfedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostiedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést k nemoci
nebo nezadouci piihodé, jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle pivodniho urceni.

Nékteré modely mohou obsahovat ftalaty, zejména DEHP [di-(2-ethylhexyl) ftalat],
které mohou predstavovat riziko reprodukcnich nebo vyvojovych poruch
u pediatrickych pacientii a téhotnych nebo kojicich Zen.

6.0 Navod k pouiziti

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

6.1  Vybaveni

Proplachovaci zafizeni pro fizeni pritoku (jmenovity priitok 3 mi/h)
Jednordzovy tlakovy prevodnik

Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkti VAMP, ktery obsahuje jednu nddrzku
s uzaviracim ventilem a misty odbéru vzorki

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, TruWave, VAMP, VAMP Flex a VAMP Plus
jsou ochranné zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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6.2

Priprava

Krok

Postup

1

Aseptickou technikou vyjméte soupravu VAMP ze sterilniho obalu.

2

Jestlize souprava VAMP nezahrnuje piedem piipojeny tlakovy prevodnik
TruWave na jedno pouziti, odstrarite ochranné krytky a pfipojte distalni konec
se samicim portem typu luer k sam¢imu konektoru typu luer na pievodniku
nebo jiném tekutinovém proplachovacim zafizeni.

Zkontrolujte pevnost viech spojii a to, Ze misto odbéru vzorkil je v zakladni/
volné poloze (viz Obrézek 1 na strané 77).

Pozndmka: Vlhkeé spoje zvy3uji riziko nadmérného utazeni kvili
promazani armatur. Nadmérné utaZené spoje mohou zpiisobit
trhliny nebo vést k unikim.

U nadrzky VAMP Flex zaviete uzaviraci kohout smérem k pacientskému
konci hadicky (viz Obrézek 3 na strané 77).

U nadrzky VAMP Adult zvednéte pist, cimZ umoZnite tok plniciho roztoku
(viz Obrazek 5 na strané 78).

U nadrzky VAMP Plus zatlacte pist nddrzky do uzaviené a zajisténé polohy
tlacenim na prodlouZeni nddrzky, dokud nezapadne do uzavfené polohy (viz
Obrézek 4 na strané 77).

Pfipojte soupravu ke zdroji i.v. tekutiny bez natlakovani tekutiny. Zacnéte plnit
soupravu pomoci gravitace, nejprve pres prevodnik a pak ven odvzdusiovacim
portem podle pokyndi vyrobce.

V3echny krytky s odvzdusiiovacimi otvory na bocnich portech uzaviracich
kohoutdi nahradte krytkami bez odvzdusiiovacich otvord.

NaplInéni nadrzky VAMP Flex:
a) Tazenim za pist nddrzku pomalu napliite na plny objem 10 ml.

b) Uzaviraci kohout nédrzky zaviete oto¢enim smérem k pievodniku /
i.v. vaku (viz Obrdzek 7 na strané 78).

) Ujistéte se, Ze mista odbéru jsou stéle v zakladni/volné poloze (viz Obrdzek
1nastrané 77).

d) Orientujte nadrzku tak, aby byla ve svislé poloze a misto odbéru vzorki se
nachézelo nad nddrzkou pod tihlem pfiblizné 45°, a pomalu provedte
zpétnou infuzi tekutiny. V pfipadé potreby postup opakuijte, abyste
odstranili vzduchové bubliny.

e) Uzaviraci kohout zaviete smérem k nadrzce (viz Obrazek 8 na strané 78).

10

Naplnéni nadrzky VAMP Adult:

a) Zajistéte, aby byl uzaviraci ventil v oteviené poloze, tj. rukojet je
rovnobéznd s hadickou, a aby misto odbéru vzorki bylo v zakladni/volné
poloze (viz Obrazek 1 na strané 77).

=

Uchopte nddrzku za tvarované ¢asti pistu. Orientujte nédrzku do svislé
polohy a misto odbéru vzorkli nad nadrzku umistéte pod Ghlem pfiblizné
45°.

) Zatdhnéte za Uchytku Snap-Tab tlakového prevodniku TruWave na jedno
pouziti spolecnosti Edwards, aby systémem zacala protékat tekutina.
Dodejte plnici roztok za tcelem odstranéni vzduchu. Snizte pist do
uzaviené polohy (viz Obrdzek 6 na strané 78).

1

Naplnéni nadrzky VAMP Plus:

a) Zajistéte, aby byl uzaviraci ventil v oteviené poloze, tj. rukojet je
rovnobéznd s hadickou.

=

Ujistéte se, Ze mista odbéru jsou stéle v zakladni/volné poloze (viz Obrézek
1nastrané 77).

¢) Orientujte nadrzku do svislé polohy a misto odbéru vzork( nad nadrzku
umistéte pod Ghlem pfiblizné 45°.
d

Zatahnéte za tichytku Snap-Tab tlakového pievodniku TruWave na jedno
pouziti spolecnosti Edwards, aby systémem zacala protékat tekutina.
Dodejte plnici roztok za tcelem odstranéni vzduchu.

Poznamka: Prevodnik a nadrzku s konzolou Ize pfipevnit na
infuzni stojan pomoci drzaku jednorazového tlakového
prevodniku Edwards.




Krok | Postup

Krok | Postup

12 Umistéte misto (mista) odbéru vzorkti LASS do pozice monitorovani tlaku (viz
Obrédzek 2 na strané 77). a natlakuijte vak s i.v. roztokem podle internich
predpisti nemocnice a pokynd vyrobce pievodniku. V proplachovacim zafizeni
se bude priitokova rychlost ménit v zavislosti na tlakovém gradientu.

13 Proximalni konec soupravy pevné pfipojte k predpInénému katétru pomoci
samciho konektoru luer-lock.

14 Kabel tlakového prevodniku pfipojte k monitoru.

15 Vynulujte prevodnik podle pokyni jeho vyrobce.

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

VYSTRAHA: Neumisti-li se misto odbéru vzorkii LASS do pozice monitorovani tlaku
(viz Obrazek 2 na strané 77), nepfiznivé to ovlivni dynamickou reakci tlakového
signalu.
6.3
Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

Vyrovnani objemu i.v. tekutiny pfi p¥ipravé na odbér krevnich vzorki

Diilezité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoz je nutno dosahnout, ¢ini
dvojnasobek mrtvého objemu. Pro studie koagulace je zapotiebi dopliikovy
vyrovnavaci objem.

Krok | Postup
1 Umistéte misto odbéru vzork{i do zakladni/volné polohy (viz Obrézek 1 na
strané 77).

2 U uzavieného systému pro odbér krevnich vzorki VAMP Flex zaviete
uzaviraci kohout nddrzky smérem k prevodniku /i.v. vaku (viz Obrézek 7 na
strané 78). VlytaZenim pistu naplfite nddrzku. Natdhnéte vyrovndvaci objem
podle nemocnicniho protokolu. (Doporucend rychlost natahovéni je jeden ml
za 1sekundu.) Po natazeni vyrovnavaciho objemu zaviete uzaviraci kohout
nadrzky smérem k pacientovi a katétru (viz Obrdzek 3 na strané 77). Tim se
zajisti, Ze vzorek bude odebran z téla pacienta, a nikoli z nadrzky.

3 U nadrzky VAMP Adult pevné stisknéte tvarované ¢asti a pomalu naplite
nddrzku na objem 5 ml. (Doporucend rychlost natahovéni je jeden ml za

1 sekundu.) Zavfete uzaviraci ventil otocenim rukojeti tak, aby byla kolmo
k hadicce.

4 U uzavieného systému pro odbér krevnich vzorki VAMP Plus uvolnéte
zapadku pistu a tihnéte za pist ndrzky, dokud se nezastavi na objemu 12 ml.
(Doporucena rychlost natahovani je jeden ml za 1 sekundu.) Zaviete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti tak, aby byla kolmo k hadicce.

Poznamka: Pokud se pii natahovani vyrovnavaciho vzorku vyskytnou
potize, zkontrolujte katétr a ovéite, Ze nedoslo k okluzim ¢i ziZzenim.

6.4
odbéru

0dbér krevnich vzorkii pomoci injekéni stiikacky nebo metody pfimého

VYSTRAHA: Nepoutzivejte jehlu nebo bezjehlovou kanylu skrz misto odbéru vzorki.

6.4.1 Metoda s injekéni strikackou

Krok | Postup
1 Vidy pouzivejte injekéni stfikacku ve shodé s normou 150-594 nebo
EN 20594-1, abyste predesli moznému zhrouceni pfepdzky po zavedeni
a odstranéni injekcni stiikacky.
2 Pripravte sadu VAMP pro odbér krevniho vzorku podle vye uvedené metody.
3 Ujistéte se, Ze misto odbéru vzorkd LASS je stale v zékladni/volné poloze
(viz Obrdzek 1 na strané 77).
4 Dezinfikujte misto odbéru vzork( pro vstup podle internich predpisi

nemocnice.
Poznamka: NepouZivejte aceton.

5 Opatrné pfipojte injekéni stfikacku k mistu odbéru vzorki LASS tak, Ze ji
pomalu zavedete piimo do tohoto mista, pfi¢emz pouZijete otacivy pohyb po
sméru hodinovych rucicek, dokud nebude zcela usazena. (Spravné techniky
zavedent injekéni stikacky jsou popsany na Obrdzek 9 na strané 79 aZ Obrdzek
10 nastrané 79.)
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Nepokousejte se zavést injekeni stiikacku Sikmo.

Nepokousejte se vypacenim oteviit vyrez prepazky v misté odbéru
vzorki. Stérbina se automaticky otevre, jakmile se injekéni stiikacka
pripoj.

Nepoutzivejte k piipojeni injekni stiikacky nadmérnou silu.

6 Otacenim proti sméru hodinovych rucicek odstrarite injek¢ni stfikacku z mista
odbéru vzork(i LASS. Prepazka mista odbéru krevnich vzorkd se po kazdém
poufiti zcela uzavre.

6.4.2 Metoda piimého odbéru

Krok | Postup
1 Vidy pouZivejte jednotku pro odbér krve ve shodé s normou 150-594 nebo
EN 20594-1, abyste predesli moznému zhrouceni prepazky po zavedeni
a odstranéni jednotky.
2 Pripravte sadu VAMP pro odbér krevniho vzorku podle vyse uvedené metody.
3 Ujistéte se, Ze misto odbéru vzorki je stale v zakladni/volné poloze (viz

Obrazek 1 na strané 77).

4 Dezinfikujte misto odbéru vzork pro vstup podle internich predpisi
nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

5 Opatrné pfipojte jednotku pro pfimy odbér k mistu odbéru vzorki LASS tak, ze
ji pomalu zavedete pfimo do tohoto mista, pficemz pouZijete otacivy pohyb
ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude zcela usazena.
Nepokousejte se zavést jednotku pro piimy odbér Sikmo.
Nepokousejte se vypacenim oteviit vyfez prepazky v misté odbéru
vzorkU. Vyfez se automaticky otevie, kdyz se pfipoji jednotka pro ptimy
odbér.

Nepouizivejte k pfipojeni jednotky pro pfimy odbér nadmérnou silu.

6 Zavedte vakuovou zkumavku do otevreného konce jednotky pro pfimy odbér
a zatlacte, aby vnitini jehla jednotky pro pimy odbér propichla kaucukovy
kotouc na vakuové zkumavce. Napliite na pozadovany objem.

VYSTRAHA: Abyste pFedesli zpétnému toku obsahu vakuové

zkumavky (vcetné vzduchu) do drahy tekutiny, pred dosazenim
maximalni kapacity vakuovou zkumavku odstraiite.

7 Pro napInéni dalsich zkumavek zopakuijte krok 6.

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

8 Po odebrani posledniho vzorku nejprve odstraiite vakuovou zkumavku.

9 Otacenim proti sméru hodinovych rucicek odstrante z mista odbéru vzorki
jednotku pro piimy odbér. Po kazdém poufiti se prepazka mista odbéru vzork{
zcela zavie.

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

VYSTRAHA: Vyrovnavaci vzorek by v nadobce nemél ziistavat déle nez 2 minuty.

6.5 Provadéni zpétné infuze vyrovnavaciho objemu

Krok | Postup

1 Pro systém VAMP Flex:

a) Po natazeni vzorku zavfete uzaviraci kohout nddrzky smérem
k prevodniku / i.v. vaku (viz Obrazek 7 na strané 78).

b) Ujistéte se, Ze mista odbéru jsou stéle v zakladni/volné poloze (viz Obrazek
1 na strané 77). Reinfunduijte vyrovndvaci objem tlacenim pistu dold.




Krok | Postup

) Pokud se do nadrzky VAMP Flex natdhla krev, mdze byt nutné podniknout
dodatecné kroky k vycisténi nadrzky. Za timto celem zaviete uzaviraci
kohout nddrzky smérem k pacientovi (viz Obrdzek 3 na strané 77)

a Castecné napliite nadrzku tekutinou na objem 1.az 2 ml. Pokud je i.v. vak
spravné natlakovan, aktivaci proplachovaciho zafizeni se automaticky
naplni nddrzka. Uzaviraci kohout nddrzky zaviete smérem k pievodniku /
i.v. vaku (viz Obrdzek 7 na strané 78) a pomalu provedte zpétnou infuzi do
hadicky. Opakujte podle potfeby, dokud neni odstranéna viechna krev.
Poznamka: V ramci optimalniho ciSténi nadrzky se doporucuje
opakovat proces cisténi nékolikrat s malym mnozstvim tekutiny
(tj. 1az 2 ml).

Po vycisténi nadrzky zavrete uzaviraci kohout smérem k nadrzce (viz
Obrdzek 8 na strané 78).

=]

2 Pro uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP Adult:

a) Jakmile je vzorek odebrdn, oteviete uzaviraci ventil otocenim rukojeti
090°, tj. do polohy rovnobézné s hadickou. Otocte rukojeti na misté
odbéru vzork{i do zakladni/volné polohy (viz Obrézek 1 na strané 77).

b) Stlacujte prsty prodlouzeni tvarovanych ¢asti nadrzky (viz Obrazek 6 na
strané 78), dokud se pist nezastavi a nezapadne do uzaviené polohy.

3 Pro uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkii VAMP Plus:

a) Jakmile je vzorek odebrdn, oteviete uzaviraci ventil otocenim rukojeti
090°, tj. do polohy rovnobézné s hadickou. Otocte rukojeti na misté
odbéru vzork{i do zdkladni/volné polohy (viz Obrézek 1 na strané 77).

b) Zaviete nadrzku stlacenim pistu, dokud se nezastavi a pevné nezapadne
do uzaviené polohy.

Poznamka: Doporucena doba zpétné infuze vyrovnavaciho objemu je
priblizné 1 sekunda na kazdy ml.

4 VytaZzenim tchytky Snap-Tab tlakového prevodniku TruWave na jedno pouziti
spolecnosti Edwards proplachnéte mista odbéru vzork( a hadicku, aby se
odistily od zbytkd krve.

5 Vratte misto odbéru vzork{i do pozice monitorovani tlaku (viz Obrazek 2 na
strané 77).

6 Ocistéte misto odbéru vzorkil a ujistéte se, Ze na ném nezistaly Zddné zbytky
krve.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

VYSTRAHA: Neumisti-li se misto odbéru vzorkii do pozice monitorovani tlaku (viz
Obrazek 2 na strané 77), nepfiznivé to ovlivni dynamickou reakci tlakového
signalu.

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

8.0 Informace o bezpecnosti v prostredi MR

8.1 Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkii VAMP Flex a uzavieny systém
pro odbér krevnich vzorki VAMP Adult

Bezpecny v prostredi MR

Uzavfené systémy pro odbér krevnich vzorkd VAMP Flex a VAMP Adult jsou bezpecné

v prostredi MR.

Bezpecnostni opatieni: V piipadé veskerého prislusenstvi (napf. jednorazovych
prevodnikii nebo pievodnikii pro opakované poufiti), které je pripojené

k uzavienému systému pro odbér krevnich vzorkii VAMP, dodrZujte podminky pro
bezpecné skenovani. Pokud pro dané prislusenstvi neni znamy stav bezpecnosti
v prostredi MR, predpokladejte, Ze v prostredi MR bezpecné neni, a zabraiite jeho
vstupu do prostiedi MR.

8.2 Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP Plus

8.2.1

Konkrétni podminky pro pacienty podstupujici vySetreni MR si prectéte v oddile
Informace o bezpecnosti v prostiedi MR, aby byla zajiSténa bezpecnost pacienta.

Varovani
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m Bezpecné pfi zachovani specifickych podminek MR

Neklinickym testovanim bylo prokazano, Ze uzavieny systém pro odbér krevnich
vzorkii VAMP Plus je bezpecny pfi zachovani specifickych podminek MR a Ize jej
pouzit v prostredi MR za nasledujicich podminek:

<conditions for
MR safety>

Statické magnetické pole osile 3T
Pole s prostorovym gradientem 720 G/cm nebo nizsim

Tento prostiedek neni implantatem. Artefakt snimku, vysokofrekvencni
zahtivani a SAR (specificka mira absorpce) nejsou proto relevantni.

Tento prostiedek neni urcen k pouziti uvnit systému MR a nesmi byt
v kontaktu s télem pacienta.

Bezpecnostni opatteni: Je-li k uzavienému systému pro odbér krevnich vzorkii
VAMP Plus piipojeno jakékoli pisluSenstvi (napf. jednorazové prevodniky nebo
prevodniky pro opakované pouziti), dodrzujte pii jeho pouziti podminky pro
bezpecné skenovani. Pokud u daného piislusenstvi neni znamo, zda a za jakych
podminek jej Ize v prostredi MR bezpecné pouzit, predpokladejte, Ze v prostiedi
MR bezpecné neni, a zabraiite jeho prenosu do prostredi MR.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pripadné zavazné prihody vyrobci

a prislusnému tfadu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

9.0 Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a draha tekutiny je nepyrogenni, pokud nedoslo k otevfeni nebo poskozeni
obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Tento produkt je uréen pouze k jednordzovému pouziti.
Pred pouZitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni poruseny.
10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani prostiedku, jehoz
doba pouZitelnosti uplynula, miize zplisobit zhorSent vlastnosti vyrobku a nasledné
onemocnéni ¢i nezddouci uddlosti, protoZe takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo
plvodné zamysleno.

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici telefonni Cislo — Edwards Lifesciences AG:
4420221602 251.

13.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem, zachdzejte jako s hiologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérnic nemocnice a mistnich
predpist.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

STERILE|EO

byl sterilizovan etylenoxidem.

Pripadné produkt oznaceny symbolem:

STERILE| R

byl sterilizovan radiacné.



VAMP zart vérvételi rendszer LASS mintavételi hellyel

Elgfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelden nem engedélyezett az itt ismertetett
eszkozok mindegyike, vagy nem forgalmazhatd az On régiéjéban.

Hasznalati utasitas

Kizarélag egyszeri hasznalatra
Az &brdkat lasd: 1. dbra, 77. oldal — 10. abra, 79. oldal.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvosi eszkozzel
kapcsolatos figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és fennmaradé kockazatokat
ismerteti.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zdrt vérvételi rendszer biztonségos és kényelmes médszert
kindl a nyomésmonitorozd rendszerek vezetékeibdl torténd vérmintavételre. A vérvételi
rendszer egyszer hasznélatos nyomastranszducerekkel torténd alkalmazasra, valamint
centrdlis vénds, vénds és artérids katéterekre torténd csatlakoztatdsra szolgal, ahol a
mintavételt kdvetden a rendszer atoblithetd. A VAMP zart vérvételi rendszer segitségével
elvégezhetd a heparinos vér levétele és téroldsa a vezetékbe illesztett katéterbdl vagy
kaniilbél, lehetdvé téve a higitatlan vérmintak vezetéken beliili mintavételi helyrdl torténd

betegbe a folyadékveszteség csokkentése érdekében.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkdz teljesitdképessége — beleértve a
funkcionalis jellemzdket — hozzdjarul az eszkoz rendeltetésszer(i haszndlata soran annak
biztonségossagahoz és teljesitdképességéhez, ha haszndlata az elfogadott haszndlati
utasitashan leirtaknak megfelelen torténik.

Az eszkozt olyan egészséqiigyi szakemberek hasznalhatjak, akik a megfeleld intézményi
iranyelvek részeként képzéshen részesiiltek a hemodinamikai technoldgidk biztonségos
haszndlatdban és a vérmintavételi technoldgidk klinikai hasznalataban.

AVAMP vérmentd technoldgia segitségével cskkenthetd a sziikségtelen vérvesztés és a
fertdzés kockazata. A tovabbi kockazatok kozé tartoznak a kovetkezdk: vérvesztés,
vérfroccsenés, embélus, trombdzis, az eszkdz anyagaival szembeni nemkivanatos reakciok,
szovettrauma/-sériilés, szisztémas infekcid, illetve hemolizis.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

AVAMP zdrt vérvételi rendszer kizarélag vérmintavétel céljdra szolgal.

3.0 Felhasznalasi javallatok

Haszndlata olyan feln6tt betegeknél javallott, akiknek nyomasmonitorozo vezetékekhez
csatlakoztatott, artérids vagy centrélis vénds katéteriikhdl (beleértve a periférids vénén 4t
behelyezett centralis katétert és a centralis vénds katétert is) szabalyos idékozonként
vérmintét kell venni.

4.0 Ellenjavallatok

Artérids alkalmazas esetén nem szabad csatlakoztatott 6blit6eszkdz vagy dramldsszabalyozo
eszkoz nélkiil haszndlni.

Vénds alkalmazds esetében nincsenek abszolit ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak.
NE STERILIZALJA UJRA ES NE HASZNALJA FEL UJRA ezt az eszkozt. Nincsenek olyan
adatok, amelyek alatdmasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén
voltat és miikodoképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg
tervezett modon miikodik.

Egyes tipusok ftalatokat, pontosabban DEHP-t [di(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaznak, ami reproduktiv vagy fejlodési artalmat okozhat gyermekkorti
betegek, illetve varandds vagy szoptato nék esetében.

6.0 Hasznalati utasitas

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a VAMP zart vérvételi rendszerrel, az
veszélyeztetheti a termék épségét.

6.1 Eszkozok
Oblit6eszkdz dramldsszabélyozésra ( 3 ml/6ra névleges dramlasi sebesség)

Egyszer hasznélatos nyomastranszducer

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, a TruWave, a VAMP, a VAMP Flex és a
VAMP Plus az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

AVAMP zdrt vérvételi rendszer, mely tartalmaz egy zdrészeleppel ellatott tartalyt és
mintavételi hely(ek)et

6.2  Osszeszerelés

Lépés

Eljaras

1

Aszeptikus technikdval vegye ki a VAMP készletet a steril csomagoldshl.

2

Ha a VAMP készlet nem tartalmaz el6re csatlakoztatott, TruWave egyszer
haszndlatos nyomdstranszducert, akkor vegye le a véddsapkakat, és
csatlakoztassa a disztalis vég Luer-zéras lany csatlakozéjat egy transzducer
Luer-zéras fid csatlakozojahoz, vagy valamilyen mds oblitdeszkozhoz.

Ellendrizze a csatlakozdsokat és azt is, hogy a mintavételi hely feltoltési/

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok a csatlakozok kenése miatt
tilhuzashoz vezethetnek. A tilhizott csatlakozasok elrepedhetnek
vagy szivaroghatnak.

AVAMP Flex tartaly esetében forditsa el a tartaly zarécsapjét gy, hogy
elzdrja a ¢s6 beteg felé vezetd végét (Iasd 3. dbra, 77. oldal).

AVAMP Adult tartaly esetében hizza fel a dugattyt a feltdltdoldat
dramldsanak eldsegitése érdekében (Idsd 5. dbra, 78. oldal).

A VAMP Plus tartaly esetében tolja a tartly dugattydjat a zart és
rogzitett helyzetbe tgy, hogy lenyomja a tartaly toldalékdt addig, amig az
zért helyzethen nem rogziil (Iasd 4. dbra, 77. oldal).

(satlakoztassa a készletet egy intravénds folyadékforrashoz anélkiil, hogy
nyomds ald helyezné a folyadékot. Gravitdcids Gton kezdje el feltltenia
készletet: el6szor a transzduceren keresztiil, és a szellgzényilason kifelé, a
gyarto utasitasai szerint.

Cserélje ki a zdrécsapok oldalnyildsain levé dsszes szell6zékupakot nem
szell6z6 kupakra.

AVAMP Flex tartaly feltoltéséhez:

a)

b)

o}

A dugattyu visszahtzdsaval lassan toltse fel teljesen a tartalyt a 10 ml-es
pozicidig.

Forditsa el a tartdly zardcsapjat gy, hogy elzdrja a csapot a transzducer/
inflizios tasak felé (lasd 7. abra, 78. oldal).

A mintavételi hely(ek) legyen(ek) feltdltési/iritési dlldsban (lasd 1. dbra,
77. oldal).

Allitsa gy a fiiggéleges helyzet(i tartalyt, hogy a mintavételi hely
felette, kb. 45°-0s szdgben legyen, majd lassan fecskendezze vissza a
folyadékot. Sziikség esetén ismételje ezt mindaddig, mig az dsszes
légbuborékot el nem tavolitotta.

Forditsa el a zdrdcsap karjét tigy, hogy elzdrja a csapot a tartaly felé (lasd
8.4bra, 78. oldal).

10

AVAMP Adult tartaly feltoltéséhez:

a)

b)

A zérészelep legyen nyitott helyzethen, vagyis a zarokar legyen
parhuzamosan a csévezetékkel, a mintavételi hely(ek) pedig feltoltési/

Tartsa a tartalyt a dugattyu hajlatainal fogva. Allitsa tigy a fiiggéleges
helyzet( tartélyt, hogy a mintavételi hely felette, kb. 45°-os szgben
legyen.

Hozzon létre dramlast Ggy, hogy meghtizza az Edwards TruWave egyszer
hasznélatos nyomastranszducer Snap-Tab elemét. Toltse fel
feltoltdoldattal, hogy eltavolitsa a levegdt. Nyomja le a dugattyut zdrt
helyzetbe (Idsd 6. abra, 78. oldal).

1

AVAMP Plus tartaly feltoltéséhez:

a)

b)

0

d)

A zérdszelep legyen nyitott &lldshan, vagyis a szelepkar alljon
pdrhuzamosan a csGvezetékkel.

A mintavételi hely(ek) legyen(ek) feltdltési/iritési dlldsban (lsd 1. dbra,
77. oldal).

Allitsa gy a fiigg6leges helyzet(i tartalyt, hogy a mintavételi hely
felette, kb. 45°-0s szoghen legyen.

Hozzon létre dramlast Ggy, hogy meghtizza az Edwards TruWave egyszer
hasznalatos nyomastranszducer Snap-Tab elemét. Toltse fel
feltoltdoldattal, hogy eltévolitsa a levegét.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
Megjegyzés: A rogzitokerettel ellatott transzducert és tartalyt fel 5 Ovatosan csatlakoztassa a fecskenddt a LASS mintavételi helyhez gy, hogy
lehet erdsiteni egy infuzios allvanyra az Edwards egyszer lassan, egyenesen tartva, az dramutatd jardsaval megegyezéen forgatva
hasznélatos nyomastranszducer-tarto segitségével. benyomja a mintavételi helybe a fecskenddt, amig az teljesen nem rogzil.
(A fecskendd helyes behelyezésének technikajaért Iasd: 9. dbra, 79. oldal —
12 A LASS mintavételi hely(ek)et llitsa nyomdsmonitoroz dllasha (Iasd 2. 10. &bra, 79. oldal.)
dbra, 77. oldal), és helyezze nyomds ald az iv. oldatot tartalmazé tasakot a o P .
AP VAP o e . « Ne prébalja a fecskenddt szogben tartva behelyezni.
korhdzi elGirdsok és a gyartd utasitasai szerint. Az dramldsi sebesség a
nyomdsgradiensnek megfelelden véltozik az oblitdeszkozben. « Ne probdlja meg kifeszegetni a szeptum nyilasét a mintavételi helyen. A
fecskendd csatlakoztatdsakor a rés automatikusan megnyilik.
13 (satlakoztassa szorosan a készlet Luer-zdras fili csatlakozoval ellatott . Ne alkalmazzon tilzott ert a fecskends csatlakoztatdsakor
proximalis végét a feltoltott katéterhez. :
14 Catlakoztassa a nvomdstranszducer kibelét a monitorhoz 6 Az 6ramutaté jardsdval ellentétesen elforditva hizza ki a fecskendét a LASS
y . mintavételi helybdl. A vérmintavételi hely szeptumja minden egyes
15 Nulldzza a transzducert a gydrtd utasitdsai szerint. haszndlat utén teljesen bezarul.
VIGYAZAT: A légembélia kockazatanak csokkentése és a nyomasjel 6.4.2 Kozvetlen mintavételi médszer
elvesztésének elkeriilése érdekében minden légbuborékot el kell
tavolitani. . .
Lépés | Eljaras
VI,G YAZA:I': Ha nem allitja a LASS min tavgtell helyet ny,ol.nasmomton_)zo al.lasba 1 Mindig 150-594 vagy EN 20594-1 szabvénynak megfeleld vérvételi egységet
(1asd 2. dbra, 77. oldal), az kedvezétleniil hat a nyomasjelre adott dinamikus hasznljon, hogy elkerilje a szeptum esetleges sérilését az eqység
vélaszra. behelyezésekor vagy kihizdsakor.
6.3  Azinfuzios folyadék kiiiritése a vérvételre valé elokésziilet soran
Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus technikat, 2 Cefrillttl(fll;]lzn leirt mddszer szerint készitse el a VAMP készletet a
Fontos: A minimdlis tisztitotérfogat a holttér kétszerese legyen. A koagulacids
vizsgalatokhoz ennél is tobb tisztitotérfogatra van sziikség. 3 A mintavételi hely legyen feltdltési/blitési dlldsban (l4sd 1. dbra, 77.
oldal).
Lépés | Eljaras 4 Fertétlenitse a behelyezésre hasznalt mintavételi helyet a kdrhazi eldirdsok
1 Allitsa a mintavételi helyet feltdltési/iiritési llasha (I4sd 1. abra, 77. oldal). szerint.
Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.
2 AVAMP Flex zart vérvételi rendszer esetében forditsa a tartaly -
zdrécsapjét zart helyzetbe a transzducer/infizids tasak felé (Idsd 7. dbra, 5 Ovatosan csatlakoztassa a kozvetlen mintavételi egységet a LASS
78. oldal). A dugattyu huzésdval toltse fel a tartalyt. Szivja fel a korhdzi mintavételi helyhez tgy, hogy lassan, egyenesen tartva, az dramutaté
protokollnak megfeleld mennyiséq(i tisztitotérfogatot. (Az ajanlott jardsaval megegyezden forgatva benyomja a mintavételi helybe az
felszivasi sebesség ml-enként 1 masodperc.) A tisztitotérfogat felszivasa egységet, amig az teljesen nem rogziil.
utén forditsa a tartdly zdrdcsapjat zért helyzetbe a beteg és a katéter felé o " e , .
(Iasd 3. dbra, 77. oldal). Ez biztositja, hogy a levett minta a beteghdl :‘seatil);:ﬁggt“air:? €9 a kozvetlen mintavetel egységet szogben tartva
szdrmazzon, ne a tartalybél. ’
+ Neprobélja meg kifeszegetni a szeptum nyildsét a mintavételi helyen.
3 A VAMP Adult tartaly esetében erdsen szoritsa dssze a hajlatait, és A nyilds automatikusan nyilik, ha csatlakoztatta a kozvetlen mintavételi
lassan toltse fel a tartalyt az 5 ml-es kapacitésdig. (Az ajanlott felszivasi egységet.
sebesség mI—elzkent 1, masodp”erc.) Lirjaela zaroszglgpet tigy, hogy a « Nealkalmazzon tilzott erdkifejtést a kizvetlen mintavételi egység
szelepkart a csdvezetékre merdleges helyzethe forditja el. csatlakoztatasakor
4 A VAMP PIu_;zhé,rt ve’_rvételitrenltlis§er eset’e_'e!)e_p kQ.IdJ:a.ki a dugattyl] 6 Helyezze bele a vékuumkémcsdvet a kozvetlen mintavételi egység nyitott
reteszet, majd hzza vissza a tartaly dugattyujat utkozesig, vagyisa végébe, és nyomja eldre, amig a kozvetlen mintavételi egység belsd tije at
12 ml-es kapacitds eléréséig. (Az ajénlott felszivasi sebesség ml-enként hem sz(irja a vakuumkémess gumimembranjat. Tltse fel a kivant
1 mdsodperc.) Zdrja el a zdrdszelepet Ugy, hogy a szelepkart a csévezetékre térfogatig
merdleges helyzethe forditja el. 7
X 3 o, ) . VIGYAZAT: A vakuumkémcsé tartalmanak (beleértve a levegét is) a
Megquyzes: Ha a’tlsztltoterfqgat levételekor ne h'ez’s égbe iitkdzik, folyadékitba torténd visszaaramlasat megel6zendé még azeldtt
::I’:I?i;)lreltzze a katétert, hogy nincs-e valahol elzérddas vagy vegye ki a vakuumkémcstvet, mielétt az teljesen feltéltddne.
o B . o 7 Ismételje meg a 6. Iépést, ha tovabbi vakuumkémcsoveket is meg kell
6.4  Vérmintavétel fecskenddvel vagy a kozvetlen mintavételi modszerrel toltenie.
VIGYAZAT: A mintavételi helyen ne hasznaljon tiit vagy ti nélkiili kaniilt. VIGYAZAT: Amennyiben a mintavétel soran nehézségeket
6.4.1 Fecskendés méodszer tapasztal, ellendrizze a katétert, hogy nincs-e rajta elzarddas vagy
sziikiilet.
Lépés | Eljaras 8 Ha az utolsd mintt is levette, akkor eldszor tévolitsa el a vakuumos
T , B B kémcsovet.
1 Mindig 1S0-594 vagy EN 20594-1 szabvénynak megfeleld fecskendét
hasznaljon, hogy elkeriilje a szeptum esetleges sériilését a fecskendd 9 Az 6ramutatd jérasaval ellentétesen elforditva hiizza ki a kozvetlen
behelyezésekor vagy kihizdsakor. mintavételi egységet a mintavételi helybél. A vérmintavételi hely
) - - ] membrénja minden egyes haszndlat utan teljesen bezérul.
2 A fentiekben leirt médszer szerint készitse elg a VAMP készletet a
vérvételhez. 10 | Hasznalat utdn a korhazi iranyelveknek megfelelden artalmatianitsa a
- - i i kozvetlen mintavételi egységet.
3 A LASS mintavételi hely legyen feltdltési/oblitési lldshan (Iasd 1. dbra, 77.
oldal). VIGYAZAT: A tisztitominta nem maradhat 2 percnél tovabb a tartalyban.
4 Ferttlenitse a behelyezésre hasznélt mintavételi helyet a kdrhdzi eldirdsok
szerint.
Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.
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6.5  Atisztitotérfogat visszafecskendezése

Lépés | Eljaras

1 A VAMP Flex mintavételi rendszernél:

a) Aminta levétele utdn dllitsa a tartély zarécsapjanak karjat zart
helyzetbe a transzducer/infdzids tasak felé (Iasd 7. dbra, 78. oldal).

=

A mintavételi hely(ek) legyen(ek) feltoltési/iiritési allasban (ldsd 1.
dbra, 77. oldal). A tartély dugattytjanak lenyomasaval fecskendezze
vissza a tisztitétérfogatot.

) Ha vért szivott a VAMP Flex tartalyba, akkor esetleg kiilon Iépésekben ki
kell blitenie a tartalyt. Ennek elvégzéséhez forditsa a tartaly
zdrdcsapjat zart helyzetbe a beteg felé (Idsd 3. abra, 77. oldal), és
részlegesen toltse fel a tartalyt 1-2 ml folyadékkal. Ha az infdzios
tasakot megfelelGen nyomds ald helyezte, akkor az dblitdeszkéz
aktivaldsa automatikusan feltolti a tartalyt. Forditsa el a tartdly
zdrécsapjat zart helyzetbe a transzducer/infdzids tasak felé (lasd 7.
dbra, 78. oldal), és lassan fecskendezze vissza a folyadékot a vezetékbe.
Addig ismételje, amig a vért teljesen el nem tdvolitotta.

Megjegyzés: A tartaly megfeleld megtisztitasahoz ajanlott kis
mennyiségii (vagyis 1-2 ml) folyadékkal tobbszor
megismételni az oblitési miiveletet.

=

Atartély kitisztitdsa utdn forditsa a zrocsapot zdrt helyzetbe a tartély
felé (Idsd 8. dbra, 78. oldal).

2 VAMP Adult zart vérvételi rendszernél:

a) Amint megtortént a minta levétele, nyissa ki a zarészelepet a szelepkar
90°-os elforditdséval tgy, hogy az parhuzamos legyen a csévezetékkel.
A mintavételi hely szelepkarjat forditsa feltltési/iiritési lldsha (Idsd 1.
abra, 77. oldal).

b) Nyomja dssze a tartaly hajlatait (asd 6. dbra, 78. oldal) a dugattyd
litkozéséig, hogy zért helyzetben legyen.

3 VAMP Plus zart vérvételi rendszernél:

a) Amint megtortént a minta levétele, nyissa ki a zardszelepet a szelepkar
90°-0s elforditdsaval tgy, hogy az parhuzamos legyen a csévezetékkel.
A mintavételi hely szelepkarjét forditsa feltoltési/iritési allasha (Iasd 1.
abra, 77. oldal).

b) Zdrja a tartdlyt a dugattyd lenyomdsaval, amig az szildrdan nem rogziil
zdrt helyzetben.

Megjegyzés: A tisztitotérfogat visszafecskendezésére javasolt idé
koriilbeliil 1 masodperc minden egyes ml-re szamitva.

4 Az Edwards TruWave egyszer hasznélatos nyomdstranszduceren hizza fel a
Snap-Tab elemet, hogy kidhblitse a maradék vért a mintavételi hely(ek)bdl
és a vezetékhdl.

5 Allitsa a mintavételi helyet nyoméasmonitoroz6 allasha (lésd 2. &bra, 77.
oldal).

6 Tisztitsa meg a mintavételi helyet, és gondoskodjon a felesleges vér

eltavolitasarol.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

VIGYAZAT: Ha nem allitja a mintavételi helyet nyomasmonitorozo allasha (lasd 2.
abra, 77. oldal), az kedvezétleniil hat a nyomasjelre adott dinamikus valaszra.

7.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfiguracidja és az eljarasok a korhazi preferenciaktdl figgden valtoznak, a
kérhéz feladata a pontos irdnyelvek és eljardsok meghatarozésa.

8.0 MRI-vel kapcsolatos biztonsagi tudnivalok

8.1 VAMP Flex zért vérvételi rendszer és VAMP Adult zart vérvételi rendszer

MR MR-biztonsagos

AVAMP Flex és a VAMP Adult zért vérvételi rendszer MR-biztonsagos.

Ovintézkedés: A VAMP zart vérvételi rendszerhez csatlakozé eszkozok (pl. egyszer
hasznalatos vagy ujrafelhasznalhato transzducerek) esetében tartsa be a
biztonsagos képalkotasra vonatkozé feltételeket. Ha egy tartozék MR-biztonsagi
statusza nem ismert, akkor MR-kdrnyezetben nem biztonsagosnak kell tekinteni,
és nem szabad MR-kornyezetbe keriilnie.

8.2  VAMP Plus zart vérvételi rendszer
8.2.1 Figyelmeztetések

Kérjiik, hogy az MRI-vizsgalaton atesé betegek védelmének biztositasa érdekében
olvassa el az MRI biztonsagi informacio cimii részben szerepld specifikus
feltételeket.

A Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai tesztek igazoltak, hogy a VAMP Plus zart vérvételi rendszer
feltételekkel MR-kompatibilis, és az alabbi feltételekkel hasznalhato
MRI-kdrnyezetben:

<conditions for
MR safety>

a statikus magneses mez6 3 T
legfeljebb 720 gauss/cm-es térgradiensii mezd

Ez az eszkoz nem implantatum. igy a képi miitermék, a radiéfrekvencias
melegités és a SAR nem alkalmazhaté

Ezt az eszkozt nem szabad az MR-rendszer alagutjaban hasznalni, és tilos
érintkeznie a beteggel.

Ovintézkedés: A VAMP Plus zart vérvételi rendszerhez csatlakoztatott tar-
tozékoknal (pl. egyszer hasznalatos vagy ujrafelhasznélhato transzducereknél)
tartsa be a biztonsagos szkennelés feltételeit. Ha egy tartozék MR-biztonsagi
statusza nem ismert, akkor MR-kdrnyezetben nem biztonsagosnak kell tekinteni,
és nem szabad MR-kornyezetbe keriilnie.

Afelhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden siilyos incidenst
a gyarto, valamint azon tagallamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg él.

9.0 Kiszerelés

Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril, a folyadékut pedig nem
pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizalja Gjra.

A termék kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal.

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds.

10.0 Tarolas

Hivds, széraz helyen tartandé.

11.0 Tarolasiido

A tdroldsi idé minden csomagon fel van tiintetve. A lejdrati id6n tdli térolds vagy hasznélat a
termék kdrosoddsat eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett médon mdkddik.

12.0 Miiszaki segitségnyuijtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
korhazi irdnyelveknek és a helyi szabalyozasnak megfelelden drtalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazdsa minden elézetes
értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd jelmagyarazatot.
Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILEEO

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE| R

besugarzassal sterilizaltak.




Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP
z miejscem pobierania LASS

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 77 do Rysunek 10 na stronie 79.

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 probek krwi VAMP firmy Edwards Lifesciences umozliwia
bezpieczne i wygodne pobieranie prébek krwi z linii monitorowania cisnienia. System do
pobierania probek krwi jest przeznaczony do uzytku z jednorazowymi przetwornikami
cisnienia, a ponadto stuzy do podtaczania do cewnikéw do wktuc centralnych oraz cewnikéw
zylnych i tetniczych, ktére umozliwiaja przeptukanie systemu po zakoriczeniu pobierania krwi.
Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP jest stosowany do pobierania

i gromadzenia krwi heparynizowanej z cewnika lub kaniuli w obrebie linii, umozliwiajac
uzyskiwanie nierozcienczonych prébek krwi z dostepnego w linii miejsca pobierania. Po
zakoriczeniu pobierania prébki roztwor heparyny i krwi jest zwracany pacjentowi we wlewie,
aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez pacjenta.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testow, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania i dziatanie wyrobu
w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja uzycia.

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
bezpiecznego uzycia technologii hemodynamicznych i klinicznego stosowania technologii
pobierania prébek krwi zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych placdwkach.

Technologia oszczedzania krwi VAMP ogranicza niepozadana utrate krwi i ryzyko infekji.
Dodatkowe ryzyko obejmuje utrate krwi, rozprysk krwi, zator, zakrzepice, niepozadana reakcje
na materiaty wyrobu, uraz/uszkodzenie tkanek, zakazenie ogélnoustrojowe i/lub hemolize.

2.0 Przeznaczenie

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP jest przeznaczony wytacznie do
pobierania krwi.

3.0 Wskazania do stosowania

Do stosowania u pacjentéw dorostych, u ktdrych konieczne jest okresowe pobieranie probek
krwi z cewnikow tetniczych i do wktu centralnych, w tym z cewnikow do wktu¢ centralnych
wprowadzonych z dostepu obwodowego i zylnych cewnikéw do wktuc centralnych
podtaczonych do linii monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

Nie mozna uzywac bez dotaczonego urzadzenia do przeptukiwania lub kontrolowania
przeptywu w przypadku zastosowar tetniczych.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych w przypadku stosowania wyrobu z cewnikami
2ylnymi.

5.0 Ostrzezenia

Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci
i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go do ponownego uzycia. Niezastosowanie
sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta choroby
lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

Niektore modele moga zawiera¢ ftalany, w szczegélnosci DEHP [ftalan bis(2-
etyloheksylu)], ktory moze powodowac ryzyko wystapienia uposledzen ptodnosci
lub zaburzer rozwoju u pacjentéw pediatrycznych, kobiet w ciazy lub karmigcych
piersia.

6.0 Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z zamknietym systemem do pobierania
probek krwi VAMP moze naruszy¢ jego integralnos¢.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, TruWave, VAMP,
VAMP Flex oraz VAMP Plus s3 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia odpowiednich wascicieli.
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6.1

Sprzet

Urzadzenie do przeptukiwania i kontrolowania przeptywu (znamionowa predkos¢
przeptywu: 3 ml/godz.)

Jednorazowy przetwornik cisnienia

Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP, zawierajacy jeden zbiornik z zaworem
odcinajacym oraz miejsce(-a) pobierania

6.2

Przygotowanie

Etap

Procedura

1

Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw VAMP z jatowego opakowania.

2

Jezeli zestaw VAMP nie zawiera wstepnie przyfaczonego jednorazowego
przetwornika cisnienia TruWave, zdjac zatyczki ochronne i przytaczy¢ dystalny
koniec z zefskim ztaczem typu Luer-lock do meskiego ztacza typu Luer-lock
przetwornika lub innego urzadzenia do przeptukiwania.

Upewnic sie, ze wszystkie elementy zestawu s3 mocno potaczone oraz ze
miejsce pobierania znajduje sie w pozycji wstepnego napetniania/oczyszczania
(patrz Rysunek 1 na stronie 77).

Uwaga: Zawilgocenie potaczen prowadzi do ich nadmiernego
zacisniecia na skutek zwiekszenia poslizgu powierzchni taczacych.
Nadmierne zacisniecie potaczer moze powodowac pekniecia lub
przecieki.

W przypadku zbiornika VAMP Flex przekreci¢ uchwyt (OFF) zaworu
odcinajacego zbiornika w strone pacjenta (patrz Rysunek 3 na stronie 77).

W przypadku zbiornika VAMP Adult unies¢ thok, aby utatwi¢ przeptyw
roztworu do wstepnego napetnienia systemu (patrz Rysunek 5 na stronie 78).

W przypadku zbiornika VAMP Plus wcisnac ttok zbiornika do potozenia
zamknietego i zablokowanego, naciskajac przedtuzenie zbiornika, az zatrzasnie
sie w pofozeniu zamknietym (patrz Rysunek 4 na stronie 77).

Podtaczyc zestaw do Zrédta ptynu dozylnego bez zwiekszania cisnienia ptynu.
Rozpocza¢ grawitacyjne napetnianie systemu. Ptyn powinien wptywac przez
przetwornik i wyptywac przez port odpowietrzajacy zgodnie z instrukcja
producenta.

Wszystkie zatyczki z odpowietrznikami znajdujace sie na portach bocznych
zaworéw odcinajacych wymienic na zatyczki bez odpowietrznikéw.

Aby napetnic zbiornik VAMP Flex:

a) Powoli napetnic zbiornik do maksymalnej pojemnosci 10 ml, odciggajac
tok.

b) Przekreci¢ uchwyt zaworu odcinajacego zbiornika w strone
przetwornika / worka z ptynem dozylnym (patrz Rysunek 7 na stronie 78).

0 Upewnicsie, ze miejsce(-a) pobierania jest (s3) w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1 na stronie 77).

d) Ustawic zbiornik w taki sposob, aby znajdowat sie w potozeniu pionowym,
a miejsce pobierania znajdowato sie powyzej zbiornika, pod katem okoto
45°, a nastepnie powoli wykonac wlew zwrotny ptynu. W razie potrzeby
powtdrzy¢ czynnos¢ w celu usuniecia pecherzykow powietrza.

e) Przekreci¢ uchwyt zaworu odcinajacego w strone zbiornika (patrz Rysunek

8 na stronie 78).

10

Aby napetni¢ zbiornik VAMP Adult:

a) Upewnic sie, ze zawor odcinajacy znajduje sie w pozycji otwartej, czyli
uchwyt jest ustawiony rownolegle do przewodu, oraz ze miejsce(-a)
pobierania znajduje(-3) sie w pozycji wstepnego napetniania/oczyszczania
(patrz Rysunek 1 na stronie 77).

b) Przytrzymac zbiornik za zagiecia tloka. Ustawi¢ zbiornik pionowo, a miejsce
pobierania powyzej zbiornika pod katem ok. 45°.

Q) Zapewnic przeptyw, pociagajac urzadzenie Snap-Tab jednorazowego
przetwornika ci$nienia TruWave firmy Edwards. Podac roztwér do
wstepnego napetnienia w celu usuniecia powietrza. Opuscic ttok do
pofozenia zamknigtego (patrz Rysunek 6 na stronie 78).

1

Aby napetnic zbiornik VAMP Plus:

a) Upewnic sie, ze zawdr odcinajacy jest otwarty, co ma miejsce, gdy uchwyt
jest ustawiony rownolegle do przewodu.

b) Upewnic sig, e miejsce(-a) pobierania jest (s3) w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1na stronie 77).




PRZESTROGA: Nieustawienie miejsca pobierania LASS w pozycji monitorowania
cisnienia (patrz Rysunek 2 na stronie 77) ma negatywny wptyw na odpowiedz
dynamiczna sygnatu cisnienia.

Etap | Procedura Etap | Procedura
qQ EStaWié Iibiornik pionowo, a miejsce pobierania powyzej zbiornika pod 2 Przygotowac zestaw VAMP do pobrania probki krwi zgodnie z metoda opisang
atem ok. 45°. powyzej.
d) Zapewni¢ przeptyw, pociagajac urzadzenie Snap-Tab jednorazowego o N S B
Lon 2 i 3 Upewnic sie, ze miejsce pobierania probek LASS znajduje sie nadal w pozy(ji
przetwornika cishienia TruWave ﬁrmy I;dward; Podat roztwér do wstepnego napefniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1 na stronie 77).
wstepnego napetnienia w celu usuniecia powietrza.
Uwaga: Przetwornik i zbiornik wyposazone we wsporniki mozna 4 Przed uzyskaniem dostepu zdezynfekowac¢ miejsce pobierania zgodnie z
zamontowac na stojaku na kroplowki, korzystajac z uchwytu wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu.
jednorazowego przetwornika cisnienia firmy Edwards. Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu
12 | Ustawi¢ miejsce(-a) pobierania LASS w pozycji monitorowania cisnieni (patrz 5 | Ostroznie podtaczy¢ strzykawke do miejsca pobierania LASS, powoli wpychajac
Ryst(Jjn_ek 2 na stronie mbl zwleks_zyc qs_nlenle_wlwgfku z [;({y_nem céozylnym ja prosto w miejsce pobierania i jednocze$nie obracajac zgodnie z ruchem
Zgocnie z \.'\I'(yty; anlzn 10 OWIE}ZUJQC)ITI w saplta ;.' '"5“?', dapro uce(;lta ud wskazéwek zegara az do jej petnego osadzenia. (Prawidtowa technika
przetwornika. Predkos¢ przeptywu zalezy od gradientu cisniefi w urzadzeniu do wprowadzania strzykawki — patrz od Rysunek 9 na stronie 79 do Rysunek 10
przeptukiwania. na stronie 79).
13 Podtaczy¢ proksymalny koniec zestawu z meskim ztaczem typu Luer-lock do Nie podejmowac préb wprowadzenia strzykawki pod katem.
wstgpnie napetnionego cewnika. Nie podwazac naciecia przegrody w miejscu pobierania w celu jej
14 Podkaczyc kabel przetwornika cisnienia do monitora. otwarcia. Naciecie otworzy sie automatycznie po podtaczeniu strzykawki.
Nie stosowac nadmiernej sity przy podtaczaniu strzykawki.
15 | Wyzerowac przetwornik zgodnie z instrukgja producenta.
. L . . 6 Wyjac strzykawke z miejsca pobierania prébek LASS, obracajac ja w kierunku
PRZESTRQE;A.' Al_)y Zmniejszyc ryz'yko zato!'u powmtrzn.ego ! _utraty przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Po kazdym uzyciu przegroda miejsca
sygnatu cisnienia, nalezy usunac wszystkie pecherzyki powietrza. pobierania zamyka sie

6.4.2 Metoda bezposrednia

6.3  Usuwanie ptynu dozylnego podczas przygotowania do pobrania probek Etap | Procedura
krwi 1 Zawsze stosowac zestaw do pobierania krwi zgodny z normg 1S0-594 lub
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna. EN 20594-1, aby unikna¢ potencjalnego ztozenia przegrody po wprowadzeniu
Wazne: Mini S . . i R . i wyjeciu zestawu do pobierania krwi.
azne: Minimalna objeto$c oczyszczajaca powinna by¢ co najmniej dwukrotnie
yvieksza od Przestrzeni m_art\{vej. !N_przypaqu bat_iaﬁ koagulologicznych konieczne 2 Przygotowac zestaw VAMP do pobrania probki krwi zgodnie z metoda opisana
jest pobranie dodatkowej objetosci oczyszczajacej. powyzej.
Etap | Procedura 3 Upewnic sie, ze miejsce pobierania probek znajduje sie nadal w pozycji
wstepnego napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1 na stronie 77).
1 Ustawi¢ miejsce pobierania w pozycji wstepnego napetniania/oczyszczania (patrz
Rysunek 1 na stronie 77). 4 Przed uzyskaniem dostepu zdezynfekowa¢ miejsce pobierania zgodnie z
wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu.
2 W przypadku zamknigtego systemu do pobierania probek krwi VAMP Flex ., . ,
przekreci¢ uchwyt (OFF) zaworu odcinajacego zbiornika w strone Uwaga: Nie nalezy stosowa acetonu.
przetwornika / worka z ptynem dozylnym (patrz Rysunek 7 na stronie 78). Napetni¢ . , - . .
zbiornik, odciggajac ttok. Pobrac odpowiednia objetos¢ oczyszczajaca zgodnie 5 OS".O znie pod’chzy( zestaw do pezposrednlego pobierania prpbek do~m|ej~sca
z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu. (Zalecana predkos¢ pobierania to po blerama, probek I'A.SS’ powo|'| wpychajac go prgsto W m|ejsce‘pob|eran|a
1 sekunda na kazdy ml). Po pobraniu objetosci oczyszczajacej przekreci¢ uchwyt |Jednocgesnle obracajac 2godnie 2 uchem wskazéwek zegara, a2 do peinego
(OFF) zaworu odcinajacego zbiornika w strone pacjenta i cewnika (patrz Rysunek 3 osadzenia.
na stronie 77). Dzigki temu prébka zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze Nie podejmowac préb wprowadzenia zestawu do bezposredniego
zbiornika. pobierania probek pod katem.
3 W przypadku zbiornika VAMP Adult mocno Scisna¢ zagiecia ttoka i powoli Nie podwaza'c nadiedia przegrody W miejscu pobierania w gelu )8
AR ) o A otwarcia. Naciecie otworzy sie automatycznie po podtaczeniu zestawu do
napetni¢ zbiornik do pojemnosci 5 ml. (Zalecana predkos¢ pobierania to 1 sekunda bezoosredni R
. A S ezposredniego pobierania probek.
na kazdy ml). Zamkna¢ zawér odcinajacy, ustawiajac uchwyt prostopadle do
przewodu. Nie stosowac nadmiernej sity przy podtaczaniu zestawu do
bezposredniego pobierania probek.
4 W przypadku zamknigtego systemu do pobierania probek krwi VAMP Plus
zwolni¢ zatrzask ttoka i odciggnac ttok zbiornika, az zatrzyma sie na pojemnosci 6 Wsuna¢ probéwke prézniowa w otwarty koniec zestawu do bezposredniego
12 ml. (Zalecana predkos¢ pobierania to 1 sekunda na kazdy ml). Zamkna¢ zawor pobierania probek i wciskac do momentu, az igta wewnetrzna tego zestawu
odcinajacy, ustawiajac uchwyt prostopadle do przewodu. przebije gumowy dysk probéwki prézniowej. Napetni¢ probwke do zadanej
U racts PP L objetosci.
waga: Jesli przy pobieraniu objetosci oczyszczajacej pojawia sie
trudnosci, nalezy sprawdzic cewnik pod katem droznosci lub ograniczen PRZESTROGA: Aby zapobiec cofnigciu sie materiatu z probowki
przeptywu. prézniowej (w tym przedostaniu si¢ pecherzykéw powietrza) do drogi
przeptywu, probowke prézniowa nalezy wyjac przed napetnieniem
6.4  Pobieranie probek krwi przy uzyciu metody ze strzykawka lub jej do maksymalnej objetosci.
bezposredniej
PRZESTROGA: Nie stosowa¢ igly ani kaniuli beziglowej w miejscu pobierania. 7 w fazie potrng){ powtdrzy¢ zynnos¢ 6 w celu napefnienia dodatkowych
probéwek prozniowych.
641 Metodaze strzykawka PRZESTROGA: W przypadku trudnosci z pobraniem probki nalezy
sprawdzic drozno$¢ lub ograniczenia przeptywu cewnika.
Etap | Procedura
8 Po pobraniu ostatniej probki najpierw wyjac¢ probéwke prézniowa.
1 Zawsze stosowac strzykawki zgodne z norma 150-594 lub EN 20594-1, aby
unikna¢ potencjalnego ztozenia przegrody po wprowadzeniu i wyjeciu 9 Wyjac zestaw do bezposredniego pobierania probek z miejsca pobierania

strzykawki.
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prébek, obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Szczelina membrany miejsca pobierania krwi zamyka sie catkowicie po
kazdym pobraniu.




Etap | Procedura

10 Po uzyciu usunac zestaw do bezposredniego pobierania prébek zgodnie z

wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu.

PRZESTROGA: Objetos¢ oczyszczajaca nie powinna pozostawac w zbiorniku diuzej
niz 2 minuty.

6.5  Wlew zwrotny objetosci oczyszczajacej

8.0 Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

8.1 Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP Flex oraz zamkniety
system do pobierania probek krwi VAMP Adult

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Etap | Procedura

1 System do pobierania VAMP Flex:

a) Po pobraniu probki przekreci¢ (OFF) zawér odcinajacy zbiornika w strone
przetwornika / worka z ptynem dozylnym (patrz Rysunek 7 na stronie 78).

=

Upewnic sie, Ze miejsce(-a) pobierania jest (s3) w pozycji wstepnego
napetniania/oczyszczania (patrz Rysunek 1 na stronie 77). Wykona¢ wlew
zwrotny objetosci oczyszczajacej, naciskajac thok.

) Jedlido zhiornika VAMP Flex zostata pobrana krew, niezbedne moze by¢
wykonanie dodatkowych czynnosci w celu oczyszczenia zbiornika. W tym
celu przekreci¢ uchwyt (OFF) zaworu odcinajacego zbiornika w strone
pacjenta (patrz Rysunek 3 na stronie 77) i czesciowo napetnic zbiornik
ptynem o objetosci od 1 do 2 ml. Jesli w worku z ptynem dozylnym panuje
odpowiednie ci$nienie, wiaczenie urzadzenia do przeptukiwania spowoduje
automatyczne napetnienie zbiornika. Przekreci¢ uchwyt (OFF) zaworu
odcinajaceqo zbiornika w strone przetwornika / worka z ptynem dozylnym
(patrz Rysunek 7 na stronie 78) i powoli wykonac wlew zwrotny do linii.
Czynno$¢ powtarzac az do usuniecia catej krwi.

Uwaga: W celu optymalnego oczyszczenia zbiornika zaleca sie
kilkukrotne powtdrzenie procesu czyszczenia z uzyciem niewielkiej
objetosci ptynu (tzn. od 1do 2 ml).

=

Po oczyszczeniu zbiornika przekreci¢ uchwyt zaworu odcinajacego w strone
zbiornika (patrz Rysunek 8 na stronie 78).

2 Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP Adult:

a) Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr odcinajacy, obracajac uchwyt o 90°, tak
aby znalazt sie w pozycji rownolegtej do przewodu. Obréci¢ uchwyt
w miejscu pobierania do pozycji wstepnego napefniania/oczyszczania (patrz
Rysunek 1 na stronie 77).

b) Nacisna¢ jednoczesnie przedtuzenie zagiec zbiornika (patrz Rysunek 6 na
stronie 78), aby tfok zatrzymat sie w potozeniu zamknigtym.

3 Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP Plus:

a) Po pobraniu prébki otworzy¢ zawdr odcinajacy, obracajac uchwyt o0 90°, tak
aby znalazt sie w pozycji rownolegtej do przewodu. Obrdci¢ uchwyt
w miejscu pobierania do pozycji wstepnego napetniania/oczyszczania (patrz
Rysunek 1 na stronie 77).

b) Zamknac zbiornik, wciskajac ttok do oporu, az zatrzasnie sie w potozeniu
zamknigtym.

Uwaga: Zalecany czas wlewu zwrotnego objetosci oczyszczajacej to
okoto 1 sekunda na kazdy ml.

4 Przeptukac miejsce(-a) pobierania i linie w celu usuniecia pozostatosci krwi,
pociagajac za element Snap-Tab jednorazowego przetwornika cisnienia
TruWave firmy Edwards.

5 Ustawi¢ miejsce pobierania ponownie w pozycji monitorowania cisnienia (patrz
Rysunek 2 na stronie 77).

6 Oczysci¢ miejsce pobierania, upewniajac sie, Ze zostaty usuniete wszelkie
pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

PRZESTROGA: Nieustawienie miejsca pobierania w pozycji monitorowania cisnienia
(patrz Rysunek 2 na stronie 77) ma negatywny wptyw na odpowiedz dynamiczng
sygnatu cisnienia.

7.0 Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury postepowania réznia sie w zaleznosci od
preferencji szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnosc za okreslenie doktadnych zasad i
procedur.
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Zamkniete systemy do pobierania prébek krwi VAMP Flex i VAMP Adult mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badar metoda rezonansu magnetycznego.

$rodek ostroznosci: Wytycznych dotyczacych bezpiecznego stosowania podczas
obrazowania nalezy przestrzegac takze w odniesieniu do wszystkich elementow
wyposazenia (np. jednorazowych lub wielorazowych przetwornikow) podtaczonych
do zamknigtego systemu do pobierania probek krwi VAMP. Jesli status elementu
wyposazenia dotyczacy bezpieczeristwa stosowania w srodowisku MR nie jest
znany, nalezy zatozyc, ze produktu nie mozna bezpiecznie uzywac w Srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego, a zatem nie wolno go przynosic do
pracowni rezonansu magnetycznego.

8.2  Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP Plus
8.2.1

W celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom, u ktérych konieczne jest
przeprowadzenie badania MRI, nalezy zastosowac sie do instrukgji podanych w
czesci Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)".

fom\

Badania niekliniczne wykazaty, ze zamkniety system do pobierania probek krwi
VAMP Plus mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone warunki:

Ostrzezenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione
okreslone warunki

<conditions for
MR safety>

statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T
pole o gradiencie przestrzennym wynoszacym 720 Gs/cm lub mniej

Opisywane urzadzenie nie jest implantem, w zwiazku z czym informacje
dotyczace artefaktow wystepujacych na obrazie, nagrzewania spowodowanego
falami radiowymi (RF) i wartosci SAR nie maja zastosowania.

Opisywane urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w tunelu systemu
MR i nie powinno dotykac ciata pacjenta.

Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzegaé warunkéw bezpiecznego skanowania

w odniesieniu do wszystkich akcesoriow (np. przetwornikow jednorazowych

lub wielorazowych) podtaczonych do zamknigtego systemu do pobierania
probek krwi VAMP Plus. Jesli bezpieczenistwo stosowania w srodowisku MR

w przypadku okreslonych akcesoriéw nie jest znane, nalezy zatozyc, ze nie mozna
ich bezpiecznie uzywac w Srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego,
i dopilnowac, aby nie byty one wnoszone do pomieszczenia, w ktorym znajduje
sie system MR.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz wasciwym organom panstwa cztonkowskiego bedacego
miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

9.0 Sposob dostarczania

Zawarto$¢ jest jatowa, a droga przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie stosowa, 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

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 pacjenta choroby lub zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.



12.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

Utylizacja
Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie
biologiczne. Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

(ena, parametry techniczne i dostepno$¢ poszczegdlnych modeli mogg ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE|EO

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Ewentualnie produkt oznaczony symbolem:

STERILE| R

wysterylizowano przez napromienienie.

Slovensky

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP s miestom LASS

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v silade s kanadskymi
zékonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom regidne.

Navod na pouzitie

Len na jednorazové pouZzitie
Pozrite si Obrazok 1 na strane 77 az Obrazok 10 na strane 79.

Pozorne si precitajte tento navod na poufZitie, ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné
opatrenia a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomacky.

1.0 Popis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi Edwards Lifesciences VAMP umoZiiuje bezpecny

a pohodIny odber vzoriek krvi z hadiciek na monitorovanie tlaku. Systém na odber vzoriek krvi
je urceny na pouZivanie spolu s jednorazovymi tlakovymi sondami a na pripojenie

k centralnym, Zilovym a arteridlnym katétrom, kde sa po odbere vzorky moze ocistit
prepldchnutim. Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP sa pouZiva na odber

a udrziavanie heparinizovanej krvi z katétra alebo kanyly v hadicke, ¢o umoZiuje odber
nezriedenych vzoriek krvi z pripojeného odberového portu. Po dokonceni odberu vzorky sa
zmiesany roztok heparinu a krvi inflzne podd spat do tela pacienta na tcel redukcie straty
tekutin.

Vykon pomdcky vrtane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na
potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomdcky pri urcenom pouZiti, pokial'sa pouziva v stilade
s platnym ndvodom na poufitie.

Tato pomdcka je urcend na pouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali $kolenie
0 bezpecnom pouzivani hemodynamickych technoldgii a klinickom vyuziti technolégii na
odber krvi v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Technoldgia uchovania krvi VAMP znizuje zbytocnd stratu krvi a riziko infekcie. Medzi dalsie
rizikd patri strata krvi, krvné vyrony, embolus, tromhdza, neziaduca reakcia na materidly
pomécky, poranenie tkaniva, systémovd infekcia a/alebo hemolyza.

2.0 Urcené poutzitie/ucel 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 vyZaduje pravidelny odber vzoriek
krvi prostrednictvom arteridInych a centralnych katétrov vratane periférme zavadzanych
centrdlnych katétrov a centralnych Zilovych katétrov, ktoré su pripojené k hadickdm na
monitorovanie tlaku.

4.0 Kontraindikacie

Pri arteridinom pouZiti sa nesmie pouzivat bez pripojenej preplachovacej pomdcky alebo
pomdcky na reguldciu prietoku.

V pripade vendznych aplikdcii neexistuju Ziadne absoldtne kontraindikacie.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, TruWave, VAMP, VAMP Flex a VAMP Plus sd
ochranné zndmky Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné zndmky st
majetkom prislusnych vlastnikov.

M

5.0 \Vystrahy

Pomécka je navrhnuta, uréena a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.
Tito pomécku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne
tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost tejto pomdcky po
priprave na opakované poutitie. Také kroky by mohli viest k ochoreniu alebo
neZiaducej udalosti, kedZze pomacka nemusi fungovat podla povodného urcenia.

Niektoré modely mozu obsahovat ftalaty, konkrétne DEHP [di(2-etylhexyl)ftalat],
ktoré mézu predstavovat riziko vzniku reprodukénych alebo vyvinovych poriich

u pediatrickych pacientov a u tehotnych alebo dojciacich Zien.

6.0 Navod na pouzitie

UPOZORNENIE: PouZivanie lipidov s uzavretym systémom systémom VAMP na
odber vzoriek krvi méZe ohrozit'integritu tohto vyrobku.

6.1  Vybavenie

Preplachovacia pomdcka na reguldciu prietoku (nomindIna rychlost prietoku 3 mi/hod.)
Jednorazovd tlakovd sonda

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP, ktory obsahuje jednu nédrzku s uzatvaracim
ventilom a miestom (miestami) na odber vzoriek

6.2 Priprava
Krok | Postup
1 Aseptickym postupom vyberte sipravu VAMP zo sterilného obalu.
2 Ak siprava VAMP neobsahuje vopred pripojent jednorazovi tlakovd sondu

TruWave, odnimte ochranné uzdvery a pripojte distélny koniec zasuvky Luer-
Lock k zéstrcke Luer-Lock sondy alebo k inej preplachovacej pomacke.

3 Zaistite, aby boli v3etky spoje pevné a aby bolo miesto na odber vzoriek
v polohe plnenia/cistenia (pozrite Obrazok 1 na strane 77).

Poznamka: Vlhké spoje zvysujii moznost nadmerného utiahnutia
nasledkom premazania spojovacich prvkov. Nadmerne utiahnuté
spoje mozu mat za nasledok popraskanie alebo netesnosti.

4 V pripade nadrzky VAMP Flex otocte ventil nddrzky do uzavretej polohy
smerom ku koncu hadicky na strane pacienta (pozrite Obrézok 3 na strane 77).

5 V pripade nadrzky VAMP Adult nadvihnite piest, aby ste ulahcili tok
plniaceho roztoku (pozrite Obrazok 5 na strane 78).

6 V pripade nadrzky VAMP Plus zatlacte piest nddrzky do polohy zatvorenia
a uzamknutia stlacenim nadstavca nédrzky tak, aby sa zaistil v zatvorenej
polohe (pozrite Obrdzok 4 na strane 77).

7 Pripojte sipravu k zdroju IV roztoku bez toho, aby ste roztok natlakovali.
Vplyvom gravitécie iniciujte samovolné napustanie stipravy cez sondu a von
cez odvzdusiiovaci port. Postupujte pritom podla pokynov prislusného
vyrobcu.

8 V3etky kryty s odvzdusiiovacimi otvormi na bocnych portoch ventilov nahradte
krytmi bez odvzdusiovacich otvorov.

9 Postup naplnenia nadrzky VAMP Flex:

a) Pomaly napliite nadrzku doplna az po znacku 10 ml tahanim piesta
dozadu.

b) Uzavrite ventil nddrzky k sonde/IV vaku (pozrite Obrézok 7 na strane 78).

¢) Zaistite, aby miesto (miesta) odberu vzorky boli v polohe pInenia/cistenia
(pozrite Obrdzok 1 na strane 77).

d) Nasmerujte nadrzku tak, aby bola vo vertikdlnej polohe a aby miesto na
odber vzoriek bolo nad nédrzkou v uhle priblizne 45° a pomaly vykonajte
spatnt infdziu tekutiny. Podla potreby to zopakujte, aby ste odstranili
vzduchové bublinky.

e) Uzavrite ventil nddrzky (pozrite Obrdzok 8 na strane 78).

10 Postup naplnenia nadrzky VAMP Adult:

a) Zaistite, aby bol uzatvéraci ventil v otvorenej polohe, ktord oznacuje
rukovat rovnobeznd s hadickami, a aby bolo miesto (miesta) odberu
vzorky v polohe plnenia/istenia (pozrite Obrazok 1 na strane 77).

b) Nadrzku drzte za priehyby piesta. Nasmerujte nadrzku do vertikalnej
polohy a miesto na odber vzoriek nad nddrzku v uhle priblizne 45°.




6.4.1 Metdda pomocou striekacky
Krok | Postup

) Zaistite tok potiahnutim zaskakovacej tichytky Snap-Tab jednorazovej Krok | Postup
tlakovej sondy TruWave od spolocnosti Edwards. Odstranite vzduch " ~ . ]
privedenim plniaceho roztoku. Spustite piest do zatvorenej polohy (pozrite 1 Aby ste predisli potenciéinemu kolapsu septa po zasunuti a vytiahnuti
Obrézok 6 na strane 78). striekacky, vzdy pouZivajte striekacky, ktoré spliajui normu 1S0-594 alebo

EN 20594-1.
1 Postup naplnenia nadrzky VAMP Plus:
» o . i . 2 Sapravu VAMP na odber vzorky krvi pripravte podla vyssie opisanej metddy.

a) Zaistite, aby bol uzatvéraci ventil v otvorenej polohe, ktorti oznacuje
rukovat rovnobeZnd k hadicke. 3 Zaistite, aby miesto na odber vzoriek LASS bolo stale v polohe pInenia/cistenia

b) Zaistite, aby miesto (miesta) odberu vzorky boli v polohe pinenia/cistenia (pozri Obrdzok 1 na strane 77).

(pozrite Obrazok 1 na strane 77). - - — - - -
. o ) ) 4 Dezinfikujte miesto na odber vzoriek podla internych predpisov nemocnice.

) Nasmerujte nadrzku do vertikélnej polohy a miesto na odber vzoriek nad i o i
nédrzku v uhle priblizne 45°. Poznamka: Nepouzivajte aceton.

d) Zaistite tok potiahnutim zaskakovacej tchytky Snap-Tab jednorazovej 5 | Opatrne zasuiite striekacku odber do miesta na odber vzoriek LASS tak, Ze ju
tIa_koveJ s’ondy T_ruWave od spolocnosti Edwards. Odstrante vzduch budete pomaly tlacit priamo do miesta ota¢avym pohybom v smere
privedenim plniaceho roztoku. hodinovych ruciciek, az kym nebude dplne zasunuta. (Spravna technika

Poznamka: Sondu a nadriku s konzolou mozno namontovat na IV zastivania striekacky je zndzornend na Obrazok 9 na strane 79 az Obrazok 10 na

stojan pomocou drZiaka jednorazovej tlakovej sondy od spoloénosti strane 79).

Edwards. Nepokisajte sa zasundit striekacku Sikmo.

12 | Umiestnite miesto (miesta) na odber vzoriek LASS do polohy monitorovania NepokiSajte sa Strbinu septa v mieste na odber vzoriek otvorit nasilim.
tlaku (pozrite Obrézok 2 na strane 77) a natlakujte IV vak s roztokom podla strbina sa automaticky otvori po zasunuti striekacky.

internych predpisov nemocnice a pokynov vyrobcu sondy. S tlakovym Netlaéte nadmernou silou pri zastivani striekacky.

gradientom sa naprie preplachovacou pomdckou meni rychlost prietoku.

— — — 6 Otacanim proti smeru hodinovych ruciciek vytiahnite striekacku z miesta na
13 | Proximélny koniec stipravy so zastrckovym konektorom Luer-Lock pevne odber vzoriek LASS. Septum miesta na odber vzoriek krvi sa po kaZdom poufiti
pripojte k predpinenému katétru. Gplne uzavrie.
14 Kabel tlakovej sondy pripojte k monitoru. 6.4.2 Metdda priameho odberu
15 Vynulujte sondu podfa nédvodu od vyrobcu sondy.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika vzniku vzduchovych embdlii Krok | Postup

aznizenie straty tlakového signalu treba odstranit vsetky vzduchové 1 Aby ste predli potenciélnemu kolapsu septa po zasunutia vytiahnuti

bublinky. jednotky, vzdy pouZivajte jednotku na odber krvi, ktord splfia normu 1S0-594

. _— . . alebo EN 20594-1.
UPOZORNENIE: Neumiestnenie miesta na odber vzoriek LASS do polohy moni-
torovam,a tlaku gpozr‘lte gbrazok 2 na strane 77) negativne ovplyvni dynamicku 2 Stpravu VAMP na odber vzorky krvi pripravte podla vyssie opisanej metddy.
odpoved'tlakového signalu.
6.3  Vyrovnanie objemu IV roztoku pocas pripravy na odber vzoriek krvi 3 Zaistite, aby miesto na odber vzoriek bolo stdle v polohe pInenia/cistenia
Poznamka: Pouzivajte asepticky postup. (pozri Obrazok Tna strane 77).
DéleZité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci objem rovny minimalne dvojnasobku 4 Dezinfikujte miesto na odber vzoriek podla internyich predpisov nemocnice.
mitveho priestoru. Na koagulacné analyzy je potrebny vacsi vyrovnavaci objem. . so . .
Poznamka: Nepouzivajte aceton.
Krok | Postup 5 Opatrne zasurite jednotku na priamy odber do miesta na odber vzoriek LASS
tak, Ze ju budete pomaly tlacit priamo do miesta otdcavym pohybom v smere
1 Nastavte miesto na odber vzoriek do polohy plnenia/cistenia (pozrite Obrazok hodinovych ruciciek, az kym nebude Gplne zasunutd.
1 nastrane 77). - . ) .
Nepokuisajte sa zasundit jednotku na priamy odber Sikmo.
2 V pripade uzavretého systému VAMP Flex na odber vzoriek krvi otocte Nepokaiajte sa Strbinu septa v mieste na odber vzoriek otvorit ndsilim.
uzatvaraciu Cast (OFF) ventilu nadrzky smerom k sonde/IV vaku (pozrite Strbina sa automaticky otvori po zasunuti jednotky na priamy odber.

Obrdzok 7 na strane 78). Potiahnutim piesta napliite nadrzku. Podla Netlaéte nadmernou silou pri zastivani iednotky na priamy odber

nemocnicného protokolu odoberte prislusny vyrovnavaci objem. (Odpordcand P ) ynapriamy :

r){dlltost odtbgru e 1v setlfzjoanFe; na ktalz 4y ,n(;I)v.kPo odbere \I/(yrovpavtau_e hﬁ ()tpjtemu 6 Zastvajte vakuovd skimavku do otvoreného konca jednotky na priamy odber

? o iugabvg ral?;' (s R 7v7e)nT|’u r:a rzt.yvs mei)rom vpavaer:j Ot\’” at’a € rltl a tlacte, kym vndtornd ihla jednotky na priamy odber neprepichne gumovy

pozrite Bbrazok 3 na strane /7). ymto sa tiez zabezped, ze odobrata vzorka disk na vékuovej skimavke. Napliite ju na pozadovany objem.

pochddza z tela pacienta a nie z nadrzky.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili vniknutiu spatného toku obsahu
3 V pripade nadrzky VAMP Adult pevne stlacte priehyby k sebe a pomaly vakuovej skimavky (vratane vzduchu) do drahy tekutiny, vakuovi
pliite nddrzku, kym nedosiahne svoju objemovi kapacitu 5 ml. (Odportcand skumavku odstrante skor, ako dosiahne maximalnu kapacitu
rychlost odberu je 1 sekunda na kazdy ml). Uzavrite uzatvéraci ventil naplinenia.
otocenim jeho rukovati kolmo na hadicku.
7 Na napInenie vakuvych zopakujte podla potreby krok 6.
4 v p;lpade yzl(avrgteho ’}’;“r‘“‘“."a ocllgev;vzkolrlek I;"", ‘LAMP P!us UPOZORNENIE: Ak sa pri odbere vzorky vyskytni problémy,

uo nite QO'St u 'plestu atahajte p,"?St nadrzky, kym nedosianne svoju skontrolujte, ¢i nedoslo k okluzii alebo upchatiu katétra.

objemov kapacitu 12 ml. (Odporucand rychlost odberu je 1 sekunda na

Iﬁaﬁdykml). Uzavrite uzatvaraci ventil otocenim jeho rukovati kolmo na 8 Po odbere poslednej vzorky najskor odstrafite vakuovd skimavku.

adicku.

Poznamka: Ak sa pri odbere vyrovnavacej vzorky vyskytnii problémy, 9 Otacanim proti smeru hodinovych ruciciek vytiahnite jednotku na priamy

skontrolujte pripadnti okluziu alebo zablokovanie katétra. odber z miesta na odber vzoriek. Septum miesta na odber vzoriek krvi sa po

kazdom poufZiti ipIne uzavrie.
4 krvnych vzoriek iekacky al 6dy priameh
6 Odber krvnjich vzoriek pomocou striekacky alebo metddy priameho odberu 10 Po poutZiti zlikvidujte jednotku na priamy odber v silade s internymi predpismi

UPOZORNENIE: Nepouzivajte ihlovi alebo bezihlovi kanylu cez miesto na odber

vzoriek.

4

nemocnice.




UPOZORNENIE: Vyrovnavacia vzorka nesmie zostat v nadrzke dlhsie ako 2 miniity.

6.5  Spatna infizia vyrovnavacieho objemu

Krok | Postup

1 Pre systém VAMP Flex na odber vzoriek:

a) Po odbere vzorky uzavrite ventil nddrzky k sonde/IV vaku (pozrite Obrazok
7 nastrane 78).

=

Zaistite, aby miesto (miesta) odberu vzorky boli v polohe pInenia/cistenia
(pozrite Obrazok 1 na strane 77). Viykonajte spatnd infiiziu vyrovnavacieho
objemu zatlacenim piestu.

) Akbola do nadrzky VAMP Flex odobrata krv, na jej vycistenie mozu byt
nutné dodato¢né opatrenia. To dosiahnete uzavretim ventilu nddrzky
k pacientovi (pozrite Obrdzok 3 na strane 77) a ¢iastocnym naplnenim
nadrzky 1az 2 ml tekutiny. Ak je IV vak sprédvne natlakovany, aktivdcia
preplachovacieho zariadenia automaticky spdsobi napinenie nadrzky.
Otocte uzatvaraciu ¢ast (OFF) ventilu nddrzky smerom k sonde/IV vaku
(pozrite Obrdzok 7 na strane 78) a pomaly vykonajte spatnd infuziu
tekutinu do hadicky. Cely postup podla potreby opakuijte, az kym sa
neodstrani vietka krv.

Poznamka: Na optimalne vycistenie nadrzky sa odportica
niekolkokrat zopakovat proces cistenia malym mnozstvom
tekutiny (t.j. 1aZ 2 ml).

Po vycisteni nadrzky otocte uzatvdraciu cast (OFF) ventilu k nddrzke
(pozrite Obrazok 8 na strane 78).

=

2 Pre uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP Adult:

a) Po odbere vzorky otvorte uzatvaraci ventil otocenim rukovati 0 90° do
polohy rovnobeznej s hadickou. Otocte rukovét'v mieste na odber vzoriek
do polohy plnenia/cistenia (pozrite Obrdzok 1 na strane 77).

b) Stlacte k sebe nadstavec priehybov nddrzky (pozrite Obrazok 6 na strane
78), az kym sa piest nezastavi v zatvorenej polohe.

3 Pre uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi:

a) Po odbere vzorky otvorte uzatvaraci ventil otocenim rukovati 0 90° do
polohy rovnobeznej s hadickou. Otocte rukovét'v mieste na odber vzoriek
do polohy plnenia/cistenia (pozrite Obrazok 1 na strane 77).

b) Zatvorte nddrzku tlacenim piesta, kym sa nezatvori a pevne nezaisti
v zatvorenej polohe.

Poznamka: Odporucany cas pre spatnu infiiziu vyrovnavacieho

objemu je cca 1 sekunda na kazdy ml.

4 Preplachnite miesto (miesta) odberu vzorky a hadicku docista od zvy3nej krvi
potiahnutim zaskakovacej tchytky Snap-Tab jednorazovej tlakovej sondy
TruWave od spolocnosti Edwards.

5 Vrétte miesto na odber vzoriek do polohy monitorovania tlaku (pozrite
Obrazok 2 na strane 77).

6 Vydistite miesto na odber vzoriek. Dbajte na to, aby ste odstranili vietku
prebytocnd krv.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

UPOZORNENIE: Neumiestnenie miesta na odber vzoriek do polohy monitorovania
tlaku (pozrite Obrazok 2 na strane 77) negativne ovplyvni dynamicki odpoved’
tlakového signalu.

7.0 BeZnaudrzba

7 dovodu zmien konfigurdcii sipravy a postupov vzhladom na interné nemocnicné predpisy je
nemocnica povinna stanovit presné zasady a postupy.

8.0 Informdcie o0 bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MRI)

8.1 Uzavrety systém VAMP Flex na odber vzoriek krvi a uzavrety systém
VAMP Adult na odber vzoriek krvi

MR Bezpecné v prostredi MR

Uzavreté systémy na odber vzoriek krvi VAMP Flex a VAMP Adult su bezpecné v prostredi MR.

Preventivne opatrenie: DodrzZiavajte podmienky na bezpecné skenovanie
akéhokolvek prislusenstva (napr. jednorazové alebo opakovane pouzitelné sondy),
ktoré je pripojené k uzavretému systému na odber vzoriek krvi VAMP. Ak nie je
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znamy stav bezpecnosti pouZitia prislusenstva v prostredi MR, predpoklada sa, Zze
jeho poutitie nie je bezpecné v prostredi MR a nesmie sa doii priniest.

8.2 Uzavrety systém VAMP Plus na odber vzoriek krvi

8.2.1 \Vystrahy

Podrobnejsie informacie tykajtce sa pacienta, ktory sa podrobuje vySetreniu MR, si
precitajte v asti Informdcie o bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie
(MR).

Podmienene bezpeéné v prostredi magnetickej rezonancie
‘:!!l :i (MR)

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze uzavrety systém na odber vzoriek krvi
VAMP Plus je podmienene bezpecny v prostredi magnetickej rezonancie (MR)
amoéze sa pouzivat'v prostredi magnetickej rezonancie (MR) v silade

s nasledujucimi podmienkami:

<conditions for
MR safety>

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T
Priestorovy gradient magnetického pola 720 G/cm alebo menej

Tato pomadcka nie je implantat. Preto nie s obrazovy artefakt, VF zahrievanie
a SAR relevantné.

Tato pomdcka sa nesmie pouZivat vnitri tunela systému MR a nesmie prist do
kontaktu s pacientom.

Preventivne opatrenie: Dodrziavajte podmienky pre bezpecné skenovanie
akéhokolvek prislusenstva (napr. jednorazové alebo opakovane pouzitelné sondy),
ktoré je pripojené k uzavretému systému na odber vzoriek krvi VAMP Plus. Ak nie
je znamy stav bezpecnosti pouZitia dopInkovych zariadeni v prostredi magnetickej
rezonancie (MR), predpoklada sa, Ze ich poutzitie nie je bezpecné v prostredi
magnetickej rezonancie (MR) a nesmii sa doii priniest.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maji nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi
a prislusnému uradu ¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

9.0 Spodsob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny a dréha tekutiny je nepyrogénna.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Tento produkt je iba na jednorazové pouZitie.

Pred pouZitim vizudlne skontrolujte, ¢i nie je narusend celistvost obalu.

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo pouZitie po
ddtume exspiracie moZe mat za nésledok zhorSenie kvality produktu a mohlo by viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat podla povodného
urenia.

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom telefénnom
(isle — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

13.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaohchddzajte ako s biologicky
nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte podla internych predpisov nemocnice
a miestnych predpisov.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez oznamenia.

Na konci tohto dokumentu ndjdete vysvetlivky k symbolom.

Vyrobok oznaceny symbolom:

STERILE|EO

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.

Pripadne vyrobok oznaceny symbolom:

STERILE| R

bol sterilizovany pomocou oZarovania.




VAMP lukket blodprevetakingssystem med LASS

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller
godkjent for salg i din spesifikke region.

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk
For figurer, se Figur 1 pd side 77 til og med Figur 10 pa side 79.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er viktig a kjenne til for dette medisinske
utstyret.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket blodprevetakingssystem gir en trygg og praktisk metode
for & ta blodpraver fra trykkovervakingsslanger. Blodprovetakingssystemet er utformet for
bruk med engangstrykktransdusere og for tilkobling til sentralvenekatetre, venase katetre og
arteriekatetre der systemet kan skylles etter provetaking. VAMP lukket
blodpravetakingssystem brukes il & trekke ut og oppbevare heparinisert blod fra kateteret
eller kanylen inne i slangen, noe som gjor det mulig & ta ufortynnede blodprover fra en
provetakingsport 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 stgtter direkte opp under sikkerheten og ytelsen til enheten ved tiltenkt bruk i
samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

Enheten skal brukes av helsepersonell med opplaring i trygg bruk av hemodynamisk
teknologi og klinisk bruk av blodpravetakingsteknologi som en del av institusjonens
retningslinjer.

VAMP blodbevaringsteknologi reduserer ungdvendig blodtap og risiko for infeksjon. Andre
risikoer omfatter blodtap, blodsprut, emboli, trombose, bivirkninger knyttet til materialer i
utstyret, vevstraumer/-skader, systemisk infeksjon og/eller hemolyse.

2.0 Tiltenkt bruk/formal
VAMP lukket blodpravetakingssystem skal bare brukes til blodpravetaking.

3.0 Indikasjoner for bruk

Til voksne pasienter med sykdommer som krever periodisk blodprevetaking fra arteriekatetre
og sentralvenekatetre, inkludert sentralvenekatetre som er satt inn eksternt og koblet til
trykkovervakingsslanger.

4.0 Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes uten pamontert skylleenhet eller flowstyringsenhet ved arteriell bruk.

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
stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fare 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 utgjore en risiko for hemmet reproduktivitet og utviklingsskader hos
barn, gravide eller ammende kvinner.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med VAMP lukket blodprgvetakingssystem kan skade
produktintegriteten.

6.1 Utstyr
Skylleenhet for flowstyring (nominell flowhastighet pd 3 ml/t)
Engangstrykktransduser

Et VAMP lukket blodpravetakingssystem som inneholder ett reservoar med
avstengingsventil og provetakingsport(er)

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, TruWave, VAMP, VAMP Flex og
VAMP Plus er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilhgrer sine respektive eiere.
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6.2

Montering

Trinn

Prosedyre

1

Ta VAMP -settet ut av den sterile emballasjen med aseptisk teknikk.

2

Hvis VAMP -settet ikke inneholder en forhdndstilkoblet TruWave
engangstrykktransduser, fierner du beskyttelseshettene og kobler den distale
enden med hunn-luerkobling il hann-luerkoblingen pa en transduser eller en
annen skylleenhet.

Sarg for at alle tilkoblingene er sikre, og at provetakingsporten er i
péfyllings-/klaringsposisjonen (se Figur 1 pa side 77).

Merk: Vate koblinger kan fare til overdreven stramming, fordi
koblingsfestene blir glatte. Koblinger som er for stramme, kan fore
til sprekker eller lekkasjer.

For VAMP Flex -reservoaret vrir du reservoarets stoppekran av mot
pasientenden av slangen (se Figur 3 pa side 77).

For VAMP Adult -reservoaret hever du stempelet for & forenkle flow av
pafyllingslesning (se Figur 5 pd side 78).

For VAMP Plus -reservoaret skyver du reservoarets stempel til lukket og
&st posisjon ved d trykke pa reservoarets forlengelse til den lases i lukket
posisjon (se Figur 4 pa side 77).

Koble settet til en IV-vaeskekilde uten & trykksette vaesken. Begynn a fylle
settet ved hjelp av tyngdekraft, forst gjennom transduseren og deretter ut
gjennom utluftingsporten, i henhold til produsentens anvisninger.

Skift ut alle hetter med utlufting pa stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

Slik fyller du VAMP Flex -reservoaret:

a) Fyllreservoaret sakte til den fulle 10 ml-posisjonen ved a trekke stempelet
tilbake.

b) Vrireservoarets stoppekran av mot transduseren/IV-posen (se Figur 7 pa
side 78).

) Serg for at provetakingsporten(e) er i pafyllings-/klaringsposisjonen (se
Figur 1 pé side 77).

d) Orienter reservoaret slik at det er i den vertikale posisjonen og
provetakingsporten er over reservoaret i en vinkel pé ca. 45°, og tilbakefor
vaesken langsomt. Gjenta etter behov for a fierne luftbobler.

e) Vri stoppekranen av mot reservoaret (se Figur 8 pa side 78).

10

Slik fyller du VAMP Adult -reservoaret:

a) Serg for at avstengingsventilen er i den dpne posisjonen, noe den er ndr
héndtaket er parallelt med slangen, og at pravetakingsporten(e) er i
pafyllings-/klaringsposisjonen (se Figur 1 pa side 77).

=

Hold pa reservoaret ved stempelets fleksible deler. Orienter reservoaret i
den vertikale posisjonen og provetakingsporten over reservoaret i en
vinkel pd ca. 45°.

) Tilfor flow ved a trekke i Snap-Tab pa Edwards TruWave
-engangstrykktransduseren. Tilfgr pafyllingslesning for a fjerne luft. Senk
stempelet til den lukkede posisjonen (se Figur 6 pa side 78).

n

Slik fyller du VAMP Plus -reservoaret:

a) Serg for at avstengingsventilen er i den dpne posisjonen, noe den er ndr
handtaket er parallelt med slangen.

=

Serg for at pravetakingsporten(e) er i pafyllings-/klaringsposisjonen (se
Figur 1 pé side 77).

) Orienter reservoaret i den vertikale posisjonen og provetakingsporten
over reservoaret i en vinkel pa ca. 45°.

d

Tilfor flow ved @ trekke i Snap-Tab pa Edwards
TruWave -engangstrykktransduseren. Tilfar pafyllingslasning
for & fierne luft.

Merk: Transduseren og reservoaret med brakett kan
monteres pa en [V-stang med holderen for
Edwards -engangstrykktransduseren.
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Sett LASS -provetakingsporten(e) i posisjonen for trykkovervaking (se Figur 2
pa side 77), og trykksett posen med IV-lgsning i henhold til sykehusets
retningslinjer og anvisningene fra transduserprodusenten. Flowhastigheten
varierer med trykkgradient over skylleenheten.




6.4.2 Metode for direkte provetaking

Trinn | Prosedyre
13 Fest den proksimale enden av settet godt til det forhandsfylte kateteret med Trinn | Prosedyre
hann-luerkobling.
1 Bruk alltid en blodoppsamlingsenhet som er i samsvar med 150-594 eller
14 Koble trykktransduserkabelen til monitoren. EN 20594-1, for a unnga mulig kollaps av septumet nar enheten settes inn
eller tas ut.
15 Nullstill transduseren i henhold til produsentens anvisninger. | oiod ) ; ; )
2 Klargjor VAMP -settet ti taki i issert
FORSIKTIG: Fjern alle luftbobler for a redusere risikoen for luftemboli ovaerr?ggrr settet il blodprovetaking med metoden som er skisser
og redusere tap av trykksignal. .
3 Kontroller at provetakingsporten fremdeles er i pafyllings-/klaringsposisjonen
FORSIKTIG: Hvis LASS -provetakingsporten ikke settes i posisjonen for (se Figur 1 pé side 77).
trykkovervéking (se Figur 2 pa side 77), vil dette ga ut over den dynamiske
responsen til trykksignalet. 4 Desinfiser pravetakingsporten for tilgang i henhold til sykehusets
6.3  Fjerning av IV-vaeske under forberedelse for blodprovetaking retningslinjer.
Merk: Bruk aseptisk teknikk. Merk: Ikke bruk aceton.
Viktig: Et minimum klaringsvolum pé to ganger tomrommet skal oppnés. Det kan 5 Koble enheten for direkte provetaking forsiktig til LASS -pravetakingsporten
vare ngdvendig med ytterligere klaringsvolum for koaguleringsundersgkelser. ved langsomt & skyve enheten rett inn i porten med en roterende bevegelse
med klokken, til den er helt pé plass.
Trinn | Prosedyre Ikke prov & sette inn enheten for direkte provetaking i en vinkel.
1 Sett provetakingsporten i pafyllings-/klaringsposisjonen (se Figur 1 pd side « Ikke prov d tvinge septumspalten i provetakingsporten dpen. Spalten
dpnes automatisk nar enheten for direkte provetaking kobles til.
Ikke bruk overd kraft for  koble til enheten for direkt taking.
2 For VAMP Flex lukket blodprgvetakingssystem vrir du reservoarets @ DU Overcreven raT Tord xoble 1T enheTen Tor Clrek®e provetating
stoppekran av mot transduseren/IV-posen (se Figur 7 pd side 78). Fyll 6 Sett vakuumslangen inn den &pne enden av enheten for direkte pravetaking,
reservoaret ved_a tre_kkg opp stempelet. Ta riktig kIgnngsvqum i henhold til og skyv til den innvendige nalen i enheten for direkte pravetaking har
syokehusgts retningslinjer. (Anbefalt opptrekkshastlghet er 1sekund per ml.) punktert gummiskiven i vakuumslangen. Fyll til ansket volum.
Nar klaringsvolumet er trukket opp, vrir du reservoarets stoppekran av mot . . . . .
pasienten og kateteret (se Figur 3 pa side 77). Dette sikrer at proven tas fra F‘0R5|KT|GI F°"h_'“d’e tllbakestmn!m‘ng avinnholdet i vakuumroret
pasienten og ikke fra reservoaret. (inkludert luft) i vaeskebanen vedoa fjerne vakuumrgret for
maksimum fyllingskapasitet er nadd.
3 For VAMP Adult -reservoaret, klem fast pé de fleksible delene, og fyll ) ) X -
reservoaret sakte til volumkapasiteten pa 5 ml. (Anbefalt opptrekkshastighet 7 Gjenta trinn 6 etter behov for & fylle ytterligere vakuumslanger.
er 1sekund per ml.) Lukk avstengingsventilen ved & vri handtaket til det er FORSIKTIG: Hvis det oppstar vanskeligheter med & ta proven, skal du
vinkelrett pd slangen. sjekke kateteret for mulige blokkeringer eller forsnevringer.
4 | ForVAMP Plus lukket blodprgvetakingssystem, slipp stempellésen og 8 Nar du har tatt den siste praven, fiemner du farst vakuumrret.
trekk reservoarets stempel tilbake til det stopper ved volumkapasiteten pa
12 ml. (Anbefalt opptrekkshastighet er 1sekund per ml.) Lukk 9 Ta enheten for direkte provetaking ut av pravetakingsporten mens du dreier
avstengingsventilen ved & vri héndtaket til det er vinkelrett pa slangen. den mot klokken. Septumet til blodpravetakingsporten lukkes helt etter hver
Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med a ta klaringspraven, skal bruk.
du sjekke kateteret fi lige blokkeri ller f inger.
S A areT Tormullge 2 0 (kerTnger ¢ erTorsnevringer 10 Kasser enheten for direkte pravetaking etter bruk i henhold til sykehusets
6.4  Tablodprover med sproyte eller metoden for direkte provetaking retningslinjer.

FORSIKTIG: Ikke stikk en nal eller nallgs kanyle gjennom provetakingsporten.

6.4.1

Sproytemetode

Trinn

Prosedyre

1

Bruk alltid en sprayte som er i samsvar med 1S0-594 eller EN 20594-1, for &
unngd mulig kollaps av septumet nar sprayten settes inn eller fjernes.

Klargjor VAMP -settet til blodprevetaking med metoden som er skissert
ovenfor.

Kontroller at LASS -pravetakingsporten fremdeles er i pafyllings-/
klaringsposisjonen (se Figur 1 pa side 77).

Desinfiser provetakingsporten for tilgang i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Vaer noye ndr du kobler sproyten til LASS -provetakingsporten ved a trykke
sprayten sakte rett inn i porten med en roterende bevegelse med klokken til
den er helt pa plass. (Se Figur 9 pa side 79 til og med Figur 10 pa side 79 for
riktige sproyteinnfaringsteknikker.)

Ikke prov d sette inn sprayten i en vinkel.

Ikke prov & tvinge septumspalten i provetakingsporten pen. Spalten
apnes automatisk nar sprayten kobles til.

Ikke bruk overdreven kraft for a koble til sprayten.

Ta sproyten ut av LASS -prevetakingsporten mens du dreier den mot klokken.
Septumet til blodpravetakingsporten lukkes helt etter hver bruk.
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FORSIKTIG: Klaringsproven bor ikke bli vaerende igjen i reservoaret i mer enn 2

minutter.

6.5  Tilbakefore klaringsvolumet

Trinn

Prosedyre

1

b

d

For VAMP Flex -provetakingssystem:

a) Narpraven er tatt, vrir du reservoarets stoppekran av mot transduseren/

IV-posen (se Figur 7 pa side 78).

Sarg for at provetakingsporten(e) er i pafyllings-/klaringsposisjonen (se
Figur 1 pa side 77). Tilbakefor klaringsvolumet ved 4 trykke stempelet ned.

¢) Hvis det har blitt trukket blod inn i VAMP Flex -reservoaret, kan det veere

ngdvendig med ekstra trinn for & tomme reservoaret. Gjer dette ved a vri
reservoarets stoppekran av mot pasienten (se Figur 3 pa side 77) og fylle
reservoaret delvis med 1 til 2 ml vaeske. Hvis IV-posen er trykksatt riktig,
fylles reservoaret automatisk ndr skylleenheten aktiveres. Vri reservoarets
stoppekran av mot transduseren/IV-posen (se Figur 7 pa side 78), og for
sakte tilbake inn i slangen. Gjenta som nedvendig til alt blod er fiernet.

Merk: For optimal klaring av reservoaret anbefales det a gjenta
denne klaringsprosessen flere ganger med et lite vaskevolum
(dvs. 1til 2 ml).

Nar reservoaret er tomt, vrir du stoppekranen av mot reservoaret (se Figur 8
pa side 78).

For VAMP Adult lukket blodprevetakingssystem:

a) Narpraven er tatt, dpner du avstengingsventilen ved & vri handtaket 90° til

det er parallelt med slangen. Vri héndtaket pa provetakingsporten til
péfyllings-/klaringsposisjonen (se Figur 1 pa side 77).




Trinn | Prosedyre

b) Klem sammen reservoarets fleksible forlengelse (se Figur 6 pa side 78) til
stempelet stopper og er i den lukkede posisjonen.

3 For VAMP Plus lukket blodprevetakingssystem:

a) Narproven er tatt, dpner du avstengingsventilen ved @ vri hdndtaket 90° til
det er parallelt med slangen. Vri handtaket pa pravetakingsporten til
pafyllings-/klaringsposisjonen (se Figur 1 pa side 77).

b) Lukk reservoaret ved a skyve stempelet til det stopper og lases i den
lukkede posisjonen.

Merk: Den anbefalte tiden for tilbakeforing av klaringsvolumet er ca.
1 sekund per ml.

4 Skyll pravetakingsporten(e) og slangen fri for blodrester ved & trekke i Snap-Tab
pd Edwards TruWave engangstrykktransduser.

5 Sett provetakingsporten i posisjonen for trykkovervaking igjen (se Figur 2 pa
side 77).

6 Rengjor pravetakingsporten for a fierne gjenvaerende blod.
Merk: Ikke bruk aceton.

FORSIKTIG: Hvis pravetakingsporten ikke settes i posisjonen for trykkovervaking
(se Figur 2 pa side 77), vil dette ga ut over den dynamiske responsen til
trykksignalet.

7.0 Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer i henhold il sykehusets preferanser, er
det sykehusets ansvar  fastsette eksakte fremgangsmater og prosedyrer.

8.0 Informasjon om MR-sikkerhet

8.1 VAMP Flex lukket blodprevetakingssystem og VAMP Adult lukket
blodprevetakingssystem

MR MR-sikker

De lukkede blodpravetakingssystemene VAMP Flex og VAMP Adult er MR-sikre.
Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker skanning for eventuelle
tilbehorsenheter (f.eks. engangstransdusere eller gjenbrukbare transdusere) som
er koblet til VAMP -lukket blodprovetakingssystem. Hvis MR-sikkerhetsstatusen til
tilbehorsenhetene er ukjent, ma du ga ut fra at de er MR-usikre, og sorge for at de
ikke tas med inn i MR-miljoet.

8.2 VAMP Plus -lukket blodprovetakingssystem
8.2.1

Se avsnittet Informasjon om spesielle betingelser vedrarende MR-sikkerhet for &
sikre pasienter som gjennomgar en MR-undersgkelse.

A MR-sikker under spesifiserte forhold

Ikke-klinisk testing har vist at VAMP Plus lukket blodprevetakingssystem er
MR-sikkert under spesifiserte forhold og kan brukes i et MR-miljg under folgende
betingelser:

Advarsler

<conditions for
MR safety>

Statisk magnetfeltpa3 T
Romgradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

Denne enheten er ikke et implantat. Bildeartefakter, RF-varme og SAR er
derfor ikke relevante

Denne enheten er ikke ment for bruk i trommelen til MR-systemet og skal ikke
komme i kontakt med pasienten
Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker skanning for alt tilbehor (f.eks.
engangstransdusere og gjenbrukbare transdusere) som er koblet til VAMP Plus
lukket blodprevetakingssystem. Hvis MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrsenhetene
er ukjent, ma du ga ut fra at de er MR-usikre, og sgrge for at de ikke tas med inn
i MR-miljoet.
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Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og
kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten horer til.

9.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og veeskebanen ikke-pyrogen hvis pakningen er udpnet og uten skader.
Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet 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 pd hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter utlepsdatoen kan fare til
at produktet forringes og forarsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke
fungerer som opprinnelig forutsatt.

12.0 Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk service pa tif.
222398 40.

13.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den skal kastes i
henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen i slutten av dette dokumentet.
Produkt med symbolet:

STERILE|EO

sterilisert med etylenoksid.

e

=

Alternativt er produkt med symbolet:

STERILE| R

sterilisert med straling.

Suljettu VAMP -verindytejarjestelma, jossa LASS-
ndytteenottoportti

Kaikilla tassd kuvatuilla laitteilla ej vélttamatta ole Kanadan lainsa@dé@nndn mukaista
hyvaksyntad, tai niitd ei valttdmattd ole hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

Kayttoohjeet

Kertakayttdinen
Katso kuvat Kuva 1 sivulla 77— Kuva 10 sivulla 79.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitellaan tahan ladkinnalliseen
laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaanndsriskeja.

1.0 Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP -verindytejarjestelmd tarjoaa turvallisen ja kdtevan
menetelmdn verindytteiden ottoon paineenvalvontaletkuista. Verindytejarjestelmd on
suunniteltu kaytettavaksi kertakdyttoisten paineanturien kanssa ja liitettavaksi
keskuslaskimo-, laskimo- ja valtimokatetreihin, joihin liitettynd jarjestelmd voidaan
huuhdella tyhjaksi ndytteenoton jalkeen. Suljettua VAMP -verindytejarjestelmad kaytetddn
heparinoidun veren ottoon katetrista tai kanyylista ja sen pitamiseen letkussa, mika
mahdollistaa laimentamattomien verindytteiden ottamisen letkuun yhdistetystd
ndytteenottoportista. Verindytteen ottamisen jalkeen hepariinin ja veren seos infusoidaan
takaisin potilaaseen, mikd vdhentdd potilaan nestehukkaa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd madritetyssa
kéyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetadn sen kdyttoohjeiden mukaisesti.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, TruWave, VAMP, VAMP Flex ja VAMP Plus
ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.



Tama laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kéyttdon ja verindytteenottotekniikoiden
kliiniseen kdyttoon oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

VAMP -verensdilytystekniikka véhentdd tarpeetonta verenhukkaa ja infektioriskid. Muihin
riskeihin kuuluvat verenhukka, veriroiskeet, embolia, tromboosi, laitteen materiaalien
aiheuttama haittareaktio, kudostrauma/-vamma, systeeminen infektio ja/tai hemolyysi.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu VAMP -verindytejarjestelma on tarkoitettu ainoastaan verindytteiden ottamiseen.

3.0 Kayttoaiheet

Tarkoitettu kdytettévaksi aikuisilla potilailla, joiden ladketieteellinen tila edellyttaa
verindytteiden ajoittaista ottamista valtimo- ja keskuslaskimokatetreista, myds perifeerisesti
asennetuista keskuskatetreista ja keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

4.0 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa valtimosovelluksissa ilman liitettya huuhtelulaitetta tai
virtauksenvalvontalaitetta.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokéytossa.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan
KERTAKAYTTOISENA. Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaan
tiedot eivat tue vélineen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtumia, silld laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

Jotkin mallit saattavat sisaltaa ftalaatteja, erityisesti DEHP:ta [bis(2-
etyyliheksyyli)ftalaattial, joka voi muodostaa riskin lisadantymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla dideilla.

6.0 Kayttoohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kiytto suljetun VAMP -veriniytejarjestelmén kanssa
voi vaarantaa tuotteen eheyden.

6.1 Laitteet
+ Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite (nimellinen virtausnopeus 3 ml/h)
+  Kertakdyttdinen paineanturi

« Suljettu VAMP -verindytejarjestelmd, jossa yksi sulkuventtiililld varustettu saili6 ja
naytteenottoportti tai -portteja

6.2  Kayttoonotto

Vaihe | Toimenpide

1 Poista VAMP -sarja steriilistd pakkauksesta aseptista tekniikkaa kayttaen.

2 Jos VAMP -sarja ei sisdlld valmiiksi liitettyd kertakdyttdistd TruWave
-paineanturia, poista suojakorkit ja liita distaalisen padn luer-naarasliitin
anturin tai muun livoshuuhtelulaitteen luer-urosliittimeen.

3 Varmista, ettd kaikki liitanndt ovat kunnolla kiinni ja etta ndytteenottoportti
on esitdyttd-/tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 77).

Huomautus: Marit liitannat kiristetaan helposti liian tiukasti, koska
neste voitelee liitokset. Liitantdjen liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia tai vuotoja.

4 VAMP Flex -silio: sulje vipua kaantamalld sdilion hana letkun potilaan
puoleista paatd kohti (katso Kuva 3 sivulla 77).

5 VAMP Adult -sdilio: helpota esitdyttdliuoksen virtausta nostamalla méntda
(katso Kuva 5 sivulla 78).

6 VAMP Plus -sdilio: tyonna sailion méntd suljettuun ja lukittuun asentoon
painamalla sdilion jatketta, kunnes se lukittuu suljettuun asentoon (katso
Kuva 4 sivulla 77).

7 Liitd sarja infuusionestesdilioon nestettd paineistamatta. Aloita sarjan
painovoimainen tayttaminen ensin anturin lapi ja ulos anturin
ilmastusportista valmistajan kdyttdohjeiden mukaan.

8 Vaihda sulkuhanojen sivuporttien kaikki aukolliset korkit aukottomiin.

9 VAMP Flex -sdilion tayttaminen:

a) Taytd sdilio hitaasti tayteen 10 ml:n merkkiin asti vetamalld mantaa
taaksepain.
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Vaihe | Toimenpide

b) Sulje vipua kdd@ntamalld séilion hana anturiin/infuusiopussiin pdin (katso
Kuva 7 sivulla 78).

) Varmista, ettd ndytteenottoportti tai -portit ovat esitaytto-/
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 77).

d) Suuntaa sdili6 niin, ettd sdili6 on pystyasennossa ja ndytteenottoportti on
sdilion yldpuolella noin 45°:n kulmassa. Infusoi neste hitaasti takaisin.
Toista tarvittaessa, jotta kaikki ilmakuplat poistuvat.

e) Sulje vipua kaantamalla hana sdilioon pdin (katso Kuva 8 sivulla 78).

10 VAMP Adult -séilion tayttaminen:

a) Varmista, ettd sulkuventtiili on auki. Vipu on tallgin letkun suuntainen.
Varmista myos, ettd ndytteenottoportti tai -portit ovat esitaytto-/
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1sivulla 77).

=

Pida sdiliostd kiinni manndn palkeiden kohdalta. Suuntaa sdilio
pystyasentoon ja ndytteenottoportti sdilion yldpuolelle noin 45°:n
kulmaan.

) Kaynnistd virtaus vetamalld kertakdyttoisen Edwards TruWave
-paineanturin Snap-Tab -vivusta. Poista ilma annostelemalla
esitdyttoliuosta. Laske mantd suljettuun asentoon (katso Kuva 6 sivulla
78).

1" VAMP Plus -sdilion tayttaminen:

a) Varmista, ettd sulkuventtiili on auki. Vipu on tallgin kadnnetty letkun
suuntaiseksi.

=

Varmista, ettd ndytteenottoportti tai -portit ovat esitaytto-/
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 77).

) Suuntaa sdilio pystyasentoon ja ndytteenottoportti sdilion ylapuolelle noin
45°n kulmaan.

=

Kaynnista virtaus vetamalld kertakayttoisen Edwards
TruWave -paineanturin Snap-Tab -vivusta. Poista ilma annostelemalla
esitdyttoliuosta.

Huomautus: Anturi ja siilio, jossa on kiinnike, voidaan kiinnittaa
infuusiotelineeseen kertakayttoisen Edwards -paineanturin
pidikkeen avulla.

12 Aseta LASS-ndytteenottoportti tai -portit paineenvalvonta-asentoon (katso
Kuva 2 sivulla 77) ja paineista infuusioliuospussi sairaalan kdytannon ja
anturin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Virtausnopeus vaihtelee
huuhtelulaitteen painegradientin mukaisesti.

13 Kiinnitd sarjan proksimaalisen paan luer-lock-urosliitin tukevasti esitéytettyyn
katetriin.

14 Kiinnitd paineanturin kaapeli monitoriin.

15 Nollaa anturi valmistajan ohjeiden mukaan.

TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki ilmakuplat, jotta
ilmaembolioiden riski ja painesignaalin menetys olisi
mahdollisimman pieni.

TARKEA HUOMAUTUS: jos LASS-niytteenottoporttia ei aseteta paineenvalvonta-
asentoon (katso Kuva 2 sivulla 77), se vaikuttaa haitallisesti painesignaalin
dynaamiseen vasteeseen.

6.3
Huomautus: kayta aseptista tekniikkaa.

Infuusionesteen tyhjentdminen verindytteiden oton valmistelussa

Tarkeda: Hukkaverta on oltava vahintaan kaksi kertaa kuolleen tilan maara.
Hukkaverta tarvitaan enemman koagulaatiotutkimuksissa.

Vaihe | Toimenpide
1 Aseta ndytteenottoportti esitdytto-/tyhjennysasentoon (katso Kuva 1 sivulla
77).
2 Suljettu VAMP Flex -verindytejarjestelma: sulje vipua kaantamalla

sdilion hana anturiin/infuusiopussiin pdin (katso Kuva 7 sivulla 78). Taytd
sdilio mantda vetdmalld. Ota sairaalan kdytdnnon mukainen méara
hukkaverta. (Suositeltu nopeus veren vetdmiseksi ruiskuun on 1 sekunti
jokaista millilitraa kohti.) Kun hukkaveri on otettu, sulje vipua kaantamalla
sdilion hana potilaaseen ja katetriin pdin (katso Kuva 3 sivulla 77). Talld
tavalla varmistetaan, ettd ndyte otetaan potilaasta eikd sailiosta.




Vaihe | Toimenpide Vaihe | Toimenpide
3 VAMP Adult -sdilio: Purista manndn palkeet lujasti yhteen ja tdytd sdilio 6 Aseta tyhjioputki suoraan ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen avoimeen
hitaasti 5 ml:n enimmaiskapasiteettiinsa. (Suositeltu nopeus on 1 sekunti padhdn ja tyonnd, kunnes ohjaimen sisdinen neula ldpdisee tyhjioputken
jokaista millilitraa kohti.) Sulje sulkuventtiili ki&ntdmalla vipu kohtisuoraan kumilevyn. Taytd haluttuun tilavuuteen.
letkuun nhden. TARKEK HUOMAUTUS: jotta tyhjidputken sisalts (mukaan lukien
4 Suljettu VAMP Plus -verinaytejarjestelma: Vapauta mannan salpa ja ilma) e.' V|rt"a'|5|"t akelsm ngstere!tllle, irrota tyhjiputid ennen kuin
A, o . sen enimmaistayttokapasiteetti saavutetaan.
vedd sdilion mantad taakse, kunnes manta pysahtyy sdilion 12 ml:n
enimmaiskapasiteetin saavuttamisen jalkeen. (Suositeltu nopeus on Ll L . :
1 sekunti jokaista millilitraa kohti.) Sulje sulkuventtiili kdantamalld vipu 7 Te‘l.yta “iaa tyhjidputkia tarpeen mukaan toistamalla vaihetta 6.
kohtisuoraan letkuun nahden. TARKEA HUOMAUTUS: jos naytteen ottaminen on vaikeaa, tarkista,
Huomautus: jos hukkaverindytteen ottaminen on hankalaa, onko katetrissa tukkeumia tai esteita.
tarkista, onko katetrissa tukkeumia tai esteita. 8 Kun viimeinen ndyte on otettu, irrota tyhjioputki ensin.
6.4  Verindytteenotto ruiskulla tai suoran ndytteenoton menetelmalla 9 Irota suoraan néytteenottoon tarkoitettu ohjain nytteenottoportista
TARKEA HUOMAUTUS: &l tydnna neulaa tai neulatonta kanyylia kiertamalla vastapdivaan. Verindytteenottoportin valiseind sulkeutuu
néytteenottoporttiin. kokonaan jokaisen kéyttokerran jalkeen.
6.4.1 Ruiskumenetelmd 10 Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu ohjain kdyton jélkeen sairaalan
kéytanndn mukaisesti.
Vaihe | Toimenpide
1 Kayta aina standardien 1S0-594 tai EN 20594-1 vaatimusten mukaisia TARKEA HUOMAUTUS: hukkaveriniiytettﬁ eisaa pltaa sailiossa 2 minuuttia
ruiskuja, jotta valisein ei painu kokoon ruiskun asettamisen ja poiston kauempaa.
jalkeen. 6.5  Hukkaveren infusointi takaisin
2 Valmistele VAMP -sarja verindytteen ottoa varten edelld kuvatulla tavalla. . . .
Vaihe | Toimenpide
3 Varmista, ettd LASS-ndytteenottoportti on edelleen esitayttd-/ . w
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 77). 1 VAMP Flex -ndytejarjestelma:
a) Kun ndyte on otettu, sulje vipua kddntdmalld sdilion hana anturiin/
4 Desinfioi ndytteenottoportti sairaalan kaytanndn mukaisesti. infuusiopussiin pain (katso Kuva 7 sivulla 78).
Huomautus: &lé kéyta asetonia. b) Varmista, ettd ndytteenottoportti tai -portit ovat esitéytts-/
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 77). Infusoi hukkaveri takaisin
5 Liitd ruisku huolellisesti LASS-ndytteenottoporttiin painamalla ruiskua painamalla mant alas.
hitaasti suoraan porttiin ja kiertamalld sita mydtépdivaan, kunnes ruisku on o e o
taysin paikallaan. (Katso ruiskun oikeat asetustekniikat Kuva 9 sivulla Q) Jos VAMP Flex -sailicssa on verta, sdilion tyhjentaminen voi vaatia
79- Kuva 10 sivulla 79.) lisévaiheita. Tétd varten sulje vipua kdantdmalld sailion hana
L . potilaaseen pain (katso Kuva 3 sivulla 77) ja tdytd silid osittain
+ Al yrité tyontda ruiskua porttiin kulmassa. 1-2 ml:lla nestettd. Jos infuusiopussi on oikein paineistettu, sailio
- Kla yrits vaantaa valiseinan rakoa auki néytteenottoportissa. Rako téyttyy automaattisesti, kun huuhtelulaite aktivoidaan. Sulje vipua
avautuu automaattisesti ruiskua liitettiessa. kadntamalla sailion hana anturiin/infuusiopussiin péin (katso Kuva 7
e L . sivulla 78) ja infusoi veri hitaasti takaisin letkuun. Toista tarpeen
« Ala kdytd ruiskun liittamisessd liiallista voimaa. mukaan, kunnes kaikki veri on poistettu.
6 Iiota ruisku LASS-néytteenottoportista kiertamalla vastapaivaan. Huomautus: jotta séilion tyhjent@minen onnistuu
Verindytteenottoportin valiseind sulkeutuu kokonaan jokaisen kéyttokerran mahdollisimman hyvin, tima tyhjennysprosessi on
jalkeen. suositeltavaa toistaa useita kertoja pienelld (eli 1-2 ml:n)
nestemaaralla.
6.4.2  Suora ndytteenottomenetelma d) Kun sailio on tyhjennetty, sulje vipua kiantamalla hana sailioon pain
(katso Kuva 8 sivulla 78).
Vaihe | Toimenpide
P 2 Suljettu VAMP Adult -verinaytejarjestelma:
1 Kéytd aina standardien 1S0-594 tai EN 20594-1 vaatimusten mukaista a) Naytteen ottamisen jalkeen avaa sulkuventtiili kiantamalla vipua 90° eli
verenoﬂgvélinetté,jotta véliseind ei painu kokoon vélineen asettamisen ja samansuuntaiseksi letkun kanssa. K3ann néytteenottoportin vipu
poiston jalkeen. esitéytto-/tyhjennysasentoon (katso Kuva 1 sivulla 7).
2 Valmistele VAMP-sarja verinaytteen ottoa varten edell kuvatulla tavalla. b) Paina séilion paljejatketta kasaan (katso Kuva 6 sivulla 78), kunnes
manta pysahtyy suljettuun asentoon.
3 Varmista, etta ndytteenottoportti on edelleen esitéytto-/ . o e
tyhjennysasennossa (katso Kuva 1 sivulla 7). 3 Suljettu VAMP Plus -verinytejérjestelma:
. . — . a) Ndytteen ottamisen jélkeen avaa sulkuventtiili kdd@ntamalld vipua 90° eli
4 Desinfioi ndytteenottoportti sairaalan kytanndn mukaisesti. samansuuntaiseksi letkun kanssa. Ka&nna naytteenottoportin vipu
Huomautus: 13 kiiyti asetonia. esitdyttd-/tyhjennysasentoon (katso Kuva 1sivulla 7).
. B ] . - b) Sulje séilio painamalla méntdd, kunnes mantd pysahtyy ja lukittuu
5 Liitd suoraan ndytteenottoon tark0|t'eFtu oh'Jaln h‘uolelllsesn LASS: 4 kunnolla suljettuun asentoon.
ndytteenottoporttiin painamalla ohjainta hitaasti suoraan porttiin ja . . o .
Kiertamalla sitd mybtapéivaan, kunnes ohjain on téysin paikallaan. Huomautus: suositeltu nopeus hukkaveren infusointiin takaisin on
N . ) » . noin 1 sekunti jokaista millilitraa kohti.
- Ala tydnnd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu ohjainta porttiin
kulmassa. 4 Huuhtele ndytteenottoportti tai -portit ja letku tyhjaksi jaanndsveresta
- Kl yrits vaantsd viliseinan rakoa auki néytteenottoportissa. Rako vetamalla kertakayttoisen Edwards TruWave -paineanturin
avautuu automaattisesti suoraan nytteenottoon tarkoitettua ohjainta Snap-Tab -vivusta.
litettdessa.
. 5 Palauta ndytteenottoportti paineenvalvonta-asentoon (katso Kuva 2 sivulla
- Ald kaytd suoraan ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen liittdmiseen 77).
liiallista voimaa.
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Vaihe | Toimenpide

6 Puhdista ndytteenottoportti ja varmista, ettd siihen ei jad verta.

Huomautus: dla kayta asetonia.

TARKEA HUOMAUTUS: jos néytteenottoporttia ei aseteta paineenvalvonta-
asentoon (katso Kuva 2 sivulla 77), se vaikuttaa haitallisesti painesignaalin
dynaamiseen vasteeseen.

7.0 Perushuolto

Koska valineiston kokoonpano ja toimintatavat vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan
vastuulla madrittdd tarkat saannét ja toimintatavat.

8.0 Tietoa magneettikuvauksen turvallisuudesta

8.1 Suljettu VAMP Flex -verinaytejarjestelma ja suljettu VAMP Adult
-verindytejarjestelma

Sopii magneettikuvaukseen

Suljetut VAMP Flex - ja VAMP Adult -verindytejarjestelmat sopivat magneettikuvaukseen.
Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja kaikkien suljettuun

VAMP -verindytejdrjestelméan liitettyjen lisalaitteiden (kuten kertakayttdisten
tai uudelleenkaytettavien antureiden) kohdalla. Jos lisélaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niita on pidettdava magneettikuvaukseen
sopimattomina eika niita saa viedd magneettikuvausymparistoon.

8.2  Suljettu VAMP Plus -verindytejarjestelma
8.2.1

Varmista potilasturvallisuus katsomalla magneettikuvaukseen menevia potilaita
koskevat erityisehdot magneettikuvauksen turvallisuustietoja kasittelevasta
osiosta.

m Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Suljetun VAMP Plus -verindytejarjestelman on osoitettu ei-kliinisissa testeissa
olevan ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa, ja sita voidaan kayttaa
magneettikuvausymparistossa seuraavien ehtojen mukaisesti:

Varoitukset

<conditions for
MR safety>

- Staattisen magneettikentdn voimakkuus 3 T
- Spatiaalinen gradienttikentta enintdan 720 gaussia/cm

- Tama laite ei ole implantti. Siksi kuva-artefaktit, radiotaajuisen sateilyn
aiheuttama kuumeneminen ja ominaisabsorptionopeus (SAR) eivat koske
laitetta.

- Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi MR-jarjestelman tunnelin
sisapuolella, eika se saa koskettaa potilasta.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja kaikkien suljettuun

VAMP Plus -verindytejarjestelmaan liitettyjen lisalaitteiden

(kuten kertakayttdisten tai uudelleenkdytettavien anturien) osalta.

Jos lisélaitteiden soveltuvuutta magneettikuvaukseen ei tunneta, on oletettava,
ettd ne eivat sovi magneettikuvaukseen, eika niita saa tallin vieda
magneettikuvausymparistoon.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas
ovat.

9.0 Toimitustapa

Sisalto on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Rl kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al steriloi uudelleen.
Tamd tuote on kertakdyttdinen.

Tarkasta pakkauksen eheys silmdmaardisesti ennen kayttod.

10.0 Sailyttaminen

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.
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11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kdyttd viimeisen
kayttopdivan jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa johtaa
sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei vélttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

12.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

e o

13.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend potilaskosketuksen jalkeen. Havitd laite
sairaalan kdytannon ja paikallisten maérdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisia tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE|EO

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama merkki:
STERILE| R

on steriloitu sateilyttamalla.

3aTBOpeHa cuctema 3a B3emaHe Ha KpbBHYU npo6u VAMP ¢
aKTUBMPAHO Ypes3 Nyep MACTO 3a B3eMaHe Ha npo6u (LASS)

Bb3MO0XHO e He BCuuKi 13aenusa, onucaHi TYK, ia Ca MNLEeH3MPaHN CbrnacHo
3aKoHoaaTencTeoto B KaHapa mnm 0}.‘L06p€HI/I 3a npo,qa)KGa BbB BalllaTa KOHKPETHa obnacr.

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

Camo 3a e[lHOKpaTHa ynorpeﬁa
3a durypu Buxte Qurypa 1 Ha ctpanuua 77 go Ourypa 10 Ha cpanmua 79.

BHUMaTenHo npoyeTeTe Te3W MHCTPYKLMM 3 ynoTpe6a, Kouto pasrnexpar
BCUYKM NPeAyNpexAeHNA, NPeANasHu MepKu U 0CTaTbYHM PUCKOBE 3a TOBA
MeANLMHCKO 3aenue.

1.0 Onucanue

3aTBOpeHaTa c1CTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHU npobu Edwards Lifesciences VAMP ocurypsasa
6e3onaceH 1 ynobeH MeTop 3a B3eMaHe Ha KpbBHU NPO6M OT IMHUN 33 MOHUTOPUHT Ha
HanAraxeto. CcTemara 3a B3emMaHe Ha KpbBHI MPo61 e NpoeKTUpaHa 3a U3non3gaxe
TPaHCACEPU 32 HanAraHe 3a efHOKpaTHa yroTpeba 1 3a (Bbp3BaHe KbM LeHTPanHK,
BEHO3HY 1 apTepuanHy KaTeTpu, KbAeTO cucTeMata Moxe Aa Gbie IpoMUTa Cef B3eMaHe
Ha npobara. 3aTBopeHaTa CucTema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6bu VAMP ce n3non3ea 3a
U3TernAHe 1 3afbpKaHe Ha XenapuHU3MpPaHa KPbB OT KaTeTbpa Ui KaHionaTta B MHNATa,
K0eTO N03B0NABA B3eMaHeTO Ha HepaspeseHiIn KpbBHY NPO6Y OT MACTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u, UHTErpupaHo B nHMATa. (nesl NPUKNIoYBaHe Ha B3eMaHeTo Ha npoba cveceHnaT
pa3TBOp OT XeNapyH 1 KPbB Ce BANBA OTHOBO Ha NaLMeHTa, 3a Aa Ce Hamanu 3arybata Ha
TEUHOCT.

(YHKUMOHANHOCTT HA M3[NINETO, BKIIOUMTENHO hYHKLIMOHANHITE XapaKTEPUCTUKY, (A
MOTBbPAEHY B U3YepniaTeNHa cepis oT TecToBe, 3a ia NOAAbPXAT 6e30nacHoCTTa n
GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3LENNETO 3a NPeSHa3HAueHNeTo My, KOTaTo Ce M3M0N3Ba CbIacHo
yCTaHOBEHWTE UHCTPYKLM 3 ynoTpeba.

3penueto e npeiHa3Ha4yeHo [la Ce U3non3Ba oT MEAULIMHCKI CneLnanincTit, KouTo ca bunu
OﬁleEHVI B Ge3onacHata yn0Tpe6a Ha XeMOANHAMUYHU TEXHOJIOTUN U KNMHUYHOTO
U3M0n3BaHe Ha TEXHOJOMNI 3a B3UMaHe Ha KpbBHIN I1p06I/1 KaTo 4acT 0T CbOTBETHUTE UM
WHCTUTYLMOHAJTHW HAaCOKW.

TexHonoruATa 3a 3anassaHe Ha kpbB VAMP HamansBa HeHy»Hara 3ary6a Ha KpbB U pucka ot
UHdeKUVA. lombAHUTENHUTe pUCKOBE BKAIOYBAT 3ary6a Ha KpbB, pa3npbCKBaHe Ha KPbB,
em6on, TPoM603a, HeXeNaHa peakLyua KbM MaTepuanuTe Ha U3genveto, TpaBma/
HapaHABaHe Ha TbKaHuTe, CUCTEMHA UHGEKLMA /unn xemonn3a.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuzupanoto noro E, TruWave, VAMP, VAMP Flex u
VAMP Plus ca Tbprocku Mapky Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octananu
THProOBCKW MapKm ca COBCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.



2.0 [pepgHa3HaueHune/uen
3aTBOpeHaTa CMcTeMa 3a B3eMaHe Ha kpbBHI Npobu VAMP e npefiHa3HaueHa Aa ce n3non3sa
(aMo 3a B3eMaHe Ha KpbB.

3.0 Moka3aHus 3a ynotpeba

3a Bb3paCTH NALMEHT C MEANLMHCKI CHCTOAHNS, IPU KOUTO € HE0OXOANMO NEPUOANUHO
B3eMaHe Ha KPbBHY NPo6U OT apTepuantil 1 LieHTPANHU KaTeTpu, BKMIOUMTENHO NepudepHo
NOCTaBEHY LieHTPAMHY KaTeTpu U LieHTPasHN BEHO3HM KaTeTpH, KOUTO Ca CBbP3aHM CJIMHIN
32 MOHUTOPYHT Ha HaNAraHeTo.

4,0 [MpotuBonokasaHus

[la He ce u3non3Ba 63 NpuKpeneHo YCTPOIiCTBO 32 NPOMHUBAHE UMK YCTPOICTBO 3a
KOHTPONIMpaHe Ha N0TOKa, KOTaTo Ce M3M0/I3Ba 3a ApTEPUAHI MPUNOXKEHN.

HAama abcontoTHI NpoTUBONOKa3aHNA, KOTaTo ce Npunara 3a BeHo3Ha ynotpeba.

5.0 Mpepynpexpenus

ToBa u3ienue e NpoeKTUpaHo, NpeiHa3HaueHo U ce pa3npocrpaHasa CAMO 3A
ENHOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUIU3UPAIITE U HE U3MON3BAITE NOBTOPHO
ToBa uspenue. Hama faHHu B NoaKpena Ha CTePUNHOCTTA, HEMMPOTEHHOCTTa N
(yHKLMOHANHOCTTa Ha U3ienKeTo Cnep NoBTopHa o6pa6oTka. Mopo6Ho felicTBUe
MoXe fia foBefie A0 3a6onABaHe UK HexenaHo cbouTMe, Thil KaTo U3AENNETO
Moxe fia He GYHKLMOHNpa cnopej MbpBOHAYaNHOTO CV NPeHa3HaueHNe.

Hakon mogenu moxe fa coabpxat pranatu, KoHkpetHo DEHP [6uc
(2-eTunxekcun) dpranartl, KoiiTo MoXe fa NpeACTaBNABA PUCK 3@ penpoAyKTUBHOTO
pa3BUTUe UK pacTexa Npu Aeua, GpemMeHHN KeHN UNKU KbpMauKu.

6.0 WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHUMAHMUE: YnoTpe6aTa Ha nunupu cbC 3aTBOpeHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHU npo6u VAMP mox<e ia KOMNpoMeTHpa LienocTTa Ha NpoAyKTa.

6.1

« YcTpoilcTBO 32 NPOMUMBAHE 3a KOHTPOAMPaHe Ha NOTOKa (HoMUHaneH Aebut ot 3 mi/hr)

060pynBaHe

- TpaHcatocep 3a HanAraHe 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a

+ 3aTBOpeHa cUCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npobu VAMP, koATo cbabpixa einH
pe3epBoap CbC CMupaTeneH Knana, 1 MACTo (MecTa) 3a B3emaHe Ha npobu

6.2 HactpoiiBaHe
Cronka | Mpouepypa
1 Kato n3non3Bare acentnyHa TexHuka, n3Bagete komnnekta VAMP ot
(TepUIHaTa OnakoBKa.
2 Ako komnnekTbT VAMP He BKMI0YBa NpeJBapuTeNHO (Bbp3aH TpaHCAlocep

TruWave 3a HansraHe 3a eHoKpaTHa ynotpe6a, oTCTpaHeTe NpeAnasHuTe
KanayeTa 1 (BbpeTe AUCTANHUA KPail ¢ KeHCKWA JTyep MOPT KbM MBXKMA
N1yep HaKpaiiHUK Ha TPaHCAIoCep U ApYro YCTPOiCTBO 3@ NPOMUBAHE C
TeYHoCT.

3 YBepeTe Ce, ue BCUUKM BPb3KM Ca CTabUNHI 1 ue MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npobu e B NonoxeHue 3a mbiHeHe/npouncraane (BuxTe Ourypa 1 Ha
cTpaHuua 77).

3abenexka: Mokpute Bpb3KM Cnoco6CTBAT 32 NpeKOMepHO
3aTAraHe Ypes (Ma3BaHe Ha (Bpb3kute. [IpekomepHo 3aTerHaTure
BPb3KI MOXe ja A0BEAAT 40 HanyKBaHUA UK Te4oBe.

4 3a pe3epBoapa Ha VAMP Flex 3abpTeTe Cn1paTeNHOTO KpaHue Ha
pe3epBoapa B M3K/KUEHO NONOMKeHNE KbM Kpad 3a NallieHTa Ha TpbaTa
(BuxTe Ourypa 3 Ha cTpaHuua 77).

5 3a pe3epBoapa Ha VAMP Adult sgurtete 6ytanoro, 3a Aa ynecHure
1oTOKa Ha pa3TBopa 3a MbiHeHe (BUkTe urypa 5 Ha cTpaHuua 78).

6 3a pesepBoapa Ha VAMP Plus HaticHeTe 6yTanoto Ha pe3epBoapa 4o
3aTBOPEHO 1 3aKMIOYEHO NONOXEHNE, KaTo HATUCHETE YABIKEHUETO Ha
pe3epBoapa, A0KaTO ce GUKCMPa B 3aTBOPEHOTO NONOXEHNe (BUXTe
Ourypa 4 Ha cTpaHuua 77).

7 (BbpXKETe KOMINIEKTa KbM U3TOUHUK Ha MHTPaBEHO3Ha TeuHoCT, 6e3 aa
N0CTaBATE TEUHOCTTA N0/} HanAraHe. 3anouHeTe fa MbHUTe
TPABUTALIMOHHO CUCTEMATa TbPBO NPe3 TPAHCAICEPA U HAaBbH Npe3
Bb3/yLUIHUA IOPT COPE/ MHCTPYKLMUTE Ha IPOU3BOAUTENA.

8 (MeHeTe BCUYKY KanayeTa ¢ 0TBOPYU BbPXY CTPAHUYHUTE NOPTOBE Ha
CNUpaTeNIHUTE KpaHYeTa C Kanayeta 6e3 0TBOpU.
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Cronka | Mpouepypa

9 3a HanbnBaHe Ha pesepBoapa Ha VAMP Flex:

a) baBHo HambNHeTe pe3epBoapa 0 MbHO nonoxeHue ot 10 ml upes
n3bpnBaHe Ha byTanoto.

6) 3aBbpTeTe CNMPATESIHOTO KpaHUe Ha pe3epBoapa B 3aTBOPEHO
MONOKeEHMe KbM TpaHCACepa/6aHKaTa  IHTpaBeH03eH pa3TBop
(BuxTe Qurypa 7 Ha cTpanmua 78).

B) YBepeTe ce, ye MACTOTO (MeCTaTa) 3a B3eMaHe Ha npobu e (ca) B
MONOKEHME 3a MbHEHe/npouncTBaHe (BKTe Ourypa 1 Ha CTpaHMua
77).

r) OpueHTupalite pe3epBoapa Taka, ue Aa e BbB BEPTUKANHO NONOXKeHMe
1 MACTOTO 33 B3eMaHe Ha Npo6u Aa e Haj pe3epBoapa Ha oKono 45°, u
6aBHo BneiiTe 06paTHo TeuHocTTa. MoBTOpETE, aKO € HEOOX0AMMO, 33
[ OTCTPaHUTe Bb3AYLLHNUTE MeXypueTa.

A) 3aBbpTeTe CUPATENHOTO KPaHYe B U3KMIOYEHO NONOXKEHNE KbM
pe3epsoapa (BuxTe Ourypa 8 Ha cTpaHuua 78).

10 3a HanbnBaHe Ha pesepsoapa Ha VAMP Adult:

a) YBepeTe ce, ye CUpaTENHUAT KNaNaH e B OTBOPEHO NONOXeHIe,
yKa3aHOo 0T ipbKKaTa, Pa3nonoxeHa ycropesHo Ha Tpbbata, u
MACTOTO (MecTaTa) 3a B3emaHe Ha npobu e (ca) B nonoxeHue 3a
MbAHeHe/npouncTBaHe (BuxTe Ourypa 1 Ha cTpanuua 77).

6) XBaHeTe pe3epBoapa 3a U3BMBKUTe Ha byTanoto. OpueHTupaiite
pe3epBoapa BbB BEPTUKANHOTO NONOXEHME 1 MACTOTO 32 B3eMaHe Ha
npobu Aa e Haj pe3epBoapa Ha oKono 45°.

B) OcurypeTe noToK upe3 u3gbpnBate Ha wWudra Snap-Tab Ha
TpaHcatocepa TruWave 3a HanAraHe 3a eJHOKpaTHa ynotpeba Ha
Edwards. Ocurypete pa3TBop 3a MbHeHe, 3a a OTCTpaHNTe Bb3AyXa.
(BaneTe byTanoto A0 3aTBOpeHo nonoxexue (BuKTe Gurypa 6 Ha
(TpaHuua 78).

1 3a HanbnBaHe Ha pe3epBoapa Ha VAMP Plus:

a) yBEpeTE (€, Ye CnMpaTesIHAAT KNnanaH € B 0TBOPEHO NOJIOXKEHNE,
YKa3aHo 0T ApbXKKaTa, Pa3nonoeHa yCnopeaHo Ha pr6aTa.

6) YBepete e, ue MACTOTO (MecTaTa) 3a B3eMaHe Ha npobu e (ca) B
MONOXKeEHMe 3 MbAHeHe/npouncTBaHe (BimkTe Ourypa 1 Ha CTpaHmMua
77).

B) OpueHTupaiite pe3epBoapa BbB BEPTUKANHOTO MONOKEHUE U MACTOTO
3a B3eMaHe Ha Npo6u /i e Hajl pe3epBoapa Ha oKkono 45°.

r) OcurypeTe NoToK upe3 u3gbpnBaHe Ha Snap-Tab Ha TpaHcalocepa
TruWave 3a HanArae 3a egHokpaTHa ynotpeba Ha Edwards. Ocurypete
pa3TBOp 3a Mb/IHEHe, 3 f1a OTCTPaHNTE Bb3yXa.

3abenexka: TpaHcal0CepbT M pe3epBoapbT (b (kobaTta Moxe
la ce MOHTMPAT KbM MHTPaBEHO3HA CTOITKa C MOMOLLTA Ha
AbpKaya 3a TpaHCACEP 3a HanAraHe 3a eAHOKpPaTHa
ynotpe6a Ha Edwards.

12 [To3uwmoHupaiite mactoto (MecTata) 3a B3emaHe Ha npobu LASS B
MONOMEHNETO 33 MOHUTOPYUHT Ha HanAraHeTo (BuXTe Durypa 2 Ha
(TpaHuLa 77) 1 BbBeaeTe HanAraHe B 6aHKaTa C MHTPaBeHO3eH pasTBop
CbIMacHo 60NHIYHATA NOANTIKA W MHCTPYKLIMUTE Ha NPOM3BOAMTENA Ha
TpaHcatocepa. [lebuTsT Le Bapupa cnopes rpasyueHTa Ha HanAraHe Ha
YCTPOICTBOTO 32 NPOMIBaHe.

13 (BbpKeTe CTabUNHO NPOKCUMANHIA Kpail Ha KOMMNEKTa ¢ MbXKMA Nyep
JOK KOHEKTOP KbM NPefBapUTENHO HATBIHEHNA KaTeTbP.

14 (BbpxeTe kabena Ha TpaHCAtOCEPa 3 HanAraHe KbM MOHMTOP.

15 Hynupaiite TpaHcaiocepa CbrMacHo MHCTPYKLUUTE Ha NPOU3BOAUTENA My.

BHUMAHUE: OtcTpaHeTe BCUUKM Bb3AYLIHU MeXypuyeTa, 3a ia
HamanuTe pucka oT Bb3AylHN em60nK 1 a Hamanute 3arybara
Ha CUrHan 3a HanAraHe.

BHUMAHUE: HeycnewHoTo nocTaBAHe Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u LASS B
nonoxeHune 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraHeto (BukTe Ourypa 2 Ha cTpanuua 77) we
noBnnse He6NaroNnpUATHO AUHAMUYHUA OTFOBOP Ha CUTHaNA 3a HanAraHe.

6.3  [MpouncTBaHe Ha MHTPaBEeHO3HATa TEYHOCT NPU NOATOTOBKA 3a B3eMaHe
Ha KpbBHYU Npo6u

3abenexka: i3non3Baiite acenTUYHa TeXHUKa.



BaxkHo: TpA6Ba Aa ce NOCTUrHe MUHUMANEH NPoYMCTBaLY 06em OT iBa MbTH
MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO. U3UCKBa Ce AONbAHNTENEH NPOYMCTBaLY 06eM 3a

6.4.2 MeTtop 3a AUPEKTHO U3TErNAHe

u3cneABaHuA Ha Koarynauuara. Cronka | Mpoueaypa
(ronka | Mpouepypa 1 BuHaru n3non3BaiiTe ycTpoilcTBO 3a B3eMaHe Ha KpbBHa npoba,
0TrOBapALLO Ha cTaHaapTute 150-594 unu EN 20594-1, 3a pa u3berxete
1 MocTaBeTe MACTOTO 32 B3eMaHe Ha Npoby B nonoxeHue 3a mbaHeHe/ noTeHLMaNeH Konanc Ha nperpaata Clef BbBEX/aHe i 0TCTpaHABaHe
npouncraaxe (Buxte Qurypa 1 Ha cTpanuua 77). Ha yCTpoIiCTBOTO.
2 3a 3aTBOpeHarta cuctema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP Flex 2 Monroteete komnnekTa VAMP 3a B3emaHe Ha KpbBHY NPo6u No MeToAa,
3aBbpTeTe CNUPATENHOTO KPaHUe Ha pe3epBoapa B U3K/IHYeHo ONKCaH no-rope.
nonoxeHue KbM TpaHCAocepa/6aHKaTa C MHTPaBeHO3eH pasTBop (BITe
Ourypa 7 Ha cTpaHuua 78). HanbiHeTe pe3epBoapa, kaTo u3ternute 3 YBepete ce, ue MACTOTO 33 B3eMaHe Ha Npobut e B MoNoXeHue 3a MbiHeHe/
6yTanoto. M3ternete CbOTBETHUA NPOUNCTBALL 06€M CbriacHo npoumcTBaHe (BuxTe Gurypa 1 Ha cTpanuLa 77).
6onHuyHara nonuTuKa. (MpenopbunTenHata CkopocT Ha U3TernaHe e
1 cekyHaa 3a Bcekn ml.) Cnep Kato npouncTBaLMAT 06em Objle u3TerneH, 4 He3undexupaiite MACTOTO 3 B3eMaHe Ha NPOBM 32 4OCTBN CbrnacHo
3aBbpTeTe CNUPATeNHOTO KpaHye Ha pe3epBoapa B M3K/I0YeHo GonHuyHara nonuTKa.
MoNoXeHue KbM nawyueHTa u kateTbpa (BuxTe Ourypa 3 Ha cTpaHuua 77). 3a6enexka: He usnonsBaiiTe aueToH.
ToBa Luie rapaHTMpa, Ye B3eTata Npoba e 0T NaLymeHTa, a He OT pe3epBoapa.
5 BHuMaTenHo cBbpieTe yCTPOIACTBOTO 33 MPEKTHO M3TErNAHE KbM
3 3a pe3epBoap Ha VAMP Adult cTucHeTe 31paBo U3BUBKHUTE 1 6aBHO MACTOTO 32 B3eMare Ha npo6u ot LASS, Karo 6agHo HaTuckaTe
HanbAHeTe pe3epBoapa Ao 0bemHuA My Kanauwtet ot 5 ml. YCTPOICTBOTO MPABO B MACTOTO, U3MON3BAIiKN BbPTENUBO ABUXEHNE N0
(TpenopbuuTen+ata ckopocT Ha usTernAKe e 1 cexynia a eeki mi). NOCOKA Ha YACOBHUKOBATA CTPENKa, A0KATO (e NO3ULNOHYPA HAMTIIHO.
3aTBopeTe CnUpaTeNHuA KNanaH Ype3 3aBbpTaHe Ha ApbkKara } )
NepreHaNKyNAPHO Ha TpbOara. + He ce onuTaiiTe fa BbBexAaTe yCTPOICTBOTO 33 AUPEKTHO M3TErNAHE
nog brof.
4 3a saTBOpeHaTa cTeMa 32 B3eMaHe Ha KpbBHH Npo6u « He ce onutsaiite ja oTBapATe NpoLiena Ha nperpajaTa B MACTOTO 3a
VAMP Plus ocso6opeTe ¢ukcatopa Ha 6yTanoto i usterneTe GyTanoto B3eMatie Ha npo6ut. [POLIEMLT Ce 0TBapA aBTOMATUYHO, KOaTo
Ha pe3epBoapa, A0KaTo Cripe Npu 00eMHUA cv kanauutet o1 12 ml. YCTPOMCTBOTO 32 AUPEKTHO M3TETIAHE € CBP3aHO.
(MpenopbumTenHata ckopocT Ha n3ternaHe e 1 cekyHpa 3a Bceku ml). ; ;
3aTBOpETe CNUpATENHIA KNANaH Ype3 3aBbpTaHe Ha APbIKATA + He u3non3gaiite npekomepHa cuna npyu (BbP3BaHETO Ha YCTPOIICTBOTO
nepneHanKynApHo Ha Tpbbata. 32 UPEKTHO H3TEMNAHE,
3a6enexka: AKo umate 3aTpyAHeHNUsA NpK U3TernAHe Ha 6 locTaBeTe BakyymHaTa enpyBeTKa B 0TBOPeHUA Kpaii Ha yCTPOICTBOTO 3a
NpouncTBaLLaTa npo6a, npoBepeTe KaTeTbpa 3a eBeHTyaNHM AMPEKTHO U3TErNAHe 1 HaTUCHETe Taka, Ye BbTPelLHaTa urna Ha
3anywBaHNA UK orpaHnyeHuna. YCTPOIACTBOTO 33 ANPEKTHO U3TernAHe Aa npobue rymeHna Anck Ha
BaKyyMHarta enpyBeTka. HanbxeTe 40 xenaHus obem.
:.:Temﬂ::emane Ha KPbBHYU NPo61 upe3 CNPUHL0BKA MW METOA Ha AUPEKTHO BHUMAHME: 3a 52 npeaoTBpaTHTe 06paTHO USTHYAHE Ha
CbAbPKAHNETO Ha BaKyyMHaTa enpyBeTKa (BKNIOUUTENHO
BHUMAHMWE: He u3non3Baiite urna unu kaHiona 6e3 urna npes macroro 3a Bb3/lyX) B MbTA Ha TEYHOCTTA, OTCTPaHeTe BaKyyMHaTa
B3eMaHe Ha npo6u. enpyBeTKa, npeay Aa AOCTUrHe MaKCMMaNnHUA KanauuTer Ha
6.4.1 Metop cbC CcNpUHLOBKA 3anbBake.
7 lloBTOpETE (THNKA 6, KAKTO € HEOOXOANMO, 33 Aa HAMbIIHNTE
C(ronka | Mpoueaypa LOMbAHUTENHY BaKyYMHI enpyBeTKM.
1 BuHaru u3non3gaiite cnpuHL0BKIA, 0TOBapALLM Ha cTanaapTuTe [S0-594 BHUMAHUE: Ako cpeuiHeTe TPyaHOCTH Npy B3eMaHe Ha npobara,
unu EN 20594-1, 3a i u36erHeTe noTeHumManeH Konanc Ha nperpagara NpoBepeTe KaTeTbpa 3a Bb3MONKHI 3anyLUBaHNA UN
(e} BbBEX4aHe UK OTCTPaHSABAHE Ha CPUHLOBKaTa. OfpaHdeHnA.
2 Moarotaere komniekTa VAMP 3a B3eMaHe Ha KpbBHM NPo6 10 MeToza, 8 Korato nocnegara npo6a 6be B3eTa, Mbpo oTCTparere BakyymHara
0MKCcaH no-rope. ENpyBeTKa.
3 Yepere ce, ue MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npoGi LASS e B nonoxenre 3a 9 (OTCTpaHeTe yCTPOIACTBOTO 33 AUPEKTHO U3TErNAHe 0T MACTOTO 33 B3eMaHe
ITbHeHe/MpouMICTBaHe (. Durypa 1 Ha CTpanutLa 77). Ha npobu, KaTo ro 3aBbpTITe 06PATHO HA YaCOBHUKOBATA CTPENKA.
lperpagaTa Ha MACTOTO 33 B3eMaHe Ha Npo6y ce 3aTBapA HaMbAHO Cef
4 Jle3uHdeKuypaiiTe MACTOTO 32 B3eMaHe Ha NPOBM 3a JOCTBN CbINACHO BCAKa ynorpe6a.
6oNHMYHaTa noAMTHUKA. .
10 [3xBbpreTe ycTpoiicTBOTO 3a AUPEKTHO U3TerNAHe e ynotpeba
3abenexka: He usnonsgaiite aleToH. CbrNacHo O0NHMYHATA NOANUTUKA.
5 BHUMaTenHo cBbpieTe CNPUHLIOBKATA KbM MACTOTO 32 B3eMaHe Ha BHUMAHME: MpouncTBawara npo6a He TpA6Ba Aa OCTABA B pe3epBoapa 3a
npobu LAS}, KaTo 6aBHO HaTUCKaTe CNPUHLIOBKATa HANPaBO B MACTOTO, noBeye oT 2 MUHYTH.
U3n0A3BaiiKK BbPTENNBO ABIKEHME M0 N0COKA HA YACOBHUKOBATA
CTPenKa, JOKaTo Ce MO3NLMOHYPa HambAHO. (BikTe Ourypa 9 Ha 6.5  OGpaTHo BNUBaHe Ha NpoumcTBaLY 06em
cTpanmua 79 go Ourypa 10 Ha cTpaHmMua 79 3a NpaBUAHUTE TEXHUKM Ha
BbBEX/AHe Ha CMPUHLIOBKaTA.) Cronka | Mpouenypa
+ He ce onuTBaiiTe ja BbBexAaTe CNPUHLOBKATA NOZ BIbA.
1 3a cucremara 3a B3emaHe Ha npo6u VAMP Flex:
+ He ce onuTBaiiTe sa oTBapATe NpoLena Ha nperpajara B MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobiu. MIPOLIEMbT e 0TBapA aBTOMATMUHO NI a) (nep B3emaHe Ha npobaTa 3aBbpTeTe CNUPATENHOTO KPaHUe Ha
(BbP3BaHE CbC CMPUHLIOBKAT. pe3epBoapa B U3K/KYEHO NMON0oXeHNe KbM TpaHCAtcepa/6aHKaTa ¢
} WHTpaBeHo3eH pasTaop (BuTe Durypa 7 Ha cTpaHuua 78).
« Heu3non3gaiite npekomepHa cuna npu (BbP3BaHETO Ha
CNPUHLOBKATa. 6) YBeperte ce, ye MACTOTO (MecTaTa) 3a B3eMaHe Ha npobu e (ca) B
NON0XeHue 3a MbHeHe/npouncTBaHe (BuxTe Ourypa 1 Ha cTpaHmLa
6 (OTcTpaHeTe CMPUHLOBKaTa OT MACTOTO 3a B3emaHe Ha npobu LASS, kato A 77). Bneitre 06paTHo MPoUCTBALLIA 00EM YPE3 HaTUCKaHE Ha
3aBbPTUTE 00paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTpeniKa. llperpajata Ha MACTOTO byranoto Hagony.
33 B3eMaHe Ha Npobu ce 3aTBapA HAMBAIHO Clef BCAKa ynoTpeba.
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Cronka | Mpouepypa

B) AKo B pe3epBoapa Ha VAMP Flex e 6una n3terneHa kpbBe, MoXe ja ca
HeobX0AVMM SOMBAHUTENHM CTHIKN 33 NPOYNCTBAHE HA pe3epBoapa.
3a fia HanpaBuTe TOBa, 3aBbpTeTe CNUPATENHOTO KPaHye Ha
pe3epBoapa B U3K/KYEHO NON0XeHNe KbM nauyeHTa (Buxte Qurypa
3 Ha (TpaHuLia 77) 1 YacTUYHO HambHeTe pe3epBoapa ¢ 1 1o 2 ml
TeyHoCT. AKo 6aHKaTa C MIHTPaBeHo3eH Pa3TBOp e NPaBUIHO
110CTaBeHa NOJ HanAraHe, akTUBMPAHETO Ha yCTPOCTBOTO 3a
MpOMVBaHe aBTOMATUYHO LLe 0BeAie 40 HaMb/IBaHe Ha pe3epBoapa.
3aBbpTeTe CMUPaTENHOTO KpaHYe Ha pe3epBoapa B U3KADYEHO
MoN0XeHue KbM TpaHCAocepa/6aHkaTa C IHTpaBeHo3eH pa3TBop
(BuxTe Qurypa 7 Ha cTpamua 78) u 6aBHo Bneiite 06paTHO B
nunuATa. MNoBTopeTe, ako e Heo6XoaMMO, AOKaTO Objle OTCTpaHeHa
BCMYKATa KPbB.

3abenexka: 3a ONTMMaNHo NPOUMCTBaHe Ha pe3epBoapa ce
npenopbyBa Aa NOBTOPUTE HAKONKO LT TO3M NPOLIEC HA
NpoOYNCTBaHE C MaNKN KONNYECTBa TeuHocT (T.e. oT 1 a0 2 ml).

r) (nefKato pe3epBoapbT € NPOUMCTEH, 3aBbPTETE CUPATENHOTO
KpaHue B U3KII0YeHO NonoxeHue KbM pe3epBoapa (BuxTe Gurypa 8
Ha CTpaHuua 78).

2 3a3aTBOpeHa (ucTema 3a B3emMaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP
Adult:

a) (nez B3eMaHe Ha npo6ata oTBOpeTe CMpaTeNHuA KNanaH, kato
3aBbPTUTE ApbKKaTa Ha 90°, Taka e Aa e ycnopeaHa Ha Tpbbara.
3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u B nonoxeHue
3a MbHeHe/npouncTBaHe (BxTe Ourypa 1 Ha cTpaHuua 77).

6) HaTucHeTe 3aefiHO YbIKEHIETO Ha U3BMBKUTE HA Pe3epBOapa
(BuxTe Qurypa 6 Ha cTpaHmua 78), fokaTo byTanoTo cnpe 1 e B
3aTBOPEHO NOJIOXKEHMe.

3 3a 3aTBOpeHa cucTema 3a B3emMaHe Ha KpbBHYU npo6u VAMP Plus:

a) (nep B3emaHe Ha npo6aTa oTBOpeTe CMpaTeNHuA KNanaH, kato
3aBbPTUTE ApbXKaTa Ha 90°, Taka e Ja e ycnopeHa Ha Tpbbara.
3aBbpreTe ApbXKKaTa Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u B nonoxeHue
3a MbAHeHe/npouncTBaHe (BxTe Ourypa 1 Ha cTpaHuua 77).

6) 3atBopeTe pe3epBoapa, kaTo HaTuCHeTe 6yTanoTo, AOKATO CMpe u ce
duKcMpa 106pe B 3aTBOPEHOTO NONOXKEHMe.

3ab6enexka: llpenopbuntenHoro Bpeme 3a 06paTHo BNMBaHe Ha
npouucTBawma o6em e npubnusutenHo 1 cekynaa 3a Bceku ml.

4 Mpomuiite MACTOTO (MecTaTa) 32 B3eMaHe Ha Npobu 1 IMHUATA OT
0CTaTbLN OT KPbB Ype3 M3AbpnBaHe Ha Snap-Tab Ha TpaHcAlocepa
TruWave 3a HanAraHe 3a elHokpatHa ynotpe6a Ha Edwards.

5 BbpHeTe MACTOTO 3a B3eMaHe Ha Npo6y B NONOMEHUE 33 MOHUTOPUHT Ha
HanaraHe (BxTe Ourypa 2 Ha cTpaHuua 77).

6 MoumcTeTe MACTOTO 33 B3eMaHe Ha np06|/|, KaTo HENpeMeHHO 0TCTpaHuTe
0CTaTbyHaTa KpbB.

3abenexka: He usnonspaiite ayeToH.

BHUMAHUE: HeycnewHoTo nocTaBAHe Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u B
TNoN0XKeH!e 32 MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo (BukTe Qurypa 2 Ha cTpaHuua 77) we
noBnnsAe He6naronpuATHO AMHAMMYHNA OTFOBOP Ha CUTHaNa 3a HanAraHe.

7.0 PytuHHa noaApbKKa

Toii KaTo KOHGUrypaLMITe HA KOMMNIEKTA M NpoLieZypuTe Ce PasnnyaBar B 3aBUCUMOCT OT
npeanoYnTaHNATa Ha 60NHNLaTa, 0TFOBOPHOCT Ha GONHMLATA € A onpedeny ToYHaTa
MOAUTMKA 1 NPOLieAYpU.

8.0 Wudopmauus 3a 6e3onacHocT npu nscnepBaHe ¢ AMP

8.1 3aTBOpeHa cucTema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP Flex v 3aTBopeHa
cucTema 3a B3emMaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP Adult

MR besonacxo npu MR

3aTBOpeHuTe CMcTeMI 3a B3emaHe Ha KpbBHI npobu VAMP Flex u VAMP Adult ca 6e3onactu
npu MR.

Mpeanasxa mapka: (nepBaiite ycnoBuATa 3a 6e30nacHo ckaHupaHe 3a

BCUYKM NPUHAANENHOCTU (Hanp. TPaHCAIocepU 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba nnu
TpaHCA0cepy 3a MHOFOKpaTHa ynoTpe6a), KOUTo ca (Bbp3aHu CbC 3aTBOpeHaTa
cucTema 3a B3emMaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP. Ako cbcToAHMeTo Ha 6esonacHocT
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npu MR 3a npuHagnexHocTUTE He e U3BECTHO, TpAGBa Aa e Npueme, Ye Te a
He6e3onacHu npu MR, 1 He TpA6Ba Aa ce gonycka fa HaBnu3at B MR cpepa.

8.2  3arBopeHa cuctema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP Plus
8.2.1 [penynpexpenna

3a naumeHT, Ha KoroTo ce u3BbpLuBa uscnepsane ¢ IMP, BukTe B paspena ¢
nHdopmauua 3a 6esonacrHoct npu AMP cneunduyHuTe yCnoBuA 3a rapaHTMpaHe
Ha 6e30nacHOCTTa Ha NaLyeHTa.

besonacHo npu MR npu onpepenexu ycnosus

HeKknuHMYHN M3NNTBAHKUA NOKA3BaT, Ye 3aTBOpEHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHN npo6u VAMP Plus e 6e3onacia npu MR npu onpepenenu ycnosus n moxe
Aa ce u3non3ea B cpepata Ha IMP cbrnacHo cnepiHuTe ycnoBuA:

<conditions for
MR safety>

+  (raTMyHo marHuTHo none ot 3 T
- [poctpaHcTBeHO rpapueHTHO None ot 720 gauss/cm unu no-manko

- ToBaycTpoiicTBO He e uMnnaHT. CnefoBaTenHo apTedakT Ha usobpaxeHue, PY
3arpsaBaHe 1 SAR He ca npunoxumu

- ToBa ycTpoiicTBO He e NpeAHa3HayeHo 3a ynoTpe6a BbB BLTPEILHOCTTA Ha
oTBopa Ha MR cucremara u He TpA6Ba a 6bje B KOHTAKT C NaLMeHTa

Npepna3Ha mapka: CnepBaiite ycnoBuATa 3a 6e30nacHo ckaHupaHe 3a

BCUYKY NPUHAANEXHOCTH (Hanp. TPaHCAIOCepU 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a unu

TpaHCAI0Cepyn 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba), KouTo ca (Bbp3aHH CbC 3aTBOpeHaTa

cucTema 3a B3emaHe Ha KpbBHu npo6u VAMP Plus. Ako cbcToAHMeTO HA

6e3onacHoct npu MR 3a npuHaaneXHoCTUTe He e U3BECTHO, TPAGBa Aa ce npueme,

ye Te ca He6e3onacHu npu MR, u He Tpa6Ba Aa ce gonycka Aa HaBnusat B MR

cpepa.

MoTpe6utenute u/unun nauneHTuTe TpA6GBa Aa AOKNAABAT 32 CEPUO3HM

MHLUUAEHTY Ha NPOU3BOAUTENSA U KOMNETEHTHUA OPFraH Ha AbpKaBaTa YNeHKa, Ha

KOATO e KuTen noTpe6buTenar u/unu nauneHTb.

9.0 Kak ce poctaBs

CbbPKAHMETO e CTEPUNHO U MBTAT Ha TEYHOCTTA e HeMMpOoreHeH, ako ONaKoBKaTa He e
noBpe/ieHa v 0TBopeHa. He n3non3gaiite, ako onakoBkaTa e 0TBOPeHa nu nospeaeHa. He
CTepunu3upaiiTe NOBTOPHO.

To31 NPOAYKT € Npe/iHa3HaueH amo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeoa.

Ornegaiite Bl3yanHo 3a NOBPeJa Ha LieN0CTTa Ha ONakoBKaTa npeau yn0Tpe6a.

10.0 CbxpaHeHue

Jlace (bXpaHABa Ha XNaZiHO, CYX0 MACTO.

11.0 Cpok Ha rogHOCT

CpoKbT Ha roHOCT € 0T6eNA3aH Ha BCAKa onakoBka. CbxpaHeHue nm ynotpeba cnep
3TUYAHETO Ha CPOKA Ha FOAHOCT MOE /1a I0BEAIE 10 BIIOLIABAHE HA KauecTBaTa Ha
MpoAyKTa v 10 3a60/15BaHe UK HeXeNaHo CbOUTMe, Thil KaTo U3AENNETO MOXe Aa He
OYHKLMOHMPA CNOPes MbpBOHAYANHOTO (1 NPeZiHa3HaueHMe.

12.0 TexHuuecka nomoLy

3a TexHuuecka nomoLy ce cebpxkete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedo:

+420 221602 251

13.0 N3xBbpnave

(Cniefi KOHTKT C NaLyieHTa TpeTUpaiiTe YCTPOICTBOTO KaTo 6MONOTIYHO ONACeH OTNAAbK.
/13xBBpRETE CbINAcHO 60NHMYHATA NOAUTIKA 1 MECTHUTE pa3nopesou.

Llenue, cneumq)vlkaumme WHaANUYHOCTTAa Ha MOAENNTE NoANeXat Ha NPOMAHa 6e3
yBeaoMIIEHNE.

BukTe nerenpara Ha cumsonure B KpasA Ha TO3M AOKYMEHT.

HponyKT C(bCCMMBONa:

STERILE|EO

€ (Tepunun3npaH C eTUIeHoB OKCUA.

AnTepHaTMBHO — NPOAYKT CbC CUMBONA:

STERILE| R

e (Tepunmnsmnpan ¢ o6nbuBaHe.




Romana

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP cu port
de prelevare LASS

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sd 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 11a pagina 77 pand la Figura 10 la pagina 79.

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 oferd o metoda
sigurd si comoda de recoltare de probe de sange de la liniile de monitorizare a presiunii.
Sistemul de prelevare a probelor de sange este proiectat pentru a fi utilizat cu traductoare de
presiune de unica folosintd si pentru conectarea la catetere venoase centrale, venoase si
arteriale acolo unde sistemul poate fi curdtat prin spalare dupa prelevare. Sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP 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 heparina si sange este reperfuzat in corpul pacientului, in vederea reducerii
pierderii de lichid suferite.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o
serie cuprinzdtoare 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 siin utilizarea in context clinica
tehnologiilor de prelevare a probelor de sange ca parte a normelor institutionale respective.

Tehnologia VAMP de pastrare a sangelui reduce pierderile inutile de sange si riscul de infectie.
Printre riscurile suplimentare se numdra pierderea de sange, stropi de sange, embolus,
tromboza, reactii adverse la materialele dispozitivului, traumatisme/leziuni tisulare, infectie
sistemicd 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 necesitd 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

A nu se utiliza féra un dispozitiv atasat de spalare sau un dispozitiv de control al debitului
atundi cand este utilizat pentru aplicatii arteriale.

Nu exista nicio contraindicatie absolutd cand este utilizat pentru aplicatii venoase.

5.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date
care sa confirme ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si functional
dupa reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce laimbolnavire 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 dezvoltarii la copii
si la femeile gravide sau care aldpteaza.

6.0 Instructiuni de utilizare

ATENTIE: utilizarea lipidelor cu sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP poate compromite integritatea produsului.

6.1

« Dispozitiv de spalare pentru controlul debitului (debit nominal de 3 ml/h)

Echipament

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, TruWave, VAMP, VAMP Flex si
VAMP Plus sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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- Traductor de presiune de unica folosinta

+ Unsistem inchis de prelevare a probelor de sénge VAMP care contine un rezervor cu
supapd de inchidere si port (porturi) de prelevare

6.2

Configurare

Pas

Procedura

1

Utilizénd o tehnicd asepticd, scoateti trusa VAMP din ambalajul steril.

2

Daca trusa VAMP nu contine un traductor de presiune de unica folosinta TruWave
preconectat, inldturati capacele de protectie si conectati capatul distal, cu
conectorul Luer mamé, la conectorul Luer tatd al unui traductor sau al unui alt
dispozitiv de spalare.

Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure si ca portul de prelevare este in
pozitia de amorsare/golire (consultati Figura 11a pagina 77).

Nota: conexiunile in mediu umed favorizeaza strangerea excesiva, prin
lubrifierea armaturilor. Racordurile stranse excesiv pot produce fisuri
sau scurgeri.

in cazul rezervorului VAMP Flex, inchideti robinetul de inchidere al
rezervorului spre capatul dinspre pacient al tubului (consultati Figura 3 la pagina
7).

in cazul rezervorului VAMP Adult, ridicati pistonul pentru a facilita curgerea
solutiei de spdlare (consultati Figura 5 la pagina 78).

in cazul rezervorului VAMP Plus, impingeti pistonul rezervorului in pozitia de
inchidere si blocare a rezervorului, apasand pe extensia rezervorului pand cand
acesta se fixeaza in pozitia inchis (consultati Figura 4 la pagina 77).

Conectati trusa la o sursa de fluid de perfuziei.v., fard a presuriza fluidul.
Incepeti sd umpleti trusa gravitational, mai intdi prin traductor, apoi prin portul
de ventilatie, conform instructiunilor producatorului.

Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile laterale ale robinetelor de
inchidere cu capace fara orificii.

Pentru a umple rezervorul VAMP Flex:

a) umpleti lent rezervorul la capacitatea maximd de 10 ml, trdgand inapoi
pistonul.

b

inchideti robinetul de inchidere al rezervorului spre traductor/punga cu
solutie de perfuzie i.v. (consultati Figura 7 la pagina 78).

) asigurati-vd ca portul (porturile) de prelevare este (sunt) in pozitia de
amorsare/golire (consultati Figura 11a pagina 77).

=

orientati rezervorul astfel incat sa fie in pozitie verticala, iar portul de
prelevare sd fie situat deasupra rezervorului, la aproximativ 45°, si
reperfuzati lent fluidul. Repetati dupa cum este necesar, pentru a elimina
bulele de aer.

e) inchideti robinetul de inchidere spre rezervor (consultati Figura 8 la pagina
78).

10

Pentru a umple rezervorul VAMP Adult:

a) asigurati-vd cd supapa de inchidere este in pozitia deschis — aceastd pozitie
este indicata de pozitia paraleld cu tubul a manerului — si ca portul
(porturile) de prelevare este (sunt) in pozitia de amorsare/golire (consultati
Figura 11a pagina 77).

b

tineti rezervorul de cutele pistonului. Orientati rezervorul in pozitie verticald,
cu portul de prelevare situat deasupra rezervorului, la aproximativ 45°.

) asigurati curgerea tragand dispozitivul Snap-Tab al traductorului de presiune
de unica folosintd TruWave de la Edwards. Lasati solutia de spalare sa curgd,
pentru a elimina aerul. Coboréti pistonul in pozitia inchis a rezervorului
(consultati Figura 6 la pagina 78).

n

Pentru a umple rezervorul VAMP Plus:

a) asigurati-va cd supapa de inchidere este in pozitia deschis — aceastd pozitie
este indicata de pozitia paraleld cu tubul a manerului.

b) asiqurati-va cd portul (porturile) de prelevare este (sunt) in pozitia de
amorsare/golire (consultati Figura 1 la pagina 77).

) orientati rezervorul in pozitie verticald, cu portul de prelevare situat

deasupra rezervorului, la aproximativ 45°.




Pas | Procedura Pas | Procedura
d) asigurati curgerea tragand dispozitivul Snap-Tab al traductorului de presiune 3 Asigurati-vd cd portul de prelevare LASS este in continuare in pozitia de
de unicd folosinta TruWave de la Edwards. Lasati solutia de spalare sd curga, amorsare/golire (consultati Figura 1 la pagina 77).
pentru a elimina aerul.
Not: traductorul si rezervorul cu suport pot fi montate pe un 4 De.szectan portul de prelevare, pentru a asigura accesul, conform politicii
L7 - spitalului.
suport de perfuzie i.v. folosind suportul pentru traductoare de
presiune de unica folosinta Edwards. Nota: nu folositi acetona.

12 | Pozitionati portul (porturile) de prelevare LASS in pozitia de monitorizare a 5 Conectati cu atentie seringa la portul de prelevare LASS impingand usor seringa
presiunii (consultati Figura 2 la pagina 77). si presurizati punga cu solutie de in portin linie dreapta, utilizénd o miscare de rotatie in sensul acelor de
perfuzie i.v. conform politicii spitalului si instructiunilor furnizate de ceasomnic, pand cand aceasta se fixeazd in intregime. (Consultati Figura 9 la
producatorul traductorului. Debitul va varia in functie de gradientul de presiune pagina 79 pand la Figura 10 la pagina 79 pentru tehnici de insertie a seringii
de-a lungul dispozitivului de spalare. adecvate.)

. < . . ) + Nuincercati s introduceti seringa in unghi.

13 | Conectati ferm capdtul proximal, cu conectorul Luer Lock tatd, al truseila u ’ ’ g 9
cateterul preumplut. + Nuincercati sa deschideti fanta septului in portul de prelevare. Fanta se

deschide automat la conectarea seringii.

14 | Conectati cablul traductorului de presiune la monitor. + Nu utilizati fort3 excesiva pentru a conecta sefinga.

15 | Aduceti traductorul la zero, conform instructiunilor producatorului acestuia. 6 indepirtati seringa de la portul de prelevare LASS, rotind in sensul invers al
ATENTIE: eliminati toate bulele de aer, pentru a reduce riscul de acelor de ceasornic. Septul portului de prelevare a séngelui se inchide complet
embolie gazoasa si pentru a diminua riscul de pierdere a semnalului de dupa fiecare utilizare.
presiune.

6.4.2 Metoda de recoltare directa
ATENTIE: nepozitionarea corecta a portului de prelevare LASS in pozitia de
monitorizare a presiunii (consultati Figura 2 la pagina 77) va avea impact negativ <
< S ’ . h Pas | Procedura
asupra raspunsului dinamic al semnalului de presiune.
6.3 Purjarea lichidului de perfuzie i.v. in vederea pregatirii prelevarii probelor 1 Utilizati intotdeauna unitdti de prelevare a sangelui conforme standardelor
desange 150-594 sau EN 20594-1, pentru a evita o posibild comprimare a septului dupa
< -, - - insertia si scoaterea unitatii.
Nota: folositi o tehnica aseptica. L ;
Important: trebuie sé fie obtinut un volum minim de purjare de dou ori mai mare 2 Pregatiti trusa VAMP pentru recoltarea unei probe de sénge prin metoda
decat spatiul neutilizat. Pentru studiile de coagulare, este nevoie de volum de prezentatd mai sus.
purjare suplimentar.
3 Asigurati-va ca portul de prelevare este in continuare in pozitia de amorsare/
< olire (consultati Figura 11a pagina 77).
Pas | Procedura golire { g pag )
N ) . 4 Dezinfectati portul de prelevare, pentru a asigura accesul, conform politicii
1 Pozitionati portul de prelevare in pozitia de amorsare/golire (consultati Figura 1 sof P P p 9 p
L ; ; pitalului.
la pagina 77).
Nota: nu folositi acetona.
2 in cazul sistemului inchis de prelevare a probelor de singe VAMP Flex, . — —
inchidei robinetul de inchidere al rezervorului spre traductor/punga cu solutie 5 | Conectati cu atentie unitatea pentru recoltare directd la portul de prelevare
de perfuzie i.v. (consultati Figura 7 la pagina 78). Umpleti rezervorul, trigand LASS impingand usor unitatea in port in linie dreapta, utilizand o miscare de
pistonul. Prelevati volumul de purjare corespunzator, in conformitate cu politica rotatie in sensul acelor de ceasornic, pand cand aceasta se fixeaza in intregime.
spitalului. (Rata de prelevare recomandata este de 1 secunda pentru fiecare « Nuincercati s3 introduceti unitatea de recoltare directs in unghi.
ml.) Dupd extragerea volumului de purjare, inchideti robinetul de inchidere al X . o B
rezervorului spre pacient si cateter (consultati Figura 3 la pagina 77). Acest lucru + Nuiincercati sa deschideti fanta septului in portul de prelevare. Fanta se
va asigura i proba a fost prelevatd din corpul pacientului si nu din rezervor. deschide automat la conectarea unitatii pentru recoltare directa.
N ] . - - + Nu utilizati forta excesiva pentru conectarea unitatii pentru recoltare
3 In cazul rezervorului VAMP Adult, strédngeti ferm cutele si umpleti incet directi.
rezervorul la capacitatea sa maxima de 5 ml. (Rata de prelevare recomandata
este de 1 secundd la fiecare ml.) Opriti supapa de inchidere pozitionand 6 | Introduceti vacutainerul in capatul deschis al unitétii pentru recoltare direct si
manerul perpendicular pe tubulaturd. impingeti pand cand acul din interior al unitatii pentru recoltare directd
N . . R perforeaza discul de cauciuc de la partea superioard a vacutainerului. Umpleti
4 Iq cazu.l 5|sFemuI|!| |nch|§ dg prelgyare a probelor de sange VAAhfIPAPIus, pana la volumul dorit.
eliberati opritorul pistonului si trageti inapoi pistonul rezervorului pand cand . X L X
acesta se opreste la capacitatea sa maxima de 12 ml. (Rata de prelevare ATENTIE: pentru a preveni refularea continutului din vacutainer
recomandata este de 1 secunda la fiecare ml.) Opriti supapa de inchidere (inclusiv a aerului) si patrunderea acestuia pe calea fluidului,
pozitionand manerul perpendicular pe tubulatura. indepartati vacutainerul inainte de a-l umple la capacitate maxima.
Nota: daca intampinati dificultati la prelevarea probei de purjare, 7 | Repetati pasul 6 dupa cum este necesar pentru a umple i alte vacutainere.
controlati cateterul pentru ca acesta sa nu prezinte ocluziuni sau zone e e ol . R
de gatuire. ATENTIE: daca intampinati dificultati la prelevarea probei, controlati
cateterul pentru ca acesta sa nu prezinte ocluziuni sau restrictii.
gi:ecté Recoltarea probelor de sange utilizind seringa sau metoda de recoltare 8 Dupi recoltarea ultimei probe, intdi indepértati vacutainerul.
ATENTIE: nu utilizati un ac sau canule fara ac prin portul de prelevare. 9 Indepértati unitatea pentru recoltare directa de la portul de prelevare, rotind in
. . sensul invers al acelor de ceasornic. Septul portului de prelevare a probelor de
64.1  Metoda derecoltare utilizind seringa sange se inchide complet dupa fiecare utilizare.

Pas | Procedura 10 Eliminati la deseuri unitatea pentru recoltare directd dupa utilizare, conform

politicii spitalului.

1 Utilizati intotdeauna seringi conforme cu standardele 1S0-594 sau EN 20594-1,
pentru a evita o posibila comprimare a septului dupd introducerea si scoaterea
seringii.

2 Pregatiti trusa VAMP pentru recoltarea unei probe de sange prin metoda
prezentata mai sus.

54

ATENTIE: Proba de purjare nu trebuie lasata in rezervor mai mult de 2 minute.




6.5  Reperfuzarea volumului de purjare

Pas | Procedura

1 in cazul sistemului de prelevare VAMP Flex:

a) dupa prelevarea probei, inchideti robinetul de inchidere al rezervorului spre
traductor/punga cu solutie de perfuzie i.v. (consultati Figura 7 la pagina
78).

b) asigurati-va ca portul (porturile) de prelevare este (sunt) in pozitia de
amorsare/golire (consultati Figura 11a pagina 77). Reperfuzati volumul de
purjare apasand in jos pistonul.

) dacd in rezervorul VAMP Flex a fost aspirat sange, vor fi necesari pasi
suplimentari pentru a goli rezervorul. Pentru a realiza acest lucru, inchideti
robinetul de inchidere al rezervorului spre pacient (consultati Figura 3 la
pagina 77) si umpleti partial rezervorul cu 1-2 ml de fluid. Dacd punga cu
solutie de perfuzie i.v. este presurizata corect, activarea dispozitivului de
spalare va determina automat umplerea rezervorului. Inchideti robinetul
de inchidere al rezervorului spre traductor/punga cu solutie de perfuzie i.v.
(consultati Figura 7 la pagina 78) si reperfuzati lent in linie. Repetati
operatiunea de cate ori este necesar, pand la indepdrtarea sangelui.

Nota: pentru golirea optima a rezervorului, se recomanda sa
repetati acest proces de golire de mai multe ori, cu un volum mic
de fluid (adica 1-2 ml).

d) dupa golirea rezervorului, inchideti robinetul de inchidere spre rezervor
(consultati Figura 8 la pagina 78).

2 In cazul sistemului inchis de prelevare a probelor de sainge VAMP
Adult:

a) dupa recoltarea probei, deschideti supapa de inchidere rotind manerul cu
90°, astfel incat acesta sd fie paralel cu tubul. Rotiti manerul de la portul de
prelevare in pozitia de amorsare/golire (consultati Figura 1 la pagina 77).

b) apasati simultan cutele si extensia rezervorului (consultati Figura 6 la
pagina 78) pana cand pistonul se opreste si este in pozitia inchis a
rezervorului.

3 in cazul sistemului inchis de prelevare a probelor de singe VAMP Plus:

a) dupa recoltarea probei, deschideti supapa de inchidere rotind manerul cu
90°, astfel incat acesta sa fie paralel cu tubul. Rotiti manerul de la portul de
prelevare in pozitia de amorsare/golire (consultati Figura 11a pagina 77).

b) inchideti rezervorul impingand pistonul pand cdnd acesta se opreste si se
fixeazd ferm in pozitia inchis a rezervorului.

Nota: durata recomandata pentru reperfuzarea volumului de purjare
este de aproximativ 1 secunda pentru fiecare ml.

4 Spalati portul (porturile) de prelevare si linia de sangele rezidual tragand
dispozitivul Snap-Tab al traductorului de presiune de unica folosintd TruWave
Edwards.

5 Readuceti portul de prelevare in pozitia de monitorizare a presiunii (consultati
Figura 2 la pagina 77).

6 Curatati portul de prelevare, asigurandu-va ca indepdrtati sangele in exces.

Nota: nu utilizati acetona.

ATENTIE: nepozitionarea corecta a portului de prelevare in pozitia de monitorizare
a presiunii (consultati Figura 2 la pagina 77) va avea impact negativ asupra
raspunsului dinamic al semnalului de presiune.

7.0 intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza in conformitate cu preferintele spitalului,
acestuia i revine responsabilitatea de a stabili protocoalele si procedurile exacte.

8.0 Informatii privind siguranta in mediul IRM

8.1  Sisteminchis de prelevare a probelor de sange VAMP Flex si sistem inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP Adult

MR Sigur in utilizarea la IRM

Sistemele inchise de prelevare a probelor de sange VAMP Flex si VAMP Adult sunt de tip,,Sigur
in utilizarea la IRM".

Precautie: respectati conditiile de scanare in siguranta a oricarui dispozitiv
accesoriu (de ex., a traductoarelor de unica folosinta sau a traductoarelor
reutilizabile) care este conectat la sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP. Cand conditiile privind siguranta in utilizarea la IRM ale dispozitivelor

accesorii nu sunt cunoscute, presupuneti ca sunt de tip,,Incompatibil IRM” si nu
permiteti patrunderea acestora in mediul RM.

8.2 Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Plus
8.2.1 Avertismente

in cazul unui pacient supus unei examinari IRM, consultati sectiunea Informatii
privind siguranta IRM, pentru a afla conditiile specifice de asigurare a sigurantei
pacientului.

m Conditionat RM

Teste non-clinice au demonstrat ca sistemul inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP Plus este de tip ,Conditionat RM” si poate fi utilizat in mediul IRM in
conformitate cu urmatoarele conditii:

<conditions for
MR safety>

- Camp magneticstaticde 3-T
+Camp cu gradient spatial de 720- gauss/cm sau mai putin

- Acest dispozitiv nu este un implant. Prin urmare, artefactele de imagine,
incalzirea determinata de radiatiile RF si rata SAR nu se aplica

«  Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in bobina sistemului RM si nu trebuie
sa intre in contact cu pacientul

Precautie: respectati conditiile de scanare in 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.
Cand conditiile privind siguranta in utilizarea la RM ale dispozitivelor accesorii
nu sunt cunoscute, presupuneti ca sunt de tip ,Incompatibil IRM” si nu permiteti
patrunderea acestora in mediul RM.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

9.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si calea fluidului este non pirogend dacd ambalajul nu este deschis si nu
este deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Acest produs este exclusiv de unica folosintd.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la urme de
deteriorare.

10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa
data expirdrii 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 221602 251.

13.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la
deseuri dispozitivul conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile i disponibilitatea modelului pot fi modificate fard notificare prealabila.
Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

STERILEEO

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarti simbolul:

STERILE| R

a fost sterilizat prin iradiere.




Suletud vereproovivotusiisteem VAMP koos LASS-
proovivotukohaga

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks
kiidetud miiiigiks teie piirkonnas.

Kasutusjuhend

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vt jooniseid Joonis 11k 77 kuni Joonis 10 Ik 79.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis
sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences suletud vereproovivdtusiisteem VAMP pakub vereproovide
votmiseks turvalist ja mugavat meetodit rohujdlgimisvoolikutest. See vereproovivdtusiisteem
on loodud kasutamiseks iihekordselt kasutatavate réhuanduritega ning iihendamiseks
tsentraalkateetrite, venoossete ja arteriaalsete kateetritega, kus siisteemi saab parast
proovivdttu puhtaks loputada. Suletud vereproovivatusiisteemi VAMP kasutatakse
voolikusiseselt kateetrist vi kaniiiilist hepariniseeritud vere votmiseks ja sdilitamiseks, mis
vbimaldab voolikuga proovivdtukohast saada lahjendamata vereproove. Pérast vereanaliiiisi
vdtmist reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus patsienti, et vihendada tema
vedelikukaotust.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud ulatusliku
katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda
kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitootajatele, kes on saanud véljadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks kasutamiseks ja vereproovide votmise tehnoloogia
kliiniliseks kasutamiseks, mis vastab meditsiinitdotaja asutuse juhistele.

Vere sdilitamise tehnoloogia VAMP véhendab tarbetut verekaotust. Taiendavad riskid
hdlmavad jargmist: verekaotus, verepritsmed, embol, tromboos, seadme materjalidest
pdhjustatud kdrvaltoimed, koetrauma/-kahjustus, siisteemne infektsioon ja/vi hemoliids.
2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Suletud vereproovivdtusiisteem VAMP on ette ndhtud ainult vere votmiseks.

3.0 Kasutamisndidustused

Ette ndhtud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kes vajavad korrapdrast vereproovide
votmist arteriaalsetest ja tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest venoossetest kateetritest), mis on kinnitatud
rohujélgimisvoolikute kiilge.

4.0 Vastunaidustused

Arteriaalse kasutamise korral ei ole ette nahtud kasutamiseks koos kinnitatud
loputusseadmega vdi voolukiiruse juhtimise seadmega.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed vastundidustused puuduvad.

5.0 Hoiatused

See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks pérast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline toiming voib pohjustada haigusi véi
korvaltoimeid, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

Méned mudelid voivad sisaldada ftalaate, konkreetselt DEHP-d [bis(2-
etiiiilheksiiiil)ftalaati], mis voib lastel, rasedatel voi imetavatel naistel kahjustada
fertiilsust voi arengut.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine VAMP suletud vereproovivétusiisteemiga voib
rikkuda toote terviklikkust.

6.1 Seadmestik
Loputusseade voi voolukiiruse juhtimist voimaldav seade (nimivoolukiirus 3 ml)
Uhekordselt kasutatav réhuandur

Suletud vereproovivdtusiisteem VAMP, mis hdlmab iihte sulgurklapiga mahutit ja ihte voi
mitut proovivotukohta

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, TruWave, VAMP, VAMP Flex ja VAMP Plus
on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kdik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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6.2

Paigaldamine

Juhis

Protseduur

1

Eemaldage VAMP -i komplekt aseptilist tehnikat kasutades steriilsest
pakendist.

Kui komplekt VAMP ei sisalda eeliihendatud iihekordselt kasutatavat
rohuandurit TruWave, eemaldage kaitsekorgid ja kinnitage distaalse otsa
haarav Luer-port anduri haaratava Luer-pordi vdi mdne muu
vedelikuloputusseadme kiilge.

Veenduge, et kdik iihendused on kindlad ja proovivotukoha kraani kdepide on
eeltditmis-/kdrvaldamisasendis (vt Joonis 11k 77).

Mérkus. Mdrjad iihendused soodustavad detailide libedaks
muutumise tottu iilepingutamist. Uhenduste iilepingutamine voib
viia morade vdi leketeni.

Mahuti VAMP Flex puhul keerake mahuti kraani kdepide vooliku
patsiendipoolse otsa suunas (vt Joonis 3 Ik 77).

Mahuti VAMP Adult puhul tostke kolvi kraani kdepide iiles, et tditelahus
saaks voolata (vt Joonis 5 1k 78).

Mahuti VAMP Plus puhul likake mahuti kolb suletud ja lukustatud
asendisse, surudes mahuti pikendusele, kuni see suletud asendis lukustub (vt
Joonis 41k 77).

Uhendage komplekt infusioonivedeliku allikaga, vedelikku survestamata.
Alustage koigepealt komplekti taitmist raskusjou mdjul labi anduri ja
ventilatsiooniava kaudu véljajuhtimist tootja juhiste kohaselt.

Asendage kdik kraanide kiilgportide 6huavadega korgid 6huavadeta
korkidega.

Mahuti VAMP Flex taitmiseks toimige jargmiselt.
a) Taitke mahuti aeglaselt 10 ml kriipsuni, tommates kolbi tagasi.
b

Keerake mahuti kraani kdepide anduri/infusioonikoti poole
(vt Joonis 7 1k 78).

) Veenduge, et proovivdtukoht/-kohad oleks(id)
eeltditmis-/kdrvaldamisasendis (vt Joonis 11k 77).

d) Suunake komplekt nii, et mahuti oleks vertikaalasendis ja proovivétukoht
oleks mahutist korgemal ligikaudu 45° nurga all, ning reinfundeerige
vedelik aeglaselt. Vajadusel korrake 6humullide eemaldamiseks.

e) Keerake kraani kdepide mahuti poole (vt Joonis 8 Ik 78).

10

Mahuti VAMP Adult taitmiseks toimige jargmiselt.

a) Tagage, et sulgurklapp oleks avatud asendis (kdepide voolikuga
paralleelne) ning proovivdtukoht/-kohad oleks(id) eeltditmis-/
korvaldamisasendis (vt Joonis 11k 77).

b) Hoidke mahutit kolvi kdverustest. Suunake mahuti vertikaalasendisse ja
proovivotukoht mahutist kdrgemal ligikaudu 45° nurga alla.

¢) Tagage vool, tommates ettevdtte Edwards iihekordselt kasutatava
rohuanduri TruWave harkklambrit Snap-Tab. Laske taitelahusel Ibi
stisteemi voolata, et ohk eemaldada. Langetage kolb suletud asendisse
(vt Joonis 6 1k 78).

n

Seadme VAMP Plus mahuti taitmiseks toimige jargmiselt.

a) Sulgurklapp peab olema avatud asendis ehk kdepide peab olema
voolikuga paralleelne.

=

Veenduge, et proovivdtukoht/-kohad oleks(id)
eeltditmis-/kdrvaldamisasendis (vt Joonis 11k 77).

) Suunake mahuti vertikaalasendisse ja proovivétukoht mahutist kdrgemal
ligikaudu 45° nurga alla.

d

Tagage vool, tommates iihekordselt kasutatava rohusensori Edwards
TruWave harkklambrit Snap-Tab. Laske téitelahusel Iabi siisteemi voolata,
et hk eemaldada.

Markus. Anduri ja toega mahuti saab tilgajalale kinnitada
ettevotte Edwards iihekordselt kasutatava rohuanduri hoidiku
abil.

12

Viige LASS-proovivdtukoht/-kohad rdhujalgimisasendisse (vt Joonis 2 Ik 77)
ning survestage infusioonilahuse kott, jérgides haigla eeskirju ja sensori
tootja juhiseid. Voolukiirus muutub rohuvahe jargi kogu loputusseadme
ulatuses.




6.4.2 Otsevotumeetod
Juhis | Protseduur

13 | Uhendage komplekti proksimaalse otsa haaratav Luer-liitmik kindlalt Juhis | Protseduur

eeltdidetud kateetri kiilge.

1 Kasutage ainult standardile 1S0-594 vdi EN 20594-1 vastavaid
14 Uhendage rohuanduri kaabel monitoriga. verevotuanumaid, sest vastasel juhul voib membraan anuma sisestamise voi
eemaldamise jdrel puruneda.

15 Nullige andur tootja juhtnddride jargi.

ETTEVAATUST! Eemaldage kdik ohumullid, et vahendada
ohkemboolia riski ning réhusignaali kadu.

2 Valmistage komplekt VAMP vereproovi votmiseks ette iilalkirjeldatud
meetodil.

3 Veenduge, et proovivotukoha kraani kdepide on
ETTEVAATUST! Kui te ei vii LASS-proovivotukohta rohujalgimisasendisse (vt Joonis 2 eeltaitmis-/korvaldamisasendis (vt Joonis 11k 77).

Ik 77), siis rohusignaali diinaamiline koste halveneb.

6.3 Infusioonivedeliku korvaldamine enne vereproovide votmist 4 Desinfitseerige proovivotukoht, jargides haigla eeskirju.

Mirkus. Kasutage aseptilist tehnikat. Markus. Arge kasutage atsetooni.

Oluline. Tihimahu suhtes peab saavutama minimaalselt kahekordse 5 Uhendage otsevdtuseade ettevaatlikult LASS-proovivitukohaga, liikates seda
tiihjendusvedeliku koguse. Koagulatsiooniuuringute puhul on vaja korvaldada péripaeva podrates aeglaselt otse proovivgtukohale, kuni see on kindlalt
rohkem tiihjendusvedelikku. paigas.

Krge proovige otsevétuseadet nurga all sisestada.

Juhis | Protseduur Krge iiritage proovivitukoha membraani pilu lahti painutada.

Otsevdtuseadme iihendamisel avaneb pilu automaatselt.

1 Viige proovivotukoha kraani kdepide eeltditmis-/korvaldamisasendisse (vt
Joonis 11k 77). - lirge kasutage otsevituseadme iihendamiseks liigset joudu.

2 Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Flex puhul keerake mahuti 6 Sisestage vaakumkatsuti otsevdtuseadme avasse, kuni otsevtuseadme
kraani kaepide anduri/infusioonikoti poole (vt Joonis 7 Ik 78). Tommake sisemine ndel tungib labi vaakumkatsuti kummimembraani. Taitke soovitud
mahuti tditmiseks kolbi. Aspireerige haigla eeskirjadele vastav kogus mahus.

tiihjendusvedelikku. (Soovituslik aspireerimise kiirus on 1 sekund iga
milliliitri kohta.) Pdrast kdrvaldatava koguse aspireerimist keerake mahuti
kraani kdepide patsiendi ja kateetri asendisse (vt Joonis 3 Ik 77). Nii tagate, et
proov vdetakse patsiendi vereringest, mitte mahutist.

ETTEVAATUST! Vaakumkatsuti sisu (sealhulgas 6hu) vedelikuteele
tagasivoolu véltimiseks eemaldage vaakumkatsuti enne
maksimaalse taitmismahu saavutamist.

3 Siisteemi VAMP Adult mahuti puhul hoidke tugevalt kolvi pidemeosast 7 Vajadusel korrake etappi 6 tdiendavate vaakumkatsutite téitmiseks.

ning taitke mahuti aeglaselt maksimumtasemeni 5 ml. (Soovituslik ETTEVAATUST! Kui proovi vatmisel tekib probleeme, kontrollige, kas
aspireerimise kiirus on 1 sekund iga milliliitri kohta.) Sulgege sulgurklapp, kateetris on ummistusi voi takistusi.
keerates kdepideme vooliku suhtes ristiasendisse.
8 Viimase proovi vdtmise jarel eemaldage esmalt vaakumkatsuti.
4 Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Plus puhul vabastage kolvi riiv
ning tommake mahuti kolbi tagasi, kuni see 12 ml tasemel peatub. 9 Eemaldage otsevotuseade proovivotukohast vastupaeva poorates.
(Soovituslik aspireerimise kiirus on 1 sekund iga milliliitri kohta.) Sulgege Proovivdtukoha vahesein sulgub pérast iga kasutamist téielikult.

sulgurklapp, keerates kaepideme vooliku suhtes ristiasendisse.
10 Korvaldage otsevotuseade pdrast kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

Markus. Kui tiihjendusvedeliku aspireerimisel tekib probleeme,

kontrollige, kas kateetris on ummistusi voi takistusi.

ETTEVAATUST! Puhastusproov ei tohiks reservuaari jadda kauemaks kui 2 minutit.

6.4  Vereproovide vétmine siistlaga voi otsevotumeetodil 6.5  Tiihjendusvedeliku reinfundeerimine

ETTEVAATUST! Airge sisestage proovivitukohta néela ega néelata kaniiili.

hi P
6.4.1 Siistlameetod Juhis rotseduur

1 Vereproovivotusiisteemi VAMP Flex puhul toimige jargmiselt.

Juhis | Protseduur a) Kui proov on vdetud, pddrake mahuti kraani kdepide anduri/infusioonikoti
poole (vt Joonis 7 1k 78).

1 Kasutage ainult standardile 1S0-594 vdi EN 20594-1 vastavaid siistlaid, sest

vastasel juhul véib membraan siistla sisestamise vi eemaldamise jarel b) Veenduge, et proovivitukoht/-kohad oleks(id) eeltaitmis-/
puruneda. kdrvaldamisasendis (vt Joonis 11k 77). Reinfundeerige tiihjendusvedelik,
vajutades kolvi alla.
2 \rffehentloszli'llge komplekt VAMP vereproovi votmiseks ette Glalkirjeldatud Q) Kui aspireerisite mahutisse VAMP Flex verd, véib olla vaja mahuti
il.

puhastada. Selleks keerake kraani kdepide patsiendi poole (vt Joonis 3 Ik
77) ja téitke mahuti osaliselt 1 kuni 2 ml vedelikuga. Kui infusioonikott on
piisavalt survestatud, siis tditub mahuti loputusseadme aktiveerimisel
automaatselt. Keerake mahuti kraani kdepide anduri/infusioonikoti poole
(vt Joonis 7 Ik 78) ja reinfundeerige vedelik aeglaselt voolikusse. Vajadusel
korrake, kuni kogu veri on eemaldatud.

3 Veenduge, et LASS-proovivdtukoha kraani kdepide on eeltéitmis-/
korvaldamisasendis (vt Joonis 11k 77).

4 Desinfitseerige proovivdtukoht, jargides haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni. Markus. Mahuti optimaalseks puhastamiseks on soovitatav
puhastamist mitu korda korrata vaikeste vedelikukogustega (st 1

kuni 2 ml).

5 Uhendage siistal ettevaatlikult LASS-proovivitukohaga, liikates seda
pdripaeva poorates aeglaselt otse proovivitukohale, kuni see on kindlalt

paigas. (Oigeid siistla sisestamise tehnikaid vt Joonis 9 Ik 79 kuni Joonis 10 d) Kui mahuti on puhastatud, keerake kraani kdepide mahuti poole (vt Joonis
k79). 81k78).

erge proovige sisestada siistalt nurga al. 2 Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Adult puhul toimige

Arge iiritage proovivotukoha membraani pilu lahti painutada. Pilu avaneb jargmiselt.

sistla dhendamisel automaatselt. a) Parast proovi votmist avage sulgurklapp, keerates kdepidet 90° nii, et see

Arge kasutage siistla iihendamiseks liigset joudu. oleks voolikuga paralleelne. Keerake proovivétukoha kraani kaepide
eeltditmis-/kdrvaldamisasendisse (vt Joonis 11k 77).

6 Eemaldage siistal LASS-proovivdtukohast vastupdeva poorates.

Proovivotukoha membraan sulgub pérast iga kasutamist téielikult. b) Suruge mahuti pidemeosa kokku (vt Joonis 61k 78), kuni kolb suletud

asendis peatub.
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Juhis | Protseduur

3 Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Plus puhul toimige
jargmiselt.

a) Parast proovi votmist avage sulgurklapp, keerates kdepidet 90° nii, et see
oleks voolikuga paralleelne. Keerake proovivotukoha kraani kdepide
eeltditmis-/korvaldamisasendisse (vt Joonis 11k 77).

b) Sulgege mahuti, vajutades kolbi alla, kuni see suletud asendisse lukustub.

Markus. Mahuti soovitatav tiihjendamiskiirus tiihjendusvedeliku

reinfundeerimisel on 1 ml/s.

4 Loputage proovivotukoht/-kohad ja voolik verejddkidest puhtaks, tommates
ettevotte Edwards iihekordselt kasutatava rohusensori TruWave harkklambrit
Snap-Tab.

5 Viige proovivotukoha kraan uuesti rohujalgimisasendisse (vt Joonis 2 Ik 77).

6 Puhastage proovivétukoht téielikult verejadkidest.

Markus. Airge kasutage atsetooni.

ETTEVAATUST! Kui te ei vii proovivotukohta rohujalgimisasendisse (vt Joonis 2 Ik
77), siis rohusignaali diinaamiline koste halveneb.

7.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid erinevad olenevalt haigla eelistustest, on
haigla kohustus maaratleda tapsed reeglid ja protseduurid.

8.0 MRT ohutusteave

8.1  Suletud vereproovivatusiisteem VAMP Flex ja suletud
vereproovivotusiisteem VAMP Adult

Ohutu magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivotusiisteemid VAMP Flex ja VAMP Adult on magnetresonantstomograafias
ohutud.

Ettevaatusabinou. Jargige ohutu skannimise tingimusi iga lisaseadme (nt
iihekordselt kasutatava voi korduskasutatava muunduri) korral, mis on iihendatud
suletud vereproovivotusiisteemiga VAMP. Kui pole teada, kas lisaseadmed on
magnetresonantstomograafias kasutamiseks ohutud, loetakse need ohtlikuks
magnetresonantstomograafias ja neid ei tohi lasta MR-keskkonda.

8.2  Suletud vereproovivotusiisteem VAMP Plus
8.2.1

MRT-uuringule mineva patsiendi puhul lugege patsiendi ohutuse tagamiseks
tapseid tingimusi MRT ohutusteabe jaotisest.

A Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et suletud vereproovivotusiisteem
VAMP Plus on ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel ning selle
kasutamine MRT-keskkonnas on lubatud jargmistel tingimustel.

Hoiatused

<conditions for
MR safety>

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T
Ruumigradient 720 Gs/cm voi vahem

Seade ei ole implantaat. Seega ei pohjusta see pildiartefaktide teket ega
induktiivset soojenemist ja SAR-piirangut ei ole.

See seade ei ole mdeldud kasutamiseks MR-siisteemi tunnelis ega tohi
patsiendiga kokku puutuda.

Ettevaatusabinou. Jargige koigi suletud vereproovivétusiisteemiga VAMP Plus iih-

endatud tarvikute (nt iihekordselt kasutatavate véi korduskasutatavate sensorite)
ohutu skannimise tingimusi. Kui pole teada, kas lisaseadmed on magnetresonant-
stomograafias kasutamiseks ohutud, loetakse need ohtlikuks magnetresonantsto-
mograafias ja neid ei tohi lasta MR-keskkonda.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele liikkmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.
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9.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte
kasutada, kui pakend on avatud vdi katkine. Arge resteriliseerige.

Toode on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.
10.0 Hoiundamine
Sdilitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine v6i kasutamine parast séilivusaja [oppu
voib pohjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalndhte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil tootada.

12.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest
kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke maérusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust voidakse ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.
Siimboliga

STERILE|EO

on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.

Teise voimalusena on siimboliga
STERILE| R

toode on steriliseeritud kiiritamist kasutades.

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema su LASS

Ne visi Cia aprasyti prietaisai gali buti licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti
parduoti konkreciame regione.

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartinio naudojimo
Pav. 7r. 1 pav. 77 psl.— 10 pav. 79 psl.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose
pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

,Edwards Lifesciences” VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu
ir patogiu badu imti kraujo méginius i$ spaudimo stebéjimo linijy. Kraujo méginiy émimo
sistema yra skirta naudoti su vienkartiniais slégio keitikliais ir yra skirta jungti prie centrinés
linijos, veniniy ir arteriniy kateteriy, kai paémus méginj sistema galima Svariai iSplauti. VAMP
uzdara kraujo méginiy émimo sistema naudojama heparinu papildytam kraujui is kateterio
arba linijoje jtaisytos kaniulés jtraukti ir iSlaikyti, kad per linijoje jtaisyta méginiy émimo vieta
buity galima imti neatskiesto kraujo méginius. Paémus méginj, heparino ir kraujo misinio
tirpalas vél suleidziamas pacientui, kad biity sumazintas netenkamo skyscio kiekis.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo patikrintas atlikus
i$samius bandymus, kad baity galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal paskirtj,
kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Priemoné yra skirta naudoti medicinos specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti
hemodinamines technologijas ir kraujo méginiy émimo technologijas klinikoje pagal
atitinkamy institucijy gaires.

VAMP kraujo konservavimo technologija sumazina nepageidaujamus kraujo nuostolius ir
infekcijos rizika. Papildoma rizika apima kraujo netekima, kraujo tiskalus, embolija, tromboze,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas, audiniy trauma / suZalojima, sistemine
infekcija ir (arba) hemolize.

Edwards”, Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas, ,TruWave®, ,VAMP”, ,VAMP Flex" ir
VAMP Plus yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé.



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

Neskirta naudoti ne prijungtos plovimo ar tékmés reguliavimo priemonés, kai naudojama
arterijoms.

Néra absoliuiy kontraindikacijy, naudojant veniniam kraujui imti.

5.0 ]spéjimai

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti ir tiekiamas tik kaip VIENKARTINIO
NAUDOJIMO prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali
sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy, 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.

6.0 Naudojimo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Naudojant lipidus su VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema,
gali buti pazeistas gaminio vientisumas.

6.1 Jranga

Plovimo jtaisas tékmei valdyti (vardinis debitas 3 ml/val.)
Vienkartinis spaudimo keitiklis

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema, kurig sudaro vienas indelis su atjungimo
voztuvu ir méginiy émimo vieta (-os)

6.2  Paruosimas
Veiksmas | Procedira
1 Laikydamiesi aseptinio metodo, iSimkite VAMP rinkinj iS sterilios
pakuotés.
2 Jei VAMP rinkinyje néra i$ anksto prijungto,, TruWave” vienkartinio

spaudimo keitiklio, nuimkite apsauginius dangtelius ir prijunkite
distalinio galo lizdine Luerio jungtj prie keitiklio arba kitos plovimo
skysciu priemonés kistukinés Luerio jungties.

3 Jsitikinkite, ar visos jungtys yra tvirtai sujungtos ir ar méginiy émimo
vieta yra nustatyta  pripildymo / iSvalymo padétj (zr. 1 pav. 77 psl.).
Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy sutepimo gali buti per daug

priverztos. Per daug priverztos jungtys gali jtrukti arba praleisti
skystj.

4 Jei naudojate ,VAMP Flex” indelj, uzsukite indelio ¢iaupa j vamzdelio
paciento gal (Zr. 3 pav. 77 psl.).

5 Jei naudojate ,VAMP Adult” indelj, pakelkite stamoklj, kad
pripildymo tirpalas lengviau tekéty (zr. 5 pav. 78 psl.).

6 Jei naudojate ,VAMP Plus” indelj, stumkite indelio stimoklj j uzdara ir
uzfiksuota padétj, spausdami indelio iSkysa tol, kol ji uzsifiksuos
uzdarymo padétyje (Zr. 4 pav. 77 psl.).

7 Nesuslégdami skyscio, prijunkite rinkinj prie IV skyscio Saltinio. I3 [asinés
tekandiu skysciu pradékite pildyti rinkinj — skystis pirmiausia turi tekéti
per keitiklj, o iStekéti per ventiliacing anga, kaip nurodyta gamintojo
instrukcijoje.

8 Visus ant ¢iaupy 3oniniy angy esancius dangtelius su ventiliacine anga
pakeiskite dangteliais be ventiliacinés angos.

9 ,AMP Flex” indelio pripildymas:

a) Pamazu pripildykite vis 10 ml indelj, traukdami stimoklj atgal.

b) UZsukite indelio Ciaupa j keitiklj / IV maidelj (zr. 7 pav. 78 psl.).

59

Veiksmas | Procediira

) [sitikinkite, kad méginiy émimo vieta (-os) yra nustatyta (-os) j
pripildymo / iSvalymo padétj (zr. 1 pav. 77 psl.).

d) Pakreipkite indelj taip, kad jis buty vertikalioje padétyje ir méginiy
émimo vieta buty virs indelio mazdaug 45° kampu, ir létai vél
suleiskite skystj. Jei reikia, kartokite, kol pasalinsite oro burbuliukus.

e) Uzsukite Ciaupa j indelj (zr. 8 pav. 78 psl.).

10 ,WAMP Adult” indelio pripildymas:

a) Jsitikinkite, kad atjungimo voZtuvas yra nustatytas j atidaryta padétj
(rankena turi buti lygiagreti su vamzdeliu) ir, ar méginiy émimo vieta
(-0s) yra nustatyta (-os) j pripildymo / iSvalymo padétj (zr. 1 pav. 77
psl.).

b) Laikykite indelj uZ stumoklio linkiy. Pakreipkite indelj taip, kad jis
buty vertikalioje padétyje, o méginiy émimo vieta buty vir indelio
mazdaug 45° kampu.

¢) Patraukdami,Edwards TruWave” vienkartinio spaudimo keitiklio dalj
,Snap-Tab", sudarykite tékme. Leiskite pripildymo tirpalo, kad
pasalintuméte ora. Nuleiskite stamoklj j uzdarymo padétj (zr. 6 pav.
78 psl.).

1" ,VAMP Plus” indelio pripildymas:

a) Isitikinkite, kad atjungimo voZtuvas yra atidarytoje padétyje (rankena
turi bti lygiagreti su vamzdeliu).

=

Jsitikinkite, kad méginiy émimo vieta (-0s) yra nustatyta (-os) j
pripildymo / iSvalymo padétj (zr. 1 pav. 77 psl.).

) Pakreipkite indel] taip, kad jis baty vertikalioje padétyje, o méginiy
émimo vieta biity virs indelio mazdaug 45° kampu.

d

Patraukdami, Edwards TruWave” vienkartinio spaudimo keitiklio dalj
,Snap-Tab", sudarykite tékme. Leiskite pripildymo tirpalo, kad
pasalintuméte ora.

Pastaba. Naudojant ,Edwards” vienkartinio spaudimo
keitiklio laikiklj, keitiklj ir indelj su laikikliu galima
pritvirtinti prie IV stovo.

12 Nustatykite LASS méginiy émimo vietg (-as) j spaudimo stebéjimo padétj
(zr. 2 pav. 77 psl.) ir naudokite slégj IV tirpalo maiseliui pagal ligoninés
protokolg ir keitiklio gamintojo instrukcijas. Debitas priklausys nuo slégio
gradiento plovimo priemonéje.

13 Rinkinio proksimalinj gala su kistukine Luerio jungtimi tvirtai prijunkite
prie i$ anksto pripildyto kateterio.

14 Prijunkite spaudimo keitiklio kabelj prie monitoriaus.

15 Nustatykite keitiklj ties nuliu pagal keitiklio gamintojo instrukcij.

PERSPEJIMAS. Pasalinkite visus oro burbuliukus, kad
sumazintuméte oro embolijos ir spaudimo signalo praradimo
rizika.

PERSPEJIMAS. Nenustacius LASS méginiy émimo vietos j spaudimo stebéjimo
padétj (Zr. 2 pav. 77 psl.), atsiras neigiamas poveikis spaudimo signalo dinaminiam
atsakui.

6.3
Pastaba. Taikykite aseptinj metoda.

IStraukiamasis IV skystis ruosiantis imti kraujo méginius

Svarbu. Minimalus iStraukiamasis turis turi buti dukart didesnis uz sistemos
komponenty turj. Atliekant kreséjimo tyrimus reikia didesnio iStraukiamojo turio.
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1 Nustatykite méginiy émimo vieta j pripildymo / iStraukimo padétj (zr. 1
pav. 77 psl.).
2 Jeigu naudojate ,VAMP Flex” uzdara kraujo méginiy émimo

sistema, uZsukite indelio Ciaupa j keitiklj / IV maiSelj (zr. 7 pav. 78 psl.).
Traukdami stamoklj, pripildykite indelj. Vadovaudamiesi ligoninés
nuostatais, jtraukite reikiamg iStraukiamajj tarj. (Rekomenduojama
jtraukti tokiu greiciu, kad kiekvienas ml bty jtraukiamas per 1 sekunde.)
Kai jtrauksite iStraukiamajj tarj, uZsukite indelio ¢iaupa j pacientg ir
kateterj (zr. 3 pav. 77 psl.). Taip uZtikrinsite, kad méginys bty imamas i3
paciento, o ne i$ indelio.
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3 Jei naudojate ,VAMP Adult” indelj, tvirtai suspauskite linkius ir Nenaudokite pernelyg didelés jégos tiesioginio jtraukimo jtaisui

pamazu pripildykite indelj iki 5 ml tario padalos. (Rekomenduojama prijungti.

jtraukti tokiu greiciu, kad kiekvienas ml baity jtraukiamas per 1 sekunde.)

Pasukdami rankeng j vamzdeliui statmeng padétj, uzdarykite atjungimo 6 Jkiskite vakuuminj mégintuvélj j tiesioginio jtraukimo jtaiso atvira galg ir

voztuva. stumkite, kol vidiné tiesioginio jtraukimo jtaiso adata pradurs
vakuuminio mégintuvélio gumine membrana. Pripildykite iki norimo

4 Jei naudojate ,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo trio.
sistemg, atleiskit(_a s_tﬂmoklio fiksatoriy ir tra_ukiteiindelio. stl’n_nokljC !(_ol jis PERSPEJIMAS. Norédami iévengti, kad vakuuminio
;US“I)(.S t:(e; 12ml :urlo pjadal;?(.. (Rekomenduokjama gtraukt;(toqu gre:(qu, . mégintuvélio turinio (jskaitant org) atgalinis srautas nepatekty
ad kie vienas m biity gtr_ag 1amas per ! € “’?de‘) P%SU dami rankena j skyscio kelig, iSimkite vakuuminj mégintuvélj anksciau, nei
vamzdeliui statmeng padétj, uzdarykite atjungimo voztuva. bus pasiektas maksimalus uzpildymo tiris.

Pastaba. Jei iStraukiamasis méginys néra sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra uzsikimses arba suvariytas. 7 Jei reikia, kartodami 6 veiksma pripildykite daugiau vakuuminiy
mégintuveliy.
6.4  Kraujo méginiy émimas su SvirkStu arba tiesioginio jtraukimo budu PERSPEJIMAS. Jei méginys néra sklandziai jtraukiamas,
PERSPEJIMAS. Nebandykite pradurti méginiy émimo vietos adata arba neadatine patikrinkite, ar kateteris néra uzsikimses arba suvarzytas.
kamule.. 8 Paéme paskutinj méginj, pirmiausia iStraukite vakuuminj mégintuvélj.
6.4.1 Emimas Svirkstu
9 IStraukite tiesioginio émimo jtaisa i§ méginiy émimo vietos, sukdami jj
Veiksmas | Procediira pries laikrodZio rodykle. Kraujo méginiy émimo vietos pertvara visiskai
uzsidaro po kiekvieno naudojimo.

1 Visada naudokite 150-594 arba EN 20594-1 reikalavimus atitinkancius . - -
$virkstus, kad iSvengtumeéte galimo pertvaros suirimo po $virkto 10 ISmeskite panaudot tiesioginio jtraukimo jtaisa pagal ligoninés
jvedimo ir iStraukimo. nuostatus.

2 Paruoskite VAMP rinkinj kraujo méginiui paimti nurodytu bidu. PERSPEJIMAS. Atstatomasis méginys negali biti indelyje ilgiau kaip 2 minutes.

3 sitikinkite, kad LASS méginiy émimo vieta vis dar yra nustatyta j 6:5 Pakartotinis istraukiamojo tario jleidimas
pripildymo / iSvalymo padétj (zr. 1 pav. 77 psl.).
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4 Pagal ligoninés nuostatus dezinfekuokite prieigai ruosiama méginiy
émimo vieta. 1 Jei naudojate ,VAMP Flex” méginiy émimo sistema:

Pastaba. Nenaudokite acetono. a) Paéme méginj, uZsukite indelio ciaupa j keitiklj / IV maiselj (zr. 7
pav. 78 psl.).

5 Atsargiai ptijgnlfite %vir!@@ prie LASS méginig émi.mo vietos !étai . b) [sitikinkite, kad méginiy émimo vieta (-0s) yra nustatyta (-os) j
stumdami sy!rkstq tiesiai] v!etq§ukamu01u judesiu pagal laikrodZio pripildymo / évalymo padétj (zr. 1 pav. 77 psl.). Stumdami stamokj
rodykle, kol jis bus savo vietoje. (Zr. 9 pav. 79 psl. per 10 pav. 79 psl., 5 A A g,

AN oy I Zemyn, vél suleiskite iStraukiamajj tar;.
norédami rasti tinkamus 3virksto jvedimo badus.)
Nemeéainkite ivesti dvirkito k ) Jeij,VAMP Flex”indelj buvo jtraukta kraujo, gali reikéti atlikti
emeginkite Jvesti virksto kampu. papildomus veiksmus, kad iSvalytuméte indelj. Kad tai
Nemeéginkite atplésti pertvaros angos méginiy émimo vietoje. padarytuméte, uzsukite indelio ¢iaupa j pacienta (Zr. 3 pav. 77 psl.)
Anga automatiskai atsidarys, kai bus prijungtas 3virktas. ir i3 dalies pripildykite indelj 1-2 ml skyscio. Jei IV maiSelis yra
. Gl e tinkamai suspaustas, suaktyvinus plovimo jtaisa, indelis
Nenaudokte pernelyg didelés jégos Svirltui prijungi automatiskai prisipildys. Uzsukite indelio ciaupa j keitiklj / IV maiselj

6 IStraukite Svirksta iS LASS méginiy émimo vietos, sukdami jj pries (&r.7 pav. 78 psl.) ir.IéFai p_akartoti_nai suleiskite  linja. Jei reikia,
laikrodZio rodykle. Kraujo méginiy émimo vietos pertvara visiskai kartokite, kol paSalinsite visq krauja.
uzsidaro po kiekvieno naudojimo. Pastaba. Kad indelj tinkamai iSvalytuméte, Sia valymo

procediira rekomenduojama pakartoti kelis kartus,
6.4.2 Tiesioginio jtraukimo budas naudojant nedidelj kiekj skyscio (t. y. 1-2 ml).
d) Kaiidvalysite indelj, uzsukite Ciaupa j indelj (zr. 8 pav. 78 psl.).
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2 Jei naudojate ,VAMP Adult” uzdara kraujo méginiy émimo
1 Visada naudokite 150-594 arba EN 20594-1 reikalavimus atitinkancia sistema:
lfr‘:’”jf) émim.o pr[erﬂong, lfad isvengtuméte galimo pertvaros suirimo po a) Paéme mégin; atidarykite atjungimo voztuva pasukdami rankena
SvirkSto jvedimo i istraukimo. 90°, kad ji bity lygiagreti vamzdeliui. Pasukite méginiy émimo
2 Paruoskite VAMP rinkinj kraujo méginiui paimti nurodytu bdu. vietos rankena | pripldymo / valymo padet] 2. T pav. 77 psl.).
b) Kartu paspauskite indelio linkio isky33 (zr. 6 pav. 78 psl.), kol
3 sitikinkite, kad méginiy émimo vieta vis dar yra nustatyta j pripildymo / stamoklis sustos uzdarymo padétyje.
iSvalymo padét; (zr. 1 pav. 77 psl.).
3 Jei naudojate ,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo
4 Pagal ligoninés nuostatus dezinfekuokite prieigai ruosiama méginiy sistema:
emimo vieta. a) Paéme méginj atidarykite atjungimo voztuva pasukdami rankeng
Pastaba. Nenaudokite acetono. 90°, kad ji buty lygiagreti vamzdeliui. Pasukite méginiy émimo
vietos rankeng  pripildymo / iSvalymo padeétj (zr. 1 pav. 77 psl.).
5 /_\tsgrgiai_prijun_kitg tiesioginip _jtr.auki'mo.jr'e_n gini prie LASS _rni_eginiq b) Stumdami stamoklj, kol jis sustos ir tvirtai uZsifiksuos uzdarymo
émimo vietos létai stumdami jtaisa tiesiai j vieta sukamuoju judesiu P
. . e padétyje, uzdarykite indelj.
pagal laikrodZio rodykle, kol jis bus savo vietoje.
. Neméginkite jvestitiesioginio jtraukimo jtaiso kampu Pastaba. IStraukiamajj tiirj rekomenduojama suleisti tokiu
' greiciu, kad kiekvienas ml tirio buty suleidZiamas per mazdaug
Neméginkite atplésti pertvaros angos méginiy émimo vietoje. 1 sekunde.
Anga automatiskai atsidarys, kai bus prijungtas tiesioginio jtraukimo
jtaisas. 4 Patraukdami,Edwards TruWave” vienkartinio spaudimo keitiklio dalj
,Snap-Tab“, praplaukite méginiy émimo vietq (-as) ir linija, kad nelikty
kraujo.
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5 Nustatykite méginiy émimo vietg j spaudimo stebéjimo padeét; (zr. 2
pav. 77 psl.).
6 Nuvalykite méginiy émimo viet, kad pasalintuméte ant jos likusj
krauja.
Pastaba. Nenaudokite acetono.

PERSPEJIMAS. Nenustacius méginiy émimo vietos j spaudimo stebéjimo padétj (zr.
2 pav. 77 psl.), atsiras neigiamas poveikis spaudimo signalo dinaminiam atsakui.

7.0 |prastiné prieZiura

Kadangi, atsizvelgiant j ligoninés pasirinkima, komplekto konfigracijos ir procediros skiriasi,
ligoniné turi nustatyti tikslias taisykles ir procedras.

8.0 MRT saugos informacija

8.1  ,VAMP Flex” uzdara kraujo méginiy émimo sistema ir,VAMP Adult” uzdara
kraujo méginiy émimo sistema

MR MR saugus

NAMP Flex" ir VAMP Adult” uzdaros kraujo méginiy émimo sistemos yra MR saugios.
Atsargumo priemoné: Vadovaukités bet kuriy priedy (pvz., vienkartiniy ar
daugkartiniy keitikliy), kurie prijungiami prie VAMP uzdaros kraujo méginiy
émimo sistemos, saugaus skenavimo salygomis. Jei priedy MR saugos biiklé néra
zinoma, laikykite, kad jie MR nesaugus ir neleiskite jiems patekti j MR aplinka.
8.2  ,VAMP Plus” uzdara kraujo méginiy émimo sistema

8.2.1

Pacientams, kuriems atliekamas MRT tyrimas, taikomas specifines salygas
paciento saugai uztikrinti Zr. MRT saugos informacijoje.

A Salyginis MR

Ispéjimai

sistema yra salyginé MR ir ja galima naudoti toliau pateiktas salygas atitinkancioje
MRT aplinkoje:

<conditions for
MR safety>

statinis magnetinis laukas 3 T;

erdvinis gradiento laukas ne daugiau kaip 720 G/cm;

Si priemoné néra implantas, todél néra taikomas vaizdo artefaktas, RD
Sildymas ir SAR;

Si priemoné néra skirta naudoti MR sistemos cilindro viduje, i neturi liestis prie
paciento.

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 saugumo MR aplinkoje biiklé néra Zinoma, laikykite, kad jie
MR nesaugus ir neleiskite jiems patekti j MR aplinka.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti
gamintojui ir valstybés nareés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

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 apZiurékite, ar nepaZeistas pakuotés vientisumas.
10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes
priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.
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12.0 Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite, Edwards Lifesciences”
telefonu 4358 (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 bti keiciami nejspéjus.

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento pabaigoje.
Gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

STERILE|EO

yra sterilizuotas etileno oksidu.
0 gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

STERILE| R

buvo sterilizuotas Svitinant.

VAMP slégta asins paraugu nemsanas sistéma ar LASS

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas saskana ar Kanadas
likumiem vai apstiprinatas pardoSanai jusu konkrétaja regiona.

Lietosanas instrukcija
Tikai vienreizéjai lietosanai
Attelus skatiet eit: 1. att. 77. Ipp. [idz 10. att. 79. Ipp.

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz
$o medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP sniedz droSu un értu
metodi asins paraugu iegtisanai no spiediena parraudzibas sistémam. Asins paraugu
nemsanas sistéma ir paredzéta izmantoSanai kopa ar vienreizlietojamiem 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 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 $kidruma 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 lietosanas instrukcijai.

Sis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas apmaciti dro3a hemodinamikas
tehnologiju lietosana 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 izs|akstisanos, emboliju, trombozi, nevelamu reakciju
uz ierices materialiem, audu traumésanu, sistémisku infekciju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzetais lietojums/merkis

SIégto asins paraugu nemsanas sistému VAMP ir paredzéts lietot tikai asins paraugu
nemsanai.

3.0 Lietosanas indikacijas

Pieaugusiem pacientiem ar mediciniskiem stavokliem, kuru dé| nepiecieSams regulari nemt
asins paraugus no artérijas un centralas sistémas katetriem, tostarp periféri ievaditiem
centraliem un centraliem venoziem katetriem, kuri ir pievienoti spiediena kontroles
sistemam.

4.0 Kontrindikacijas

Nedrikst lietot artérijas, ja nav pievienota skaloSanas ierice vai plusmas kontroles ierice.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, TruWave, VAMP, VAMP Flex un VAMP Plus
ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.



Uz izmantosanu ievadisanai véna neattiecas nekadas absolutas kontrindikacijas.
5.0 Bridinajumi

Stierice irizstradata, paredzéta un izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL So
ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada
darbiba var izraisit saslim$anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties,
ka paredzeéts.

Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHF [di(2-etilheksil)ftalatu], kas var radit
reproduktivas veselibas vai attistibas ietekmésanas risku pediatrijas pacientiem,
gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar krati.

6.0 Lietosanas instrukcijas

UZMANIBU! Lipidu izmanto3ana ar slégto asins paraugu nemsanas sistemu VAMP
var apdraudet produkta integritati.

6.1
« Skaloanas ierice plismas kontrolei (nominalais plismas atrums 3 mi/h)

Aprikojums

- Vienreizlietojamais spiediena devéjs

- Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP, kurai ir viens rezervuars ar slégvarstu un
paraugu nemsanas vieta(-as)

6.2 Uzstadisana

Darbiba | Procedira

1 lzmantojot aseptisku panémienu, iznemiet VAMP komplektu no sterila
iepakojuma.

2 JaVAMP komplekta nav ieklauts ieprieks pievienots TruWave
vienreizlietojamais spiediena devéjs, nonemiet aizsargvacinus un
pievienojiet distalo galu ar Luer tipa aptvero3o savienojumu pie devéja
Luer tipa spraudna savienojuma vai citas Skidruma skalosanas ierices.

3 Gadajiet, lai visi savienojumi biitu ciesi savienoti un lai paraugu nemsanas

vieta atrastos uzpildisanas/attirisanas stavoklt (skatit 1. att. 77. Ipp.).
Piezime. Mitri savienojumi klust slideni, tadél tos var pievilkt
parak ciesi. Parmerigi pievilktu savienojumu dél var rasties plaisas
vai siices.

4 Jaizmantojat VAMP Flex rezervuaru, aizgrieziet rezervuara
noslégkranu caurulites pacienta gala virziena (skatit 3. att. 77. Ipp.).

5 Jaizmantojat VAMP Adult rezervuaru, paceliet virzuli, lai atvieglotu
uzpildes Skiduma plasmu (skatit 5. att. 78. Ipp.).

6 Jaizmantojat VAMP Plus rezervuaru, spiediet rezervuara virzuli lidz
aizvértam un fiksétam stavoklim, spiezot rezervuara pagarinajumu, lidz tas
fiksejas aizverta stavokli (skatit 4. att. 77. Ipp.).

7 Pievienojiet komplektu intravenozas sistémas infizijas skidruma avotam,
nepalielinot Skidruma spiedienu. Saciet uzpildit komplektu ta, lai $kidrums
gravitacijas spéka ietekmé pliistu vispirms caur devéju un péc tam ara caur

ventilacijas atveri atbilsto3i raZotaja noradijumiem.

8 Noslégkranu sanu pieslégvietas nomainiet visus vacinus ar atverém pret
vaciniem bez atverém.

9 Lai uzpilditu VAMP Flex rezervuaru:
a) Leni atvelkot virzuli, piepildiet rezervuaru lidz pilnai 10 ml pozicijai.

b) Aizgrieziet rezervuara noslégkranu devéja/intravenozas sistémas
infiizijas maisina virziena (skat’t 7. att. 78. Ipp.).

¢) Gadajiet, lai paraugu nem3anas vieta(-as) atrastos uzpildisanas/
attirisanas stavokli (skatit 1. att. 77. Ipp.).

d) Novietojiet rezervuaru ta, lai tas bitu vertikala stavokli un asins
paraugu nemsanas vieta atrastos virs rezervuara aptuveni 45° lenki;
péc tam lenam ievadiet Skidrumu. Ja nepiecieSams, atkartojiet
procedru, lai atbrivotos no gaisa burbuliem.

e) Aizgrieziet noslégkranu rezervuara virziena (skatit 8. att. 78. Ipp.).

62

Darbiba | Procedira

10 Lai uzpilditu VAMP Adult rezervuaru:

a) Gadajiet, lai slegvarsts batu atverta stavokli, par ko liecina roktura
novietojums paraléli caurulitém, un lai paraugu nemsanas vieta(-as)
butu uzpildisanas/attiriSanas stavokli (skatit 1. att. 77. Ipp.).

b

Turiet rezervuaru aiz virzula izliekumiem. Novietojiet rezervuaru
vertikala stavoklT ta, lai paraugu nemsanas vieta atrastos virs
rezervuara aptuveni 45° lenkl.

¢) Nodroginiet plasmu, pavelkot Edwards TruWave vienreizlietojama
spiediena devéja detalu Snap-Tab. NodroSiniet uzpildes $kiduma
padevi, lai izvaditu gaisu. Nospiediet virzuli lidz aizvertam stavoklim
(skatit 6. att. 78. Ipp.).

1" Lai uzpilditu VAMP Plus rezervuaru:

a) Gadajiet, lai slegvarsts butu atverta stavokli, t. i., ta rokturis butu
pagriezts paraléli caurulitém.

=

Gadajiet, lai paraugu nemsanas vieta(-as) atrastos uzpildisanas/
attirisanas stavokli (skatit 1. att. 77. Ipp.).

) Novietojiet rezervuaru vertikala stavokli ta, lai paraugu nemsanas vieta

atrastos virs rezervuara aptuveni 45° lenki.

=2

Nodrosiniet plusmu, pavelkot Edwards TruWave vienreizlietojama
spiediena devéja detalu Snap-Tab. NodroSiniet uzpildes $kiduma
padevi, lai izvaditu gaisu.

Piezime. Devéju un rezervuaru ar kronsteinu var uzstadit pie
infiizijas stativa, izmantojot Edwards vienreizlietojama
spiediena devéja turétaju.

12 Novietojiet LASS paraugu nemsanas vietu(-as) spiediena parraudzibas
stavoklT (skatit 2. att. 77. Ipp.) un radiet spiedienu intravenozas sistémas
infuzijas $kiduma maisina saskana ar slimnicas noteikumiem un devéja
razotaja noradijumiem. Plismas atrums mainas atkariba no spiediena
gradienta skalo3anas ierice.

13 leprieks piepilditam katetram ciesi pievienojiet komplekta proksimalo galu
ar Luer Lock tipa spraudna savienojumu.

14 Savienojiet spiediena devéja kabeli ar monitoru.

15 lestatiet devéju uz nulli atbilstosi razotaja noradijumiem.

UZMANIBU! Izvadiet visus gaisa burbulus, lai mazinatu gaisa
embolijas risku un spiediena signala zudumu.

UZMANIBU! Ja LASS paraugu nemsanas vieta nav spiediena parraudzibas stavokli
(skatit 2. att. 77. Ipp.), var tikt nelabveligi ietekméta spiediena signala dinamiska
reakdija.

6.3  Atbrivosanas no intravenozas sistemas infuzijas Skidruma, gatavojoties
asins paraugu nemsanai

Piezime. Izmantojiet aseptisku panémienu.

Svarigi: Ir japanem attiriSanas apjoms, kas ir vismaz divreiz lielaks par
neizmantojamo tilpumu. Koagulacijas analizém ir nepiecieSams papildu
attiriSanas apjoms.

Darbiba | Procedira

1 Novietojiet paraugu nemsanas vietu uzpildisanas/attirisanas stavokli
(skatt 1. att. 77. Ipp.).

2 Jaizmantojat slégto asins paraugu nemsanas sistemu VAMP Flex,
aizgrieziet rezervuara noslégkranu devéja/intravenozas sistémas infuzijas
maisina virziena (skatit 7. att. 78. Ipp.). Piepildiet rezervuaru, atvelkot
virzuli. Papemiet athilstoso attiriSanas apjomu atbilstosi slimnicas
noteikumiem. (leteicamais vilk3anas atrums ir 1 ml sekundé.) Kad
attirisanas apjoms ir panemts, aizgrieziet rezervuara noslégkranu pacienta
un katetra virziena (skatit 3. att. 77. Ipp.). Tadéjadi tiek nodrodinata
parauga panemsana no pacienta, nevis no rezervuara.

3 Ja izmantojat rezervuaru VAMP Adult, stingri saspiediet izliekumus un
|énam piepildiet rezervuaru lidz 5 ml tilpumam. (leteicamais vilksanas
atrums ir T ml sekundé.) Aizveriet slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém.
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4 Jaizmantojat slégto asins paraugu nemsanas sistému VAMP Plus, UZMANIBU! Lai nepielautu vakuuma stobrina satura
atbrivojiet virzula fiksatoru un atvelciet rezervuara virzuli, lidz tas apstajas atpakalpliasmu (kopa ar gaisu) no ieplistosa Skidruma cela,
pie 12 ml tilpuma. (leteicamais vilkSanas atrums ir 1 ml sekunde.) Aizveriet iznemiet vakuuma stobrinu, pirms ir sasniegts maksimalais
slegvarstu, pagriezot rokturi perpendikulari caurulitém. uzpildes tilpums.

P|_e1|me.'Ja, nem ot att_|r|san.a s apjomu, rodas gru.tlbas, - 7 Lai uzpilditu papildu vakuuma stobrinus, atkartojiet 6. darbibu, ja
parbaudiet, vai katetra nav izveidojies nosprostojums vai skersli. o ’
L nepiecieSams.
6.4  Asins paraugu nemsana ar slirci vai tiesas asins paraugu nemsanas metode U?MAN"?U! Ja paraugu qem?ana}s Ia“iké rodas pro!)lémas,. _—
_ . . L. . . parbaudiet, vai katetra nav izveidojies nosprostojums vai skersli.
UZMANIBU! Asins paraugu nemsanas vieta neizmantojiet adatu vai bezadatas
kanulu. 8 Kad ir panemts pédeéjais asins paraugs, vispirms nonemiet vakuuma
6.4.1 Metode ar slirci stobrinu.
} i 9 Iznemiet tieSas asins paraugu nems3anas ierici no asins paraugu nemsanas
Darbiba | Procedura vietas, griezot to pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam. Péc katras
lietosanas reizes paraugu nemsanas vietas starpsiena pilniba aizveras.

1 Vienmér izmantojiet standartam 1S0-594 vai EN 20594-1 atbilstosas paraugu P 4
Slirces, lai izvairitos no iespéjama starpsienas plisuma pec sfirces 10 Péc lietosanas izmetiet asins paraugu tieas nemsanas ierici atbilstosi
ievietosanas vai iznemsanas. slimnicas noteikumiem.

2 Sagata\{op_et_ VAMP kc_)mplektu asins parauga nemsana atbilstosiieprieks UZMANIBU! Attirisanas paraugs nedrikst palikt rezervuara ilgak par 2 minitém.
aprakstitajai metodei.

6.5  AttiriSanas apjoma atkartota ievadiSana

3 Parliecinieties, vai LASS asins paraugu nemsanas vieta joprojam ir
uzpildisanas/attirisanas pozicija (skatit 1. att. 77. Ipp.). Darbiba | Procediira

4 Dezinficgjiet paraugu nems3anas vietu atbilstosi slimnicas noteikumiem. 1 Ja izmantojat paraugu nemsanas sistému VAMP Flex:

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu. - . R - _— .
a) Pécparauga panemsanas aizgrieziet rezervuara noslégkranu devéja/

5 Uzmanigi pievienojiet lirci LASS paraugu nemsanas vietai, Iénam virzot :ntre)nvenozas sistemas infilzijas maisina virziena (skait 7. att. 78.
Slirci taisni paraugu nemsanas vieta, grieZot ar aplveida kustibu pp.)-
pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz ta ir pilniba ievietota. (Skatit 9. att. b) Gadajiet, lai paraugu nemsanas vieta(-as) atrastos uzpildisanas/

79. Ipp. lidz 10. att. 79. Ipp., lai uzzinatu par pareizu §irces ievadisanas attirisanas stavokli (skatit 1. att. 77. Ipp.). Atkartoti ievadiet

tehniku.) attirisanas apjomu, spiezot virzuli uz leju.

+ Neméginiet ievadit slirci slipi. ) Jaasinis iriekluvusas VAMP Flex rezervuara, var but nepiecieSams

- Nemaéginiet pavért paraugu nemsanas vietas starpsienas spraugu. v.elkt‘pa.pltl(:u darb|_bras;lla||§tt|l:|_t:: rezer.Vl:‘iru'.La.' tr?_p(a‘{(e'tlftl;’ w77
Sprauga atveras automatiski, pievienojot Slirci. alzgriez|et rezervuara nosiegkranu paclenta virziena (skatlt 3. att. /7.
) . ’ Ipp.) un dalgji piepildiet rezervuaru ar 1-2 ml $kidruma. Ja

+ Slirci nedrikst pievienot ar parmérigu speku. intravenozas sistémas infiizijas maisina ir pareizi radits spiediens,

. - - ) — aktivizejot skaloSanas ierici, rezervuars tiek uzpildits automatiski.

6 Iznemiet slirci no LASS asins paraugu nemsanas vietas, griezot to pretj Aizgrieziet rezervuara noslégkranu devéja/intravenozas sistémas
pU|k5t?Ufadlt3Jfl kUSU_baS virzienam. Asins paraugu nemsanas vietas infzijas maisa virziena (skatit 7. att. 78. Ipp.) un [énam atkartoti
starpsiena nosledzas lidz galam péc katras lietosanas. ievadiet $kidrumu sistéma. Atkartojiet péc nepieciesamibas, lidz visas

asinis ir izvaditas.
6.4.2 Tiesas asins paraugu nemsanas metode - . _— - R .
’ Piezime. Lai nodrosinatu optimalu rezervuara tirisanu, So
skalosanas procesu ieteicams atkartot vairakas reizes ar
Darbiba | Procediira mazu Skidruma daudzumu (t.i., 1-2 ml).

1 Vienmér izmantojiet standartam IS0-594 vai EN 20594-1 atbilstou asins d I((akd trizgrvijtar;érllztlr;ts, alzgrieziet neslégkranu rezervuara virziena
nemsanas ieridi, lai izvairitos no starpsienas bojajumu riska péc 3irces SYalit . att. /6. 'op.).
ievietoSanas vai iznemsanas. . . . . .

: 2 Jaizmantojat slégto asins paraugu nemsanas sistému

2 Sagatavojiet VAMP komplektu asins parauga nemsanai atbilstosi iepriek$ VAMP Adut:
aprakstitajai metodei. a) Kad paraugs ir panemts, atveriet slégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,

lai tas atrastos paraléli caurulitém. Pagrieziet paraugu nemsanas

3 Parliecinieties, vai asins paraugu nemsanas vieta joprojam ir uzpildisanas/ vietas rokturi uzpildisanas/attirisanas stavokli (skatit 1. att. 77. pp.).

irisan icija (skatit 1. att. 77. Ipp.). - - - .
attiriSanas pozicia (skafit 1. att. 77. Ipp.) b) Saspiediet kopa rezervuara izliekumu pagarinajumu (skatit 6. att.

4 Dezinficgjiet paraugu nemsanas vietu athilstosi slimnicas noteikumiem. 78. Ipp.), lidz virzulis apstajas un ir aizverta stavok.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu. 3 Jaizmantojat slegto asins paraugu nemsanas sistému
VAMP Plus:

5 Uzmanigi pievienojiet asins paraugu tiesas nemsanas ierici LASS paraugu Kad ) iet sl6qva iesot rokturi par 90°
nemsanas vietai, |nam virzot ierici taisni paraugu nemsanas vieta, ) | ad paraugs Ir panellpl_ts, atvel[lgt X ‘;9‘“’(5“_" pagriezotro tuf' par=
griezot ar aplveida kustibu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ta ir al tas atLastqs pa,rlz_% I Cauru |Fe_rvn, agrlerlel.‘(tI_parkau_glJ] r)ems;;als
pilniba ievietota. vietas rokturi uzpildisanas/attirisanas stavok (skatit 1. att. 77. Ipp.).
. Nemeéginiet ievadit asins paraugu tiesas nemsanas ierici lipi. b) A_|zv?r|e_t rezervuaru, spiezot virzuli, lidz tas apstajas un cieSi fiksejas

aizverta stavokli.

- Neméginiet pavért paraugu nemsanas vietas starpsienas spraugu. Piezime. letei N . Kirtotas ievadit
Sprauga automatiski atveras, kad asins paraugu tie$as nemsanas I '_ekz",“e‘ etelca.malskattldrlsanas_la'}l).joma atkartotas ievadisanas
iefice ir pievienota. aiks ir aptuveni 1 sekunde uz mililitru.

+ Neizmantojiet parmérigu speku, pievienojot asins paraugu tiesas 4 Izskalojiet asins paliekas no paraugu nemsanas vietas(-am) un sistémas,
nemsanas ierici. pavelkot vienreizlietojama spiediena devéja Edwards TruWave Snap-Tab.

6 levietojiet vakuuma stobrinu tieas asins paraugu nemsanas ierices 5 Paraugu nem3anas vieta atjaunojiet spiediena parraudzibas stavokli

atvertaja gala ta, lai tie3as asins paraugu nemsanas ierices iek3eja adata
caurdurtu vakuuma stobrina gumijas disku. Uzpildiet vélamo tilpumu.
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(skatit 2. att. 77. Ipp.).
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6 Notiriet visas asins paliekas no paraugu nemsanas vietas.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

UZMANIBU! Ja paraugu nemsanas vieta nav spiediena parraudzibas stavokli (skatit
2, att. 77. Ipp.), var tikt nelabveligi ietekméta spiediena signala dinamiska
reakcija.

7.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestatisanas procediras atSkiras atkariba no slimnicas
izvéles, slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus noteikumus un procediras.

8.0 Informacija par drosibu magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

8.1  Slégtas asins paraugu nemsanas sistémas VAMP Flex un VAMP Adult

Dross lietosanai MR vide

Slégtas asins paraugu nemsanas sistémas VAMP Flex un VAMP Adult ir drosas lietosanai MR
vide.

Piesardzibas pasakums! levérojiet jebkadu ar VAMP slégto asins paraugu
nemsanas sistemu savienoto paligiericu (pieméram, vienreizlietojamu vai
atkartoti lietojamu devéju) drosas skenésanas nosacijumus. Ja paligiericu

MR drosibas statuss nav zinams, uzskatiet, ka tas nedrikst lietot MR vidé un
nepielaujiet to atraSanos MR vide.

8.2  Slegta asins paraugu nemsanas sistema VAMP Plus
8.2.1

Specifiskus drosibas nosacijumus pacientiem, kam veic MRl izmeklésanu, skatiet
sadala “MRI drosibas informacija”.

A Izmantojams MR vide, ievérojot noteiktus nosacijumus

Nekliniskajas parbaudes ir pieradits, ka slégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Plus irizmantojama MR vide, ievérojot noteiktus nosacijumus, un to var
izmantot magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidé, ievérojot Sadus
nosacijumus:

Bridinajumi

<conditions for
MR safety>

Statiskais magnétiskais lauks 3 T
Telpiska gradienta lauks 720 gausi/cm vai mazaks

Siierice nav implants. Tadé| attéla artefakti, uzsilsana RF ietekmé un SAR uz to
neattiecas.

Siierice nav paredzéta lietosanai MR sistémas cilindra un nedrikst nonakt
saskareé ar pacientu.

Piesardzibas pasakums! leverojiet jebkadu ar slégto asins paraugu nemsanas
sistému VAMP Plus savienoto paligiericu (pieméram, vienreizlietojamu vai
atkartoti lietojamu devéju) dro3as skenesanas nosacijumus. Ja paligiericu MR
drosibas statuss nav zinams, jauzskata, ka tas nedrikst lietot MR vide, un nedrikst
pielaut to atrasanos MR vide.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino
razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

9.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cef3 ir nepirogéns, ja iepakojums nav bojats vai atvérts. Nelietot,
ja iepakojums ir atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
10.0 Uzglabasana

Uzglabat vesa, sausa vieta.
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11.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai izmanto3ana péc deriguma
termina beigam var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka arf 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 atbilstosi slimnicas noteikumiem un viet&jam prasibam.

Cenas, speifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez iepriekséja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.
Izstradajums ar simbolu:

STERILEEO

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Savukart izstradajums ar simbolu:

STERILE| R

ir sterilizéts apstarojot.

LASS ile VAMP Kapali Kan Ornekleme Sistemi

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gére lisansli olmayabilir veya cihazlarin
bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis olabilir.

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanimhiktir
Sekiller icin bkz. Sekil 1 sayfa 77 ila Sekil 10 sayfa 79.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullamim
talimatlanini dikkatle okuyun.

1.0 Agklama

Edwards Lifesciences VAMP kapali kan rnekleme sistemi, basing izleme hatlarindan kan
ornegi alimi icin giivenli ve kolay bir yontem saglar. Kan érnekleme sistemi tek kullanimlik
basing transdiiserleriyle kullanim ve sistemin 6rnek alimindan sonra yikanabildigi, merkezi
hat, vendz ve arteriyel kateterlere baglanti icin tasarlanmistir. VAMP kapali kan drnekleme
sistemi, hattaki kateter ya da kaniilden heparinize kan alimi ve retansiyonu icin kullanilir ve
hat ici rnekleme bélgesinden seyreltilmemis kan Grmeklerinin alinmasini saglar. Ornek
aliminin tamamlanmasinin ardindan heparin ve kan kanisimi ¢ozeltisi hastanin sivi kaybini
azaltmak icin hastaya damar yoluyla geri verilir.

islevsel zellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlan
uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak hemodinamik teknolojilerin giivenli
kullanimi ve kan drnekleme teknolojilerinin klinik kullanimi ile ilgili egitim almis tip
uzmanlan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

VAMP kan koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini ve enfeksiyon riskini azaltir. Diger risklere
kan kaybi, kan sicramasi, emboli, tromboz, cihaz materyallerine karsi advers reaksiyon, doku
travmasi/yaralanma, sistemik enfeksiyon ve/veya hemoliz dahildir.

2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan drnekleme sistemi yalnizca kan aliminda kullanim icin tasarlanmigtir.

3.0 Kullanim Endikasyonlar

Periferik olarak yerlestirilmis merkezi hat kateterleri ve merkezi vendz kateterler dahil olmak
lizere, basing izleme hatlarina takili arteriyel ve merkezi hat kateterlerinden periyodik kan
ornegi alimi gerektiren tibbi durumlara sahip yetiskin hastalar icindir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, TruWave, VAMP, VAMP Flex ve VAMP Plus,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.



4.0 Kontrendikasyonlar

Arteriyel uygulamalar icin kullanildiginda, takili yikama cihazi veya akis kontrol cihazi
olmadan kullaniimamalidir.

Vendz uygulamalar igin kullamilmasi durumunda kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir.

5.0 Uyanlar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaglanmig ve
dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYiN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.
Tekrar islemden gegirilmesinden 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.

Bazi modeller; pediyatrik hastalarda, hamile ya da emziren kadinlarda iiremeye
iliskin veya gelisimsel zarara neden olabilecek ftalatlar, dzellikle DEHP [Bis
(2-etilhekzil) ftalat] ierebilir.

6.0 Kullanim Talimatlan

DIKKAT: Lipidlerin VAMP kapali kan drnekleme sistemi ile kullanimu, iiriin
biitiinliigiinii bozabilir.

6.1 Ekipman
Akig kontrolii icin yikama cihazi (nominall 3 ml/sa akis hizi)
Tek kullanimlik basing transdiiseri

« Kapatma valfi ve drekleme bdlgesi/bdlgeleri ile bir rezervuar iceren VAMP kapali kan
ornekleme sistemi

6.2 Kurulum

Adim | Prosediir

10 VAMP Adult rezervuarini doldurmak iin:

a) Sap hortuma paralel olacak sekilde kapatma valfinin agik konumda
oldugundan ve drnek bdlgesinin/bélgelerinin doldurma/temizleme
konumunda oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 77).

=

Rezervuari piston dirseklerinden tutun. Rezervuari, drnekleme bélgesi
rezervuarinin yaklasik 45° iizerinde olacak bicimde dikey pozisyonda
yonlendirin.

) Edwards TruWave tek kullanimlik basing transdiiserinin Snap-Tab
boliimiini cekerek akisi saglaymn. Havayi gidermek igin doldurma
soliisyonu verin. Pistonu kapal konuma gelecek sekilde indirin (bkz. Sekil
6 sayfa 78).

1 VAMP Plus rezervuarini doldurmak igin:

a) Sap hortuma paralel olacak sekilde kapatma valfinin agik konumda
oldugundan emin olun.

b) Ormek bolgesinin/blgelerinin doldurma/temizleme konumunda
oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 77).

Q) Rezervuan, drnekleme bdlgesi rezervuarinin yaklagik 45° iizerinde olacak
bicimde dikey pozisyonda yonlendirin.

d) Edwards TruWave tek kullanimlik basing transdiiserinin Snap-Tab
boliimiini ¢ekerek akisi saglayin. Havayi gidermek igin doldurma
soliisyonu verin.

Not: Transdiiser ve braketli rezervuar, Edwards tek kullanimlik basing
transdiiseri tutucusu kullamlarak bir serum askisina takilabilir.

Adim | Prosediir

1 Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini steril ambalajindan ¢ikarin.

2 VAMP kiti dnceden baglanmig bir TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri
icermiyorsa koruyucu bashiklari ¢ikarin ve disi luer portlu distal ucu
transdiiserin erkek luer baglantisina veya baska bir sivi yikama cihazina
baglayin.

3 Tiim baglantilarin siki ve drnekleme bélgesinin doldurma/temizleme
konumunda oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 77).

Not: Islak baglantilar baglanti parcalarini kayganlastirarak agiri
sikilmalarina neden olur. Agiri sikilmig baglantilar catlamalara veya
sizintilara neden olabilir.

4 VAMP Flex rezervuari icin rezervuar muslugunu hortumun hasta
tarafindaki ucuna dogru kapatin (bkz. Sekil 3 sayfa 77).

5 VAMP Adult rezervuar iin pistonu kaldirarak doldurma soliisyonunun
akigint kolaylastirin (bkz. Sekil 5 sayfa 78).

6 VAMP Plus rezervuari igin kapal konumda sabitlenene kadar rezervuar
uzantisina bastirarak rezervuar pistonunu kapali ve kilitli konuma getirin (bkz.
Sekil 4 sayfa 77).

7 Kiti, siviya basing uygulamadan bir serum sivisi kaynagina baglayin. Kiti tiretici
talimatlarina uygun olarak dnce transdiiser sonra havalandirma portu
lizerinden yercekimi etkisinden yararlanarak doldurmaya baslayin.

8 Musluklarin kenar portlarindaki tiim havalandirmali kapaklar
havalandirmasiz kapaklarla degistirin.

9 VAMP Flex rezervuarini doldurmak iin:

a) Pistonu yavasca geri cekerek rezervuari 10 ml miktarinda tam olarak
doldurun.

b) Rezervuar muslugunu transdiisere/serum torbasina dogru kapatin (bkz.
Sekil 7 sayfa 78).

o) Ornek bélgesinin/bdlgelerinin doldurma/temizleme konumunda
oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 77).

d) Rezervuari dik konumda olacak ve 6rnekleme bélgesi rezervuarin yaklasik
45° izerinde kalacak sekilde ydnlendirin ve siviyi yavagca yeniden infiize
edin. Hava kabarciklarini gidermek icin gerektikge yineleyin.

) Muslugu rezervuara dogru kapatin (bkz. Sekil 8 sayfa 78).

12 LASS drnekleme bdlgesini/bdlgelerini basing izleme konumuna getirin (bkz.
Sekil 2 sayfa 77) ve serum soliisyonu torbasini hastane politikalarina ve
transdiiser iireticisinin talimatlarina uygun sekilde basinglandirin. Akis hizi
yikama cihazi lizerindeki basing gradyanina gére degisiklik gosterecektir.

13 Kitin erkek luer kilit konektorlii proksimal ucunu 6nceden doldurulmus
katetere sikica baglayin.

14 Basing transdiiseri kablosunu monitdre baglayn.

15 Ureticinin talimatlarina gére transdiiseri sifirlayin.

DIKKAT: Hava embolisi riskini ve basing sinyali kaybini azaltmak igin
biitiin hava kabaraklarimi giderin.

DIKKAT: LASS 6rnekleme bélgesinin basing izleme konumuna getirilmemesi (bkz.
Sekil 2 sayfa 77) dinamik basing sinyali yanitini olumsuz etkiler.

6.3 Kan Orneklerinin Alinmasi icin Hazirlanirken Serum Sivisinin Temizlenmesi
Not: Aseptik teknik kullanin.

Onemli: Minimum olarak &lii boslugun iki kat: miktarinda temizleme hacmi elde
edilmelidir. Koagiilasyon calismalari icin ilave temizleme hacmi gerekebilir.

Adim | Prosediir

1 Ornekleme bdlgesini doldurma/temizleme konumuna getirin (skatit 1. att.
77.lpp.).
2 VAMP Flex kapali kan drnekleme sistemi icin rezervuar muslugunu,

transdiiser/serum torbasina dogru kapatin (skatit 7. att. 78. Ipp.). Pistonu
¢ekerek rezervuar doldurun. Hastane politikasina gore uygun miktarda
temizleme hacmini cekin. (Onerilen cekme hizi her ml icin 1 saniyedir.)
Temizleme hacmi ekildikten sonra, rezervuar muslugunu hasta ve katetere
dogru kapatin (skatit 3. att. 77. Ipp.). Bu, cekilen 6rnegin rezervuardan degil
hastadan alinmasini saglayacaktir.

3 VAMP Adult rezervuart igin dirsekleri iyice sikin ve rezervuar yavaga 5 ml
hacim kapasitesine doldurun. (Onerilen cekme hizi her mlicin 1 saniyedir.)
Sapi hortuma dikey olacak sekilde dondiirerek kapatma valfini kapatin.

4 VAMP Plus kapali kan 6rnekleme sistemi icin piston kilidini serbest
birakin ve 12 ml hacim kapasitesinde durana kadar rezervuar pistonunu
geriye cekin. (Onerilen cekme hizi her mlicin 1 saniyedir.) Sapi hortuma dikey
olacak sekilde dondiirerek kapatma valfini kapatin.

Not: Temizleme drnegi alirken zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar
veya kisitlamalar icin kateteri kontrol edin.

6.4  $inngaveya Dogrudan Alma Yontemiyle Kan Ornegi Alma

DIKKAT: Ornekleme bélgesinde igne veya ignesiz kaniil kullanmayn.



6.4.1 Sirnga Yontemi 6.5  Temizleme Hacminin Yeniden infiizyonu
Adim | Prosediir Adim | Prosediir

1 Sinnganin yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi sonrasinda septumun ¢gkme riskini 1 VAMP Flex 6rnekleme sistemi igin:

(l:nlllemek igin her 2aman 150-594 veya EN 20594-1 ile uyumlu sinngalar a) Omek alindiginda, rezervuar muslugunu transdiisere/serum torbasina
uffanin. dogru kapatin (bkz. Sekil 7 sayfa 78).

2 Yukarida aiklanan yonteme uygun sekilde kan drnegi almak icin VAMP kitini b) Orek bolgesinin/bélgelerinin doldurma/temizleme konumunda
hazirlayin. oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 77). Pistonu asadi iterek

temizleme hacmini yeniden infiize edin.

3 LASS drnekleme bdlgesinin hala doldurma/temizleme konumunda - . -

. . h ¢) VAMP Flex rezervuarina kan ¢ekilmigse rezervuarin temizlenmesi icin ilave

oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 77). R o .
adimlar atilmas gerekli olabilir. Bunu yapmak icin rezervuar muslugunu
- . . 4y T hastaya dogru kapatin (bkz. Sekil 3 sayfa 77) ve rezervuari 1ila 2 ml sivi

4 (Ejgiler:geir;eo:;?nhastane politikasina uygun sekilde drnekleme bolgesini ile kismen doldurun. Serum torbasi dogru sekilde basinglandiriimis
’ oldugunda, yikama cihazinin etkinlegtirilmesi, otomatik olarak
Not: Aseton kullanmayin. rezervuarin doldurulmasina yol acacaktir. Rezervuar muslugunu

i — - . transdiisere/serum torbasina dogru kapatin (bkz. Sekil 7 sayfa 78) ve

5 Sinngay! yerine tam oturana kadar saat yoniinde cevirerek ve diiz bir hat hattin icine yavasa yeniden infiizyon uygulayin. Kanin tamam

lizerinde yavasca iterek LASS drnekleme bélgesine dikkatlice baglayin. giderilinceye kadar gerektigi kadar tekrarlayin.
(Siringay1 dogru yerlestirme teknikleri icin bkz. Sekil 9 sayfa 79 ila Sekil 10 L . e .
sayfa 79.) Not: Rezervuarin en iyi sekilde temizlenmesi i¢in bu temizleme
’ isleminin diisiik hacimde sivi (1 ila 2 ml kadar) ile birden fazla kez
Sinngay! agili olarak yerlestirmeye calismayin. yinelenmesi onerilir.
Ornekleme bolgesinde septumun yangini zorlayarak agmaya galismayin. d) Rezervuar temizlendikten sonra, muslugu rezervuara dogru kapatin (bkz.
Sinnga baglandiginda, yanik otomatik olarak agilir. Sekil 8 sayfa 78).
inngay! baglamak icin asin giic kullanmayin.
Sngay bag (n esnone y 2 VAMP Adult kapali kan drnekleme sistemi icin:

6 | mngayisaat yoninin tersine cevirerek LASS drnekleme bolgesinden cikarin. a) Ornek alindiktan sonra, sapt hortuma paralel olacak sekilde 90° gevirerek
Her kullanim sonrasinda kan drnekleme bdlgesinin septumu tamamen kapatma valfini acin. Ornekleme bdlgesinin Gizerindeki sapi doldurma/
kapanir. temizleme konumuna getirin (bkz. Sekil 1 sayfa 7).

. ) . b) Piston durana ve kapali konuma gelene kadar rezervuar dirsek uzantilarini
642 Dogrudan Alma Yontemi birbirlerine dogru bastirin (bkz. Sekil 6 sayfa 78).
Adim | Prosediir 3 VAMP Plus kapali kan 6rnekleme sistemi icin:

1 Birimin yerlegtirilmesi ve ¢ikariimasi sonrasinda septumun ¢kme riskini a) Omek a||nd|kta.n S0nra, sap! horturpa pa.rqle!'ola.cak §e{kilde 90° gevirerek
. s ' kapatma valfini acin. Ornekleme bélgesinin iizerindeki sapi doldurma/
onlemek icin her zaman 150-594 veya EN 20594-1 ile uyumlu kan alma . - .
birimleri kullanm temizleme konumuna getirin (bkz. Sekil 1sayfa 77).

b) Pistonu durana ve kapali konumda saglamca kilitlenene kadar iterek

2 Yukarida aiklanan yonteme uygun sekilde kan 6rnegi almak icin VAMP kitini rezervuari kapatin.
hazirlayin Not: Temizleme hacminin yeniden infiize edilmesi icin dnerilen siire,

3 Omekleme bdlgesinin hala doldurma/temizleme konumunda oldugundan her mi icin yaklagk 1 saniyedir.
emin olun (bkz. Sekil 1 sayfa 77). 4 Edwards TruWave tek kullanimlik basing transdiiserinin Snap-Tab kismini

4 Erisimden dnce hastane politikasina uygun sekilde 6rnekleme bolgesini gekerek dnek bolgesinde/bilgelerinde ve hatta kalan kani giderin.
dezenfekte edin. 5 Ornekleme bdlgesini basing izleme konumuna geri getirin (bkz. Sekil 2 sayfa
Not: Aseton kullanmayin. 77).

5 Dogrudan alma birimini yerine tam oturana kadar saat yoniinde cevirerek diiz 6 Fazla kanin giderilmesini saglayarak drekleme bdlgesini temizleyin.
bir hat lizerinde yavasca iterek LASS drnekleme bdlgesine dikkatlice baglayin. Not: Aseton kullanmayin.

Dogrudan kan alma birimini agili olarak yerlestirmeye ¢alismayin.

Ornekleme bilgesinde septumun yangini zorlayarak acmaya calismayin. DIKKAT: Orl‘iekle‘me bﬁlges‘inin !)asmg izleme konumu.na getirilmemesi (bkz. Sekil 2
Dogrudan alma birimi baglandiginda, yarik otomatik olarak agilr. sayfa 77) dinamik basing sinyali yanitini olumsuz etkiler.

Dogrudan alma birimini baglamak igin asm giic kullanmayin. 7.0 Rutin Bakim

6 Vakumlu tiipii dogrudan alma biriminin ack ucuna yerlestirin ve dogrudan Kit kgnﬁgﬂrasyonlarl ve pro.sedUr.Ier hasta.nenin tercihlerine gore degistidi icin dogru

alma biriminin ic ignesi vakumlu tiipteki kaucuk diski delene kadar itin. politikalarin ve prosediirlerin belirlenmesinden hastane sorumludur.

IsTenen hacme kadar doldurun. 8.0 MRI Giivenlik Bilgileri

DIKKAT: Vakumlu tiip iceriginin (hava dahil) geri akarak sivi yoluna .. . .

girmesini 6nlemek icin maksimum dolum kapasitesine ulasmadan 81 W VAM.P tF Iex. kapali kan ornekleme sistemi ve VAMP Adult kapali kan
vakumlu tiipii ¢tkarin. ornekieme sistemi

7 Diger vakumlu tiipleri doldurmak icin gerekli sekilde 6. adimi tekrarlayin.

DIKKAT: Ornek aliminda zorluklar yasanirsa olasi tikanikliklar veya MR MR icin Giivenli
sinirlamalar iin kateteri kontrol edin.

8 Son 6mek alindiginda, oncelikle vakumlu tiipii cikarin. VAMP Flex ve VAMP Adult kapali kan 6rnekleme sistemi MR icin Giivenlidir.

Onlem: VAMP kapali kan 6rnekleme sistemine bagh tiim yardima cihazlar (6rnegin

9 Dogrudan alma birimini saat yoniiniin tersine cevirerek érnekleme tek kullanimhik transdiiserler veya tekrar kullamilabilir transdiiserler) icin giivenli
bdlgesinden ¢ikarin. Kan drnekleme bolgesi septumu, her kullanimdan sonra tarama kogullarina uyun. Aksesuar cihazlan icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa
tamamen kapanir. bu cihazlari MR icin Giivenli Degil olarak degerlendirin ve bu cihazlarin MR

ortamina alinmasina izin vermeyin.

10 Dogrudan alma birimini kullanim sonrasinda hastane politikalarina uygun
sekilde atin.

DIKKAT: Temizleme drnegi rezervuarda 2 dakikadan uzun kalmamalidir.
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8.2
8.2.1

MRI muayenesinden ge¢en hastalarda, hasta giivenligini saglamak iizere belirli
kosullar icin liitfen MRI Giivenlik Bilgileri boliimiine bakin.

A MR Kosullu

Klinik olmayan testler, VAMP Plus kapali kan ornekleme sisteminin MR Kosullu
oldugunu ve agagidaki kogullarin karsilanmasi durumunda MRI ortaminda
kullanilabilecegini gostermistir:

VAMP Plus kapali kan 6rnekleme sistemi

Uyanilar

<conditions for
MR safety>

- 3 Tstatik manyetik alan
+ 720 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradyan alani

«  Bucihaz birimplant degildir. Bu nedenle, goriintii artefakti, RF Isitmasi ve SAR
gecerli degildir

+ Bucihaz, MR sistemi tiinelinin icinde kullaniimak iizere tasarlanmamigtir ve
hastayla temas etmemelidir

Onlem: VAMP Plus kapali kan rnekleme sistemine bagl tiim aksesuar cihazlar
(ornegin tek kullammlik transdiiserler veya yeniden kullanilabilir transdiiserler)
icin giivenli tarama kogullarina uyun. Aksesuar cihazlar icin MR giivenligi
durumu bilinmiyorsa bu cihazlan MR icin Giivenli Degil olarak degerlendirin ve bu
cihazlarin MR ortamina alinmasina izin vermeyin.

Kullaniailar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanianin ve/veya
hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agllmadigi ve hasar gérmedidi siirece icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agiimis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Bu iirlin yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanmadan dnce, ambalaj biitiinliigiiniin bozulup bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayn.

11.0 Raf Omrii

Raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi getikten sonra
saklanmasi veya kullanilmasi halinde iiriin dzelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun
sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen agagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

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

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir.
Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi nceden bildirilmeksizin

degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmug olan sembol a¢iklamalarina bakin.
Asagidaki sembolii tasiyan iiriin:

STERILE[EO

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmigtir.

Alternatif olarak, asagidaki sembolii tasiyan iiriin:

STERILE| R

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.
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3aKpbiTas cucrema B3aTuA o6pasuo kposu VAMP ¢ LASS

y(TpOVICTBa, ONUCaHHbIE 34€Cb, MOTYT HE UMETb NIALIEH31I B COOTBETCTBUN C
3aKoHopaTenbCcTBoM KaHazbl 1 He 6biTb 0,qo6peH|>| ANA NpojaXu B KOHKPETHOM peruoHe.

UHCcTpyKummn no npumeneHuio

Tonbko gna OZ1HOpa30BOro UCMnonb30BaHUA
Pucynkm cm. ¢ puc. 1Ha cp. 77 no puc. 10 Ha ctp. 79.

BHuMaTenbHo U3yuuTe 3T UHCTPYKLYUN NO NPUMEHEHWIO, B KOTOPbIX
npeAcTaBneHbl NpeAynpexfeHns, Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH U 0CTaTOUHbIe
PUCKY, (BA3aHHbIE C MCNONb30BaHNeM 3TOr0 MeAMLIMHCKOrO YCTPOIACTBa.

1.0 Onucanue

3aKpbiTad cucTema B3ATUA 06pa3wos kpoy Edwards Lifesciences VAMP obecneunsaet
6e30macHoe 1 yno6Hoe B3ATHe 06Pa3L0OB KPOBY Yepe3 TPYOKM ANA MOHUTOPUHIA AABNEHNUA.
Cuctema B3ATUA 06pa3LOB KPOBY NPeHA3HaYeHa ANA UCNoNb30BaHUA € 0HOPa30BbIMM
JaTuMKaMu JaBNeHIA U NOACOEAVHEHNA K LIeHTPaNIbHbIM, BEHO3HBIM 1 apTepHanbHbIM
KaTetepam npiu yCnoBuu, YTo Nocse B3ATUA 06pa3LIOB CMCTEMY MOXKHO HAUUCTO NPOMbITb.
3aKpbiTan cucTema B3ATUA 06pa3Lios kKposu VAMP npeaHa3HaueHa ans B3ATUA 1
COXPaHeHNA renapuHN3NPOBaHHOI KPOBY 13 KaTeTepa Wi KaHioNN Ha IMHIN 1 aeT
BO3MOXXHOCTb 6paTb 06pa3Libl HepastaBneHHOI KPOBM U3 PACcNONOKEHHOTO Ha IMHIN
3nemeHTa AnA B3ATnA 06pa3wo. Bo n3bexaHue 0be3BoxmBaHuA nocne B3ATuA obpasua
MauyeHTy BNMBAETCA CMeCb U3 renapiHa i KpoBu.

IPheKTUBHOCTD YCTPOIACTBA (B TOM UnCIIe €ro GyHKLIMOHANbHbIE XapaKTepUCTUKIA)
MOATBEPXKAEHA LieNbIM PAROM TECTOB, pe3y/bTaTbl KOTOPbIX A0Ka3bIBAIOT 6€30MacHOCTb 1
3QOEKTUBHOCTD YCTPOIACTBA NPK UCMONb30BAHMM MO HA3HAUEHNHO B COOTBETCTBIN
YTBEPKAEHHbIMIU UHCTPYKLMAMU MO NPUMEHEHMIO.

[JlaHHoe YCTpoIicTBO NpeHa3HaueHo ANA UCNoNb30BaHUA MeAULMHCKIIMI PabOTHIKaMIA,
npoLueALLInMY 06yyeHue be3onacHOMY UCMONb30BaHN FeMOAMHAMUYECKIX TeXHONOT WA 1
KNUHUYECKOMY NPUMEHEHMIO TEXHONOT il ANA B3ATUA 00pa3L0B KPOBM, B paMKax
COOTBETCTBYHLLYMX PEKOMEHZAALMI, AeliCTBYIOLLIX B TeYeOHOM yupexaeHuy.

Texxonorua cbepexeqna kpou VAMP no3gonaet yMmeHbLUIMTb HexenaTtenbHylo noTepio
KPOBV 1 CHU3UTb PUCK HGULMPOBaHUA. Kpome Toro, CyLLeCTBYeT pick KpoBonoTepH,
pa36pbi3rvBaHuA Kposi, IMO0AN3aLWK, 06pa3oBaHma TPOMOOB, HexenaTeNbHbIX peakLuii
Ha MaTepuanbl U3Lenna, TPaBMUPOBaHWe TKaHei, CUCTeMHOI MHdeKLM 1 (Mnn) remonm3a.

2.0 Tpepnonaraemoe Ucnonb3oBaHue/LeneBoe
Ha3HayeHue

3aKpbiTas cucTema B3ATUA 06pa3Lios kposu VAMP npeaiHa3HaueHa TONbKO ANA B3ATUA
06pasLioB Kposi.

3.0 [oka3aHuA K npUMeHeHuio

[insl B3poC/IbIX NaLMeHTOB, KOTOPbIM MOKa3aH0 NepUoAMYecKoe B3ATie 06pa3LoB KPOBH 13
apTepUaNbHbIX 1 LIEHTPANbHbIX KaTeTepoB, B TOM YMCTe BBOAUMBIX B epudepuyeckue
€OCYZbl LEHTPAnbHbIX KaTeTePOB 1 LieHTPNIbHbIX BEHO3HbIX KATETEPOB, KOTOPbIE
MI0AiCOeANHEHDI K MHUAM ANA MOHUTOPUHTA AABNEHUA.

4.0 [poTtuBonoKasaHus

Wcnonb3oBaHue Ha apTepusx 663 NoAKMIOUEHHOT0 YCTPOICTBA MPOMBIBKIA U PEryanpoBKY
CKOPOCTM NOTOKA He JOMYCKaeTcA.

He cywwectByeT abcontoTHbIX NPOTMBONOKa3aHMUii K MCMONb30BaHMI0 3TOT0 YCTPOIACTBA ANA
B3ATUA 06pa3Li0B BEHO3HOI KPOBM.

5.0 Mpepynpexnenus

[JlaHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo, npeaHa3HaueHo n noctaBnserca TONbKO ANA
O[JHOPA30BOT0 UCMOJIb30BAHMA. HE CTEPUJI3YWTE U HE UCMONb3YMTE 310
ycrpoiicteo NOBTOPHO. Het aaHHbIX, NoATBepKAaIOLMX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U pa6oTocnoco6HOCTL AaHHOTO YCTPOIICTBA NOC/E NOBTOPHOIA
o06pa6oTku. Takoe feilcTBME MOXKET NPUBECTH K 3a6oneBaHuio unm
HeXenateNlbHOMY ABMNEHUI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXKET He paboTaTb
M3HayanbHo NpeanonaraemMbim o6pasom.

HekoTopbie mogenu moryT copepxarb ¢pTanarbl, B YactTHocTi Bewecrso DEHP
(mmaTunrekcundranar), KoTopoe MoXeT BbI3BaTb pUCK Gecnnoaunsa unu
HapyLeHuA pa3BUTUA NPU UCNONb30BAHUY Y fieTeid U GepeMeHHbIX nnu
KOPMALLMX HEHLMH.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunu3oaHoii 6yksoii E, TruWave, VAMP,
VAMP Flex n VAMP Plus aBnatTcA 3aperucTpupoBaHHbIMI TOBAPHBIMU 3HaKaMu

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npounte ToBapHble 3Haku ABNAKTCA C06CTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYHOLLMX BNaJenbLies.



6.0 MWHCTpYKUUM No npumeHeHuio

NPEQOCTEPEXXEHUE: Ucnonb3oBaHue xupoB npu paboTe ¢ 3aKpbiToil CUCTEMON
B3ATNA 06pa3uoB kKpoBu VAMP MoxkeT npuBeCT! K HapyLLEHUIO LieNOCTHOCTH
uspenua.

6.1  06opymoBaHue

« YcTpoiACTBO MPOMBIBKI WM YCTPOIACTBO PErynnpoBKy CKOPOCTM MOTOKA (HOMUHNbHAA
CKOPOCTb NOTOKa 3 MA/yac)

« 0HOpa30BbIil AATUUK AABNEHUA.

+ 3akpbiTas cuctema B3ATUA 06paswos kposu VAMP, cocToAwwasn u3 ofHoro peepayapa ¢
3anopHbIM KNanaHoM 11 0JHOTO WA HECKOMbKUX 3N1eMeHTOB fi/iA B3ATUA 06pa3LioB.

6.2 YcTaHoBKa

Jtan | Mpouepypa

1 I13Bnekute komnnekt VAMP 13 cTepunbHoil ynakoBku, cobntopan npasuna
acenTuKm.

2 Ecnu B komnnekT VAMP He BXoguT npeaBapuTeNbHO NOACOAMHEHHDII
0/\HOPa30BbIN AaTumK faBneHua TruWave, CHUMITe 3aLLUTHBIE KOAMayKu n
MO/COEAMHUTE OXBATbIBAHOLLMI NHOIPOBCKMI COBANHUTEND HA AUCTANIbHOM
KOHLie KOMMAeKTa K 0XBaTblBaeMOMY N103POBCKOMY COEAMHNUTENIO AATYMKA
[aBNeHVA WK APYroro yCTpoiicTBa NPOMBbIBKIA.

3 MpoBepbTe HAZEKHOCTb BCEX COEAMHEHNIA 1 YOeAUTEC, UTO SNIEMEHT ANA
B3ATUA 00Pa3LI0B HAXOAUTCA B MONOMEHUN ANA 3aNONHEHUA/OUNCTKM (M.
puc. 1Ha ctp. 77).

"IWIME‘IBHME. BnaHble coefuHeHUA 3aTATNBAIOTCA CIULIKOM Tyro
U3-3a Hann4yuaA Ha UX NOBepXHOCTU Bnaru. ‘Ipesmepuo 3aTaHyTble
COeANHUTENN MOTYT TPeCHYTb UMK AaTb TeUb.

4 Mpu ucnonb3oBanuu pesepByapa VAMP Flex nosepHuTe 3anopHbiii KpaH
pe3epByapa B CTOPOHY KOHLA TPYOKy, UAYLLero K naumeHTy (cM. puc. 3 Ha cTp.
77).

5 Npw ucnonb3osanun pesepsyapa VAMP Adult ottanuTe nopuuenb,
yT06bl 06MErYNTH BAMBAHME PACTBOPA ANA NEPBIYHOTO 3aN0NHEHNA (CM. pUC.
5Ha cTp. 78).

6 Npw ucnonb3oBaHum pesepayapa VAMP Plus Haxumaiite Ha ero
nopLLeHb, ONMPaACb Ha BbICTYN pe3epByapa, MoKa NopLUeHb He OKaXeTcA B
3aKPbITOM NOA0XEHUM 1 He 3a6M0KIPYeTCA CO LLeNyKom (CM. puc. 4 Ha cTp.
77).

7 MoncoennHUTE KOMNNEKT K @MKOCTU C XKUAKOCTbIO ANA BHYTPUBEHHOIO
BNBAHNA. I'Ipm 3TOM He NoAaBaliTe aBNeHNe Ha XNAKOCTb. 3anoaHuTe
KOMMNEKT, NponyCcTnB XNAKOCTb CaMOTeKOM CHavana yepe3 AaT4uKk AaBneHuna
11 €r0 BeHTUNALMOHHbII NnopT B COOTBETCTBUIA C MHCTPYKLUAMU
nponssoaunTena.

8 3ameHuTe Bce BEHTUNNPYEMDbIE KOJINAYKN Ha 60KOBbIX NopTax 3anopHbIX
KpaHOB HEBEHTUIPYEMbIMU KoNINaukamm.

9 [Iina 3anonHenus pesepsyapa VAMP Flex Bbinonuute cnepyiowme
neiicTBus.

a) 0TTArMBaA nopLueHb, MeaNEHHO 3aN0HITe Pe3epByap NOHOCTbIO
10 otmeTkn 10 ma.

2

loBepHUTE 3aMOpHbIN KpaH pe3epByapa B CTOPOHY AATUMKa AaBneHns/
naKeTa AnA BHYTPUBEHHOrO BAMBAHUA (CM. puc. 7 Ha cTp. 78).

B) Y6eauteco, uto anemeHT (-bl) AnA B3ATUA 06Pa3L0B HAXOLATCA B

MIONIOXEHUIA ANA 3aN0NHEHNA/OUUCTKN (CM. puc. 1 Ha cTp. 77).

r) Pa3mecTuTe pe3epByap BEPTUKANIbHO, @ SNEMEHT A B3ATUA
00pa3L0B — Hajl pe3epByapoM Nog yriom NpubnusuTenbHo 45° u
Me/IeHHO BbINONTHUTE 0BpaTHOE BBeAeHNe XuakocTi. loTopsiiTe 3T
ZLelicTBIAA 10 TeX 1op, MOKa He ByZyT yaaneHbl BCe Ny3bipbki BO3AyXa.

£) [oBepHuTe 3aN0pHbIil KpaH B CTOPOHY pe3epByapa (cm. puc. 8 Ha cTp. 78).
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10 [ina 3anonHenuna pesepsyapa VAMP Adult Bbinonuute cnepyiowme
[encTBuA.

a) Y6enutech, uTo 3anopHblii KNanaH HaXoOAUTCA B OTKPLITOM MONOKEHIM
(pyuka pacnonaraetca napannenbHo Tpy6Ke) 1 nemeHTbI ANA B3ATUA
06pa3Li0B HaXOAATCA B MONOXKEHUN AIA 3aMONHEHA/0uncTKI (M. puc. 1
Ha cTp. 77).

6) [llepxute pe3epByap 3a BbIrHyTble YacTu nopluHd. Pa3smecTute pesepsyap
BEPTUKaNbHO, @ 3NeMeHT AA B3ATUA 00Pa3Li0B — Haj pe3epByapom nof
Yrnom npubnuutenbHo 45°,

=

HauHuTe 3anonHeHue, NoTAHYB 3anopHoe ycTpoiicTBO Snap-Tab
0f1HOPa30BOro AaTuvka Aasnenua TruWave komnaxuu Edwards. Beegute
pacTBOP ANA NePBUYHOTO 3aN0NHEHNA, YTOObI YAANUTb BO3AYX.
Haxvmalite Ha NOpLUEHb, NOKA OH He OKAKETCA B 3aKPbITOM NOMOMXeH!I
(cm. puc. 6 Ha cTp. 78).

1 [insa 3anonHenuns pesepByapa VAMP Plus Bbinonxute cnepytowme
[eincTBuA.

a) Y6enutech, uTo 3anopHblii KNanaH OTKPbIT: yuKa A0MKHa BbiTb
pacnonoxeHa napannenbHo Tpyoke.

6) Ybenutech, uto INeMeHT (-bl) ANA B3ATUA 00Pa3LOB HAXOAATCA B
MONOKEHUN ANA 3anoNHeHNA/ouncTkm (cm. puc. 1Ha ctp. 77).

B) Pa3mecTuTe peepByap BepTUKaNbHO, @ SNEMeHT ANA B3ATUA
06pa3L0B — Hajj pe3epByapom nog yrnom npubausutensHo 45°.

r) HauHuTe 3anonHeHue, NOTAHYB yCTpoiicTBO Snap-Tab Ha oaHOpa3oBoM
narunke pasnenus TruWave komnanun Edwards. Beegure pacteop ana
MepPBUYHOrO 3anoNHeHus, uTo6bl YAANUTb BO3AYX.

Mpumevanue. [laTunk faBneHus u pesepayap ¢ Aepxarenem
MOKHO YCTaHOBUTb Ha LITAaTUB ANA BHYTPUBEHHbIX BAUBaHNIA ¢
NOMOLLbIO iepXKaTens 0fHOPa30BbIX AATYNKOB AABNEHNA
Edwards.

12 MoBepHwTe 3nemeHT (-bl) AnA B3ATMA 06pa3wos LASS B nonoxeHue ana
MOHUTOPYHTA JaBneHus (CM. puc. 2 Ha cTp. 77) v nopaiiTe Jasnexue Ha naket
C PacTBOPOM AANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHWA B COOTBETCTBUN C MPOTOKOOM
MeAMLIHCKOTO YUpeXAeHUA 1 MHCTPYKLMAMM NPON3BOAMTENA JaTumKa
ZHaBneHuna. CKopocTb nofiaun pacTopa byzeT 3aBuceTb 0T nepenaga
[JaBneHNs B YCTPOCTBE NPOMbIBKIA.

13 HapexHo npukpenuTe 0XBaTbiBaeMblii BUHTOBO JI03POBCKMIN CORAMHUTENb
Ha NPOKCUMANBHOM KOHLIE KOMNAEKTa K NpeBapUTeNbHO 3aMONHEHHOMY
KaTeTepy.

14 MoakniounTe Kabenb AaTuiKa AaBNeHN K MOHUTOPY.

15 06Hyl'II/IT€ [aTuliK [iaBNieHUA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLUAMU
npou3BoAnTENA.

NPEAOCTEPEXKEHUE. YaanuTe Bce ny3bipbKu BO3AyXa, 4To6bI
YMEHbLUMTb BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA BO3AYLUHOM IMGonmm n
npeAoTBPaTUTD YXyALIEHME CUFHANA AaTYUKa lABNEHUA.

NPEAOCTEPEXKEHUE. Ecnu He BepHYTb anemeHT Ana B3ATUA 06pasiioB LASS B
No3uLMI0 ANs MOHUTOPUHTA AaBNeHNA (CM. puc. 2 Ha cTp. 77), Gyner okasaHo
HeraTUBHOE BNsAHNE HA AMHAMUKY 0TBETa Ha M3MEeHeHNe AaBneHus.

6.3  MpenBaputenbHblil 06bem MHPY3UOHHOTO pacTBOpPa NPU NOATOTOBKE K
B3ATHI0 06pa3L10B KPOBY

Npumeuanue. Cobniopaiite npaBuna acenTuKm.

Bax<Hoe 3ameuanue. lpepBaputenbHblii 06bem AomkeH npeBbiwaTh 06bem
MepTBOro NPOCTPaHCTBA Kak MUHUMYM B ABa pa3a. llpn uccnepoBaHuu
Koarynauum Tpebyerca AoNoNHUTENbHbIN NpefBapuUTeNbHbIii 06bem.

Jtan | Mpoueaypa

1 Pacnonoxute snemeHT AnA B3ATUA 06pa3L0B B NONOXeHe ANA 3anoNHeHs/
ounctki (em. puc. 1Ha crp. 77).
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2 Mpu ucnonb30BaHMM 3aKpbITON CUCTEMbI B3ATUA 06pa3L0B KpoBY 3 YoenuTech, o neMeHT ANA B3ATUA 00Pa3LIOB HAXOAUTCA B MONOMKEHUN
VAMP Flex noBepHuTe 3anopHblil kpaH pe3epByapa B CTOPOHY aTumka 3anonHeHna/ouncTki (cm. puc. 1Ha ctp. 77).
[JaBneHuA/nakeTa AnA BHYTPUBEHHOTO BMBAHUA (CM. . 7 Ha cTp. 78).
3anonHuTe peepByap, NoTAHYB nopLueHb. HabepuTe Heobxoaumblii 4 Mpone3uxuumpyiiTe nemeHT AnA B3ATUA 06pa3Li0B B COOTBETCTBUM C
npeABapuTeNbHbIii 06beM B COOTBETCTBIUI C IPOTOKOOM MEANLMHCKOTO NPOTOKONIOM MEAULIMHCKOTO YUPEXAEHNA.
yupexzeHus. (PekomeHzyeman copocTb Habopa CocTaBnAeT OAMH MlpuMeuanye. He ucnonb3yiite auieToH.
MunnuAnTp B cekyHay.) Mocne Habopa npeaBapuTenbHoro o6bema
roBepHUTe 3aMOpHbI KpaH pe3epByapa B CTOPOHY MauenTa u katetepa (cm. 5 (0CTOPOXHO MOAICOEMUHUTE YCTPOIICTBO NPSAMOT0 B3ATUA KDOBY K AMEMEHTY
puc. 3 Ha cTp. 77). 310 0becneynt B3ATMe 06pa3La y naumeHTa, a He u3 L1 B3ATHA 06pa3Lo8 LASS, Hanpanas yCTpoiicTBo MPAIMO, MeaneHHo
pesepeyapa. Ha/1aBNMBast Ha HEro 1 N0OBOPaYMBas N0 YacoBOii CTPeNKe 0 NONHOIA
3 Mpu ucnonb3oBanuu pesepsyapa VAMP Adult cunbHo coxmuTe Qukcam. ; 3
BbITHYTble YacTV NOPLUHA 1 MefNIeHHO 3anoHUTe pe3epByap A0 06bema +  HenbiTaiiTecb BCTaBuUTb yCTPOICTBO NPAMOTO B3ATUA KPOBH MO,
5 mn. (PekomeHayeman ckopocTb Habopa coCTaBAAET OAUH MUANUAUTP yrnom.
B CeKyHZy.) 3aKpoiiTe 3an0pHbIil Karak, NOBEPHYB ero pyuky « He nbiTaiiTech NPUOTKPbITH LLEAb MeMOpaHbl SeMeHTa ANA B3ATIA
nepeHauKynApHo TpyGike. 06pa3uio8. LLlenb oTKpbIBaeTcA 6e3 NOCTOPOHHIX YCUuil Nocne
N MOACOEAMHEHNA YCTPOIACTBA NPAMOT0 B3ATUA KPOBM.
4 Mpu ncnonb3oBaHNM 3aKPbITON CUCTEMbI B3ATUA 06pa3LIOB KPOBY )
VAMP Plus oTkpoiiTe drKcatop NOpLIHA 1 OTTAMBaIiTe NOpLUEHD, NOKA + He NpUKnaablBauTe YpESMEPHbIE yCANUA NPU MOACORANHEHNN
pe3epByap He 3anofHuTCA 40 06bema 12 mn. (Pekomenzyemas ckopocTb YCTpONCTBA NPAMOTO B3ATUA KPOBU.
Habopa cocTaBnAeT 0fH MUNAUTP B CeKyHAY.) 3aKpoiiTe 3anopHblii B
Knanaw, MoBepHYB €ro pyuky nepreRaKyAAPHO TpyGKe. 6 BcraBbre BakyymHyto npobupky B 0TBEpCTIe YCTPOIICTBA MPAMOro B3ATA
} KpOBM 1 HAXMUTE Ha Hee. /rna, pacnonoxeHHas BHyTpU yCTPOIiCTBa
Mpumeyanue. Mpy BO3HUKHOBEHNUM TPYAHOCTei! B NPoLecce B3ATUA MPAMOT0 B3ATUS KDOBY, A0SIKHA IPOTKHYTb PE3UHOBYIO KPbILLIKY BaKyYMHOIA
npeABapuTenbHoro obpasua npoBepbTe KaTeTep ANA BbIABNEHUA MPOGUpKA. HanonHUTe ee HyXHbiM 0GbEMOM KpOBH.
BEPOATHOII OKKNIO3WM WK NepefiaBNMBaHNA.
MPEAOCTEPEXKEHME. Heo6xopumo u3Bne4b BakyymHyto npo6upky
6.4  B3aTue 06pa3suLoB KPOBY C NOMOLLbIO LUINPULIA UM YCTPOIICTBA NPAMOro R0 TOr0, KaK OHa SaNONHHTCA IOAHOCTBIO, WTOGH ee CoAepHHMOe
B3ATIA KpOBH (BKMIOYan BO3AyX) He MONaNo0 B KaHas XKUAKOCTYU B pe3ynbrate
o6paTHoro Toka.
MPEJOCTEPEXKEHUE. He BcTaBnAliTe Mrny unu 6e3biroNbHyIo0 KaHioNio B SneMeHT
AnA B3ATNA 06pasLios. 7 MoBTOpuTE 37an 6 NPy 3aMONHEHUN APYTUX BaKYYMHbIX MPOBUPOK.
6.4.1 CnomoLyblo Wwnpuya MPEAOCTEPEXKEHUE. B cnyyae BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEN Npy
B3ATUN 06pa3Lia NpoBepbTe KaTeTep Ha NpeAMeT BO3MOXKHOI
jman | NMpouenypa 3aKynopKu UNn nepexarua.
1 Bo U36eXaHie NOBPEXEHH MeMBpaHbI MpH MonCoeaUHeHIM 1 8 Mocne B3ATMA NocneAHero 06pasLia cHauana u3BnekuTe BaKyyMHyt
OTCOEAMHEHWI LUNPULA BCET/ia UCNOAb3YIiTe LINPULIb], COOTBETCTBYHLLME MPOGHPKY.
TpeboBaHnAm ctanaapta 1S0-594 unu EN 20594-1. o
9 (0TcoepuHuTe YCTPOIRCTBO MPAMOT0 B3ATUA KPOBY OT SNIeMeHTa AnA B3ATUA
2 MonrotobTe KomnnekT VAMP K B3ATHI0 06pa3Lia KpoBY ONMUCAHHBIM BblLLe 06pa3Lio, noBopa.BaA ero MPOTUB 4acoBoi cTpenku. MemGpatia dMemenTa
METOIOM, ANA B3ATIA 00pa3L0B KPOBI NONHOCTHIO 3aKPbIBALTCA NOCNe KaXAOoi
npoLeaypbl.
3 Y6enutech, uto anemeHT s B3aTUA 00pa3uoB LASS HaxoauTcs B N} L
010X eHMM 3aN0MHeHUA/ouwCTK (cv. pic. 1 Ha cTp. 77). 10 Mocne ucnonb3oBaHuA yTUAK3NpYJiTe YCTPOCTBO NPAMOTO B3ATUA KPOBM
COrNACHO NPOTOKONY MeAMULIMHCKOTO YUPeXAEHNA.
4 Mpone3uxduumpyiite snemeHT AnA B3ATUA 06pa3LIOB B COOTBETCTBIUM C
MPOTOKONOM MEANLMHCKOTO yUpeXaeHNs. NPEAOCTEPEKEHUE. He ocTaBnaiiTe npeaBapuTenbHbIil 06pasel B pesepByape
. AoNblue 2-X MUHYT.
Mpumeyanue. He ncnonb3yiite aeToH.
6.5  0O6paTHoe BBefeHUe NpeABapuTeNbHOro 06bema
5 (0cTopOXHO NOACOeANHUTE WINPUL K 3NeMeHTY AnA B3aTuA 06pa3uos LASS,
HanpasnA WnpuL NPAMO, MeAJIEHHO HAlABNMBAs Ha Hero 1 NoBopaynBas tan | Mpouenypa
110 YacoBOii CTpenke Ao NonHoi dpukcaumm. (lpasunbHble TEXHUKN BBEAEHNA
LINPMLA CM. Ha PUCYHKaX puc. 9 Ha cTp. 79 (A v B) u puc. 10 Ha 1 Mpu ncnonb3oBanum cucrembl B3aTuaA 06pasuos VAMP Flex
cp.79 (AuB).) a) Mocne B3aTIA 06pa3Lia NOBEPHUTE 3aN0PHbIit KpaH pe3epByapa B
+ He nbiTaiiTech BCTaBNATH WAPUL NOA YTIOM. CTOPOHY AATuMKa AABNEHNA/NaKeTa ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHMA (CM.
. puc. 7 Ha cTp. 78).
+He nbiTaittech npuoTKpbITh LeNb MembpaHbl dnemeHTa ANA B3ATUA
06pasuos. LLlenb oTkpbIBaeTcA 63 NOCTOPOHHMX ycunuii nocne 6) Y6enuTech, 4To SMIEMEHT (-bi) AnA B3ATUA 00pa3L0B HaXOAATCA B
NOZICOEAMHEHUS LWNPHLA. MONOXEHNN ANA 3aN0NHeHNA/0uncTKY (CM. puc. 1 Ha cTp. 77).
. Bbinonxute obpatHoe BBeAeHe NpeaBapUTENbHOMO 06bema, Haxumas
+He npuknappiBaiite upe3mepHble ycunuaA npu NOACOLANHEHUM Ha nopLUeHb.
wnpuua.
i B) Ecn obpasew kposu Habupanca B pesepsyap VAMP Flex, Heobxopumo
6 0TcoeanHuTe WNpUL 0T INeMeHTa ANA B3ATUA 06pa3LioB LASS, noBopaunsas BbINOMHUTL AONONHUTENbHbIE AICTBUSA ANA €70 0UNCTKM. [Ins 3T0ro
€70 NPOTUB YacoBoii cTpenku. MemBpaHa 3nemeHTa AnA B3ATUA 06pa3LioB NOBEPHUTE 3aN0PHbIii KPaH pe3epByapa B CTOPOHY NaLuenTa (cm. puc. 3
KpOBY NMOTHOCTbIO 3aKPbIBAETCA Mocne Ka)KﬂOVI npoLeaypbl. Ha CTp. 77) NYaCTUYHO 3anoNHUTE pe3epByap XUAKOCTbIO A0 obbema
1-2 mn. Ecnn nakeT Ans BHYTPUBEHHOTO BIUBAHUA HAXOLUTCA NOA,
6.4.2  MeTos npsAMOro B3ATUS KPOBM HYXHbIM JaBNIEHIEM, pe3epByap aBTOMATUYECK 3an0NHUTCA Npu
BKMIOYEHNI YCTPOIACTBA NPOMBIBKIA. [ToBEpHITE 3aMOpHbIif KpaH
pe3epByapa B CTOPOHY AATuVKa AaBNeHUA/NaKeTa ANA BHyTPUBEHHOMO
tan | Npouenypa BAMBaHNA (CM. PUC. 7 Ha CTP. 78) 1 Me/INIeHHO BBEVTE XUAKOCTb B
Tpy6Ky. MoBTOpAIiTE, NOKA BCA KPOBb He OyAeT yaaneHa.
1 Bo u3bexaHue noBpexaeHna MemopaHbl Npu NoacoesuHeHIN i
0TCOEZMHEHNM YCTPOICTBA BCEra NCMONb3yiiTe YCTPOICTBA B3ATUA KPOBHY, Npumeyanue. ins onTUManbHOI O4NCTKY pesepByapa
C0OTBETCTBYOLMeE TpeboBaHMAM CTanAapTa IS0-594 uan EN 20594-1. peKomeHAYyeTCA NOBTOPUTb NPoLiEAYPY YNUCTKU HECKONbKO pas,
ucnonb3ya Hebonbiuoii 06bem xuakocty (1-2 mn).
2 Moarotobte Komnnekt VAMP K B3ATHI0 06pa3Lia KpOBY ONMUCAHHBIM BbiLe ) Tocne 0uUCTKM pe3epByapa N0BEPHUTE 3aN0PHblit KpaH B CTOPOHY
METOAI0M. pe3epByapa (cM. puc. 8 Ha cTp. 78).
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2 Mpu ucnonb3oBaHUM 3aKPbITOI CUCTEMbI B3ATUA 06pa3LOB KPoBU
VAMP Adult

a) Mocne B3ATIA 06pa3Lia OTKPOIiTe 3aNOPHbIN KNanaH, NOBEPHYB PyuKy Ha
90°, uTo6bl OHa pacnonaranach napannenbHo Tpyoke. MepeBegute pyuky
nemeHTa AnA B3ATUA 00pa3L0B B NON0XEHUE ANA 3aN0NHEHNA/0UNCTKN
(cm. puc. 1Ha cTp. 77).

6) CxumaiiTe BbITHyTble YacTU NOPLUHA pe3epByapa (CM. puc. 6 Ha cTp. 78)
[0 TeX 110p, N0Ka NopLUeHb He 0CTAHOBUTCA B 3aKPbITOM NONOKEHMH.

3 Mpu ucnonb30BaHMM 3aKPbITON CUCTEMbI B3ATUA 06pa3L0B KpoBY
VAMP Plus

a) Mocne B3aTIA 06pa3Lia OTKPOIiTe 3aNOPHbIN KNanaH, NOBEPHYB PyuKy Ha
90°, yTo6bI 0Ha pacrionaranacb napannenbHo Tpybke. llepeseaute pyuky
3f1eMeHTa nA B3ATUA 00Pa3LiOB B MON0XeHNe ANA 3aN0NHEHNA/04NCTKI
(cm. puc. 1Ha cTp. 77).

6) 3akpoiite pe3epByap, HaXIMas Ha MOPLLUEHb, NOKA OH He 0CTaHOBUTCA U
He 3a6/0KUPYETCA CO LLENYKOM B 3aKPBITOM NONOXKeEHNUM.

Mpumeyanue. PekomeHayeMas CKOPOCTb NOBTOPHOrO BBEfEHNS
npepBapuTenbHoro o6bema coctaBnseT npumepHo 1 mn/c.

4 [TpomoiiTe anemeHTbI 414 B3ATMA 06pa3LoB 1 TPYOKY OT 0CTaTKOB KPOBMH,
noTAHYB YCTPOIACTBO Snap-Tab Ha 0fHOPa30BOM JaTumke AaBneHua TruWave
komnanuy Edwards.

5 BepHuTte anemeHT Ana B3ATIA 00pa3L0B B NONOXEHNe ANA MOHUTOPUHTA
nasnexus (cm. puc. 2 Ha ctp. 77).

6 OymcTuTe 3nemeHT AnA B3ATUA 06pa3LLoB 1 yoeauTecb B TOM, 4T0 y6paHbl Bce
0CTaTKI KPOBM.

Mpumeuanue. He ncnonb3yiite aweToH.

MPEAOCTEPEXKEHUE. Ecnu He BepHYTb 3neMeHT AnA B3ATUA 06pa3L0B B NO3ULMI0
ANA MOHUTOPUHTA AaBNeHUA (cm. puc. 2 Ha cTp. 77), GyaeT oka3aHo HeraTUBHOE
BNNAHME Ha AMHAMUKY OTBETa Ha M3MeHeHue AaBNeHNa.

7.0 ToBcepHeBHOE 06CNYKMBaHME

HOCKOHbe C0CTaB KOMNJIEKTa 1 npoueaypbl pasnuyakTca B 3aBUCUMOCTI OT MEAULIMHCKOTO
YUpEXAEHUA, KaXKA0€ TAKOE YyupexxaeHune J0JIXKHO CaMOCTOATENIbHO pa3pa60TaTb
KOHKPETHbIE MHCTPYKLK U npoLeaypbl.

8.0 Wudopmauma o 6eonacHoCTU U3geNNA NPK
npoBeaexun MPT

8.1  3akpbiTbie cuctembl B3ATUA 06pa3iioB kposu VAMP Flex n VAMP Adult

MR besonacHo npu npoBepexny MPT

3aKpbiTble cuctembl B3ATIA 06pa3LoB kposu VAMP Flex u VAMP Adult 6e3onacHbl npu
nposeseHum MPT.

Mepa npepoctopoxHoctu. Heo6xoanmo cobniopatb ycnosusa gna 6esonacHoro
CKaHMPOBAHUA NPY UCNONb30BaHNN NIO6bIX BCNOMOraTeNbHbIX YCTPONCTB
(Hanpumep, 0AHOPa30BbIX U MHOTOPa30BbIX AaTYNKOB faBNEHNS),
noficoeIMHEHHbIX K 3aKpbIToil cucTeme B3ATUA 06pa3LoB kposu VAMP. B cnyvae
OTCYTCTBUA MHOPMALN 0 Ge30NacHOCTH KaKoro-n16o BcnomoraTenbHOro
ycrpoiictBa B ycnosuax MPT gaHHoe YcTpoicTBO ClefyeT cuntaTh ONacHbIM
npu nposepexun MPT v He fonycKkaTb ero UCNoNb30BaHUA BO BpeMs faHHOI
npoueaypbl.

8.2  3akpbiTas cuctema B3aTusA o6pasuos kposu VAMP Plus

8.2.1 [lpepynpexpenna

CneumanbHble Tpe6oBaHuA K Ge30nacHOCTY NaLMeHTOB BO BpeMs NpoLieAypbl
MPT npuBepetbi B pazgene Uipopmaums o 6e3onacHocTu usgenus npu
nposegeHun MPT.

YcnoBHo 6e3onacHo npu npoepexun MPT

B xoie BOKNMHMYECKMX UCCNeA0BaHMIi ObIN0 YCTaHOB/IEHO, YTO 3aKpbiTaa cuCcTeMa

B3ATNA 06pa3uos kposu VAMP Plus ycnosHo 6e3onacHa npu nposepenun MPT n
MOXeT Ucnonb30BaTbcs Bo Bpema MPT npu co6niopeHnm cnepyiowwux ycioBuil.

<conditions for
MR safety>

«  (raTMyeckoe MarHuTHoe none c MHAyKuuen 3- Tn
«  [pocTpaHcTBeHHDII rpaiMeHT MarHUTHOro nons He 6onee 720- [c/cm

- [laHHOe yCTPOIiCTBO He ABNAETCA UMANaHTaToM. [o3ToMy AaHHOe YCTPOiiCTBO
He BbI3bIBaeT apTedaKTbl Ha U306pareHNsX, He NOABEPKEHO HarpeBaHuio
NnoA AeiicTBMEM PaiM0YaCTOTHLIX TOKOB U He 06najaet yaenbHbIM
Ko3puuuentom nornowenus (SAR).

- JlaHHoe yCTPOIICTBO He NpeiHa3HaYeHo ANA UCNONb30BaHNA BHYTPU TOHHENA
MP-Tomorpada 1 He ,OMKHO KOHTAKTMPOBaTb C NALUEHTOM.

Mepa npepoctopoxHocTu. Heobxoaumo cobnionatb ycnosus 6esonacHoro
CKaHMPOBaHMUA NP UCNONb30BAHUN NIO6bIX BCMOMOTaTeNbHbIX YCTPOACTB
(Hanpumep, oHOpa30BbIX 1 MHOTOPa30BbIX AAaTYUKOB fABNEHUA),
noAicoeAMHEHHDIX K 3aKpbITOil cucTeme B3ATUA 06pa3LioB kposu VAMP Plus. B
cnyyae OTCYTCTBUA HPOPMaLUK 0 6e30nacHOCTM KaKoro-n1u6o BcnomoratenbHOro
ycTpoiictea B ycnosuax MPT gaHHoe ycTpoicTBO CieAiyeT CYUTaTh ONacHbIM

npu npoeepeHun MPT 1 He gonyckaTb ero Ncnonb3oBaHKUA BO BpeMaA AaHHOI
npoueaypbl.

Monb3oBatenu 1 (Mnu) naumeHTbl AOMKHBI C006LWATH 060 BCex cepbe3HbIX
MHLVAEHTaX NPOM3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapCcTBa-uneHa, rae
HaXOAUTCA NONb30BaTeNb U (UN) NALUEHT.

9.0 (Oopma nocraBkm

Ecnm ynakoBKa He BCKPbITA W He NOBPeX/eHa, ee COAEPXKIUMOe ABNAETCA CTePUNIbHBIM, a
KaHan XUAKOCTU — anunporeHHbIM. He ncnonb3oBartb, e yNakoBKa BCKPbITa Uin
nospexaeHa. He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO.

[NlaHHoe n3genne NpeAHa3HayeHo TOIbKO ANA 0AHOPA30BOro UCMob30BaHNA.

Bmayaano npoBepbTe LENOCTHOCTD YNaKOBKIM nepea Ucnonb3oBaHneM.

10.0 XpaHeHue

XpaHMTb B MpoXNiaiHoOM, CyXom mecTe.

11.0 Cpok rogHocTy

CpOK FOAHOCTN YKa3aH Ha Ka)KﬂOI?I ynakoBKe. XpaHeume N ncnonb3oBaHue nocne ncreyeHna
CPOKa roAHOCTN MOXET NPUBECTI K YXYALLEHUI0 XapaKTePUCTIK U3AeNna 1 (Tatb I'IpVIHVIHOVI
3a00/1€BaHNA UNN HEXENATENbHOIO ABJIEHNA, NOCKONbKY y(Tp0I7ICTBO MOXeT paﬁOTaTb He
Tak, KaK N3Ha4anbHO npejnonaranocb.

12.0 TexHuyeckas nomoLlb

3a nonyyeHvem TeXHNYECKOA NoMoLLM Npocb6a 06paLLaTbea B OTAEN TEXHUYECKON
noaepxkn komnaxuu Edwards no cnepyrowemy renepoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85.

13.0 Yrunusauua

[Tocne KoHTaKTa ¢ nawneHToM aHHoe y(TpOVICTBO nefyeT pacCmatpuBatb Kak
6Guonoruyeckn onacHble 0TX0AbI. yTMJ’II/I3I/1pyI71TE B COOTBETCTBUU C NPOTOKONIOM
MEeANLUHCKOrO yupexaeHuna i MeCTHbIMU HOpMaMi.

LleHbl, TexHUUeCKMe XapaKTepuCTUKN 1 acCOPTIMEHT OCTYMHbIX MOZeNeii MoryT
N3MeHATbCA 6e3 yBeloMNeHNA.

YcnoBHble 0603HaueHUsA NpUBeAEHbI B KOHLLE 3TOT0 OKYMeHTa.

W3penue c cumsonom

STERILEEO

CTepunu30BaHO STUIEHOKCMAOM.

A nspgenue c cumBonom:

STERILE| R

CTepunu30BaHO U3ny4yeHnem.




VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi sa LASS

Medicinska sredstva koja su ovde opisana moZda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim
zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Zaslike, pogledajte od ,Slika 1 na strani 77 do,,Slika 10” na strani 79.

Pailjivo 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 zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbednu i pogodnu metodu za uzimanje uzoraka krvi iz linija za pracenje pritiska. Sistem za
uzorkovanje krvi dizajniran je za upotrebu sa pretvaracima pritiska za jednokratnu upotrebu i
za povezivanje sa centralnim venskim kateterima i arterijskim kateterima u sluajevima kada
sistem moze da se ispere nakon uzimanja uzorka. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
se koristi za uzimanje i retenciju heparinizovane krvi iz katetera ili kanile u liniji, cime se
omogucava uzimanje nerazhlazenih uzoraka krvi iz mesta uzorkovanja na liniji. Po zavrietku
uzimanja uzorka, mesani rastvor heparina i krvi se ponovo ubrizga u pacijenta kako bi se
smanjio gubitak tecnosti.

Performanse uredaja, ukljucujudi 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 strucnjaci koji su obuceni za bezbednu
upotrebu hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu tehnologija za uzorkovanje krvi kao
deo njihovih odgovarajucih institucionalnih smernica.

VAMP tehnologija za konzervaciju krvi smanjuje nepotreban gubitak krvi i rizik od infekcije.
Dodatni rizici ukljucuju gubitak krvi, 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 periodicno uzimati uzorke
krvi iz arterijskih i centralnih venskih katetera, Sto obuhvata periferno uvedene centralne
katetere i centralne venske katetere koji su spojeni na linije za pracenje pritiska.

4.0 Kontraindikacije
Ne treba da se koristi bez pri¢vricenog uredaja za ispiranje ili uredaja koji kontrolise protok

kada se koristi za arterijske primene.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se koristi za vensku primenu.

5.0 Upozorenja

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se iskljucivo za
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog
sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da dovede do oboljenja ili
nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

Neki modeli mogu da sadrze ftalate, konkretno DEHP [bis (2-etilheksil) ftalat], koji
mogu da predstavljaju rizik od stetnog dejstva po reprodukdiju ili razvoj
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.

6.0 Uputstva za upotrebu

OPREZ: Upotreba lipida sa VAMP zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi moze
narusiti integritet proizvoda.

6.1  Oprema

« Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka (sa nominalnom brzinom protoka od
3 ml/sat)

Pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi koji sadrZi jedan rezervoar sa ventilom za
zatvaranje i mesta uzorkovanja

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, TruWave, VAMP, VAMP Flex i VAMP Plus
predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne
marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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6.2 Postavka

Korak

Procedura

1

Koristeci asepticnu tehniku, izvadite VAMP komplet iz sterilnog pakovanja.

2

Ako VAMP komplet ne sadrZi unapred povezan TruWave pretvarac pritiska za
jednokratnu upotrebu (DPT), uklonite zastitne poklopce i poveZite distalni
kraj sa Zenskim Luer-lock prikljuckom na muski Luer-lock prikljucak
pretvaraca ili nekog drugog uredaja za ispiranje tecnoscu.

Postarajte se za to da sve veze budu ¢vrste i da je mesto uzorkovanja u
polozaju za pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte ,Slika 1” na strani 77).

Napomena: Mokri spojevi podsticu prekomerno zatezanje zhog
vlaZenja nastavaka. Prekomerno zategnuti spojevi mogu dovesti do
pucanjaili curenja.

Za VAMP Flex rezervoar, okrenite slavinicu rezervoara u iskljucen poloZaj
prema kraju cevi za pacijenta (pogledajte ,Slika 3" na strani 77).

Za VAMP Adult rezervoar, podignite klip da biste olaksali protok rastvora
za punjenje (pogledajte ,Slika 5" na strani 78).

Za VAMP Plus rezervoar, gurnite klip rezervoara u zatvoren i zaklju¢an
polozaj tako $to Cete pritisnuti nastavak rezervoara sve dok se ne zakljuca u
zatvoren polozaj (pogledajte,,Slika 4“ na strani 77).

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.

Zamenite sve Cepove sa otvorom na bocnim otvorima slavinica koristeci
Cepove bez otvora.

Da biste napunili VAMP Flex rezervoar:

a) Polako napunite rezervoar do punog polozaja od 10 ml povlacenjem
klipa.

b) Okrenite slavinicu rezervoara u iskljucen polozaj prema pretvaracu / kesi
zainfuziju (pogledajte ,Slika 7 na strani 78).

) Postarajte se da je mesto uzorkovanja u poloZaju za pripremno punjenje/
ispiranje (pogledajte,,Slika 1" na strani 77).

d) OrijentiSite rezervoar tako da bude u vertikalnom poloZaju, a mesto
uzorkovanja iznad rezervoara pod uglom od oko 45°, pa lagano ponovo
ubrizgajte tecnost. Ako je potrebno, ponovite postupak dok ne izadu svi
mehuri¢i vazduha.

e) Okrenite slavinicu u iskljucen polozaj prema rezervoaru (pogledajte ,Slika
8" nastrani 78).

10

Da biste napunili VAMP Adult rezervoar:

a) Uverite se da je ventil za zatvaranje u otvorenom poloZaju, Sto je
naznaceno time $to je rucica paralelna sa cevima, i da su mesta
uzorkovanja u polozaju za pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte
,Slika 1“ na strani 77).

Drzite rezervoar za fleksure klipa. OrijentiSite rezervoar tako da bude u

vertikalnom poloZaju, a mesto uzorkovanja bude iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°.

=

¢) Obezbedite protok povlacenjem Snap-Tab TruWave pretvaraca pritiska za
jednokratnu upotrebu (DPT) kompanije Edwards. Dopremite rastvor za
punjenje da biste uklonili vazduh. Spustite klip u zatvoren polozaj
(pogledaijte,,Slika 6" na strani 78).

n

Da biste napunili VAMP Plus rezervoar:

a) Uverite se da je ventil za zatvaranje u otvorenom polozaju, $to je
naznadeno time Sto je rucica paralelna sa cevima.

b) Postarajte se da je mesto uzorkovanja u poloZaju za pripremno punjenje/
ispiranje (pogledajte,,Slika 1" na strani 77).

Q) OrijentiSite rezervoar tako da bude u vertikalnom polozaju, a mesto
uzorkovanja bude iznad rezervoara pod uglom od oko 45°.

d) Obezbedite protok povlacenjem Snap-Tab-a TruWave pretvaraca pritiska
za jednokratnu upotrebu (DPT) kompanije Edwards. Dopremite rastvor za
punjenje da biste uklonili vazduh.

Napomena: Pretvarac i rezervoar sa nosatem mogu da se
montiraju na stalak za infuziju pomocu drzaca pretvaraca
pritiska za jednokratnu upotrebu kompanije Edwards.




Korak | Procedura

Korak | Procedura

12 Postavite LASS mesta uzorkovanja na polozaj za pracenje pritiska (pogledajte
,Slika 2 na strani 77) i stavite kesu sa infuzionim rastvorom pod pritisak u
skladu sa praksom bolnice i uputstvima proizvodaca pretvaraca. Brzina
protoka Ce varirati sa gradijentom pritiska u uredaju za ispiranje.

13 (vrsto povefite proksimalni kraj kompleta sa muskim Luer-lock prikljuckom i
unapred napunjeni kateter.

14 PoveZite kabl pretvaraca pritiska sa monitorom.

15 Nulirajte pretvarac u skladu sa uputstvima proizvodaca.

OPREZ: Izbacite sve mehurice vazduha kako biste smanijili rizik od
nastanka vazdusne embolije i gubitka signala pritiska.

5 Pazljivo spojte Spric sa LASS mestom uzorkovanja tako Sto cete polako gurati
$pric pravo u mesto uzorkovanja rotiranjem u smeru kazaljke na satu sve dok
se u potpunosti ne namesti. (Pogledajte,,Slika 9" na strani 79 do,, Slika 10” na
strani 79 za pravilne tehnike uvodenja Sprica.)

Ne pokusavajte da uvedete Spric pod uglom.

Ne pokuSavajte da otvorite prorez septuma na mestu uzorkovanja. Prorez
(e se automatski otvoriti kada Spric bude spojen.

Ne koristite prekomernu silu da spojite Spric.

6 Uklonite Spric sa LASS mesta uzorkovanja tako $to Cete ga okrenuti u smeru
suprotnom od kazaljke na satu. Septum na mestu uzorkovanja krvi potpuno
se zatvara nakon svakog koriscenja.

OPREZ: Ako ne postavite LASS mesto uzorkovanja u polozaj za pracenje pritiska
(pogledajte,,Slika 2“ na strani 77), to e nepovoljno uticati na dinamicki odziv
signala pritiska.

6.3 Kliring infuziona tecnost u pripremi za uzimanje uzoraka krvi
Napomena: Koristite asepticnu tehniku.

Vazno: Treba postici minimalnu zapreminu za prociscavanje dvostrukog mrtvog
prostora. Dodatna zapremina za prociscavanje je potrebna za ispitivanja
koagulacije.

Korak | Procedura

1 Postavite mesto uzorkovanja u poloZaj za pripremno punjenje/ispiranje
(pogledajte , Slika 1" na strani 77).

2 Za VAMP Flex zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi, okrenite slavinicu
rezervoara u iskljucen polozaj prema pretvaracu / kesi za infuziju (pogledajte
,Slika 7" na strani 78). Napunite rezervoar povlacenjem Klipa. Izvadite
potrebnu zapreminu za procis¢avanje u skladu sa praksom bolnice.
(Preporucena brzina vadenja iznosi 1 sekundu za svaki ml.) Kada izvadite
zapreminu za prociSavanje, zatvorite slavinicu rezervoara prema pacijentu i
kateteru (pogledajte,,Slika 3“ na strani 77). Ovim cete osigurati da se uzorak
uzima od pacijenta, a ne iz rezervoara.

3 Za rezervoar uredaja VAMP Adult, cvrsto pritisnite fleksure i polako
ispunite rezervoar do njegovog kapaciteta zapremine od 5 ml. (Preporucena
brzina vadenja iznosi 1 sekundu za svaki ml.) Zatvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice poprecno u odnosu na cev.

4 Za VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi, otpustite bravicu
klipa i povucite klip rezervoara sve dok se ne zaustavi na kapacitet zapremine
od 12 ml. (Preporucena brzina vadenja iznosi 1 sekundu za svaki ml.)
Zatvorite ventil za zatvaranje okretanjem ruice poprecno u odnosu na cev.

Napomena: Ako naidete na poteskoce prilikom vadenja kliring
uzorka, proverite da li kod katetera postoje okluzija ili smetnje.

6.4  Uzimanje uzoraka krvi koriS¢enjem Sprica ili metoda direktnog vadenja
OPREZ: Nemojte da koristite iglu ili kanilu bez igle na mestu uzorkovanja.

6.4.1 Metod sa Spricom

Korak | Procedura

1 Uvek koristite Spriceve koji odgovaraju standardu 150-594li EN 20594-1 da
ne bi dolo do kolapsa septuma nakon uvodenja i uklanjanja Sprica.

2 Pripremite VAMP komplet za uzimanje uzorka krvi na nain opisan iznad.

3 Postarajte se da je LASS mesto uzorkovanja u poloZaju za pripremno
punjenje/ispiranje (pogledajte ,Slika 1" na strani 77).

4 Dezinfikujte pristupno mesto uzorkovanja u skladu sa praksom ustanove.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.
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6.4.2 Metod direktnog vadenja krvi

Korak | Procedura

1 Uvek koristite uredaje za sakupljanje krvi koji odgovaraju standardu 150-594
ili EN 20594-1 da ne bi doslo do kolapsa septuma nakon uvodenja i
uklanjanja uredaja.

2 Pripremite VAMP komplet za uzimanje uzorka krvi na nacin opisan iznad.

3 Postarajte se da je mesto uzorkovanja u poloZaju za pripremno punjenje/
ispiranje (pogledajte ,Slika 1" na strani 77).

4 Dezinfikujte pristupno mesto uzorkovanja u skladu sa praksom ustanove.

Napomena: Nemojte koristiti aceton.

5 Paljivo spojte uredaj za direktno vadenje krvi sa LASS mestom uzorkovanja
tako $to cete polako gurati uredaj pravo u mesto uzorkovanja rotiranjem u
smeru kazaljke na satu sve dok se u potpunosti ne namesti.

Ne pokuSavajte da uvedete uredaj za direktno vadenje krvi pod uglom.

Ne poku3avajte da otvorite prorez septuma na mestu uzorkovanja. Taj
prorez se automatski otvara kada se uredaj za direktno vadenje krvi
prikljudi.

Ne koristite prekomernu silu da spojite uredaj za direktno vadenje krvi.

6 Umetnite vakuumsku epruvetu u otvoreni kraj uredaja za direktno vadenje
krvi i gurajte je sve dok unutradnja igla uredaja za direktno vadenje krvi ne
probije gumeni zatvarac na vakuumskoj epruveti. Napunite je do Zeljene
zapremine.

OPREZ: Da biste sprecili povratni tok sadrZaja vakuumske epruvete
(Sto obuhvata i vazduh) u put tecnosti, uklonite vakuumsku
epruvetu pre nego Sto bude dostignut njen maksimalni kapacitet.

7 Po potrebi, ponovite 6. korak da biste napunili dodatne vakuumske epruvete.

OPREZ: Ako imate poteskoce prilikom uzimanja uzorka, proverite da
li kod katetera postoje okluzija ili smetnje.

8 Kada uzmete poslednji uzorak, prvo uklonite vakuumsku epruvetu.

9 Uklonite uredaj za direktno vadenje krvi sa mesta uzorkovanja tako 3to cete
ga okrenuti u smeru suprotnom od kazaljke na satu. Septum mesta
uzorkovanja krvi se potpuno zatvara nakon svake upotrebe.

10 Posle upotrebe bacite uredaj za direktno vadenje krvi u skladu sa praksom
ustanove.

OPREZ: Kliring uzorak ne sme da ostane u rezervoaru duze od 2 minuta.



6.5  Ponovno ubrizgavanje zapremine za prociscavanje

Korak | Procedura

1 Za VAMP Flex sistem za uzorkovanje:

a) Kada je uzorak uzet, okrenite slavinicu rezervoara u zatvoren poloZaj
prema pretvaracu / kesi za infuziju (pogledajte ,Slika 7* na strani 78).

b) Postarajte se da je mesto uzorkovanja u polozaju za pripremno punjenje/
ispiranje (pogledajte ,Slika 1 na strani 77). Ponovo ubrizgajte zapreminu
za prociscavanje tako Sto cete gurnuti klip nadole.

Q) Ako je krvizvadena u VAMP Flex rezervoar, mozda budu potrebne dodatne
mere za CiScenje rezervoara. U tu svrhu okrenite slavinicu rezervoara u
zatvoren poloZaj prema pacijentu (pogledajte ,Slika 3" na strani 77) i
delimi¢no napunite rezervoar koristeci od 1 do 2 ml tenosti. Ako je kesa
zainfuziju pod odgovarajucim pritiskom, aktiviranje uredaja za ispiranje
Ce automatski dovesti do punjenja rezervoara. Okrenite slavinicu
rezervoara prema pretvaracu / kesi za infuziju (pogledajte,, Slika 7* na
strani 78) i polako ponovo ulijte u liniju. Ako je potrebno, ponovite
postupak dok se sva krv ne ukloni.

Napomena: Za optimalno ciScenje rezervoara, preporucuje se da
se ovaj postupak ciS¢enja ponovi viSe puta sa malim
zapreminama tecnosti (tj. od 1to 2 ml).

d) Kada se rezervoar odisti, okrenite slavinicu u zatvoren polozaj prema
rezervoaru (pogledajte ,Slika 8" na strani 78).

2 Za VAMP Adult zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi:

a) Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje okretanjem rucice za 90°
tako da bude paralelna sa cevi. Okrenite rucicu na mestu uzorkovanja u
poloZaj za pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte,,Slika 1" na strani

b) Pritisnite nastavak na fleksurama rezervoara (pogledajte,,Slika 6" na
strani 78) dok se klip ne zaustavi i dospe u zatvoren polozaj.

3 Za VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi:

a) Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za zatvaranje okretanjem rucice za 90°
tako da bude paralelna sa cevi. Okrenite rucicu na mestu uzorkovanja u
polozaj za pripremno punjenje/ispiranje (pogledajte,,Slika 1* na strani
77).

b) Zatvorite rezervoar tako Sto cete gurati klip sve dok se ne zaustavi i ¢vrsto
zakljuca u zatvoren poloZaj.

Napomena: Preporuceno vreme ponovnog ubrizgavanja zapremine
za prociScavanje je priblizno 1 sekund za svaki ml.

4 Isperite mesto uzorkovanja i liniju od ostataka krvi povlacenjem Snap-Tab-a
TruWave pretvaraca pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT) kompanije
Edwards.

5 Vratite mesto uzorkovanja u polozaj za pracenje pritiska (pogledajte ,Slika 2”

na strani 77).

6 Ocistite mesto uzorkovanja da biste osigurali uklanjanje sveg viska krvi.
Napomena: Ne koristite aceton.

OPREZ: Ako ne postavite mesto uzorkovanja u poloZaj za pracenje pritiska
(pogledajte ,Slika 2” na strani 77), to ¢e nepovoljno uticati na dinamicki odziv
signala pritiska.

7.0  Rutinsko odrzavanje

Posto konfiguracije opreme i procedure variraju u zavisnosti od bolnickih pravila, bolnica je
odgovorna za odredivanje preciznih smernica i procedura.

8.0 Informacije o bezbednosti za MR

8.1  VAMP Flex zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi i VAMP Adult zatvoreni
sistem za uzorkovanje krvi

MR Bezbedno za MR

VAMP Flex i VAMP Adult zatvoreni sistemi za uzorkovanje krvi su bezbedni za MR.

Mera predostroznosti: Postujte uslove za bezbedno snimanje koji vaze za sve
dodatne uredaje (npr. pretvaraci za jednokratnu ili viSekratnu upotrebu) povezane
sa VAMP zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi. Ako nije poznat status
bezbednosti dodatne opreme u MR okruzenju, pretpostavite da taj uredaj nije
bezbedan za MR i nemojte dozvoliti da se nade u MR okruzenju.
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8.2 VAMP Plus zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
8.2.1 Upozorenja

Da biste osigurali bezbednost pacijenta podvrgnutog MR pregledu, posebne uslove
potrazite u odeljku Informacije o bezbednosti za MR".

A 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
sledecim uslovima:

<conditions for
MR safety>

Staticko magnetno poljeod 3 T
Prostorni gradijent od 720 G/cm ili manje

Ovaj uredaj nije implantat. Prema tome, artefakt slike, zagrevanje uzrokovano
RF energijom i specificnom brzinom apsorpcije (SAR) nisu primenjivi

Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu unutar tunela sistema za MR i ne sme
da dospe u kontakt sa pacijentom

Mera predostroznosti: Postujte uslove za bezbedno 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.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom telu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

9.0 Nacin dopremanja

SadrZaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne
koristite ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovo sterilisati.

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 koris¢enje
nakon datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do oboljenja ili
nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

12.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrSku na sledeci broj telefona:
49 89 95475-0.

13.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdloZite na
otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.
Proizvod sa simbolom:

STERILEEO

sterilizovan je etilen-oksidom.
U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE| R

sterilizovan je zracenjem.




Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP s LASS-om

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
Zaslike pogledajte Slika 1 na stranici 77 do Slika 10 na stranici 79.

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 omogucuje sigurnu i prakticnu
metodu uzimanja uzoraka krvi iz linija za pracenje tlaka. Sustav za uzorkovanje krvi predviden
je za upotrebu s jednokratnim pretvornicima tlaka te za povezivanje s centralnim venskim,
kao i venskim i arterijskim kateterima, te se sustav nakon uzorkovanja moze isprati. Zatvoreni
sustav uzorkovanja krvi VAMP upotrebljava se za vadenje i zadrZavanje heparinizirane krvi iz
katetera ili kanile unutar linije, cime 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, ukljucujudi njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za
njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovaraju¢im 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 gubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, prskanje krvi, embolus, trombozu, nepovoljnu reakciju na
materijale koji se nalaze u proizvodu, traumu/ozljedu tkiva, sistemsku infekciju i/ili hemolizu.
2.0 Namjena/svrha

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP namijenjen 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 pricvrsceni na linije za pracenje tlaka.

4.0 Kontraindikacije

Pri venskoj primjeni ne smije se upotrebljavati bez pricvrS¢enog uredaja za ispiranje ili uredaja
za kontrolu protoka.

Pri venskim primjenama nisu poznate apsolutne kontraindikacije.

5.0 Upozorenja

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. 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 ostecenja u pedijatrijskih
pacijenata, trudnica ili dojilja.

6.0 Upute za upotrebu

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa zatvorenim sustavom uzorkovanja krvi VAMP
moze narusiti cjelovitost proizvoda.

6.1  Oprema
«  uredaj za ispiranje za kontrolu protoka (nazivna brzina protoka od 3 ml/sat)
jednokratni pretvornik tlaka

zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP koji sadrZava jedan spremnik sa zapornim
ventilom i mjesto ili mjesta uzimanja uzorka

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, TruWave, VAMP, VAMP Flex i
VAMP Plus zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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6.2  Postavljanje

Korak

Postupak

1

Primjenom asepticne tehnike izvadite komplet VAMP iz sterilnog pakiranja.

2

Ako komplet VAMP ne sadrzava prethodno povezani jednokratni pretvornik
tlaka TruWave, uklonite zastitne poklopce i pricvrstite distalni kraj sa Zenskim
luer prikljuckom na muski luer pretvornika ili drugi uredaj za ispiranje.

Udurstite sve spojeve i postavite mjesto uzimanja uzorka u polozaj za
pripremu/Cidcenje (pogledajte Slika 1 na stranici 77).

Napomena: vlaZni spojevi dovode do prekomjerne zategnutosti
podmazivanjem prikljucaka. Prejako zategnuti spojevi mogu dovesti
do pucanjaili curenja.

Za spremnik VAMP Flex okrenite zaporni ventil prema pacijentovom kraju
cijevi (pogledajte Slika 3 na stranici 77).

Za spremnik VAMP Adult podignite klip kako biste olaksali protok
pripremne otopine (pogledajte Slika 5 na stranici 78).

Za spremnik VAMP Plus gurnite klip spremnika u zatvoreni i zakljucani
polozaj pritiskom na produzetak spremnika dok se ne zabravi u zatvorenom
poloZaju (pogledajte Slika 4 na stranici 77).

PoveZzite 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.

Zamijenite sve poklopce s odzracivanjem na bo¢nim otvorima zapornih
ventila poklopcima bez odzracivanja.

Za punjenje spremnika VAMP Flex:

a) Polako napunite spremnik do punog kapaciteta od 10 ml povlacenjem
klipa.

b) Okrenite zaporni ventil spremnika prema pretvorniku / IV vrecici
(pogledajte Slika 7 na stranici 78).

) Postavite mjesta uzimanja uzorka u poloZaj za pripremu/ciscenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 77).

d) Okrenite spremnik u okomiti polozaj, a mjesto uzimanja uzorka iznad
spremnika pod kut od priblizno 45° te polako vratite tekucinu. Prema
potrebi ponovite kako biste uklonili mjehurice zraka.

e) Okrenite zaporni ventil prema spremniku (pogledajte Slika 8 na stranici
78).

10

Za punjenje spremnika VAMP Adult:

a) Postavite zaporni ventil u otvoreni polozaj, u kojem rucka mora biti
paralelna s cijevi, a mjesta uzimanja uzorka postavite u polozaj za
pripremu/cidcenje (pogledajte Slika 1 na stranici 77).

b) Uhvatite spremnik za fleksure klipa. Okrenite spremnik u okomiti poloZaj,
a mjesto uzimanja uzorka iznad spremnika pod kut od priblizno 45°.

) Osigurajte protok povlacenjem komponente Snap-Tab na jednokratnom
pretvorniku tlaka Edwards TruWave. Ulijte pripremnu otopinu kako biste
uklonili zrak. Spustite klip u zatvoreni polozaj (pogledajte Slika 6 na
stranici 78).

n

Za punjenje spremnika VAMP Plus:

a) Postavite zaporni ventil u otvoreni polozaj, u kojem rucka mora biti
paralelna s cijevi.

b) Postavite mjesta uzimanja uzorka u polozaj za pripremu/cidcenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 77).

¢) Okrenite spremnik u okomiti polozaj, a mjesto uzimanja uzorka iznad
spremnika pod kut od priblizno 45°.

d) Osigurajte protok povlacenjem komponente Snap-Tab na jednokratnom
pretvorniku tlaka Edwards TruWave. Ulijte pripremnu otopinu kako biste
uklonili zrak.

Napomena: Pretvornik i spremnik s nosa¢em mogu se postaviti
na IV Sipku s pomocu drzaca jednokratnog pretvornika tlaka
Edwards.

12

Postavite mjesta uzimanja uzorka LASS u poloZaj za pracenje tlaka
(pogledaijte Slika 2 na stranici 77) i stlacite vrecicu s IV otopinom prema
pravilima bolnice i uputama proizvodaca pretvornika. Brzina protoka u
uredaju za ispiranje razlikovat ce se s obzirom na gradijent tlaka.




Korak | Postupak

6.4.2 Metoda izravnog uzimanja

13 (vrsto povefite proksimalni kraj kompleta s muskim luer-lock prikljuckom i
prethodno napunjeni kateter.

14 Povezite kabel pretvornika tlaka s uredajem za pracenje.

15 Postavite pretvornik na nulu prema uputama proizvodaca.

OPREZ: uklonite sve mjehurice zraka kako biste smanyjili rizik od
zracnih embolusa i smanjili gubitak signala tlaka.

OPREZ: ako ne postavite mjesto uzimanja uzorka LASS u polozaj za pracenje tlaka
(pogledajte Slika 2 na stranici 77), to ¢e nepovoljno utjecati na dinamicki odziv
signala tlaka.

6.3

Cigcenje IV tekucine u okviru pripreme za uzimanje uzoraka krvi

Napomena: primjenjujte asepti¢nu tehniku.

Vazno: treba postici minimalnu zapreminu ciScenja dva puta vecu od mrtvog
prostora. Za koagulacijska ispitivanja potrebna je dodatna zapremina ciScenja.

Korak | Postupak

1 Postavite mjesto uzimanja uzorka u polozaj za pripremu/ciScenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 77).

2 Za zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Flex okrenite zaporni ventil
spremnika prema pretvorniku / IV vrecici (pogledajte Slika 7 na stranici 78).
Napunite spremnik povlacenjem klipa. Uzmite odgovarajucu zapreminu
(iscenja u skladu s pravilima bolnice. (Preporucena je brzina uzimanja 1
sekunda za svaki ml.) Nakon Sto uzmete zapreminu ¢iScenja, okrenite
zaporni ventil spremnika prema pacijentu i kateteru (pogledajte Slika 3 na
stranici 77). Time Cete osigurati da se uzorak uzima iz pacijenta, a ne iz
spremnika.

3 Za spremnik VAMP Adult Cvrsto stisnite fleksure i polako napunite
spremnik do njegova maksimalnog volumena od 5 ml. (Preporucena je
brzina uzimanja 1 sekunda za svaki ml.) Zatvorite zaporni ventil okretanjem
rucke okomito na cijev.

4 Za zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Plus otpustite zasun klipa i
povucite klip spremnika dok se ne zaustavi na maksimalnom volumenu od
12 ml. (Preporucena je brzina uzimanja 1 sekunda za svaki ml.) Zatvorite
zaporni ventil okretanjem rucke okomito na cijev.

Napomena: ako naidete na poteskoce pri uzimanju uzorka za
(iScenje, provjerite ima li na kateteru potencijalnih okluzija ili
ogranicenja.

6.4

Uzimanje uzoraka krvi $pricom ili metodom izravnog uzimanja

OPREZ: nemojte umetati iglu ni kanilu bez igle u mjesto uzimanja uzorka.
6.4.1 Metoda Sprice

Korak

Postupak

1

Uvijek upotrebljavajte jedinicu za prikupljanje krvi u skladu s normom
1S0-594 ili EN 20594-1 kako biste izbjegli moguci kolaps septuma nakon
umetanja i uklanjanja jedinice.

Pripremite komplet VAMP za uzimanje uzorka krvi prema opisanoj metodi.

Mjesto uzimanja uzorka i dalje mora biti u polozaju za pripremu/ciscenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 77).

Dezinficirajte mjesto uzimanja uzorka za pristup prema pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati aceton.

Pazljivo poveZite jedinicu za izravno uzimanje s mjestom uzimanja uzorka
LASS polako gurajui jedinicu ravno u mjesto rotirajucim pokretima u
smjeru kretanja kazaljki na satu dok potpuno ne sjedne na mjesto.

Ne pokusavajte umetnuti jedinicu za izravno uzimanje pod kutom.

Ne pokusavajte otvoriti prorez septuma na mjestu uzimanja uzorka.
Prorez se automatski otvara kada se poveze jedinica za izravno
uzimanje.

Ne primjenjujte prekomjernu silu za povezivanje jedinice za izravno
uzimanje.

Umetnite 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. Napunite do Zeljenog volumena.

OPREZ: kako biste sprijecili da povratni sadrZaj vakuumske
epruvete (ukljucujuci zrak) ude u put tekucine, uklonite
vakuumsku epruvetu prije dosezanja maksimalnog kapaciteta
punjenja.

Prema potrebi ponovite korak 6 kako biste napunili dodatne vakuumske
epruvete.

OPREZ: ako naidete na poteskoce pri uzimanju uzorka, provjerite
ima li na kateteru potencijalnih okluzija ili ogranicenja.

Nakon $to uzmete posljednji uzorak, prvo uklonite vakuumsku epruvetu.

Uklonite jedinicu za izravno uzimanje s mjesta uzimanja uzorka rotirajuci u
smjeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu. Septum mjesta uzimanja
uzorka krvi potpuno se zatvara nakon svake upotrebe.

10

Bacite jedinicu za izravno uzimanje nakon upotrebe u skladu s pravilima
bolnice.

OPREZ: uzorak za ¢iScenje ne smije ostati u spremniku dulje od 2 minute.

6.5

Vracanje zapremine ¢iScenja

Korak | Postupak

Korak

Postupak

1 Uvijek upotrebljavajte Sprice u skladu s normom 1S0-594 ili EN 20594-1 kako
biste izbjegli moguci kolaps septuma nakon umetanja i uklanjanja Sprice.

2 Pripremite komplet VAMP za uzimanje uzorka krvi prema opisanoj metodi.

3 Postavite mjesto uzimanja uzorka LASS u polozaj za pripremu/ciScenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 77).

4 Dezinficirajte mjesto uzimanja uzorka za pristup prema pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati aceton.

5 Pazljivo poveZite Spricu s mjestom uzimanja uzorka LASS polako gurajuci
$pricu ravno u mjesto rotirajucim pokretima u smjeru kretanja kazaljki na
satu dok potpuno ne sjedne na mjesto. (Pravilne tehnike umetanja Sprice
pogledajte na Slika 9 na stranici 79 do Slika 10 na stranici 79.)

Ne pokusavajte umetnuti Spricu pod kutom.

- Ne pokusavajte otvoriti prorez septuma na mjestu uzimanja uzorka.
Prorez se automatski otvara kada se poveZe Sprica.

Ne primjenjujte pretjeranu silu za povezivanje Sprice.

6 Uklonite $pricu s mjesta uzimanja uzorka LASS rotirajuci u smjeru
suprotnom od kretanja kazaljki na satu. Septum mjesta uzimanja uzorka
krvi potpuno se zatvara nakon svake upotrebe.
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1

Za sustav uzorkovanja VAMP Flex:

a) Nakon $to izvadite uzorak, okrenite zaporni ventil spremnika prema
pretvorniku / IV vrecici (pogledajte Slika 7 na stranici 78).

=

Postavite mjesta uzimanja uzorka u polozaj za pripremu/ciscenje
(pogledajte Slika 1 na stranici 77). Vratite zapreminu ciScenja guranjem
klipa prema dolje.

) Ako se za vadenje krvi upotrebljavao spremnik VAMP Flex, za CiScenje
spremnika moZda ¢e biti potrebni dodatni koraci. Kako biste to izveli,
okrenite zaporni ventil spremnika prema pacijentu (pogledajte Slika 3
na stranici 77). i djelomicno napunite spremnik s 1to 2 ml tekucine.
Ako je IV vrecica pod odgovarajucim tlakom, aktiviranjem uredaja za
ispiranje spremnik ¢e se automatski napuniti. Okrenite zaporni ventil
spremnika prema pretvorniku / IV vrecici (pogledajte Slika 7 na stranici
78) i polako vratite tekucinu u liniju. Prema potrebi ponavljajte sve dok
se ne ukloni sva krv.

Napomena: za optimalno ¢iScenje spremnika preporucuje se
ponoviti ovaj postupak ciScenja vise puta malom koli¢inom
tekucine (tj. 1 do 2 ml).

=

Nakon $to ocistite spremnik, okrenite zaporni ventil prema spremniku
(pogledajte Slika 8 na stranici 78).




Korak Postupak

2 Za zatvoreni sustav uzorkovanja krvi kod VAMP Adult:

a) Nakon $to uzmete uzorak, otvorite zaporni ventil zakretanjem rucke za
90° tako da bude paralelna s cijevi. Okrenite rucku mjesta uzimanja
uzorka u poloZaj za pripremu/cis¢enje (pogledajte Slika 1 na stranici
77).

b) Zajedno pritisnite produzetak fleksura spremnika (pogledajte Slika 6 na
stranici 78) dok se klip ne zaustavi i postavi u zatvoreni polozaj.

3 Za zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Plus:

a) Nakon $to uzmete uzorak, otvorite zaporni ventil zakretanjem rucke za
90° tako da bude paralelna s cijevi. Okrenite rucku mjesta uzimanja
uzorka u poloZaj za pripremu/¢iscenje (pogledajte Slika 1 na stranici
7).

b) Zatvorite spremnik tako da gurate klip sve dok se ne zaustavi i ¢vrsto
zabravi u zatvorenom poloZaju.

Napomena: preporuceno je vrijeme za vracanje zapremine ¢iscenja

priblizno 1 sekunda za svaki ml.

4 Isperite mjesto ili mjesta uzimanja uzorka i liniju od ostataka krvi
povlacenjem komponente Snap-Tab jednokratnog pretvornika tlaka
Edwards TruWave.

5 Vratite mjesto uzimanja uzorka u poloZaj za pracenje tlaka (pogledajte

Slika 2 na stranici 77).

6 Ocistite mjesto uzimanja uzorka kako biste uklonili sav viak krvi.

Napomena: nemojte upotrebljavati aceton.

OPREZ: ako ne postavite mjesto uzimanja uzorka u polozaj za pracenje tlaka
(pogledajte Slika 2 na stranici 77), to ¢e nepovoljno utjecati na dinamicki odziv
signala tlaka.

7.0 Rutinsko odrzavanje

S obzirom na to da se konfiguracije kompleta i postupci razlikuju ovisno o preferencijama
bolnice, odgovornost je bolnice odrediti precizna pravila i postupke.

8.0 Sigurnosne informacije za MR

8.1 Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Flex i zatvoreni sustav uzorkovanja
krvi VAMP Adult

MR Sigurno kod pregleda MR-om

Zatvoreni sustavi uzorkovanja krvi VAMP Flex i VAMP Adult sigurni su kod pregleda MR-om.
Mjera predostroZnosti: pridrZavajte se uvjeta za sigurno snimanje koji se odnose na
sve dodatne proizvode (npr. jednokratne pretvornike ili pretvornike za viSekratnu
upotrebu) povezane sa zatvorenim sustavom uzorkovanja krvi VAMP. 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.

8.2 Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Plus
8.2.1 Upozorenja

Za pacijenta koji se podvrgava pregledu MR-om, posebne uvjete potrazite u
odjeljku Sigurnosne informacije za MR kako biste osigurali sigurnost pacijenta.

A 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:

<conditions for
MR safety>

staticko magnetsko polje od 3 T
prostorni gradijent polja od 720 gausa/cm ili manje

Ovaj proizvod nije implantat. Stoga artefakt slike, RF grijanje i SAR nisu
primjenjivi

Ovaj uredaj nije namijenjen za upotrebu u otvoru sustava za MR i ne smije do¢i
u dodir s pacijentom

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.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleZnom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.
9.0 Nacinisporuke

SadrZaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovno sterilizirati.

Ovaj je proizvod iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do naruSavanja cjelovitosti pakiranja.

10.0 Skladistenje
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 jer proizvod
mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

12.0 Tehnicka pomo¢
Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
UUK-Us e +44163527 7334

13.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s uredajem kao s biolo3ki opasnim otpadom. Odlozite
ga u otpad u skladu s pravilima bolnice i lokalnim propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.
Proizvod na kojem se nalazi simbol:

STERILE|EO

steriliziran je etilen-oksidom.

S druge strane, proizvod na kojem se nalazi simbol:

STERILE| R

steriliziran je zracenjem.
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English

Francais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Single use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
c € Q Conformité Européenne (CE Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (Marca Conformité Européenne
= Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) CE) (Marchio CE)
Authorized representative in the Represeztant autonsg dansla Bevollmachtigter in der Representante autorizadoenla |  Rappresentante autorizzato
] ommunauté . : - s )
E European Community/European . s Europdischen Gemeinschaft/ Comunidad Europea/Unién | nella Comunita Europea/Unione
. européenne/I'Union .
Union . Européischen Union Europea Europea
européenne
Do not use if package is Ne pas utilser i le Bei beschadigter Verpackung No lo utilice si el envase estd | Non utilizzare se la confezione &
conditionnement est . - <
damaged and consult . nicht verwenden und dafiado y consulte las danneggiata e consultare le
. ) endommagé et consulter le : ) 4 I
instructions for use mode demploi Gebrauchsanweisung beachten instrucciones de uso istruzioni per |'uso

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

FY|E

Contains or presence of
Phthalates: bis (2-ethylhexyl)

Traces ou présence de phtalates :

phtalate de bis (2-éthylhexyle)

Enthélt Phthalate oder kann
Spuren von Phthalaten
enthalten: Bis(2-ethylhexyl)

Contiene o hay presencia de
ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalato

Contiene o sono presenti ftalati:
di (2-etilesil) ftalato (DEHP)

DEHP phthalate (DEHP) (DEHP) phthalat (DEHP) (DEHP)

M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
dl Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto
QTY Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

[E] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on
the website

Consulter le mode d'emploi sur
le site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per |'uso
sul sito Web

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Consultez le mode d'emploi sur
papier ou le mode d'emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electronicas

Consultare le istruzioni per |'uso
o le istruzioni per |'uso
elettroniche

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

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| R |

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

18

Use by

Utiliser avant

Verwendbar bis

(aducidad

Utilizzare entro
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Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Frégil; manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

English Franqais Deutsch Espaiiol Italiano
M Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Sequro para RM Compatibile con RM
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto aRM | A compatibilita RM condizionata

—_
—

This way up

Fleches indiquant le haut du
arton

Oben

Este lado arriba

Alto

QI

Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile
unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de barrera
estéril

Sistema a singola barriera sterile

c
=

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador dnico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

\A
N

>
3.

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais
et sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guérdese en un lugar frescoy
seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

o

Model Number

Référence

Modellnummer

Nimero de modelo

Numero di modello

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
m Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.

m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst met symbolen m Symbolforklaring » Symbolférklaring = Ymopvnpa cuppolwv = Legenda de simbolos

Nederlands

Dansk

Svenska

ENnvika

Portugués

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangsbruk

Miac xpriong

Uso tinico

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (2qpavon CE) (Marcacao CE)
Geautoriseerde ) . Auktoriserad representant . .
EC vertegenwoordiger in de Autorlse(et repreesentant i Det inom Europeiska I%Eoumoéornusvoc o Represgntante autoryzadoya
Europaeiske Feellesskab/Den . avtmpéownoc oty Evpwnaikiy | Comunidade Europeia/Unido
Europese Gemeenschap/ ; ) gemenskapen/Europeiska . s .
. Europziske Union A Kowétnta/Evpwnaikr Evwon Europeia
Europese Unie unionen

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd en
raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Anvénd inte om forpackningen
dr skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnotponoteite €dv n
ouokevaoia éxet umootei (npud
Kl oupBoveTEiTE TIC 00Nyieg

Xriong

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizacdo

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyiko mpoiov

Dispositivo médico

GE

Bevat ftalaten of ftalaten zijn
aanwezig: bis (2-ethylhexyl)

Indeholder ftalater: bis
(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehaller eller har spar av
ftalater: bis(2-etylhexyl) ftalat

Nepiéyet pBahikég evwoeic i
ixvn autwv: @Bakikoc &t
(2-aiBuhoggulo) otépag

Contém ou estao presentes
ftalatos: ftalato de bis (2-etil-

DEHP ftalaat (DEHP) (DEHP) (DEHP) hexilo) (DEHP)
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevng Data de fabrico
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Bpoc Napridag Niimero de lote
QTY Hoeveelheid Mangde Antal MoootnTa Quantidade
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoaoyr Aviso
EE eifu.edwards.com ebruﬁ(asggﬁ{;ie‘gir?e on de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa z,u gﬁoﬁzﬁf\fﬁfﬁmﬂ?v Consultar as instruces de
+1sssroams | 9 zing op webstedet webbplatsen xenonc PP M utilizagdo no site
website TomoBeoia web
Raadpleeg de SupBouhevtelte Tic oBnyie Consultar as instruces de
gebruiksaanwijzing of de Se brugsanvisningen, ellerse [ Se bruksanvisningen eller den }; o0 BOU}\SUTE?TYE rf utilizacdo ou consultar as
elektronische elektronisk brugsanvisning elektroniska bruksanvisningen Xpone f oup ¢ instrucdes de utilizacdo

gebruiksaanwijzing

NAEKTPOVIKES 0dnyieg Xpriong

eletrénicas

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamootelpwvete

Nao voltar a esterilizar

HEleh=

Importeur Importer Importér Eloaywyéag Importador
STERILE Gesteriliseerd met t_)ehulp van Steriliseret ved brug af Steriliserad med etylenoxid Anoor’slpwpevo He yprion Estenllzado. com 6xido de
ethyleenoxide ethylenoxid 0&e16iov Tou aiBuleviov etileno
Gesteriliseerd met behulp van Steriliseret ved brug af - ol Amogtelpwpévo pe xprion - s
STERILE straing bestriling Steriliserad med strélning aktvoBohiac Esterilizado por irradiacdo
g Te gebruiken tot Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Miéng Validade
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voorwaarden

umo mpoimoBéoeig

ambiente de RM

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavato: xeiploteite pe
npogoyn

Fragil, manusear com cuidado

Nederlands Dansk Svenska EN\nvika Portugués
M Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Nao pirogénico
MR MR-veilig MR-siker MR-siker Aogahéc oe nepiBdlov Utilizagao segura em ambiente
payvniki¢ topoypagiag (MR) deRM
e Aogahég o mepiah- hov I -
MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget MR-villkorlig HayVITTIKAG To- Hoypagiac (MR) Utilizagdo condicionada em

—_
—

Deze kant boven

Denne side opad

Denna sida upp

Auti n mevpd mpog Ta MAve

Este lado para cima

@l

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

Y0oTnpa povou
QamooTEIPWLLEVOU Gpaypoy

Sistema de barreira tnica
esterilizada

uDI Unieke instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering Anox)etomikd AAPVWPLOTIKO Identlﬁcador unico de
L0TPOTEXVONOYIKOU TIPOTOVTOC dispositivo
SN Op een koele en droge plaats . " OuNdooete o bpoaepd kat
,:\l\ ? bewaren Skal opbevares keligt og tert Forvara svalt och torrt. 00 Yiopo Guardar num local fresco e seco
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bud¢ povtéhou Ndmero do modelo

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmarkaterne. m Obs! Alla symboler kanske inte
anvands for markning av denna produkt. m Znpeiwon: Evdéxetat va pnv oupmepihapBavovtat Oha ta 60pBoAa ot orfjpaven autol tou mpoidvtoc. m Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os
simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly ® Jelmagyarazat = Legenda symboli = Vysvetlivky k symbolom = Symbolforklaring

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

K jednordzovému pouziti

Egyszer hasznélatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-jelclés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Autorizovany zdstupce . P .. | Autoryzowany przedstawiciel Autorizovany zdstupca . .
. L Hivatalos képviseld az Eurdpai o . _ . Autorisert representant i Det
E v Evropském sp,olec"enstw / Kiizésségbenp/Eurépai Uniét?an we Wspo]_noae Eu_ropgjsklej/ v k[ajmach Eur9pske_h 0 europeiske ?ellesskap /EU
Evropské unii Unii Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej tnie

NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
ndvodu k poufiti

Ne haszndlja, ha a csomagolés
sériilt, hanem olvassa el a
haszndlati utasitast

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukgja uzycia

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si ndvod
na pouZitie

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet. Se bruksanvisningen

MD

Zdravotnicky prostiedek

Orvostechnikai eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

<

Obsahuije ftalaty: di-(2-

Ftalatokat tartalmaz, illetve
ftaldtok lehetnek jelen: di(2-

Zawartos¢ lub obecnos¢
ftalandw: ftalan bis(2-

Obsah alebo pritomnost
ftaldtov: di(2-etylhexyl)ftaldt

Inneholder eller kan inneholde
spor av ftalater: bis(2-

N ethylhexyl) ftalit (DEHP) etilhexil)-ftaldt (DEHP) etyloheksylu) (DEHP) (DEHP) etylheksyl)ftalat (DEHP)
M Vyrohce Gyart6 Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gyartds ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
LOT (islo Sarze Tételszam Numer serii (islo 3arze Lotnummer
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ MnoZstvo Antall
A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

I:Ii:l eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu
k poutiti, ktery naleznete na
webovych strankach.

Olvassa el a hasznalati utasitdst
awebhelyen

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia
na stronie internetowej

Precitajte si ndvod na pouZitie
na webovej stranke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

Postupujte podle ndvodu
k pouZiti nebo elektronického
navodu k poufiti

Olvassa el @ haszndlati utasitést
vagy az elektronikus hasznélati
utasitdst

Zapoznac sie z instrukgja uzycia
lub elektroniczng instrukcja
uzycia

Pre¢itajte si ndvod na pouZitie
alebo si pozrite elektronicky
ndvod na pouZitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importer

STERILE

Sterilizovéno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy uzyciu

Sterilizované pomocou

Sterilisert med etylenoksid

tlenku etylenu etylénoxidu
STERILE Radiacné sterilizovano Besugarzassal sterilizlva Wysterylizowano przez Sterilizované pomocou Sterilisert med straling
napromienienie oZarovania
Pouzijte do Felhasznalhatd Luzy¢ do Spotrebujte do Brukes innen

SR
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

K

Bezpecny v prostfedi MR

MR-biztonsdgos

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w $rodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego

Bezpecné v prostredi MR

MR-sikker

Bezpecné pfi zachovéni

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu

Podmienene bezpecné v

MR-sikker under spesifiserte
forhold

specifickych podminek MR e prostredi MR
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
Krehké, zachazejtevs vyrobkem Torékeny, kezelje dvatosan Delikatne, opchodnc sie Krehké, manipulujte opatre Skier, ha_nd_teres med
opatrné ostroznie forsiktighet
T T Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé W ten sposéb do gory Touto ¢astou nahor Denne veien opp

Systém Jedno_d’uche sterini Egyszeres steril gatrendszer Pojedynczy Sy“‘*f“ bariery Systém jednej sterilnej bariéry | Enkelt, sterilt barrieresystem
bariéry sterylnej
UDI Jedinecné Cislo zafizeni Egyedi eszkdzazonositd Unikalny identyfikator wyrobu Jedinecny iqentiﬁkétor Unik enhetsidentifikator
medycznego pomdcky
b P Uskladnéte na chladném L X Przechowywac w chtodnym i Skladujte na chladnom -
,:{\ ? 2 suchém mists. Hivds, széraz helyen tartandé suchym miejscu asuchom mieste Oppbevares tort og kjlig
# Cislo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Flképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum. m Uwaga: Na etykiecie
niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke

inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset m Jlerenpa Ha cumBonute ® Legenda de simboluri m Siimbolite seletus = Simboliy paaiSkinimas

Suomi

bbnrapckn

Romana

Eesti

Lietuviy

Kertakayttdinen

3a epHoKpaTHa ynotpeba

De unicd folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (CE
S (CE-merkintd) MapKMpOBKa) (marcaj CE) (CE-madrk) Zymé)

Valtuutettu edustaja Euroopan

YnbnHomolLLeH npeacTaBuTen

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

EC yhteisossd / Euroopan 8 EBponelickata obwHoct/ Comunitatea Europeana/ i - s LT
-E unionissa EBponelicki Cbio3 Uniunea Europeand Uhenduses / Euroopa Liidus Bendrijoje / Europos Sajungoje
Al kayta, jos pakkaus on fla e ceusnonssa, ako Anusse utiliza daci ambalajul | Arge kasutage, kui pakend on Nenaudoti, jei pakuoté
A ) 0MaKoBKaTa e nospe/eHa, u . . i : DR N
vahingoittunut, ja katso HANDABET CIDABKa C este deteriorat. Consultati kahjustatud, ja palun lugege pazeista, ir Zr. naudojimo
kdyttoohjeet p p instructiunile de utilizare kasutusjuhiseid instrukcijas

VHCTPYKLMUTE 3a yn0Tp96a

MD

Ladkinnallinen laite

MeauuuHcko usnenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

v,

Sisaltaa tai saattaa sisaltad
ftalaatteja: bis(2-

CoabpraHue UN HaNuKe Ha
dranatu: buc(2-etunxekcun)

Contine sau prezintd ftalati: di
(2-etilhexil) ftalat (DEHP)

Sisaldab ftalaate: bis(2-
etiiiilheksiiil)ftalaat (DEHP)

Sudétyje yra ftalaty: bis-(2-
etilheksil) ftalatas (DEHP)

DEHP etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) ¢ranar (DEHP)
M Valmistaja lpou3BoguTen Producator Tootja Gamintojas
&I Valmistuspdivamaara [laTa Ha npon3BoaCTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT Erinumero MapTuzeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QTY Madrd Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
& Tarked huomautus BHumanne Atentie Ettevaatust Perspéjimas
EE eifu.edwards.com Katso kdyttdohjeet MHcl-TIa"Ea;EE ;:paniﬁa :6a Consultati instructiunile de Palun lugege veebisaidil Ir. naudojimo instrukcijas,
+18885704016 verkkosivustolta pyKu ynotpena, utilizare de pe site-ul web olevaid kasutusjuhiseid pateiktas interneto svetainéje
HamupaLLy ce Ha ye caiTa
Hanpasete cnpaska ¢ Consultati instructiunile de 5 _— "
I . . ; . N Zr. naudojimo instrukcijas arba
Katso kdyttoohjeet tai WNHCTpYKLMuTe 3 ynoTpeda utilizare sau consultati Tutvuge paberkandjal voi } -
b DUl . - P o - elektronines naudojimo
sahkdiset kayttoohjeet YN eNeKTPOHHNUTE instructiunile de utilizare in elektroonilise kasutusjuhisega instrukciias
WHCTPYKLWMK 33 ynoTpeba format electronic )

Ala steriloi uudelleen

He cTepunusupaiite noTopHo

Anu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Maahantuoja

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

STERILE

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunu3npaHo C eTneHoB
oKeua

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

STERILE

Steriloitu sateilyttamalld

(repunusmpaHo ¢ 061buBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist
kasutades

Sterilizuota Svitinant

SEHHET e

Kdytettavd ennen

(CpoK Ha rogHocT

Valabil pana la

Kolblik kuni

Naudoti iki
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Suomi Bbarapcku Roména Eesti Lietuviy
M Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
MR Sopii . P Ohutu
opii magneettikuvaukseen besonacro npu MR Sigurin utilizarea la RM MR saugus
magnetresonantstomograafias
Ehdollisesti turvallinen be3sonacto npu MR npu " Ohutu .
) Conditionat RM magnetresonantstomograafias Salyginis MR
magneettikuvauksessa OnpegeneHu yc- NoBusA ’ -
teatud tingimustel
Sarkyva, kdsiteltava varoen Hynnneo, fa ce Gopagn Fragil, a se manipula cu atentie | Orn, kisitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai
| BHUMATENHO ’
T T Tamd puoli yldspain (C1asu cTpaHa Harope (u partea aceasta in sus See pool iiles Sia puse j virdy

Yksinkertainen steriili

@l

EnuHnyna crepunta 6apuepHa

Sistem cu barierd sterila

Uhekordne steriilne

Vieno sterilaus barjero sistema

sulkujarjestelma cucrema individuala kattesiisteem
. I YHuKaneH ngeHtudukatop Ha Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
UDI Laitteen yksildiva tunnus S e o )
n3penveTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius

Ql Ll s . . . . .
//TY T Sallytettava"ku'l'vassa ja [la ce cbxpaHsaBa Ha XnagHo, Stocati intr-un loc rece si uscat Sailitage jahedas ja kuivas Laikyti vésioje, sausoje vietoje
a viiledssd CYX0 MACTO ’ ’ kohas.

# Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris

m Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kéytetty taman tuotteen pakkausmerkinngissd. m 3a6enexka: BbamoxHo e He BCUUKI CUMBOIIM 1A Ca BKAIOYEHI B €TUKETa Ha TO3
npozyk. m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio

etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums = Sembol A¢iklamalari = YcnoBHble 0603HaueHus ® Legenda sa simbolima = Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckmii

Srpski

Hrvatski

Vienreizéjai lietosanai

Tek kullanimlik

Tonbko anA 0/1HOPa30Boro
1Cnonb30BaHNA

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
c € Q Conformité Européenne (CE Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne
S markejums) Isareti) (mapkupogka CE) znak) (oznaka CE)

| EC [Ree]

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduumanbHblit npeacTaBuTenb
B EBponeiickom coobuectBe/
EBponeiickom cotoze

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Evropskoj
Uniji

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Europskoj

uniji

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietoSanas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

He ncnonb3oBatb, ecnu
yNaKoBKa NOBPEX[eHa, 1 CM.
WHCTPYKLMN MO NPUMEHEHIH

Ne koristite ako je pakovanje
o$teceno i pogledajte uputstvo
za upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeganumHcKoe ycTpoiicTBo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

F|E|®

Vérojama ftalatu klatbatne vai
satur ftalatus: bis(2-etilheksil)

Ftalat icerir veya Ftalat
mevcuttur: bis (2-etilhekzil)

CozepxuT dTanarbl unm
U3rOTOBNIEHO U3 BTANaToB:

Sadrzi ili ima prisustva ftalata:
bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

Sadrzi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-ftalat

DEHP ftalats (DEHP) ftalat (DEHP) [370 (auatunrekcundranar) (DEHP)
M RaZotajs Uretici lpouBogutenn Proizvodac Proizvodac
&I Izgatavo3anas datums Uretim tarihi [llata npou3BopcTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
LOT Partijas numurs Lot Numarasl Homep naptum Broj partije Broj serije
QTY Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
A Uzmanibu! Dikkat Mpegoctepexenne Oprez Oprez

I:Ii:l eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju
timek|a vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

(M. MHCTPYKLMK 10
npUMeHeHuto Ha Be-caiiTe

Pogledajte uputstva za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za upotrebu
na web-stranici

Skatiet lietoSanas instrukcijas
vai elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

(M. MHCTpYKLUM No
npumeHeHmto nnbo
NeKTPOHHbIE MHCTPYKLMK MO
NpUMeHeHMio

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu
ili elektronicke upute za
upotrebu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunusosatb NoBTOpHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

fe® L=

Importétajs ithalatg Wmnoprep Uvoznik Uvoznik
- s - Etilen oksit kullanilarak sterilize (repunu3oBaHo - . . - . .
STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu L Sterilizovano etilen-oksidom Sterilizirano etilen-oksidom
edilmistir STUNEHOKCUAOM

STERILE

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize
edilmistir

CTepI/Il'IVBOBaHO n3Jly4yeHnem

Sterilizovano zracenjem

Sterilizirano zracenjem

o]
=]

Deriguma termin$

Son kullanma tarihi:

lcnonb3oBath o

Upotrebljivo do

Upotrijebiti do
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ievérojot noteiktus nosacijumus

nposege- Hum MPT

pregleda MR-om

Xpynkoe u3genue, obpaLuarbea

LatvieSu Tiirkce Pycckuii Srpski Hrvatski
M Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
MR Dross lietosanai MR vidé MR icin Giivenli besonacko "&ETHPOBeAeHMM Bezbedno za MR Sigurno kod pregleda MR-om
‘& Izmantojams MR vide, MR Kosully YenoBHo 6e3onac- Ho npu Uslovno bezbedno za MR Uvjetno siguran kod

Trausls, rikoties piesardzigi Kinlabilir, dikkatli tagtyin Lomljivo, rukovati sa oprezom Lomljivo, pazljivo rukovati
C OCTOPOXKHOCTbIO
- . Ova strana mora da bude
Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukari BepxHaa cTopoHa Ova strana prema gore
prema gore
O Viena sterilitates aizsargslana OnvHapHas bapbepHas Sistem sa jednom sterilnom

sistéma

Tek steril bariyer sistemi

ncTema ana crepunnsanun

barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

Jedinstveni identifikator

Jedinstveni identifikator

T, o YHUKanbHbIii AeHTUGUKATO
U DI Unikals ierices identifikators Benzersiz cihaz tanimlayicisi A 0 P )
YCTPOiiCTBa sredstva proizvoda
Sl g o R ) XpaHuTb B npoxnaaHom, cyxom | Cuvati na hladnom i suvom Pohranite na hladnom, suhom
//I\\? Uzglabit vésa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin p POXAAAHOM, ¢ . '
> mecte mestu mjestu
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela

Piezime. Siizstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. m lpumeuanme. Ha 3TukeTkax gaHHoro usgenus moryT
yKa3blBaTbCA He Bce cumponbl. m Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. m Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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