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VAMP Jr. Closed Blood
Sampling System

For Neonatal and Pediatric
Applications

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

Instructions for Use
For Single Use Only

For figures please refer to Figure 1 on page 73 through
Figure 6 on page 75.

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

1.0 Description

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

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

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.

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

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

2.0 Intended Use/Purpose

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

3.0 Indications for Use

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

4.0 Contraindications

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

There are no absolute contraindications when used for
venous applications.

5.0 Warnings

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

Some models may contain phthalates, specifically DEHP
[Bis (2-ethylhexyl) phthalate], which may pose a risk of
reproductive or developmental harm in pediatric
patients, pregnant or nursing women.

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

6.0 Instructions for Use

CAUTION: The use of lipids with the VAMP Jr.
closed blood sampling system may compromise
product integrity.
7.0 Equipment
7.1  Pediatric Applications

Flush device or flow controlling device

Disposable or reusable pressure transducer, if
desired

VAMP Jr. blood sampling system with 3 mI VAMP Jr.
reservoir, one shut-off valve, and VAMP needleless
sampling site

7.2 Pediatricand Neonatal Applications
Flush device or flow controlling device

Disposable or reusable pressure transducer, if
desired

+ VAMP Jr. blood sampling system with one 3 ml
VAMP Jr. reservoir, two shut-off valves, one VAMP
needleless sampling site, and one VAMP needleless
access/flush site

8.0 Setup

Step |Procedure

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

2 | Attach the distal end with the female luer-
lock connector to the transducer stopcock
on the disposable or reusable transducer
dome, or to an IV line/IV pump per hospital
protocol (see Figure 1on page 73).

3 All connections should be secure.

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

4 | Pull reservoir plunger to approximately
1/2ml.




Step | Procedure Step | Procedure Step | Procedure
5 |Ifatransducerisin the line, deliver flush 4 | Toremove bubbles in line between the 2 | d) Pushthe cannula into the proximal
solution first through the transducer and patient connection and the proximal VAMP Jr. needleless sampling site and
out through its vent port according to your sampling site while drawing clearing hold in place for approximately 1to 2 s
transducer manufacturer's instructions. volume: (see Figure 4 on page 74).
Note: Replace all vented caps on the a) Close proximal shut-off valve by turning e) Draw the required volume of blood into
sideports of the stopcocks with non- handle perpendicular to the line. the syringe.
vented caps. b) Insert syringe and cannula into the Note: If difficulties are
6 | Tofill the VAMP Jr. kit, ensure that the shut- proximal sampling site. experienced in drawing the
off valve is in the open position indicated 0 Invertkit sample, check the catheter and
by the handle being parallel to the tubing. o o VAMP Jr. kit for possible occlusions
7 | Hold the VAMP Jr. kit vertically and deliver d) Aspirate bubbles from sampling site or restrictions.
flush solution slowly to fill the reservoir. into 5){""99: ) While holding the cannula, remove the
8 | Push reservoir plunger down and fill the e) Tumnkit upright. syringe and cannula from the sampling
remainder of the kit. f) Open proximal shut-off valve by tuming site by pu||lng Straight out.
CAUTION: Remove all air bubbles to handle parallel to the line. CAUTION: Do not twist the syringe
reduce the risk of air emboli. g) Continue drawing clearing volume. out of the sampling site.
9 | Ifatransduceris being used, mount the 5 | Once the clearing volume has been drawn, g) Once the last sample has been drawn,
transducer per hospital procedure. close the shut-off valve by turning the swab the sampling site to ensure
10 | Pressurize the IV solution bag and set flow handle perpendicular to the tubing. This removal of any residual blood
rate per hospital policy. will ensure that the sample is drawn from remaining on the sampling port.
11 | Securely connect the proximal end of the the patient and not the reservoir Note: Do not use acetone.
kit with the male luer-lock connector to the Note: To remove bubbles from the .
pre-filled catheter. VAMP Jr. reservoir, see section 102 Transferring Blood Samples
. ; Reinfusing Clearing Volume from
Important: Ensure the VAMP Jr. kit VAMP) Rg ng Step | Procedure
and the patient's catheter is a fluid- I. Reservoir.
i ; 1 | Totransfer the blood sample from the
to-fluid connection. . X
- 10.0 Drawing Blood Samp|e5 from syringe to vacuum tubes, use the Blood
12 | Ifnecessary, zero and calibrate the he VAMP Needlel Transfer Unit (BTU) (see Figure 4 on page
transducer according to the transducer the MF Needleless 74).
manufacturer’s instructions. Samplmg Site
Althouah a variety of techni be used f a) Using aseptic technique, peel open the
; . ough a variety of techniques can be used for ouch.
9.0 Drawmg the CIearmg Volume drawing samples, the following guidelines are provided P . )
Note: Use aseptic technique as an aid to the clinician: b) Ensure that all connections are tight.
Once clearing volume has been drawn, two methods ¢) Hold the VAMP Jr. blood transfer unit in
Step | Procedure may be used to draw blood samples from the proximal one hand and push the cannula on the
1 | For VAMP Jr. systems that have a single VAMP needleless sampling site. Method one uses a flled sample syringe through t.h.e VA.MP
shut-off valve, close transducer or IV line sampling syringe with the VAMP needleless cannula. blood transfer unit needleless injection
stopcock to patient. Method two, direct line sampling, uses a direct-draw site.
2 | ForVAMP Jr. systems that have two shut-off unit with an integral VAMP needleless cannula. d) Insert the selected vacuum tube into
valves, close distal shut-off valve by turning | 10,1 Drawing Blood Samples Using Method the opening of the BTU until the
the handle perpendicular to the tubing. One (Syringe and Cannula) internal Dekedle Eas punctured the
3 | Pull up on the reservoir plunger until the rubber disk on the vacuum tube.
plunger stops and the reservoir has reached Step | Procedure e) Fill the vacuum tube to the desired
its 3 ml capacity (see Figure 2 on page 74). 1 | Swab the VAMP Jr. needleless sampling site volume.
Important: A minimum clearing with disinfectant such as alcohol or f) Repeat steps (d) and (e) according to
volume of two times the dead space betadine, depending on hospital policy. the requirements for the patient's blood
s:lou!d be alchieved. A:dition?l y Note: Do not use acetone. study.
clearing volume may be required ror : . 2 | According to hospital policy, discard the
. - 2 | Using a cannula (packaged separately; see e
coagulation studies. Figure 3 on page74) and syringe, draw VAMP blood transfer unit, syringes, and
Important: Recommended rate to pull blood sample in the following manner: cannulae after transferring the blood
the reservoir plunger up to the fully CAUTION: D d sample from the syringe into the vacuum
open position is approximately 1ml through t.heos:;tplllis:gas?teee € tubes.
every 10to 15 (approximately 30 to 10.3 Drawing Blood Samples Using Method

45 s to fill reservoir to capacity).

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

a) Using aseptic technique, open the
cannula package.

b) Attach the cannula onto a selected luer-
tip syringe (size determined by hospital
protocol) by aligning the cannula luer-
lock to the luer-tip on the syringe, and
twisting until secure.

o

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

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

Step |Procedure
1 | Swab the sampling site with disinfectant
such as alcohol or betadine, depending
upon hospital policy.
Note: Do not use acetone.
2 | Todraw ablood sample, use the direct-

draw unit.

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

a) Using aseptic technique, peel open the
pouch.




Step |Procedure

Step | Procedure

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

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

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

on page 74).

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

o

f) Begin to fill the vacuum tube. Remove
the vacuum tube prior to it reaching its
full capacity.

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

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

e

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

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

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

j) Once the last sample has been drawn,
swab the sampling site to ensure
removal of any excess blood remaining
on the sampling port.

Note: Do not use acetone.

11.0 Reinfusing Clearing Volume
from the VAMP Jr. Reservoir

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

Step |Procedure
1 | Open the proximal shut-off valve by
turning the handle parallel to the tubing.

2 | Slowly push down on the plunger until it is
in the fully closed position and all fluid is
re-infused into the line.

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

3 | ForaVAMP Jr. system with one shut-off
valve, if bubbles are observed in the
reservoir, as a result of loose catheter
connections, catheter occlusion, or
restrictions:

a) Open reservoir to approximately 0.5 ml.
3 |b) Invertkit.

) Flush the line (see Flushing the
Line).

4 | ForaVAMP Jr. system with two shut-off
valves, if bubbles are observed in the
reservoir, as a result of loose catheter
connections, catheter occlusion, or
restrictions:

a) Open reservoir to approximately 0.5 ml.
b) Invert kit.

¢) Insert syringe and cannula into distal
access flush site.

d) Open distal shut-off valve.

e) Aspirate bubbles from distal access
flush site.

f) Close distal shut-off valve and close
reservoir.

g) Flush the line (see Flushing the
Line).

12.0 Flushing the Line

Step | Procedure

1 If a flush device is used to clear the line,
flush per hospital procedure.

2 | Ifflushing the line with a syringe and a
VAMP Jr. system that has two shut-off
valves, do the following:

a) Fill syringe with flush solution.

b) Attach a VAMP needleless cannula to
the prefilled syringe by aligning the
cannula luer-lock to the luer-tip on the
syringe and twist until secure.

¢) Ensure that the syringe and cannula are
free of bubbles and air.

d) Insert syringe and cannula into the
distal access/flush site (see Figure 6 on
page 75).

e) Flush line per hospital procedure.

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

f) Open transducer or IV line stopcock to
patient.

12.1 Transferring Blood Samples to Small
Collection Tubes

When patient size and clinical condition do
not permit large blood samples to be drawn:

Step | Procedure

1 | Transfer the blood sample from the syringe
to blood sample containers per hospital
procedure.

Note: If a VAMP needleless cannula
was used, the cannula may need to be
removed prior to transferring the
blood sample from the syringe to the
blood sample container.

2 | Discard syringes and cannulae according to
hospital policy after transferring the blood
sample from the syringe into the sample
containers.

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

13.0 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.

14.0 MRI Safety Information

MR | MRSafe

The VAMP Jr. closed blood sampling system is MR Safe.

Precaution: Follow the conditions for safe
scanning for any accessory devices (e.g.,
disposable transducers or reusable
transducers) that are connected to the VAMP
Jr. dlosed 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.

15.0 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.

Visually inspect for breaches of packaging integrity prior
to use.

16.0 Storage

Storeina cool, dry place.

17.0 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.

18.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

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

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

19.0 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:

srenLgo

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

stene

has been sterilized using Irradiation.



Systeme clos de prélevement
sanguin VAMP Jr.

Pour applications néonatales et
pédiatriques

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

Mode d'emploi
A usage unique

Pour les figures, se reporter aux Figure 1a la page 73 a
Figure 6 a la page75.

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

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

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des
professionnels de santé qui ont été formés a I'utilisation
sans danger des technologies hémodynamiques et a
I'utilisation clinique des technologies de prélévement
sanguin conformément au protocole en vigueur dans
leur établissement.

La technologie de conservation du sang VAMP réduit les
pertes de sang inutiles et le risque d'infection. Les
risques supplémentaires incluent : perte de sang,
projection de sang, embolie, thrombose, réaction
indésirable aux matériaux du dispositif, traumatisme/
[ésion 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 pédiatriques (y
compris les nouveau-nés) dont |'état de santé requiert
un prélevement périodique d'échantillons de sang a
partir de cathéters ombilicaux, de cathéters artériels et
de cathéters de voie centrale, notamment les cathéters
de voie centrale et veineux centraux insérés en
périphérie, raccordés aux lignes de surveillance de la
pression.

4.0 Contre-indications

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

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

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

5.0 Mises en garde

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

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

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

6.0 Mode d'emploi

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

7.0 Equipement
7.1  Applications pédiatriques
- Dispositif de rincage ou dispositif de controle de flux

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

« Systéme de prélévement sanguin VAMP Jr.
contenant un réservoir VAMP Jr. de 3 ml, une valve
darrét et un site de prélévement sans aiguille VAMP

7.2 Applications pédiatriques et néonatales
- Dispositif de rincage ou dispositif de controle de flux

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

- Systéme de prélévement sanguin VAMP Jr.
contenant un réservoir VAMP Jr. de 3 ml, deux valves
d'arrét, un site de prélevement sans aiguille VAMP et
un site d'accés/de purge sans aiguille VAMP

8.0 Préparation

Etape | Procédure

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

2 | Fixerl'extrémité distale avec raccord Luer
Lock femelle au robinet d'arrét du
transducteur situé sur le capuchon du
transducteur a usage unique ou
réutilisable, ou a une ligne IV/pompe IV
selon le protocole de I'hdpital (voir Figure 1
alapage73).

3 Toutes les connexions doivent étre bien
serrées.

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

4 | Remonter le piston du réservoir pour le
placer a environ 1/2 ml.

Etape | Procédure

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

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

6 | Pour remplir le kit VAMP Jr., vérifier que la
poignée de la valve d'arrét est paralléle a la
tubulure, ce qui indique que la valve d'arrét
est ouverte.

7 | Maintenir le kit VAMP Jr. a la verticale et
laisser la solution de rincage sécouler
lentement et remplir le réservoir.

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

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

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

10 | Mettre la poche de solution de perfusion
sous pression et régler le débit selon le
protocole de I'hdpital.

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

Important : vérifier que la connexion
entre le kit VAMP Jr. et le cathéter du
patient permet la circulation des
liquides.

12 | Sinécessaire, mettre a zéro puis étalonner
le transducteur selon les instructions du
fabricant.

9.0 Prélevement du volume de
purge

Remarque : utiliser une technique aseptique.

Etape | Procédure

1 | Pourles systémes VAMP Jr. qui sont dotés
d’une seule valve darrét, fermer le robinet
darrét du transducteur ou de la ligne IV vers
|e patient.

2 | Pour les systemes VAMP Jr. qui sont dotés
de deux valves d'arrét, fermer la valve
d‘arrét distale en tournant la poignée
perpendiculairement a la tubulure.

3 | Remonter le piston du réservoir jusqu'a ce
quiil s'arréte et que le réservoir ait atteint sa
capacité de 3 ml (voir Figure 2 a la page 74).

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

Important : le débit recommandé
pour remonter le piston du réservoir
jusqu’a sa position douverture
maximale est d'environ 1 ml toutes les
10a 15 s (environ 30 a 45 s pour

remplir entiérement le réservoir).




Etape | Procédure Etape | Procédure Etape | Procédure
3 [ Remarque: en cas de difficultés lors 2 | Alaide d'une canule emballée séparément 2 | Aprésle transfert de Iéchantillon de sang
du prélévement du volume de purge, (voir Figure 3 a la page 74) et d'une de la seringue aux tubes a vide, éliminer
ou en présence de bulles, vérifier que seringue, prélever un échantillon de sang I'unité de transfert de sang VAMP, les
les connexions sont bien serrées et de la fagon suivante : seringues et les canules conformément au
(p. ex. lignes de position). d‘aiguille dans le site de prélévement. 103 I':r.é(:é":":ent d’éc(l;anti'l':;n; d(z sa’,:g ad )
- 8 aide de la seconde méthode (méthode de
4 | Pour éliminer les bulles dans la ligne entre ) 011_\{r|r femballage Fje la canu[e en o s .
! d utilisant une technique aseptique. prélévement direct ; recommandée pour
le raccordement au patient et le site de . A
s ) o X . . les applications pédiatriques
prélévement proximal lors du prélévement b) Raccorder la canule a une seringue a .
L R uniquement)
du volume de purge : extrémité Luer sélectionnée (taille
a) Fermer la valve d'arrét proximale en dyetﬁe(mlnee sel_on le protocole de Etape | Procédure
tournant la noianée I'hdpital) en alignant le raccord Luer - —
perpendiculzirgmenté la liane Lock de la canule sur I'extrémité Luer de 1 | Nettoyerle site de prélevement avec un
gne. la seringue et en vissant jusqu’a ce quils désinfectant tel que de Ialcool ou de la
b) Insérer l'ensemble seringue et canule soient bien serrés. Bega('ilne, en fonction du protocole de
dans le site de prélevement proximal. . . . I'hopital.
¢) Vérifier que le piston de la seringue est
¢) Retournerle kit. enfoncé jusqu‘au fond du cylindre de la Remarque: ne pas utiliser d'acétone.
d) Aspirer les bulles du site de prélévement seringue. 2 Po.uAr pre’levgr,un échaptillon de sang,
dans la seringue. d) Enfoncer la canule dans le site de utiliser I'unité de prélevement direct.
e) Remettre le kit a I'endroit. \F;ﬂ,lé}l’jmenlt sans aiguiIIIe proxin(}al AVERTISSEMENT : ne pas insérer
: o r. etla tenir en place pendant d’aiguille dans le site de prélévement.
f) Ouvrirla valve'd arrét proxn)wale en environ 125 (voir Figure 4 2 la page . N
tournant la poignée afin qu'elle soit 74) a) Ouvrir le sachet en utilisant une
paralléle a la ligne. ) p I e volume d o technique aseptique.
e) Prélever le volume de sang nécessaire .
g) Continuer a prélever le volume de purge. dans la seringue 9 b) Vérifier que la canule est correctement
5 | Une fois que le volume de purge a été . . , fixée au cylindre de I'unité de
P . Remarque : en cas de difficultés prélévement direct.
prélevé, fermer la valve d’arrét en tournant lors du préla d
la poignée perpendiculairement a la ors du prelevement de 0 Placer lesite de prélévement de facon a
tubulure. Cette manipulation garantit que Véchantillon, vérifier Fabsence de lori I FI: ¢
I’échantil'lon desan pre’Ievé grovient gu toute occlusion ou restriction au prenterersieaut
) 9 preievep niveau du cathéter et du kit VAMP d) Enfoncer la canule de I'unité de
patient et non du réservoir. ] s . ’

o r. prglgvement d|rgct fians le §|te de
gelt!arqug .‘m\t’ll:’e;hmm'erlles bttl]les f) Tout en maintenant la canule, retirer prele\;(i‘ment (voir Figure 5a la
Ru"re.serv.mr d Ir" \IOI‘; asection I'ensemble seringue et canule du site de page74).

einjection du volume de purge prélevement en tirant tout droit. e) Insérer le tube a vide sélectionné dans
contenu dans le réservoir VAMP Jr. AVERTISSEMENT irel I'extrémité ouverte de 'unité de
iJé d’échantill d seringue enla re.tinr:gta(shtloszt;ed: prélévement direct et pousser jusqu'a ce
10.0 Pré eyemeqt ec. antilions de rélevement que l'aiguille interne de I'unité de
sang a partir du site de P : prélevement direct perce le disque de
prélévement sans aiguille g) Une f0|§ que Ig de,rmer echantlllpn de caoutchouc du tube a vide.
sang a été prélevé, nettoyer le site de X ’ L
VAMP rélevement afin de retirer tout résidu f)- Commencer a remplir e tube a vide.
Méme si diffé i . lisé Ee sana sur lorifice de prélevement Retirer le tube a vide avant datteindre
émessi différentes tef niques peuvent étre utilisées g p . sa capacité maximale de remplissage.
pour le prélevement d‘échantillons, les consignes Remarque : ne pas utiliser ) )
suivantes sont destinées a aider le médecin : d'acétone. Remarque’ ‘en cas de difficultés
Une foi levolume d <16 prélevé. d lors du prélévement de
n/eh0|ds gue e Yo C¢ .yl).ur/ge acte prﬁ e deux 10.2  Transfert d'échantillons de sang Iéchantillon, vérifier 'absence de
At e acionuresictona
3 3 niveau du cathéter et du kit VAMP
sans aiguille proximal VAMP. La premiére méthode Etape | Procédure i
consiste a utiliser une seringue de prélévement avec la 1 | Pourtransférer [échantillon de sang de la . ) )
canule sans aiguille VAMP. La seconde méthode, qui seringue vers des tubes a vide, utiliser 9) Répéter les €tapes (e) et (f) en fonction
consiste a prélever des échantillons directement sur la I'unité de transfert de sang (voir Figure 4 a deshbesoms pour 'analyse du sang du
ligne, requiert I'utilisation d’une unité de prélévement la page 74). patient.
direct avec une canule sans aiguille VAMP intégrée. a) Ouvrir le sachet en utilisant une h) Lorsque le dernier échantillon de sang a

10.1

Prélévement d'échantillons de sang avec

la premiére méthode (a l'aide d'une
seringue et d'une canule)

Etape

Procédure

1

Nettoyer le site de prélevement sans
aiguille VAMP Jr. avec un désinfectant tel
que de l'alcool ou de la Bétadine, en
fonction du protocole de I'hdpital.

Remarque : ne pas utiliser d'acétone.

technique aseptique.

=

Vérifier que toutes les connexions sont
bien serrées.

o

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

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

=

o

Remplir le tube a vide jusqu‘au volume
souhaité.

=

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

été prélevé, retirer tout d'abord le tube
avide, puis saisir I'unité de prélévement
direct par la canule et tirer tout
droit.

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

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

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

Remarque : ne pas utiliser
d’acétone.




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

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

Etape | Procédure

1 | Ouvrir la valve darrét proximale en
tournant la poignée afin qu'elle soit
parallele a la tubulure.

2 | Abaisser lentement le piston jusqu'a ce quiil
soit en position complétement fermée et
que la totalité du liquide ait été réinjectée
dans la ligne.

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

3 | Si avecle systtme VAMP Jr. doté d’une
seule valve d'arrét, des bulles sont
observées dans le réservoir en raison d'un
cathéter mal connecté ou encore d'une
occlusion ou d'une restriction sur le
cathéter :

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

¢) Rincerlaligne (voir Rincage de la
ligne).

4 | Si, avecle systeme VAMP Jr. doté de deux

valves darrét, des bulles sont observées

dans le réservoir en raison d’un cathéter

mal connecté ou encore d'une occlusion ou

d'une restriction sur le cathéter :

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

¢) Insérer 'ensemble seringue et canule
dans le site d'acces/de purge distal.

4 | d) Ouvrirlavalve d'arrét distale.

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

f) Fermer la valve d'arrét distale et fermer
le réservoir.

g) Rincer la ligne (voir Rincage de la
ligne).

12.0 Ringage de la ligne

Etape | Procédure

1 | Siundispositif de ringage est utilisé pour
nettoyer la ligne, rincer selon la procédure
de I'hdpital.

Etape | Procédure

2 | Encasderincage delaligne a l'aide d'une
seringue et d'un systeme VAMP Jr. doté de
deux valves d'arrét, procéder comme suit :

a) Remplirla seringue avec la solution de
ringage.

=

Raccorder une canule sans aiguille
VAMP a la seringue préremplie en
alignant le raccord Luer Lock de la
canule sur l'extrémité Luer de la
seringue et en vissant jusqua ce quiils
soient bien serrés.

ol

Vérifier que la seringue et la canule ne
contiennent ni bulles ni air.

=

Insérer l'ensemble seringue et canule
dans le site d'acces/de purge distal (voir
Figure 6 a la page 75).

€

Rincer la ligne selon la procédure de
I'hopital.
Remarque : le volume approximatif

requis pour rincer la ligne est
compris entre 1,0 et 1,5 ml.

Quvrir le robinet d'arrét du transducteur
ou de la ligne IV vers le patient.

=

12.1 Transfert des échantillons de sang dans
des petits tubes de prélevement

Lorsque la taille et I'état clinique du patient
ne permettent pas de prélever de grandes
quantités de sang :

Etape | Procédure

1 | Transférer I'échantillon de sang de la
seringue vers des conteneurs d‘échantillons
de sang, selon le protocole de I'hdpital.

Remarque: si une canule sans aiguille
VAMP a été utilisée, il faudra peut-
étre enlever la canule avant de
transférer I'échantillon de sang de la
seringue vers le conteneur
d'échantillons de sang.

2 | Bliminer les seringues et les canules selon
le protocole de I'hdpital apres le transfert
de I'échantillon de sang de la seringue vers
les conteneurs d'échantillons.

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

13.0 Entretien régulier

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

14.0 Informations relatives ala
sécurité IRM

MR | Aucunrisque en milieu RM

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

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

15.0 Conditionnement

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

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

16.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

17.0 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.

18.0 Assistance technique

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

En France : 0130052929
En Suisse : 0413482126
En Belgique: 024813050

19.0 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
[établissement et a la réglementation locale en vigueur.

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

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

Les produits porteurs du symbole :

srenLgo

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

stene

ont été stérilisés par irradiation.



Geschlossenes VAMP Jr.
Blutentnahmesystem

Fiir Kinder und Neugeborene

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

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 73 bis
Abbildung 6 auf Seite 75.

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

1.0 Beschreibung

Das VAMP Jr. Blutentnahmesystem von Edwards
Lifesciences ist eine sichere und praktische Vorrichtung
zur Entnahme von Blutproben. Das
Blutentnahmesystem ist fiir den Anschluss an
Nabelschnur-, Arterien- und Zentralvenenkatheter und
bei Bedarf zur Verwendung mit Einweg- oder
Mehrwegdruckwandlern konzipiert.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden
Testreihe {iberpriift und besttigt. 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
Fachkrdfte vorgesehen, die im Rahmen ihrer jeweiligen
Einrichtungsrichtlinien in der sicheren Nutzung von
hdmodynamischen Technologien und der klinischen
Nutzung von Blutentnahmetechnologien geschult
wurden.

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

2.0 Verwendungszweck

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist nur fiir
Blutentnahmen vorgesehen.

3.0 Indikationen

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

4.0 Gegenanzeigen

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

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
VAMP und VAMP Jr. sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken
sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine
unbeschrankten Gegenanzeigen vor.

5.0 Warnhinweise

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

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

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller
und die zustandige Behdrde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, iber
alle ernsten Vorfalle unterrichten.

6.0 Gebrauchsanweisung

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

7.0 Ausriistung

7.1 Anwendung bei Kindern

« Spiilvorrichtung oder Durchflusskontrolle

Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls
gewiinscht

VAMP Jr. Blutentnahmesystem mit VAMP Jr.
Reservoir ( 3 ml), einem Absperrventil und einer
VAMP nadellosen Entnahmestelle

7.2 Anwendung bei Kindern und
Neugehorenen

« Spiilvorrichtung oder Durchflusskontrolle

Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls
gewiinscht

VAMP Jr. Blutentnahmesystem mit VAMP Jr.
Reservoir ( 3 ml), zwei Absperrventilen, einer VAMP
nadellosen Entnahmestelle und einer VAMP
nadellosen Zugangs-/Spiilstelle

8.0 Einrichten

Schritt | Verfahren

5 Ist ein Druckwandler angeschlossen, die
Spiillosung zuerst durch diesen hindurch
und dann, entsprechend den Angaben des
Druckwandlerherstellers, durch den
Entliiftungsanschluss hinausleiten.

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

6 Beim Fiillen des VAMP Jr. Sets
sicherstellen, dass das Absperrventil
gedffnet ist, also der Griff parallel zum
Schlauch steht.

7 Das VAMP Jr. Set senkrecht halten und
langsam Spiillosung zugeben, bis das
Reservoir gefiillt ist.

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

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

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

10 | Den Druckim Infusionsldsungsbeutel und
die Durchflussrate gemaR
Krankenhausprotokoll einstellen.

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

Wichtig: Es muss eine Fliissigkeit-zu-
Fliissigkeit-Verbindung zwischen
dem VAMP Jr. Set und dem
Patientenkatheter bestehen.

12 | Fallserforderlich, mit dem Druckwandler
einen Nullabgleich und eine Kalibrierung
laut Herstellerangaben durchfiihren.

9.0 Entnahme der Blut/Heparin-
Losung

Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten

Schritt | Verfahren

1 Bei VAMP Jr. Systemen, die Giber ein
einzelnes Absperrventil verfiigen, den
Absperrhahn des Druckwandlers oder der
Infusionsleitung zum Patienten schlieBen.

Schritt | Verfahren

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

2 Bei VAMP Jr. Systemen, die iiber zwei
Absperrventile verfiigen, das distale
Absperrventil schlieBen, indem der Griff
senkrecht zum Schlauch gestellt wird.

2 Das distale Ende mit dem weiblichen
Luer-Lock-Anschluss gemaR dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll am
Absperrhahn des Druckwandlers, der sich
am Einweg- oder Mehrweg-
Druckwandlerdom befindet, oder an einer
Infusionsleitung/Infusionspumpe
befestigen (siehe Abbildung 1 auf

Seite 73).

3 Alle Anschliisse miissen fest sitzen.

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

4 Reservoirkolben etwa bis zur
1/2- ml-Markierung herausziehen.

3 Den Reservoirkolben bis zum Anschlag
nach oben ziehen, bis das Reservoir eine
Kapazitdt von 3 ml erreicht hat (siehe
Abbildung 2 auf Seite 74).

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

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




10.0 Entnahme von Blutproben aus
der VAMP nadellosen
Entnahmestelle

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

Nach Entnahme der Blut/Heparin-Losung gibt es fiir die
Blutentnahme aus der proximalen nadellosen

VAMP Entnahmestelle zwei Methoden. Bei Methode
eins wird eine Probenspritze zusammen mit der VAMP
nadellosen Kaniile verwendet. Bei Methode zwei, der
Direktentnahme aus dem Schlauch, verwendet man
eine Einheit fiir Direktentnahmen mit einer integrierten
VAMP nadellosen Kanile.

10.1

Entnahme von Blutproben mit Methode

eins (Spritze und Kaniile)

Schritt

Verfahren

1

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

samtliche Blutreste vom
Probenanschluss zu entfernen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

10.2  Umfiillen von Blutproben

Schritt

Verfahren

1

Fiir die Umfiillung der Blutprobe aus der
Spritze in Vakuumrdhrchen die
Bluttransfereinheit (BTU, Blood Transfer
Unit) verwenden (siehe Abbildung 4 auf
Seite 74).

a) Den Beutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

b) Sicherstellen, dass alle Verbindungen
befestigt sind.

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

C

o

Das gewdhlte Vakuumrdhrchen in die
Offnung der BTU einfiihren und
vorschieben, bis die innere Nadel die
Gummiabdeckung des
Vakuumrdhrchens durchstochen hat.

Das Vakuumrdhrchen mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

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

o

=

Schritt |Verfahren Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
3 Hinweis: Treten Schwierigkeiten auf 2 Unter Verwendung einer Kaniile (separat 2 Die VAMP Bluttransfereinheit, die Spritzen
oder werden beim Ansaugen der verpackt; siehe Abbildung 3 auf Seite 74) und die Kaniilen nach dem Umfiillen der
Blut/Heparin-Losung Luftblasen und einer Spritze eine Blutprobe wie im Blutprobe von der Spritze in die
beobachtet, den Katheter und das Folgenden beschrieben entnehmen: Vakuumrohrchen gemadl3 den
(S)i:( Ia:sf| m?,":::rlgfﬁﬁ A::c(l;ltll;sse, VORSICHT: Keine Nadel in die Krankenhausrichtlinien entsorgen.
Ausrichtung der Schliuchi) o Entnahmestelle einfiihren. 10.3  Entnahme von Blutproben mit Methode
iiberpriifen. a) Die Kaniilenverpackung auf aseptische zwei (Direktentnahme-Methode; nur zur
4 Gehen Sie wie folgt vor, um wahrend der Arbeitsweise dffnen. Anwendung bei Kindern empfohlen)
Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung b) Die Kaniile mit einer Spritze mit .
Luftblasen im Schlauch zwischen dem entsprechender Luer-Spitze (GroRe je Schritt V.erfahren —
A : 1 Die Entnahmestelle mit einem
nschluss zum Patienten und der nach Krankenhausprotokoll) S A
; . ) : Desinfektionsmittel (Alkohol oder
proximalen Entnahmestelle zu entfernen: verbinden, indem der Luer-Lock- Betadine. ie nach Krankenh Kol
: : Anschluss der Kaniile auf die Luer- eta'dlne, jenach Krankenhausprotokoll
7 heten indem der Grfsenech Sptzeder Sprzeaufgesetztund S
2um Schla’u ch gestellt wird. festgedreht wird. H.lnwels: Kein Acetoq verw.endgn:
b) Spritze und Kaniile in die proximale o) Sicherstellen, dass der Spritzenkolben 2 |Die Probenentnahme mit der Einheit fir
Entnahmestelle einfiihren bis zum Boden des Spritzenzylinders Direktentnahmen durchfuhren.
) Setumdreh heruntergedriickt ist. VORSICHT: Keine Nadel in die
O Setumdrenen. ' d) Die Kaniile in die proximale VAMP Jr. Entnahmestelle einfiihren.
d) Luftblasen von der Entnahmestelle in nadellose Entnahmestelle driicken a) Den Beutel auf aseptische Arbeitsweise
die Spritze aspirieren. und dort ca. 1 bis 2 s belassen (siehe 6ffnen.
e) Setwieder senkrecht drehen. A.bblldung 4.aufSe|te 74). o b) Priifen, ob die Kaniile fest an dem
f) Das proximale Absperrventil offnen, e) Dle_erford?r_llchhe Menge Blut in die Gehause fiir Direktentnahmen sitzt.
indem der Griff parallel zum Schlauch Spritze aufziehen. ¢) Die Entnahmestelle so halten, dass sie
gestellt wird. Hinweis: Treten bei der nach oben zeigt.
)} Mlt der Entnahme der Blut/Heparin- :robgngntnghme d) Die Kanile der Einheit fiir
Losung fortfahren. chwierigkeiten auf, den Direktentnahmen in di
— Katheter und das VAMP Jr. Set auf Irektentnanmen in die
5 Nach Entnahme der Blut/Heparin-Losung - X Entnahmestelle driicken (siehe
- A magliche Okklusionen oder X X
das Absperrventil schlieBen, indem der . .. . Abbildung 5 auf Seite 74).
Griff senkrecht zum Schlauch gestellt Storungen iiberpriifen. ) D shite Vakuumréhrchen in d
wird. Hierdurch wird sichergestellt, dass f) Die Kaniile halten und Spritze und € ?fs gevI\E/ad 3 aE.uuhm.rtof“rc enin das
die Probe dem Patienten und nicht dem Kaniile gerade nach oben aus (I;irzrllfenr:n:hrﬁrenlr;in?ﬂhlrjern und
Reservoir entnommen wird. der Entnahmestelle vorschieben bis die innere Nadel in der
Hinweis: Zum Entfernen von herausziehen. Einheit fiir D’irektentnahmen die
Luftblasen aus dem VAMP Jr. VORSICHT: Spritze beim Gummiabdeckung des
Reservoir lesen Sie bitte den Herausziehen aus der Vakuumréhrchens durchstochen hat.
Abschqltt Rgmfusmn der Blut/ Entnahmestelle nicht drehen. f) Mit dem Filllen des Vakuumréhrchens
Heparln.-Losung aus dem VAMP Jr. g) Nach Entnahme der letzten Probe die beginnen. Das Vakuumrdhrchen
Reservoir. Entnahmestelle abwischen, um entfernen, bevor es vollstandig gefiillt

ist.

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

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

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

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

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

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.




11.0 Reinfusion der Blut/Heparin-
Losung aus dem VAMP Jr.
Reservoir

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

Schritt | Verfahren

Schritt | Verfahren

1 Das proximale Absperrventil 6ffnen,
indem der Griff parallel zum Schlauch
gestellt wird.

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

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

3 Werden bei einem VAMP Jr. System mit
einem Absperrventil Luftblasen im
Reservoir als Folge von lockeren
Katheterverbindungen, einer
Katheterokklusion oder sonstigen
Storungen festgestellt, wie folgt
vorgehen:

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

b) Setumdrehen.

) Den Schlauch spiilen (siehe Spiilen
des Schlauchs).

4 Werden bei einem VAMP Jr. System mit
zwei Absperrventilen Luftblasen im
Reservoir als Folge von lockeren
Katheterverbindungen, einer
Katheterokklusion oder sonstigen
Storungen festgestellt, wie folgt
vorgehen:

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

b) Setumdrehen.

) Spritze und Kaniile in die distale
Zugangs-/Spiilstelle einfiihren.

d) Distales Absperrventil 6ffnen.

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

f) Distales Absperrventil und das
Reservoir schlieBen.

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

12.0 Spiilen des Schlauchs

Schritt | Verfahren

1 Wird eine Spiilvorrichtung fiir die Spiilung
des Schlauchs verwendet, die Spiilung
gemaB dem Krankenhausverfahren
durchfiihren.

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

a) Die Spritze mit Spiilldsung fiillen.

b) Eine VAMP nadellose Kaniile mit der
vorgefiillten Spritze verbinden, indem
der Luer-Lock-Anschluss der Kaniile auf
den Luer-Adapter der Spritze aufgesetzt
und die Kaniile festgedreht wird.

o

Sicherstellen, dass sich in der Spritze
und Kaniile keine Luftblasen oder Luft
befinden.

Die Spritze und die Kaniile in die distale
Zugangs-/Spiilstelle einfiihren (siehe
Abbildung 6 auf Seite 75).

Die Spiilung des Schlauchs gemdf dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll
durchfiihren.

o
=

o

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

Den Absperrhahn des Druckwandlers
oder der Infusionsleitung zum
Patienten hin 6ffnen.

=

12.1  Umfiillen von Blutproben in kleine
Blutentnahmerdhrchen

Wenn die GroBe des Patienten oder der
klinische Zustand des Patienten die
Entnahme von groBeren Blutproben nicht
gestattet:

Schritt | Verfahren

1 Die Blutprobe von der Spritze geméf dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll in
Blutprobenbehalter umfiillen.

Hinweis: Wenn eine nadellose VAMP
Kaniile verwendet wurde, muss die
Kaniile unter Umstanden vor dem
Umfiillen der Blutprobe von der
Spritze in den Blutprobenbehlter
entfernt werden.

2 Die Spritzen und Kaniilen nach dem
Umfiillen der Blutprobe von der Spritze in
den Blutprobenbehalter gemaR den
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

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

13.0 Routinewartung

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

14.0 MRT-
Sicherheitsinformationen

MR | MR-sicher

Das geschlossene Blutentnahmesystem VAMP Jr. ist
MR-sicher.

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

15.0 Lieferumfang

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

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

16.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

17.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt.
Lagerung oder Verwendung iiber das Haltbarkeitsdatum
hinaus kann zur Beeintréchtigung des Produkts und zur
Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fiihren, da das Produkt mdglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

18.0 Technischer Kundendienst

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

In I_)_eutschland: ...................................... 089-95475-0
In Osterreich: (01) 24220-0
In der SChWEIZ: .....cvverrrrerrireriireniienns 0413482126

19.0 Entsorgung

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

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit
konnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

srenLgo

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Produkt mit diesem Symbol:

SET)

Durch Bestrahlung sterilisiert.



Sistema cerrado de recogida
de sangre VAMP Jr.

Para aplicaciones pediatricas y
neonatales

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

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1 en la pagina
73 hasta Figura 6 en la pagina 75.

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

1.0 Descripcion

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

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

El dispositivo estd destinado a su uso por profesionales
médicos que se han formado en el uso sequro de
tecnologias hemodinémicas 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 infeccién sistémica
y/o la hemolisis.

2.0 Uso previsto/Finalidad

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

3.0 Indicaciones de uso

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

4.0 Contraindicaciones

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

No existen contraindicaciones absolutas cuando se
utiliza en aplicaciones venosas.

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

5.0 Advertencias

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

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

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

6.0 Instrucciones de uso

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

7.0 Equipo
7.1 Aplicaciones pediatricas

Dispositivo de purgado o dispositivo para el control
del flujo

Transductor de presion desechable o reutilizable, si
lo desea

- Sistema de recogida de sangre VAMP Jr. con depdsito
VAMP Jr. de 3 ml, vdlvula de cierre y punto de toma
de muestras sin aguja VAMP

7.2 Aplicaciones pediatricas y neonatales

Dispositivo de purgado o dispositivo para el control
del flujo

Transductor de presion desechable o reutilizable, si
lo desea

« Sistema de recogida de sangre VAMP Jr. con un
depdsito VAMP Jr. de 3 ml, dos valvulas de cierre,
punto de toma de muestras sin aguja VAMP y punto
de purgado/acceso sin aguja VAMP

8.0 Montaje

Paso |Procedimiento

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

2 | Conecte el extremo distal con el conector
Luer-Lock hembra a la llave de paso del
transductor en la cdpula del transductor
desechable o reutilizable, 0 a una linea i.v.
0 bomba de infusion i.v. de acuerdo con el
protocolo del hospital (consulte la Figura 1
en la pagina 73).

3 | Todas las conexiones deben estar bien
apretadas.

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

4 | Tire del émbolo del depdsito hasta 1/2 ml
aproximadamente.

Paso | Procedimiento

5 | Sihay un transductor en la linea,
administre primero la solucién de purgado
a través del transductor y por la via de
purga y hasta que rebose por la via de
purga segun las instrucciones del
fabricante.

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

6 | Parallenar el kit VAMP Jr., asegurese de que
la vdlvula de cierre esté en la posicion
abierta, lo que se indica con el mango en
paralelo con respecto al tubo.

7 | Sujete en posicion vertical el kit VAMP Jr. y
suministre lentamente la solucién de
purgado para llenar el depdsito.

8 | Empuje el émbolo del depésito hacia abajo
y llene el resto del kit.

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

9 | Siseesta utilizando un transductor,
méntelo de acuerdo con el procedimiento
del hospital.

10 | Presurice la bolsa de solucidn i.v. y ajuste la
velocidad de flujo de acuerdo con la politica
del hospital.

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

Importante: Asegiirese de que la
conexion entre el kit VAMP Jr.y el
catéter del paciente sea una conexion
liquido-liquido.

12 | Encaso necesario, ajuste a cero y calibre el
transductor siguiendo las instrucciones del
fabricante.

9.0 Extraccion del
volumen de limpieza

Nota: Utilice una técnica aséptica

Paso |Procedimiento

1 En el caso de los sistemas VAMP Jr. con una
vélvula de cierre, cierre la llave de paso del
transductor o de la linea i.v. al paciente.

2 | Enelcaso de los sistemas VAMP Jr. con dos
valvulas de cierre, cierre la valvula de cierre
distal girando el mango en perpendicular
con respecto al tubo.

3 | Tire hacia arriba del émbolo del depdsito
hasta que se detenga y el depésito haya
alcanzado sus 3 ml de capacidad (consulte
la Figura 2 en la pagina 74).

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

Importante: La velocidad
recomendada para tirar del émbolo
del depésito hasta la posicion
completamente abierta es de
alrededor de 1 mlentrecada10y15s
(aproximadamente de 30 a 45 s para

llenar toda la capacidad del depésito).




=

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

LR

Vuelva a poner hacia arriba el kit.

=

Abra la vdlvula de cierre proximal
girando el mango en paralelo con
respecto ala linea.

Continde extrayendo el volumen de
limpieza.

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

(=5

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

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

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

Una vez extraido el volumen de limpieza, pueden usarse
dos métodos para extraer muestras de sangre desde el
punto proximal de toma de muestras sin aguja VAMP. En
el método uno se utiliza una jeringa de toma de
muestras con la cdnula sin aguja VAMP. En el método
dos, la toma directa de muestras a partir de la linea, se
utiliza una unidad de extraccién directa con una cdnula
integral sin aguja VAMP.

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

Paso | Procedimiento

1 | Limpie el punto de toma de muestras sin
aguja VAMP Jr. con un desinfectante, como
alcohol o Betadine, de acuerdo con la
politica del hospital.

Nota: No utilice acetona.

jeringa esté introducido hasta el fondo
del cuerpo de esta.

Introduzca la cénula en el punto
proximal de toma de muestras sin aguja
VAMP Jr. y sujétela durante
aproximadamente 1-2 s (consulte la
Figura 4 en la pagina 74).

Extraiga el volumen de sangre
requerido con la jeringa.

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

Mientras sostiene la cénula, retire la
jeringa y la canula del punto de toma
de muestras tirando hacia afuera
en linea recta.

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

Una vez extraida la dltima muestra,
limpie el punto de toma de muestras
para garantizar la eliminacién de toda
la sangre residual que haya quedado en
la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

=

o

=

=

10.2 Transferencia de muestras de sangre

Paso

Procedimiento

1

Para transferir la muestra de sangre desde
|a jeringa hasta los tubos de vacio, utilice la
unidad de transferencia de sangre (BTU, del
inglés Blood Transfer Unit) (consulte la
Figura 4 en la pagina 74).

a) Abra el envase utilizando una técnica
aséptica.

=

Compruebe que todas las conexiones
estén bien ajustadas.

o

Sostenga la unidad de transferencia de
sangre VAMP Jr. con una mano y
empuije la cdnula de la jeringa llena con
la muestra a través del punto de
inyeccion sin aguja de la unidad de
transferencia de sangre VAMP.

=

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

Llene el tubo de vacio hasta el volumen
deseado.

€

]

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

Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento
3 | Nota: Si la extraccion del volumen de 2 | Siutiliza una canula (en envase 2 | Después de transferir la muestra de sangre
limpieza presenta dificultades o se independiente; consulte la Figura 3 en la dela jeringa a los tubos de vacio, deseche
observan burbujas, compruebe si el pdgina 74) y una jeringa, extraiga la la unidad de transferencia de sangre VAMP,
catéter o el kit presentan conexiones muestra de sangre de la siguiente manera: las jeringas y las cdnulas de acuerdo con la
sl oo stcones o
7 |pm el'm,'na Jas burbuias de la linea entr. punto de toma de muestras. 10.3  Extraccion de muestras de sangre con el
fa elrninar s 20ras " ¢ a) Abra el envase de la cnula utilizando método dos (método de extraccién
la conexion del paciente y el punto de toma P . X
; P una técnica aséptica. directa; solo recomendado para
de muestras proximal al mismo tiempo que : . aplicaciones pediatricas)
se extrae el volumen de limpieza: b) Conecte la canulaa una jeringa
Cierre la valvula de ci imal adecuada de cono Luer (tamafio —
3 !erred a vla vula de clerre pm(’;!mT determinado por el protacolo del Paso_| Procedimiento
girando € r“i,"go €n perpendicular con hospital) alineando el Luer-Lock de la 1 | Limpie el punto de toma de muestras con
respectoala linea. cdnula con el cono Luer de la jeringa y un desinfectante, como alcohol o Betadine,
b) Insertela jeringa y la cdnula en el punto girando hasta que queden de acuerdo con la politica del hospital.
de toma de muestras proximal. /cxorrec’tamednte ﬁJadlaf. e Nota: No utilice acetona.
Q) Invierta el kit. O Asegdrese de que el émbolo dela 2 | Paraextraer una muestra de sangre, utilice

la unidad de extraccion directa.

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

a) Abra el envase utilizando una técnica
aséptica.

=

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

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

=

Inserte la cdnula de la unidad de
extraccion directa en el punto de toma
de muestras (consulte la Figura 5 enla
pdgina 74).

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

o

f) Empiece allenar el tubo de vacio.
Retirelo antes de que se llene por
completo.

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

g) Repita los pasos (e) y (f) segdn los
requisitos del estudio de la sangre del
paciente.

=

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

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

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

j) Una vez extraida la tltima muestra,
limpie el punto de toma de muestras
para garantizar la eliminacién de toda
la sangre residual que haya quedado en
la via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.




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

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

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

Paso | Procedimiento

1 | Abralavdlvula de cierre proximal girando
el mango en paralelo con respecto al tubo.

2 | Empuje el émbolo hacia abajo lentamente
hasta alcanzar la posicion completamente
cerrada y hasta que todo el liquido se haya
vuelto a infundir en la linea.

Importante: La velocidad
recomendada para empujar el émbolo
del depdsito hasta la posicion cerrada
es de alrededor de 1 ml entre cada 10
y 15 s (aproximadamente de 30a 45 s
para vaciar un depdsito VAMP Jr.
completamente lleno).

3 En el caso de un sistema VAMP Jr. con una
vélvula de cierre, si se observan burbujas en
el depdsito debido a conexiones sueltas,
oclusiones o restricciones del catéter:

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

b) Invierta el kit.

) Purgue lalinea (consulte Purgado de
lalinea).

4 | Enelcaso de un sistema VAMP Jr. con dos
vélvulas de cierre, si se observan burbujas
en el depdsito debido a conexiones sueltas,
oclusiones o restricciones del catéter:

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

b) Invierta el kit.

¢) Insertelajeringayla canula en el punto
de acceso distal de purgado.

d) Abralavalvula de cierre distal.

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

f) Cierre la valvula de cierre distal y cierre
el depdsito.

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

12.0 Purgado de la linea

Paso |Procedimiento

1 | Siseutiliza un dispositivo de purgado para
lavar la linea, hdgalo de acuerdo con el
procedimiento del hospital.

Paso | Procedimiento

2 | Siestd purgando la linea con unajeringa y
un sistema VAMP Jr. con dos vélvulas de
cierre, haga lo siguiente:

a) Llene lajeringa con solucién de
purgado.

b) Conecte la canula sin aguja VAMP a una
jeringa llenada previamente alineando
el Luer-Lock de la canula con el cono
Luer de la jeringa y girando hasta que
queden correctamente fijadas.

o

Compruebe que la jeringa y la canula no
tienen burbujas ni aire.

=

Inserte la jeringa y la cdnula en el punto
de purgado/acceso distal (consulte la
Figura 6 en la pagina 75).

e) Purgue la linea segun el procedimiento

del hospital.

Nota: El volumen aproximado
necesario para purgar las lineas es
det1,0a1,5ml

Abra la llave de paso del transductor o
delalineai.v. al paciente.

=

12.1 Transferencia de muestras de sangre a
tubos de recogida pequeiios

Cuando el tamaiio y el estado clinico del
paciente no permitan la extraccion de
muestras de sangre grandes:

Paso | Procedimiento

1 | Transfiera la muestra de sangre desde la
jeringa a un contenedor de muestras de
sangre segun el protocolo del hospital.

Nota: Si se ha utilizado una canula sin
aguja VAMP, es posible que sea
necesario retirarla antes de transferir
la muestra de sangre de la jeringa al
contenedor de muestras de sangre.

2 | Elimine las jeringasy las cdnulas de
acuerdo con la normativa del hospital
después de haber transferido la muestra de
sangre desde |a jeringa a los contenedores
de muestras.

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

13.0 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.

14.0 Informacion de
seguridad de IRM

MR | Seguro para RM

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

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

15.0 Presentacion

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

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

16.0 Almacenamiento
Guérdese en un lugar fresco y seco.

17.0 Vida qtil de almacenamiento

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

18.0 Asistencia técnica

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

En Espafia: 902513880

19.0 Eliminacion

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

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

Consulte el significado de los simbolos al final
del documento.

Producto con este simbolo:

srenLdeg

se ha esterilizado con dxido de etileno.

Alternativamente,
producto con este simbolo:

stene

se han esterilizado con radiacion.



Sistema per il prelievo
ematico chiuso VAMP Jr.

Per applicazioni neonatali e
pediatriche

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

Istruzioni per l'uso
Esclusivamente monouso

Per le figure, fare riferimento alle pagine da Figura 1a
pagina 73 a Figura 6 a pagina 75.

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

1.0 Descrizione

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

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

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

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

3.0 Indicazioni per l'uso

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

4.0 Controindicazioni

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

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

5.0 Avvertenze

Questo dispositivo é progettato, indicato e
distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO
MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati

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

a sostegno della sterilita, apirogenicita e
funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi in
quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

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

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

6.0 Istruzioni perl'uso

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

7.0 Attrezzatura
7.1 Applicazioni pediatriche

- Dispositivo di irrigazione o dispositivo di controllo
del flusso

- Trasduttore di pressione monouso o riutilizzabile, se
necessario

« Sistema per il prelievo ematico VAMP Jr. con un
serbatoio VAMP Jr. da 3 ml, una valvola di arresto e
un sito di campionamento senza ago VAMP

7.2 Applicazioni pediatriche e neonatali

- Dispositivo di irrigazione o dispositivo di controllo
del flusso

- Trasduttore di pressione monouso o riutilizzabile, se
necessario

« Sistema per il prelievo ematico VAMP Jr. con un
serbatoio VAMP Jr. da 3 ml, due valvole di arresto, un
sito di campionamento senza ago VAMP e un sito di
accesso/irrigazione senza ago VAMP

8.0 Preparazione

Passaggio | Procedura

6 Per riempire il kit VAMP Jr., verificare
che la valvola di arresto sia in posizione
aperta, indicata dal manico parallelo al
tubo.

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

8 Spingere lo stantuffo del serbatoio e
riempire la parte restante del kit.

ATTENZIONE: eliminare tutte le
bolle d'aria per ridurre il rischio di
emboli gassosi.

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

10 Pressurizzare la sacca di soluzione
endovenosa e stabilire la portata
attenendosi alla prassi ospedaliera.

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

Importante: assicurarsi che tra il
kit VAMP Jr. e il catetere del
paziente vi sia un collegamento
fluido-fluido.

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

9.0 Prelievo del volume di scarto
Nota: utilizzare una tecnica asettica

Passaggio | Procedura

1 Per i sistemi VAMP Jr. dotati di una sola
valvola di arresto, chiudere il
trasduttore o il rubinetto di arresto
della linea endovenosa verso il
paziente.

Passaggio | Procedura

2 Per i sistemi VAMP Jr. dotati di due
valvole di arresto, chiudere la valvola di
arresto distale ruotando il manico in
modo che sia perpendicolare al tubo.

1 Con una tecnica asettica, estrarre il kit
VAMP Jr. dalla confezione sterile.
2 Collegare l'estremita distale con il

connettore luer-lock femmina al
rubinetto di arresto del trasduttore
sulla cupola del trasduttore monouso o
riutilizzabile oppure a una linea/
pompa endovenosa secondo il
protocollo ospedaliero (vedere Figura 1
apagina 73).

3 Tutti i collegamenti devono essere
saldi.

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

o perdite.

4 Tirare lo stantuffo del serbatoio per
circa1/2ml.

5 Se la linea comprende un trasduttore,

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

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

cappucci senza sfiato.

3 Tirare verso I'alto lo stantuffo del
serbatoio finché non si arresta e il
serbatoio non raggiunge i 3 ml di
volume (vedere Figura 2 a pagina 74).

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

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

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

posizionamento).




il manico in modo che sia
perpendicolare al tubo. In tal modo si
garantisce che il campione sia
prelevato dal paziente e non dal
serbatoio.

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

10.0 Prelievo di campioni ematici
dal sito di campionamento
senza ago VAMP

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

Dopo aver prelevato il volume di scarto, & possibile
utilizzare due metodi per prelevare campioni ematici dal
sito di campionamento prossimale senza ago VAMP. I
metodo uno utilizza una siringa di campionamento con
una cannula senza ago VAMP. Il metodo due, il
campionamento per linea diretta, utilizza un'unita a
prelievo diretto con una cannula senza ago VAMP

integrata.
10.1

Prelievo di campioni ematici con il metodo

uno (siringa e cannula)

Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
4 Per eliminare le bolle nella linea tra il 2 b) Collegare la cannula a una siringa
collegamento al paziente e il sito di con punta luer scelta (misura
campionamento prossimale durante il determinata in base al protocollo
prelievo del volume di scarto: ospedaliero) allineando il luer-lock
a) Chiudere la valvola di arresto d.e.IIa ca""”'? allja [}gnta luer df”ta
prossimale ruotando il manico in ;_mnga.e fuotandoinoa compieto
modo che sia perpendicolare alla Issaggio.
linea. ¢) Verificare che lo stantuffo della
b) Inserire la siringa e la cannula nel siringa sia premuto fino alla fine del
sito di campionamento prossimale. corpo della siringa.
0 Capovolgere il kit d) Splnggre la cannula nel sito di
) o campionamento senza ago VAMP
d) Asp|rqre le bolle dal 5'“{?“ Jr. prossimale e tenere in posizione
campionamento nella siringa. per circa 1-2 s (vedere Figura 4 a
e) Capovolgere nuovamente il kit. pagina 74).
f) Aprire la valvola di arresto e) Prelevareil volume di sangue
prossimale ruotando il manico in necessario nella siringa.
modo che sia parallelo alla linea. Nota: in caso di difficolta
g) Continuare a prelevare il volume di duran_te il prelievo del
scarto. campione, controllare che non
- - vi siano occlusioni o
5 Dopo aver prelevato il volume di scarto, L .
chiudere la valvola di arresto ruotando restringimenti nel catetere e
nel kit VAMP Jr.

f) Mantenendo la cannula, rimuovere
la siringa e la cannula dal sito di
campionamento estraendole
diritte.

ATTENZIONE: non ruotare la
siringa durante l'estrazione dal
sito di campionamento.

Dopo aver prelevato I'ultimo
campione, tamponare il sito di
campionamento per garantire la
rimozione di eventuale sangue
residuo rimasto sulla porta di
campionamento.

=

Nota: non utilizzare acetone.

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

Passaggio

Procedura

1

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

Nota: non utilizzare acetone.

10.2 Trasferimento di campioni ematici

Passaggio

Procedura

Passaggio

Procedura

1

Tamponare il sito di campionamento
senza ago VAMP Jr. con un disinfettante
come alcool o Betadine, in conformita
alla prassi ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

Utilizzando una cannula (confezionata
separatamente; vedere Figura 3 a
pagina 74) e una siringa, prelevare il
campione ematico nel modo sequente:

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

a) Con una tecnica asettica, aprire
l'involucro della cannula.

1

Per trasferire il campione ematico dalla
siringa alle provette sottovuoto,
utilizzare I'unita di trasferimento
ematico (BTU) (vedere Figura 4 a
pagina 74).

a) Con una tecnica asettica, aprire la
confezione.

b

Verificare che tutti i collegamenti
siano saldi.

¢) Tenere I'unita di trasferimento
ematico VAMP Jr. con una mano e
spingere la cannula sulla siringa
piena di campione attraverso il sito
diiniezione senza ago dell'unita di
trasferimento ematico VAMP.

=

Inserire la provetta sottovuoto
scelta nell'apertura della BTU
finché ago interno non perfora il
disco di gomma situato sulla
provetta sottovuoto.

o

Riempire la provetta sottovuoto
fino al volume desiderato.

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

Per prelevare un campione ematico,
utilizzare I'unita a prelievo diretto.

ATTENZIONE: non inserire un ago
nel sito di campionamento.

a) Con una tecnica asettica, aprire la
confezione.

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

=

Posizionare il sito di
campionamento rivolto verso 'alto.

o

=

Spingere la cannula dell'unita a
prelievo diretto nel sito di
campionamento (vedere Figura 5 a
pagina 74).

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

situato sulla provetta sottovuoto.

f) Iniziare a riempire la provetta
sottovuoto. Rimuovere la provetta
sottovuoto prima che si riempia
completamente.

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

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

e

=

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

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

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

j) Dopo aver prelevato I'ultimo
campione, tamponare il sito di
campionamento per garantire la
rimozione di eventuale sangue in
eccesso rimasto sulla porta di
campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.

Una volta trasferito il campione
ematico dalla siringa alle provette
sottovuoto, smaltire 'unita di
trasferimento ematico VAMP, le
siringhe e le cannule in conformita alla
prassi ospedaliera.
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11.0 Reinfusione del volume di
scarto dal serbatoio VAMP Jr.

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

12.0 Lavaggio della linea

Passaggio | Procedura

1 Se si utilizza un dispositivo di
irrigazione per pulire la linea, eseguire
I'operazione secondo quanto stabilito
dalla procedura ospedaliera.

Passaggio | Procedura

1 Aprire la valvola di arresto prossimale
ruotando il manico in modo che sia
parallelo al tubo.

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

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

3 Per un sistema VAMP Jr. dotato di una
valvola di arresto, se si osserva la
presenza di bolle nel serbatoio a causa
di collegamenti allentati, un‘occlusione
o restringimenti nel catetere:

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

) Irrigare la linea (vedere Lavaggio
dellalinea).

4 Per un sistema VAMP Jr. dotato di due
valvole di arresto, se si osserva la
presenza di bolle nel serbatoio a causa
di collegamenti allentati, un‘occlusione
o restringimenti nel catetere:

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

¢) Inserire lasiringa e la cannula nel
sito di irrigazione e accesso distale.

d) Aprire la valvola di arresto distale.

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

f) Chiudere la valvola di arresto
distale e il serbatoio.

g) Irrigare la linea (vedere Lavaggio
dellalinea).

2 Sessilava la linea con unasiringa e un
sistema VAMP Jr. dotato di due valvole
diarresto, sequire la procedura
seguente:

a) Riempire la siringa di soluzione di
irrigazione.

=

Fissare una cannula senza ago
VAMP sulla siringa pre-riempita
allineando il luer-lock della cannula
alla punta luer della siringa e
ruotare fino al completo fissaggio.

¢) Controllare che lasiringa e la
cannula non contengano bolle né
aria.

=

Inserire la siringa e la cannula nel
sito di accesso/irrigazione distale
(vedere Figura 6 a pagina 75).

o

Irrigare la linea secondo quanto
stabilito dalla procedura
ospedaliera.

Nota: il volume approssimativo
necessario per lavare la linea va
da1,0a1,5ml

f) Aprire il trasduttore o il rubinetto di
arresto della linea endovenosa

verso il paziente.

12.1 Trasferimento di campioni ematici in
provette di raccolta piccole

Quando la misura e le condizioni cliniche del
paziente non consentono di prelevare grandi
quantita di campioni ematici:

Passaggio | Procedura

1 Trasferire il campione ematico dalla
siringa ai contenitori per campioni
ematici secondo la procedura
ospedaliera.

Nota: se si utilizza una cannula
senza ago VAMP, potrebbe essere
necessario rimuoverla prima di
trasferire il campione ematico
dalla siringa all'apposito
contenitore.

2 Dopo il trasferimento del campione
ematico dalla siringa ai contenitori per
campioni, smaltire le siringhe e le
cannule in conformita alla prassi
ospedaliera.

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

13.0 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.

14.0 Informazioni di sicurezza
sulla RM

MR | Compatibile con RM

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

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

15.0 Modalita di fornitura

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

Ispezionare visivamente la confezione per verificarne
Iintegrita prima dell'utilizzo.

16.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

17.0 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.

18.0 Assistenza Tecnica

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

02 5680 6503
041348 2126

In Italia:
In Svizzera:

19.0 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:

stenLgo

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

st

sterilizzato mediante radiazioni.



Nederlands

VAMP Jr. gesloten
bloedmonsternamesysteem

Voor neonatale en pediatrische
toepassingen

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

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Raadpleeg Afbeelding 1 op pagina 73 t/m Afbeelding 6
op pagina 75 voor afbeeldingen.

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

1.0 Beschrijving

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

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

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

VAMP -bloedbehoudtechnologie vermindert onnodig
bloedverlies en het infectierisico. Andere risico's zijn
onder meer bloedverlies, bloedspatten, embolie,
trombose, ongewenste reacties op
hulpmiddelmateriaal, weefseltrauma/-letsel,
systemische infectie en/of hemolyse.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Het gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem is
uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

3.0 Indicaties voor gebruik

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

4.0 Contra-indicaties

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

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

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

5.0 Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en
bedoeld en wordt uitsluitend gedistribueerd
VOOR EENMALIG GEBRUIK. Dit hulpmiddel
mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD
OF GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens die de
steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het hulpmiddel na
herverwerking ondersteunen. Dergelijke
acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen
leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk
niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

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

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

6.0 Gebruiksaanwijzing

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

7.0 Apparatuur
7.1  Pediatrische toepassingen
Spoelapparaat of flowregelaar

« Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer,
indien gewenst

VAMP Jr. -bloedmonstersysteem met één VAMP Jr.
-reservoir van 3 ml, één afsluiter en één VAMP
-plaats voor naaldloze monsterneming

7.2 Pediatrische en neonatale toepassingen
Spoelapparaat of flowregelaar

Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer,
indien gewenst

VAMP Jr. -bloedmonstersysteem met één VAMP Jr.
-reservoir van 3 ml, twee afsluiters, één VAMP
-plaats voor naaldloze monsterneming en één
naaldloze VAMP -toegangs-/spoellocatie

8.0 Voorbereiding

Stap | Procedure

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

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

6 | Zorg ervoor dat afsluiter bij het vullen van
de VAMP Jr. -set openstaat door het
handvat in parallelle positie ten opzichte
van de slang te draaien.

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

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

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

9 | Alser een transducer wordt gebruikt,
bevestigt u deze volgens de procedures van
het ziekenhuis.

10 | Zetde infuuszak met de infuusoplossing
onder druk en stel de stroom in conform
het beleid van het ziekenhuis.

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

Belangrijk: Zorg ervoor dat de
verbinding tussen de VAMP Jr. -set en
de katheter van de patiént een
vloeistof-naar-vloeistofverbinding is.

12 | Zetde transducer zo nodig op nul en
kalibreer deze volgens de instructies van de
fabrikant van de transducer.

9.0 Het spoelvolume afnemen
Opmerking: Gebruik een aseptische techniek

Stap | Procedure

Stap | Procedure

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

1 Bij VAMP Jr. -systemen met maar één
afsluiter sluit u het kraantje van de
transducer of van de infuuslijn naar de
patiént.

2 | Sluit het distale uiteinde met de
vrouwelijke Luer-Lock-connector aan op de
kraan van de transducer op de
wegwerpbare of herbruikbare
transducerkoepel of op een infuuslijn/-
pomp conform het protocol van het
ziekenhuis (zie Afbeelding 1 op pagina 73).

2 | Bij VAMP Jr. -systemen met twee afsluiters
sluit u de distale afsluiter door het handvat
in een loodrechte positie ten opzichte van
de slang te draaien.

3 | Zorgervoor dat alle aansluitingen goed
vastzitten.

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.

3 | Trek de zuiger van het reservoir terug tot
deze stopt en het reservoir de volledige
capaciteit van 3 ml heeft bereikt (zie
Afbeelding 2 op pagina 74).

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

4 | Trek de zuiger van het reservoir naar
ongeveer 1/2 ml.




Stap |Procedure Stap |Procedure Stap | Procedure

3 | Belangrijk: De aanbevolen snelheid 2 | Neemals volgt een bloedmonster af met 2 | Voer de VAMP -bloedoverdrachteenheid, de
voor het omhoogtrekken van de zuiger een canule (afzonderlijk verpakt; zie spuiten en de canules af volgens het beleid
van het reservoir tot de volledig Afbeelding 3 op pagina 74) en een spuit: van het ziekenhuis nadat het bloedmonster
geopende stand is ongeveer 1 ml per LET OP: Gebruik geen naald bij de is overgebracht van de spuit naar de
10 tot 15 s (het duurt ongeveer 30 tot monsternamelocatie. vaculimbuisjes.

45 s om het hele reservoir te vullen). .

. - a) Open de canulezak met een aseptische 10.3  Bloedmonsters afnemen via methode 2
OP:‘e'k":igz Afl;ul:noellukheden b techniek. (directe afname, alleen aanbevolen voor
ondervindt of bellen waarneemt bij i ) pediatrische toepassingen)
het afnemen van het spoelvolume, b) Bevestig deAca."UIe op de gekozen spuit
controleert u de katheter en de set met Luer-uiteinde (afmetingen worden Stap | Procedure

. bepaald door het ziekenhuisprotocol) P
op eventyele losse aansluitingen, door de Luer-Lock van de canule uit te 1 | Veeg de monsternamelocatie schoon met
ve_r_stoppmgen of'b!okkade”s ljnen met het Luer-uiteinde van de een desinfecterend middel, zoals alcohol of
(bijvoorbeeld positionele lijnen). spuit en te draaien totdat deze vastzit. Betadine, conform het beleid van het

4 | Ukunttijdens de afname van spoelvolume 0 Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit ziekenhuis.
als volgt bellen verwijderen uit de ljn tot de bodem van de spuitcilinderis Opmerking: Gebruik geen aceton.
tussen de patiéntaansluiting en de ingedrukt 2 | Gebruik de eenheid voor di :
proximale monsternamelocatie: . ebruik de eenheid voor directe afname om

Sluitd imale afsluiter door het d) Duw de canule in de proximale VAMP Jr. bloed af te nemen.
) h:rll dv:tpi:lozmoeogrsecut:tir oorhe -plaats voor naaldloze monsterneming LET OP: Steek geen naald in de
positie ten en houd de canule ongeveer 1tot 2 s op monsternamelocatie
opzichte van de lijn te draaien. Zijn plaats (zie Afbeelding 4 op o . 'h o
b) Sluit spuit en canule aan op de pagina 74). a) Gebruik een aseptische techniek om de
proximale monsternamelocatie. e) Trek het gewenste volume bloed in de 22k e openen.
¢ Houd de set ondersteboven. spuiit. b) Zorg ervoor dat de canule stevig op de
. . behuizing voor directe afname is
d) Zuig de bellen uit de Opmerking: Als u bij de gedraaid.
monsternamelocatie op met de spuit. monstername moeilijkheden ) 2 datd " locati
) ondervindt, controleert u de ) Zorg ervoor dat de monsternamelocatie
€) Draai de set weer rechtop. katheter en de VAMP Jr. -set op omhoog wijst.
f) Open de proximale afsluiter door het mogelijke verstoppingen of d) Duw de canule van de eenheid voor
handvat in een parallelle positie ten blokkades. directe afname in de
opzichte van de jn te draaien. ) Terwijlu de canule vasthoudt monsternamelocatie (zie Afbeelding 5
g)_Ga door met spoelvolume afnemen. verwijdert u de spuit en canule uit de op pagina 74).

5 | Nadat het spoelvolume is afgenomen, sluit monsternamelocatie door deze recht e) Plaats het gekozen vacuiimbuisje in het
u de afsluiter door het handvat in een naar buiten te trekken. open uiteinde van de eenheid voor
loodrechte positie ten opzichte van de slang . . T directe afname en duw tot de
te draaien. Zo zorgt u ervoor dat het LET OtP : Draai :ie s':.u't niet uit de inwendige naald van de eenheid voor
monster wordt afgenomen bij de patiént en monsternamelocatie. directe afname het rubberen vlak op het
niet uit het reservoir. g) Nadat het laatste monster is vacuiimbuisje heeft doorboord.
Opmerking: Raadpleeg het gedeelte afgenomen, veegt u de f) Start met het vullen van het

. . monsternamelocatie schoon, zodat er W -
Spoelvolume opnieuw infunderen geen bloedresten achterblijven op de vacugmbu!s!e. Verwijder het -
vanuit het VAMP Jr. -reservoir voor monsternamepoort. vacuiimbuisje voordat het volledig is
meer informatie over het verwijderen . . gevuld.
van bellen uit het VAMP Jr. -reservoir. Opmerking: Gebruik geen aceton. Opmerking: Als u bij de
. monstername moeilijkheden
10.0 Bloedmonsters afnemen uit 10.2 Bloedmonsters overbrengen ondervindt, controleert u de
de VAMP -plaats voor Stap | Procedure katheter en de VAMP Jr. -set op
naaldloze monStememing 1 | Gebruik de bloedoverdrachteenheid (BTU) mogelijke verstoppingen of

Hoewel voor het afnemen van monsters verschillende
technieken kunnen worden gebruikt, worden de
volgende richtlijnen aangereikt ter ondersteuning van
dearts:

Nadat het spoelvolume is afgenomen, zijn er twee
methoden om bloedmonsters af te nemen uit de

proximale VAMP -plaats voor naaldloze monsterneming.

Methode 1 maakt gebruik van een spuit voor
monstername in combinatie met de naaldloze VAMP
-canule. Bij methode 2, monstername rechtstreeks uit
de lijn, wordt een eenheid voor directe afname gebruikt
in combinatie met een geintegreerde naaldloze VAMP
-canule.

10.1 Bloedmonsters afnemen via methode 1
(spuit en canule)
Stap | Procedure

1 | Veegde VAMP Jr.-plaats voor naaldloze
monsterneming schoon met een
desinfecterend middel, zoals alcohol of
Betadine, conform het beleid van het
ziekenhuis.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

a)

b)

o

=

o

voor het overbrengen van het
bloedmonster van de spuit naar
vaculimbuisjes (zie Afbeelding 4 op
pagina 74).

Gebruik een aseptische techniek om de
zak te openen.

Controleer of alle aansluitingen goed
vastzitten.

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

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

Vul het vacuiimbuisje tot het gewenste
volume.

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

blokkades.

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

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

LET OP: Draai of verwijder de

behuizing van de eenheid voor
directe afname niet zolang het
vacuiimbuisje nog is bevestigd.

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

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

Opmerking: Gebruik geen aceton.




11.0 Spoelvolume opnieuw
infunderen vanuit het VAMP
Jr. -reservoir

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

Stap |Procedure

Stap | Procedure

1 | Open de proximale afsluiter door het
handvat parallel ten opzichte van de slang
te draaien.

2 | Druklangzaam op de zuiger totdat deze
zich in de volledig gesloten positie bevindt
en alle vloeistof opnieuw in de lijn is
geinfundeerd.

Belangrijk: De aanbevolen snelheid
waarmee de zuiger van het reservoir
in de gesloten positie moet worden
geduwd is ongeveer 1 ml per 10 tot
15 s (het duurt ongeveer 30 tot 45 s
om een volledig gevuld VAMP Jr.
-reservoir te legen).

3 | Alsubellenin het reservoir ziet in een
VAMP Jr. -systeem met één afsluiter,
veroorzaakt door losse
katheteraansluitingen, verstoppingen van
de katheter of blokkades, gaat u als volgt te
werk:

a) Open het reservoir tot circa 0,5 ml.
b) Houd de set ondersteboven.
) Spoel de lijn (zie De lijn spoelen).

4 | Alsu bellen in het reservoir ziet in een
VAMP Jr. -systeem met twee afsluiters,
veroorzaakt door losse
katheteraansluitingen, verstoppingen van
de katheter of blokkades, gaat u als volgt te
werk:

a) Open het reservoir tot circa 0,5 ml.
b) Houd de set ondersteboven.

¢) Plaats de spuit en canule in de distale
toegangs-/spoellocatie.

d) Open de distale afsluiter.

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

f) Sluit de distale afsluiter en sluit het
reservoir.

g) Spoel de lijn (zie De lijn spoelen).

12.0 De lijn spoelen

Stap | Procedure

1 | Alseenspoelapparaat wordt gebruikt om
de lijn schoon te maken, volgt u de
spoelprocedure van het ziekenhuis.

2 | Gaalsvolgt te werk als u een spuit en een
VAMP Jr. -systeem met twee afsluiters
gebruikt bij het spoelen van de lijn:

a) Vul de spuit met een spoeloplossing.

b) Bevestig een naaldloze VAMP -canule
op de vooraf gevulde spuit door de
Luer-Lock van de canule uit te lijnen
met het Luer-uiteinde van de spuit en
te draaien totdat deze vastzit.

o

Controleer of er geen bellen en lucht in
de spuit en canule zitten.

=

Sluit de spuit en canule aan op de
distale toegangs-/spoellocatie (zie
Afbeelding 6 op pagina 75).

e) Spoel de lijn volgens de procedure van

het ziekenhuis.

Opmerking: Voor het spoelen van
delijn is een volume van ongeveer
1,0 tot 1,5 ml nodig.

Open het kraantje van de transducer of
van de infuuslijn naar de patiént.

=

12.1 Bloedmonsters overbrengen naar kleine
verzamelbuisjes

Als het door de grootte en klinische toestand
van de patiént niet mogelijk is om grote
bloedmonsters af te nemen:

Stap | Procedure

1 [ Volg de procedure van het ziekenhuis om
het bloedmonster van de spuit over te
brengen naar de bloedmonsterrecipiénten.

Opmerking: Als er een VAMP
naaldloze canule is gebruikt, moet de
canule mogelijk worden verwijderd
voordat het bloedmonster van de
spuit wordt overgebracht naar de
bloedmonsterrecipiént.

2 | Nadat het bloedmonster is overgebracht
van de spuit naar de
bloedmonsterrecipiénten, moeten spuiten
en canules worden afgevoerd conform het
beleid van het ziekenhuis.

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

13.0 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.

14.0 Informatie over
veiligheid bij MRI

MR | MRI-veilig

Het VAMP Jr. gesloten bloedmonstersysteem is MRI-
veilig.

Voorzorgsmaatregel: Volg de voorwaarden
voor veilig scannen voor alle bijbehorende
apparaten (bijv. wegwerpbare of
herbruikbare transducers) die zijn
aangesloten op het VAMP Jr. gesloten
bloedmonstersysteem. 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.

15.0 Leveringswijze

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

Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking
niet is beschadigd.

16.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

17.0 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.

18.0 Technische Bijstand

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

024813050in
08003392737

in Belgié:
Nederland:

19.0 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 met symbolen aan het eind
van dit document.

Een product met het symbool:

stenideo

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

stene

is gesteriliseerd met behulp van straling.



VAMP Jr. lukket
blodprgvetagningssystem

Til neonatale og paediatriske
applikationer

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

Brugsanvisning
Kun til engangsbrug

For figurer henvises der til Figur 1 pd side 73 til og med
Figur 6 pa side 75.

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, forholdsregler

og restrisici, som forbindes med dette
medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

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

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

De tiltaenkte brugere af anordningen er medicinsk
personale, der er blevet uddannet i sikker brug af
hamodynamiske teknologier og Klinisk brug af
blodpravetagningsteknologier 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,
vaevstraume/-skade, systemisk infektion og/eller
hamolyse.

2.0 Tiltaenkt brug/formal

VAMP lukket blodpravetagningssystem er udelukkende
tiltaenkt blodudtagning.

3.0 Indikationer for brug

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

4.0 Kontraindikationer

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

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

5.0 Advarsler

Dette udstyr er udelukkende designet,
beregnet og distribueret til ENGANGSBRUG.
RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE denne

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

anordning. Der er ingen data, der
underbygger, at anordningen er steril, ikke-
pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan
medfore sygdom eller en ugnsket handelse,
idet anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

Nogle modeller kan indeholde ftalater, specifikt DEHP
[bis(2-ethylhexyl)-ftalat], hvilket kan udgare en risiko
for reproduktive og udviklingsmaessige skader hos

padiatriske patienter, gravide eller ammende kvinder.

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

6.0 Brugsanvisning

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

7.0 Udstyr

7.1  Padiatriske applikationer
Skylle- eller gennemstremningskontrolanordning

«Tryktransducer til engangsbrug eller flergangsbrug,
hvis det gnskes

VAMP Jr. blodpravetagningssystemet med 3 ml
VAMP Jr. beholder, en lukkeventil og VAMP nalefrit
provetagningssted

7.2 Padiatriske og neonatale applikationer
Skylle- eller gennemstrgmningskontrolanordning
Tryktransducer til engangshrug eller flergangsbrug,
hvis det gnskes

VAMP Jr. blodprovetagningssystemet med en 3 ml
VAMP Jr. beholder, to lukkeventiler, et VAMP nalefrit
prevetagningssted og et VAMP nélefrit adgangs-/
skyllested

8.0 Opsatning

Trin | Procedure

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

2 | Seetden distale ende med tilslutning med
hun-luer-lock pa transducerstophanen pa
transducerkuplen til engangsbrug eller
flergangsbrug eller til en IV-slange/
[V-infusionspumpe iht. hospitalets protokol
(se Figur 1 pd side 73).

3 | Alletilslutninger skal veere sikre.

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

4 | Traek beholderens stempel til ca. 1/2 ml.

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

Bemaerk: Erstat alle ventilerede
hatter pa stophanernes sideporte
med ikke-ventilerede heetter.

6 | Foratfylde VAMP Jr. seettet skal det sikres,
at lukkeventilen er i dben position, hvilket
angives af, at hdndtaget er parallelt med
slangen.

7 Hold VAMP Jr. seettet lodret, og tilfor
langsomt skylleoplasningen for at fylde

beholderen.

Trin | Procedure

8 | Skub beholderens stempel ned, og fyld
resten af saettet.

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

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

10 | Seet IV-oplesningsposen under tryk, og
indstil gennemstremningshastigheden iht.
hospitalets politik.

11 | Forbind sttets proksimale ende forsvarligt
med tilslutningen med han-luer-lock pa
det allerede fyldte kateter.

Vigtigt: Serg for, at VAMP Jr. saettet
og patientens kateter er en vaeske-til-
vaeske-forbindelse.

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

9.0 Udtagning af klaringsvolumen
Bemaerk: Anvend aseptisk teknik

Trin | Procedure

1 | For VAMP Jr. systemer med en enkelt
lukkeventil lukkes transducerens eller
IV-slangens stophane til patienten.

2 | For VAMP Jr. systemer med to lukkeventiler
lukkes den distale lukkeventil ved at dreje
handtaget vinkelret ift. slangen.

3 | Trek beholdernes stempel op, indtil det
stopper, og beholderen har ndet sin
kapacitet pd 3 ml (se Figur 2 pa side 74).

Vigtigt: Der bor opnas et minimalt
klaringsvolumen pa to gange volumen
af dead space. Yderligere
klaringsvolumen kan vzre pakraevet
til koagulationsundersagelser.

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

Bemaerk: Hvis der opstar problemer
eller ses bobler ved udtagning af
klaringsvolumenet, skal katetret og
sattet efterses for mulige lose
forbindelser, okklusioner eller
blokeringer (f.eks. positionsslanger).

4 | Sadan fjernes boblerne i slangen mellem
patientforbindelsen og det proksimale
provetagningssted under udtagning af
klaringsvolumen:

a) Luk den proksimale lukkeventil ved at
dreje handtaget vinkelret ift. slangen.

b) Set sprojten og kanylen i det
proksimale prevetagningssted.

¢) Vend sattet om.

d) Aspirer bobler fra provetagningsstedet
og ind i sprajten.

e) Vend sttet opad.

f) Abn den proksimale lukkeventil ved at
dreje handtaget parallelt ift. slangen.

g) Fortset med at udtage

klaringsvolumen.




Trin

Procedure

Nér klaringsvolumenet er udtaget, skal
lukkeventilen lukkes ved at dreje héndtaget
vinkelret ift. slangen. Dette vil sikre, at
proven udtages fra patienten og ikke fra
beholderen.

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

10.2

Overforsel af blodpraver

Trin | Procedure

Trin

Procedure

10.0

Blodprevetagning fra VAMP
nalefri provetagningsstedet

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til
udtagning af prever, er fglgende retningslinjer fremsat
som en hjelp til klinikeren:

Efter udtagning af klaringsvolumen, kan der anvendes
to metoder til at udtage blodpraver fra det proksimale
VAMP nalefti provetagningssted. Ved metode et

anvendes en pravetagningssprojte med en VAMP kanyle

uden ndl. Ved metode to, direkte slangeprovetagning,
anvendes en enhed til direkte udtagning med en
indbygget VAMP kanyle uden ndl.

10.1

Udtagning af blodprove ved hjalp af
metode et (sprojte og kanyle)

Trin

Procedure

1

Aftor det VAMP Jr. nélefri
provetagningssted med et
desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol
eller betadin afhangigt af hospitalets
politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Udtag en blodprgve med en kanyle (pakket
separat; pakket separat; se Figur 3 pa side
74) og sprajte pa folgende made:

FORSIGTIG: Undga at bruge en nal
gennem provetagningsstedet.

a) Abn kanylepakken med aseptisk teknik.

b) Set kanylen pa den valgte sprojte med
luer-spids (sterrelsen afgres af
hospitalets protokol) ved at rette
kanylens luer-lock ind efter sprgjtens
luer-spids og dreje, il de sidder godt
sammen.

¢) Kontrollér, at sprejtens stempel er
trykket helt ned i bunden af cylinderen.

Skub kanylen ind i det proksimale VAMP
Jr. nélefri provetagningssted, og hold
den derica. 1til 2 s (se Figur 4 pa side
74).

Udtag den enskede mangde blod i
sprajten.

=

o

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

-+
=

Mens kanylen holdes, fjernes sprojten
og kanylen fra provetagningsstedet ved
at traekke lige udad.

FORSIGTIG: Vrid ikke sprgjten ud af
provetagningsstedet.

Nér den sidste prove er udtaget, aftorres
provetagningsstedet for at sikre, at
eventuelt blod pa provetagningsporten
fiernes.

e

Bemaerk: Brug ikke acetone.

1

Brug blodoverfarselsanordningen til at
overfare blodpreven fra sprajten til
vakuumrer (se Figur 4 pd side 74).

a) Abn posen med aseptisk teknik.

b) Serg for, at alle samlinger er
fastspendt.

¢) Hold VAMP Jr.
blodoverfarselsanordningen i den ene
hand, og skub kanylen pa den fyldte
pravetagningssprgjte gennem VAMP
blodoverfarselsanordningens nalefri
injektionssted.

=

St det valgte vakuumrer ind i
dbningen pa
blodoverfarselsanordningen, indtil den
indvendige nal har punkteret
vakuumrgrets gummiskive.

o

Fyld vakuumrgret med den gnskede
mangde.

Gentag trin (d) og (e) i henhold til
kravene for undersagelsen af patientens
blod.

=

Kassér VAMP blodoverfarselsanordningen,
sprajter og kanyler efter overfarsel af
blodpraven fra sprajten til vakuumrorene i
henhold til hospitalets politik.
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Udtagning af blodprave ved hjaelp af
metode to (metode med direkte
udtagning; anbefales kun til padiatriske
applikationer)

Trin

Procedure

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

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Brug enheden til direkte udtagning til at
udtage en blodprave.

FORSIGTIG: Ist ikke en kanyle
gennem provetagningsstedet.

a) Abn posen med aseptisk teknik.

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

) Anbring provetagningsstedet, sa det
vender opad.

d

Skub kanylen pa enheden til direkte
udtagning ind i prevetagningsstedet (se
Figur 5 pa side 74).

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

o

20

2 | f) Begyndat fylde vakuumreret. Fjern
vakuumreret, for det er fyldt til den
maksimale kapacitet.

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

Gentag trin (e) og (f) i henhold til
kravene for undersggelsen af patientens
blod.

Nér den sidste prove er udtaget, skal du
forst fierne vakuumroret og derefter
tage fat i enheden til direkte udtagning
ved kanylen og traekke lige udad.

FORSIGTIG: Vrid ikke kabinettet pa
enheden til direkte udtagning, og
fjern det ikke, mens vakuumrgret

stadig er fastgjort.

e

h

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

j)Narden sidste prove er udtaget, aftorres
provetagningsstedet for at sikre, at
eventuelt overskydende blod p&
provetagningsporten fjernes.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

11.0 Geninfusion af
klaringsvolumen fra
VAMP Jr. beholderen

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

3 minutter.

Trin | Procedure

1 | Abn den proksimale lukkeventil ved at dreje
handtaget parallelt ift. slangen.

2 | Tryklangsomt ned pd stemplet, indtil det
erihelt lukket position, og al vaeske er
geninfunderet il slangen.

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

3 | Hvis der observeres bobler i beholderen pa
et VAMP Jr. system med én lukkeventil, som
folge af lose kateterforbindelser,
kateterokklusion eller blokeringer:

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

) Gennemskyl slangen (se
Gennemskylning af slange).




Trin | Procedure

4 | Hvis der observeres bobler i beholderen pa
et VAMP Jr. system med to lukkeventiler,
som folge af lose kateterforbindelser,
kateterokklusion eller blokeringer:

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

¢) Satsprajten og kanylen i skyllestedet
med distal adgang.

d) Abn den distale lukkeventil.

e) Aspirer bobler fra skyllestedet med
distal adgang.

f) Luk den distale lukkeventil, og luk
beholderen.

g) Gennemskyl slangen (se
Gennemskylning af slange).

12.0 Gennemskylning af slangen

Trin | Procedure

1 | Hvisderanvendes en skylleanordningen til
atrense slangen, skal den gennemskylles i
henhold til hospitalets procedure.

2 | Hvisslangen gennemskylles med en sprajte
0g et VAMP Jr. system med to lukkeventiler,
skal du gere folgende:

a) Fyld sprgjten med skylleoplgsning.

b) Seten VAMP kanyle uden nél pa den
fyldte sprojte ved at rette kanylens luer-
lock ind efter sprjtens luer-spids og
dreje, indtil de sidder godt sammen.

) Kontrollér, at sprajten og kanylen er fti
for bobler og luft.

d) Satsprgjten og kanylen ind i det distale
adgangssted/skyllestedet (se Figur 6 pa
side 75).

e) Gennemskyl slangen iht. hospitalets
procedure.

Bemeaerk: Der skal bruges ca. 1,0 til
1,5 ml til at gennemskylle slangen.

f) Abn transducerens eller IV-slangens
stophane til patienten.

12.1 Overfersel af blodprever til sma
udtagningsslanger

Hvis patientens starrelse og kliniske tilstand
gor det umuligt at udtage store blodpraver:

Trin | Procedure

1 | Overfor blodpraven fra sprgjten til
blodpravebeholdere iht. hospitalets
procedure.

Bemaerk: Hvis der blev anvendt en
VAMP kanyle uden nal, er det muligvis
ngdvendigt at fjerne kanylen, for
blodpraven overfores fra sprojten til
blodpravebeholderen.

2 | Kassér sprajter og kanyler iht. hospitalets
politik, nar blodpraven er overfort fra
sprajten til blodpravebeholderne.

ADVARSEL: Laboratorievardier bor korrelere
med patientens kliniske manifestationer.
Bekraeft laboratorieveaerdiernes ngjagtighed for
ivaerksaettelse af behandling.

13.0 Rutinemaessig
vedligeholdelse

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

14.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR | MR-sikker

VAMP Jr. lukket blodpravetagningssystem er MR-sikkert.

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

15.0 Levering

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

Efterse visuelt for brud pd emballagens integritet for
brug.
16.0 Opbevaring

Skal opbevares kaligt og tort.

17.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafort hver pakke. Opbevaring eller
brug efter udlghsdatoen kan medfore forringelse af
produktet og kan medfore sygdom eller en ugnsket
handelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

18.0 Teknisk hjeelp

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

19.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
@ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

stenLeeo

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt,
der baerer symbolet:

stenE

steriliseret ved brug af bestraling.
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VAMP Jr. slutet system for
blodprovstagning

For neonatal och pediatrisk
anvandning

Det &r inte sakert att alla enheter som beskrivs hdri dr
godkénda enligt kanadensisk lag eller godkénda for
forsaljning i din specifika region.

Bruksanvisning

Endast for engangsbhruk

For figurer, se Figur 1 pd sida 73 till och med Figur 6 pa
sida 75.

Las noggrant genom denna bruksanvisning,
som innehdller varningar,
forsiktighetsatgarder och dvriga risker for
denna medicintekniska produkt.

1.0 Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP Jr. system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker och behandig
metod for blodprovstagning. Systemet for
blodprovstagning ar avsett for anslutning till
navelkatetrar, artdrkatetrar och centralslangkatetrar
samt for anvandning med tryckomvandlare for
engangsbruk och dteranvandbara tryckomvandlare, om
sd 6nskas.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper,
har verifierats med omfattande testserier som stod for
produktens sdkerhet och prestanda vid avsedd
anvandning, ndr den anvénds i enlighet med den
faststallda bruksanvisningen.

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

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

2.0 Avsett andamal/syfte

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

3.0 Indikationer for anvandning

For pediatriska patienter (inklusive nyfddda) med
medicinska tillstdnd som kréver regelbunden
blodprovstagning fran navelkatetrar, artarkatetrar och
centralslangkatetrar, inklusive perifert inlagda centrala
katetrar och centrala venkatetrar, som dr anslutna till
tryckdvervakningsslangar.

4.0 Kontraindikationer

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

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tillimpningar.

5.0 Varningar

Denna produkt ar utfq!'mad, aovsedd och
distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK.

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



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

Vissa modeller kan innehalla ftalater, specifikt DEHP [Bis
(2-etylhexyl)ftalat], som kan medfora risk for
reproduktions- eller utvecklingsskador hos pediatriska
patienter samt gravida eller ammande kvinnor.
Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla
allvarliga incidenter till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i medlemsstaten dér anvandaren och/
eller patienten dr etablerad.

6.0 Bruksanvisning

VAR FORSIKTIG: Anvéndning av lipider

tillsammans med VAMP Jr. slutet system for

blodprovstagning kan dventyra produktens

integritet.

7.0 Utrustning

7.1  Pediatriska tillimpningar
Spolningsenhet eller flodesstyrningsenhet

« Tryckomvandlare for engangsbruk eller
ateranvandbar tryckomvandlare, om sa onskas

VAMP Jr. system for blodprovstagning med VAMP Jr.
behallare pa 3 ml, en avsténgningsventil och VAMP
nallost provtagningsstalle

7.2 Pediatriska och neonatala tillampningar
Spolningsenhet eller fladesstyrningsenhet

« Tryckomvandlare for engangsbruk eller
ateranvandbar tryckomvandlare, om sa dnskas

VAMP Jr. system for blodprovstagning med en VAMP
Jr. behdllare pa 3 ml, tva avstangningsventiler, ett
VAMP nalldst provtagningsstalle och en VAMP nallds
atkomst-/spolningsport

8.0 Forberedelser

Steg | Procedur

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

2 | Anslut den distala anden med
luerlaskoppling (hona) till
omvandlarkranen pa omvandlaren for
engangsbruk eller den dteranvéndbara
omvandlarkupolen, eller till en droppslang/
droppump enligt sjukhusets protokoll (se
Figur 1pd sida 73).

3 | Allaanslutningar ska sitta fast ordentligt.

Obs! Vata anslutningar kan leda till
att anslutningarna dras at for hart
genom att vitan verkar som
smorjmedel. For hart dtdragna
anslutningar kan resultera i sprickor
eller lackage.

Dra behallarens kolv till cirka 1/2 ml.

5 | Omen omvandlare anvands ska
spolningslosningen tillforas forst genom
omvandlaren och ut genom ventilporten,
enligt omvandlartillverkarens anvisningar.

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

6 | Inforfyliningen av VAMP Jr. satsen ska du
sakerstalla att avstangningsventilen dr i det
oOppna ldget, vilket anges av att handtaget
dr parallellt med slangen.

Steg | Procedur

Steg | Procedur

7 | HalIVAMP Jr. satsen vertikalt och tillfor
ldngsamt spolningsldsning for att fylla
behallaren.

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

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

9 | Om en omvandlare anvénds ska
omvandlaren monteras enligt sjukhusets
rutiner.

10 | Trycksétt droppldsningspasen och stéll in
flodeshastigheten enligt sjukhusets
riktlinjer.

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

Viktigt: Sakerstall att VAMP Jr. satsen
och patientens kateter ar en
anslutning av typen vatska-till-
vatska.

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

9.0 Aspirering av tomningsvolym
Obs! Anvand aseptisk teknik

Steg | Procedur

1 | ForVAMP Jr. system med en enda
avstangningsventil ska du stanga
omvandlarens eller droppslangens kran
mot patienten.

2 | ForVAMP Jr. system med tva
avstangningsventiler ska du stanga den
distala avstangningsventilen genom att
vrida handtaget sa att det placeras
vinkelrdtt mot slangen.

3 | Dra upp behdllarens kolv tills det tar stopp
och behallaren har nétt sin kapacitet pa
3ml (se Figur 2 pd sida 74).

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

Viktigt: Rekommenderad hastighet
for att dra upp behallarens kolv till
det helt 6ppna laget ar cirka 1 ml per
10 till 15 s (cirka 30 till 45 s for att fylla
behdllaren helt).

Obs! Om svarigheter uppstar eller
bubblor iakttas vid aspiration av
tomningsvolymen ska du kontrollera
katetern och satsen avseende
eventuella lost sittande anslutningar,
blockeringar eller fortrangningar (t.
ex. positionslinjer).

4 | Gorsa har for avlagsna bubblor i slangen
mellan patientanslutningen och det
proximala provtagningsstallet vid
aspirationen av tomningsvolymen:

a) Stdng den proximala
avstangningsventilen genom att vrida
handtaget sa det placeras vinkelratt
mot slangen.

b) Forin sprutan och kanylen i det
proximala provtagningsstallet.
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4 | Vindpasatsen.

d) Aspirera bubblor fran
provtagningsstéllet in i sprutan.

e) Vénd satsen sa den placeras uppritt.

f) Oppna den proximala
avstangningsventilen genom att vrida
handtaget sd det placeras parallellt
med slangen.

g) Fortsatt att aspirera tomningsvolymen.

5 | Nér tdmningsvolymen har aspirerats ska du
stdnga avstangningsventilen genom att
vrida handtaget sa det placeras vinkelrétt
mot slangen. Detta sakerstdller att provet
aspireras fran patienten och inte fran
behllaren.

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

10.0 Ta blodprover fran VAMP
nallost provtagningsstalle

Aven om ett flertal tekniker kan anvandas for att ta
prover tillhandahalls foljande riktlinjer i syfte att bista
lakaren:

Nér tomningsvolymen har aspirerats kan tva metoder
anvandas for att ta blodprover frén proximalt VAMP Jr.
nallost provtagningsstalle. Vid metod ett anvands en
provtagningsspruta med VAMP néllgsa kanylt Vid metod
tvd, direktprovtagning fran slangen, anvands en enhet
for direktaspiration med en integrerad VAMP nallds
kanyl.

10.1 Tablodprover med metod ett
(spruta och kanyl)

Steg | Procedur

1 | Rengdr VAMP Jr. ndlldst provtagningsstélle
med desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer.

Obs! Anvind inte aceton.

2 | Anvdnd en kanyl (férpackas separat, se
Figur 3 pd sida 74) och en spruta for att ta
blodprov pa foljande sétt:

VAR FORSIKTIG: Anviind inte en nl
genom provtagningsstallet.

a) Oppna kanylférpackningen med
aseptisk teknik.

b) Fast kanylen vid en vald spruta med
luerspets (vars storlek faststallts enligt
sjukhusets protokoll) genom att rikta in
kanylens luerlds mot sprutans luerspets
och vrida tills den sitter fast ordentligt.

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

d) Tryckinkanylen i proximalt VAMP Jr.
nallost provtagningsstalle och hall den
pa plats i cirka 1till 2 s (se Figur 4 pa
sida 74).

Dra upp den blodvolym som kravs i
sprutan.

€

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




Steg | Procedur Steg | Procedur Steg | Procedur
2 |f) Hallikanylen medan du avldgsnar 2 |e) Séttindetvalda vakuumrdretiden 4 | Om luftbubblor iakttas i behallaren i ett
sprutan och kanylen frén oppna dnden av enheten for VAMP Jr. system med tva
provtagningsstallet genom att dra direktaspiration och tryck tills den inre avstangningsventiler till foljd av lost
rakt ut. nalen i enheten for direktaspiration har sittande kateteranslutningar eller
VAR FORSIKTIG: Vrid inte sprutan punkterat vakuumrdrets gummiskiva. blockering eller fortrangning av katetern:
for att ta ut den ur f) Borja fylla vakuumroret. Avlégsna a) Oppna behallaren till cirka 0,5 ml.
provtagningsstallet. K:i:gitn:ertoret innan det nar sin fulla b) Vénd pa satsen.
S e st ppever et " o o
provtagning vid aspirering av provet ska du N
?t} event;JeIIa_rester atv blod avldgsnas kontrollera att det inte finns nagra d Opp.’?a dgn distala.
ran provtagningsporten. blockeringar eller fértringningar avst.angnmgsventllnen. .
Obs! Anvind inte aceton. katetern eller i VAMP Jr. satsen. e) Aslflrera bubbllorfran den distala
g dtkomst-/spolningsporten.
P g) Upprepa stegen (e) och (f), beroende pa d
10.2  Overfora blodprover vad som kriivs for patientens f) Sting den distala avstingningsventilen
Stea | Procedur blodstudie. och stang behdllaren.
2 " — " h) Nér det sista provet har tagits avldgsnar g) Spolaslangen (se Spolning av
1 | Anvind blodaverforingsenheten (BTU) for du forst vakuumrdret och fattar sedan slangen).
Sztl(z‘l’lenr]fr%rra(iogplrj‘:‘ft gr?i'(‘j;p;:)ta" tll tag i enheten for direktaspiration .
) gursp : genom att ta tag i kanylen och dra 12.0 Spolnlng av sIangen
a) Oppna pasen med aseptisk teknik. rakt ut.
b) Sakerstéll att alla anslutningar ar VAR FORSIKTIG: Vrid inte hdljet pa Steg | Procedur
atdragna. enheten for direktaspiration och 1 | Omen spolningsenhet anvands for att
. o . avlagsna det inte medan rensa slangen ska spolningen utforas enligt
J l:;?!,l xs\mjz:]r'()ELOg(;ZErg:;&;e;gZt:: ! vakuumraoret fortfarande ar sjukhusets rutiner.
fyllda provtagningssprutan genom  anslutet. o o 2| Omslangen spolas med en spruta och et
VAMP blodéverforingsenhetens nallsa i) Kassera enheten for direktaspiration VAMP Jr. system med tva
PRy efter anvandning enligt sjukhusets avstangningsventiler ska du gora foljande:
injektionsport. Adlin
d) Sittin det valda vakuumroret i ) E :jnjer.' har taai rd a) Fyll'sprutan med spolningslosning.
P 3 blodéverfori het j) Nardet sista provet har tagits rengor du . . )
oppningen pa biodoverioringsenheten provtagningsstallet for att sakerstilla b) Fést en VAMP néllos kanyl vid den
tills den inre ndlen har punkterat - 5 s forfyllda sprutan genom att rikta in
vakuumrérets qummiskiva att allt dverskott av blod avlagsnas fran €
g - provtagningsporten. kanyle_ns Iqerlas mot sprutans Iuerspets
e) Fyll vakuumréret till 6nskad volym. Obs! Anvéind inte aceton. och vrida tills den sitter fast ordentligt.
f) Upprepa stegen (d) och (¢), beroende . . 0 SéjkerEtéII att sprutan och kanylen dr
pa vad som krévs for patientens 11.0 Aterinfundera fria fran bubblor och luft.
blodstudie. tomningsvolymen d) Forin sprutan och kanylen i den distala
2| Kassera VAMP bloddverforingsenhet, fran VAMP Jr. behallaren tkomst-/spolningsporten (se Figur 6
sprutor och kanyler i enlighet med Viktigt: Tomni | ka inte I3 wvari pa sida 75).
sjukhusets rutiner efter att blodprovet har - lomhingsvolymen ska inte lamnas kvar| it
b'Jverfﬁrts frén sprutan till vakuu?nrb’ren. behallaren lingre dn 3 minuter. Vi e) ?_p(;la sladngen enligtjokfusets
rekommenderar att VAMP Jr. satsen byts ut eller orfarande.
10.3 Tablodprover med metod tva toms enligt sjukhusets protokoll om Obs! Den volym som kravs for att
(direktaspiration, rekommenderas endast tomningsvolymen lamnats kvar i behdllaren spola slangen ar cirka 1,0 till
for pediatriska tillimpningar) under langre tid dn 3 minuter. 1,5ml.
f) Oppna omvandlarens eller
Steg | Procedur Steg [’rocedur droppslangens kran mot patienten.
1 | Rengdr provtagningsstéllet med 1 | Oppna den proximala avstdngningsventilen N
gor provtagning . I
desinfektionsmedel, som alkohol eller genom att vrida handtaget sa att det 121 Overfora.blodgrover till sméd
Betadine, beroende pé sjukhusets riktlinjer. placeras parallellt med slangen. uppsamlingsror
Obs! Anvind inte aceton. 2 | Trycklangsamt ned kolven tills den dr helt Om patientens storlek och kliniska tillstand
2| Taett blodprov med hjalp av enheten for §t'eingd och all vatska har aterinfunderats in inte tillater tagning av stora
direktaspiration. langen. blodprovsvolymer:
i Cpslie o . Viktigt: Rekommenderad hastighet
VAR FORS"',(tT'G'.“’ inte ! ndgon nal fir att trycka in behallarens kol till Steg | Procedur
gennom provtagningsstaflet. det stangda laget ar cirka 1 ml per 10 1 | Overfor blodprovet frén sprutan till
a) Oppna pasen med aseptisk teknik. till 15 s (cirka 30 till 45 s for att tomma blodprovshehallarna enligt sjukhusets
b) Sakerstall att kanylen sitter ordentligt en helt fylid VAMP Jr. behallare). rutiner.
dtdragen i bloddverfdringsenhetens 3 | Omluftbubblor iakttas i behdllaren i ett

hdlje.

¢) Placera provtagningsstallet s att det ar
vand uppat.

d) Tryckin kanylen pa enheten for
direktaspiration i provtagningsstallet
(se Figur 5 pa sida 74).

VAMP Jr. system med en avstédngningsventil

till foljd av Ist sittande

kateteranslutningar eller blockering eller

fortrangning av katetern:

a) Oppna behdllaren till cirka 0,5 ml.

b) Vand pd satsen.

) Spolaslangen (se Spolning av
slangen).

Obs! Om en nallés VAMP kanyl har
anvants kan det vara nddvandigt att
avlagsna kanylen innan blodprovet
dverfors fran sprutan till
blodprovshehallaren.
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Kassera sprutor och kanyler i enlighet med
sjukhusets riktlinjer efter att blodprovet har
overforts fran spruta till
blodprovshehallare.

VARNING: Laboratorievarden ska
dverensstimma med patientens kliniska
manifestationer. Kontrollera laboratorievardenas
noggrannhet innan du sitter in behandling.



13.0 Rutinunderhall

Eftersom satskonfigurationer och procedurer varierar

beroende pa sjukhusets preferenser ar det sjukhusets

ansvar att faststélla exakta riktlinjer och procedurer.

14.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

MR | MR-sdker

VAMP Jr. slutet system for blodprovstagning &r
MR-skert.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehor (t.ex.
omvandlare for engangsbruk eller
ateranvandbara omvandlare) som &r anslutna
till VAMP Jr. slutet system for
blodprovstagning. Om tillbehdrens status
avseende MRT-sakerhet ar okdnd ska det
antas att de ar MR-farliga, och de ska inte
tillatas i MR-miljon.

15.0 Leveransform

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

Inspektera visuellt om forpackningens integritet dr
bruten fore anvéndning.
16.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

17.0 Hallbarhetstid

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

18.0 Teknisk assistans

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

19.0 Avfallshantering

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna symbol:

stenLgeo

ar steriliserade med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta
med denna symbol:

stene

steriliserats med stralning.

K\eloto ovotnpa
detyparodnyiag
aipato¢ VAMP Jr.

lNa Xprjon o€ Neoyvikoug kat
Nadrarpikoug AoBeveic

Evéxetat va pnv éxet yopnynBei ddeta xprong yia Oheg
TIG GUOKEVEG TTOU TIEPLYPAPOVTaL 0TO TIAPOV £yYpaQo
oOp@wva e T vopoBeaia Tov Kavadad iy éykpion yia
TWANGN 0TV EPLOY T 60,

0dnyie xpriong
Na pia povo xpron

la ekovee, avatpé&te ot Eiova 1 ot oehida 73 éwg
Eikova 6 ot oehida 75.

Mapaote mpooeKTIKA AUTEC TIC 00N yiEC
XPHoNG, 6mou avagpépovtat ot
TIPOELSOTONNOELC, Ol TPOQPUAAEELC Kat Ot
UoAEIOpEVOL KivEuvol yia auTo To
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.

1.0 Neprypaen

To obotnpa detypatoAnyiac aipatog VAMP Jr. tng
Edwards Lifesciences mapéxet pia aspalq kat am\i
péBodo yia ™ AN Setypdtwv aipato. To 600U
detypatoAnyiag aipatog eivat oxediacpévo yia olvdeon
0€ OHQANIKOUC, apTNPLAKOUC KAl KEVTIPIKOUC KaBETHPEC,
KaBa¢ Kat yla xprion fe avaA@olpoug Kal
EMavayprotHomolo0PEVOUC HOPPOTPOTES TTiean, dv
anarteitat.

H anddoon tov mpoidvtog, oupmepiAappavopévwy Twv
\ETOUPYIKGV XAPAKTNPIOTIKWY, £xel emahnBeutei oe
0MoKANPWEVN OELPA SOKIPWY Yia TV TEKPNpiwen g
ao@ahelac kai e amddoong Tov mPoiovTo¢ 0To maialo
NG MPOBAEMOEVNC XPriONG TOU Kall G GUPHOPPWON pE
TIC KaBiepwpéveg 0dnyiec xpnong.

H ouokevn mpoopiletat yia xprion and emayyehpatieg
Latpolg mou £youv ekmaideuTel oty ao@ar xpron
QIPodUVAKWY TEXVONOYLWY Kat TV KAWIKN Xpnon
Texvohoylav detypatohnyiag aipato, 1o maiclo Twv
KATEVBUVTAPLWV YUKV TV IGPUPATWY 0Ta oroid
epyalovtat.

H texvoloyia ouvtripnanc aipatoc VAMP petwvel my
TEPITTH am@Aela aipatog Kat Tov Kivouvo hoipwéng.
Emmhéov kivduvot ivat, petagl aMwv, ot €§n¢: amwhela
aiparo, ektoSevon aipatog, dnuoupyia epporov,
Bpoppwaon, avembupn avtidpaon ota VAIKA TG
OUOKEVNC, TPAUA/KAKWON GTOUC LOTOUC, GUGTNUATIKY
oipwén f/kat apéAvon.

2.0 MNMpoPAemopevn xprion/
MpoPAenopevoc okomog

To khel0Td o0otnpa detypatodnyiag aipatoc VAMP
mpoopiCetat yia xpron povo yia AMyn aipatog.

3.0 Evdeieig xpriong

Na madiatpikolc aobeveic (oupmephapBavopévwy Twv
VEOYVG)V) TTOU THAGXOUV amd Mabr el yia Ti omoieg
amatteital meplodikn Ayn detypdrwv aipatog and
OUQahkolg, apTnPLaKOUE Kal KEVTPIKOUC KABETNPEC,
ovpmephapBavopévay Twy MEPLPEPIKA EL0ayOpEVWY
KEVIPIKWY KABETAPWY KAl TWV KEVIPIKWY GAEPIKWV
KaBeTpwV, oL ooiol Eival MPOGAPTNHEVOL GE YPAHMES
napakohouBnong mieong.

O emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, T
Tunomotnpévo oyoturo E kat ot emwvupieg VAMP kat
VAMP Jr. eivat epmopikd orfpata g

Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa
€UMOpIKA ofjpata amoteholv IG1oKTNOia TV
QUTIOTOIXWV KATOXWV TOUC.
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4.0 Avrevdeifeic

Na pnv xpnotponoteital xwpic ouvdedepévn ouokeur
¢kmhuong 1 ouokeun pOBLONG pori otav
XPNOIHOTIOLETAL V1o APTNPLAKEC f} OHPANIKEC EQUAPLIOVEC.
Aev umapyouv amoduteg avtevdeisel kata m xprion yla
ONEPIKEC EQapoyEC.

5.0 TMpocidomojoeig

H ouokeun avti éxel oxedraotei, mpoopiletar
Kat Stavéperar yta MIA MONO XPHIH. MHN
ENANAMOXTEIPQNETE KAI MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE autiv T GuoKevN|.
Aev undpyouv orotyeia mov va empBefaivovy
TN GTEPOTNTA, TN ) MUpETOYOVO Spdon Kat
TN AEITOUPYIKOTNTA TG GUGKEVIC PETA TRV
enavenséepyaoia. H emaveme€epyacia pmopei
va odnynoet o€ acBéveia iy o€ avemOupnTO
GuUpPAv, kaBwe n cuoKeur evdéyetat va pnv
Aetroupyei omw¢ mpoPAemotav apyikd.

Oplopéva povtéha evoéyetal va meptéxouy @Bahikég
EVWOELG, Kal o ouykekpipéva DEHP [@Bahiko bi-(2-
aBule€ul)eatépal, mou evéyel mBavag Kivohvoug yia
TV avamapaywyn f v avantugn oe maidlatpikolg
aoBeveic, o€ eykuoug 1} BnAdlouaec yuvaikeg.

Ouxprioteg i/kat ot agBeveic Ba mpémel va avapépouy
U6V 6oBapd GUUBAVTA OTOV KATAOKEVAOTH Kal TV
appodia apyn Tou Kpdtoug péhoug omou dapével o
XpoTng fi/Kkat 0 aoBevic.

6.0 0dnyiec xprong

MPOZOXH: H xprion Mmidiwv pe o kKAewoTo
euotnpa Setyparodnyiac aiparog VAMP Jr.
PmopEi va EMNPEACEL TNV AKEPAIOTNTA TOV

npoiovtog.

7.0 ESomhiopog
7.1 Nodatpikég epappoyég
Yuokeun ékmuong 1} GUoKeLr pUBLONG porig

+ Avahaotpog 1} emavaypnotpomolodpevog
pHop@otpoméac mieang, av xpelaletat
Yootnua detypatoAnyiag aipatoc VAMP Jr. pe pia
deSapev VAMP Jr. 3 ml, pia BaBida amokheiopou
kat éva onpieio detypatohnyiag dvev fehovac VAMP
7.2 Naidlatpikég Kat VEOYVIKEG EQAPHOYEC
Yuokeun ékmhuong 1} Guokevr pUBLONG porig
Avahaotpog 1} Emavaypnotpomolodpevog
pHop@otpoméac mieang, av xpelaletat
Yootnua detypatoAnyiag aipatoq VAMP Jr. pe pia
deSapev VAMP Jr. 3 ml, 800 BahBidec amokheiopion,
éva onpeio deypatonyiag dveu Behdvac VAMP kat

éva onpeio mpooméhaonc/ékmuong dvev BeNdvag
VAMP

8.0 Tposetoipacia

Bipa | Madikacia

1 Xpnotpomotwvtag Gonmen TEXVIKI,
apaipéote o Kit VAMP Jr. and Ty
QAMOOTEIPWIEVT) CUOKEVAOI.

2 | lpocaptioTe T MEPIPEPIKO AKPO |IE TOV
OnAuka auvdeapio luer-lock ot oTpdQryya
Hop@otpoméa Tou BOAoL TOV AVAAWOLOU 1
TOU EMQVaYpNOILOTOI0UEVOU
Hop@otpoméa f o€ pia evEopAEBLA ypappr/
avthia evbo@Aéplag éyyuone, oUpQWVa pie
0 MPWTOKOAO Tou voookopgiou (BA.

Eikova 1 otn oehida 73).




9.0 Avappopnon tov dykov

KaBapiopov

Inueiwon: Xpnopomolcite donmrn TERVIKN.

Bjpa

Awadikacia

1

Ta ovotipata VAMP Jr. e pia fadBida
amokAelopoU, KAeioTe T aTPOQIYYa
pHop@otpoméa 1 evio@AERLAC ypappig mpog
oV agBevn).

Ta ovotipata VAMP Jr. pe 800 BahBideg
amokAelopoy, KNEIOTE TV MEPLOEPIK
BahBida amokhelopol otpépovag T Aapn
kaBeta mpo¢ T GwARVWON.

avappo@noeTe deiypata aipatog amé To eyy0g onpeio
detypatoAnyiag dvev Berdvag VAMP. Ta Ty mpw
péBodo, amarteital pia 60ptyya detypatonpiag pe Ty
Kkavoula xwpic Berova VAMP. Tia tn dedtepn pébodo, Ty
ameuBeiag detypatoAnwia amd T ypappr, anarteitat pia
povada amevBeiac avappoPnong pe EvowpaTwpEvn
Kavoula xwpic Behova VAMP.

Avappognon detypdtwv aipatog pe Ty
npwtn péBodo (cUptyya Kat Kavouha)

Awdikacia

YkourioTe pe PapPakopopo 0TUNED TO
onpeio detypatoAnyiag dvev ehvag VAMP
Jr. xpnotpomolwvTag KAmoto amoAvpavtiko,
Omw¢ owvomveupa i okeVaopa TUTTOY
Betadine, avahoya pe Tnv moAtTikr Tou
VOGOKOpE{OU.

Inpeinon: Mn xpnoponoteite
aKeToOvN.

Bpa | Awadikacia Bpa | Awadikacia
3 | Ohec ot ouvdéoeic Ba mpénmet va eivat 3 | Tpapnéte To éuPolo e deSapevic péxptva
otabepéc. otapatoel kat n deSapevi va gTdoel Ta
Inueiwon: Hiagovsia uypo oTic <3an}?’|<8)§1w7‘ﬂm(omwc (BM. Ewova 2 otn
ouvdéoelg euvoei TRV umepBolKi : :
oUo@ign Aoyw Aimavong Twv Inpavtiko: 0 ehayiotoc 6ykog
e€aptnpdrwv. H umepPoliki) 60o@pin Kafapiopov mov amatreital mpémet va 101
TWV OUVSEoEwV eviéxeTat va givat dumhdotog Tou vekpou ywpov. Na
npoKahéoel pwYpEC 1) Slappoéc. pehéreg méne evaéxetal va xpelaotei
4 | TpaBn&ee 1o éuPoho T Seapeviic éwg emumAéov OyKog KaBapiopov. Brjpa
nepimou o 1/2 ml. INUAVTIKO: O GUVIOT@HEVOC PUBOC 1
5 | Edv umdpyel pop@otpoméac oTn ypappn, €AEn¢ Tou epPodov Tng de€apeviic Ewg
Slaveipete mpwra to didhupa ékmuong v mAijpw¢ avolkTi Béon givat
(OTE Va EIOEPKETAL PEOW TOU HOPPOTPOTIEQ mepimov 1 ml kaBe 10 éwg15's
kat va e€épyetat péow g Bupag aepiopol (mepimov 30 éwg 45 s yia Tpv mApwon
TOU, OUPQWVA e TG 0dnyieg Tou ¢ de€apeviic otnv mnpn
KATOOKELAOTH TOU HOPQOTPOTEQ. XWPNTKOTNTA THC).
Inpeiwon: Avtikatactiote 6Aa Ta Inpeiwon: Eqv avripetwmioete
agpi{opeva MOPATA 0TI MAEUPIKEC SuoKohie¢ 1 mapatnpRoeTe Puaalideg 3
BUpe¢ TWV OTPOPiyYWV pE PN Katd Ty avappopnen tov dykov
agpi{opeva nopara. KaBapiopov, eAéyte Tov KaBetpa Kat
6 | Navayepioete o kit VAMP Jr., BeBawdeite To ki yia mBavéc xahapéq ouvbéoel,
ot n BahBida amoketopod Ppioketal oty amo@pAgeLc 1 OTeVAOEIC (.. Adyw
avolktA B¢on, SnAadi n Aapn va eivat NG TOMOBETNONG TWV YPAPRWY).
napdMnn mipog T swAjvwon. 4 | Tava agaipéoete puoahideg mov umapyouv
7 | Kpatqote o kit VAMP Jr. katakopuga kat ot ypapy avdyieoa ot odvdeon
Slaveipiete apyd to Sidhupa ékmhuong yiava aoBevolg Kal o eyyic onieio
Yepioete ™ defapevn. §EIYU0TOQWIOC KfI.w v avappognon
8 | Miéote 1o épPolo g deCapeviic mpog Ta oyKou K,u UPIOUOU’, ) )
KATO) Kal YENIOTE TO UMOAOLTO TOU KIT. a) Kheiote EYY;\’C ﬁfl)\ﬁlgﬂ amokhelopol
MPOXOXH: Apaipéote ohec Tig s;ﬁ;(ﬁgvmq  AaBi kddetanpocTn
PUGANISEC apa WIOTE VA HEIWOETE TOV o ) )
Kivéuvo dnpiovpyiag epporwv aépa. B) Elo“YﬂYfo m ouptyya karmy [«WOU)\G
9 | Epdoov ypnotpomoteitat popotpoméac, 010 &yyi¢ onpeio Serypatonyiac.
OTEPEWTTE TOV LLOPPOTPOTIE OUHPWVA [IE y) Avamodoyupiote To KIT.
 dladikasia Tou voookopgiou. §) AVappo@rioTe TiC GuOaNiSec amé To
10 | Epappdate micon atov aoko evdopAéPlou onueio deypatoAnyiac péoa ot
Stahvpatoc kat pubpiote Tov pubpo pong o0pIyya.
OUPQWVa pE TNV TOMTIKY) TOU VOGOKOIE{0U. . .
€) Emavagépete To KIT 0€ KATAKOPUQN
11 | Zuvdéote oTabepd To eyylg AKPO TOU KIT e Béon.
0 g0vdeaplo luer-lock
;%‘;ss&zvdgsoozze?#gauer ok ooy () Avoite Tnv eyyoc BahBida amokAelopol
' otpépovtag tn Aapn mapdMnAa mpog T
Inpavtikd: BeBawBeite 611 1o Kit yoay.
VAMP Jr. kat 0 KaBeTipag Tov ) Soveyi . ,
ag0svou¢ youv gUvdean uypou mpog M) 2UVEYIOTE TTV AVappoIaT Tou Oykow
uypo. KkaBapiopov.
12 | Edv eivar amapaitnto, pndeviote Kau 5 [Aeod 0Ac>eKAnpm9§l n}\ayappocpno)[] Fgu
BaByovopnote Tov poppotpoméa GUPPWVa OYKOl;\ KabapIojov, KAEIoTE Tr)l Ba' Bl,eq
€ TIC 08NYiEC TOU KATAGKEVAOTH TOU anok £l0u0)\U'0TpE(p(')EV TGCOTHB ap K; e
- mipog T cwhjvwon. Etat Ba Siaopahioted

01t 10 deiypa avappogdarat amd tov asbevn
kat o1 amd tn deSapevn.

Inpeiwon: Nava apapéoete
@uoahidec amd tn deSapeviy VAMP Jr.,
avatpégte oty evotnta Emavéyyvon
OyKou KaBapiopov amo tn deapevn
VAMP Jr.

10.0 Avappo@non deypatwv
aipatog amo 1o onpeio
SetyparoAnyiag dvev feAdvag
VAMP

Napoho mou pmopolv va xpnaotpomotnBolv Sidgopeg
TERVIKEC YA TNV avappo@non detypdtwy, ot akohoudeg

Me pia kdvoula (o€ Eexwploth ouokevaoia,
BA. Ewova 3 ot oehida 74) kai pia o0ptyya,
avappognote éva deiypa aipatog pe Tov
akdhouBo Tpomo:

MPOXOXH: Mn Siamepdoete pe Behova
10 onpio detyparohnyiag.

a) XpnowomolwvTag Gonmen TEXVIKI,
avoi€Te T ouoKevasia TG kAvoulag.

B) Mpooaptiote TV Kavoula o€ pia
emheypévn olpiyya pe dkpo luer (to
uéyeBog mpoadiopiletat amd To
TIPWTOKOANO TOU VOGOKOLEIOU)
€uBuypappiovtag Tov ouvdeapio luer-
lock Tn kavouhag pe to akpo luer otn
00plyya Kat Biowvovtag péxpt va
ac@ahioouy.

BeBatwBeite o110 épolo Tng olpLyyag
EEL TEOTEL PEXPL KATW-KATW OTOV
KUAvEpo TG oUptyyag.

=

)

Q0n0te TV KAvouha péoa oTo yylg
onpeio detypatoAnyiag dvev fehovag
VAMP Jr. kat kpatriote Ty otn Béon
autr yla mepimou 1€w¢ 2 s (BA. Ewkova 4
otn oehida 74).

o

Avappo@noTe Tov anmattoupevo Oyko
aipatog 0N OUPLYYA.

Inpeiwon: Eav avuipetwmioete
Suokoligc Katd tnv avappopnon
Tov deiyparog, eEhéyére Tov
kaBetipa kat o kit VAMP Jr. yia
mlavéc amo@paselc i GTEVAOELC.

o

Kpatwvrag tv kdvoula, agaipéote T
o0ptyya Kai TV kdvoula amo To onpieio
detypatohnyiac tpapwvrac evbsia
npog Ta é§u.

MPOXOXH: Mnv nepiotpépete Th
GUPLYYd Yia Va THY aQalpésETe amd
T0 onpeio detyparohnyiag.

Aol avappo@roete To Teheutaio
deiypa, okoumiote To onpeio
detypatoAnyiag yia va Befatwbeite ol
TUXOV UMOAEippaTa aipaTog €xouv
agaipedei amd t BUpa detypatonyiac.

=
=

Inpeiwon: Mn xpnowpomnoreite
aKeTOVN.

odnyiec mapéyovtal w¢ fondeta yia Tov 1aTpo:

Aol ohokAnpwBei n avappdenon Tou dykou
kaBaptopov, umdpyouv dvo péBodol yia va
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10.2

Metagopa detypdrwv aiparog

Bpa

Madikacia

1

Mava petagépete 1o deiypa aipatog amé ™
oUpLyya o€ 6wAnVApLa Kevoy,
XPNOLHOMOIOTE T HOVAdA PETAYOPAC
aipatog (Blood Transfer Unit, BTU) (BA.
Ewova 4 otn oehida 74).

a) XpnowomolwvTag AonmTn TEXVIKI,
avoiéte T OnKn.

B) BePawwbeite o1t ONeg o1 ouvdEaelC sivat
otafepéc.

V) Kpatjote T povada petapopac
aipatog VAMP Jr. e To éva xépt Kat
wBNoTe TNV KAvoUAa OTN YEpIOpEVN
oUptyya deiypatog, péow Tou onpeiov
éyxuong avev Behovag tne povadag
petagopdg aipatog VAMP.

=

Eloaydyete To emAeypévo owAnvdpio
KevoU aTo avotypa tne povadac BTU
EXPLN E00TEPIKN BENOVa va TPUTIHOEL
Tov ENaOTIKO ioko Tou owAnvapiov
KevoU.

o

[epiote To owANVApLO KevoD e Tov
emBupnTo oyko.

o

EnavahdBete ta Pripata (6) kau (¢)
O0PQWVA IE TIC ATTAITNOELC TN HENETNG
aiparog Tou aoBevoug.

Méta ) petagopd tou deiypatog aipatog
and tn UpLyya 0Ta 6wANVapLa KevoU,
anoppiyte ™ povada petapopdc aipatog
VAMP, Ti¢ 00piyyeg Kat Tiq KAvoueg
OUPQWVA L€ TNV TOMTIKT) TOU VOGOKOHLEIOU.

10.3

Avappopnon deypdtwv aiparog pe T
Sevtepn pédodo (péBodog amevbeiag
avapeoPnong, cuvioTdtal povo yia
nadlaTpikéC epappoyéc)

Bjpa

Awadikacia

1

Ykouriote pe PapBakopopo 0TuNES TO
onpeio detypatoAnyiag xpnoponolwvtag
KAMmolo amoAvpavTko, 0w OVOMVEUHA 1y
okevaopa tomov Betadine, avahoya e Ty
TIONLTIKT] TOU VOGOKOIEOU.

Inpeiwon: Mn xpnotponoreite
aKETOVN.

[ va avappogrioete éva deiypa aiparog,
Xpnotpomotote T povada amevbeiag

avappdgnong.

MPOZOXH: Mnyv s10aydyete Behova oTo

onpeio detypatoAnyiag.

a) XpnotpomolvTag aonmn TeRVIK),
avoi€re ™ BrKn.

B) BeBawBeite 611N kAvoula eival kahd
oTepewpévn 0o ePiBANpa TG povadag
amevBeiac avappognong.

TomoBetriote To onpeio detypatoAnyiag
€101 )OTE Va Eival Tpappévo TIPog Ta
endvw.

Y

&

Q0n0te TV KAvouha TG povadag
amevBeiac avappognong péoa oto
onpeio detypatoAnyiag (BA. Eiova 5
0Tn 0€Nida 74).

Bpa | Awadikacia

Bjpa

Madikacia

2 | ¢ Ewoaydyete 1o emheypévo owhnvdplo
KEVoU 0TO aVOIKTO AKpO TS povadag
amevBeiac avappdpnong kat wbnote
éxpLN eowTePIKR BeNdva TG povadag
anevBeiac avappognong va tpumnoel
ToV ENAOTIKO dioko Tou GwAnvapiou
Kevou.

o

Apxiote v mhjpwon Tou cwAnvapiov
Kevou. AQalpéaTe To GwANVApLO Kevol
TIpoToU (PTacel otV MAfpN
XWPNTIKOTNTA ToU.

Inpeiwon: Eav avuipetwmioete
Suokoligc Katd tnv avappopnon
Tov deiyparog, eEhéyére Tov
kaBetipa kat o Kit VAMP Jr. yia
mlavéc amoppaselc i GTEVOELC.

Enavadpete ta rpata (€) kat (01),
OUPQWVA JIE TIC ATTAITNOELC TN HENETNG
aiparog Tou acBevouc.

—_
=

=]

Agou avappo@naeTe To TeNeuTaio
deiypa, apaipéote mPKTA T0 GWANVApLO
KEVOU Kal KaTomY mAGTE Tn povada
amevBeiac avappognong amé my
kdvoua kai TpaPnte Ty evbsia
npog¢ Ta £§w.

MPOXOXH: Mnv mepioTpéPete Ka
Hnv apaipécete 1o mepifAnpa TG
povadac amevBsiag avappopnong
EVW TO GWANVAPLO KEVOD Eivat
QKON TIPOCAPTNEVO.
1) Anoppiyte T povdda amevBeiag
avappoenong Hetd  xprion, oupewva
1€ TNV TOAITIKK} TOU VOOOKOJEIOU.
Agou avappo@naete To TeNeuTaio
deiypa, okoumioTe To onicio
detypatoAnyiag, gpovtiCovtag va
AQaIPEOETE TUXOV MEPIOOELD AipIaTOC
Tou apapével otn Bupa
detypatonyiac.

Inpeinon: Mn xpnowpomnoreite
aKeTovn.

=

Ma ovotnpa VAMP Jr. pe pia BahBida
anokhelopod, av mapatnpnBolv euoaideg
otn Seapevn, we amotéheapa xahapwv
ouvdéoewy kabetpa, amdgpadng
KaBeThpa i} OTEVWOEWV:

a) Avoi€te T de€apevn wg mepimou To
0,5ml.

B) Avamodoyupiote To KIT.

y) Exkm\ovete T ypapyr (BA. EkmAuon
CYPApMIC).

la obotnpa VAMP Jr. pe 600 BahBideg
anokhelopod, av mapatnpnBolv euoaideg
ot de€apevn, wg anotéheopa xahapwv
ouvdéoewy kabetpa, amdgpadng
KaBeTApa i} OTEVWOEWV:

a) Avoi€te T de€apievn éwg mepimou To
0,5ml.

B) Avamodoyupiote o KIT.

y) Eioaydyete T o0ptyya kat v kdvoula
070 TIEPIYEPLKO onieio mpooméhaonc/
¢kmhuong.

&

Avoi€te TV mepigepikn BaABida
anokAELopo0.

o

Avappogriote Tic puaahidec armd To
TIEPIPEPIKO Oneio mpoomehaonc/
¢kmhuong.

o

Kheiote Ty mepioepikn farida
amokeopoU kat T de§apevn.

Ekm\ovete T ypappn (BN. EkmAvon
e ypappng).

n

12.0 'EkmAuon T ypappng

Bjpa

Awdikacia

1

Edv xpnopomonBei ouokeun ékmueng yia
ToV KaBaplopd Te Ypappnc, eKmlvete
oOppwva pe T dladikacia Tov
VOGOKOLEIOU.

11.0 Emavéyyuon oykov
KaBapiopov amd ) de§apevn
VAMP Jr.

Inpavriko: 0 dykoc kabapiopov dev Ba mpémet
va mapapeivel otn de€apevi yia mepioootepo amod
3 Aentd. Zuvietdrat i aAhayi 1} f EKKEV@OT TOU
Kit VAMP Jr. 60ppwva pe 10 mpwToKoAAo ToU
VOGOKOpEIOU, av 0 OyK0G kKadBapiopou mapapeivel
otn deapevn yla meprocotepo amod 3 Aemtd.

Bpa | Madikacia

1 | Avoi€te v eyyic Bahpida amokheiopol
otpégovtag T AaPr mapdMnha mpog T
SWAvVWon.

2 | Méote apyd o €uBolo mpog Ta KATw péXpL
va Bpedei otny mipwe kheloTr Béon Katva
yxuBei Eavd 0Mo o uypd oTn ypappn.

Inpavtiko: 0 cuvieTwpevog pubpog
wOnon¢ Tov epPorov ¢ de€apevig
£w¢ TNV KAe10TH B€0n givar mepimov

1 ml kdBe 10 éw 15 s (mepimov 30 éwg
45 s y10 TV EKKEVWOT) Pag eVIEAWC

yepdtne deSapeviyg VAMP Jr.).
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e mepimtwon ékmAuong TG YA pe
o0ptyya kat evotnpa VAMP Jr. pe 8o
BahBidec amokAelopou, mpopeite otig €€1i¢
EVEPYELEC:

a) Tepiote T oUptyya pe Sidhvpa
¢kmuong.

B) Mpooaptriote pa kavouha xwpic BeNdva
VAMP gtnv mpoyepiiopévn olptyya
€uBuypappiovtag Tov ouvdeapio luer-
lock T kvoulag pie To akpo luer otn
00plyya Kat iéwate péxptva
ao@ahioouy.

BeBatwBeite ot1n 00ptyya kain
Kkavoula dev mepiéxouv GuaaNidec Kat
aépa.

=

&

Etoaydyete T aUptyya kat v kdvouha
070 TIEPIPEPLKO onieio mpooméhaong/
¢ékmuan (BA. Ewova 6 otn geida 75).

o

Exkm\Uvete T ypappn o0p@wva pe T
dladikaoia Tov voookopeiou.

Inpeiwon: 0 Katd mpooéyyion
OYKOG TTOV amatTeiTat yia tnv
ékmAvon T ypappnc givat 1,0 én¢
1,5ml.

Avoi€te T 0TPOPLYYa poppoTpOTIEA Ny
evoopAEBLac ypappiic mpog Tov aoBevn.

o




12.1 Metagopd detypdrwv aiparog o€ pikpa
cwAnvdpia culhoyri¢

'Otav n cwpatiki dtamhaocn kat n KAwiki
Kataotaon Tov acBevoi dev emrpémouv TRV
avappo@non peydwv detypdtwv aiparog:

Bpa | Awadikacia

1 | Metagépete To deiypa aipatog amd T
o0plyya oToug mepiéTeC delypatoc aipatoc,
oOppwva pe T dadikacia Tou
VOGOKOLEIOU.

Inpeinon: Edv xpnopomonibnke
Kavouha Ywpic Behova VAMP, n
KAVOUAa EVEEXETAL Va XPELAOTEL VO
apaipedei mpwv amd ™ peragopd Tou
deiyparog aipatog amo tn cupiyya
oToV mePIEKTN deiyparog aiparog.

2 | AnoppimTete TIC 60pIyYEC Kat TG KAVOUAES
OUPQWVA L€ TV TIOALTIKT) TOU VOOOKOIEiOU
HETA T PETagopd Tou Oeiypatog aipatog
amo Tn 6UPLYYa 0TOUG MEPLEKTEC SeiypaToc.

NPOEIAOMOIHZH: 01 epyaotnprakéc Tpéc 6a
npémel va ouexeTi{ovTat pe Tig KAVIKEC
ekdnAwoeic Tov acBevouc. EmainBeuote Ty
AKpPiBELa TWV EPYAGTNPIAKGV TIHWY TPOTOU
epappooete Oepaneia.

13.0 Taktiki cuvtiipnon

Emeidn ot dlapoppwaelg Twv KIt Kat ot dladikaoieg
dlapépouy avaloya pe TIC MPOTIUAOELC 0€ KABE
VOOOKOJE(O, 0 KaBOPIOHOC TG TONITIKIG Kal TV
dladikaoiwv pe akpiela amotehei evbovn Tou
VOGOKOLLEIOU.

14.0 M\npogopiec acpdaheiag

RAYVNTIKIC TOpOYpaPiac
(MRI)

Acpaléc og mepipailov
MR . )
payvntikig topoypagiac (MR)

To khelot o0oTnpa detypatodnyiag aipatog VAMP Jr.
elvar aopaéc oe mepIBANAOV payvnTIKi¢ Topoypagiag
(MR).

Mpogulaén: Tnpeite Ti¢ mpoiimoBéoeig
acpaloic 6apwong yia 6Aeg Tig BondnTikég
GUOKEVEG (11X, aVaAWGIIOUG HOPPOTPOTIEIG I}
EMAVAXPNCIHOTOUGIHOUC HOPPOTPOTIEIC) OL
omoig ouvdéovtal 6To KAELGTO GUGTNA
SayparoAnyiag aiparoc VAMP Jr. Edv n
Kataotacn acpaheag os mepipdiov
payvnriki Topoypagiag (MR) dev giva
YVWOoTH yia Ti¢ Bondntikéc GUoKevéc,
Bewprote 0L €ival pn acpaleic oe
nepiBdilov payvntiki¢ topoypagiac (MR) ka
HNV EMTPEPETE T HETAPOPE TOUC GTO
nepifdallov payvntikic topoypagiag (MR).

15.0 Tpomog d1aBeong

To mepleyOpevo €ivat amooTelpwpévo kai n dladpopn
UYPWV | TTUPETOYOVOC EQOBOV N BUOKEVaGia dev Exel
avolytei kat dev €xel umootei {nuuid. Mn xpnotponoleite
€Qv n ouokevaoia €xel avolyTei i xel umooTei (npud.
Mnv emavamooTelpwveTe.

EmBewpeite omuka yia tuxov dlakuBevon g
aKepaIdTNTag TG GUOKEVAOiag T amoé Tn Xprion.

16.0 AmoOnkevon

Ouldaoete o 6pooepo Kat Enpo xwpo.

17.0 Mapkera {wn¢

H didpketa {wic avaypageta o€ kdbe suokevaoia. H
@UAaén 1 n xprion mépav g nuepopnviag Aéng
evoxeTal va éxel we amotéeopa  @Bopd Tou
TIPOTOVTOC Kat, w¢ €K ToUTOU, TV MPdKANoN acBévelag
avemBupnTou ouppavtoc, kabwg n cuokeun evdéxetat
va pnv Nettoupyei 6nwe mpoAemotav apyika.

18.0 Texvikn Bon<ia

Na texvikn ondeta, Aepwviote oty
Edwards Technical Support otou¢ akdhouBoug
AegwvIkol¢ aptBpolc: +30 210 28.07.111.

19.0 Amoppipn

Metd Ty emagr Tng 6UoKeLNG e Tov aabevn),
Xelploteite v w¢ Prodoyikd emkivouvo amdpAnto.
Anoppiyte 60pQWVa pE TNV MONTIKT TOU VOOOKOiEioU
Kat Toug TOTKOUE KavovIapoug.

Ot ipég, ot mpodlaypagéc kat n dtabeotpotta twv
povtélwv evdéxetat va aldouv xwpic mpoetdomoinan.

Avatpé€te 010 umopvNa GUPBOAWY 0TO TENOC
TOU apOvToC EYypagov.

To mpoidv mov pépet To GUpPoAO:

€)1 amootelpwOei pe xpron
oéc18iov Tov aBuleviov.

EvaMhakTikd, To mpoidv mov @épet To cupBolo:

stene

éxe1 amootelpwOei pe xprion aktivoBoliag.
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Sistema de colheita de
amostras de sangue fechado
VAMP Jr.

Para aplicacoes neonatais e
pediatricas

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

Instrucoes de utilizacao

Apenas para uso tinico

Para ver as figuras, consulte Figura 1 na pdgina 73 a
Figura 6 na pagina 75.

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

1.0 Descri¢ao

0 sistema de colheita de amostras de sangue

Edwards Lifesciences VAMP Jr. proporciona um método
seguro e cmodo para a colheita de amostras de
sangue. 0 sistema de colheita de amostras de sangue foi
concebido para a ligacdo de cateteres umbilicais,
arteriais e de linha central, e para a utilizacdo com
transdutores de pressao descartaveis e reutilizéveis, se
pretendido.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as
caracteristicas funcionais, foi verificado numa série de
testes abrangente para sustentar que o dispositivo é
seguro e tem um bom desempenho no ambito da sua
utilizacdo prevista quando € utilizado de acordo com as
instrucdes de utilizacao estabelecidas.

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

A tecnologia de conservacao de sangue VAMP reduz a
perda de sangue desnecessdria e o risco de infecdo. Os
riscos adicionais incluem a perda de sangue, salpicos de
sangue, embolia, trombose, reacao adversa aos
materiais do dispositivo, trauma/lesao 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 Indicagoes de utilizacao

Para doentes pediatricos (incluindo recém-nascidos)
com condicoes médicas que necessitam de uma colheita
periddica de amostras de sangue de cateteres de linha
central, arteriais e umbilicais, incluindo cateteres
centrais inseridos perifericamente e cateteres venosos
centrais, que estdo ligados a linhas de monitorizacdo de
pressao.

4.0 Contraindicacoes

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

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado,
VAMP e VAMP Jr. séo marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes
marcas comerciais sao propriedade dos respetivos
titulares.



Néo existem quaisquer contraindicacdes quando
utilizado em aplicagdes venosas.

5.0 Adverténcias

Este dispositivo foi concebido, destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO
VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem
a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo 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 pedidtricos, gravidas ou
lactantes.

0s utilizadores e/ou doentes deverao comunicar
quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro no qual o utilizador e/
ou o doente se encontrar.

6.0 Instrucoes de utilizacao

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

7.0 Equipamento
7.1  Aplicagdes pediatricas

« Dispositivo de lavagem ou dispositivo de controlo de
fluxo

Transdutor de pressao descartavel ou reutilizavel, se
pretendido

Sistema de colheita de amostras de sangue VAMP Jr.
com reservatorio VAMP Jr. de 3 ml, uma vélvula de
corte e ponto de colheita de amostras sem agulha
VAMP

7.2 Aplicagdes pediatricas e neonatais

- Dispositivo de lavagem ou dispositivo de controlo de
fluxo

Transdutor de pressao descartavel ou reutilizével, se
pretendido

Sistema de colheita de amostras de sangue VAMP Jr.
com um reservatorio VAMP Jr. de 3 ml, duas vélvulas
de corte, um ponto de colheita de amostras sem
agulha VAMP e um ponto de acesso/lavagem sem
agulha VAMP

8.0 Preparacao

Nota: As ligagdes hiimidas
promovem um aperto excessivo com
a lubrificacao dos encaixes. As
liga¢oes demasiado apertadas
poderao resultar em fendas ou fugas.

4 Puxe o émbolo do reservatdrio até cerca
de 1/2ml.

5 Se estiver um transdutor na linha, aplique
primeiro a solucdo de lavagem através do
transdutor e com saida através da porta de
ventilagdo, de acordo com as instrugdes do
fabricante do transdutor.

Nota: Substitua todas as tampas com
ventilacao nas portas laterais das
torneiras de passagem por tampas
sem ventilagao.

6 Para encher o kit VAMP Jr., certifique-se de
que a vélvula de corte se encontra na
posicdo aberta indicada pela pega
paralela a tubagem.

Passo | Procedimento Passo |Procedimento
3 Todas as ligacoes devem ser bem 3 Puxe 0 émbolo do reservatdrio até parar e
efetuadas. 0 reservatorio atingir a sua capacidade de

3 ml (consulte Figura 2 na pagina 74).

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

Importante: A velocidade
recomendada para puxar o émbolo
do reservatdrio até a posicao
totalmente aberta é de cercade 1ml
acada10a15s(cercade30a45s
para encher o reservatorio).

Nota: Se sentir dificuldades ou
observar a presenca de bolhas de ar
durante a recolha do volume de
depuracao, examine o cateter e o kit
quanto a possiveis ligagdes soltas,
oclusoes ou limitacoes (por ex.,
linhas posicionais).

7 Segure o kit VAMP Jr. na vertical e
distribua a solugdo de lavagem
lentamente para encher o reservatorio.

8 Empurre o émbolo do reservatdrio para
baixo e encha o resto do kit.

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

9 Se estiver a ser utilizado um transdutor,
monte o transdutor de acordo com o
procedimento do hospital.

10 | Pressurize o saco de solucdo IV e definaa
velocidade de fluxo de acordo com as
normas do hospital.

11 | Ligue firmemente a extremidade proximal
do kit com o conetor luer-lock macho ao
cateter previamente cheio.

Importante: Certifique-se de que o
kit VAMP Jr. e o cateter do doente
tém uma ligacao de fluido para
fluido.

Para retirar as bolhas de ar na linha entre
aligacdo do doente e o ponto de colheita
de amostras proximal durante a recolha
do volume de depuragdo:

a) Feche avalvula de corte proximal,
rodando a pega até que fique
perpendicular a tubagem.

b) Introduza a seringa e a canula no
ponto de colheita de amostras
proximal.

0 Inverta o kit.

d) Aspire as bolhas de ar do ponto de
colheita de amostras com a seringa.

e) Rode o kit para a posicao vertical.

f) Abraavélvula de corte proximal
rodando a pega até que fique
perpendicular a linha.

g) Continue a recolher o volume de
depuracdo.

12 | Senecessario, coloque o transdutor a zero
e calibre-o de acordo com as instrugdes do

fabricante.

Passo |Procedimento

9.0 Colheita do volume de
depuracao
Nota: Utilize uma técnica asséptica

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

Passo |Procedimento

Uma vez recolhido o volume de
depuracdo, feche a vélvula de corte,
rodando a pega até que fique
perpendicular a tubagem. Tal dard uma
garantia de que a amostra é colhida do
doente e ndo do reservatdrio.

Nota: Para remover as bolhas de ar
do reservatorio VAMP Jr., consulte a
seccdo Reinfusao do volume de
depuracao do reservatorio VAMP
Jr.

2 Prenda a extremidade distal com o
conetor luer-lock fémea a torneira de
passagem do condutor na cdpula do
transdutor descartavel ou reutilizavel ou a
uma linha IV/bomba IV, de acordo com o
protocolo do hospital (consulte Figura 1 na

1 Nos sistemas VAMP Jr. com uma tnica
valvula de corte, feche o transdutor ou a
torneira de passagem da linha IV para o
doente.

pagina 73).

2 Nos sistemas VAMP Jr. que tém duas
valvulas de corte, feche a valvula de corte
distal rodando a pega até que fique
perpendicular a tubagem.
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10.0 Colheita de amostras de
sangue a partir do ponto de
colheita de amostras VAMP
sem agulha

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas
durante a colheita de amostras, sao fornecidas as
sequintes diretrizes para auxiliar o médico:

Apds a recolha do volume de depuragéo, podem ser
utilizados dois métodos para colher amostras de sangue
a partir do ponto de colheita de amostras proximal
VAMP sem agulha. O primeiro método utiliza uma
seringa de colheita de amostras com a canula VAMP sem
agulha. 0 segundo método, a colheita de linha direta,
utiliza uma unidade de colheita direta com uma canula
VAMP sem agulha incorporada.

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

Passo |Procedimento

1 Limpe o ponto de colheita de amostras
VAMP Jr. sem agulha com desinfetante,
como alcool ou iodopovidona, consoante
as normas do hospital.

Nota: Nao utilize acetona.

2 Com uma canula (embalada
separadamente; consulte Figura 3 na
pagina 74) e uma seringa, colha uma
amostra de sangue do seqguinte modo:

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

a) Utilizando uma técnica asséptica, abra
a embalagem da canula.

=

Encaixe a cdnula na seringa com ponta
luer selecionada, (tamanho
determinado pelo protocolo do
hospital), alinhando o luer-lock da
canula com a ponta luer da seringa e
rodando-o até ficar fixo.

) Certifique-se de que o émbolo da
seringa se encontra inserido até ao

fundo do tambor da seringa.

o

Empurre a canula para o ponto de
colheita de amostras proximal

VAMP Jr. sem agulha e mantenha-a no
lugar durante cerca de 1a2 s (consulte
Figura 4 na pagina 74).

o

Colha o volume de sangue necessério
para a seringa.

Nota: Se sentir dificuldades na

colheita da amostra, examine o
cateter e o kit VAMP Jr. quanto a
possiveis oclusoes ou restri¢oes.

f

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

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

Depois de colher a tiltima amostra,
limpe o ponto de colheita de amostras
para garantir a remocdo de qualquer
sangue residual que fique na porta de
colheita.

a

Nota: Nao utilize acetona.

10.2 Transferéncia de amostras de sangue

Passo |Procedimento

Passo |Procedimento

1 Para transferir a amostra de sangue da
seringa para os tubos de vacuo, utilize a
unidade de transferéncia de sangue (BTU)
(consulte Figura 4 na pdgina 74).

a) Utilizando uma técnica asséptica, abraa
bolsa.

b) Certifique-se de que todas as ligacoes
estdo fixas.

o

Segure a unidade de transferéncia de
sangue VAMP Jr. numa méao e empurre
a canula na seringa cheia coma
amostra através do ponto de injecao
sem agulha da unidade de transferéncia
de sangue VAMP.

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

o

Encha o tubo de vacuo até ao volume
pretendido.

o

=

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

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

=

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

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

i) Elimine a unidade de colheita direta
ap6s a utilizagdo de acordo com as
normas do hospital.

j) Depois de colher a tltima amostra,
limpe o ponto de colheita de amostras
para garantir a remocdo de qualquer
excesso de sangue que fique na porta
de colheita.

Nota: Nao utilize acetona.

2 De acordo com as normas do hospital,
elimine a unidade de transferéncia de
sangue VAMP, as seringas e as canulas
depois de transferir a amostra de sangue da
seringa para os tubos de vacuo.

10.3 Colheita de amostras de sangue
utilizando o sequndo método (método de
colheita direta; recomendado apenas para
aplicagdes pediatricas)

Passo |Procedimento

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

Nota: Nio utilize acetona.

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

AVISO: Nao introduza a agulha no
ponto de colheita de amostras.

a) Utilizando uma técnica asséptica, abra
a bolsa.

b) Certifique-se de que a cdnula esta
firmemente apertada na caixa da
unidade de colheita direta.

¢) Posicione o ponto de colheita de
amostras de forma a que fique virado

para cima.

o

Empurre a canula da unidade de
colheita direta para o ponto de
colheita de amostras (consulte Figura
5na pdgina 74).

Introduza o tubo de vacuo selecionado
na extremidade aberta da unidade de
colheita direta e empurre até que a
agulha interna da unidade de colheita
direta fure o disco de borracha do tubo
de vdcuo.

o

Comece a encher o tubo de vacuo.
Retire o tubo de vacuo antes de atingir
a sua méaxima capacidade.

=

Nota: Se sentir dificuldades na

colheita da amostra, examine o
cateter e o kit VAMP Jr. quanto a
possiveis oclusoes ou restrioes.
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11.0 Reinfusao do volume de
depuracao do reservatorio
VAMP Jr.

Importante: 0 volume de depuracdo nao deve
permanecer no reservatério durante mais de

3 minutos. Recomenda-se a substituicao ou
evacuacao do kit VAMP Jr. de acordo com o
protocolo do hospital, se 0 volume de depuragao
permanecer no reservatério durante mais de

3 minutos.

Passo |Procedimento

1 Abra a vdlvula de corte proximal, rodando
a pega até que fique paralela a tubagem.

2 Empurre lentamente 0 émbolo até ficar na
posicao totalmente fechada e até que
todo o fluido seja reinfundido na linha.

Importante: A velocidade
recomendada para empurrar o
émbolo do reservatorio para a
posicao fechada é de cercade 1mla
cada10a15s(cercade 30 a45s para
esvaziar um reservatorio VAMP Jr.
completamente cheio).

3 Num sistema VAMP Jr. com uma valvula
de corte, se observar bolhas de ar no
reservatorio resultantes de ligagdes soltas,
oclusdes ou restricdes de cateteres:

a) Abra o reservatorio até cerca de 0,5 ml.
b) Inverta o kit.

0 Lavealinha (consulte a Lavagem da
linha).

4 Num sistema VAMP Jr. com duas vélvulas
de corte, se observar bolhas de ar no
reservatorio resultantes de ligagdes soltas,
oclusdes ou restricdes de cateteres:

a) Abra o reservatorio até cerca de 0,5 ml.
b) Inverta o kit.

) Introduza a seringa e a canula no
ponto de lavagem de acesso distal.

d) Abraa valvula de corte distal.

e) Aspire as bolhas de ar do ponto de
lavagem de acesso distal.

f) Feche avalvula de corte distal e feche
0 reservatorio.

g) Lavealinha (consulte a Lavagem da
linha).




12.0 Lavagem da linha

Passo |Procedimento

1 Se for utilizado um dispositivo de lavagem
para limpar alinha, lave de acordo com o
procedimento do hospital.

14.0 Informacoes de

seguran¢a de RM
Utilizacao segura
MR em ambiente de RM

2 Se lavar a linha com uma seringa e um
sistema VAMP Jr. com duas valvulas de
corte, efetue o sequinte:

a) Enchaa seringa com solucdo de
lavagem.

b) Encaixe a canula sem agulha VAMP na
seringa previamente cheia, alinhando
0 luer-lock da canula com a ponta luer
da seringa e rode-o até ficar fixo.

o

Certifique-se de que a seringa e a
canula ndo tém bolhas nem ar.

o

Introduza a seringa e a canula no
ponto de lavagem/acesso distal
(consulte Figura 6 na pdgina 75).

Lave a linha de acordo com o
procedimento do hospital.

o

Nota: 0 volume aproximado
necessario para lavar a linha é de
1,0a1,5ml

Abra o transdutor ou a torneira de
passagem da linha IV para o doente.

=

12.1 Transferéncia de amostras de sangue para
pequenos tubos de colheita

Quando o tamanho e o estado clinico do
doente nao permitirem a colheita de
amostras de sangue grandes:

Passo |Procedimento

1 Transfira a amostra de sangue da seringa
para os recipientes de amostras de
sangue, de acordo com o procedimento
hospitalar.

Nota: Se tiver sido utilizada uma
canula sem agulha VAMP, esta
podera ter de ser removida antes de
transferir a amostra de sangue da
seringa para o recipiente da amostra
de sangue.

2 Elimine as seringas e as canulas de acordo
com as normas do hospital depois de
transferir a amostra de sangue da seringa
para os recipientes de amostras.

ADVERTENCIA: 0s valores laboratoriais devem
estar correlacionados com as manifestacdes
clinicas do doente. Verifique a precisao dos
valores laboratoriais antes de iniciar a terapia.

13.0 Manutencao de rotina

Uma vez que as configurades 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.

0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP Jr. é de utilizagao sequra em ambiente de RM.

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 Jr. Se o estado de
seguranca em ambiente de RM dos
dispositivos acessorios nao for conhecido,
considere que sao de utilizacdo ndo segura
em ambiente de RM e nao permita que
entrem no ambiente de RM.

15.0 Apresentacao

Contedido esterilizado e percurso do fluido ndo
pirogénico se a embalagem estiver por abrir e ndo
apresentar danos. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar.

Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a
quebras na integridade da embalagem.

16.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

17.0 Prazo de validade

0 prazo de validade é o indicado em cada embalagem. 0
armazenamento ou utilizacdo apds o prazo de validade
pode resultar na deterioracdo do produto e causar
doengas ou um acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo pode nao funcionar conforme originalmente
previsto.

18.0 Assisténcia técnica

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

19.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo
como um residuo bioldgico perigoso. Efetue a
eliminacdo de acordo com as normas do hospital e a
requlamentacdo local.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos com o simbolo:

stenLeeo

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

SET

foram esterilizados por irradiacao.
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Uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorkii VAMP Jr.

Pro pouziti v neonatologii
a pediatrii
Zde popsané prostiedky nemusi byt licencovany

v souladu s kanadskymi zakony ani schvaleny k prodeji
ve vaSem regionu.

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

Pro obrézky viz Obrdzek 1 na strané 73 az Obrazek 6 na
strané 75.

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde
jsou uvedena viechna varovani, preventivni
opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

1.0 Popis

Systém pro odbér krevnich vzork{ Edwards Lifesciences
krevnich vzorkd. Systém pro odbér krevnich vzorkil je
urcen ke spojeni s pupecnikovymi, arterialnimi

a centralnimi katétry a pro pouZiti s jednorazovymi

a opakované pouZzitelnymi tlakovymi prevodniky, je-Ii
tfeba.

Vykon prosttedku vetné funkénich charakteristik byl
ovéren pomoci komplexni série testd, které prokdzaly
jeho bezpecnost a efektivitu pro zamyslené pouZiti, je-li
tento prostfedek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouiti.

Prostfedek je urcen k pouZiti zdravotnickymi odborniky,
ktefi byli vyskoleni v bezpecném pouzivani
hemodynamickych technologii a klinickém pouZivani
technologii pro odbér vzork( krve v rdmci protokolu
piislusného pracovisté.

Technologie VAMP ke konzervaci krve sniZuje zbytecné
ztraty krve a riziko infekce. Mezi dalSi rizika patfi ztrdta
krve, rozstfik krve, embolie, trombodza, nezadouci reakce
na materidly prostfedku, poskozeni/poranéni tkani,
systémovd infekce a/nebo hemolyza.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel
Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkii VAMP je
urcen pouze k odbéru krve.

3.0 Indikace poutziti

Pro pediatrické pacienty (vcetné novorozenct) se
zdravotnimi stavy, u kterych se vyZaduje pravidelny
odbér krevnich vzorki z pupecnikovych, arteridlnich

a centralnich katétrd, a to vCetné periferné zavedenych
centrdlnich katétrli a centrdlnich Zilnich katétrd, které
jsou piipojené k linkdm pro monitorovani tlaku.

4.0 Kontraindikace

Pri arteridInich nebo umbilikalnich aplikacich se nesmi
pouzivat bez pfipojeného proplachovaciho zaiizeni nebo
prosttedku pro regulaci pritoku.

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji zadné absolutni
kontraindikace.

5.0 Varovani

Tento prostiedek je navrzen, urcen

a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostfedek NERESTERILIZUJTE
ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji

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



Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostiedek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou
vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti,
jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle
piivodniho urceni.

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

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné
zévazné prihody vyrobci a prislusnému dradu ¢lenského
statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

6.0 Navod k pouziti

VYSTRAHA: Poutiti lipidi s uzavienym systémem
pro odbér krevnich vzorksi VAMP Jr. miiZe ohrozit
integritu vyrobku.

7.0 Vybaveni
7.1  Pediatrické aplikace

Proplachovaci zafizeni nebo prostredek pro regulaci
priitoku

- Jednordzovy nebo opakované pouzitelny tlakovy
prevodnik, je-li potfeba

Systém pro odbér krevnich vzork VAMP Jr.

s nadrzkou VAMP Jr. o objemu 3 ml, jednim
uzaviracim ventilem a bezjehlovym mistem odbéru
vzork(i VAMP

7.2 Pediatrické a neonatalni aplikace

Proplachovaci zafizeni nebo prostredek pro requlaci
priitoku

Jednordzovy nebo opakované pouZitelny tlakovy
prevodnik, je-li potfeba

« Systém pro odbér krevnich vzorkli VAMP Jr. s jednou
nddrzkou VAMP Jr. 0 objemu 3 ml, dvéma
uzaviracimi ventily, jednim bezjehlovym mistem
odbéru vzorkii VAMP a jednim bezjehlovym
pfistupovym/proplachovacim mistem VAMP

8.0 Priprava

Krok |Postup

Krok |Postup

7 | Drite soupravu VAMP Jr. svisle a pomalu
naplfiujte nadrzku proplachovacim
roztokem.

8 | Zatlacte pist nadrzky dolli a napliite zbytek
soupravy.

VVSTRAHA: Odstraiite viechny
vzduchové bubliny, aby se sniZilo
nebezpedi vzduchové embolie.

9 | Jestlize se pouzivd pfevodnik, nainstalujte
jej podle postupli nemocnice.

10 | Natlakujte vak s i.v. roztokem a nastavte
priitok podle internich predpisti nemocnice.

11 | Proximalni konec soupravy pevné pfipojte

k predpInénému katétru pomoci samciho
konektoru luer-lock.

Diilezité: Ujistéte se, Ze spojeni
soupravy VAMP Jr. a pacientova
katétru vytvaii spojeni typu tekutina—
tekutina.

12 | Pokud je to tfeba, provedte vynulovani
a kalibraci pfevodniku podle pokynd jeho
vyrobce.

9.0 Natazeni vyrovnavaciho
objemu

Poznamka: PouZivejte aseptickou techniku.

Krok | Postup

1 | Vpfipadé systém{ VAMP Jr, které maji
jeden uzaviraci ventil, zaviete prevodnik
nebo uzaviraci kohout i.v. linie k pacientovi.

2 | Vpripadé systém{ VAMP Jr., které maji dva
uzaviraci ventily, zaviete distalni uzaviraci
ventil otocenim rukojeti kolmo k hadicce.

Krok | Postup

1 | Aseptickou technikou vyjméte soupravu
VAMP Jr. ze sterilniho obalu.

2 | Pripojte distdIni konec se samicim
konektorem luer-lock k uzaviracimu
kohoutu na télese jednorézového nebo
opakované poufZitelného prevodniku nebo
ki.v. linii /i.v. pumpé podle nemocni¢niho
protokolu (viz Obrdzek 1 na strané 73).

3 | V8echna spojeni musi byt zajiSténd.

Poznamka: VIhké spoje zvysuji riziko
nadmérného utazeni kvili promazani
armatur. Nadmérné utazené spoje
mohou zpiisobit trhliny nebo vést

k tnikdim.

3 | Vytahujte pist nddrzky, dokud se pist
nezastavi a nadrzka nedosahne objemu
3'ml (viz Obrazek 2 na strané 74).
DiileZité: Minimalni vyrovnavaci
objem, jehoz je nutno dosahnout, Cini
dvojnasobek mrtvého objemu. Pro
studie koagulace miiZe byt zapotiebi
dopliikovy vyrovnavaci objem.

DiileZité: Doporuéena rychlost
vytahovani pistu nadrzky do zcela
oteviené polohy je piiiblizné 10az 15 s
na kazdy 1 ml (pfiblizné 30aZ45s

k ipInému naplnéni nadrzky).

Poznamka: Pokud se pfi natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou
potiZe nebo se objevi vzduchové
bubliny, zkontrolujte katétr

a soupravu a ovéite, Ze nedoslo

k uvolnéni spoji, okluzim nebo
ziizenim (napf. v disledku polohy
hadicek).

4 | Vytdhnéte pist nadrzky na piiblizné 1/2 ml.

5 | Je-li pfevodnik v hadicce, podle pfislusnych
pokynd vyrobce nejprve proplachnéte
prevodnik proplachovacim roztokem a poté
roztok vypustte odvzdusiiovacim portem
prevodniku.

Poznamka: Vsechny krytky

s odvzdusiovacimi otvory na bocnich
portech uzaviracich kohoutii nahradte
krytkami bez odvzdusiovacich otvorii.

4 | Odstranéni vzduchovych bublin v hadicce
mezi pacientovym spojenim a proximalnim
mistem odbéru vzork( pfi natahovani
vyrovndvaciho objemu:

a) Zavete proximdlni uzaviraci ventil
otocenim rukojeti tak, aby byla kolmo
k hadicce.

b) Zavedte injekni stitkacku a kanylu do
proximalniho mista odbéru vzorkd.

() Prevratte soupravu.

6 | Pri plnéni soupravy VAMP Jr. zajistéte, aby
byl uzaviraci ventil v oteviené poloze,
tj. rukojet je soubézna s hadickou.
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4 | d) Odsajte vzduchové bubliny z mista
odbéru vzorki do injekeni stiikacky.

e) Obratte soupravu do svislé polohy.

f) Oteviete proximalni uzaviraci ventil
otocenim rukojeti tak, aby byla
rovnobézné s hadickou.

g) Pokracujte v natahovani vyrovnavaciho
objemu.

5 | PonataZeni vyrovndvaciho objemu zaviete
uzaviraci ventil otocenim rukojeti kolmo

k hadicce. Tim se zajisti, Ze vzorek bude
odebran z téla pacienta, a nikoli z nadrzky.

Poznamka: Odstranéni vzduchovych
bublin z nadrzky VAMP Jr. viz ¢ast
Provadéni zpétné infuze
vyrovnavaciho objemu z nadrzky
VAMP Jr.

10.0 Odbér krevnich vzorku
z bezjehlového mista odbéru
vzorki VAMP

I kdyz Ize k odbéru vzorki pouZivat rizné techniky, jako
pomcku pro |ékafe uvddime nasledujici pokyny:

Po nataZeni vyrovnavaciho objemu Ize k odbéru
krevnich vzorkli z proximalniho bezjehlového mista
odbéru vzorki VAMP pouzit dvé metody. Prvni metoda
k odbéru vyuZiva injek¢ni stikacku s bezjehlovou
kanylou VAMP. Druhd metoda, tj. odbér piimo z hadicky,
vyuzivd jednotku pro pfimy odbér s integraini
bezjehlovou kanylou VAMP.

10.1  Odbér krevnich vzorkii prostfednictvim
prvni metody (injekcni strikacka a kanyla)

Krok | Postup

1 | Otfete bezjehlové misto odbéru vzork{
VAMP Jr. dezinfekénim prostfedkem,
napiiklad alkoholem nebo betadinem,

v souladu s internimi predpisy nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

2 Pomoci kanyly (balena samostatné; viz
Obrdzek 3 na strané 74) a injekeni stfikacky
odeberte krevni vzorek ndsledujicim
zplisobem:

VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku
nepouzivejte jehlu.

a) Aseptickou technikou otevrete baleni
kanyly.

b) Pripojte kanylu k vybrané injekéni
stifkacce s hrotem typu luer (velikost
zvolte dle protokolu nemocnice), a to
nasazenim kanyly luer-lock na hrot typu
luer injek¢ni stfikacky a jejim otocenim,
aby doslo k jejich bezpecnému
pfipojeni.

o

Zkontrolujte, zda je pist injek¢ni
stfikacky stlacen az na dno jejiho vélce.

=

Vtlacte kanylu do proximélniho
bezjehlového mista odbéru vzorkd
VAMP Jr. a drZte ji na misté pfiblizné
1az2 s (viz Obrazek 4 na strané 74).

Natahnéte poZadovany objem krve do
injekni stiikacky.

€

Poznamka: Pokud se pfi odbéru
vzorku vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a soupravu
VAMP Jr. a ovéite, Ze nedoslo

k okluzim nebo zizenim.




Krok | Postup Krok | Postup Krok | Postup
2 | f) Drite kanylua vyjméte injekéni 2 |e) Zavedte vybranou vakuovou zkumavku 4 | Pokyny pro systémy VAMP Jr. se dvéma
stiikacku a kanylu z mista odbéru do otevieného konce jednotky pro uzaviracimi ventily, pokud se v déisledku
vzorki pfimym tahem. piimy odbér a zatlacte, aby vnitfni jehla uvolnéného katétrového spojeni nebo
VYSTRAHA: Iniekéni stiikackou bii jednotky pro pfimy odbér propichla okluze i ziZeni katétru objevi v nadrzce
vytahova'n.l'z :“ ista odbéru VZOI!:(fI kaucukovy kotou¢ na vakuové vzduchové bubliny:
nekrutte. Zumavee, a) Oteviete nddrzku pfiblizné na 0,5 ml.
g) Jakmile je odebran posledni vzorek, f Zacngte P Init va,kuovog Zkumavku. Pred b) Prevratte soupravu.
otfete misto odbéru vzorki tak, aby na dosazenim plné kapacity vakuovou e
Lo " aK, aby zkumavku odstrafite. () Zavedte injekeni stfikacku a kanylu do
odbérovém portu nezlistaly Zadné , v distalniho vstupu / proplachovaciho
zbytky krve. Poznambka: Pokud se pii odbéru mista.
A _ vzorku vyskytnou potize,
Poznamka: Nepouzivejte aceton. zkontrolrljtz kate’t': a soupravu d) Otevfete distalni uzaviraci ventil,
10.2  Ptenos krevnich vzorkii VAMP Jr. a ovéfte, Ze nedoslo e) Odsajte vzduchové bubliny z distalniho
k okluzim nebo ziZenim. vstupu / proplachovaciho mista.
Krok | Postup g) Opakujte kroky (e) a (f) v souladu f) Zaviete distalni uzaviraci ventil
1 | Kpfenosu vzorku krve z injekéni stiikacky s poieldavky na vysetfeni krevnich anadriku.
do va!(uovylih Zkl:gTSVEk‘p%l:)ZI!te {(efnotku vzork pacienta. ) Proplachnéte hadicku (viz st
pro prenos krve (BTU) (viz Obrézek 4 na h) Po poslednim odbéru vzorku nejprve Proplachovani hadicek).
strané 74). odstraiite vakuovou zkumavku a poté
a) Aseptickou technikou oteviete sécek. uchopte jednotku pro pfimy odbér za 12.0 Proplachovani hadicek
b) Dbejte na to, aby byly pevné dotazeny kan_yluva primym tahem ji
viechny spoje. vyjmete. Krok |Postup
o Drite jednotku pro prenos krve VAMP Jr. VYSTRAHA: Nevlfrug'te pouzdrem 1 | Pokudse kdisténi hadicek pouziva
vjedné ruce a zatlacte kanylu na jednotky pro piimy odbér ani ji proplachovaci zafizeni, provedte
napinéné injekéni stiikacce pro odbér neodstraiiujte s pfipojenou proplachovani podle postupli nemocnice.
vzorkii do bezjehlového mista vakuovou zkumavkou. 2 | Pokud proplachujete hadiku s injekéni
injekéniho vstupu jednotky pro prenos i) Pouzitou jednotku pro pfimy odbér stfikackou a systémem VAMP Jr., ktery mé
krve VAMP. Zlikvidujte v souladu s internimi dva uzaviraci ventily, postupujte
d) Zavedte vybranou vakuovou zkumavku predpisy nemocnice. nésledovné:
do otvoru jednotky BTU, dokud vnitni J) Jakmﬂeje odebran pos|edn|’vz0rek' a) Naplﬁte injekénl’stfikaéku
jehla ngpropichne kaucukovy kotouc otfete misto odbéru vzorki tak, aby na proplachovacim roztokem.
vakuové zkumavky. odbérovém portu nezistaly 7adné b) Pipojte bezjehlovou kanylu VAMP
e) Napliite vakuovou zkumavku na zbytky krve. k predpInéné injekéni stiikacce tak, 7e
pozadovany objem. Poznamka: NepouZivejte aceton. luer-lock kanyly zarovndte k hrotu typu
. luer injek¢ni stfikacky a otocenim je
f) Opakujte kroky (d) a (e) v souladu e v s X vy
s pozadavky na vyetieni krevnich 11.0 Provadéni zpétné infuze k sobé bezpetné pfipojite.
vzorkil pacienta. vyrovnavaciho objemu 0 Zajistéte, aby injekcni stikacka a kanyla
2 | Po pieneseni krevniho vzorku z injekéni z na'driky VAMP Jr. byly bez bublin avzduchu.
stikacky do vakuovych zkumavek DiileZité: Vyrovnavaci objem by nemél ziistavat d) Zavedte injektni trikacku a kanylu do
Zlikvidujte jednotku pro prenos krve VAMP, e Tyrovnavaci objem by distalniho vstupu / proplachovaciho
injekeni stfikacky a kanyly v souladu v nadrice Sigle nez 3 n}muty. Sotvlpravu VAMP Jr. mista (viz Obrazek 6 na strané 75).
sinternimi predpisy nemocnice. se doporucuje vyménit nebo vycerpat . ) s
(vyprazdnit) podle nemocniéniho protokolu, e) Podle postupti nemocnice proplachnéte
pokud zbytky vyrovnavaciho objemu ziistaly hadicku.

10.3  Odbér krevnich vzorkii pomoci druhé v nadrice déle nez 3 minuty. Poznamka: Mnozstvi pozadované
metody (metoda pfimého odbéru; Krok | Postu k proplachnuti hadicky je pfiblizné
doporuceno pouze pro pediatrické - P _ 1,0a21,5ml.
aplikace) 1 |Oteviete prolz(lr_na'lnl Il(JzawranventlI e f) Oteviete prevodnik nebo uzaviraci

SLO;(?E'I?;JU ojeti tak, aby byla rovnobézné kohout i.v. linie k pacientovi.
Krok | Postup :
1 | Misto odbéru vzorki otfete dezinfekénim 2 | Pomalusstlacte pist dold az do zcela 12.1  Preneseni krevnich vzorkii do malych
prostfedkem, napfiklad alkoholem nebo uzaviené polohy, kdy bude viechna odbérovyjch zkumavek
betadinem, v souladu s internimi piedpisy tekutina reinfundovéna do hadicky. Jestlize pacientova velikost a klinicky stav
NEMOCnIce. DiileZité: Doporucena rychlost nedovoluji odbér velkych krevnich vzorki:
Poznédmka: Nepouivejte aceton. stlacovani pistu nadrzky do uzaviené
2| Knatazeni krevniho vzorku pouijte polohy je piiblizné 10 az 15 sna 1 ml Krok | Postup
jednotku pro primy odbér. (pfiblizné 30 a2 45 s k vyprazdnéni 1 | Prendsejte krevni vzorek z injekenf stikacky
. ) o zcela naplnéné nadrzky VAMP Jr.). do kontejnerii na krevni vzorky v souladu
VYSTRAHA: Nezavadéjte jehlu do 3 | Pokyny pro systémy VAMP Jr. s jednim s nemocnicnimi predpisy.
mista odbéru vzorki. uzaviracim ventilem, pokud se v diisledku s 5
. . L Inéného katétrového spoieni neb Poznamka: Jestlize byla pouzita
a) Aseptickou technikou otevfete sacek. uvolneneho katetroveho spojent nebo bezjehlova kanyla VAMP, bude mozna
L . .y okluze i ziZeni katétru objevi v nddrice i L
b) Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné vzduchové bubliny: zapotiebi kanylu odstranit pred
pfipevnéna k pouzdru jednotky pro ' prenosem krevniho vzorku z injekcni
ptimy odbér. a) Oteviete nadrzku pfiblizné na 0,5 ml. stiikacky do kontejneru na krevni
) Umistéte misto odbéru vzorki tak, aby b) Prevratte soupravu. vzon:ek. S— —
0 e s i o
o) Zatacte karylujechotly pro piiny Proplachovani hadicek . Zlikvidujte injekeni tiikacky a kanyly
odbér do mista odbéru vzorkl (viz v souladu s internimi predpisy nemocnice.

Obrdzek 5 na strané 74).
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VAROVANI: Laboratorni hodnoty by mély
odpovidat klinickym projeviim pacienta. Pied
zahajenim lécby ovéite presnost laboratornich

hodnot.




13.0 Bézna udrzba
ProtoZe se konfigurace sady a postupy méni podle
priorit nemocnice, nemocnice rovnéz odpovidd za
stanoveni presnych zdsad a postupd.
14.0 Informace o bezpecnosti

v prostiedi MR

MR | Bezpeény v prostiedi MR

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP Jr. je
bezpecny v prostfedi MR.

Bezpecnostni opatteni: V pripadé veskerého
prisluSenstvi (napi. jednorazové a opakované
poutitelné prevodniky), které je pfipojené k
uzavienému systému pro odbér krevnich
vzorki VAMP Jr., dodrZujte podminky pro
bezpecné skenovani. Pokud pro dané
prisluSenstvi neni znamy stav bezpecnosti

v prostiedi MR, predpokladejte, ze v prostredi
MR bezpedné neni, a zabraiite jeho vstupu do
prostiedi MR.

15.0 Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a drha tekutiny je nepyrogenni, pokud
nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu. Nepouzivejte,

pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Pfed pouzitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni
poruseny.

16.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

17.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivani prostfedku, jehoZ doba
pouZitelnosti uplynula, mdZe zpiisobit zhorSeni
vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢ nezddouci
udalosti, protoZe takovy prostfedek nemusi fungovat
tak, jak bylo pivodné zamysleno.

18.0 Technicka asistence

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

19.0 Likvidace

S prostredkem, ktery piiSel do kontaktu s pacientem,
zachdzejte jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smérnic nemocnice
a mistnich predpist.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

stenLgo

byl sterilizovan etylenoxidem.
Alternativné produkt oznaceny symbolem:

steni

byl sterilizovan radiacné.

VAMP Jr. zart vérvételi
rendszer

Ujsziilotteken torténd, valamint
gyermekgyodgyaszati alkalmazasra

El6éfordulhat, hogy a kanadai térvényeknek megfelelGen
nem engedélyezett az itt ismertetett eszkizok
mindegyike, vagy nem forgalmazhatd az On régiéjaban.

Hasznalati utasitas

Kizarélag egyszeri hasznalatra
Az dbrékat Iasd: 1. dbra, 73. oldal — 6. dbra, 75. oldal.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast, amely az orvosi eszkozzel
kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP Jr. vérvételi rendszer
biztonsagos és kényelmes mddszert kinél a vérvételre. A
vérvételi rendszer egyszer hasznalatos és
tjrafelhasznalhaté nyomastranszducerekkel torténd
alkalmazasra és igény szerint koldokvénds, centrélis
vénds, valamint artérids katéterekre torténd
csatlakoztatésra szolgal.

Atfogd vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz
miikodése, ezen beliil a funkcionalis jellemzdk
hozzajarulnak az eszkoz rendeltetésszer(i hasznélata
soran annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez,
ha haszndlata az elfogadott haszndlati utasitasban
leirtaknak megfelelden torténik.

Az eszkozt olyan egészségiigyi szakemberek
hasznalhatjak, akik a megfeleld intézményi irdnyelvek
részeként képzéshen részesiiltek a hemodinamikai
technoldgidk biztonsagos haszndlataban és a
vérmintavételi technol6gidk klinikai haszndlatéban.

AVAMP vérmentd technoldgia segitségével
csokkenthetd a sziikségtelen vérvesztés és a fertdzés
kockdzata. A tovabbi kockdzatok kozé tartoznak a
kovetkezok: vérvesztés, vérfroccsenés, embolus,
tromboézis, az eszkdz anyagaival szembeni nemkivénatos
reakcidk, szovettrauma/-sériilés, szisztémads infekcid,
illetve hemolizis.

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

AVAMP zért vérvételi rendszer kizdrélag vérmintavétel
céljdra szolgal.

3.0 Felhasznalasi javallatok

Hasznélata olyan gyermekgydgydszati betegeknél
javallott (beleértve az tjsziilotteket is), akiknek
nyomasmonitorozo vezetékekhez csatlakoztatott,
koldok-, artérids vagy centralis vénds katéteriikbdl
(beleértve a periférids vénan 4t behelyezett centrélis
katétert és a centralis vénds katétert is) szabdlyos
iddkozonként vérmintat kell venni.

4.0 Ellenjavallatok

Artérids vagy koldoki alkalmazas esetében tilos
csatlakoztatott 6blit6eszkdz vagy dramldsszabélyozo
eszkoz nélkiil hasznaini.

Vénas alkalmazas esetében nincsenek abszoltt
ellenjavallatai.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé,
a VAMP és a VAMP Jr. az Edwards Lifesciences
Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.
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5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szanjak és forgalmazzak.

NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA
ezt az eszkozt. Nincsenek olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas
utdni sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz
nem az eredetileg tervezett médon miikodik.

Egyes tipusok ftalatokat, pontosabban DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftaldtot] tartalmaznak, ami reproduktiv
vagy fejlddési drtalmat okozhat gyermekkord betegek,
illetve varandds vagy szoptatd ndk esetében.

A felhasznéloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik
kell minden slyos incidenst a gydrtd, valamint annak a
tagdllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhaszndl6 és/vagy a beteg él.

6.0 Hasznalati utasitas

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a VAMP Jr. zart
vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti a
termék épségét.

7.0 Eszkozok
7.1 Gyermekgyogyaszati alkalmazas
Oblitdeszkoz vagy aramlasszabalyoz6 eszkoz

- Egyszer hasznalatos vagy Ujrafelhasznalhato
nyomastranszducer, igény szerint

VAMP Jr. vérvételi rendszer egy 3 ml-es VAMP Jr.
tartéllyal, egy zardszeleppel és egy VAMP tii nélkili
mintavételi hellyel

7.2 Gyermekgydgyaszati és ujsziilotteken
torténd alkalmazas

Oblitdeszkoz vagy aramlasszabalyoz6 eszkoz

- Egyszer hasznalatos vagy Ujrafelhasznalhatd
nyomastranszducer, igény szerint

VAMP Jr. vérvételi rendszer egy 3 ml-es VAMP Jr.
tartéllyal, két zardszeleppel, egy VAMP tdi nélkiili
mintavételi hellyel és egy VAMP tdi nélkiili elérési/
oblitéhellyel

8.0 Osszeszerelés

Lépés | Eljaras
1 | Aszeptikus technikdval vegye ki a VAMP Jr.
készletet a steril csomagoldshdl.

2 | Akorhdzi el6irdsok szerint csatlakoztassa a
Luer-zéras lany csatlakozoval elltott
disztélis véget az egyszer haszndlatos vagy
Gjrafelhasznélhatd transzducerkupoldn levé
transzducer zdrdcsaphoz vagy egy

iv. vezetékhez/inftiziés pumpdhoz (Iasd 1.
dbra, 73. oldal).

3 | Azosszes csatlakozasnak megfelelden kell
rogziilnie.

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok
a csatlakozok kenése miatt
tulhuzashoz vezethetnek. A tulhuzott
csatlakozasok elrepedhetnek vagy
szivaroghatnak.

4 | Koriilbeliil 1/2 ml-re hizza ki a tartaly
dugattydjat.

5 |Haatranszducer a vezetékre van
csatlakoztatva, engedjen t oblitdoldatot
eldszor a transzduceren, majd ki annak
szell6z6nyildsan dt, a gydrtd utasitdsainak
megfelelen.

Megjegyzés: Cserélje ki a zardcsapok
oldalnyilasain lévé dsszes
szell6zosapkat nem szell6z6 sapkara.




fel a készlet tobbi részét.

VIGYAZAT: A légembdlia kockazatanak
csokkentése érdekében tavolitsa el az
osszes levegébuborékot.

Ha transzducert hasznél, akkor a korhdzi
eldirasok szerint rogzitse a transzducert.

10

Helyezze nyomés ald az iv. oldatot
tartalmazé tasakot, és az dramlasi
sebességet is llitsa be a kérhdzi eldirdsok
szerint.

1

Csatlakoztassa szorosan a készlet Luer-zdras
fid csatlakozoval ellatott proximalis végét a
feltoltott katéterhez.

Fontos: Gyozddjon meg réla, hogy a
VAMP Jr. készlet és a beteg katétere
kozott folyadék-folyadék tipusi
csatlakozas van.

12

Sziikség esetén nulldzza le és kalibrélja a
transzducert a transzducer gydrtéjanak
utasitdsai szerint.

9.0 Atisztitotérfogat levétele
Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus technikat

Lépés

Eljaras

1

Az egy zérdszeleppel rendelkez6 VAMP Jr.
rendszereknél zarja el a transzducert vagy a
beteg felé mend iv. vezeték zarocsapjat.

A két zaroszeleppel rendelkez6 VAMP Jr.
rendszereknél zdrja a disztalis zarészelepet
(gy, hogy a szelepkart a csévezetékre
merdleges helyzetbe forditja.

Utkbzésig hizza fel a tartaly dugattydjat,
hogy a tartdly elérje a 3 ml kapacitast (lasd
2. 3bra, 74. oldal).

Fontos: A minimalis tisztitotérfogat a
holttér kétszerese legyen. Koagulacids
vizsgalatokhoz ennél is tobb
tisztitotérfogatra lehet sziikség.

Fontos: A tartaly dugattyijanak
teljesen nyitott allasba torténd
felhiizasara ajanlott sebesség kb. 1 ml
10-15 s-enként (vagyis kb. 30-45 s
alatt lehet teljes kapacitasra
feltolteni a tartalyt).

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat
felszivasakor nehézségbe iitkozik,
ellendrizze a katétert és a készletet,
hogy nincs-e valahol laza csatlakozas,
elzarddas vagy sziikiilet (pl. rogzitok).

Ha a tisztitotérfogat felszivésa kdzben
buborékok alakulnak ki a betegoldali
csatlakozo és a proximalis mintavételi hely
kozotti vezetékben, akkor:

a) Zarja el a proximalis zarészelepet tgy,
hogy a szelepkart a csdvezetékre
merdleges helyzetbe forditja el.

b) Egy fecskenddvel szerelt kaniilt
helyezzen a proximalis mintavételi
helybe.

parhuzamosan éllitja.
g) Folytassa a tisztitétérfogat felszivasét.
5 | Amint megtortént a tisztittérfogat
felszivasa, zarja el a zdrdszelepet gy, hogy
a szelepkart a csévezetékre merdleges
helyzetbe forditja. Ez biztositja, hogy a
levett minta a betegbdl, és nema
tartélybol szarmazik.

Megjegyzés: Ha buborékokat kell
eltavolitania a VAMP Jr. tartalyabél,
akkor lasd A tisztitotérfogat
visszafecskendezése a VAMP Jr.
tartalyabol részt.

10.0 Vérminta levétele a VAMP tii
nélkiili mintavételi helyrél

Bar tobbféle mintavételi eljaras is hasznélhato, a
kovetkezd Gtmutatd segitségiil szolgalhat az orvos
szamadra:

Ha felszivta a tisztitétérfogatot, kétféle modszert is
hasznalhat a proximalis VAMP td nélkiili mintavételi
helybdl torténd vérvételhez. Az 1-es médszer ey
mintavételi fecskend6t alkalmaz a VAMP td nélkiili
kaniillel egyiitt. A 2-es mddszer, azaz a vezetékhdl
torténd kozvetlen mintavétel egy kozvetlen mintavételi
egységet alkalmaz, amely egy beépitett VAMP t(i nélkiili
kaniillel van elldtva.

10.1 Vérmintavétel az 1-es modszerrel
(fecskendo és kaniil)

Lépés | Eljaras

1 |Tordlje le a VAMP Jr. téi nélkiili mintavételi
helyet fert6tlenitdszerrel — példaul
alkohollal vagy Betadine-nal — a kdrhdzi
iranyelvektdl figgden.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

2 | Egy kaniillel (kiilon csomagolva; lasd 3.
dbra, 74. oldal) és egy fecskenddvel vegyen
vért az alabbiak szerint:

VIGYAZAT: Ne sziirjon at tiit a
mintavételi helyen.

a) Aszeptikus technikaval bontsa ki a kaniil
csomagolasat.

b) Csatlakoztassa a kaniilt a kivalasztott
Luer-vég(i fecskend6hoz (a méretét a
kérhdzi el6irdsok hatrozzak meg) tgy,
hogy a kaniil Luer-zérjat rahtizza a
fecskendd Luer-végére, és elforgatva
rogziti rajta.

o

Gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattyja teljesen le van nyomva a
fecskendd hengerének aljéig.

=

Tolja be a kaniilt a proximalis VAMP Jr.
tli nélkiili mintavételi helyre, és tartsa
mozdulatlanul koriilbeliil 1-2 s-ig (I4sd
4. abra, 74. oldal).

Szivja fel a sziikséges mennyiségd vért a
fecskenddbe.

€

Megjegyzés: Ha a mintavétel soran
nehézségbe iitkozik, ellendrizze a
katétert és a VAMP Jr. készletet,
hogy nincs-e valahol elzarédas
vagy sziikiilet.

34

Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras

6 | AVAMP Jr. készlet feltdltéséhez a 4 | Forditsafejjel lefelé a készletet. f) Mikdzben a kaniilt mozdulatlanul
zér?szilepllue.gyenInzitott alldshan, vagyis a d) Szivja ki a buborékokat a mintavételi tgrtjal, egyenes vonell;an hl'lgva
szelepkar dlljon parhuzamosan a helybol a fecskenddvel. tayohtsg el‘a fecslfendot ésakaniilta
csdvezetékkel. o ) mintavételi helyrél.

7 |TartsaaVAMP Jr. készletet fiiggélegesen, és ) Forditsa vissza a készletet. VIGYAZAT: Ne alkalmazzon csavaré
a tartdlyt lassan toltse fel az oblitdoldattal. f) Nyissa a proximalis zarészelepet tgy, mozdulatot, amikor kihtizza a

8 | Nyomja le a tartaly dugattyjat, és toltse hogy a szelepkart a csdvezetékkel fecskendét a mintavételi helybél.

Az utols6 vérminta levétele utan tordlje
le a mintavételi helyet, hogy
eltavolitson minden maradék vért a
mintavételi nyilasrol.

=5

Megjegyzés: Ne hasznaljon
acetont.

10.2  Avérmintak atvitele

Lépés | Eljaras

A vérmintanak a fecskenddhdl a
vakuumkémcsovekbe torténd
dtjuttatdsdhoz haszndlja a vératvive
egységet (Blood Transfer Unit — BTU) (Iasd
4. 3bra, 74. oldal).

a) Aszeptikus technikaval bontsa ki a
tasakot.

b) Gydz6djon meg réla, hogy minden
csatlakozas szorosan illeszkedik.

¢) Tartsaa VAMP Jr. vératvivg egységet az
eqyik kezében, és nyomja dt a
megtoltott fecskenddn Iévé kaniilt a
VAMP vératvivd egység td nélkili
injekciés helyén.

=

Nyomja bele a kivalasztott
vékuumkémcsovet a BTU nyildsaba,
amig a bels6 t{ 4t nem szdrja a
vékuumkémcsé gumimembranjét.

e) Toltse fel a vdkuumkémcsovet a kivant
mennyiséggel.

f) lIsmételje meg a (d) és (e) Iépést a beteg
vérvizsgalatnak kovetelményei szerint.

A vérminta fecskenddbdl
vakuumkémcsovekbe torténd atvitele utén
a korhazi eldirasoknak megfelelden
drtalmatlanitsa a VAMP vératviv egységet,
a fecskenddket, valamint a kaniiloket.

10.3  Vérmintavétel a 2-es modszerrel

(kozvetlen mintavételi médszer; kizardlag
gyermekgydgyaszati alkalmazasra
ajanlott)

Lépés | Eljaras

Torolje le a mintavételi helyet
fertétlenitdszerrel — példaul alkohollal
vagy Betadine-nal — a kérhézi irdnyelvektdl
fiiggen.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

Vérmintavételhez haszndlja a kozvetlen
mintavételi egységet.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon injekcids tiit
a mintavételi helyen.

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
tasakot.

b) Gy6zddjon meg arrdl, hogy a kaniil
szorosan hozzd van erdsitve a kozvetlen
mintavételi egység burkolatdhoz.

) Amintavételi hely felfelé nézzen.

d) Nyomja be a kozvetlen mintavételi
egység kaniiljét a mintavételi helybe
(Iasd 5. bra, 74. oldal).




Lépés | Eljaras

Lépés | Eljaras

2 |e) Helyezze bele a kivdlasztott
vakuumkémcsovet a kozvetlen
mintavételi egység nyitott végébe, és
nyomja elGre, amig a kozvetlen
mintavételi egység belsé tlije dt nem
szlrja a vakuumkémcsé
gumimembrdnjat.

=

Kezdje meg a vakuumkémcsd
feltoltését. Hizza kia
vakuumkémcsovet, mieldtt teljesen
feltoltené.

Megjegyzés: Ha a mintavétel soran
nehézségbe iitkozik, ellendrizze a
katétert és a VAMP Jr. készletet,
hogy nincs-e valahol elzarédas
vagy sziikiilet.

Az (e) és (f) lépéseket ismételje meg, a
beteg vérvizsgdlatdnak kivetelményei
szerint.

e

Az utolsé minta levételét kdvetden
eldszor vegye le a vakuumkémcsovet,
majd fogja meg a kdzvetlen mintavételi
egységet a kaniilnél, és huizza ki
egyenesen.

VIGYAZAT: Ne csavarjameg a
kozvetlen mintavételi egység
burkolatat, illetve ne huzza ki,
amig a vakuumkémcsé
csatlakoztatva van hozza.

=

i) Hasznélat utdn a kérhazi irdnyelveknek
megfeleléen drtalmatlanitsa a
kdzvetlen mintavételi eqységet.

j) Halevette a mintét, akkor tisztitsa meg
a mintavételi helyet, hogy eltdvolitsa a
vér esetleges nyomait a mintavételi
csatlakozorol.

Megjegyzés: Ne hasznaljon
acetont.

4 | Habuborékokat It a tartalyban a két
zérdszelepes VAMP Jr. rendszernél a katéter
laza csatlakozdsa, elzérddéasa vagy
sziikiilete miatt:

a) Nyissa a tartalyt kb. 0,5 ml-re.
b) Forditsa fejjel lefelé a készletet.

) Eqgy fecskenddre illesztett kaniilt
helyezzen a disztalis elérési
oblitchelybe.

d) Nyissa ki a disztélis zarészelepet.

e) Szivja kia buborékokat a disztélis
elérési dblitéhelybdl.

f) Zérja a disztélis zarészelepet és zdrja a
tartalyt.

g) Oblitse &t a vezetéket (Iasd A vezeték

atoblitése részt).

12.0 Avezeték atoblitése

Lépés | Eljaras

1 |Haavezeték megtisztitdsahoz
oblitdeszkozt haszndl, akkor a kérhdzi
eldirdsok szerint végezze az oblitést.

11.0 Atisztitotérfogat
visszafecskendezése a
VAMP Jr. tartalyabol

Fontos: A tisztitétérfogat nem maradhat a
tartalyban 3 percnél tovabb. Ajanlott a VAMP Jr.
készlet lecserélése vagy kiiiritése a korhazi
eldirasok szerint, ha a tisztitotérfogat 3 percnél
hosszabb ideig maradt a tartalyban.

2 | Hafecskenddvel obliti &t a vezetéket és a
VAMP Jr. rendszer két zardszelepes, akkor
tegye az alabbiakat:

a) Toltse meg a fecskendét az
oblitdoldattal.

b) Csatlakoztassa a VAMP td nélkiili kaniilt
a feltoltott fecskend6hoz tgy, hogy a
kandil Luer-zdrjét rahdzza a fecskendd
Luer-végére, és elforgatva rogziti rajta.

A fecskenddben és a kaniilben ne
legyen se buborék, se levegd.

ol

=

Nyomja a fecskendét és a kaniilt a
disztalis elérési/oblit6helybe (Iasd 6.
abra, 75. oldal).

Oblitse &t a vezetéket a korhdzi
eldirasok szerint.

€

Megjegyzés: A vezeték
atoblitéséhez kb. 1,0-1,5 ml
folyadék sziikséges.

=

Nyissa ki a transzducer vagy az

Lépés | Eljaras

1 | Nyissa a proximdlis zarészelepet tgy, hogy
a szelepkart a csévezetékkel parhuzamosan
allitja.

2 | Lassan nyomja le a dugattydt, amig az
teljesen zért helyzethe nem kerill, és az
dsszes folyadékot vissza nem fecskendezte
a vezetékbe.

Fontos: A tartély dugattyijanak
teljesen zart dllasba torténd
benyomasara ajanlott sebesség kb.

1 ml 10-15 s-enként (vagyis kb.
30-45 s alatt lehet kiiiriteni a teljesen
feltoltott VAMP Jr. tartalyt).

3 |Habuborékokat I3t a tartélyban az egy
zdrészelepes VAMP Jr. rendszernél a katéter
laza csatlakozdsa, elzdrdddsa vagy
sziikiilete miatt:

a) Nyissa a tartélyt kb. 0,5 ml-re.
b) Forditsa fejjel lefelé a készletet.

¢) Oblitse 4t a vezetéket (I4sd A vezeték
atoblitése részt).

iv. vezeték zardcsapjat a beteg felé.

12.1  Avérmintak atvitele kis méretii
gyiijtocsovekbe

Ha a beteg testmérete és klinikai allapota
nem teszi lehetdvé a nagyobb vérmintak
levételét:

Lépés | Eljaras

1 | Helyezze &t a vérmintdt a fecskendéhél a
vérmintatartélyokba a krhazi eljdrdsnak
megfelelden.

Megjegyzés: Amennyiben VAMP tii
nélkiili kaniilt hasznalt, lehet, hogy a
kaniilt el kell tavolitani, miel6tt
atvinné a vérmintat a fecskenddhdl a
vérmintatartalyba.

2 | Avérminta fecskend6bél mintatartélyokba
torténd atvitele utdn a kérhdzi eldirdsoknak
megfeleléen drtalmatlanitsa a
fecskenddket és a kaniiloket.

FIGYELMEZTETES: A laboratériumi értékeket
ossze kell vetni a beteg klinikai tiineteivel.
Ellendrizze a laboratdriumi értékek pontossagat,
mieldtt megkezdené a gyogykezelést.
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13.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurciéja és az eljérasok a kérhdzi
preferencidktdl fiiggden valtoznak, a korhaz feladata a
pontos irdnyelvek és eljardsok meghatdrozasa.

14.0 MRI-biztonsagi informaciok

MR | MR-biztonsagos

AVAMP Jr. zért vérvételi rendszer MR-biztonsdgos.

Ovintézkedés: A VAMP Jr. zart vérvételi
rendszerhez csatlakoztatott tartozékoknal
(pl. egyszer haszndlatos vagy
ujrafelhaszndlhato transzducerek) 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-kdrnyezethe
keriilnie.

15.0 Kiszerelés

Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril, a folyadékdt pedig nem pirogén. Ne
haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne
sterilizdlja djra.

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolas.

16.0 Tarolas

Hivds, szdraz helyen tartando.

17.0 Tarolasiido

A térolasi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A
lejérati iddn tuli tarolds vagy hasznélat a termék
kdrosoddsat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett médon
miikodik.

18.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

19.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje
biolégiailag veszélyes hulladékként. A kérhdzi
eldirasoknak és a helyi szabalyozésnak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Az drak, a mdszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden el6zetes értesités
nélkiil vltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

SE

etilén-oxiddal sterilizaltak.
llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

stenE

besugarzassal sterilizaltak.



Zamkniety system do
pobierania probek krwi
VAMP Jr.

Do stosowania u dzieci
i noworodkow

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie
moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem
obowiagzujacym w Kanadzie lub dopuszczone do
sprzedazy w danym regionie.

Instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Rysunki: od Rysunek 1 na stronie 73 do Rysunek 6 na
stronie 75.

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

System do pobierania prébek krwi VAMP Jr. firmy
Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne i wygodne
pobieranie probek krwi. System do pobierania prébek
krwi jest przeznaczony do podtaczania do cewnikéw
pepowinowych, tetniczych oraz cewnikéw do wktu¢
centralnych, a takze — w razie potrzeby — do
stosowania z jednorazowymi i wielorazowymi
przetwornikami cisnienia.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalna, zweryfikowano w serii wszechstronnych
testow, potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania
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 probek krwi zgodnie
z wytycznymi obowigzujacymi w danych placdwkach.

Technologia oszczedzania krwi VAMP ogranicza
niepozadang utrate krwi i ryzyko infekgji. Dodatkowe
ryzyko obejmuje utrate krwi, rozprysk krwi, zator,
zakrzepice, niepozadana reakcje na materiaty wyrobu,
uraz/uszkodzenie tkanek, zakazenie ogdlnoustrojowe i/
lub hemolize.

2.0 Przeznaczenie

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP jest
przeznaczony wytacznie do pobierania krwi.

3.0 Wskazania do stosowania

Do stosowania u pacjentéw pediatrycznych (w tym
noworodkow), u ktérych konieczne jest okresowe
pobieranie probek krwi z cewnikéw pepowinowych,
tetniczych i do wktuc centralnych, w tym z cewnikéw do
wktu¢ centralnych wprowadzonych z dostepu
obwodowego i zylnych cewnikdw do wktu¢ centralnych
podfaczonych do linii monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

W przypadku stosowania z cewnikami tetniczymi lub
dopepowinowymi wyrobu nie wolno stosowac bez

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, VAMP oraz VAMP Jr. s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg whasnoscig
odpowiednich whascicieli.

podtaczonego urzadzenia do przeptukiwania lub
kontrolowania przeptywu.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych w przypadku
stosowania wyrobu z cewnikami zylnymi.

5.0 Ostrzezenia

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia.
Niezastosowanie sie do powyzszego
ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia
u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu
moze by¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.

Niektore modele moga zawierac ftalany,

w szczeglnosci DEHP [ftalan bis(2-etyloheksylu)], ktéry
moze powodowac ryzyko wystapienia uposledzen
ptodnosci lub zaburzer rozwoju u pacjentéw
pediatrycznych, kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.
Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz wfasciwym

organom panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

6.0 Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Stosowanie lipidow wraz z
zamknigtym systemem do pobierania probek
krwi VAMP Jr. moze naruszyc jego integralnosc.

7.0 Wyposazenie
7.1 Do stosowania u dzieci

Urzadzenie do przeptukiwania lub do kontrolowania
przeptywu

Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik cisnienia
(w razie potrzeby)

System do pobierania prébek krwi VAMP Jr. ze
zhiornikiem VAMP Jr. o pojemnosci 3 ml, jednym
zaworem odcinajacym i bezigtowym miejscem
pobierania VAMP

7.2 Do stosowania u dzieci i noworodkow
Urzadzenie do przeptukiwania lub do kontrolowania
przeptywu
Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik cisnienia
(w razie potrzeby)

System do pobierania prébek krwi VAMP Jr. z jednym
zhiornikiem VAMP Jr. 0 pojemnosci 3 ml, dwoma
zaworami odcinajacymi, jednym bezigtowym
miejscem pobierania VAMP i jednym bezigtowym
miejscem dostepu/przeptukiwania systemu VAMP

8.0 Przygotowanie

Etap |Procedura

1 | Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw
VAMP Jr. z jatowego opakowania.

2 | Dystalny koniec z zeriskim zfaczem typu
Luer-lock podtaczy¢ do zaworu
odcinajacego na koputce jednorazowego
lub wielorazowego przetwornika albo do
linii dozylnej / pompy infuzyjnej zgodnie

z procedura obowiazujaca w szpitalu (patrz
Rysunek 1 na stronie 73).

3 | Wszystkie elementy systemu powinny by¢
ze soba mocno potaczone.

Uwaga: Zawilgocenie potaczen
prowadzi do ich nadmiernego
zacisniecia na skutek zwiekszenia
poslizgu powierzchnifaczacych.
Nadmierne zacisnigcie potaczer moze
powodowac pekniecia lub przecieki.
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Etap |Procedura

4 | Odciagnac ttok zbiornika na okofo 1/2 ml.

5 | Jesli przetwornik jest podtaczony do linii,
podac roztwér do przeptukiwania w taki
spos6b, aby ptyn wptywat najpierw przez
przetwornik i wyptywat przez port
odpowietrzajacy, zgodnie z instrukcja
producenta przetwornika.

Uwaga: Wszystkie zatyczki

z odpowietrznikami znajdujace si¢ na
portach bocznych zaworéw
odcinajacych wymieni¢ na zatyczki bez
odpowietrznikow.

6 | Aby napetni¢ zestaw VAMP Jr., upewnic sie,
ze zawor odcinajacy jest otwarty; ma to
miejsce, gdy uchwyt jest ustawiony
réwnolegle do przewodu.

7 | Trzymajac zestaw VAMP Jr. w pionie, powoli
podawac roztwér do przeptukiwania, aby
napenic zbiornik.

8 | Wcisnac thok zbiornika i napetnic pozostate
elementy zestawu.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko
zatoru powietrznego, nalezy usuna¢
wszystkie pecherzyki powietrza.

9 | Jeslistosowany jest przetwornik,
zamocowac go zgodnie z procedura
obowiazujaca w szpitalu.

10 | Zwiekszy¢ cinienie w worku z roztworem
dozylnym i ustawi¢ predkos¢ przeptywu
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w szpitalu.

11 | Mocno potaczy¢ proksymalny koniec
zestawu z meskim ztaczem typu Luer-lock
ze wstepnie wypetnionym cewnikiem.

Wazne: Nalezy upewnic sie, ze
mozliwy jest przeptyw ptynu miedzy
zestawem VAMP Jr. a cewnikiem
pacjenta.

12 | Wrazie potrzeby wyzerowac i skalibrowac
przetwornik zgodnie z instrukcja
producenta przetwornika.

9.0 Pobieranie objetosci
oczyszczajacej
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

Etap | Procedura

1 | Wprzypadku systemu VAMP Jr. z jednym
zaworem odcinajacym zamknac zawor
odcinajacy przetwornika lub linii dozylnej
w kierunku pacjenta.

2 | Wprzypadku systemu VAMP Jr. zdwoma
zaworami odcinajacymi zamkna¢ dystalny
zawor odcinajacy, obracajac uchwyt do
potozenia prostopadtego do przewodu.

0dciggnac ttok zbiornika az do jego
zatrzymania i napefnienia zhiornika do
pojemnosci 3 ml (patrz Rysunek 2 na
stronie 74).

Wazne: Minimalna objetos¢
oczyszczajaca powinna byc co najmniej
dwukrotnie wigksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badan
koagulologicznych konieczne moze
by¢ pobranie dodatkowej objetosci
oczyszczajacej.

Wazne: Zalecana predkos¢ odciagania
ttoka zbiornika do petnego otwarcia
wynosi okoto 1 ml na kazde od 10 do
15 s (od okoto 30 do 45 s do
napetnienia zbiornika do wymaganej

objetosci).




10.3  Pobieranie probek krwi przy uzyciu
drugiej metody (metoda bezposrednia,
zalecana wylacznie u dzieci)

Etap

Procedura

1

Przetrze¢ miejsce pobierania probek
Srodkiem dezynfekujacym np. alkoholem
lub jodopowidonem (Betadine) (zaleznie
od obowiazujacych w szpitalu wytycznych).

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

a)

b)

o

=

o

—
=

=

=

Aby pobrac probke krwi, nalezy uzy¢
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek.

PRZESTROGA: Nie wktuwac igty
W miejsce pobierania.

Otworzyc torebke, stosujac technike
aseptyczna.

Upewnic sig, ze kaniula jest doktadnie
dokrecona do obudowy zestawu do
bezposredniego pobierania probek.

Miejsce pobierania probek krwi nalezy
ustawic tak, aby byto skierowane ku
gorze.

Wprowadzic¢ kaniule zestawu do
bezposredniego pobierania probek w
miejsce pobierania (patrz Rysunek 5 na
stronie 74).

Wsuna¢ wybrana probowke prézniowa
w otwarty koniec zestawu do
bezposredniego pobierania probek

i weiska¢ do momentu, az igta
wewnetrzna tego zestawu przebije
gumowa membrane probdwki
prézniowe;.

Rozpocza¢ napetnianie probéwki
prézniowej. Wyjac probéwke prézniowa
przed jej catkowitym napetnieniem.

Uwaga: W przypadku trudnosci

z pobraniem prébki nalezy
sprawdzi¢ cewnik i zestaw VAMP Jr.
pod katem niedroznosci.

Powtdrzy¢ czynnosci (e) i (f), zaleznie
od rodzaju badan krwi pacjenta.

Po pobraniu ostatniej prébki najpierw
odfaczy¢ probéwke prozniowa,

a nastepnie chwycic zestaw do
bezposredniego pobierania probek za
kaniule iwyciagna¢ ruchem
prostym.

PRZESTROGA: Nie obraca¢ obudowy
zestawu do bezposredniego
pobierania probek ani nie
wyjmowac go przed wyjeciem
probowki prézniowej.

Po uzyciu usunac zestaw do
bezposredniego pobierania probek
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w szpitalu.

Po pobraniu ostatniej prébki przetrze¢
miejsce pobierania w celu usuniecia
nadmiaru krwi z portu pobierania
prébek.

Uwaga: Nie nalezy stosowa¢
acetonu.

Etap |Procedura Etap |Procedura

3 | Uwaga: Jesli przy pobieraniu 2 | Uzywajac kaniuli (pakowanej oddzielnie;
objetosci oczyszczajacej wystapia patrz Rysunek 3 na stronie 74) i strzykawki,
trudnosci lub pojawia sie pecherzyki pobrac probke krwi w nastepujacy sposb:
Powietrza, nalezy spra,wdzic' cewnik, PRZESTROGA: Nie stosowac igly
i zestaw pod katem luznych potaczen, w miejscu pobierania
niedroznosci lub ograniczen ) ’
przeptywu (np. na odcinkach a) Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢
lokalnych). opakowanie kaniuli.

4 | W celu usuniecia pecherzykow powietrza b) Przytaczy¢ kaniule do wybranej
z linii miedzy zfaczem pacjenta strzykawki z koricéwka typu Luer
a proksymalnym miejscem pobierania (rozmiar okreslany zgodnie ze
podczas pobierania objetosci szpitalnym protokotem), taczac ze soba
0azyszzajacej: ztacze typu Luer-lock kaniuli i koric6wke
a) Zamknac proksymalny zawr typu Luer strzylfawki, i przekrecajac az

odcinajacy, ustawiajac uchwyt do zamocowania.
prostopadle do linii. ¢) Upewnicsie, ze ttok strzykawki zostat

b) Wirowadzic strzykawke i kaniule wisniety do dna cylindra strzykawki.
w proksymalne miejsce pobierania. d) Wprowadzi¢ kaniule do proksymalnego

0 Odwrocic zestaw gorg na dot. be;ig’mwego mi/ejsca.pobier.:a.nia VAMP

o S Jr.i przytrzymac w tej pozycji okoto 1do

d) Zaaspirowac pecherzyki powietrza 25 (patrz Rysunek 4 na stronie 74).

z miejsca pobierania do strzykawki. . o
e) Pobra¢ wymagana objetos¢ krwi do

e) Odwrdci¢ zestaw do normalnej pozycji. strzykawki.

f) Otworzyc proksymalny zawdr Uwaga: Aby pobraé probke krwi,
oddinajacy, ustawiajac uchwyt nalezy uzy¢ (pakowanej osobno)
réwnolegle do linii. kaniuli bezigtowej VAMP

g) Kontynuowac pobieranie objetosci i strzykawki.
oczyszczajacej. ) Przytrzymujac kaniule, wyjaé

5 | Po pobraniu objetosci oczyszczajacej strzykawke z kaniula z miejsca
zamkna¢ zawdr odcinajacy, ustawiajac pobierania, wyciagajac ja ruchem
uchwyt prostopadle do przewodu. Dzieki prostym.
temu prdtl:!(a zpkstanie pobrana od pacjenta, PRZESTROGA: Nie wyjmowaé
anieze zblornika. strzykawki z miejsca pobierania
Uwaga: Aby usunac pecherzyki ruchem skretnym.
powletrza ze ,Zb""mka VAMP Jr., patrz g) Po pobraniu ostatniej prébki przetrze¢
Wykonywanie wlewu zwrotnego miejsce pobierania w celu usuniecia
Ob_leto_sc' oczyszczajqcej ze pozostatosci krwi z portu pobierania.
zbiornika VAMP Jr. . ; ,

Uwaga: Nie nalezy stosowac
. . , . acetonu.
10.0 Pobieranie prébek krwi — _
7 beziglowego miejsca 10.2  Przenoszenie probek krwi
pobierania VAMP Etap | Procedura
Niezaleznie od wybranej techniki quierar!i_a prébek 1 | Aby przeniesc probke krwi ze strzykawki do
person’el medyczny moze skorzystac z ponizszych probéwek prézniowych, uzyé zestawu do
wskazowek: przenoszenia probek krwi (BTU) (patrz
Po pobraniu objetosci oczyszczajacej prébki krwi mozna Rysunek 4 na stronie 74).
pobierac z proksymalnego bezigtowego miejsca a) Otworzy¢ torebke, stosujac technike
pobierania VAMP, korzystajac z jednej z dwdch metod. aseptyczna.
W metodzie pierwszej wraz z kaniula bezigtowa VAMP » . )
stosowana jest strzykawka do pobierania probek. b) Sprawdzic, czy wszystkie potaczenia s
W metodzie drugiej prébki pobiera sie bezposrednio szczelne.
z linii z uzyciem zestawu do bezposredniego pobierania ¢) Trzymajac zestaw do przenoszenia
prébek wraz ze zintegrowang kaniulg bezigtowa VAMP. prébek krwi VAMP Jr. jedna reka,
10.1  Pobieranie probek krwi metoda pierwsza wprgwadzm kaniule strzyka\{vkl
(strzykawka i kaniula) 2 probka przez port do wkiuc
bezigtowych w zestawie do
Etap | Procedura przenoszenia probek krwi VAMP.

1 | Przetrze¢ bezigtowe miejsce pobierania d) Wsuwac wybrana probéwke prézniowq
VAMP Jr. srodkiem dezynfekujacym, np. do otworu modutu BTU do momentu,
alkoholem lub jodopowidonem (Betadine) az znajdujaca sie w jego wnetrzu igha
(zaleznie od obowigzujacych w szpitalu prz’gb!Je gumowg membrang probowki
wytycznych). prozniowej.

Uwaga: Nie nalezy stosowa¢ acetonu. ¢) Napekic probowke prozniowg do

z3danej objetosci.
f) Powtdrzy¢ czynnosci (d) i (e), zaleznie
od rodzaju badan krwi pacjenta.

2 | Poprzeniesieniu probek krwi ze strzykawki
do probéwek prézniowych nalezy
zutylizowac zuzyty zestaw do przenoszenia
prébek krwi VAMP, strzykawki i kaniule
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi
w danym szpitalu.
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11.0 Wykonywanie wlewu
zwrotnego objetosci
oczyszczajacej ze zbiornika
VAMP Jr.

Wazne: Objetosc oczyszczajaca nie powinna
pozostawac w zbiorniku dtuzej niz 3 minuty. Jesli
objetosc oczyszczajaca pozostaje w zbiorniku
dtuzej niz 3 minuty, zaleca si¢ wymiane lub
oprdznienie zestawu VAMP Jr. zgodnie

z protokotem szpitalnym.

Etap | Procedura

1 | Otworzy¢ proksymalny zawér odcinajacy,
ustawiajac uchwyt réwnolegle do
przewodu.

2 | Powoli wciskac ttok az do potozenia
catkowicie zamknietego i zakoriczenia
wlewu zwrotnego catego ptynu do linii.

Wazne: Zalecana predkos¢é naciskania
tloka zbiornika do potozenia
zamknigtego wynosi okoto 1 ml na
kazde od 10 do 15 s (od okoto 30 do

45 s do oproznienia catkowicie
napetnionego zbiornika VAMP Jr.).

3 | Jesliw zbiorniku systemu VAMP Jr.

z jednym zaworem odcinajacym pojawity
sie pecherzyki powietrza na skutek
poluzowania potaczen cewnika, jego
niedroznosci lub ograniczenia przeptywu:

a) Otworzy¢ zhiornik na okoto 0,5 ml.
b) Odwrdcic zestaw géra na dét.

) Przeptukac lini¢ (patrz Ptukanie
linii).

4 | Jesliw zbiorniku systemu VAMP Jr.

z dwoma zaworami odcinajacymi pojawity
sie pecherzyki powietrza na skutek
poluzowania potaczen cewnika, jego
niedroznosci lub ograniczenia przeptywu:

a) Otworzy¢ zbiornik na okoto 0,5 ml.
b) Odwrdci¢ zestaw géra na dét.

¢) Wprowadzic strzykawke i kaniule
w dystalne miejsce dostepu/
przeptukiwania.

d) Otworzyc¢ dystalny zawdr odcinajacy.

e) Zaaspirowac pecherzyki powietrza
zdystalnego miejsca dostepu/
przeptukiwania.

f) Zamknac dystalny zawdr odcinajacy
i zbiornik.

g) Przeptukac lini¢ (patrz Ptukanie
linii).

12.0 Ptukanie linii

Etap |Procedura

1 | Jedlido czyszczenia linii stosuje sie
urzadzenie do przeptukiwania, przeptukac
zgodnie z procedura obowiazujaca

w szpitalu.

Etap |Procedura

2 | Jeslilinig przeptukuje sie za pomoca
strzykawki i systemu VAMP Jr. o dwdch
zaworach odcinajacych, wykonac¢
nastepujace czynnosci:

a) Napetni¢ strzykawke roztworem do
przeptukiwania.

b) Natozy¢ kaniule bezigtowa systemu
VAMP na wstepnie napetniona
strzykawke, faczac zlacze typu Luer-lock
kaniuli z koricéwka typu Luer
strzykawki i przekrecajac az do
zamocowania.

ol

Sprawdzi¢, czy w strzykawce i kaniuli
nie ma pecherzykow powietrza.

=

Wprowadzic strzykawke i kaniule
w dystalne miejsce dostepu/
przeptukiwania (patrz Rysunek 6 na
stronie 75).

o

Przeptukac linie zgodnie z procedura
obowiazujaca w szpitalu.

Uwaga: Do przeptukania linii
wymagana jest objetosc okoto
1,0do 1,5 ml.

Otworzy¢ zawor odcinajacy

przetwornika lub linii dozylnej od
strony pacjenta.

=

12.1 Przenoszenie probek krwi do probowek do
pobierania o mniejszej objetosci

Jezeli rozmiar pacjenta oraz jego stan

kliniczny nie pozwalaja na pobranie probek

krwi o duzej objetosci:

Etap | Procedura

1 | Przenies¢ probke krwi ze strzykawki do
pojemnikéw na prébki krwi w sposéb
zgodny z procedura obowiazujaca w
szpitalu.

Uwaga: W przypadku stosowania
bezigtowej kaniuli VAMP moze
zaistnie¢ koniecznosc jej wyjecia
przed przeniesieniem prébki krwi ze
strzykawki do pojemnika na probki
krwi.

2 | Poprzeniesieniu prébki krwi ze strzykawki
do pojemnikéw na prébki zutylizowac
zuzyte strzykawki i kaniule zgodnie z
wytycznymi obowigzujacymi w danym
szpitalu.

OSTRZEZENIE: Wartosci laboratoryjne powinny
odpowiadac objawom klinicznym pacjenta. Przed
zastosowaniem leczenia nalezy potwierdzic
poprawnos¢ wartosci laboratoryjnych.

13.0 Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania réznia sie w zaleznosci od preferencji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie doktadnych zasad i procedur.

14.0 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie
MR | stosowacw srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego
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Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP Jr.
mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego.

Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzega¢
warunkoéw bezpiecznego skanowania w
odniesieniu do wszystkich akcesoriow (np.
przetwornikow jednorazowych lub
wielorazowych) podtaczonych do
zamknietego systemu do pobierania probek
krwi VAMP Jr. Jesli status elementu
wyposazenia dotyczacy bezpieczeristwa
stosowania w Srodowisku MR nie jest znany,
nalezy zatozy¢, ze produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego, a zatem
nie wolno go przynosic do pracowni
rezonansu magnetycznego.

15.0 Sposdb dostarczania

Zawartosc jest jatowa, a droga

przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

Przed uzyciem wyrobu dokona¢ wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

16.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

17.0 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.

18.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢
pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

19.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za
odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyréb
nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi

i szpitalnymi.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

srenLdeg

zostat wysterylizowany przy
uzyciu tlenku etylenu.

Ewentualnie produkt oznaczony symbolem:

stene

zostat wysterylizowany przez
napromienienie.



Slovensky

Uzavrety systém na odber
vzoriek krvi VAMP Jr.

Na pouzitie u novorodencov
a pediatrickych pacientov

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat
vsetky licenciu v sdlade s kanadskymi zakonmi ani
nemusia byt schvélené na predaj v konkrétnom regidne.

Navod na pouzitie
Len na jednorazové pouzitie

Pozrite si Obrazok 1 na strane 73 az Obrazok 6 na strane
75.

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie,
ktory uvadza vystrahy, preventivne opatrenia
a zostatkové rizika tejto zdravotnickej
pomacky.

1.0 Popis

Systém VAMP Jr. na odber vzoriek krvi od spolocnosti
Edwards Lifesciences umoziiuje bezpecny a pohodiny
spdsob odberu vzoriek krvi. Systém na odber vzoriek
krvi je urceny na pripojenie k umbilikalnym, arteridlnym
a centrélnym katétrom a podla potreby na pouZzitie

s jednorazovymi a opakovane pouZzitelnymi tlakovymi
sondami.

Vykon pomdcky vratane funkcnych charakteristik
potvrdila sihrnna séria testov, ktoré potvrdzuji
bezpecnost a vykon pomdcky pouZitej na uvedeny ciel,
ak sa pouziva v stlade s platnym ndvodom na pouZitie.

Této pomdcka je ur¢end na pouZivanie zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori absolvovali Skolenie o bezpe¢nom
pouzivani hemodynamickych technolégii a klinickom
vyuZiti technoldgii na odber krvi v rdmc smernic
prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Technoldgia uchovania krvi VAMP zniZuje zbytocnd
stratu krvi a riziko infekcie. Medzi dalSie rizikd patri
strata krvi, krvné vyrony, embolus, trombéza, neziaduca
reakcia na materialy pomdcky, poranenie tkaniva,
systémové infekcia a/alebo hemolyza.

2.0 Urcené poutitie/ucel urcenia

Zavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP je urceny len
na odber krvi.

3.0 Indikacie na poutzitie

Pre pediatrickych pacientov (vrdtane novorodencov) so
zdravotnym stavom, ktory si vyZaduje pravidelny odber
vzoriek krvi prostrednictvom umbilikalnych,
arteridInych a centrélnych katétrov vrétane periférne
zavadzanych centrdlnych katétrov a centrlnych Zilovych
katétrov, ktoré st pripojené k hadickdm na
monitorovanie tlaku.

4.0 Kontraindikacie

Pri arteridnych alebo umbilikélnych aplikdcidch sa
nesmie pouzivat bez pripojeného preplachovacieho
zariadenia alebo zariadenia na reguldciu prietoku.
V pripade vendznych aplikacii neexistuju Ziadne
absolttne kontraindikdcie.

5.0 Vystrahy

Tato pomdcka je navrhnuta, uréena

a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tito pomacku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZiVAJTE OPAKOVANE. Neexistuji ziadne

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
VAMP a VAMP Jr. st ochranné zndmky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné zndmky
st majetkom prislusnych vlastnikov.

udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkcnost tejto pomacky po
priprave na opakované pouZitie. Také kroky
by mobhli viest k ochoreniu alebo neZiaducej
udalosti, kedZze pomdcka nemusi fungovat
podla pévodného urcenia.

Niektoré modely mozu obsahovat ftalty, konkrétne
DEHP [di(2-etylhexyl)ftalat], ktoré mozu predstavovat
riziko vzniku reprodukénych alebo vyvinovych pordch

u pediatrickych pacientov a u tehotnych alebo dojciacich
Zien.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majd nahldsit akékolvek
zévazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu
Clenského Stétu, v ktorom pouZzivatel'a/alebo pacient
sidlia.

6.0 Navod na poutzitie

UPOZORNENIE: PouZivanim lipidov s uzavretym
systémom VAMP Jr. na odber vzoriek krvi mozete
ohrozit integritu tohto produktu.

7.0 Vybavenie
7.1 Napouzitie u pediatrickych pacientov

Preplachovacia pomdcka alebo pomdcka na
reguldciu prietoku

Jednorazovd alebo opakovane pouZzitelnd tlakova
sonda (podla potreby)

« Systém VAMP Jr. na odber vzoriek krvi s 3 ml
nddrzkou VAMP Jr., jednym uzatvéracim ventilom
amiestom na bezihlovy odber vzoriek VAMP

7.2 Napoutzitie u novorodencov
a pediatrickych pacientov

Preplachovacia pomdcka alebo pomdcka na
reguldciu prietoku

Jednorazovd alebo opakovane pouZzitelnd tlakova
sonda (podla potreby)

« Systém VAMP Jr. na odber vzoriek krvi s jednou 3 ml
nadrzkou VAMP Jr., dvomi uzatvéracimi ventilmi,
jednym miestom na bezihlovy odber vzoriek VAMP
a miestom na bezihlovy pristup/bezihlové
preplachovanie VAMP

8.0 Priprava

Krok | Postup

1 | Aseptickym postupom vyberte zo
sterilného obalu sipravu VAMP Jr.

2 | Distalny koniec so zdsuvkovym konektorom
Luer-Lock pripojte podla nemocni¢ného
protokolu k ventilu na jednorazovej alebo
opakovane pouZitelnej sonde, resp. k IV
hadicke/IV pumpe (pozrite Obrézok 1 na
strane 73).

3 | Vietky spoje musia byt pevné.

Poznamka: Vihké spoje zvy3uju
moznost nadmerného utiahnutia
nasledkom premazania spojovacich
prvkov. Nadmerne utiahnuté spoje
mozu mat'za nasledok popraskanie
alebo netesnosti.

4 | Vytiahnite piest nadrzky na priblizne
1/2ml.

5 | Akjesondav hadicke, najskor napustite
preplachovaci roztok cez sondu a von cez jej
odvzdusiovaci port. Postupujte pritom
podla pokynov vyrobcu sondy.

Poznamka: Vietky kryty
s odvzdudiiovacimi otvormi na
bocnych portoch ventilov nahradte

krytmi bez odvzdusiovacich otvorov.
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Krok |Postup

6 | Priplnenisipravy VAMP Jr. sa uistite, Ze
uzatvaraci ventil je v otvorenej polohe,
ktord oznacuje rukovat rovnobezna

s hadickou.

7 | Sdpravu VAMP Jr. drZte vzpriamene

a pomalym pustanim preplachovacieho
roztoku nadrzku napliite.

8 | Zatlacte piest nadrzky nadol a napliite
zvysok stpravy.

UPOZORNENIE: Odstraiite vsetky
vzduchové bublinky, aby sa znizilo
riziko vzniku vzduchovych embolov.

9 | Aksa pouZiva sonda, namontujte ju podfa
nemocnicného postupu.

10 | Natlakujte IV vak s roztokom a nastavte
prietokov rychlost podla internych
predpisov nemocnice.

11 | Proximalny koniec stipravy so zdstrckovym
konektorom Luer-Lock pevne pripojte
k predpInenému katétru.

Délezité: Uistite sa, Ze siiprava VAMP
Jr. a katéter pacienta su prepojené
sposobom tekutina-tekutina.

12 |V pripade potreby vynulujte a nakalibrujte
sondu podla ndvodu vyrobcu sondy.

9.0 Odber vyrovnavacieho objemu
Poznamka: PouZite asepticky postup

Krok | Postup

1 | Vpripade systémov VAMP Jr., ktoré maju
jeden uzatvdraci ventil, zatvorte ventil
sondy alebo IV hadicky smerom

k pacientovi.

2 | Vpripade systémov VAMP Jr., ktoré maju
dva uzatvdracie ventily, zatvorte distalny
uzatvaraci ventil otocenim rukovati do
polohy kolmej na hadicku.

3 | Tahajte piest nadrzky, kym sa piest
nezastavi a objem v nadrzke nedosiahne
3 ml (pozrite Obrazok 2 na strane 74).

Délezité: Mal by sa dosiahnut
vyrovnavaci objem rovny minimalne
dvojnasobku mitveho priestoru. Na
koagulacné analyzy sa méze
vyZadovat vacsi vyrovnavaci objem.
Délezité: Odpori¢ana rychlost
tahania piesta nadrzky do polohy
tiplného otvorenia je priblizne 1 ml
kazdych 10 az 15 s (priblizne 30 az 45 s
na naplnenie nadrzky na kapacitu).

Poznamka: Ak sa pri odbere
vyrovnavacieho objemu vyskytni
problémy alebo spozorujete
vzduchové bublinky, skontrolujte, ¢i
nedoslo k uvolneniu spojov, oklzii
alebo zablokovanu katétra a stipravy
(napr. polohovych hadicek).




10.3  Odber krvnych vzoriek pomocou druhej

metdédy (metdda priameho odberu;
odportica sa iba u pediatrickych
pacientov)

Krok

Postup

Tampdnom ocistite miesto na odber vzoriek
dezinfekénym prostriedkom, ako napr.
alkohol alebo roztok Betadine, v zvislosti
od internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

Krok | Postup Krok | Postup
4 | Naodstrdnenie bubliniek v hadicke medzi 2 | Pomocou kanyly (balend samostatne,
pripojenim pacienta a proximalnym pozrite Obrézok 3 na strane 74) a striekacky
miestom na odber vzoriek pocas odberu odoberte vzorku krvi nasledujucim
vyrovndvacieho objemu: spdsobom:
a) Zatvorte proximalny uzatvaraci ventil UPOZORNENIE: Do miesta na odber
otocenim rukovati do polohy kolmej na vzoriek nezavadzajte ihlu.
hadicku. a) Aseptickym postupom otvorte obal
b) Zasunte striekacku a kanylu do kanyly.
proximélneho miesta na odber vzoriek. b) Pripojte kanylu na vybratd striekatku
) Obrétte stipravu. s koncovkou Luer (velkost urcena
d) Do striekacky odsajte bublinky z miesta nemocnicnym protokolom) zarovnanim
na odber vzoriek. konektora _Luer:Lock ka’n'yly S kqncovkou
Luer na striekacke a krdtte ju, kym sa
e) Otocte stipravu vzpriamene. nezaisti.
f) Otvorte proximalny uzatvaraciventil ¢ Zaistite, aby bol piest striekacky stlaceny
otocenim rukovati do polohy a2 na dno valca striekacky.
rovnobeznej s hadickou. , -~ .
» o d) Zatlacte kanylu do proximalneho miesta
9) Pol.(racu1te v odbere vyrovndvacieho na bezihlovy odber vzoriek VAMP Jr.
objemu. a drzte ju na mieste priblizne 1az 2 s
5 | Poodbere vyrovndvacieho objemu zatvorte (pozrite Obrdzok 4 na strane 74).
uzatvéraci ventil otocenim rukovati do s e ;
polohy kolmej na hadicku. Tymto sa ¢ ?t?&?(ZEtlfypozadovany objem ki do
zabezpedi, Ze vzorka sa odoberie z tela '
pacienta a nie z nadrzky. Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
, L. L. vyskytni problémy, skontrolujte, ci

Poznamka: Informacie o odstraneni nedoslo k oklizii alebo

bubliniek z nadrzky VAMP Jr. ndjdete zablokovaniu katétra alebo

v casti Spatné zavedenie stipravy VAMP Jr.

vyrovnavacieho objemu z nadrzky . . ,

VAMP Jr. f) Pridrzte kanylu a priamym tahom
vytiahnite striekacku s kanylou

10.0 Odber vzoriek krvi z miesta na Zmiesta na odber vzoriek.
bezihlovy odber vzoriek VAMP UPOZORNENIE: Pri vytahovani
. S s z miesta na odber vzoriek nekritte
Hoci sa na odber vzoriek mozu pouZit rozne postupy, striekackou.
nasledujtice pokyny mozu lekérovi slizit ako pomdcka:
O . - g) Po odbere poslednej vzorky tampdnom
Po odbere vyrovndvacieho objemu sa mozu na odber oistite miesto na odber vzoriek. Dbajte
vzor?ek krviz proxivr_n'a’lneho miesta na bezihlovy od?’er pritom na to, aby ste z odberného portu
vzoriek VAMP pouZit dve metddy. Prvd metéda pouziva odstranili vietku zvyzkov krv.
striekacku na odber vzorky s bezihlovou kanylou VAMP. i . i
Druha metéda (priamy odber vzorky z hadicky) pouziva Poznamka: Nepouzivajte aceton.
\[;Xﬁﬂn;y odber pouZitim integréInej bezihlovej kanyly 102 Prenos vzoriek krvi
10.1  Odber vzoriek krvi pomocou prvej metédy Krok | Postup
(striekacka a kanyla) 1 | Naprenos vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouZite jednotku na
Krok | Postup transfer krvi (BTU) (pozrite Obrazok 4 na
1 Tampénom odistite miesto na bezihlovy strane 74).

odber vzoriek VAMP Jr. dezinfekénym 2) Aseptickym postupom otvorte vrecko

prostriedkom, ako napr. alkohol alebo plickym postup ’

roztok Betadine, v zavislosti od internych b) Skontrolujte, Gi st v3etky spoje
predpisov nemocnice. dostatocne tesné.

Poznamka: NepouZivajte aceton. ¢) Jednotku na transfer krvi VAMP Jr.
podrite v jednej ruke a zatlacte kanylu
na naplnend striekacku so vzorkou cez
bezihlové injekéné miesto jednotky na
transfer krvi VAMP.

d) Zastvajte vybratti vékuovt skdmavku
do otvoru jednotky BTU, kym vniitorna
ihla neprepichne gumovy disk vakuovej
skimavky.

e) Napliite vékuovu skimavku na
poZadovany objem.

f) Zopakujte kroky (d) a (e) podfa
poZiadaviek na analyzu krvi pacienta.

2 | Poprenesenivzorky krvi zo striekacky do

vékuovych skimaviek zlikvidujte jednotku
na transfer krvi VAMP, striekacky a kanyly
v stilade s internymi predpismi nemocnice.
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Na odber vzorky krvi pouZite jednotku na
priamy odber.

UPOZORNENIE: Nezastivajte ihlu do
miesta na odber vzoriek.
a) Aseptickym postupom otvorte vrecko.

b) Zaistite, aby bola kanyla pevne
pripojend ku krytu jednotky na priamy
odber.

¢) Miesto na odber vzoriek umiestnite tak,
aby smerovalo nahor.

d) Zatlacte kanylu jednotky na priamy
odber do miesta na odber vzoriek
(pozrite Obrazok 5 na strane 74).

€

Zas(vajte vybratd vakuovd skimavku
do otvoreného konca jednotky na
priamy odber a tlacte, kym vnitorna
ihla jednotky na priamy odber
neprepichne gumovy disk na vakuovej
skdmavke.

—
=

Zacnite pinit vdkuovd skimavku.
Odstrante vakuovd skumavku skor, ako
dosiahne svoju plnd kapacitu.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytnu problémy, skontrolujte, ci
nedoslo k okluzii alebo
zablokovaniu katétra alebo
stpravy VAMP Jr.

Zopakujte kroky (e) a (f) podfa
pozZiadaviek na analyzu krvi pacienta.

(=

=

Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrarite vakuovu skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber za
kanylu a rovno ju vytiahnite.

UPOZORNENIE: Nekriitte krytom
jednotky na priamy odber ani ho
neodstraiujte, ked'je este
pripojend vakuova skumavka.

i) Po pouziti zlikvidujte jednotku na
priamy odber v silade s internymi
predpismi nemocnice.

j) Po odbere poslednej vzorky tampénom
oCistite miesto na odber vzoriek. Dbajte
pritom na to, aby ste z odberného portu
odstranili vietku prebytocnd krv.

Poznamka: NepouZivajte aceton.




11.0 Spatné zavedenie
vyrovnavacieho objemu
znadrzky VAMP Jr.

DdleZité: Vyrovnavaci objem nesmie zostat

v nadrzke dlhsie ako 3 minuty. Odportica sa, aby
sa suiprava VAMP Jr. vymenila alebo odsala podia
nemocnicného protokolu, ak vyrovnavaci objem
zostane v nadrzke dlhsie ako 3 minuty.

Krok | Postup

1 | Otvorte proximdlny uzatvaraci ventil
otocenim rukovdte do polohy rovnobeznej
s hadickou.

2 | Pomaly zatlacajte na piest, kym sa nebude
nachadzat'v Gplne zatvorenej polohe

a vietka tekutina sa opatovne nezavedie do
hadicky.

Délezité: Odporucana rychlost pri
stlacani piesta nadrzky do uplne
zatvorenej polohy je priblizne 1 ml
kazdych 10 az 15 s (priblizne 30 az 45 s
na vyprazdnenie naplnenej nadrzky
VAMP Jr.).

3 | Akvsystéme VAMP Jr. s jednym
uzatvaracim ventilom spozorujete

v nédrzke bublinky v dosledku uvolnenych
spojov katétra, okluzie alebo zablokovania
katétra:

a) Otvorte nadrzku na priblizne 0,5 ml.
b) Obrétte sipravu.

¢) Preplachnite hadicku (pozrite
Preplachovanie hadicky).

Krok |Postup

2 | Pripreplachovani hadicky so striekackou
a systémom VAMP Jr., ktory mé dva
uzatvaracie ventily, vykonajte nasledujtice
Gkony:

a) Napliite striekacku preplachovacim
roztokom.

b) Pripojte bezihlovi kanylu VAMP
k predplnenej striekacke zarovnanim
konektora Luer-Lock kanyly s koncovkou
Luer na striekacke a kritte ju, kym sa
nezaisti.

o

Uistite sa, Ze striekacka a kanyla
neobsahuju bublinky a vzduch.

=

Zasuiite striekacku a kanylu do
distéIneho pristupového/
preplachovacieho miesta (pozrite
Obrazok 6 na strane 75).

Preplachnite hadicku podla
nemocnicného postupu.

€

Poznamka: Objem potrebny na
preplachnutie hadicky je priblizne
1,0az 1,5 ml.

Otvorte ventil sondy alebo IV hadicky
k pacientovi.

=

12.1 Transfer vzoriek krvi do malych zbernych
skumaviek

Ked'velkost pacienta a klinické podmienky
neumoziiuji odber velkych vzoriek krvi:

Krok | Postup

4 | Akvsystéme VAMP Jr. s dvomi uzatvéracimi
ventilmi spozorujete v nddrzke bublinky

v dosledku uvolnenych spojov katétra,
oklizie alebo zablokovania katétra:

a) Otvorte nadrzku na priblizne 0,5 ml.
b) Obrétte sipravu.

¢) Zasuiite striekacku a kanylu do
distéIneho pristupového/
preplachovacieho miesta.

d) Otvorte distalny uzatvdraci ventil.

e) Odsajte bublinky z distalneho
pristupového preplachovacieho miesta.

f) Zatvorte distéIny uzatvaraci ventil
a zatvorte nadrzku.

g) Preplachnite hadicku (pozrite
Preplachovanie hadicky).

12.0 Preplachovanie hadicky

Krok | Postup

1 | Aksana Cistenie hadicky pouziva
preplachovacia pomdcka, tak ju
preplachnite podla nemocnicného postupu.

1 | Precerpajte vzorku krvi zo striekacky do
nddob na vzorku krvi podla nemocni¢ného
postupu.

Poznamka: Ak bola poutita bezihlova
kanyla VAMP, tak kanyla sa mozno
bude musiet odstranit pred
transferom vzorky krvi zo striekacky
do nadob na vzorku krvi.

2 | Potransfere vzorky krvi zo striekacky do
nddoby na vzorku krvi zlikvidujte striekacky
a kanyly podla internych nemocnicnych
predpisov.

VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty majii byt

v silade s klinickymi prejavmi pacienta. Pred
zacatim liecby si overte presnost laboratérnych
hodnat.

13.0 Bezna udrzba

7 dovodu zmien konfigurdcii sipravy a postupov
vzhladom na interné nemocnicné predpisy je nemocnica
povinnd stanovit presné zasady a postupy.
14.0 Informacie o bezpecnosti
v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

MR | Bezpeéné v prostredi MR

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP Jr. je
bezpecny v prostredi MR.

4

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte
podmienky bezpecného skenovania v pripade
pouzitia akéhokolvek prisluSenstva (napr.
jednorazové alebo opakovane pouzitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému
systému na odber vzoriek krvi VAMP Jr. Ak nie
je znama bezpeénost poufitia prislusenstva

v prostredi MR, predpoklada sa, Ze jeho
pouzitie nie je bezpecné v prostredi MR
anesmie sa doi priniest.

15.0 Sposob 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.

Pred pouzitim vizuéIne skontrolujte, i nie je narusend
celistvost obalu.

16.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

17.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom
obale. Skladovanie alebo pouZitie po ddtume exspirdcie
mozZe mat za ndsledok zhorSenie kvality produktu
amohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomdcka nemusi fungovat podla povodného
urcenia.

18.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledujticom telefonnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +-420 221 602 251.

19.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym odpadom.
Likvidciu vykonajte podla nemocni¢ného protokolu

a miestnych predpisov.

Ceny, technické Udaje a dostupnost modelov sa mézu
zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt oznaceny symbolom:

srenLdeg

sterilizované pomocou etylénoxidu.
Pripadne produkt oznaceny symbolom:

stene

sterilizované pomocou oZarovania.



VAMP Jr. lukket
blodprgvetakingssystem

For neonatal og pediatrisk bruk

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke
lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for
salg i din spesifikke region.

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

For figurer, se Figur 1 pd side 73 til og med Figur 6 pd
side 75.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer for dette
medisinske utstyret.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Jr.
-blodprevetakingssystemet gir en trygg og praktisk
metode for d ta blodpraver. Blodpravetakingssystemet
er utformet for tilkobling til navle-, arterie- eller
sentralvenekatetre og for bruk med trykktransdusere til
engangsbruk eller flergangsbruk om gnskelig.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har
blitt verifisert i en omfattende serie tester som 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 blodprovetakingsteknologi 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 blodprovetakingssystem skal bare brukes
til blodpravetaking.

3.0 Indikasjoner for bruk

Til pediatriske pasienter (inkludert nyfadte) med
sykdommer som krever periodisk blodpravetaking fra
navlevenekatetre, arteriekatetre og sentralvenekatetre,
inkludert sentralvenekatetre som er satt inn eksternt og
koblet til trykkovervakingsslanger.

4.0 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes uten en tilkoblet
gjennomskyllingsenhet eller flytstyringsenhet ved
arteriell bruk eller navlebruk.

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner ved bruk
til vengse bruksomrader.

5.0 Advarsler

Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert
KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL
IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT.
Det finnes ingen data som statter enhetens
sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet
etter reprosessering. Reprosessering av
enheten kan fore til sykdom eller

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
VAMP og VAMP Jr. er varemerker for Edwards
Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilhgrer sine respektive eiere.

bivirkninger, da enheten kanskije ikke
fungerer som den skal.

Noen modeller kan inneholde ftalater, spesifikt DEHP
[Bis (2-etylheksyl)ftalat], som kan utgjere en risiko for
hemmet reproduktivitet og utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til produsenten og aktuell myndighet i landet
der brukeren og/eller pasienten hgrer til.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med VAMP Jr. lukket
blodprovetakingssystem kan kompromittere
produktintegriteten.

7.0 Utstyr
7.1  Pediatrisk bruk

Skylleenhet eller flowstyringsenhet
Trykktransduser til engangsbruk eller flergangsbruk,
hvis snskelig

VAMP Jr. blodpravetakingssystem med VAMP Jr.
-reservoar pa 3 ml, én avstengingsventil og VAMP
-provetakingsport uten nél

7.2 Pediatrisk og neonatal bruk

Skylleenhet eller flowstyringsenhet
Trykktransduser til engangsbruk eller flergangsbruk,
hvis gnskelig

VAMP Jr. -blodpravetakingssystem med ett VAMP Jr.
-reservoar pa 3 ml, to avstengingsventiler, én VAMP
-provetakingsport uten nél og ett VAMP tilgangs-/
skyllested uten ndl

8.0 Montering

Trinn | Prosedyre

1 [ TaVAMP Jr. -settet ut av den sterile
emballasjen med aseptisk teknikk.

2 | Festden distale enden med hunn-
luerkoblingen til transduserstoppekranen
pa engangstransduseren eller den
gjenbrukbare transduserdomen, eller til en
IV-slange/IV-pumpe i henhold til
sykehusets protokoll (se Figur 1 pa side 73).

3 | Serg for at alle tilkoblingene er sikre.

Merk: Vate koblinger kan fare til
overdreven stramming, fordi
koblingsfestene blir glatte. Koblinger
som er for stramme, kan fore til
sprekker eller lekkasjer.

Trekk reservoarstempelet til ca. 1/2 ml.

5  |Hvisdeteren transduser i slangen, leverer
du forst skyllelesningen gjennom
transduseren og deretter ut gjennom
utluftingsporten, i henhold til
transduserprodusentens anvisninger.

Merk: Skift ut alle hetter med
utlufting pa stoppekranenes
sideporter med hetter uten utlufting.

6 | Nardu skal fylle VAMP Jr. -settet, ma du
sorge for at avstengingsventilen er i den
apne posisjonen, noe den er ndr handtaket
er parallelt med slangen.

7 | Hold VAMP Jr. -settet vertikalt, og lever
skyllelgsningen langsomt for a fylle
reservoaret.

8 | Skyv reservoarstempelet ned, og fyll resten
av settet.

FORSIKTIG: Fjern alle lufthobler for a
redusere risikoen for luftemboli.

9 | Hvis det brukes en transduser, plasserer du
transduseren i henhold til sykehusets
retningslinjer.
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Trinn | Prosedyre

10 | Trykksett posen med IV-lgsning, og still inn
flowhastigheten i henhold til sykehusets
retningslinjer.

11 | Festden proksimale enden av settet godt
til det forhandsfylte kateteret med hann-
luerkobling.

Viktig: Serg for at VAMP Jr. -settet og
pasientens kateter er en vaeske-til-
vaske-kobling.

12 | Nullstill og kalibrer transduseren i henhold
til transduserprodusentens anvisninger om
ngdvendig.

9.0 Trekke ut klaringsvolumet
Merk: Bruk aseptisk teknikk

Trinn | Prosedyre

1 | For VAMP Jr. -systemer som har én enkelt
avstengingsventil, lukker du transduserens
eller IV-slangens stoppekran mot
pasienten.

2 | ForVAMP Jr. -systemer som har to
avstengingsventiler, lukker du den distale
avstengingsventilen ved & vri handtaket til
det er vinkelrett pd slangen.

3 | Trekk reservoarstempelet opp til stempelet
stopper og reservoaret har nddd
kapasiteten sin pd 3 ml (se Figur 2 pd side
74).

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa
to ganger tomrommet skal oppnas.
Ytterligere klaringsvolum kan vaere
ngdvendig for
koaguleringsundersgkelser.

Viktig: Den anbefalte hastigheten for
a trekke reservoarstempelet opp til
helt apen posisjon er ca. 1 ml per 10 til
15 s (ca. 30 til 45 s for a fylle
reservoaret het).

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a trekke ut klaringsvolumet, eller
hvis det observeres luftbobler, skal du
sjekke kateteret og settet for mulige
lase koblinger, blokkeringer eller
forsnevringer (f.eks.
posisjonsslanger).

4 | Slik kan du fierne luftbobler i slangen
mellom pasienttilkoblingen og den
proksimale provetakingsporten mens
klaringsvolumet trekkes:

a) Lukk den proksimale
avstengingsventilen ved & vri handtaket
til det er vinkelrett pa slangen.

b) Sett sprayten og kanyleninni den
proksimale prevetakingsporten.

¢) Vend settet.

d) Aspirer luftbobler fra
provetakingsporten til sprayten.

e) Vend settet igjen sd det er riktig vei.

f) Apne den proksimale

avstengingsventilen ved & vri handtaket
til det er parallelt med slangen.

g) Fortsett & trekke ut klaringsvolum.




Trinn | Prosedyre

5 | Narklaringsvolumet er trukket ut, lukker du
avstengingsventilen ved & vri handtaket til
det er vinkelrett pa slangen. Dette vil sikre
at praven tas fra pasienten og ikke fra
reservoaret.

Merk: For fjerning av luftbobler fra
VAMP Jr. -reservoaret kan du se
avsnittet Tilbakefore klaringsvolum
fra VAMP Jr. -reservoaret.

10.2

Overfaring av blodprover

Trinn | Prosedyre

Trinn

Prosedyre

10.0 Blodprovetaking fra VAMP
-provetakingsporten uten nal

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for
provetaking, gis folgende retningslinjer for & hjelpe
legen:

Nér klaringsvolumet er tatt, kan det brukes to metoder
til & ta blodprover fra den proksimale VAMP
-provetakingsporten uten ndl. Metode én bruker en
pravetakingssprayte med VAMP nélefri kanyle. Metode
to, der blodpraver tas direkte fra slangen, bruker en
enhet for direkte provetaking med en integrert VAMP
nalefri kanyle.

10.1  Tablodprover ved hjelp av metode én
(sproyte og kanyle)

1

Bruk blodoverfgringsenheten (BTU-en) for
a overfare blodpraven fra sprayten til
vakuumrer (se Figur 4 pd side 74).

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at alle tilkoblinger er festet
godt.

Hold VAMP Jr. -blodoverfaringsenheten
i den ene handen, og trykk kanylen pa
den fylte pravesproyten gjennom VAMP
-blodoverfgringsenhetens nélefrie
injeksjonsport.

Sett det valgte vakuumreret inn i BTU-
apningen til den innvendige ndlen har
punktert gummiskiven i vakuumrgret.
e) Fyll vakuumroret til gnsket volum.

f) Gjentatrinn (d) og (e) etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

C

ek

=

2 | h) Nérdu hartatt den siste praven, fierer
du forst vakuumrgret. Deretter griper
du enheten for direkte provetaking i
kanylen og trekker den rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri pa huset til
enheten for direkte provetaking,
og ikke fjern det mens
vakuumragret er tilkoblet.

i) Kast enheten for direkte provetaking
etter bruk i henhold til sykehusets
retningslinjer.

j) Narden siste proven er tatt, rengjor du
provetakingsporten for a sgrge for at
gjenvaerende blod fra
provetakingsporten er fjernet.

Trinn | Prosedyre

1 | Rengjor VAMP Jr. -provetakingsporten uten
nal med desinfeksjonsmiddel, for eksempel
alkohol eller Betadine, avhengig av
sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

2 Bruk en kanyle (pakket separat, se Figur 3
pa side 74) og sprayte, og ta en blodprave
pa falgende mate:

FORSIKTIG: Ikke bruk en ndl gjennom

provetakingsporten.

a) Apne kanylepakken med aseptisk
teknikk.

b) Festkanylen pa en sprayte med
luerspiss (starrelsen bestemmes av
sykehusets protokoll) ved 4 rette inn
kanyleluerlasen etter luerspissen pa
sproyten og vri til den sitter godt.

¢) Serg for at spraytens stempel er trykket

helt til bunnen av spraytens Igp.

Skyv kanylen inn i den proksimale

VAMP Jr. -provetakingsporten uten ndl,

og hold den pd plassica. 1til 2 s (se

Figur 4 pa side 74).

Trekk det ngdvendige blodvolumet opp

i sproyten.

Merk: Hvis det oppstar

vanskeligheter med a ta proven,

skal du sjekke kateteret og

VAMP Jr. -settet for mulige

blokkeringer eller forsnevringer.

f) Hold fastikanylen, og fiern sprayten og

kanylen fra provetakingsporten ved a

trekke rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri sproyten ut av

provetakingsporten.

Nér den siste blodproven er tatt, ma du

torke av provetakingsporten for & fierne

eventuelt gjenvaerende blod fra
provetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.

=

o

=

Kast VAMP -blodoverfaringsenheten,
sprayter og kanyler i henhold til sykehusets
retningslinjer etter & ha overfort
blodpraven fra sprayten til vakuumrgrene.

10.3  Tablodprover med metode to (metode for

direkte provetaking, bare anbefalt for
pediatrisk bruk)

Trinn

Prosedyre

1

Rengjor provetakingsporten med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel alkohol
eller Betadine, avhengig av sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta en blodprave med en enhet for direkte
provetaking.

FORSIKTIG: Ikke stikk en nal inni
provetakingsporten.

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at kanylen er godt festet til
huset pa enheten for direkte
provetaking.

Plasser provetakingsporten slik at den
vender opp.

Skyv kanylen til enheten for direkte
provetaking inn i prevetakingsporten
(se Figur 5 pa side 74).

Sett det valgte vakuumrgret inn i den
apne enden av enheten for direkte
pravetaking, og skyv il den innvendige
nalen i enheten for direkte provetaking
har punktert gummiskiven i
vakuumrgret.

Begynn & fylle vakuumroret. Fjern
vakuumraret for det er helt fullt.

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med 4 ta proven,
skal du sjekke kateteret og

VAMP Jr. -settet for mulige
blokkeringer eller forsnevringer.
Gjenta trinn (e) og (f) etter behov med
hensyn til pasientens blodundersgkelse.

a)
fan

=

o

=

e
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Merk: Ikke bruk aceton.

11.0 Tilbakefare klaringsvolum fra
VAMP Jr. -reservoaret

Viktig: Klaringsvolumet skal ikke bli vaerende i
reservoaret lenger enn 3 minutter. Det anbefales
at VAMP Jr. -settet skiftes ut hvis klaringsvolumet
blir veerende i reservoaret lenger enn 3 minutter,
og at det gamle settet kastes i henhold til
sykehusets protokoll.

Trinn | Prosedyre

1 | Apne den proksimale avstengingsventilen
ved & vri handtaket til det er parallelt med
slangen.

2 | Skyvstempelet langsomt ned til det er i
helt lukket posisjon, og all veeske har blitt
tilbakefrt inn i slangen.

Viktig: Den anbefalte hastigheten for

a skyve reservoarstempelet til lukket

posisjon er ca. 1 ml per 10 til 15 s (ca.

30 til 45 s for & temme et helt fullt

VAMP Jr. -reservoar).

3 | Hvis det observeres luftbobler i reservoaret

til et VAMP Jr. -system med én

avstengingsventil pa grunn av lgse

katetertilkoblinger, kateterblokkeringer

eller forsnevringer:

a) Apne reservoaret til ca. 0,5 ml.

b) Vend settet.

) Skyllslangen (se Skylle slangen).

4 | Hvis det observeres luftbobler i reservoaret

til et VAMP Jr. -system med to

avstengingsventiler pd grunn av lgse

katetertilkoblinger, kateterblokkeringer

eller forsnevringer:

a) Apne reservoaret til ca. 0,5 ml.

b) Vend settet.

) Sett sprayten og kanylen inn i det
distale tilgangs-/skyllestedet.

d) Apne den distale avstengingsventilen.

e) Aspirer lufthobler fra det distale
tilgangs-/skyllestedet.

f) Lukk den distale avstengingsventilen,
og lukk reservoaret.

g) Skyllslangen (se Skylle slangen).




12.0 Skylle slangen

Trinn | Prosedyre

1 | Hvis det brukes en skylleenhet til 8 tomme
slangen, skal det skylles i henhold til
sykehusets prosedyre.

2 | Gjor falgende hvis slangen skal skylles med
en sproyte og et VAMP Jr. -system med to
avstengingsventiler:

a) Fyll sproyten med skyllelgsning.

b) Festen VAMP nalefri kanyle til den
forhandsfylte sprayten ved & rette inn
kanyleluerlasen etter luerspissen pa
sprayten og vri til den sitter godt.

¢) Serg for at sprayten og kanylen er frie
for lufthobler.

d) Sett sproyten og kanylen inn i det
distale tilgangs-/skyllestedet (se Figur 6
pa side 75).

e) Skyll slangen i henhold til sykehusets
prosedyre.

Merk: Volumet som er ngdvendig
for a skylle slangen, er 1,0 til
1,5ml.

f) Apne transduserens eller IV-slangens
stoppekran mot pasienten.

12.1  Overfore blodprover til sma
oppsamlingsrar

Nar pasientens storrelse og kliniske tilstand
ikke tillater at det tas store blodpraver:

Trinn | Prosedyre

1 | Overfor blodpreven fra sprayten til
blodprevebeholderne i henhold til
sykehusets prosedyrer.

Merk: Hvis det ble brukt en nalefri
VAMP -kanyle, kan det vaere
ngdvendig a fjerne den for overforing
av blodprover fra sproyten til
blodpravebeholderen.

2 | Kasser sproyter og kanyler i henhold til
sykehusets retningslinjer etter overfgring
av blodpraven fra sproyten til
provebeholderne.

ADVARSEL: Laboratorieverdier ma samsvare med

pasientens kliniske manifestasjoner. Kontroller
at laboratorieverdiene er riktige for du setteri
gang behandling.

13.0 Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer i
henhold il sykehusets preferanser, er det sykehusets
ansvar & fastsette eksakte fremgangsmater og
prosedyrer.

14.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR | MR-sikkert

VAMP Jr. lukket blodpravetakingssystem er MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for alt tilbehgr (f.eks.
engangstransdusere og

gjenbrukstransdusere) som kobles til VAMP Jr.

lukket blodpravetakingssystem. Hvis
MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrsenhetene
er ukjent, ma du ga ut fra at de er MR-usikre,
og sorge for at de ikke tas med inn i
MR-miljoet.

15.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke brukes
hvis pakningen er dpnet eller skadet. M3 ikke
resteriliseres.

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.

16.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjlig.

17.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring
eller bruk etter utlgpsdatoen kan fare til at produktet
forringes og forarsake sykdom eller bivirkninger, da det
kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig
forutsatt.

18.0 Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Edwards teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.

19.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Produkter med dette symbolet:

stenLeeo

har blitt sterilisert med etylenoksid.
Alternativt er et produkt med folgende symbol:

stene

sterilisert med straling.
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Suljettu VAMP Jr.
-verinaytejarjestelma

Vastasyntyneille ja lapsipotilaille

Kaikilla téssd kuvatuilla laitteilla ei vélttaméttd ole
Kanadan lainsaaddnndn mukaista hyvaksyntaa, tai niita
ei valttdmatta ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

Kayttoohjeet

Kertakayttdinen
Katso kuvat Kuva 1 sivulla 73— Kuva 6 sivulla 75.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia,

varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Edwards Lifesciences VAMP Jr. -verindytejarjestelmé
tarjoaa turvallisen ja katevan menetelman
verindytteiden ottoon. Verindytejarjestelma on
suunniteltu liitettavaksi napa-, valtimo- ja
keskuslaskimokatetreihin ja kdytettévaksi tarvittaessa
kertakdyttdisten ja uudelleenkdytettavien
paineanturien kanssa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
maaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta
kdytetddn asiaankuuluvien kdyttoohjeiden mukaisesti.

Tamé laite on tarkoitettu sellaisten [ddketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kdyttdon ja
verindytteenottotekniikoiden kliiniseen kdyttoon oman
laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

VAMP -verensdilytystekniikka véhentda 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 kaytettavaksi lapsipotilailla (vastasyntyneet
mukaan lukien), joiden ld&ketieteellinen tila edellyttaa
verindytteiden ajoittaista ottamista napa-, valtimo- ja
keskuslaskimokatetreista, myds perifeerisesti
asennetuista keskuskatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

4.0 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd ilman liitettyd huuhtelulaitetta tai
virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelmd on
yhdistetty valtimo- tai napakatetriin.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytossa.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan
KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA
laitetta UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit tue
laitteiden steriiliytta, pyrogeenittomuutta

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, VAMP
ja VAMP Jr. ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.



tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia
tai haittatapahtumia, silla laite ei
valttamatta toimi suunnitellusti.

Jotkin mallit saattavat sisaltad ftalaatteja, erityisesti
DEHP:t [bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia], joka voi
muodostaa riskin lisaantymiskyvylle tai olla haitallista
kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilld
dideilla.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai
potilas ovat.

6.0 Kayttoohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kaytto suljetun
VAMP Jr. -verindytejarjestelméan kanssa voi
vaarantaa tuotteen eheyden.

7.0 Laitteet
7.1 Kaytto lapsilla
Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite

Kertakdyttdinen tai uudelleenkaytettdva paineanturi
tarpeen mukaan

VAMP Jr. -verindytejdrjestelmd, jossa on yksi 3 ml:n
VAMP Jr. -sailid, yksi sulkuventtiili ja yksi
neulattomaan kdyttoon tarkoitettu VAMP
-ndytteenottoportti

7.2 Kaytto lapsilla ja vastasyntyneilla
Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite

Kertakdyttdinen tai uudelleenkaytettdva paineanturi
tarpeen mukaan

VAMP Jr. -verindytejdrjestelmd, jossa on yksi 3 ml:n

neulattomaan kdyttoon tarkoitettu VAMP
-ndytteenottoportti ja yksi neulattomaan kayttoon
tarkoitettu VAMP -yhteys-/huuhteluportti

8.0 Kayttoonotto

Vaihe | Toimenpide

1 | Poista VAMP Jr. -sarja steriilista
pakkauksesta aseptista tekniikkaa
kayttden.

2 | Liitd distaalisen paédn luer-lock-naarasliitin
kertakdyttdisen tai uudelleenkdytettavén
anturin kuvussa olevaan anturin
sulkuhanaan tai infuusioletkuun/
infuusiopumppuun sairaalan kdytannon
mukaisesti (katso Kuva 1sivulla 73).

3 Kaikki liitannat on kiinnitettava
huolellisesti.

Huomautus: Marat liitannat
kiristetaan helposti liian tiukasti,
koska neste voitelee liitokset.
Liitantdjen liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia tai vuotoja.

4 | Veda sdilion manta noin 1/2 ml:n
tilavuuteen.

5 [ Josanturi on yhdistetty letkuun, annostele
huuhteluliuos ensin anturin ldpi ja ulos
ilmastusportista valmistajan
kdyttdohjeiden mukaan.

Huomautus: vaihda hanojen
sivuporttien kaikki aukolliset
suojukset aukottomiin.

6 | Tdytd VAMP Jr. -sarja varmistamalla, ettd
sulkuventtiili on auki. Vipu on tallgin
kddnnetty letkun suuntaiseksi.

Vaihe | Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

8 | Painasdilion mdntd alas ja taytd sarjan
loppuosa.

TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki
ilmakuplat, jotta ilmaembolioiden
riski olisi mahdollisimman pieni.

9 | Jos kdytdssa on anturi, kiinnitd se sairaalan
menettelytavan mukaisesti.

10 | Paineista infuusioliuospussija aseta
virtausnopeus sairaalan kdytanndn
mukaisesti.

11 | Kiinnitd sarjan proksimaalisen paén luer-
lock-urosliitin tukevasti esitdytettyyn
katetriin.

Tarkeaa: varmista, etta VAMP Jr.
-sarjan ja potilaan katetrin vlilla on
neste-neste-liitanta.

12 | Nollaa ja kalibroi anturi tarvittaessa anturin
valmistajan ohjeiden mukaan.

9.0 Hukkaveren ottaminen
Huomautus: kayta aseptista tekniikkaa.

Vaihe | Toimenpide

1 | Jos kdytettavdssa VAMP Jr. -jarjestelméssd
on yksi sulkuventtiili, sulje anturin tai
infuusioletkun hana potilaaseen péin.

2 | Joskdytettdvdssa VAMP Jr. -jarjestelmdssa
on kaksi sulkuventtiili, sulje distaalinen
sulkuventtiili kd&ntamalla vipu
kohtisuoraan asentoon letkustoon ndhden.

3 Veda sdilion mantda ylos, kunnes méntd
pysdhtyy ja séilio on téyttynyt 3 mln
enimmaiskapasiteettiinsa saakka (katso
Kuva 2 sivulla 74).

Tarkeda: Hukkaverta on oltava
vahintaan kaksi kertaa kuolleen tilan
maara. Hukkaverta voidaan tarvita
enemman koagulaatiotutkimuksissa.

Tarkeaa: suositeltu nopeus sailion
mannan vetamiseen ylos taysin
avoimeen asentoon on noin 1 ml
10-15 s:n vélein (sdilion tayttaminen
enimmaiskapasiteettiin kestaa noin
30-455s).

Huomautus: jos hukkaveren
ottaminen on hankalaa tai sen aikana
havaitaan ilmakuplia, tarkista, onko
katetrissa ja sarjassa loystyneita
liitantojd, tukkeumia tai esteita
(esimerkiksi suonen sisdkalvoa vasten
kiilautuneen katetrin takia).

4 | limakuplien poistaminen potilasliitanndn
ja proksimaalisen ndytteenottoportin
vélisestd letkusta otettaessa hukkaverta:

a) Sulje proksimaalinen sulkuventtiili
kaéntamalld vipu kohtisuoraan letkuun
ndhden.

b) Liitd ruisku ja kanyyli proksimaaliseen
ndytteenottoporttiin.

¢) Kaanna sarja ylosalaisin.

d) Ime kuplat ndytteenottoportista
ruiskuun.

e) Kaannd sarja pystyasentoon.

f) Avaa proksimaalinen sulkuventtiili
kddntdmalld vipu letkun suuntaiseksi.

g) Jatka hukkaveren ottamista.

7 | Pidd VAMP Jr. -sarjaa pystyasennossa ja
tdyta sdilio hitaasti huuhteluliuoksella.
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5 | Sulje sulkuventtiili hukkaveren ottamisen
jalkeen kaantamalla vipu kohtisuoraan
letkustoon nahden. Ndin varmistetaan, ettd
ndyte otetaan potilaasta eikd sailiostd.

Huomautus: katso ohjeet
ilmakuplien poistamiseksi VAMP Jr.
-séiliostd kohdasta Hukkaveren
infusointi takaisin VAMP Jr.
-sailiosta.

10.0 Verinaytteiden ottaminen
neulattomaan kayttoon
tarkoitetusta VAMP
-ndytteenottoportista

Vaikka ndytteiden ottamisessa voidaan kdyttad useita
erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on tarkoitettu
ladkarin avuksi:

Kun hukkaveri on otettu, proksimaalisesta
neulattomaan kayttoon tarkoitetusta VAMP
-ndytteenottoportista voidaan ottaa verindytteitd
kahdella menetelmalld. Ensimmdisessd menetelmdssa
kdytetdan ndyteruiskua ja neulatonta VAMP -kanyylia.
Toisessa menetelmadssd, jossa ndyte otetaan suoraan
letkusta, kdytetaan suoraan ndytteenottoon
tarkoitettua ohjainta ja kiintedd neulatonta VAMP
-kanyylia.

10.1  Verinéytteiden ottaminen ensimmaisella
menetelmalla (ruiskulla ja kanyylilla)

Vaihe | Toimenpide

1 | Pyyhineulattomaan kdyttdon tarkoitettu
VAMP Jr. -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kdytanndn
mukaisesti.

Huomautus: dla kdyta asetonia.

2 | Otaverindyte kanyylin (pakattu erikseen,
katso Kuva 3 sivulla 74) ja ruiskun avulla
seuraavasti:

TARKEA HUOMAUTUS: ala tyonna
neulaa naytteenottoporttiin.

a) Avaa kanyylin pakkaus kdyttaen
aseptista tekniikkaa.

b) Liitd kanyyli valittuun luer-kdrkiseen
ruiskuun (koko médrdytyy sairaalan
kdytannon mukaan) kohdistamalla
kanyylin luer-lock-liitin ruiskun luer-
kdrkeen ja kiertamalla liitin tukevasti
kiinni.

) Varmista, ettd ruiskun méntd on
painettu alas ruiskun sylinterin pohjaan
asti.

d) Tyonnd kanyyli proksimaaliseen
neulattomaan kayttoon tarkoitettuun
VAMP Jr. -ndytteenottoporttiin ja pidd
sitd paikallaan noin 1-2 s (katso Kuva 4
sivulla 74).

Veda tarvittava verimaara ruiskuun.

o

Huomautus: jos naytteen
ottamisessa on vaikeuksia,
tarkista, onko katetrissa tai VAMP
Jr. -sarjassa mahdollisesti
tukkeutumia tai esteita.

—
=

Irrota ruisku ja kanyyli
ndytteenottoportista pitamalla
kanyylista kiinni ja vetamalla
suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: il kierra
ruiskua irti naytteenottoportista.




Vaihe | Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

2 | g) Kunviimeinen ndyte on otettu, pyyhi
naytteenottoportti ja varmista, etta
siihen ei jad yhtddn jaannosverta.
Huomautus: dla kayta asetonia.

10.2  Verinaytteiden siirtaminen

Vaihe | Toimenpide

1 | Siirrd verindyte ruiskusta tyhjidputkiin
verensiirto-ohjaimen avulla (katso Kuva 4
sivulla 74).

a) Avaa pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

b) Varmista, ettad kaikki liitdnndt on
kiristetty tiukasti.

¢) Pidd VAMP Jr. -verensiirto-ohjainta
toisessa kadessa ja tyonna taytetyn
ndyteruiskun kanyyli VAMP
-verensiirto-ohjaimen neulattomaan
kdyttoon tarkoitetun injektioportin lapi.

d) Tyonnd valittua tyhjioputkea
verensiirto-ohjaimen aukkoon, kunnes

sisdinen neula puhkaisee tyhjioputken
kumilevyn.

e) Tdytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

f) Toista vaiheita (d) ja (e) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

2 | g) Toistavaiheita () ja (f) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

h) Kun viimeinen ndyte on otettu, irrota
ensin tyhjioputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
kanyyliin ja veda se suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &l kierra
suoraan naytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen koteloa tai
irrota ohjainta silloin, kun
tyhjioputki on viela kiinni.

i) Havitd suoraan ndytteenottoon
tarkoitettu ohjain kayton jélkeen
sairaalan kdytannon mukaisesti.

j) Kunviimeinen ndyte on otettu, pyyhi
naytteenottoportti ja varmista, etta
siihen ei jad yhtdan verta.

2 | Havitd VAMP -verensiirto-ohjain, ruiskut ja
kanyylit sairaalan kdytdnndn mukaisesti,
kun verindyte on siirretty ruiskusta
tyhjioputkiin.

Huomautus: ala kayta asetonia.

12.0 Letkun huuhteleminen

Vaihe | Toimenpide

1 [Josletkun tyhjentdmiseen kdytetaan
huuhtelulaitetta, tee huuhtelu sairaalan
menettelytavan mukaisesti.

11.0 Hukkaveren infusointi
takaisin VAMP Jr. -sailiosta

Tarkeaa: Hukkaverta ei saa pitaa sailiossa
pitempaan kuin 3 minuuttia. VAMP Jr. -sarja on
suositeltavaa vaihtaa tai tyhjentaa sairaalan
kaytannon mukaisesti, jos hukkaveri on ollut
siliossd kauemmin kuin 3 minuuttia.

2 | Jos letku huuhdellaan ruiskun ja kahdella
sulkuventtiililla varustetun VAMP Jr.
-jdrjestelman avulla, toimi seuraavasti:

a) Taytd ruisku huuhteluliuoksella.

b) Liitd neulaton VAMP -kanyyli ennalta
taytettyyn ruiskuun kohdistamalla
kanyylin luer-lock-liitin ruiskun luer-
kérkeen ja kiertamélld liitin tiukasti
kiinni.

o

Varmista, ettei ruiskussa ja kanyylissa
ole kuplia tai ilmaa.

=

Liitd ruisku ja kanyyli distaaliseen
yhteys-/huuhteluporttiin (katso Kuva 6
sivulla 75).

Huuhtele letku sairaalan
menettelytavan mukaisesti.

e

Huomautus: Letkun huuhteluun
tarvittava tilavuus on noin 1,0-
1,5ml

Avaa anturin tai infuusioletkun hana

=

Vaihe | Toimenpide

1 | Avaa proksimaalinen sulkuventtiili
kddntdmalld vipu samansuuntaiseksi
letkun kanssa.

10.3  Verinaytteiden ottaminen toisella
menetelmalla (suora
ndytteenottomenetelmad, suositellaan
kayttoon vain lapsilla)

Vaihe | Toimenpide

1 | Pyyhindytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kdytannon
mukaisesti.

Huomautus: ala kayta asetonia.

2 | Otaverindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen avulla.

TARKEA HUOMAUTUS: &l laita
neulaa nadytteenottoporttiin.

a) Avaa pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

b) Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
tukevasti kiinni suoran ndytteenoton
ohjaimen koteloon.

¢) Kaénna ndytteenottoportti yldspdin.

d) Tyonnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin (katso Kuva 5
sivulla 74).

Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
avoimeen paahan ja tyonnd, kunnes
ohjaimen sisdinen neula lapdisee
tyhjioputken kumilevyn.

o

=

Aloita tyhjioputken tdyttaminen. Poista
tyhjioputki ennen kuin sen
enimmadistdyttokapasiteetti
saavutetaan.

Huomautus: jos naytteen
ottamisessa on vaikeuksia,
tarkista, onko katetrissa tai VAMP
Jr. -sarjassa mahdollisesti
tukkeutumia tai esteita.

2 | Painamdntdd hitaasti alaspdin, kunnes se
on tdysin suljetussa asennossa ja kaikki
neste on infusoitu takaisin letkuun.

Tarkeaa: suositeltu nopeus sailion
mannan painamiseksi suljettuun
asentoon on noin 1 ml 10-15s:n
vélein (kokonaan taytetyn VAMP Jr.
-sdilion tyhjentaminen kestda noin
30-455).

3 | Jos kdytettavdssd VAMP Jr. -jarjestelmdssd
on yksi sulkuventtiili ja sdiliossa havaitaan
kuplia I6ysien katetriliitantdjen, katetrin
tukkeuman tai esteiden takia, toimi
seuraavalla tavalla:

a) Avaa sdilio noin 0,5 ml:n tilavuuteen.
b) Kaannd sarja ylosalaisin.

) Huuhtele letku (katso Letkun
huuhteleminen).

4 | Jos kdytettavdssd VAMP Jr. -jarjestelmdssd
on kaksi sulkuventtiilid ja siliossa
havaitaan kuplia Ioysien katetriliitantdjen,
katetrin tukkeuman tai esteiden takia,
toimi seuraavalla tavalla:

a) Avaa sdilio noin 0,5 ml:n tilavuuteen.
b) Kaannd sarja ylosalaisin.

¢) Liitd ruisku ja kanyyli distaaliseen
yhteys-/huuhteluporttiin.

d) Avaa distaalinen sulkuventtiili.

e) Ime kuplat distaalisesta yhteys-/
huuhteluportista.

f) Sulje distaalinen sulkuventtiili ja sulje
sailio.

g) Huuhtele letku (katso Letkun
huuhteleminen).
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potilaaseen pain.

12.1 Verindytteiden siirtaminen pieniin
ndytteenottoputkiin

Kun potilaan koko ja kliininen tila eivat salli
suurten verindytteiden ottoa, toimi
seuraavalla tavalla:

Vaihe | Toimenpide

1 |Siirrd verindyte ruiskusta verindyteastioihin
sairaalan menetelmien mukaisesti.

Huomautus: jos kaytettiin
neulatonta VAMP -kanyylia, se on
ehka irrotettava ennen verindytteen
siirtoa ruiskusta verindyteastiaan.

2 | Havitd ruiskut ja kanyylit sairaalan
kdytdnnon mukaisesti, kun verindyte on
siirretty ruiskusta ndyteastioihin.

VAROITUS: Laboratoriotulosten on vastattava
potilaan kliinisia oireita. Tarkista
laboratoriotulosten paikkansapitavyys ennen
hoidon aloittamista.

13.0 Perushuolto

Koska valineistdn kokoonpano ja toimintatavat

vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla

madrittdd tarkat saannot ja toimintatavat.

14.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP Jr. -verindytejarjestelmd sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen
ehtoja kaikkien suljettuun VAMP Jr.
-verindytejarjestelmaan liitettyjen
lisdlaitteiden (kuten kertakayttoisten tai
uudelleenkaytettévien antureiden) kohdalla.
Jos lisdlaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niita on
pidettidva magneettikuvaukseen
sopimattomina eika niita saa vieda
magneettikuvausymparistoon.



15.0 Toimitustapa

Siséltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus
on avaamaton ja vahingoittumaton. Al3 kayta, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al steriloi
uudelleen.

Tarkasta pakkauksen eheys silmdmaaraisesti ennen
Kayttda.
16.0 Sailyttaminen

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa.
17.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kdyttd viimeisen kdyttpdivan
jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai
haittatapahtumaan, koska laite ei valttamatta toimi
tarkoitetulla tavalla.

18.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences
-yhtién numeroon +358 (0)20 743 00 41.
19.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd laite sairaalan
kdyténndn ja paikallisten médrdysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien
saatavuuteen voidaan tehdd muutoksia ilman
etukateisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

stentdeo

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote,
jossa on tama merkki:

stenLE

on steriloitu sateilyttamalla.

3aTBopeHa cuctema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHM npo6u
VAMP Jr.

3a npunoxeHne B HeOHaToNOrNATa
nneguaTpuATa

Bb3MOXHO € He BCUUKY M3AeNNA, OMUCAHN TYK, Aa A
NMLIEH3MPAHN CbITIACHO 3aKOHOAATeNCTBOTO B KaHada
i 006peHI 3a npofiax6a BbB BalliaTa KOHKPETHa
obnacr.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

(amo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

3a durypu HanpageTe cnpaBka ¢ Qurypa 1 Ha cTpaHuLa
73 no Ourypa 6 Ha cTpaHuua 75.

BHumatenHo npoyetere Te3N UHCTPYKLUN 3a
ynorpe6a, KOWUTO pa3rnexpar BCUUYKU
npeaynpexapeHua, npeanasHn Mepku n
0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBAa MeAULNHCKO
nspenue.

1.0 Onucanue

(uctemara 3a B3emaHe Ha kpbBHI npo6u Edwards
Lifesciences VAMP Jr. ocurypsia 6e3onaceH 1 ynobeH
MeTof 32 B3eMaHe Ha KpbBHI Npobu. Cuctemara 3a
B3eMaHe Ha KPbBHU NPobY e Npe/iHa3HaueHa 3a
(BbP3BaHe KbM yMOUNUKANHM, apTeprantm u
LieHTPanHy KaTeTpy 1 3a U3NoN3BaHe C TPAHCAIOCEPY 33
HanAraHe 3a eHOKpaTHa ! MHOTOKpaTHa ynotpeba —
N0 Xenaxue.

ﬂ)yHKLl,l/IOHal'IHOCTTa Ha U3aenneTo, BKNKYNTENHO
(I)yHKLU/IOHaﬂHVITe XapPaKTEPUCTUKIA, Ca NOTBbPAEHN B
n3yepnatesiHa cepua ot TeCToBe, 3a a NOAABPXAT
6e30macHocTTa n d)yHKLlI/IOHaHHOCTTa Ha U3enneTo 3a
npejHa3HayeHata My yn0Tpe6a, KoraTo ce n3nonssa
(bINacHO YCTAaHOBEHUTE UHCTPYKLAN 3a yn0Tpe6a.

I13penueTo e npeiHa3HaueHo Aa ce U3non3Ba ot
MeZNLMHCKN CNeLnanicTy, KouTo ca 6uni obyyesn B
6e3onacHata ynotpe6a Ha XeMOAVHaMUYHN
TEXHONOTWI 11 KIMHUYHOTO M3MONI3BaHe Ha TEXHONOrMN
32 B3/IMaHe Ha KpbBHY Mpobu Kato yacr ot
CHOTBETHUTE UM UHCTUTYLIMOHANHY HACOKM.

TexHonornata 3a 3ana3saHe Ha kpbB VAMP HamanaBa
HeHy»HaTa 3ary6a Ha KpbB 1 pucka oT MHpeKLma.
[JlonbnHuTenHuTe prckoBe BKNIOYBAT 3ary6a Ha Kpba,
pa3npbCckBaHe Ha KpbB, embon, Tpomb03a, HexenaHa
peakuna KbM MaTepuanuTe Ha U3LenneTo, TpaBma/
HapaHABaHe Ha TbKaHuTe, CUCTeMHa MHeKLMA u/uin
XeMONM3a.

2.0 [pepHa3HayeHue/uen

3aTBOpeHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu
VAMP e npeiHa3HaueHa Ja Ce 13n0/13Ba Camo 3a
B3eMaHe Ha KPbB.

3.0 [Moka3auus 3aynotpeba

3a neaMaTpUYHM NaLMeHTH (BKMIOUUTENHO
HOBOPOZEHM) C MEAMLIMHCKI CbCTOAHNS, NPU KOUTO €
HeobX0ZUMO NEPUOANYHO B3eMaHe Ha KpbBHI Npobu
0T yMOUNMKaIHY, apTepUantu 1 LEHTPaNHM KateTpu,
BKIOYUTENHO NEPUEPHO NOCTABEHN LEHTPAHIA
KaTeTpu U LieHTPaIH BEHO3HN KaTeTpi, KOUTO (a
CBBP3aHM C IMHIM 32 MOHUTOPUHT Ha HANATaHeTo.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E,
VAMP 1 VAMP Jr. ca TbproBcki Mapki1 Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukm octaHanu
THProBCKY MapKK (a COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTeXaTeny.

47

4.0 [poTtuBonokasaHus

[la He ce u3non3Ba 6e3 NpuKpeneHo yCTpoiicTBo 3a
NPOMUBaHe W YCTPOICTBO 33 PeryanpaHe Ha noToka,
Korato ce npunara 3a apTepuanHa unm ymounukansa
ynotpeba.

Hama abcontothu NpOoTMBOMNOKa3aHKA, KoraTo ce
npunara 3a BeHO3Ha ynmpe()a.

5.0 T[pepynpexpaeHus

ToBa u3genue e npoeKTMpaHo,
npeAHa3HaueHo u ce pasnpocrpaHasa CAMO
3A EIHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPVAWU3UPAMTE U HE U3MON3BANTE
MOBTOPHO ToBa usgenue. Hama gaHun B
NofKpena Ha CTepUIHOCTTa,
HeNMporeHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA HA
u3enueTo cief NoBTopHa obpaborka.
Mono6HoO AeiicTBME MoXKe ia 0Befe A0
3a60n1ABaHe UMK HeXeNnaHo CbouTne, Tbil
KaTo M3AeNNEeTO MOXe Aa He GYHKLMOHNpa
Cnopep MbpPBOHAYANHOTO
npefHa3HaueHue.

HAaKkou Mozieny moxe fa Chbpxat Granat,
koHkpeTHo DEHP [6uc (2-eTunxekcun) ¢ranat], koitto
MOXe /ia NPefCTaBAABa PUCK 32 PENPOAYKTUBHOTO
pa3BuTe UNN pacTexa Npu AeLia, GpemeHHN XeHn un
KbpMauKM.

Motpebutenute u/unu naunenTute TpA6Ba A
JLOKNafiBaT 33 CEPUO3HIN MHLUAEHTM Ha NPON3BOAMTENA
1 KOMMETEHTHNA OPraH Ha JbpKaBaTa uieHKa, Ha
KOATO € XUTeN NOTPeOUTENAT U/ unu NaLmeHTHT.

6.0 WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHUMAHMWE: Ynotpe6ara Ha nunuam cbe
3aTBOpeHaTa CCTemMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU
npo6u VAMP Jr. moxxe sa komnpomeTupa
LieN0CTTa Ha NpoAyKTa.

7.0 06opynBaHe
7.1 Tpunoxenua B neguatpuaTta

+ YcTpolicTBO 32 NPOMIBAHE UAK YCTPOCTBO 33
KOHTpONMpaHe Ha NoToKa

- TpaHcatocep 3a Handraxe 3a egHOKpaTHa win
MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, 1o enatue

+ (ucTema 3a B3emaHe Ha KpbBHY npobu VAMP Jr. ¢
pe3epsoap ot 3 ml VAMP Jr., eant cnupatene
KnanaH v MACTO 3a B3emaHe Ha npobu 6e3 urna
VAMP

7.2 TpunoxeHus B neanatpuata u
HeoHaTonoruaTa

+ YcTpolicTBO 32 NPOMIUBAHE UNK YCTPOCTBO 3a
KOHTpOAMpaHe Ha noToka

. Tpch;uocep 3d HaNiAraHe 3a € AHOKPATHa unu
MHOrOKpaTHa ynmpeﬁa, N0 XenaHue

« (ucTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npobu VAMP Jr. ¢
efnH pe3epoap ot 3 ml VAMP Jr., nBa cnupatentu
KnanaHa, eHo MACTO 32 B3eMaHe Ha npobu 6e3
urna VAMP 1 eiHo MACTO 3a OCTBN/NpOMUBaHe
6e3 urna VAMP

8.0 HactpoiBaHe

Cronka | Mpouenypa
1 Kato u3non3pare acenTiyHa TexHuka,
n3anete komnnekta VAMP Jr. ot
(TepUIHaTa ONAKOBKa.
2 MpuKpeneTe AMCTANHNA Kpail C KeHCKNA

11yep N0K KOHEKTOP KbM CMIUPATENHOTO
KpaHue Ha TpaHCAtocepa BbpXY (BOAA Ha
TpaHCAloCepa 3a eIHOKPaTHA U
MHOFOKpaTHa ynoTpe6a i kbm
WHTPaBEHO3HA IMHYSA/MHTPABEHO3Ha
NoMNa Cnopes NpoToKoAa Ha 60NHuLaTa

(Buxte Ourypa 1 Ha cTpaHuua 73).




Crbnka

Npouepypa

3

Banukm Bpb3Kkm TpA6Ba Aa Ca CTabUnHI.

3abenexka: Mokpute Bpb3Ku
CNnoco6CTBaT 3a NpeKoMepHo
3aTAraHe upe3 (Ma3BaHe Ha
Bpb3kuTe. llpekomepHo
3aTerHaTuTe Bpb3KN MOXKe Aa
AOBeAaT 10 HanyKBaHUA UK
TeyoBe.

I3ernete bytanoto Ha pe3epBoapa o
npubausutento 1/2 ml.

AKO B IMHIATA IMa TPaHCAIOCep,
pa3TBOpLT 33 NPOMUBaHe TpAGBA NbPBO
Ja MilHe Ipe3 TpaHCAiocepa v Aa unese
npe3 Bb3AyLIHUA My NOPT B
CbOTBETCTBIE C UHCTPYKLIMMTE Ha
NPOU3BOAUTENS HA TPAHCAIOCEPa.

3a6enexkKa: (meHeTe BCMUKK
Kanayku c OTBOPU Ha CTPaHNYHUTE
NopPTOBE Ha CNUpaTeNHNTE KpaHyeTa
CKanauku 6e3 oTBOpM.

3a na HanbnHuTe Komnnekta VAMP Jr., ce
yBepeTe, Ye CUPATENHUAT KNanaH e B
OTBOPEHO NONOXEHE, KOETO Ce
YCTaHOBABA 0T TOBA, Ye ApbKata e
yCnopefiHa Ha Tpbbarta.

3agpbxTe komnnekta VAMP Jr. gbB
BEPTUKANHO NON0XeHue i 6aBHO
HambAIHeTe pe3epBoapa ¢ pa3TBop 3a
NPOMUBAHe.

HatucHete Hagony 6yTanoto Ha
pe3epBoapa v HambAHeTe 0CTaHanata
4acT oT KOMMAeKTa.

BHWMAHME: OtcTpaHete Bcuuku
Bb3/yLUHU MeXypyeTa, 3a Aa
HaManuTe pucka oT Bb3AyLWHN
em6onu.

Ao ce 13non3Ba TpaHcatCep, Toi
TpAbBa A ce NOCTaBY B CbOTBETCTBUE C
npowesypata Ha bonHuuata.

10

MocTaBeTe 6aHKaTa C IHTPaBeHO3eH
pa3TBOP M0A HaNAraHe U HacTpolite
nebuTa CbrnacHo 60NHUYHATA NOAUTHKA.

1

(BbpeTe CTAabUNHO NPOKCUMANHIA Kpaii
Ha KOMMNNIEKTa C MbKKWsA Nyep NoK
KOHEKTOP KbM NpeaiBapuTeNHo
HambHEHNA KaTeTbp.

BaxHo: YBepere ce, 4e Bpb3KaTa
mexay kKomnnexkra VAMP Jr. n
KaTeTbpa Ha nauueHTa e, TeYHOCT
KbM TEYHOCT",

12

Ako e HeobxoaUMo, Hynupaiite 1
kanubpupaitTe TpaHcatCepa cnopes
WHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOANTENA Ha
TPpaHCACepa.

9.0 U3TernaHe Ha npoyncTBaLUA
o6em

3a6enexka: U3non3Baiite acenTUYHa TeXHNUKa

Crbnka

Npouepypa

1

3a cuctemute VAMP Jr., KouTto UMart einH
CnupaTeneH Knanax, 3aTeopete
CNUPATENHOTO KpaHue Ha TpaHCAtCepa
WM MHTPABEHO3HATA IMHNA KbM
nauyeHTa.

3a cuctemu VAMP Jr., Kouto umar aBa
CNUpaTENHM KNanaHa, 3aTBopeTe
JAVCTaNHIA CMUpaTeNeH KNnana, Kato
3aBbPTUTE APbKKATa NEPNEHANKYNAPHO
Ha Tpbbara.

W3gbpnaiiTe byTanoto Ha pe3epBoapa,
JI0KaTO CIpe 1 pe3epBoapbT AOCTUTHE
kanauuteta cv ot 3 ml (BuxTe Ourypa 2
Ha CTpaHuua 74).

BaxHo: Tpa6Ba pa ce nocturHe
MUHUManeH NpoyncTBaLy obem ot
ABa MbTH MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO.
Moxe pa e Heo6xoauUM
LOMbAHUTENEH NPoynCTBaLY o6em
3a U3CnefBaHuA Ha Koarynauusra.

BaxHo: lpenopbuntenHara ckopoct
3a u3gbpnBaHe Ha GyTanoto Ha
pe3epBoapa 0 HAMbAHO
0TBOPEHOTO NONOXKEHUe e
npu6nusutento 1 ml Ha Bcekn 10 no
15 cek (npubnusutento 30 fo 45 cek
N0 fOCTMIaHe Ha KanauuTeTa Ha
pe3sepBoapa).

3abenexka: Ako cpewHete
TPyAHOCTY Unu 3ab6enexute
Bb3AYLIHN MeXypyeTa npu
u3TernsAHe Ha NPoOYUCTBaLLUA 06em,
npoBepeTe KaTeTbpa U KOMNNEKTa
3a Bb3MOXKHM XnabaBu BPb3KH,
3anywBaHuUA U OTPaHNYEeHUA
(Hanp. NO3WLMOHHN NUHUK).

3a [1a npemaxHeTe Bb3AyLUIHN Mexypyeta
B IMHNATA MEXy Bpb3KaTa Ha nauneHTa
1 IPOKCUMATTHOTO MACTO 33 B3eMaHe Ha
npoba npy u3TernAHe Ha NPOYNCTBALL
obem:

a) 3aTBopeTe NPOKCMMANHUA
CUpaTeieH KnanaH upe3 3aBbpTaHe
Ha ZIpbXKaTa nepneHANKynApHo Ha
NMHUATa.

=

Bkapalite cnpuHLI0BKa 1 KaHiona B
MPOKCUMANHOTO MACTO 32 B3eMaHe Ha
npobu.

=

06bpHeTe KoMNAeKTa.

r) Acnupupaiite Bb3ayLHUTE
MeXypyeTa 0T MACTOTO 33 B3eMaHe Ha
npo6y B CMPUHLIOBKA.

i 3aB'pr€T€ KOMMJIEKTa Harope.

o

OTBOpETe NPOKCMMaHNA cnupateneH
KnanaH 4pe3 3aBbpTaHe Ha ApbxKKaTta
YCnopeaHo Ha NUHKUATA.

X) TIpoAbMKETe C U3TEMNAHETO HA
MPOYNCTBALLMA 00EM.
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(tonka |Mpouepypa

5 (nep Kato npouncTBaLMAT 0bem 6bae
U3TernieH, 3aTBOpETe CUpaTenHua
KNanaH, KaTo 3aBbpTUTe ApbXKKaTa
nepneHANKyNApHo Ha Tpbbara. Tosa we
rapaHTupa, ue npobata e B3eta ot
NaLVEHTa, a He 0T pe3epBoapa.

3abenexka: 3a fa oTcTpaHuTe
Bb3/lyLUIHNTE MeXypyeTa oT
pe3sepBoapa Ha VAMP Jr., BuxTe
paspgen 06paTHO BNMBaHe Ha
npouncrawya obem ot
pe3epBoapa Ha VAMP Jr.

10.0 B3emaHe Ha KpbBHM NPo6HK OT
MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u 6e3 urna VAMP

Bbnpeky ye moraT 4 ce U3N0NI3BaT PasNUYHI TEXHHUKM
32 B3eMaHe Ha npo6u, no-Jony ca npeocTaBenm
yKa3aHus B NOMOLL Ha neKaps:

(Cnep Kato NpounCTBALLMAT 0bem 6bAe U3TerneH, Moxe
Jia Ce U3M0N13BaT Ba METOAa 32 B3eMaHe Ha KPbBHM
npo61 0T NPOKCMMANHOTO MACTO 33 B3eMaHe Ha npobu
6e3 urna VAMP. lpu nbpBua MeToz ce U3non3Bga
CNPUHLIOBKA 32 B3eMaHe Ha Npobu ¢ be3urneHara
kaHtona VAMP. lpu BTopuA MeTof — ANPEKTHO B3eMaHe
Ha npoba 0T NMHKATA — Ce 3M0A3Ba YCTPOIICTBO 3a
ANPeKTHO U3TernAHe C MHTerpupaHa beswrnena kaHona
VAMP.

10.1 B3emaHe Ha KpbBHM NPo6U Cc M3NoN3BaHe
Ha MbpBUA MeTof (CNPUHLL0BKA U

KaHiona)

(ronka |Mpouenypa

1 MouncreTe ¢ TAMNOH MACTOTO 33 B3eMaHe
Ha npo6u 6e3 urna VAMP Jr. c nomowuTa
Ha Zle3MHEKTaHT, KaTo Hanpumep ciupt
Unn 6eTaZuH, B 3aBUCUMOCT OT
60NHMYHATA MONUTHKA.

3abenexka: He usnonsgaiire
alleToH.

2 Kato n3non3garte kaHiona (onakoaHa
oTAenHo; BITe Qurypa 3 Ha cTpanmLa
74) v cNpUHLOBKa, B3eMeTe KpbBHa
npoba no CneHNA HaunH:

BHUMAHME: He usnon3Baiite urna
npe3 MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u.

a) Kato u3non3gare acenTinyHa TexHIKa,
0TBOPETE OMNAKOBKaTa Ha KaHiJaTa.

=

lpuKpeneTe KaHtonata Bbpxy
n3bpaHa CnpuHLoBKa ¢ nyep
HaKpaiiHK (pa3mepT ce onpegens
0T NPOTOKONA Ha GoNHMLATa), KaTo
MofpaBHUTE Nyep 0K HaKpaiiHuKa Ha
KaHtonaTa ¢ yep HakpaiiHuka Ha
CNPUHLIOBKATA 11 3aBbPTHUTE, 3 fla Ce
3actonopu.

=

YBepere ce, ue GyTanoro Ha
(TIPUHLOBKAT € HATNCHATO 10
JBHOTO Ha LMMUHABPA Ha
CNPUHLOBKATa.

r) HatucHeTe KaHionaTa B
NPOKCUMANHOTO MACTO 32 B3eMaHe Ha
npo6u 6e3 urna VAMP Jr.u 2
33pbKTE HEMOABIKHO B
MPOABIKEHNE Ha NPUOAM3NTENHO 1
10 2 cek (BuxTe Ourypa 4 Ha
(TpaHuLa 74).




Crbnka

Npouepypa

2

) V3Ternete HeobxoaMMMA 06eM KpbB B
CMPUHL0BKaTA.

3abenexka: Ako cpewyHeTe
TPYAHOCTY NPU U3TETNAHE Ha
npo6ata, npoBepete KaTeTbpa u
komnnekta VAMP Jr. 3a
Bb3MOXHY 3anyLWBaHUA UK
orpaHuyeHuna.

o

Kato npuabpxarte KaHionata,
n3BajeTe CNpUHLOBKATa U KaHtonaTa
0T MACTOTO 3a B3eMaHe Ha I'|p06VI
upe3 U3AbPNBaHe NPaBo
HaBbH.

BHUMAHME: He BbpTeTe
CNPUHLOBKATa NPY U3BAXAAHETO
# OT MACTOTO 32 B3eMaHe Ha
npo6u.

X) (neg Kato 6bjie B3eTa nocieHata
npoba, NouncTeTe MACTOTO 33
B3eMaHe Ha npobu, 3a fa
rapaHTMpaTe OTCTPaHABAHETO Ha
0CTaTbyHa KPbB OT NOPTa 32 B3eMaHe
Ha npobu.

3abenexka: He usnonsgaiite
ALeTOoH.

10.3

B3emaHe Ha KPbBHU I1PO6M cusnonspaHe

Ha BTOpUs MeTog (MeTop 3a AUPEKTHO
u3TernsHe; NPenopbYUTENHO e Aa ce
npunara camo B neguaTpuaTa)

CTbnKa

Npouenypa

1

[TouncreTe c TAMNOH MACTOTO 32 B3eMaHe
Ha np06|/| CnomoLLTa Ha ,U,ESI/IHd)EKTaHT,
KaTto Hanpumep CnupT unu 6etapnH, B
3aBMCMOCT OT 60NIHMYHATa NONUTUKA.

3a6enexka: He usnonsgaiire
ALeTOH.

11.0 06paTHO BAMBaHe Ha
npoyncTBawuma obem or
pe3epBoapa Ha VAMP Jr.

BaxHo: Mpouncreawwuar o6em He Tpa6Ba Aa
0CTaBa B pe3epBoapa 3a noBeye 0T 3 MUHYTH.
MpenopbyBa ce cMAHA N U3XBBPAAHE HA
Kkomnnekta VAMP Jr. cbrnacHo npotokona Ha
GonHuuaTa, ako NPOYNCTBALLUAT 06eM 0CTaHe B
pe3epBoapa 3a noBeye 0T 3 MUHYTH.

Crbnka

Npouepypa

10.2 T[lpe

XBbpAAHE Ha KPbBHU Npo6u

CrbnKa

Npouepypa

1

3a i npexBbpAuTe KPbBHATa Npoba ot
CNPUHLIOBKATA BbB BaKyyMHI enpyBeTK,
U3non3Barite yCTPOICTBOTO 3@
npexBbpAsHe Ha KpbB (BTU) (BuxTe
Ourypa 4 Ha cTpaHuLa 74).

a) KaTo n3non3gare acenTuyHa TexHuKa,
0TBOpETE NynKa.

=

YBepete ce, ue BIYKM BPb3KM a
3aTerHam.

=

XBaHeTe € eiHa pbKa yCTPOilCTBOTO 32
npexsbpaaHe Ha Kpbe VAMP Jr. u
NpUTUCHETE KaHioNaTa Ha
Hamb/HeHaTa ¢ Npoba CNpUHLOBKa
npe3 MACTOTO Ha NHXeKTUpaHe 6e3
Wrna Ha ycTpoiicTBOTO 3a
npexsbpAaHe Ha Kpbe VAMP.

=

MocTaBeTe U36paHata BakyymHa
enpyBeTka B 0TBOpa Ha BTU, Taka ue
BbTpeLLHaTa Urna aa npobue rymexua
AUCK Ha BaKyyMHaTa enpyBseTka.

HanbnHeTe BakyymHata enpyBeTka
110 XenaHus 00em.

=
=

)
LS

MosTopete cTbAKM (r) v (A) CbrMacHo
U3NCKBAHNATA 33 M3CIeiBaHe Ha
KpbB 0T NMaLlMeHTa.

(Cnep Kato npexsbpAmTe KpbBHaTa Npoba
0T CPUHLI0BKATa BbB BaKyyMHuTe
enpyBeTKM, U3XBbpIeTe YCTPOICTBOTO 3a
npexsbpnaHe Ha kpbe VAMP,
CNPUHLLOBKITE 11 KAHIONUTE CbIMACHO
60NHNYHaTa NoNUTUKa.

3a ia B3emeTe KpbBHa npoba,
U3M0oMI3BaiiTe YCTPOIACTBOTO 33 ANPEKTHO
u3TernsHe.

BHWMAHME: He Bkapgaiite urna 8
MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u.

a) Kato u3non3pare acentiyHa TexHuKa,
0TBOpETE NnKa.

=

YBGDETG (€, Ye KaHioJiaTa € (TabunHo
3aTerHata KbM Kopnyca Ha
y(TpOI7I(TBOT0 3a ANPEKTHO
n3ternaue.

=

[o3uumoHunpaiite MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobi Taka, ue Aa e
OpUeHTUPaHO Harope.

r) MpuTucHETE KaHionaTa Ha
YCTPOACTBOTO 33 ANPEKTHO U3TErNAHE
B MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu
(BuxTe Qurypa 5 Ha cTpaHuua 74).

=

MocTaBeTe 36paHara BakyymHa
enpyBeTKa B 0TBOPEHMS Kpaii Ha
YCTPOIACTBOTO 32 IUPEKTHO UTErNsHe
1 HaTUCHETe TaKa, Ye BTPeLLHaTa
WrfIa Ha YCTPOIACTBOTO 3a IMPEKTHO
uTernaxe aa npobue rymeHus auck
Ha BakyyMHata enpyBeTka.

e

3anoyHeTe f1a MbIHUTE BaKyyMHaTa
enpyseTka. OTCTpaHeTe BakyyMHata
enpyBeTKa, Npeain a AoCTUrHe
MHAHUA (Y KanaLuTer.

3abenexka: AKo cpelHeTe
TPYAHOCTH NPU U3TETNAHE HA
npo6ara, npoBepete kaTeTbpa u
komnnekta VAMP Jr. 3a
Bb3MOXKHY 3anyLWBaHUA UK
orpaHuYeHus.

X) MoTopeTe cTbNKN (8) U (€) CbrnacHo
U3NCKBAHUATA 33 M3CIeBaHe Ha
KPbB OT NaLiMeHTa.

(neg kato bAe B3eTa nocneaHaTa
npo6a, MbpBO OTCTpaHeTe
BaKyyMHaTa enpyBeTKa u cie T0Ba
XBaHeTe YCTPOICTBOTO 32 AUPEKTHO
U3TErNAHe 3a KaHionata i
U3AbpnaiiTe NPaBo HaBbH.

BHUMAHME: He 3aBbpTaiite
Kopnyca Ha yCTpoiicTBOTO 33
AVPEKTHO U3TernsHe U He ro
OTCTpaHsABaliTe C BCe ole
npuKpeneHa BakyyMHa
enpyseTka.

W

=

I13xBbpneTe ycTpoiicTBOTO 32
JAMPEKTHO U3TerNAHe Cneg ynoTpe6a
CbINIacHo 60NTHINYHATA NOUTHKA.

Cnep kato 6bAe B3eTa NoCeAHaTa
npo6a, nouncTeTe ¢ TAMMOH MACTOTO
3a B3eMaHe Ha npobu, 3a Aa
rapaHTMpaTe OTCTPaHABAHETO Ha
0CTaTbYHa KPbB OT MOpTa 3a B3eMaHe
Ha npo6u.

=

3a6enexka: He usnonsgaiire
aLeToH.

1

0TBOpETE NPOKCUMANHUA CIMpaTeneH
KNanaH, KaTo 3aBbpTUTe pbXKKaTa
YCNOPeAHO Ha Tpbbara.
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baBHo HaTuckalite byTanoto, JoKato He
3aCTaHe B HaMb/IHO 3aTBOPEHO
MOMOXKEHNE U LiANaTa TEUHOCT Ce Bree
06paTHO B IMHMATA.

BaxHo: MpenopbuntenHara ckopoct
Ha HaTuCKaHe Ha GyTanoro Ha
pe3epBoapa 10 3aTBOPeHO
nonoxeHue e npuénusutenHo 1 mi
Ha Bcekn 10 go 15 cek
(npu6nu3utento 30 go 45 cek 3a
M3npa3BaHe Ha U3LANO MblieH
pe3sepsoap Ha VAMP Jr.).

3a cuctema VAMP Jr. c eauH cninpatenet
KnanaH, ako B pe3epBoapa ce
HabnioZaBaT Bb3ZyLUIHI MeXypyeTa B
pe3ynTar Ha xnabasu Bpb3KM Ha
KaTeTbpa, 3anyLLUBaHNA Ha KaTeTbpa um
OrpaHuyeHus:

a) OtBopete pe3epBoapa 10
npubausutento 0,5 ml.

6) 06bpHeTe KOMNNEKTa.

B) pomuiite nuHMATA (BUXTE
lpomuBaHe Ha nMHUATA).

3a cucrema VAMP Jr. ¢ gBa ciupartentin
KnanaHa, ako B pe3epBoapa ce
HabniofaBar Bb3yLUHY MeXxypyeTa B
pe3ynTar Ha xnabas Bpb3KM Ha
KaTeTbpa, 3anyLUBaHVA Ha KaTeTbpa un
OrpaHnYeHua:

a) OtBopeTe pe3epBoapa 10
npuénusutento 0,5 ml.

6) 06bpHeTe KOMNAeKTa.

B) BKapaiiTe cnpuHLOBKa 1 KaHIoNa B
JZIUCTAIHOTO MACTO 3a 10CTbN/
NpoMUBaHe.

) OTBOpETe ONCTaNHUA Cnnupatened
KnanaH.

A) Acnupupaiite Bb3AyLWHUTE
MeXypueTa 0T UCTNIHOTO MACTO 3a
JLOCTBN 32 NPOMUBaAHE.

e) 3aTBopeTe AUCTanHuA CupateneH
KnanaH 1 pesepBoapa.

X) Mpomuiite nuHMATa (BUXKTE
llpomuBaHe Ha nuHMATa).

12.0 NpomuBaHe Ha nMHUATA

Crbnka

Npoueaypa

1

AKo 33 MpoyNCTBaHe Ha NHUATa ce
W3M0N13Ba YCTPOIACTBO 33 NPOMUBaHE,
npomuiiTe B CbOTBETCTBIE C
npovieaypata Ha 6onHuLaTa.




(ronka |Mpouenypa

2 Mpu npommBaHe Ha NMHUATA CbC
cnpuHLoBKa n cuctema VAMP Jr. c aBa
CNUpaTeNHy KnanaHa HanpaseTe
C1efHOTO:

a) HambnHere CpuHLOBKaTa C pasTeop
3a NIPOMUBaHe.

=

Mpukpenete 6e3urneHara kaxiona
VAMP kbm npefiBapuTento
Hamb/IHeHaTa CpYHLI0BKa, KaTo
MoApaBHUTe fyep N0K HaKpaliHIKa Ha
KaHi0n1aTa KbM Jiyep HakpaliHika Ha
CMPUHLIOBKATa U 3aBbPTHUTE, 3a fia Ce
3actonopu.

=

YBepeTe (€, Ye B CNPUHLIOBKATa 1
KaHloflaTa HAMa MexypueTa i Bb3ayX.

r) BkapaiiTe cnpuHL0BKaTa U KaHtonarta
B ANCTANHOTO MACTO 3a A0CTHN/
npomuBate (BuxTte Ourypa 6 Ha
(TpaHuLa 75).

=

[pomuiiTe IMHMATA CbINACHO
npoveziypaTa Ha 6onHuuata.

3abenexka: MpubnusutenHuart
06em, HeoOXoAMM 3a NpoMUBaHe
Ha nuHuATa, e 1,0 go 1,5 ml.

)
—

0TBOpETE CMNPATENHOTO KpaHye Ha
TPaHCA0CEpa WM Ha UHTPaBeHO3HaTa
IMHUA KbM NaLyeHTa.

12.1 [lpexBbpnsAHe Ha KPbBHN NPO6U B Mankm
enpyBeTKu

Korato ronemuHata 1 KNUHMYHOTO CbCTOAHME
Ha NauueHTa He NO3BONABAT B3eMaHe Ha
ronemu KpbBHU npo6u:

(robnka |Mpouenypa

1 [pexsbpnete kpbBHaTa Npoba ot
CMPUHLI0BKaT B KOHTeiiHepuTe 3a
KpPbBHU Npobu CbrnacHo 6oMHNYHaTa
npoueaypa.

3abenexka: Ako ce usnonssa
6e3urnena kaHiona VAMP, moxe aa
ce HanoXm KaHionata fa 6bpe
OTCTPaHeHa npeav NpexBbpAsAHe
Ha KpbBHaTa npo6a ot
CNpUMHL0BKaTa B KOHTeliHepa 3a
KPbBHM npo6u.

2 /13xBbpAeTe CNPUHLIOBKNUTE U KaHIONUTe
CbIMacHo 6oNHMYHaTA NONUTUK] Cep
NpexBbpAAHe Ha KpbBHaTa Npoba ot
CNpUHLOBKAT B KOHTEIiHEpUTe.

NPEAYNPEXAEHUE: Na6opatopHute cToiiHoCTH
Tpa6Ba fia ca B CbOTBETCTBUE C KNMMHUUHUTE
nposBM Ha naumenTa. oTBbLPAETE TOYHOCTTA Ha
na6opaTopHuTe CTONHOCTY NPei NpUNaraHe Ha
Tepanus.

13.0 PyTuHHa nopapbKKa

Toil KaTo KOHGUIypaLMMTe Ha KOMMAEKTa 1
npovieaypuTe ce pasnnyaBar B 3aBUCUMOCT OT
npeAnoymMTaHNATa Ha 60NHMLATa, 0TFOBOPHOCT Ha
6onHuLaTa e a onpeseny TouHaTa NoaUTUKA 1
npoeaypu.

14.0 Undpopmauus 3a 6e3onacHocT
npu IMP

MR | besonacso npu MR

3aTBOpeHaTa cvcTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHY Npobu
VAMP Jr. e 6e30nacHa npu MR.

Mpenna3na mapka: CnepaBaiite ycnoBUATa 3a
6e3onacHo ckaHupaHe Npy KaKBUTO U fia
6uno ponbAHUTENHY YCTPOIicTBa (Hanp.
TpaHcAlocepy 3a efHOKPaTHa Unu
MHOroKpartHa ynorpe6a), konto ca cbp3aHu
(b 3aTBOPEHaTa (UCTeMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHYU npo6u VAMP Jr. AKo CbcTOAHMETO HA
6e3onacHoct npu MR 3a gonbnnuTenHute
YCTPOIICTBA He @ U3BECTHO, NpUemeTe, Ye Te
ca Hebe3onacHu npu MR n He Tpa6Ba pa ce
BbBeXpAar B cpepata Ha MR.

15.0 Kak ce poctaBa

CoAbPKAHIETO € CTEPUIHO U TBTAT Ha TEUHOCTTa e
HenuporeHeH, ako onakoBKaTa He e MoBpefieHa i
oTBOpeHa. He 3non3gaiite, ako onakoBkara e
0TBOpEHa unu nopepeHa. He crepunusupaiite
MOBTOPHO.

OrnepaiiTe BU3yanHo 3a NOBPEAA Ha LENOCTTA Ha
0MaKoBKaTa npeau ynotpeba.

16.0 CbxpaHeHue

[la ce CbXpaHsBa Ha XnajHo, Cyxo MACTO.

17.0 CpoK Ha rogHoCT

(pOKbT Ha FOAHOCT € 0T6ENA3aH Ha BCAKA OMaKOBKa.
CbXpaHeHue unv ynoTpe6a cnefl M3TYAHETO Ha CpoKa
Ha ro/AHOCT MOXe /ia J0BEJE 10 BOLUABAHE Ha
KauecTBaTa Ha NPozyKTa v A0 3a60nsBaHe uin
HeXenaHo CbBUTIE, Thil KaTo U3LENMETO MOXE 1A He
(yYHKLMOHMPa CNope/l MbPBOHAUANHOTO (i
npejHa3HaueHme.

18.0 TexHnuecka nomowy

3a TeXHUYeCKa NOMOLL Ce CBBPXeTe C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221602 251

19.0 U3xBbpNaHe

(nen KOHTAKT C naLveHTa TpeTupaiiTe U3AeNMeTo Kato
61onornuHo onaceH oTnagbK. M3xebpnete cbriacHo
npaBinaTa Ha neue6HoTo 3aBefieHie 1 MecTHUTe
pa3nopenbu.

LlenuTe, cieuuduKaLuuTe 1 HANMYHOCTTA HA MOAENUTE
MOANIEXAT Ha NpoMAHa 6e3 yBeoMIEHIE.

BukTe nerenpata Ha cumBonuTe B Kpasa Ha
TO31 AOKYMEHT.

“pOAYKT'bT, 00603HaueH C TO31 CUMBOJ:

SE

€ CTepUAN3MPaH C eTUNEHOB OKCUA.
Unu npopyKTHT, 0603HaueH C TO3M CUMBON:

SET

e (Tepunusnpa ¢ o6nbuBaHe.
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Romana

Sistem inchis de prelevare a
probelor de sange VAMP Jr.

Pentru aplicatii pentru nou-nascuti
si copii
Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document

sd nu fie certificate in conformitate cu legislatia din
(anada sau omologate in regiunea dvs.

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 11a pagina 73 pand la
Figura 6 la pagina 75.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, care contin avertismente, masuri de
precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

1.0 Descriere

Sistemul de prelevare a probelor de sange VAMP Jr. de la
Edwards Lifesciences oferd o metoda sigurd si comoda
de recoltare a probelor de sange. Sistemul de prelevare
a probelor de sange este proiectat pentru a fi conectat la
catetere ombilicale, arteriale si venoase centrale si
pentru a fi utilizat cu traductoare de presiune de unica
folosintd sau reutilizabile, dacd se doreste.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificatd printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta,
daca este utilizat conform instructiunilor 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 clinic a tehnologiilor de prelevare a probelor de
sange ca parte a normelor institutionale respective.

Tehnologia VAMP de pastrare a sangelui reduce
pierderile inutile de sange si riscul de infectie. Printre
riscurile suplimentare se numdrd pierderea de sange,
stropi de sange, embolus, tromboza, reactii adverse la
materialele dispozitivului, traumatisme/leziuni tisulare,
infectie sistemicd si/sau hemolizd.

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 pediatrici (inclusiv nou-ndscuti) cu
afectiuni medicale care necesitd recoltare periodica de
probe de sange din catetere ombilicale, arteriale si
catetere venoase centrale, inclusiv din catetere centrale
inserate periferic si catetere venoase centrale care sunt
atasate la linii de monitorizare a presiunii.

4.0 Contraindicatii

A nu se folosi fara un dispozitiv de spalare sau un
dispozitiv de control al debitului atasat, cand este
utilizat pentru aplicatii arteriale sau ombilicale.

Nu existd nicio contraindicatie absolutd cand este
utilizat pentru aplicatii venoase.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd, VAMP si VAMP Jr. sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detindtorilor
respectivi.



5.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date
care sa confirme faptul ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. 0 astfel de
actiune poate duce la afectiuni saula o
reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

Unele modele pot contine ftalati, mai exact DEHP [Di
(2-etilhexil) ftalat], care poate prezenta riscuri de
afectare a functiei reproductive sau a dezvoltdrii la copii
si la femeile gravide sau care alapteaza.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sd raporteze orice
incidente grave producdtorului si autoritatii competente
a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

6.0 Instructiuni de utilizare

ATENTIE: utilizarea de lipide cu sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP Jr. poate
compromite integritatea produsului.

7.0 Echipament

7.1 Aplicatii pediatrice

- Dispozitiv de spalare sau dispozitiv pentru controlul
debitului

«Traductor de presiune de unica folosintd sau
reutilizabil, daca se doreste

«  Sistem de prelevare a probelor de sange VAMP Jr. cu
un rezervor VAMP Jr. de 3 ml, o supapa de inchidere
si un port de prelevare fard ac VAMP

7.2 Aplicatii pentru pacienti pediatrici si nou-
nascuti
- Dispozitiv de spalare sau dispozitiv pentru controlul
debitului

«Traductor de presiune de unica folosinta sau
reutilizabil, daca se doreste

« Sistem de prelevare a probelor de sange VAMP Jr. cu
un rezervor VAMP Jr. de 3 ml, doud supape de
inchidere, un port de prelevare fard ac VAMP si un
port de acces/de spalare fard ac VAMP

8.0 Configurare

Pas |Procedura

1 Utilizénd o tehnicd asepticd, scoateti trusa
VAMP Jr. din ambalajul steril.

2 | Conectati capatul distal, cu conectorul Luer
Lock mam4, la robinetul de inchidere al
traductorului de la domul traductorului de
unica folosintd sau reutilizabil orila o linie
i.v./pompa de perfuzie i.v., conform
protocolului spitalului (consultati Figura 1
la pagina 73).

3 | Toate conexiunile trebuie sa fie sigure.

Nota: conexiunile in mediu umed
favorizeaza strangerea excesiva, prin
lubrifierea armaturilor. Racordurile
stranse excesiv pot produce fisuri sau
scurgeri.

4 | Trageti pistonul rezervorului la aproximativ
1/2ml.

Pas |Procedura

Pas |Procedura

5 | Daca linia include un traductor, lasati
solutia de spdlare sa curgd mai intai prin
traductor, apoi prin portul de aerisire al
acestuia, conform instructiunilor furnizate
de producatorul traductorului.

Nota: inlocuiti toate capacele cu
orificii de la porturile laterale ale
robinetelor de inchidere cu capace
fara orificii.

6 | Pentruaumple trusa VAMP Jr., asigurati-va
cd supapa de inchidere este in pozitia
deschisd — aceastd pozitie este indicatd de
pozitia paraleld cu tubul a manerului.

7 | Tineti trusa VAMP Jr.in pozitie verticald si
ldsati solutia de spalare sd curgd incet, pana
la umplerea rezervorului.

8 | Apdsati pistonul rezervorului si umpleti
restul trusei.

ATENTIE: eliminati toate bulele de aer
pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa.

9 | Dacd este utilizat un traductor, instalati
traductorul conform procedurii spitalului.

10 | Presurizati punga cu solutie de perfuzie i.v.
si setati debitul conform politicii spitalului.

11 | Conectati ferm capdtul proximal al trusei,
cu conectorul Luer Lock tatd, la cateterul
preumplut.

Important: asigurati-va ca trusa
VAMP Jr. si cateterul pacientului sunt
conectate fluid la fluid.

12 | Dacd este necesar, aduceti traductorul la
zero si calibrati-1 conform instructiunilor
furnizate de producdtorul traductorului.

9.0 Prelevarea volumului de
purjare
Nota: folositi o tehnica aseptica

Pas |Procedura

1 |Incazul sistemelor VAMP Jr. care au o
singura supapd de inchidere, inchideti
robinetul de inchidere al traductorului sau
al liniei i.v. spre pacient.

2 | ncazul sistemelor VAMP Jr. care au doua
supape de inchidere, inchideti supapa de
inchidere distald rotind ménerul in pozitie
perpendiculara pe tub.

3 | Trageti pistonul rezervorului pana cand
pistonul se opreste si rezervorul s-a umplut
la capacitatea sa volumetrica, de 3 ml
(consultati Figura 2 la pagina 74).

3 | Important: trebuie sa fie obtinut un
volum minim de purjare de doua ori
mai mare decat spatiul neutilizat. Este
posibil ca pentru studierea coagularii
sa fie necesar volum de purjare
suplimentar.

Important: rata recomandata pentru
tragerea pistonului rezervorului pana
in pozitia de deschidere completa a
rezervorului este de aproximativ 1 ml
la fiecare 10-15 s (aproximativ
30-45 s pentru a umple rezervorul la
capacitate totala).

Nota: dac la extragerea volumului
de purjare intampinati dificultati sau
observati ca sunt prezente bule de aer,
verificati cateterul si trusa si asigurati-
va ca nu prezinta conexiuni slabite,
ocluziuni sau restrictii (de exemplu,
linii inserate incorect).
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4 | Pentrua elimina bulele de aer din linie,
dintre conexiunea la pacient si portul de
prelevare proximal, in timp ce extrageti
volumul de purjare:

Nota: pentru a elimina bulele de aer
din rezervorul VAMP Jr., consultati

sectiunea Reperfuzarea volumului
de purjare din rezervorul VAMP Jr.

a) inchideti supapa de inchidere proximald

rotind manerul perpendicular pe linie.

=

introduceti seringa si canula in portul
de prelevare proximal.

o

rasturnati trusa.

=

aspirati bulele de aer de la portul de
prelevare in seringd.

o

intoarceti trusa in pozitia corecta.

—
=

deschideti supapa de inchidere
proximala rotind manerul paralel cu
linia.

continuati sd extrageti volumul de
purjare.

5 | Dupa extragerea volumului de purjare,
inchideti supapa de inchidere rotind
manerul in pozitie perpendiculard pe tub.
Aceasta este 0 modalitate de a va asigura
¢a proba este recoltata din corpul
pacientului, nu din rezervor.

g

Nota: pentru a elimina bulele de aer
din rezervorul VAMP Jr., consultati

sectiunea Reperfuzarea volumului
de purjare din rezervorul VAMP Jr.

10.0 Prelevarea probelor de sange
de la portul de prelevare fara
acVAMP

Chiar dacd pentru recoltarea probelor se pot folosi
numeroase tehnici, punem la dispozitia clinicianului
urmatoarele indicatii, in scop orientativ:

Dupéd extragerea volumului de purjare, pot fi utilizate
doud metode pentru a recolta probe de sange din portul
de prelevare fard ac VAMP proximal. Prima metoda
utilizeazd o seringd de prelevare cu canula fard ac VAMP.
A doua metoda, prelevarea directd de la linia de acces,
utilizeaza o unitate pentru recoltare directa cu o canula
fara ac VAMP integratd.

10.1  Recoltarea probelor de sange utilizand
prima metoda (seringa si canula)

Pas |Procedura

1 | Stergeti portul de prelevare fard ac VAMP Jr.
cu un tampon de vatd imbibat intr-o solutie
dezinfectanta, cum ar fi alcool sau
betadind, in functie de politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.




Pas

Procedura

Utilizand o canuld (ambalatd separat;
consultati Figura 3 la pagina 74) si o
seringd, recoltati proba de sange in modul
urmator:

ATENTIE: nu utilizati un ac prin portul
de prelevare.

a)

=

o

=

&

=

e

Utilizénd o tehnicd aseptica, deschidei
ambalajul canulei.

Atasati canula la seringa cu varf Luer
selectatd (marime determinatd conform
protocolului spitalului), aliniind capatul
cu sistem Luer Lock al canulei cu vérful
Luer al seringii si rdsucind pand cand se
fixeazd in sigurantd.

Asigurati-vd ca pistonul seringii este
apdsat pana la capat in cilindrul
seringii.

Tmpingeti canula in portul de prelevare
fard ac VAMP Jr. proximal si tineti-o
nemiscata timp de aproximativ 1-2's
(consultati Figura 4 la pagina 74).

Recoltati volumul de sange necesar in
seringa.

Nota: daca intampinati dificultati
la prelevarea probei, verificati
cateterul si trusa VAMP Jr. si
asigurati-va ca nu prezinta
ocluziuni sau zone de gatuire.
Tinand canula, scoateti seringa si canula

din portul de prelevare extragandu-
le drept.

ATENTIE: nu extrageti seringa de la
portul de prelevare prin rasucire.

Dupad prelevarea ultimei probe, curatati
portul de prelevare cu un tampon de
vatd, pentru a asigura inldturarea
excesului de sange ramas pe portul de
prelevare.

Nota: nu utilizati acetona.

10.3  Recoltarea probelor de sange utilizind a
doua metoda (metoda recoltarii directe -
recomandata numai pentru aplicatii
pediatrice)

Pas

Procedura

Stergeti portul de prelevare cu un tampon
de vata imbibat intr-o solutie
dezinfectantd, cum ar fi alcool sau
betadind, in functie de politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

10.2 Transferarea probelor de sange

Pas

Procedura

1

Pentru a transfera proba de sange din
seringd in vacutainere, utilizati unitatea
pentru transferarea sangelui (UTS)
(consultati Figura 4 la pagina 74).

a)

=

J

=

= 2

Utilizénd o tehnicd aseptica, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

Asigurati-vd cd toate conexiunile sunt
sigure.

Tineti intr-o mand unitatea de transfer
al sangelui VAMP Jr. si impingeti canula
de la seringa continand mostra de
sange prin portul de injectare fdra acal
unitatii de transfer al sangelui VAMP.

Introduceti vacutainerul selectat in
fanta unitatii UTS pand cand acul din
interior perforeaza discul de cauciuc de
la partea superioard a vacutainerului.

Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.

Repetati pasii (d) si (¢) conform
cerintelor specifice pentru analizele
sangvine ale pacientului.

o

=

=

Pentru a preleva o probd de sange, utilizati
unitatea pentru recoltare directa.

ATENTIE: nu introduceti acin portul
de prelevare.

a) Utilizénd o tehnicd aseptica, dezlipiti

punga pentru a o deschide.

Verificati canula si asigurati-va cd este
prinsa ferm de carcasa pentru recoltare
directa.

Pozitionati portul de prelevare astfel
incat acesta sa fie indreptat in sus.

Impingeti canula unitatii pentru
recoltare directd in portul de prelevare
(consultati Figura 5 la pagina 74).

Introduceti vacutainerul selectat in
capdtul deschis al unitatii pentru
recoltare directd si impingeti pand cand
acul din interior al unitdtii pentru
recoltare directd perforeaza discul de
cauciuc de la partea superioard a
vacutainerului.

Pentru a preleva o probd de sange,
Incepeti sa umpleti vacutainerul.
Indepartati vacutainerul inainte ca
acesta sa se umple la capacitate
maxima.

Nota: daca intampinati dificultati
la prelevarea probei, verificati
cateterul si trusa VAMP Jr. si
asigurati-va ca nu prezinta
ocluziuni sau zone de gatuire.

Repetati pasii (e) si (f) conform
cerintelor specifice analizelor sangvine
ale pacientului.

Dupa recoltarea ultimei probe, mai intai
indepdrtati vacutainerul, apoi prindei
unitatea pentru recoltare directa tinand
de canula si extrageti drept.

ATENTIE: nu rasuciti carcasa unitatii
pentru recoltare directa si nu o
scoateti in timp ce vacutainerul
este inca atasat.

Eliminati la deseuri unitatea pentru
recoltare directd dupa utilizare, conform
politicii spitalului.

Dupa recoltarea ultimei probe,
tamponati portul de prelevare pentru a
vd asigura cd indepdrtati tot sangele in
exces ramas la portul de prelevare.

Nota: nu utilizati acetona.

Dupa transferul probei de sange din seringa
in vacutainere, eliminati la deseuri unitatea
pentru transferul sangelui VAMP, seringile si
canulele fn conformitate cu politica
spitalului.
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11.0 Reperfuzarea volumului de

purjare din rezervorul
VAMP Jr.

Important: volumul de purjare nu trebuie ldsat
in rezervor mai mult de 3 minute. Se recomanda
ca trusa VAMP Jr. sa fie schimbata sau evacuata
conform protocolului spitalului , daca volumul de
purjare ramane in rezervor mai mult de 3 minute.

Pas

Procedura

1

Deschideti supapa de inchidere proximald
rotind ménerul in pozitie paraleld cu
tubulatura.

Tmpingeti lent pistonul pana cand se afld in
pozitia inchis complet a rezervorului si tot
fluidul este reperfuzat in linie.

Important: debitul recomandat
pentru a impinge pistonul
rezervorului in pozitia inchis a
rezervorului este de aproximativ 1 ml
la fiecare 10-15 s (aproximativ
30-45 s pentru a goli un rezervor
VAMP Jr. complet plin).

In cazul unui sistem VAMP Jr. cu 0 supapd
de inchidere, daca se observa bule de aerin
rezervor, din cauza unor conexiuni slabite
ale cateterului sau din cauza unor ocluzii
sau restrictii la nivelul cateterului:

a) deschideti rezervorul la aproximativ
0,5ml.

b) rasturnati trusa.

) spalati linia (consultati Spalarea
liniei).

In cazul unui sistem VAMP Jr. cu doud
supape de inchidere, daca se observa bule
de aer in rezervor, din cauza unor conexiuni
slabite ale cateterului sau din cauza unor
ocluzii sau restrictii la nivelul cateterului:

a) deschideti rezervorul la aproximativ

0,5ml.
rasturnati trusa.

o =

introduceti seringa si canula in portul
de spalare cu acces distal.

=

deschideti supapa de inchidere distald.

e) aspirati bulele de aer din portul de

spdlare cu acces distal.
f

=

inchideti supapa de inchidere distala si
inchideti rezervorul.

spalati linia (consultati Spalarea
liniei).

e

12.0 Spalarea liniei

Pas

Procedura

1

Dacd pentru spalarea liniei este utilizat un
dispozitiv de spalare, spalati conform
procedurii spitalului.




Pas |Procedura

2 | Dacd spdlarea liniei se realizeaza cu o
seringd si cu un sistem VAMP Jr. care are
doud supape de inchidere, efectuati
urmatoarele:

a) incdrcati seringa cu solutie de spalare.

b) atasati o canula fard ac VAMP la seringa
preincdrcatd, aliniind capatul cu sistem
Luer Lock al canulei cu varful Luer al
seringii si rasucind pand cand se fixeaza
in siguranta.

() asigurati-va cd seringa si canula nu
contin bule si aer.

o
=

introduceti seringa si canula in portul
de acces/de spalare distal (consultati
Figura 6 la pagina 75).

o

spalati linia conform procedurii
spitalului.

Nota: volumul aproximativ necesar
pentru a spala liniile este de 1,0—
1,5ml.

f) deschideti robinetul de inchidere al
traductorului sau al liniei i.v. spre
pacient.

12.1 Transferarea probelor de sange in
eprubete de recoltare mici

Atunci cand marimea pacientului si starea
clinica nu permit recoltarea probelor de sange
mari:

Pas |Procedura

1  |Transferati probele de sange din seringd in
eprubete de recoltare a séngelui in
conformitate cu procedura spitalului.

Nota: daca a fost folosita o canula
fara ac VAMP, canula trebuie
indepartata inainte de a transfera
probele de sange din seringa in
eprubeta de recoltare a sangelui.

2 | Eliminatila deseuri seringile si canulele in
conformitate cu politica spitalului dupa
transferul probelor de sange din seringd in
eprubeta de recoltare a sangelui.

AVERTISMENT: valorile de laborator trebuie
corelate cu manifestarile clinice ale pacientului.
inainte de a institui terapia, verificati precizia
valorilor de laborator.

13.0 intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza in
conformitate cu preferintele spitalului, acestuia ii revine
responsabilitatea de a stabili protocoalele si procedurile
exacte.

14.0 Informatii privind
siguranta in mediul IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange VAMP
Jr. este de tip,, Sigur in utilizarea la IRM".

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 Jr. Cand conditiile privind
siguranta in utilizarea la IRM ale
dispozitivelor accesorii nu sunt cunoscute,
presupuneti ca sunt de tip ,Incompatibil IRM”
si nu permiteti patrunderea acestora in
mediul RM.

15.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si calea fluidului este non pirogend
dacd ambalajul nu este deschis si nu este deteriorat. A
nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
A nu se resteriliza.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.
16.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.
17.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare
ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data expirarii
poate determina deteriorarea produsului si poate duce
|a afectiuni sau o reactie adversd, deoarece este posibil
ca dispozitivul sd nu functioneze conform destinatiei
sale de utilizare initiale.

18.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati

Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

19.0 Eliminare

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru deseurile cu risc biologic.
Eliminati conform politicii spitalului si reglementdrilor
locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot
fi modificate fard notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

stenteko

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs
care poarta simbolul:

stene

a fost sterilizat prin iradiere.
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Suletud
vereproovivotusiisteem
VAMP Jr.

Kasutamiseks vastsiindinutel ja
lastel

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada
seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud
miliigiks teie piirkonnas.

Kasutusjuhend

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Jooniseid vt Joonis 1 Ik 73 kuni Joonis 6 Ik 75.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabinoude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences vereproovivtusiisteem
VAMP Jr. pakub vereproovide votmiseks turvalist ja
mugavat meetodit. See vereproovivdtusiisteem on ette
nahtud Gihendamiseks nabavdadi-, arteriaal- voi
tsentraalkateetriga ning soovi korral kasutamiseks koos
tihekordselt kasutatava vdi korduskasutatava
rohuanduriga.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadusi, kontrolliti ulatusliku katseseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva kasutusjuhendi
jargi.

See seade on ette nahtud kasutamiseks
meditsiinitodtajatele, kes on saanud véljadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks kasutamiseks
ja vereproovide votmise tehnoloogia kliiniliseks
kasutamiseks, mis vastab meditsiinitodtaja 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/vdi hemolils.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Suletud vereproovivétusiisteem VAMP on ette nahtud
ainult vere vdtmiseks.

3.0 Kasutamisndidustused

See vereproovivotusiisteem on ette nahtud
kasutamiseks patsientide suhtes, kes vajavad
korrapdrast vereproovide votmist arteriaalsetest ja
tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest venoossetest
kateetritest), mis on kinnitatud rohujdlgimisvoolikute
kiilge.

4.0 Vastunaidustused

Arteriaalsete voi umilikaalsete rakenduste korral ei tohi
kasutada ilma iihendatud loputus- voi
voolukontrollimisseadmeta.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo,
VAMP ja VAMP Jr. on ettevotte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamargid. Koik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.



5.0 Hoiatused

See seade on konstrueeritud ja ette nahtud
ning seda levitatakse AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE SEDA SEADET KORDUVALT.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks
parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline
toiming voib péhjustada haigusi voi
korvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii,
nagu algselt ette nahtud.

Mdned mudelid vdivad sisaldada ftalaate, konkreetselt
DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaati], mis vdib lastel,
rasedatel voi imetavatel naistel kahjustada fertiilsust voi
arengut.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes
tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Jr. voib rikkuda
toote terviklikkust.

7.0 Seadmestik

7.1 Kasutamiseks lastel

Loputusseade vdi voolukiiruse juhtimist véimaldav
seade

« Soovi korral lihekordselt kasutatav voi
korduskasutatav rohuandur

Vereproovivotusiisteem VAMP Jr., mis holmab ihte
3 ml VAMP Jr. mahutit, ihte sulgurklappi ja ihte
ndelata proovivotukohta VAMP

7.2 Kasutamiseks lastel ja vastsiindinutel

Loputusseade vdi voolukiiruse juhtimist véimaldav
seade

« Soovi korral lihekordselt kasutatav voi
korduskasutatav rohuandur

Vereproovivotusiisteem VAMP Jr., mis hdlmab ihte
3 ml VAMP Jr. mahutit, kahte sulgurklappi, iihte
ndelata proovivotukohta VAMP ja iihte ndelata
juurdepddsu-/loputuskohta VAMP

8.0 Paigaldamine

Juhis | Protseduur

Juhis | Protseduur

7 | Hoidke komplekti VAMP Jr. vertikaalasendis
ja lisage aeglaselt loputuslahust, kuni
mahuti on tdidetud.

8 | Suruge mahutikolb alla, et iilejéénud
komplekt tdita.

ETTEVAATUST! Ohkembolite ohu
vahendamiseks eemaldage koik
ohumullid.

9 | Kuikasutate andurit, siis kinnitage andur
haigla tookorda jargides.

10 | Survestage infusioonilahuse kott ja
reguleerige voolukiirus vastavalt haigla
eeskirjadele.

11 | Uhendage komplekti proksimaalse otsa
haaratav Luer-liitmik tihedalt eeltdidetud
kateetri kiilge.

Oluline. Veenduge, et siisteemi VAMP
Jr. komplekti ja patsiendi kateetri
vahel oleks vedelikevaheline iihendus.

12 | Vajadusel nullige ja kalibreerige andur

vastavalt anduri tootja juhistele.

9.0 Tiihjendusvedeliku votmine
Markus. Kasutage aseptilist tehnikat

Juhis | Protseduur

1 | Uhe sulgurklapiga siisteemi VAMP Jr. korral
sulgege anduri vdi infusioonivooliku kraan
patsiendi suhtes.

2 | Kahe sulgurklapiga siisteemi VAMP Jr.
korral sulgege distaalne sulgurklapp,
keerates kdepideme voolikuga risti.

Juhis | Protseduur

1 | Eemaldage komplekt VAMP Jr. aseptilist
tehnikat kasutades steriilsest pakendist.

2 | Kinnitage haarava Luer-liitmikuga
distaalne ots iihekordselt kasutatava voi
korduskasutatava anduri sulgurkraaniga vi
infusioonivoolikuga/-pumbaga, jargides
haigla tookorda (vt Joonis 11k 73).

3 | Koik Gihendused peavad olema tihedad.

Markus. Marjad iihendused
soodustavad detailide libedaks
muutumise tottu iilepingutamist.
Uhenduste iilepingutamine véib viia
morade voi leketeni.

4 | Tommake mahuti kolb ligikaudu 1/2 ml
mahuni.

5 | Kuiandur on voolikuga iihendatud,
suunake loputuslahus esmalt Iabi anduri
selle ventilatsiooniavast valja, jargides
anduri tootja juhiseid.

Markus. Asendage koik kraanide
kiilgportide 6huavadega korgid
ohuavadeta korkidega.

6 | Komplekti VAMP Jr. tditmiseks peab selle
sulgurklapp olema avatud asendis ehk

kdepide peab olema voolikuga paralleelne.

3 Tommake mahuti kolb I3puni iiles; mahuti
maht peaks niiiid olema 3 ml ehk
maksimaalne (vt Joonis 2 Ik 74).

Oluline. Tiihimahu suhtes peab
saavutama minimaalselt kahekordse
tiihjendusvedeliku koguse.
Koagulatsiooniuuringute puhul véib
olla vaja kérvaldada rohkem
tiihjendusvedelikku.

Oluline. Mahutikolvi iilestombamise
soovitatav kiirus taielikult avatud
asendisse on ligikaudu 1 mliga
10-15 s (mahuti taielikuks taitmiseks
peaks kuluma ligikaudu 30-45 s).

Markus. Kui tiihjendusvedeliku
aspireerimisel tekib probleem voi
taheldate 6humulle, siis kontrollige
kateetrit ja komplekti lahtiste
iihenduste, ummistuste ja (nt
kateetriotsa paigutusest tingitud)
takistuste suhtes.

4 | Kui téheldate tiihjendusvedeliku
aspireerimisel patsiendiiihenduse ja
proksimaalse proovivétukoha vahel
ohumulle, eemaldage need jérgmiselt.

a) Sulgege proksimaalne sulgurklapp,
keerates kdepideme voolikuga risti.

b) Sisestage siistla kaniiil proksimaalsesse
proovivdtukohta.

) Poorake komplekt imber.

d) Aspireerige shumullid proovivdtukohast
siistlasse.

e) Podrake komplekt tavaasendisse.

f) Avage proksimaalne sulgurklapp,
keerates kdepideme voolikuga risti.

g) Jatkake tiihjendusvedeliku
aspireerimist.
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5 | Kuitiihjendusvedelik on kérvaldatud,
sulgege sulgurklapp, pddrates kdepideme
voolikuga risti. Nii tagate, et voetud proov
pdrineb patsiendi vereringest, mitte
mahutist.

Markus. Siisteemi VAMP Jr. mahutist
mullide kérvaldamiseks lugege jaotist
Tiihjendusvedeliku
reinfundeerimine siisteemi VAMP
Jr. mahutist.

10.0 Vereproovide votmine néelata
proovivotukohast VAMP

Kuigi proovide votmiseks voib kasutada mitmeid
tehnikaid, on jargmised suunised arstile abiks.

Tiihjendusvedeliku krvaldamise jarel voib
proksimaalsest ndelata proovivotukohast VAMP
vereproove votta iihel kahest meetodist. Esimene
meetod kasutab proovivétu siistalt ndelata kaniiiiliga
VAMP. Teise meetodi — otsese voolikukaudse proovivdtu
— korral kasutatakse otsevotuseadet, millel on
integreeritud ndelata kaniiiil VAMP.

10.1 Vereproovide votmine esimese meetodiga
(siistal ja kaniiiil)

Juhis | Protseduur

1 | Tupsutage siisteemi VAMP Jr. ndelata
proovivdtukohta desinfektandiga (alkohol
vdi betadiin) haiglas ettendhtud reeglite
jargi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

2 | Votke vereproov kaniiiili (eraldi pakendis, vt
Joonis 3 Ik 74) ja siistalt kasutades
jargmisel visil.

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivotukohal siistlandela.

a) Avage kaniiiili pakend aseptilist
tehnikat kasutades.

b) Kinnitage kaniiil valitud Luer-otsakuga
siistlale (suurus oleneb haigla
tookorrast), joondades kaniiili Luer-
luku siistla Luer-otsakuga ja keerates,
kuni need on kindlalt iihendatud.

C

Veenduge, et siistla kolb on siistla
silindri pohjas.

Liikake kaniiiil siisteemi VAMP Jr.
proksimaalsesse noelata
proovivdtukohta ja hoidke umbes 1 kuni
25 (vt Joonis 4 1k 74).

Tommake vajalik kogus verd siistlasse.

=

o

Maérkus. Kui proovi votmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja
komplekti VAMP Jr. véimalike
ummistuste vdi takistuste suhtes.

=

Hoides kaniili, eemaldage siistal/
kaniiiil proovivotukohast, tommates
need otse valja.

ETTEVAATUST! Arge vainake siistalt
proovivotukohast vlja.

Kui viimane analiiiis on voetud,
puhastage proovivdtukoht, et
eemaldada proovivdtukanalist
verejadgid.

S

Markus. Airge kasutage atsetooni.




10.2  Vereproovide kandmine

Juhis | Protseduur

1 | Kasutage vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse ilekandmiseks
ohundelahoidjat (BTU) (vt Joonis 4 Ik 74).

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b) Veenduge, et koik ihendused oleks
tugevalt kinni.

) Hoidke iihe kdega otsevdtuseadet
VAMP Jr. ja liikake kaniiiil prooviga
tdidetud siistlal labi stisteemi VAMP
vereiilekandeseadme ndelata
siistekoha.

d) Sisestage valitud vaakumkatsuti siistla
ja vaakumkatsuti adapteri avasse, kuni
selles olev ndel tungib labi
vaakumkatsuti kummimembraani.

e) Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

f) Korrake etappe d) ja e) olenevalt sellest,
milliseid analiiiise patsiendi verega teha
tuleb.

2 | Visake siistla ja vaakumkatsuti adapter
VAMP, siistlad ja kandiiil parast vereproovi
kandmist siistlast vaakumkatsutitesse
haigla eeskirjade kohaselt dra.

10.3  Vereproovide votmine teisel meetodil
(otsevotumeetod, soovitatav kasutada
ainult lastel)

Juhis | Protseduur

1 | Puhastage proovivdtukoht desinfitseeriva
ainega, nt alkoholi véi betadiiniga (haigla
eeskirjade jargi).

Markus. Arge kasutage atsetooni.

2 | Vereproovi votmiseks kasutage
otsevotuseadet.

ETTEVAATUST! Arge sisestage
proovivotukohta noela.

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b) Veenduge, et kaniiiil on kindlalt
otsevdtuseadme korpuse kiilge
kinnitatud.

¢) Paigutage komplekt nii, et
proovivdtukoht on ileval.

=

Suruge otsevotuseadme kaniiiil
proovivdtukohta (vt Joonis 5 [k 74).

L

Sisestage valitud vaakumkatsuti
otsevotuseadme avasse, kuni
otsevgtuseadme sisemine ndel tungib
|dbi vaakumkatsuti kummimembraani.

f) Alustage vaakumkatsuti tditmist.
Eemaldage vaakumkatsuti, enne kui see
taielikult taitub.

Markus. Kui proovi votmisel esineb
probleeme, kontrollige kateetrit ja
komplekti VAMP Jr. voimalike
ummistuste vdi takistuste suhtes.

g) Korrake etappe (e) ja (f) patsiendi vere
analiilisimise vajaduse kohaselt.

h) Viimase proovi votmise jarel eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ning seejarel
haarake otsevotuseadme kaniilist ja
tommake see otse vilja.

ETTEVAATUST! Airge vadnake
otsevotuseadme korpust ega
eemaldage seda, kui
vaakumkatsuti on veel kinnitatud.

Juhis | Protseduur

Juhis | Protseduur

2 |i) Korvaldage otsevdtuseade parast
kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.

j) Kuiviimane analiiiis on vdetud,
puhastage proovivdtukoht, et
eemaldada proovivotukanalist liigne
veri.

Mirkus. Airge kasutage atsetooni.

11.0 Tiihjendusvedeliku
reinfundeerimine siisteemi
VAMP Jr. mahutist

Oluline. Tiihjendusvedelik ei tohi mahutisse
jadda kauemaks kui 3 minutiks. Kui
tiihjendusvedelik jaab mahutisse kauemaks kui 3
minutiks, soovitame siisteemi VAMP Jr. vdlja
vahetada vai tiihjendada, jargides haigla
tookorda.

Juhis | Protseduur

1 | Avage proksimaalne sulgurklapp, keerates
kdepideme voolikuga paralleelseks.

2 | Suruge kolb aeglaselt alla, kuni see on
tdielikult suletud asendis ja kogu vedelik on
voolikusse reinfundeeritud.

Oluline. Mahuti kolvi iilestombamise
soovitatav kiirus taielikult avatud
asendisse on 1 mliga10-15s
(taielikult taidetud VAMP Jr. mahuti
tiihjendamiseks peaks kuluma
ligikaudu 30-45 s).

3 | Kuitdheldate iihe sulgurklapiga siisteemi
VAMP Jr. korral mahutis humulle, mille
pohjuseks vdivad olla lahtised
kateetriihendused, kateetri ummistus vdi
takistused, toimige jargmiselt.

a) Avage mahuti ligikaudu 0,5 ml
tasemeni.

b) Pocrake komplekt imber.

) Loputage voolik labi (vt jaotist Vooliku
loputamine).

4 | Kuitdheldate kahe sulgurklapiga siisteemi
VAMP Jr. korral mahutis humulle, mille
pohjuseks vdivad olla lahtised
kateetriihendused, kateetri ummistus vdi
takistused, toimige jargmiselt.

a) Avage mahuti ligikaudu 0,5 ml
tasemeni.

b) Pocrake komplekt imber.

() Sisestage siistla kaniiiil distaalsesse
juurdepddsu-/loputuskohta.

d) Avage distaalne sulgurklapp.

e) Aspireerige 6humullid distaalsest
juurdepddsu-/loputuskohast.

f) Sulgege distaalne sulgurklapp ja
sulgege mahuti.

g) Loputage voolik labi (vt jaotist Vooliku
loputamine).

12.0 Vooliku loputamine

Juhis | Protseduur

1 | Kuikasutate vooliku loputamiseks
loputusseadet, jargige haigla tookorda.

55

2 | Kuikasutate vooliku loputamiseks siistalt ja
kahe sulgurklapiga stisteemi VAMP Jr.,
toimige jargmiselt.

a) Taitke siistal loputuslahusega.

b) Kinnitage siisteemi VAMP ndelata
kaniiil eeltdidetud siistlale, joondades
kandiiili Luer-luku siistla Luer-otsakuga
ja keerates, kuni need on kindlalt
iihendatud.

Veenduge, et siistlas ega kaniilis ei ole
dhumulle.

o

=

Sisestage siistal ja kaniiil distaalsesse
juurdepadsu-/loputuskohta (vt Joonis 6
lk75).

Loputage voolik l&bi, jargides haigla
tookorda.

(S

Markus. Soovitatav vooliku
labiloputamiseks kasutatav
loputuslahuse kogus on 1,0 kuni
1,5ml.

Avage anduri vdi infusioonivooliku
kraan patsiendi suhtes.

=

12.1 Vereproovide teisaldamine viikestesse
kogumiskatsutitesse

Kui patsiendi suurus ja kliiniline seisund ei
voimalda votta suuri vereproove, toimige
jargmiselt.

Juhis | Protseduur

1 |Teisaldage vereproov siistlast
vereproovianumatesse haigla eeskirjade
jargi.
Markus. Kui kasutati siisteemi VAMP
noelata kaniiiili, voib kaniiiil vajada
eemaldamist enne vereproovi viimist
siistlast vereproovianumasse.
2 | Visake siistlad ja kaniiiilid parast vereproovi
teisaldamist siistlast vereproovimahutitesse
haigla eeskirjade jargi dra.

HOIATUS. Laborivaartused peaksid olema
korrelatsioonis patsiendi kliiniliste ilmingutega.
Kontrollige laborivaartusi enne ravi kohaldamist.

13.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad olenevalt haigla eelistustest, on haigla
kohustus mddratleda tdpsed reeglid ja protseduurid.

14.0 MRT ohutusteave

Ohutu

MR )
magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivétusiisteem VAMP Jr. on
magnetresonantstomograafias ohutu.

Ettevaatusabinou: Jargige koigi suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Jr.
iihendatud tarvikute (nt iihekordselt
kasutatavate véi korduvkasutatavate
andurite) ohutu skannimise tingimusi. Kui
pole teada, kas lisaseadmed on
magnetresonantstomograafias kasutamiseks
ohutud, loetakse need ohtlikuks ja neid ei
tohi lasta MR-keskkonda.



15.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja
vedelikutee mittepiirogeenne. .Mitte kasutada, kui
pakend on avatud voi katkine. Arge resteriliseerige.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

16.0 Hoiundamine
Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

17.0 Sailivusaeg

Sdilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine
vdi kasutamine parast sdilivusaja [dppu voib pdhjustada
seadme kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalndhte, sest
seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil todtada.

18.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril +-358 (0)20 743 00 41.
19.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Kasutusest
korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse
ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga

stenLdeg

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades.

Teise voimalusena on siimboliga

stene

toode steriliseeritud kiiritamist kasutades.

+~VAMP Jr.” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema
Skirta naujagimiams ir vaikams

Ne visi ¢ia aprasyti prietaisai gali biti licencijuoti pagal
Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti
konkreciame regione.

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam naudojimui
Pav. Zr. 1 pav. 73 psl.— 6 pav. 75 psl..

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti
ispéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

,Edwards Lifesciences VAMP Jr.” kraujo méginiy émimo
sistema suteikia galimybe saugiu ir patogiu budu imti
kraujo méginius. Kraujo méginiy émimo sistema yra
skirta jungti prie hambos, arteriniy ir centrinés linijos
kateteriy bei yra skirta naudoti su vienkartiniais ir

daugkartinio naudojimo spaudimo keitikliais (jei reikia).

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uZtikrinti prietaiso sauga ir
veiksminguma, naudojant prietaisa pagal paskirt] ir
laikantis naudojimo instrukcijy.

Priemoné yra skirta naudoti medicinos specialistams,
kurie yra iSmokyti saugiai naudoti hemodinamines
technologijas ir kraujo méginiy émimo technologijas
klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires.

VAMP kraujo konservavimo technologija sumazina
nepageidaujamus kraujo nuostolius ir infekdijos rizika.
Papildoma rizika apima kraujo netekima, kraujo
tiskalus, embolija, tromboze, nepageidaujama reakcija j
priemonés medZiagas, audiniy trauma / suzalojima,
sisteming infekcij ir (arba) hemolize.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema skirta
naudoti tik kraujui imti.

3.0 Naudojimo indikacijos

Skirta naudoti pediatriniams pacientams (jskaitant
naujagimius), turintiems sveikatos sutrikimy, kuriems
reikia periodiskai imti kraujo méginius i§ bambos,
arteriniy ir centrinés linijos kateteriy, jskaitant
periferiskai jvestus centrinius kateterius ir centrinés
venos kateterius, kurie prijungti prie spaudimo
stebéjimo linijy.

4.0 Kontraindikacijos

Kai sistema naudojama su bambos arba arteriniais
kateteriais, negalima naudoti be prijungto plovimo arba
tékmés reguliavimo jtaiso.

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant veniniam
kraujui imti.

5.0 |spéjimai

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti ir
tiekiamas TIK KAIP VIENKARTINIO NAUDOJIMO
prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE
Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,

patvirtinandiy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma

,Edwards”,,Edwards Lifesciences, stilizuotas £
logotipas, ,VAMP* ir VAMP Jr." yra

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi
kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavyhé.
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pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali
sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes
prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.

Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty, konkreciai DEHP
[bis-(2-etilheksil)-ftalato], kuris gali kelti rizika
reprodukcijai ar vaiky vystymuisi bei néscioms ir
Zindancioms moterims.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus
incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés nares,

kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

6.0 Naudojimo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Lipidy naudojimas su, VAMP Jr.”
uzdara kraujo méginiy émimo sistema gali
pazeisti gaminio integraluma.
7.0 |ranga
7.1 Taikant vaikams
Plovimo arba tékmés requliavimo priemoné
« Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo spaudimo
keitiklis, jeigu reikia
Kraujo méginiy émimo sistema,VAMP Jr su vienu
3 ml talpos,VAMP Jr." indeliu, vienu atjungimo

voZtuvu ir viena VAMP neadatine méginiy émimo
vieta

7.2 Taikant vaikams ir naujagimiams
Plovimo arba tékmés requliavimo priemoné

« Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo spaudimo
keitiklis, jeigu reikia
Kraujo méginiy émimo sistema,VAMP Jr" su vienu
3 ml talpos,VAMP Jr." indeliu, dviem atjungimo
voZtuvais, viena VAMP neadatine méginiy émimo

vieta ir viena VAMP neadatinés prieigos / praplovimo
vieta

8.0 Paruosimas

Veiksmas | Procediira

1 Laikydamiesi aseptinio metodo, iSimkite
NVAMP Jr.” rinkinj i§ sterilios pakuotés.
2 Laikydamiesi ligoninés protokolo,

distalinj gala su lizdine Luerio jungtimi
prijunkite prie vienkartinio arba
daugkartinio naudojimo keitiklio ¢iaupo
keitiklio kupole arba prie IV linijos / IV
pompos (Zr. 1 pav. 73 psl.).

3 Visos jungtys turi bati tvirtai sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy
sutepimo gali buti per daug
priverztos. Per daug priverztos
jungtys gali jtrukti arba praleisti
skysti.

4 Patraukite indelio stimoklj iki mazdaug
1/2ml.

5 Jei linijoje prijungtas keitiklis,
plaunamajj tirpala pirmiausia leiskite
per keitiklj — iS keitiklio tirpalas turi
iStekéti per ventiliacine anga, kaip
nurodyta keitiklio gamintojo
instrukcijoje.

Pastaba. Visus ciaupo Soniniy angy
ventiliuojamus gaubtelius
pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

6 Kad galétuméte pripildyti, VAMP Jr.“
rinkinj, jsitikinkite, kad atjungimo
voZtuvas yra atidarytoje padétyje
(rankena turi bti lygiagreti su
vamzdeliu).

7 Laikydami,VAMP Jr." rinkinj vertikaliai ir
pamazu leisdami plaunamajj tirpala,

pripildykite indelj.
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Veiksmas | Procediira

8 Stumkite indelio stimoklj Zemyn ir
pripildykite likusia rinkinio dal].
PERSPEJIMAS. Pasalinkite visus oro
burbuliukus, kad sumaZintuméte
oro embolijos rizika.

9 Jei naudojate keitiklj, jj pritvirtinkite
pagal ligoninés numatyta procedira.

10 Suspauskite IV tirpalo maisel] ir
nustatykite debita pagal ligoninés
nuostatus.

10.2  Kraujo méginiy pernesimas

n Rinkinio proksimalinj gala su kiStukine
Luerio jungtimi tvirtai prijunkite prie i$
anksto pripildyto kateterio.

Svarbu. sitikinkite, kad paciento
kateteris yra prijungtas prie ,VAMP
Jr.” rinkinio jungties, per kuria teka
skystis.

12 Jeireikia, nustatykite keitiklj ties nuliu ir
sukalibruokite jj pagal keitiklio
gamintojo instrukcija.

9.0 Istraukiamojo turio
jtraukimas

Pastaba. Laikykités aseptinio metodo.

Veiksmas | Procediira

1 Jei naudojate, VAMP Jr." sistemas su
vienu atjungimo voztuvu, uzdarykite
pacienta nuo keitiklio arba IV linijos
skiriant] Ciaupa.

2 Jei naudojate, VAMP Jr." sistemas su

dviem atjungimo voztuvais, pasukdami
rankena j vamzdeliui statmenga padétj,
uZdarykite distalinj atjungimo voZtuva.

3 Traukite indelio stimoklj aukstyn, kol jis
sustos ir j indelj jtekés 3 ml skyscio (zr. 2
pav. 74 psl.).

Svarbu. Minimalus iStraukiamasis
taris turi buti dukart didesnis uz
sistemos komponenty tiirj. Atliekant
kreséjimo tyrimus, gali prireikti
didesnio istraukiamojo tirio.
Svarbu. Indelio stamoklj  visiskai
atidaryta padétj rekomenduojama
traukti tokiu greiciu, kad mazdaug
1 ml bity jtraukiamas per 10-15 s
(indelis pripildomas per mazdaug
30-45s).

Pastaba. Jei istraukiamasis taris
néra sklandZiai jtraukiamas arba
atsiranda burbuliuky, patikrinkite,
ar kateteryje ir rinkinyje néra
atsilaisvinusiy junggiy, ar jie néra
uzsikimse arba suvarzyti (pvz., dél
kity linijy iSdéstymo).

4 Norédami pasalinti burbuliukus, kuriy
jtraukiant iStraukiamajj tur atsirado
paciento jungtj ir proksimaling méginiy
émimo vieta jungiancioje linijoje:

a) Pasukdami rankena j linijai statmena
padétj, uzdarykite proksimalinj
atjungimo voztuva.

b) |statykite Svirksta su kaniule j
proksimaling méginiy émimo vieta.

¢) Apverskite rinkinj.

d) Jtraukite burbuliukus per méginiy
émimo vieta j Svirksta.

e) Paverskite rinkinj staciai.

f) Pasukdami rankena j su linija
lygiagrecia padétj, atidarykite
proksimalinj atjungimo voztuva.

g) Toliau traukite iStraukiamajj tarj.

5 Kai jtrauksite iStraukiamajj tarj, Veiksmas | Procediira
asukdami rankeng j vamzdeliui
Etatmenq padét], uqifiarykite atjungimo 1 Krgujo még?niui is §v[r|§§to i vak.uuminil.Js
voztuva. Taip uztikrinsite, kad méginys meégintuvelius pergTelSJ“ rlaufoklte;j‘raum
biity imamas i§ paciento, o ne i§ indelio. pelrr)1e5|mo jtaisg (BTU) (zr. 4 pav.
psl.).
Pastaba. Kaip pasalinti ) - -
burbuliukus i, VAMP Jr“ indelio, zr. 2 La'kﬁ‘,’?l??t'es' wseptinio metodo,
skyriuje Istraukiamojo tario prapieskite maisel.
suleidimas i$,,VAMP Jr.” indelio. b) |sitikinkite, kad visos jungtys yra
tvirtai sujungtos.

10.0 KI‘anO megln!q em'_m.as. per ) Vienoje rankoje laikykite , VAMP Jr.”
VAMP neadatine méginiy kraujo pernesimo jtaisg ir jstumkite
émimo vietq ant pripildyto méginio 3virksto

) ) . uzdéta kaniule j VAMP kraujo

Nors méginius galima imti jvairiais budais, taciau toliau pernesimo jtaiso neadatine

pateikiame pagalbines gaires gydytojui: jvirkstimo vieta.

Jtraukus iStraukiamajj tarj, kraujo méginius per VAMP d) Jkiskite pasirinkta vakuuminj

Prolfsinjaling_negdatipg még'iniq'(:em_imo vieta qalima mégintuvél; j BTU anga, kad vidiné

imti dviem budais. Taikant pirmajj bida, naudojamas adata pradurty vakuuminio

méginiy émimo SvirkStas su VAMP neadatine kaniule. mégintuvélio gumine membrang.

Taikant antrajj buda, kai méginys imamas tiesiogiai i$ L o

linijos, naudojamas tiesioginio jtraukimo jrenginys su e) Pripildykite vakuumin megintuvel;

integruota VAMP neadatine kaniule. iki norimo tdrio.

10.1  Kraujo kméginiltl émilmas pirmuoju biidu f) ?;rsllrznvglrge:jlfarlrg \/!igalfsleﬂetl[:tlf)rl(ai:god e

su SvirkStu ir kaniule '
( ) punktuose nurodytus veiksmus.
Veiksmas | Procediira 2 Pernese kraujo méginj i$ Svirksto j
1 Ligoninés nuostatuose numatyta vakuuminius mégintuvélius, iSmeskite
dezinfekavimo priemone, pvz., alkoholiu Y‘L}(MP‘ klra“JO pe|n|1.e5|m‘o ltaisg, stw:kstus
arba betadinu, sudrékintu tamponu Ir kaniu'es paga ligonin€s nuostatus.

nuvalykite, VAMP Jr." neadatine méginiy
émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

2 Naudodami kaniule (supakuota atskirai;
Zr. 3 pav. 74 psl.) ir $virksta, kraujo
méginj imkite toliau nurodytu badu.

PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
atidarykite kaniulés pakuote.

b) Pritvirtinkite kaniule ant pasirinkto
Svirksto su Luerio antgaliu (dydis
nustatomas pagal ligoninés
protokola), sulygiuodami kaniulés
Luerio jungtj su Svirksto Luerio
antgaliu ir sukdami, kol prisitvirtins.
Jsitikinkite, kad 3virkSto stamoklis yra
jstumtas iki Svirksto cilindro dugno.
d) Jstumkite kaniule j proksimaline
,VAMP Jr." neadatine méginiy
émimo vieta ir laikykite vietoje
mazdaug nuo 1iki 2 s (Zr. 4 pav. 74
psl.).
e) ] Svirksta jtraukite reikiama kiekj
kraujo.
Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris ir
,AMP Jr.” rinkinys néra
uzsikimse arba suvarzyti.
Laikydami uz kaniulés ir tiesiai
traukdami, istraukite virkta su
kaniule i méginiy émimo vietos.
PERSPEJIMAS. Nesukinékite
Svirksto traukdami jj iS méginiy
émimo vietos.
Paéme paskutinj méginj, tamponu
nuvalykite méginiy émimo vieta, kad
pasalintuméte ant méginiy émimo
angos likusj krauja.
Pastaba. Nenaudokite acetono.

C

=

e
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10.3  Kraujo méginiy émimas antruoju biidu
(tiesioginio jtraukimo budu,
rekomenduojamu taikyti tik vaikams)

Veiksmas

Procediira

1

Dezinfekavimo priemone (atsizvelgdami
j ligoninés protokolg, spiritu arba
betadinu) nuvalykite méginiy émimo
vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami
tiesioginio jtraukimo jrenginj.

PERSPEJIMAS. | méginiy émimo
vieta nejkiskite adatos.

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite maisel].

b) |sitikinkite, kad kaniulé yra tvirtai
uzdéta ant tiesioginio jtraukimo
jrenginio korpuso.

) Nukreipkite méginiy émimo vieta j
virsy.

d) Jstumkite tiesioginio jtraukimo
jrenginio kaniule j méginiy émimo
vieta (2r. 5 pav. 74 psl.).

e) |kiskite pasirinkta vakuuminj
mégintuvélj j tiesioginio jtraukimo
jrenginio atvira galg ir stumkite, kol
vidiné tiesioginio jtraukimo jrenginio
adata pradurs vakuuminio
mégintuvélio guming membrana.

=

Pradékite pildyti vakuuminj
mégintuvélj. IStraukite vakuuminj
mégintuvélj, kol jis visiskai
neprisipildé.

Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris ir
AMP Jr.” rinkinys néra
uzsikim3e arba suvarzyti.

Atsizvelgdami j paciento kraujo
tyrimo reikalavimus, kartokite e ir f
punktuose nurodytus veiksmus.

a
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2 h) Kai bus paimtas paskutinis méginys,
pirmiausia iSimkite vakuuminj
mégintuvélj, tada suimkite
tiesioginio jtraukimo jrenginj uz
kaniulés ir tiesiai iStraukite.

PERSPEJIMAS. Nesukite
tiesioginio jtraukimo jrenginio
korpuso ir netraukite, kol vis dar
prijungtas vakuuminis
mégintuvélis.

i) ISmeskite panaudota tiesioginio
jtraukimo jrenginj pagal ligoninés
nuostatus.

j)  Paéme paskutinj méginj, tamponu
nuvalykite méginiy émimo vieta, kad
pasalintuméte ant méginiy émimo
angos likusj krauja.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

11.0 Istraukiamojo turio
suleidimas is ,VAMP Jr.”
indelio

Svarbu. Itraukiamasis tiiris negali biti indelyje

ilgiau kaip 3 minutes. Jei iStraukiamasis tiris

indelyje isbuvo ilgiau nei 3 minutes,
rekomenduojama pakeisti,VAMP Jr.” rinkinj arba
ji iStustinti pagal ligoninés protokola.

Veiksmas | Procediira

1 Pasukdami rankeng j su vamzdeliu
lygiagrecia padétj, atidarykite
proksimalinj atjungimo voZztuva.

2 I3 Iéto stumkite stamoklj Zemyn, kol jis
pasieks visisko uzdarymo padétj ir visas
skystis bus jleistas atgal j linijg.

Svarbu. Indelio stamoklj j
uzdarymo padétj rekomenduojama
stumti tokiu greiciu, kad apie 1 ml
buty suleidziamas per 10-15 s
(prireiks mazdaug 30-45 s, kad
iStustintuméte visiSkai pripildyta
,NAMP Jr.” indelj).

3 Jei naudojate, VAMP Jr." sistema su vienu
atjungimo voztuvu ir jos indelyje dél
atsilaisvinusiy kateterio jungciy,
kateterio uzsikimsimo arba suvarzymo
atsirado burbuliuky:

a) Atidarykite indelj iki mazdaug
0,5ml.

b) Apverskite rinkinj.

) Praplaukite linijg (Zr. skyriy Linijos
praplovimas).

4 Jei naudojate,,VAMP Jr." sistema su
dviem atjungimo voZtuvais ir jos indelyje
dél atsilaisvinusiy kateterio jungiy,
kateterio uzsikimsimo arba suvarzymo
atsirado burbuliuky:

a) Atidarykite indel; iki mazdaug
0,5ml.

b) Apverskite rinkinj.

) Istatykite Svirksta su kaniule j
distaline prieigos plovimo vieta.

d) Atidarykite distalinj atjungimo
voZtuva.

e) |traukite burbuliukus per distaline
prieigos plovimo vieta.

f) Uzdarykite distalinj atjungimo
voztuva ir uzdarykite indelj.

g) Praplaukite linija (2r. skyriy Linijos
praplovimas).

12.0 Linijos plovimas

Veiksmas | Procediira

1 Jei linijai plauti naudojate plovimo
priemone, plaukite pagal ligoninés
numatyta procedirg.

2 Jei linija praplaunate su virkstu, o

VAMP Jr. sistema turi du atjungimo
voztuvus, atlikite Siuos veiksmus:

a) Pripildykite Svirksta plaunamojo
tirpalo.

b) Uzdékite VAMP neadatine kaniule
ant i$ anksto pripildyto Svirksto,
sulygiuodami kaniulés Luerio jungtj
su Svirksto Luerio antgaliu ir
sukdami, kol prisitvirtins.

) Jsitikinkite, kad virkste ir kaniuléje
néra oro burbuliuky.

d) |statykite Svirksta su kaniule j
distaline prieigos / plovimo vietg (zr.
6 pav. 75 psl.).

e) Plaukite linija pagal ligoninés
numatyta procedira.

Pastaba. Linijai praplauti reikia
mazdaug nuo 1,0 iki 1,5 ml.

f) Atidarykite keitiklj arba IV linija nuo
paciento skiriantj Ciaupa.

12.1  Kraujo méginiy pernesimas j mazus
surinkimo mégintuvélius

Kai dél paciento kiino masés ir klinikinés

buklés negalima imti dideliy kraujo méginiy:

Veiksmas | Procediira

1 Perkelkite kraujo méginj i$ Svirksto j
kraujo méginiy talpykles pagal ligoninés
procedira.

Pastaba. Jei buvo naudojama VAMP
neadatiné kaniulé, ja gali prireikti
iSimti pries pernesant kraujo
méginj i$ Svirksto j kraujo méginio
talpykle.

2 Pernede kraujo méginj is Svirksto j
méginiy talpykles, iSmeskite Svirkstus ir
kaniules pagal ligoninés protokola.
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|SPEJIMAS. : Laboratorijoje gautos reiksmés turi

pradédami gydyti, patikrinkite laboratorijoje
gauty reikSmiy tiksluma.
13.0 |prastiné prieZiura

Kadangi, atsizvelgiant  ligoninés pasirinkima,
komplekto konfigdracijos ir procedros skiriasi, ligoniné
turi nustatyti tikslias taisykles ir proceddras.

14.0 MRT saugos informacija

MR | MRsaugus

NAMP Jr." uzdara kraujo méginiy émimo sistema yra
MR saugi.

Atsargumo priemoné. Laikykités saugaus
nuskaitymo salygy, taikomy priedams (pvz.,
vienkartinio naudojimo keitikliams arba
daugkartinio naudojimo keitikliams), kurie
yra prijungti prie, ,VAMP Jr." uzdaros kraujo
méginiy émimo sistemos. Jei priedy MR
saugos saugos biisena nezinoma, darykite
prielaida, kad jie yra MR nesaugiis
irneleiskite, kad jie patekty j MR aplinka.

15.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar paZeista. Kartotinai
nesterilizuokite.

Prie$ naudodami apzitrékite, ar nepazeistas pakuotés
vientisumas.

16.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

17.0 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.

18.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu

+358(0)20 743 00 41.

19.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologikai
pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés
nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti j modelj gali
keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima io dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

stentdeo

buvo sterilizuotas etileno oksidu.
0 gaminys, paZzymétas simboliu:

stene

buvo sterilizuotas Svitinant.
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paraugu nemsanas sistéma
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Lietosanas instrukcija

Tikai vienreizéjai lietosanai

Attélus skatiet Seit: no 1. att. 73. Ipp. lidz 6. att. 75. Ipp..
Uzmanigi izlasiet 3o lietosanas instrukciju,
kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem

un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So
medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Jr. sniedz droSu un értu metodi asins paraugu
iegisanai. Asins paraugu nemsanas sistéma ir paredzéta
savienoanai ar nabas, arterialo vai centralas sistémas
katetru un lietoSanai kopa ar vienreizlietojamiem un
atkartoti lietojamiem spiediena devejiem (ja
nepieciesams).

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbaudrti vispusigu testu sérija, un rezultati apliecina
ierices drosibu un veiktspéju atbilstosi paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai
lieto3anas instrukcijai.

Sis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti,
kas apmaciti drosa hemodinamikas tehnologiju
lieto3ana un Kliniska asins paraugu nemsanas
tehnologiju lieto3ana atbilstosi attiecigo iestazu
vadlinijam.

VAMP asins konservacijas tehnologija samazina
nevajadzigu asins zudumu un infekciju risku. Papildu
riski ietver asins zudumu, asins iz3|akstisanos, emboliju,
trombozi, nevélamu reakciju uz ierices materialiem,
audu traumésanu, sistémisku infekciju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzetais lietojums/merkis

Slégto asins paraugu nemsanas sistému VAMP ir
paredzéts lietot tikai asins paraugu nemsanai.

3.0 Lietosanas indikacijas

Pediatrijas pacientiem (tostarp jaundzimusajiem) ar
mediciniskiem stavokliem, kuru dé| nepiecieSams
regulari nemt asins paraugus no nabas, artérijas un
centralas sistémas katetriem, tostarp periféri ievaditiem
centraliem un centraliem venoziem katetriem, kuri ir
pievienoti spiediena kontroles sistémam.

4.0 Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skalosanas ierices vai
plismas kontroles ierices, ja tiek izmantots ievadisanai
artérija vai nabassaite.

Uz izmanto$anu ievadisanai véna neattiecas nekadas
absolitas kontrindikacijas.

5.0 Bridinajumi
Siierice irizstradata, paredzéta un tiek
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. lerici

NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI.
Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
VAMP un VAMP Jr. ir Edwards Lifesciences Corporation
precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

nepirogenitati un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades. Sada darbiba var
izraisit saslimsanu 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,
gritniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar kriiti.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un
atbildigajai iestadei daltbvalsti, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

6.0 Lietosanas instrukcijas

UZMANIBU! Lipidu lieto3ana ar asins paraugu
nem3anas sistemu VAMP Jr. var nelabvéligi
ietekmet izstradajuma integritati.

7.0 Aprikojums
7.1  LietoSana pediatrijas pacientiem
Skalosanas ierice vai plismas kontroles ierice

«  Vienreizlietojamais vai atkartoti lietojams spiediena
devéjs, ja nepiecieSams

Asins paraugu nem3anas sistéma VAMP Jr. ar vienu
3 mI VAMP Jr. rezervuaru, vienu s Iegvarstu un VAMP
bezadatas paraugu nemsanas vietu

7.2 Lietosana pediatrijas pacientiem un
jaundzimuajiem

SkaloSanas ierice vai plismas kontroles ierice

«  Vienreizlietojamais vai atkartoti lietojams spiediena
devéjs, ja nepiecieSams

Asins paraugu nem3anas sistéma VAMP Jr. ar vienu

3 mI VAMP Jr. rezervuaru, diviem slégvarstiem, vienu
VAMP bezadatas paraugu nemsanas vietu un vienu
VAMP bezadatas piekluves/skaloanas vietu

8.0 Uzstadisana

Darbiba |Procediira

1 Izmantojot aseptisku panémienu,
iznemiet VAMP Jr. komplektu no sterila
iepakojuma.

2 Distalo galu ar Luer Lock tipa aptvero3o
savienojumu pievienojiet pie devéja
noslégkrana uz vienreizlietojama vai
atkartoti lietojama deveéja vaka vai pie
intravenozas sistémas/intravenozas
sistémas infiizijas siikna saskana ar
slimnicas protokolu (skatit 1. att. 73.
Ipp.).

3 Visiem savienojumiem ir jabat cieSiem.

Piezime. Mitri savienojumi klast
slideni, tade| tos var pievilkt parak
ciesi. Parmeérigi pievilktu
savienojumu deél var rasties plaisas
vai suices.

4 Pavelciet rezervuara virzuli aptuveni lidz
1/2 ml atzimei.

5 Jasistéma ir ieklauts devejs, nodrodiniet
skalo$anas Skidruma plismu vispirms
caur devéju un péc tam ara caur ta
ventilacijas atveri atbilstosi devéja
razotaja noradfjumiem.

Piezime. Visus noslégkrana sanu
pieslégvietu vacinus ar atverém
nomainiet pret vaciniem bez
atverém.

6 Lai uzpildrtu komplektu VAMP Jr.,
parliecinieties, vai slégvarsts ir atvérta
stavokl, t. i., vai ta rokturis ir pagriezts

paraléli caurulitém.
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Darbiba |Procediira

7 VAMP Jr. komplektu turiet vertikali un
rezervuara uzpildisanai nodroiniet lénu
skalo3anas skiduma padevi.

8 Uzpildiet paréjas komplekta dalas,
spieZot rezervuara virzuli uz leju.
UZMANIBU! Lai mazinatu gaisa

embolijas risku, izvadiet visus gaisa
burbulus.

9 Jaizmantojat devéju, uzstadiet to
atbilstosi slimnicas proceddrai.

10 Radiet spiedienu intravenozas sistémas
infuzijas skalo3anas $kiduma maisina
atbilstosi slimnicas noteikumiem.

n leprieks piepilditam katetram ciedi
pievienojiet komplekta proksimalo galu
ar Luer Lock tipa spraudna savienojumu.

Svarigi: Parliecinieties, ka starp
VAMP Jr. komplektu un pacienta
katetru ir tads savienojums, pa kuru
tiek nodrosinata skidruma plusma.

12 Ja nepiecieSams, iestatiet devéju uz nulli
un kalibrejiet atbilstosi devéja raZotaja
sniegtajam instrukcijam.

9.0 AttiriSanas apjoma nemsana

Piezime. Izmantojiet aseptisku panémienu

Darbiba |Procediira

1 Jaizmantojat VAMP Jr. sistému ar vienu
slégvarstu, aizveriet devéju vai
intravenozas sistemas noslégkranu
pacienta virziena.

2 Jaizmantojat VAMP Jr. sistému ar diviem
slegvarstiem, aizveriet distalo
slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém.

3 Velciet rezervuara virzuli uz augsu, lidz
tas apstajas un rezervuars tiek uzpildits
[idz 3 ml tilpumam (skatit 2. att. 74.
Ipp.).

Svarigi: Ir japanem attirisanas
apjoms, kas ir vismaz divreiz lielaks
par neizmantojamo tilpumu.
Koagulacijas analizém var but
nepiecieSsams papildu attiriSanas
apjoms.

Svarigi: leteicamais rezervuara
virzula vilk3anas atrums lidz pilniba
atvertam stavoklim ir aptuveni 1 ml
katras 10-15 s (rezervuars pilniba
jauzpilda aptuveni 30-45s).

Piezime. Ja, pemot attirisanas
apjomu, rodas gratibas vai ir
novérojami gaisa burbuli,
parbaudiet, vai katetram un
komplektam nav valigu
savienojumu, nosprostojumu vai
skers|u (pieméram, parbaudiet
poziciju linijas).

4 Lai attiriSanas apjoma nemsanas laika
likvidétu burbulus sistémas posma starp
pacienta savienojumu un proksimalo
paraugu nemsanas vietu:

a) Aizveriet proksimalo slégvarstu,
pagriezot rokturi perpendikulari
sistémai.

b) levietojiet lirci un kanili
proksimalaja paraugu nemsanas
vieta.




Darbiba |Procediira

Darbiba

Procediira

Darbiba

Procediira

4 ) Apvérsiet komplektu.

d) Burbulus no paraugu nemsanas
vietas iesiciet 3lircé.

e) Pagrieziet komplektu vertikali.

f) Atveriet proksimalo slégvarstu,
pagrieZot rokturi paraléli sistemai.

g) Turpiniet nemt attiriSanas apjomu.

5 Kad attiri3anas apjoms ir panemts,
aizveriet slégvarstu, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Sadi var
nodrosinat, ka iegiitais paraugs ir
panemts no pacienta, nevis no
rezervuara.

Piezime. Informaciju par burbulu
likvidéSanu VAMP Jr. rezervuara
skatiet sadala AttiriSanas apjoma
atkartota ievadisana no VAMP Jr.
rezervuara.

10.0 Asins paraugu iegusana no
VAMP bezadatas paraugu
nemsanas vietas

Kaut gan paraugu nem3anai var izmantot dazadas
metodes, klinicistam ka ieteikums tiek piedavati talak
sniegtie noradjumi.

Kad ir panemts attirisanas apjoms, var izmantot kadu no
divam asins paraugu nemsanas metodém no
proksimalas VAMP bezadatas paraugu nemsanas vietas.
Pirmajai metodei izmanto parauga 3lirci ar VAMP
bezadatas kanili. Otrajai metodei — tiesajai paraugu
nemsanai — izmanto asins paraugu tie3as nemsanas
ierici ar iebavéetu VAMP bezadatas kanili.

2

f) Turiet kanili un izvelciet Slirci un kanili
no paraugu nemsanas vietas ar
taisnu kustibu.

UZMANIBU! Slirci no paraugu
nemsanas vietas nedrikst iznemt
pagrieZot.

Kad ir iegts pédejais paraugs, notiriet
paraugu nemsanas vietu, lai uz
paraugu nems3anas atveres nepaliktu
asins paliekas.

=

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

10.2  Asins paraugu parnesana

Darbiba

Procediira

10.1  Asins paraugu nemsana, izmantojot
pirmo metodi (Slirci un kanili)
Darbiba | Procedura

1 Ar tamponu dezinficgjiet VAMP Jr.
bezadatas paraugu nemsanas vietu,
izmantojot spirtu vai betadinu atkariba no
slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

1

Lai parnestu asins paraugu no 8lirces uz
vakuuma stobriniem, izmantojiet asins
parneses ierici (Blood Transfer Unit —

BTU) (skatit 4. att. 74. Ipp.).

a) Atveriet maisinu, lietojot aseptisku
panémienu.

=

Nodrosiniet, lai visi savienojumi butu
ciesi.

) Arvienu roku satveriet VAMP Jr. asins
parneses ierici un spiediet kanili uz
piepildtas parauga Slirces caur VAMP
asins parneses ierices hezadatas
injekdijas vietu.

=2

levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu
BTU atverg, lidz iek3eja adata caurdur
vakuuma stobrina gumijas disku.

e

Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

f) Atkartojiet (d) un (e) darbibas
athilstosi pacienta asins izmekléjuma
vajadzibam.

Atbilstosi slimnicas noteikumiem péc
asins parauga parnesanas no 8lirces uz
vakuuma stobriniem izmetiet VAMP
asins parneses ierices, Slirces un kaniles.

2 Izmantojot kanili (pieejama atseviska
iepakojuma; skatit 3. att. 74. Ipp.) un
Slirci, panemiet asins paraugu, ka
aprakstits talak.

UZMANIBU! Paraugu nemsanas
vieta nedrikst ievadit adatu.

a) Atveriet kaniles iepakojumu, lietojot
aseptisku panémienu.

b

Pievienojiet kanili izvélétajai Slircei ar
Luer uzgali (izméram ir jaatbilst
slimnicas protokolam), izlidzinot
kaniles Luer Lock savienojumu ar
Slirces Luer uzgali un griezot, lidz ir
panakts cie$s savienojums.

o

Parbaudiet, vai Slirces virzulis ir
nospiests lidz Slirces cilindra apaksai.

=2

levietojiet kanili proksimalaja VAMP Jr.
bezadatas paraugu nemsanas vieta un
turiet to $ada pozicija aptuveni 1-2 s
(skatit 4. att. 74. Ipp.).

levelciet Slircé nepiecieSamo asins
daudzumu.

o
—

Piezime. Ja, nemot paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai
katetra un komplekta VAMP Jr.
nav izveidojies nosprostojums vai
skersli.

10.3  Asins paraugu nemsana, izmantojot otro
metodi (asins paraugu tieSas nemsanas
metode; ieteicama tikai pediatrijas

pacientiem)
Darbiba | Procediira

1 Ar tamponu dezinficgjiet paraugu
nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai
betadinu atkariba no slimnicas
noteikumiem.
Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

2 Lai pemtu asins paraugu, izmantojiet

asins paraugu tieSas nemsanas ierici.
UZMANIBU! Paraugu nemsanas
vieta neievietojiet adatu.

a) Atveriet maisinu, lietojot aseptisku
panémienu.

=

Parbaudiet, vai kanile ir stingri
piestiprinata asins paraugu tieas
nemsanas korpusam.

¢ Novietojiet paraugu nemsanas vietu
ta, lai ta biitu vérsta uz augsu.

=

levietojiet asins paraugu tiesas
nems3anas ierices kanili paraugu
nemsanas vieta (skatit 5. att. 74.

Ipp.).
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2

e) levietojiet izvéleto vakuuma stobrinu
asins paraugu tiesas nemsanas
ierices atvertaja gala ta, lai asins
paraugu tiesas nemsanas ierices
iek3éja adata caurdurtu vakuuma
stobrina gumijas disku.

=

Saciet vakuuma stobrina uzpildi.
Nonemiet vakuuma stobrinu, pirms
tas ir pilniba uzpildits.

Piezime. Ja, nemot paraugu,
rodas grutibas, parbaudiet, vai
katetra un komplekta VAMP Jr.
nav izveidojies nosprostojums
vai skersli.

g) Atkartojiet (e) un (f) darbibas
athilstosi pacienta asins izmekléjuma
vajadzibam.

h

Kad pedejais paraugs ir panemts,
vispirms nonemiet vakuuma
stobrinu, péc tam satveriet asins
paraugu tiesas nemsanas ierici aiz
kaniles un ar taisnu kustibu
izvelciet.

UZMANIBU! Asins paraugu tiesas
nem3anas ierices korpusu
nedrikst pagriezt vai iznemt, ja
taja vel atrodas vakuuma
stobrins.

i) PeéclietoSanas izmetiet asins paraugu
tiesas nemsanas ierici atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

j) Kadirieguts pedejais paraugs,
notiriet paraugu nemsanas vietu, lai
Uz paraugu nemsanas atveres
nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

- —v

11.0 Attirisanas apjoma atkartota
ievadisana no VAMP Jr.
rezervuara

Svarigi: AttiriSanas apjoms nedrikst atrasties
rezervuara ilgak par 3 minateém. Ja attiriSanas
apjoms ir palicis rezervuara ilgak neka 3 minites,
irieteicams nomainit vai iztukSot VAMP Jr.
komplektu atbilstosi slimnicas protokolam.

Darbiba

Procediira

1

Atveriet proksimalo slégvarstu, rokturi
pagriezot paraléli caurulitém.

Lenam spiediet virzuli uz leju, lidz tas
sasniedz pilniba aizvértu stavokli un viss
Skidrums ir ievadits atpakal sistéma.

Svarigi: leteicamais rezervuara
virzula stumsanas atrums lidz pilniba
aizvertam stavoklim ir aptuveni 1 ml
katras 10-15 s (pilniba uzpildits
VAMP Jr. rezervuars jaiztuksSo
aptuveni 30-455s).

JaVAMP Jr. sistémai ar vienu slégvarstu
valigu katetra savienojumu, katetra
nosprostojumu vai Skérs|u dé| rezervuara
ir novérojami burbuli:
a) Atveriet rezervuaru aptuveni lidz

0,5 ml atzimei.

b) Apveérsiet komplektu.

) Skalojiet sistému (skatit Sistémas
skalosana).




Darbiba |Procediira

4 JaVAMP Jr. sistémai ar diviem
slégvarstiem valigu katetra savienojumu,
katetra nosprostojumu vai skérs|u de|
rezervuara ir novérojami burbuli:

a) Atveriet rezervuaru aptuveni lidz
0,5 ml atzimei.

b) Apvérsiet komplektu.

Q) levietojiet lirci un kanili distalaja
piekluves/skalo3anas vieta.

d) Atveriet distalo slégvarstu.

e) lesiiciet $lircé burbulus no distalas
piekluves/skalo3anas vietas.

f) Aizveriet distalo slégvarstu un
aizveriet rezervuaru.

g) Skalojiet sistému (skatit Sistémas
skalosana).

12.0 Sistémas skaloSana

Darbiba |Procediira

1 Ja sistémas tiriSanai izmantojat
skalosanas ierici, veiciet skalosanu
atbilstosi slimnicas procedirai.

2 Jaizmantojat VAMP Jr. sistému ar diviem
slégvarstiem un skalojat sistému ar Slirci,
rikojieties, ka aprakstits talak.

a) Uzpildiet 3lirci ar skaloSanas
Skidumu.

b) Pievienojiet VAMP bezadatas kanili
ieprieks uzpilditajai Slircei, izlidzinot
kaniles Luer Lock savienojumu ar
Slirces Luer uzgali un grieZot, lidz ir
panakts cie$s savienojums.

) Parliecinieties, vai 3lircé un kanilé
nav burbulu un gaisa.

=

levietojiet lirci un kanili distalaja
piekluves/skalo3anas vieta (skatit 6.
att. 75. Ipp.).

Skalojiet sistému atbilstosi slimnicas
proceddrai.

)
—

Piezime. Aptuvenais tilpums,
kas nepiecieSams sistémas
skalosanai, ir 1,0-1,5 ml.

f) Atveriet devéja vai intravenozas
sistémas noslégkranu pacienta
virziena.

12.1 Asins paraugu parnesana uz maziem
paraugu savaksanas stobriniem

Ja pacienta svara un kliniska stavokla dél nav
atlauts nemt liela apjoma asins paraugus,
rikojieties, ka noradits talak.

Darbiba |Procediira

1 Pamesiet asins paraugu no 3lirces uz
asins paraugu konteineriem atbilstosi
slimnicas procedurai.

Piezime. Ja tika lietota VAMP
bezadatas kanile, iespéjams, pirms
asins parauga parnesanas no Slirces
uz asins parauga konteineru kanile
irjanonem.

2 Péc asins paraugu paresanas uz
paraugu konteineriem izmetiet Slirces un
kaniles atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

BRIDINAJUMS! Laboratoriskajiem raditajiem
jaatbilst pacienta kliniskajam slimibas

izpausmém. Pirms terapijas sakSanas parbaudiet

laboratorisko raditaju atbilstibu.

13.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestatisanas

procediiras atskiras atkariba no slimnicas izvéles,

slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus noteikumus un

procediiras.

14.0 Informacija par drosibu
magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

MR | Dross lietosanai MR vidé

Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Jr. ir
dro3a lietosanai MR vide.

Piesardzibas pasakums. Piesardzibas
pasakums: ievérojiet drosas skenésanas
nosacijumus saistiba ar jebkadu
papildaprikojumu (pieméram,
vienreizlietojamiem vai vairakkart
lietojamiem devéjiem), kas savienots ar
slégto asins paraugu nemsanas sistému
VAMP Jr. Ja paligierices MR drosibas statuss
nav zinams, uzskatiet, ka uz tam attiecas
nosacijums “Nedrikst lietot MR vidé”, un
nepielaujiet to atrasanos MR vide.

15.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cel$ ir nepirogéns, ja
iepakojums nav bojats vai atverts. Nelietot, ja
iepakojums ir atverts vai bojats. Nesterilizet atkartoti.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats.
16.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

17.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glahasana vai izmanto3ana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma kvalitates
pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu
notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji
paredzéts.

18.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards
Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20 743 00 41.

19.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jaiznicina

atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

(enas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt
mainitas bez iepriek3éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta
beigas.
Izstradajums ar simbolu:

stenLeeo

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Vai izstradajums ar simbolu:

stenE

ir sterilizéts apstarojot.
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VAMP Jr. Kapali Kan
Ornekleme Sistemi

Yenidogan ve Pediyatri
Uygulamalan Igin

Burada aciklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gére
lisansli olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz
bdlgede satisi onaylanmamis olabilir.

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Sekiller icin liitfen bkz. Sekil 1 sayfa 73 ila Sekil 6 sayfa
75.

Bu tibbi cihaza yonelik uyanilari, nlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
talimatlanini dikkatle okuyun.

1.0 Agklama

Edwards Lifesciences VAMP Jr. kan drnekleme sistemi,
kan drnekleri almak icin giivenli ve kullanisl bir yontem
sadlar. Kan drnekleme sistemi, umbilikal, arteriyel ve
merkezi hat kateterlerine baglanmak ve istendiginde
tek kullanimlik ve yeniden kullanilabilir basing
transdiiserleri ile birlikte kullaniimak iizere
tasarlanmistir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlan uyarinca
kullanildiginda, kullanim amacina uygun sekilde cihazin
giivenliligini ve performansini desteklediginin test
edilmesine yonelik bir dizi kapsamli test ile
dogrulanmistir.

(ihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve kan
ornekleme teknolojilerinin Klinik kullanimi ile ilgili
egitim almig tip uzmanlar tarafindan kullanilmak iizere
tasarlanmistir.

VAMP kan koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini ve

enfeksiyon riskini azaltir. Diger risklere kan kaybr, kan
sicramasl, emboli, tromboz, cihaz materyallerine karsi
advers reaksiyon, doku travmasi/yaralanma, sistemik

enfeksiyon ve/veya hemoliz dahildir.

2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan drnekleme sistemi yalnizca kan
aliminda kullanim icin tasarlanmistir.

3.0 Kullanim Endikasyonlan

Periferik olarak yerlestirilmis merkezi hat kateterleri ve
merkezi vendz kateterler dahil olmak iizere, basing
izleme hatlarina takil umbilikal, arteriyel ve merkezi
hat kateterlerinden periyodik kan drnegi alimi
gerektiren tibbi durumlara sahip pediyatrik hastalar
(yeni doganlar dahil) iindir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Arteriyel veya umbilikal uygulamalarda kullanildiginda
takili bir yikama cihazi veya akig kontrol cihazi olmadan
kullanilmamalidir.

Vendz uygulamalar icin kullanilmasi durumunda kesin
kontrendikasyonlar mevcut degildir.

5.0 Uyarilar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmis, amaclanmis ve dagitilmigtir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA
TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, VAMP
ve VAMP Jr., Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.



gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz
orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.
Bazi modeller; pediyatrik hastalarda, hamile ya da
emziren kadinlarda tiremeye iliskin veya gelisimsel
zarara neden olabilecek ftalatlar, ozellikle DEHP [Bi
(2-etilhekzil) ftalat] icerebilir.

Kullanialar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar

ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bag oldugu
Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

6.0 Kullanim Talimatlan

DIKKAT: Lipidlerin VAMP Jr. kapali kan drnekleme
sistemi ile kullanimi, iiriin biitiinliigiinii
bozabilir.
7.0 Ekipman
7.1  Pediyatri Uygulamalan

Yikama cihazi veya akis kontrol cihazi

istenirse tek kullanimlik veya yeniden kullanilabilir
basing transdiiseri

3 ml VAMP Jr. rezervuar, bir adet kapatma valfi ve
VAMP ignesiz rekleme bdlgesi ile VAMP Jr. kan
ornekleme sistemi

7.2 Pediyatri ve Yenidogan Uygulamalan
+ Yikama cihazi veya akis kontrol cihazi

istenirse tek kullanimlik veya yeniden kullanilabilir
basing transdiiseri

Bir adet 3 ml VAMP Jr. rezervuari, iki adet kapatma
valfi, bir adet VAMP ignesiz 6rnekleme bdlgesi ve bir
adet VAMP ignesiz erisim/yikama bdlgesi ile VAMP
Jr. kan 6rnekleme sistemi

8.0 Kurulum

Adim | Prosediir

1 | Aseptik teknik kullanarak VAMP Jr. kitini
steril ambalajindan ¢ikarin.

2 | Disi luerkilit konektorlii distal ucu hastane
protokoliine uygun sekilde tek kullanimlik
veya yeniden kullanilabilir transdiiser
kubbesi iizerindeki transdiiser musluguna
veya bir serum hattina/serum pompasina
baglayin (bkz. Sekil 1 sayfa 73).

3 | Tim baglantilar giivenli olmalidir.

Not: Islak baglantilar baglanti
parcalarini kayganlagtirarak agiri
stkilmalarina neden olur. Asiri sikilmig
baglantilar catlamalara veya
sizintilara neden olabilir.

4 | Rezervuar pistonunu yaklasik 1/2 ml cekin.

5 | Hatta bir transdiiser varsa transdiiser
lireticisinin talimatlarina gore yikama
¢ozeltisini dnce transdiiser icinden gegirin
ve ardindan transdiiser havalandirma
portundan disari iletin.

Not: Musluklarin yan portlarindaki
tiim havalandirmal kapaklar
havalandirmasiz kapaklarla degistirin.
6 | VAMP Jr. kitini doldurmak icin sap hortuma
paralel olacak sekilde kapatma valfinin agik
konumda oldugundan emin olun.

7 | VAMP Jr.kitini dikey sekilde tutun ve
yikama ¢ozeltisini yavagca ileterek
rezervuari doldurun.

Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

8 | Rezervuar pistonunu asagi dogru itin ve
kitin geri kalanini doldurun.

DIKKAT: Hava embolisi riskini
azaltmak icin biitiin hava
kabaraklarini gikarin.

9 | Birtransdiiser kullaniliyorsa transdiiseri
hastane politikasina uygun sekilde takin.

10 | Serum soliisyon torbasina basing uygulayin
ve akis hizini hastane politikasina uygun
sekilde ayarlayin.

11 | Kitin erkek luer kilit konektorlii proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere sikica
baglayin.

Onemli: VAMP Jr. kiti ve hasta
kateterinin sivilar arasi baglanti
sagladigindan emin olun.

12 | Gerekli olmasi halinde, transdiiseri
transdiiserin dreticisinin talimatlarina gore
sifirlayin ve kalibre edin.

9.0 Temizleme Hacminin Alinmasi
Not: Aseptik teknik kullanin

Adim | Prosediir

1 | Tekbir kapatma valfi bulunan VAMP Jr.
sistemleri icin transdiiseri veya serum hatti
muslugunu hastaya dogru kapatin.

2 | ikikapatma valfi bulunan VAMP Jr.
sistemleri icin sap1 hortuma dik bir sekilde
cevirerek distal kapatma valfini kapatin.

3 | Rezervuar pistonunu durana ve rezervuar
3 ml kapasiteye ulasana kadar yukari dogru
cekin (bkz. Sekil 2 sayfa 74).

Onemli: Minimum olarak 6lii
boslugun iki kati miktarinda
temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalar icin ilave
temizleme hacmi gerekli olabilir.

Onemli: Rezervuar pistonunu
tamamen agik konuma ¢ekmek igin
onerilen hiz, her 10ila 15 sn basina
yaklagik 1 ml degerindedir
(rezervuarin tam kapasitede
doldurulmasi yaklasik 30 ila 45 sn
siirer).

Not: Zorluklar ile karsilagilmasi veya
temizleme hacmi alinirken
kabaraklarin gozlemlenmesi halinde,
kateter ve kiti kontrol ederek gevsek
baglanti, tikanikhk veya kisitlama (or.
konumsal hatlar) olup olmadigim
kontrol edin.

4 | Temizleme hacmini alirken hasta baglantisi

ve proksimal drnekleme bdlgesinin

arasindaki hattaki kabarciklan gidermek

icin:

a) Sapi hatta dikey olacak sekilde
dondiirerek proksimal kapatma valfini
kapatin.

b) Sinngayi ve kaniilii proksimal
ornekleme holgesine yerlestirin.

¢) Kiti ters cevirin.

d) Kabarciklan drnekleme bdlgesinden
siringaya cekin.

e) Kiti dik olarak cevirin.

f) Sapi hatta paralel olacak sekilde

dondiirerek proksimal kapatma valfini
agin.

g) Temizleme hacmini cekmeye devam
edin.
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5 | Temizleme hacmi alindiktan sonra sapi
hortuma dik olacak sekilde dondiirerek
kapatma valfini kapatin. Bu, drnegin
rezervuardan degil hastadan alinmasini
saglayacaktir.

Not: VAMP Jr. rezervuarindaki
kabaraklan gidermek icin Temizleme
Hacminin VAMP Jr. Rezervuarindan
Yeniden infiize Edilmesi bashkli
béliime bakin.

10.0 VAMP ignesiz Ornekleme
Bolgesinden Kan Orneklerinin
Alinmasi

Ornek almak icin gesitli teknikler kullanilabilir ancak
klinisyene yardimci olmak amaciyla asagidaki kilavuz
ilkeler sunulmaktadir:

Temizleme hacmi gekildikten sonra, kan dreklerinin
proksimal VAMP ignesiz 6rnekleme bélgesinden
cekilmesi icin iki yontem kullanilabilir. Birinci yontemde
VAMP ignesiz kaniil ile bir drnekleme siringasi kullanilir.
Dogrudan hat drnekleme olan ikinci yontemde bir
entegre VAMP. ignesiz kaniil ile dogrudan alma birimi
kullanihr.

10.1  Birinci Yontem Kullanilarak Kan
Orneklerinin Alinmasi (Siringa ve Kaniil)

Adim | Prosediir

1 | VAMPJr.ignesiz ornekleme bélgesini
hastane politikasina bagli olarak alkol veya
betadine gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2 Bir kaniil (ayn ambalajda sunulur; bkz.
Sekil 3 sayfa 74) ve sinnga kullanarak kan
ornegini asagidaki sekilde alin:

DIiKKAT: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

a) Aseptik teknik kullanarak kaniil
ambalajini agin.

b) Kaniil luer kilidini sinngadaki luer uca
hizalayarak ve sikica baglanana kadar
cevirerek, kaniilii segilen luer uclu
siringaya (boyut hastane protokoliine
gore belirlenir) takin.

o

Sinnga pistonunun siringa silindirinin
tabanina kadar bastinlmis oldugundan
emin olun.

=

Kaniilii proksimal VAMP Jr. ignesiz
ornekleme bolgesinin icine itin ve
yaklasik 1-2 sn yerinde tutun (bkz. Sekil
4sayfa 74).

Gereken hacimde kani sinngaya cekin.

€

Not: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
kisitlamalar icin kateteri ve VAMP
Jr. kitini kontrol edin.

=

Kaniilii tutarken, siringayi ve kaniili
drnekleme bolgesinden diiz bir
sekilde ¢ekerek gikarin.

DIKKAT: Sinngayi ornekleme
bélgesinden ¢ikarirken cevirmeyin.

Son drnek alindiktan sonra, drnekleme
portunda kalan kanin giderilmesini
saglayacak sekilde 6rnekleme bdlgesini
silin.

=

Not: Aseton kullanmayin.




10.2  Kan Orneklerinin Aktariimasi

Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

1 Kan drneginin sirngadan vakumlu tiiplere
aktarilmast icin Kan Aktarma Birimini (BTU)
kullanin (bkz. Sekil 4 sayfa 74).

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak agin.

b) Tiim baglantilarin siki oldugundan emin
olun.

Bir elinizle VAMP Jr. kan aktarma
birimini tutun ve doldurulan 6rnek
sinngasindaki kaniilii VAMP kan
aktarma birimi ignesiz enjeksiyon
bdlgesine dogru itin.

C

o

Secilen vakumlu tiipii BTU'nun
agikligina yerlestirin ve ic igne vakumlu
tlipiin Gstiindeki kauguk diski delene
kadar itin.

o

Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

f) Hastanin kan testi gerekliliklerine gore
(d) ve (e) adimlarini tekrarlayin.

2 | g) Hastanin kan testi gerekliliklerine gore
(e) ve (f) adimlarini tekrarlayin.

h) Son 6rnek alindiktan sonra, dnce
vakumlu tiipii ¢ikarin, ardindan
dogrudan alma birimini kaniilden tutun
ve diiz bir sekilde disar1 dogru cekin.

DIiKKAT: Dogrudan alma biriminin
muhafazasini biikmeyin veya
vakumlu tiip hala takil
durumdayken birimi gckarmayin.

i) Dogrudan alma birimini kullanim
sonrasinda hastane politikalarina uygun
sekilde atin.

j) Son drnek alindiktan sonra, érnekleme
portunda kalan fazla kanin
giderilmesini saglayacak sekilde
ornekleme bolgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2 | Kan dmedi sinngadan vakumlu tiiplere
aktanldiktan sonra VAMP kan aktarma
birimini, siringalar ve kaniilleri hastane
politikasina gore atin.

10.3  ikinci Yontemi Kullanarak Kan Ornegi
Alma (Dogrudan Alma Yontemi; Yalnizca
Pediyatri Uygulamalari icin Onerilir)

11.0 Temizleme Hacminin VAMP Jr.
Rezervuarindan Yeniden
Infiize Edilmesi

Onemli: Temizleme hacmi rezervuarda

3 dakikadan uzun kalmamalidir. Temizleme
hacminin 3 dakikadan uzun siireyle rezervuarda
kalmasi durumunda VAMP Jr. kitinin hastane
protokoliine uygun sekilde degistirilmesi veya
bosaltilmasi dnerilir.

Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

1 | Ornekleme bélgesini hastane politikasina
bagli olarak alkol veya hetadine gibi bir
dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

1 |Saprhortuma paralel olacak sekilde
dondiirerek proksimal kapatma valfini agin.

2 | Kan dmegi almak icin dogrudan alma
birimini kullanin.

DIKKAT: Ornekleme bélgesine bir igne
yerlestirmeyin.

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak agin.

b) Kaniiliin dogrudan alma biriminin

muhafazasina sikica bagl oldugundan
emin olun.

) Omekleme bilgesini yukan bakacak
sekilde konumlandirin.

o
=

Dogrudan alma biriminin kandiliini
ornekleme bolgesine itin (bkz. Sekil 5
sayfa 74).

Secilen vakumlu tiipi dogrudan alma
biriminin agik ucuna yerlestirin ve
dogrudan alma biriminin i¢ ignesi
vakumlu tiipteki kauguk diski delene
kadar itin.

o

f) Vakumlu tiipii doldurmaya baglaym.
Vakumlu tiipii tam kapasiteye
ulasmadan gikarin.

Not: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
kisitlamalar icin kateteri ve VAMP
Jr. kitini kontrol edin.

2 | Pistontamamen kapali konuma gelene ve
tlim sivi, hattin icine yeniden infiize edilene
kadar pistonun iizerine hafifce bastirin.

Onemli: Rezervuar pistonunun kapali
konuma itilmesi icin onerilen hiz, her
10ila 15 sn icin yaklasik 1 ml
degerindedir (tamamen dolu bir VAMP
Jr. rezervuarinin bosaltiimasi yaklasik
30 ila 45 sn siirer).

3 | Birkapatma valfi bulunan bir VAMP Jr.
sisteminde rezervuarda gevsek kateter
baglantilar, kateter tikanikhigi veya
kisitlamalar nedeniyle kabarcik
gozlemlenmesi durumunda:

a) Rezervuan yaklasik 0,5 mlagin.
b) Kiti ters cevirin.

¢) Hattiyikayin (bkz. Hattin
Yikanmasi).

4 | iki kapatma valfi bulunan bir VAMP Jr.
sisteminde rezervuarda gevsek kateter
baglantilari, kateter tikanikligi veya
kisitlamalar nedeniyle kabarcik
gozlemlenmesi durumunda:

a) Rezervuar yaklasik 0,5 ml agin.
b) Kiti ters cevirin.

) $irnga ve kaniilii distal erigim yikama
bdlgesine yerlestirin.

d) Distal kapatma valfini agin.

e) Distal erisim yikama bdlgesindeki
kabarciklari cekin.

f) Distal kapatma valfini ve rezervuan
kapatin.

g) Hattiyikayin (bkz. Hattin

Yikanmasi).
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12.0 Hattin Yikanmasi

Adim | Prosediir

1 Hattin temizlenmesi icin bir yikama cihazi
kullaniliyorsa yikama islemini hastane
politikasina uygun sekilde gerceklestirin.

2 | Hattibir sinnga ve iki kapatma valfi
bulunan bir VAMP Jr. sistemi ile yikiyorsaniz
asagidaki adimlar atin:

a) Sinngayi yikama cozeltisi ile doldurun.

b) VAMP ignesiz kaniilii onceden
doldurulmus siringaya takmak icin
kaniil luer kilidini sinngadaki luer uca
hizalayn ve sikica baglanana kadar
cevirin.

) Sinnga ve kaniilde kabarcik ve hava
bulunmadigindan emin olun.

d) Sirnga ve kaniilii distal erisim/yikama
bdlgesine yerlestirin (bkz. Sekil 6 sayfa
75).

e) Hatti, hastane politikasina uygun
sekilde yikayin.

Not: Hattin yikanmasi icin gereken
yaklasik hacim 1,0ila 1,5 ml
degerindedir.

f) Transdiiser veya serum hatti muslugunu
hastaya dogru agin.

12.1  Kan Orneklerinin Kiiciik Toplama
Tiiplerine Aktarilmasi

Hastanin boyutu ve klinik durumu biiyiik kan
orneklerinin alinmasina izin vermediginde:

Adim | Prosediir

1 Hastane prosediiriine uygun olarak, kan
ornegini sinngadan kan drnedi kaplarina
aktarin.

Not: VAMP ignesiz kaniil kullanildiysa
kan 6rnegi sirngadan kan ornegi
kabina aktarilmadan dnce kaniiliin
¢ikarilmasi gerekebilir.

2 | Kan 6rnedini sinngadan drnek kaplarina
aktardiktan sonra, sinngalar ve kaniilleri
hastane politikasina gore atin.

UYARI: Laboratuvar degerleri, hastanin klinik
bulgularile iliskili olmalidir. Tedaviye
baslamadan dnce laboratuvar degerlerinin
dogrulugunu tasdik edin.

13.0 Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gore degistigi icin dogru politikalarin ve
prosediirlerin belirlenmesinden hastane sorumludur.

14.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR | MRigin Giivenli

VAMP Jr. kapali kan 6rnekleme sistemi MR icin
Giivenlidir.

Onlem: VAMP Jr. kapali kan rnekleme
sistemine bagh aksesuar cihazlan (or. tek
kullanimhik transdiiserler veya yeniden
kullanilabilir transdiiserler) icin giivenli
tarama kosullarina uyun. Yardima cihazlar
icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa bu
cihazlan MR icin Giivenli Degil olarak
degerlendirin ve bu cihazlarin MR ortamina
alinmasina izin vermeyin.



15.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi ve hasar gormedigi siirece
icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
agllmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize
etmeyin.

Kullanmadan dnce, ambalaj biitiinligiinin bozulup
bozulmadigini gérsel olarak kontrol edin.

16.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

17.0 Raf Omrii

Raf dmrii her ambalajin Gizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
kullanilmast halinde iiriin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk
tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden,
hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

18.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

19.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan
tehlikeli atik olarak islem gérmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmaldir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Su sembolii tasiyan iiriin:

stenLeeo

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Alternatif olarak, su sembolii tagiyan iiriin:

stene

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

3aKkpbiTad cuctema B3ATUA
o6pasuos kposu VAMP Jr.

mn HOBOPOXAEHHbIX

YCTpoiAcTBa, ONMCaHHbIe 34eCb, MOTYT He UMETb
NNLIEH3VI B COOTBETCTBYUM € 3aKOHOAATENbCTBOM
KaHazabl v He 6bITb 0006peHbl ANA Npoaain B
KOHKPETHOM peruoHe.

MHCTPYKI.IMVI no npumeHeHuo

TonbKo pnA OAHOpPa30BOro
ucnosib30BaHuA

PucyHku cm. Ha puc. T Ha cTp. 73 v puc. 6 Ha cTp. 75.

BHumaTtenbHo u3yunTe 3T MHCTPYKLMM NO
NpPUMEHEHMNI0, B KOTOPbIX Npe/iCTaBNEeHbl
npepynpexaeHua, Mepbl NPefoCTOPOKHOCTY
1 0CTaTOYHbIE PUCKM, (BA3AHHDIE C
UCNoMb30BaHNeM 3TOro MeiMLMHCKOr0
YCTpoiicTBa.

1.0 OnucaHue

(uctema B3aTMA 06pa3uoB kpoy Edwards Lifesciences
VAMP Jr. obecneunsaet be3onacHoe u yaobHoe B3aTue
06pa3LioB KpoBu. Cnctema B3ATIA 06pa3LOB KPOBY
npefHa3HayeHa AnA UCNONb30BaHIA C MYNOYHBIMY,
apTepuanbHbIMIA U LEHTPaNbHbIMM KaTeTepami, a
TaKXe € 0/iHOPa30BbIMU 1 MHOFOPa30BbIMH
JaTuMKamu faBnenus (npu Heobxoaumoctu).

I$deKTUBHOCTL YCTPOICTBA, B TOM UnCTIE €ro
GYHKLMOHAsbHbIE XapaKTepUCTUKY, MOATBEPXKAEHA
LieNbIM PALOM TECTOB, PE3YNbTaTbl KOTOPbIX
[10Ka3bIBaIOT 6e30MacHOCTb 1 IPPEKTUBHOCTD
YCTPOICTBA NPU UCMOb30BaHIM 1O Ha3HAUeHuH B
COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIMIA UHCTPYKLUAMM MO
NpUMEHEHNIO.

[laHHoe yCTpOiiCTBO NpeaHa3HaueHo Ans
UCN0b30BaHNS MeANLIMHCKIMU PabOTHIKaMM,
npoweawmm 06yyexne bezonacHomy
UCTI01b30BaHMI0 TEMOZNHAMUYECKIX TEXHONOTHIA 1
KIMHIYECKOMY NPUMEHEHII0 TEXHONOTWiA ANA B3ATUA
06pa3LioB KpOBM, B paMKax COOTBETCTBYHOLLAX
peKomeHZaLWii, ZeiicTBYloLMX B neyebHoM
YUpeXAEHIN.

Texxonorua cbepexenus kposu VAMP nossonset
YMEHbLUTb HeXenaTenbHyto NoTepto KPOBY U CHU3UTL
PUCK MHOULMPOBaHNA. Kpome Toro, CyliecTByeT puck
KpoBOnoTepH, pa3bpbi3ruBaHuA KpoBm, IMbonn3aLmy,
06pa30BaHuA TPOMO0B, HexenarenbHbIX peaKLiyil Ha
MaTepuanbl M3Aenna, TpaBMIUPOBaHUe TKaHeil,
CUCTeMHOI MHeKLMN 1 (1) remonm3a.

2.0 [Mpepnonaraemoe
MCnonb3oBaHue/| Lnenesoe
Ha3Ha4yeHue

3aKkpbiTas cucTema B3aTMA 06pasLoB kposu VAMP

npefHa3HaueHa ToNbKo ANA B3ATUA 06pa3Li0B KPOBK.

3.0 [loka3aHuA K npUMeHeHuIo

[\ naumeHToB JETCKOro Bo3pacTa (BKioyas
HOBOPOX/EHHBIX), KOTOPbIM MOKa3aHO Neproauyeckoe
B3ATIE 06Pa3LI0B KPOBM U3 apTepUaNbHbIX i
LIEHTPANbHbIX KaTeTepoB, B TOM UIC/IE BBOAUMbIX B
nepudepuyeckime cocysbl LEHTPaNbHbIX KaTeTePOB U

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoii byksoii E, VAMP n VAMP Jr. agnatotca
3aPErncTpUPOBaHHbIMI TOBAPHBIMI 3HaKaMM
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHbIe 3HaKy ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO X
COOTBETCTBYHLLYX BNafeNbLIEB.
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LIEHTPaNbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepOoB, KOTOPbIE
NoACOEANHEHDI K NTUHUAM ANA MOHUTOPUHIA AaBJIEHNA.

4.0 MpotnBonokasaHus

3anpelLaeTca Ncnonb3osaTb 6e3 NoACoeAMHEHHOrO
YCTPOIACTBA NPOMbIBKM WA YCTPOICTBA PEryNnpoBKU
CKOPOCTM NOTOKA NP B3ATIAM 06pa3Li0B KPoBM C
MOMOLLbI0 apTepUabHBIX 1 MYNOYHDBIX KaTETEPOB.

He cyLuecTByeT abConioTHbIX NPOTUBOMOKA3aHMIi K
MCNONb30BaHMI0 3TOTO YCTPOIACTBA A B3ATUSA
06pa3L|0B BEHO3HOI KPOBM.

5.0 [pepynpexpaeHus

[laHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npepHa3sHaueHo u nocraBnaetca TONIbKO 1A
0[JHOPA30BOI0 NCMONb30BAHUA. HE
CTEPWUAN3YITE W HE UCMONb3YWTE 310
ycrpoiicteo IOBTOPHO. Het pannbix,
noATBEPHKAAIONX CTEPUNIBHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 pabotocnoco6HoCTb
BAHHOTO YCTPOICTBA NOC/E NOBTOPHOM
o6paboTku. Takoe feiicTBME MOXET NPUBECTH
K 3a60neBaHuIo nNK HexenarenbHOMY
ABJIEHUIO, NOCKOMNbKY YCTPOICTBO MOKET He
pa6otaTb U3HayanbHo NpepnonaraemMbim
o6pasom.

Hekotopble Mogeny MoryT cofiepxatb ranatbl, B
yactHocTv Bewecto DEHP (guatunrekcundranar),
KOTOPOE MOXET BbI3BaTb pUCK becnnoana unm
HapyLLeHUA pa3BUTUA NPU MCTIONb30BAHUN Y AeTeli 1
6epeMeHHBIX MU KOPMALLUX KEHLLNH.

Monb30BaTenit 1 () NaLMeHTbI AOMKHbBI CO00LLATb
000 BCeX CePbe3HbIX MHLAEHTaX NPOU3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocynapcTBa-uneHa, rae
HaX0ZUTCA NONb30BATENb U (IN) NALMEHT.

6.0 WHcTpyKUMM NO NpUMeHeHuIo

NPEAOCTEPEMKEHUE. NpumeneHue xupoB ¢
3aKpbITOIi CMCTeMOil B3ATUA 06pa3LioB KpoBu
VAMP Jr. moeT npuBecTH K HapylueHuo
LeNOCTHOCTY U3ienus.

7.0 06opypoBaHue

7.1 Tpunucnonb3oBaHuM ycTpoicTBa AnA
neten

+ YCTpoIiCTBO NPOMBIBKI U1 YCTPOICTBO
PerynnpoBKy CKOPOCTI NOTOKA

« 0pHOpa30BbIii UM MHOrOPa30Bblit AATUMK
ZAaBneHna (npu HeobxoAMMOoCTI)

« (ucrema 3aTiA 06pa3Lios kposu VAMP Jr. ¢
pesepayapom VAMP Jr. 06bemMom 3 M7, 0HUM
3aMOPHbIM KN1anaHoM 1 6e3bIrofibHbIM 3fieMeHToM
Ana B3Aatna obpasuos VAMP

7.2 lpwnucnonb3oBaHUM yCTpoiicTBa ANA
AeTeii N HOBOPOXKAEHHbIX

+ YCTpoIicTBO NPOMBIBKY WK YCTPOACTBO
PerynupoBKy CKOPOCTI MOTOKA

« OpHOpa30Bblii MM MHOTOPA30BbIil AATUMK
JaBneHna (npu HeobxoAUMOCTI)

+ Cuctema B3atnA 06pa3uos kposu VAMP Jr. c ogHum
pe3epsyapom VAMP Jr. o6bemom 3 mn, iBymA
3aMopHbIMU KNanaHamm, O4HUM 6e3bIrofbHbIM
anemMeHTOM AnA B3ATUA 06pa3uos VAMP v ogHum
6e3bIronbHbIM 3NeMeHTOM AA JOCTYNa/NPOMbIBKM
VAMP

8.0 YctaHOBKa

Jtan | lpouepypa

1 3Bnekute komnnekt VAMP Jr. u3
CTepUNbHOI yNakoBKu, cobntopan npasuna
acenTukm.




Jtan | Mpouepypa Jtan |Mpouepypa
2 | lMoacoeanHuTe ANCTaNbHbIN KOHeL| 2 | Mpuucnonb3osanuu cuctem VAMP Jr. ¢
C OXBATbIBALLMM BIHTOBbIM 1I03POBCKIM ZBYMA 3aN0PHbIMY KNanaHamy 3aKpoiite
COEAMHUTENEM K 3aNIOPHOMY KpaHy Ha ANCTaNbHbIiA 3aNopHbIii KNanaH, noBepHyB
Kosnauke 0HOPa30Boro/MHOropasoBoro PYuKy nepneHauKynapHo Tpybke.
AaTHiIKa AABNEHNA WIN K IMHIN 3 | OrTarusaiite nopueHb pesepsyapa o
AR BHYTPUBEHHOTO BANBaHWA/HaCOCY A MOSIHO/A €70 OCTAHOBKW, NOKa pe3epByap He
BHYTPUBEHHOTO BNMBAHNA B COOTBETCTBIN 3aNONHITCA 0 TIONHOT0 06beMa 3 M1 (cM.
CTIPOTOKONIOM MEANLMHCKOTO yupexeHus pUC. 2 Ha cTp. 74).
(cm. puc. 1Ha cTp. 73).
BaxHoe 3ameyanue.
3 | Bce coepmHeHna JomkHbl 6bITb HAfEXHO o
MpenBaputenbHblii 06beM fOMKEH
3aKpeneHbl.
npeBbiLaTh 06beM MepTBOro
lMpumeyanue. BnaxHble coeiuHeHuUA NPOCTPaHCTBa KaK MUHUMYM B fiBa
3aTATMBAIOTCA UIMLIKOM TYro U3-3a pasa. lpu uccnepoBanny Koarynauumn
Hanu4mA Ha UX NOBEPXHOCTH BNaru. MOXeT NoHafo6uTbCA
YpesmepHo 3aTAHYTbIe COCAUHUTENN [ONONHUTENbHbBIA NpeABapUTeNbHbIil
MOrYT TPeCHYTb WK AaThb TeUb. o6bem.
4 | OrrAHuTe nopueHb pesepayapa BaxHoe 3ameyaHue.
anlﬁﬂVBMTeﬂbHO [0 OTMETKK 1/2 mn. PEKOMEHAyEMBﬂ CKOpPOCTb NepeBofa
5 | Ecnu K TpyOKe noAKnioueH aaTumk NOPLUHA pe3epByapa B OTKpbITO®
[aBJIeHNs, NPONyCTUTE NPOMbIBOUHBIIA nonoxeHue cocTaBnseT
pacTBOP CHauana yepes JaTuvk AaBneHns npu6nusutenbHo 1 mn 3a 10-15 ¢
11 €70 BEHTUALYOHHBIiA NOPT B (AnA MakcMManbHOro 3anonHeHUsA
COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMM pesepsyapa Tpebyetca
NpOU3BOANTENA ITOT0 aTYNKa [ABNEHNA. npubnusutenbHo 30-45 c).
Mpumeyanue. 3amenure Bce Mpumeuanue. B cnyuae
BEHTUIUpYeMble KONNayku Ha BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEI UM
60KOBbIX OPTaX 3aMOPHbIX KPaHOB nosABNeHMA My3bIpbKOB BO3AyXa NpH
HeBEeHTUNMPYeMbIMU KONMauyKamu. Habope npepBaputenbHoro o6bema
6 | Mepex 3anonennem komnnexra VAMP Jr. WHQY3UOHHOrO pacTBOpa NpoBepbTe
y6eauTeCh, 4To 3aNOpHbIil KNanaH Karerep U KOMNNEKT Ha npeameT
OTKPBIT — pyuka J0/KHa ObiTb BO3MOXKHOr0 0cnabnenys
pacnonoXeHa napanneNibHo Tpybke. coep,uueuwu(, OKKN031M Unu
nepexarus (Hanpumep,
7 Ynepxusaa komnnekt VAMP Jr. B YCTaHOBOUHble KaTeTepbi).
BEPTUKaNbHOM NONOXEHINM, MeANIEHHO
3aN0HATE €ro pacTBOPOM. 4 | Ina ynanenua ny3bipbkoB BO3ayxa U3
8 | Haamalire a nonwes pesenayana TpY6KN MeX [y MeCToM NOACORANHEHIA
"é”M UTE Ha MIOPLLIEHb PEsepByapa, CUCTEMBI K IALIMEHTY 11 NPOKCUMATIbHBIM
yT06bI 3NONHUTL KOMMEKT NONHOCTBIO. SNeMEHTOM [15 B3ATUA 06Pa3Li0B BO
NPEAOCTEPEXXEHUE. Ypanute Bce Bpems Habopa npeaBapuTeNbHOro obbema
ny3bIpbKK BO3AYXa, YT06bI CHU3UTD BbIMONHNTE CNleayloLLne AeiiCTBUA.
BepoATHOCTL Bgs"m(“”e""" a) 3aKpoiiTe NPOKCMMANbHbIii 3aMOPHbIil
BO3AYWHOM SMO0NUMN. KnanaH, noepHyB ero pyuky
9 | Ecw ncnonb3yetca faTumK faBneHus, nepneHANKyNApHo TpybKke.
YCTaHOBUTE €ro B COOTBETCTBIUM C
6) BcTaBbTe Wnpuy 11 KaHionto B
MPOTOKONIOM MeANLIMHCKOTO yUpexaeHns. 2
- MPOKCUMaNbHbIN 3NIEMEHT A B3ATUA
10 | lMopalite JaBneHue Ha NaKeT C pacTBOPOM 06pasLos.
ANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHNA U 3afaifTe 0
HY)KHYH0 CKOPOCTb MOTOKA B COOTBETCTBUN C 8) lepesepHuTe KoMIIeKT.
MPOTOKONIOM MeANLIMHCKOTO yupexaeHns. r) CnomoLybto LUNpuLA 0TKavaiiTe
11 | HagexHo noacoeanHnTe o0xBarbiBaemblii My3bIpbKV BO3AYXa YEPE3 INEMEHT ANA
BIHTOBO! N103POBCKMI CORAMHUTENb HA B3ATUA 06Pa31i0B.
NPOKCMManbHOM KOHLie KOMMNNEKTa K 1) Pacnionoxute KOMNNEKT BEPTUKANbHO.
MpefBapUTeNbHO 3aN0NHEHHOMY KaTeTepy. y . .
e) OTKpoiiTe NPOKCMMaNbHbIii 3anopHblii
BaxHoe 3ameyanue. Yoeputecn, uto KnanaH, NoBepHYB ero pyuky
mexpy komnnekrom VAMP Jr. n napannenbHo MHIN,
KaTETEPOM NaltienTa yCTaHOBAEHO ) MpogomxuTe Habop npefBapuTenbHoro
KNAKOCTHOE COeUHEeHNe. POA PTpeABap
obbema.
12| Mpu Heobxomumocri obwyure Aarink 5 | Mocne Habopa npeaBapuTenbHoro obbema
[ZaBNEHNA 1 BbINONHUTE 5o KanubpoBKY B 3aK00iiTe 3apr|o ﬁbﬂd Kﬁanau HOBEDHVE
COOTBETCTBIN ¢ erop 4Ky ne, npeu NKyna H(; T GEe y9To
VHCTPYKUMAMM NPOU3BOANTENA AATUMKa PYUKy NEPMEHAIMKYNADHO TPYOKE.
obecneunt B3ATIE 00pa3La y naLuenTa, a
LaBJeHus.
He 13 pe3epByapa.
9.0 B3atue npepBaputenbHoro Npumeyanue. UHcTpyKuum no

Mpumeuanue. Cobniopaiite npaBuna acenTUKM.

o6bema

3T1an

Npoueaypa

1

[pu ncnonb3osanum cucrem VAMP Jr. ¢
OZHMM 3aMOPHbIM KNanaHoM 3aKpoiite
3anopHbIil KpaH AaTunka AaBneHus un
NIVIHAW ANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHWA,
M0BepPHYB PYUKy B CTOPOHY NaLiyeHTa.

YAAneHuio ny3bipbKoB BO3AYXa u3
pesepsyapa VAMP Jr. cm. B paspene
06paTHOe BBepeHue
npefBapuTenbHOro 06bema us
pe3sepsyapa VAMP Jr.
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10.0 B3aTue 06pa3LoB KpoBH ¢

NomMoLLblo 6e3bIronbHOro
3NemeHTa AnA B3ATuA
o6pa3uos VAMP

HECMOTpﬂ Ha TO 4YTO MOXXHO NPUMEHATb Pa3niyHble
MeTo/bl B3ATUA 06pa3u03, Bpayy pekomeHzyetca
npuaepxnBaTbCaA NPUBEAEHHbIX HUXe I/IHCprKLU/IVI.

Mocne Habopa npesBapuUTeNbHOTO 06bema B3ATie
00pa3LioB KpOBY Yepe3 NPOKCUMATbHBIi Ge3bIroNbHbII
3NeMeHT Ana B3AaTua obpasuos VAMP MoxHO
BbINONHUTL ABYMA MeTozamut. [Tpu nepBom cnocobe
MUCNoNb3yeTea LNpuUL AN B3ATUA 06pasLLoB n
6e3bironbHas kaHiona VAMP. Mpu BTopom cnocobe
(npamoe B3ATNE 06pa3L0B) MCNONB3YETCA YCTPOIACTBO
MPAMOro B3ATUA KPOBU CO BCTPOEHHOI Ge3bIroNbHO
kanionei VAMP.

10.1

B3aTue 06pasLioB KpoBU NepBbiM
(noco60om (c noMoLLbIo NpuLa n
KaHionm)

31an

Npouepypa

1

MpoTpuTe 6e3bIroNbHbIil SNEMEHT AnA
B3ATMA 06pa3uos VAMP Jr.
Je3VHOUUMPYIOLLMM CPEACTBOM, TaKIM
KaK CnupT uin 6eTaauH, B COOTBETCTBIAV C
MPOTOKONIOM MeANLMHCKOTO yUpeXeHNs.

Mpumeyanue. He ncnonbayiite
aleTOoH.

Bo3bmuTe 06paseL; KpoBK npy NOMOLLK
KaHI07 (B OTAENbHOI yNakoBKe; cM. puc. 3
Ha CTp. 74) v wnpuua cieayiowmm
06pasom.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. He BBOgUTE
WINY B 3NIeMEHT ANA B3ATUA
o6pasuo..

a) BcekpoiiTe ynakoBky ¢ kaHionei,
cobntofac npaBiuna acenTukm.

MoacoeanHMTE KaHoNIo K BbIOPaHHOMY
LUNpHLY C 1H03POBCKUM HaKOHEYHIKOM
(pa3mep onpepenseTcs NPoTOKONIOM
MeZULMHCKOTO yupeXxeHus),
COBMECTYB BUHTOBbIE NIDIPOBCKIE
CORANHUTeNN KaHIONW U LINPHULA 1
MOBEPHYB X A0 NOMHON UKcaumu.

MopLweHb Wwnpuua HeobxoANMo
HaXaTb A0 KOHLA, uT06bI OH ynepca B
[HO LWTVHAPA WpuLa.

BctaBbTe KaHtonio B NpOKCUManbHblil
0€3bIroNbHbIA INeMeHT A B3ATUA
o06pa3uos VAMP Jr. n yaepxugaiite ee
Ha MecTe npumepHo 1-2 ¢ (cm. puc. 4
Ha c1p. 74).

HabepuTe B Wwnpuw HyHbIi 06bem
KpoBi.

Mpumeyatue. B cnyyae
BO3HNKHOBEHMA TPYAHOCTEN NpH
B3ATUM 06pa3La npoBepbTe
Karetep u komnnekt VAMP Jr. Ha
npeaMeT BO3MOXKHOI OKKNIO3UK
WU Nepexarua.

[puaepxuBaa KaHtonto, 0TCORANHUTE

LUNPUL C KaHIoNel OT INeMeHTa AnA

B3ATIA 00pa3Li0B, NOTAHYB HapYy.

NPEAOCTEPEXKEHUE. He

noBopayuBaiiTe WNPWUL,

0TCOeAMHAA ero oT J/lemMeHTa Ana

B3ATHA 06pa3LioB.

X) Mocne B3aTMA nocneaHero obpasua
NpOTPUTE INEMEHT /i B3ATUA
06pazLioB, uTobbl yaanuTh Bee cnedbl
KPOBV C NOpTa AnA B3ATIA 06pa3LioB.
Mpumeyatue. He ncnonb3yiite
aLleToH.

=

=

=

a

o




10.2

MepeHoc 06pa3LioB KpoBH

3T1an

Mpouepypa

1

[inA nepeHoca 06pa3ua Kposi 13 Wwnpuua
B BaKyyMHble Npo6upKy ncnonb3yiite
YCTPOIICTBO 1A MepeHoca KpoBH (CM. puc.
4Hactp.74).

a) Bckpoiite naker, cobntogas npasuna
ACenTuK.

2

[TpoBepbTe NPOYHOCTH BCeX
COEANHEHNN.

=

YnepvBan 0fHOII PYKOii YCTPOICTBO
AnA nepexoca kposu VAMP Jr.,
HafieHbTe KaHI0/H0 Ha LunpuL ¢
00pasLiom, MOACORANHMB K HeMy
6€3bIroNbHbIA NHBEKLMOHHbII NOpT
ycTpoiicTBa Ans neperoca kposy VAMP.

r) BcranaiiTe BblbpaHHyto BaKyyMHyt
npo6upKy B 0TBEPCTUE YCTPOIACTBA ANA
nepeHoca KpoBy A0 Tex nop, noka
pacronoXeHHas B HeM UMa He
MPOTKHET Pe3UHOBYHO KPbILLIKY
BakyyMHOIi Mpobupki.

3anonHuTe BaKyyMHyto npobupky 1o
HyXHOro obbema.

=

o

[Tpu HeobxoAMMOCTY NOBTOPUTE 3Tanbl
(d) n (e) B 33BUCUMOCTY OT TUNA
NPOBOANMOr0 UCCNe0BaHNA KPOBIA
nawyeHTa.

Mocne nepeHoca 0bpasuia Kposm 13
LUNpHULA B BaKyYMHble Mpo6upKN
YTUAN3UpYiiTe YCTPOIACTBO 1A NepeHoca
Kkposu VAMP, wnpuubl 1 Kaionu
COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM
MeZULMHCKOrO yupeXxeHus.
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B3aTtue 06pa3LioB KpoBU BTOPbIM
cnoco6om (MeTof0M NPAMOro B3ATUS;
peKoMeHAyeTCA UCNoNb30BaTh TONbKO
Ina peten)

J7an

Npoueaypa

MpoTpuTe 3neMeHT AN B3ATUA 06pa3LoB
Le3MHOULUPYIOLLMM CPEACTBOM, TAaKIM
KaK CupT v 6eTazuH, B COOTBETCTBIAM
MPOTOKONIOM MeANLIMHCKOTO yupexaeHns.

Mpumeuanue. He ucnonb3yiire
alleToH.

Npumeyatue. B cnyyae
BO3HWUKHOBEHUA TPYAHOCTEN NpH
B3ATUM 06pa3Lia npoBepbTe
Karetep u komnnekt VAMP Jr. Ha
npeAMeT BO3MOXKHON OKKNIO3UN
WU Nepexarna.

) Tpu HeobxoaMMOCTI NOBTOPUTE 3TaNb
(e) u (f) B 33BUCMMOCTY OT TUNA
MpOBOAMMOr0 UCCTIEN0BAHNSA KPOBIA
nauuenTa.

o

Mocne B3aTMA NOCNeaHero 06pasua
CHayana u3BNeKmTe BakyyMHyto
npo6upKy, a 3aTem BO3bMUTECH 32
KaHI0Al0 yCTPOICTBA NPAMOTO B3ATUS
KpoBY MBbITAHUTE €e.

MPEAOCTEPEMEHUE. He
noBopaynBaiiTe yCTpoiicTBO ANA
NPAMOro B3ATUA KPOBU U He
0TCOeAMHANITE ero, NOKa He
u3BNleyeHa BaKyyMHas npobupka.

=

[Tocne ncnonb3oBanua yTI/IJ'IVI3I/Ipyl7ITe
y(Tp0I7ICTBO NpAMOro B3ATUA KPOBU
CornacHo NPoToKOy MeANLMHCKOro
yupexzneHuma.

=

Mocne B3aTIA MOCNIEAHEr0 06pa3Lia
MPOTPUTE HNEMEHT LNA B3ATUA
06pa3LL0B, UT0ObI yAANUTb BCE OCTATKU
KPOBY C NOPTa AANA B3ATUA 00pa3Li0B.

Mpumeyvanue. He ncnonb3yiite
alleToH.

Jtan |Mpouepypa Jtan |[Mpouepypa
2 | [Ina B3aT!A 06pasuia KpoBY ncnonb3yiite 1 | OTKpoliTe NPOKCUMANbHbIIA 3aN0PHbIiA
YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATUA KPOBY. KnanaH, noBepHyB ero pyyky napannenbHo
TpybKe.
NPEJOCTEPEXXEHUE. He BBOAMTE by -
WrNy B 3NEMEHT ANA B3ATUA 2 | MeaneHHo HaxuMaiTe Ha NopLLeHb, NoKa
06pasuoe. OH He OKaXeTCA B MONHOCTbH 3aKPbITOM
. MONOMEHMN 1 BCA XKUBKOCTb He nepeiifer
a) Bckpoiite naker, cobntopas npasuna B TpyOKy
ACenTUKM.
0) Y6eautecb, 4o KaHtoNA HafexXHO Bauoe 3ameuanie.
o, Icloe m;eHa K ycT, oﬂcni1 npamoro PexomeKpoBaHHas ckopoctb
B;mﬂi OB yap yp HaXKaTuA NOPLUHA 0 NONHOTO
poBA. onycToLIeHA pe3epByapa cocTaBnsAeT
B) PacnonoxwTe anemeHT Ans B3ATUA npuénusutenbHo 1 mn3a 10-15 ¢
00pa3LioB TakK, uTo6bl OH Obin (Ana onycToLeHna MaKcIManbHo
HarpasneH BBepX. 3anonHenHoro pesepsyapa VAMP Jr.
BcTaBbTe KaHIoMio YCTPOViCTBA MPAMOTO TpeGyerca npubAusuTenbHo 30-45 ).
B3ATUA KPOBY B 3NIEMEHT ANA B3ATUA 3 Ecnu npu ncnonb3osanunm cuctembl VAMP
oﬁpaguos (cm. puc. 5 Ha cTp. 74). Jr. CopHUM 3aM0pHbIM KNanaHom B
pe3ynbTare ocnabneHns coefuHeHuii
1) BcraBbre BblOpaHHYIo BakyymHyto
OSWPKY & GTBEpCTHE YCTPOiiCTBa KaTeTepa, OKK1H03U1 KaTeTepa uiin
P nepexarus B pe3epByape NoABUINCH
NpAMOro B3ATUA KPOBY U HAXMUTE Ha
Hee. Wrna, pacnonoxeHHas BHyTpU fly3bIPbKi1 BO3AYXa, BHINOTIHMTE
L cnenytoLme JeiCTBIA.
YCTPOICTBa NPAMOTO B3ATUA KPOBY,
JIOMKHA NPOTKHYTb PE3UHOBYH a) OtkpoiiTe pe3epsyap A0 OTMETKU
KPbILLKY BaKyyMHO# NpoGHpKM. npu6nU3UTeNbHO 0,5 M.
€) HaunuTe 3an0nHATb BaKyyMHyl0 6) MepeBepHuTe KOMIIEKT.
MpoBUpKy. UsBAekuTe BaKyyMHyio B) BbinonHuTe NpoMbIBKY MHM
MpobUpKy A0 TOFO, Kak oHa (cm. pasgen «[IpOMBbIBKA TUHUMY).
MaKCMMasbHO 3aMoNHUTCA.
4 | Ecm npu ncnonb3osanun cuctembl VAMP

Jr. C iBYMA 3aM0PHBIMU KNanaHamu B
pe3ynbrate 0cflabneHna coeuHeHuit
KaTeTepa, OKK/H03UM KaTeTepa im
nepexaTus B pesepeyape noABNCh
My3bIpbKIl BO3MYXa, BbINONHUTE
CnepytoLme eiicTBus.

a) OTKpoiiTe pe3epByap 40 OTMETKM
npubausutenbho 0,5 mn.
lepeBepHUTE KOMMNEKT.
BcraBbre wnpu 1 KaHionto B
LNCTaNbHbIA INeMeHT Ana aoctyna/
MPOMbIBKI.
(OTKpOiTe ANCTaNbHbIN 3aMOPHbIN
Knana.
CnomolLLblo LWNpULA OTKaYaliTe
ny3bIpbKy BO3AYXa Yepe3
ANCTanbHbIA SnemeHT Ana goctyna/
MPOMbIBKIA.
3aKpoiiTe ANCTaNbHbIN 3aMOPHbIii
KnanaH 1 pesepsyap.
) BoinonHuTe npombIBKY NMHUN

(cm. paznen «lpoMbIBKa IMHUNY).

2 2

=

=

€

12.0 MpombiBKa NMHUK

3T1an

Npouenypa

1

[Tpn ncnonb3oBaHuM YCTpoiicTBa
MPOMbIBKI BbIMONHUTE MPOMBIBKY TPY6KIA
COrNacHo yCTaHOBNEHHOI npoLeaype
MeAMLMHCKOT0 yupexaeHus.

11.0 06paTHoe BBepieHue

npeABapuTenbHoOro o6bema
u3 pesepyapa VAMP Jr.

BaxHoe 3ameuaHue. He octaBnsiite
npeABapuTeNbHbIN 06beM NHPY3MOHHOTO
pacTBopa B peepByape fonblue 3 MuHyT. Ecnn
npeABapuTeNbHbIN 06bem ocTaeTca B
pesepByape fonblue 3 MUHYT, peKOMeHAYeTCA
3ameHuTb Komnnekt VAMP Jr. unu onopoxHuTb
€ro COrnacHo NpoToKony MeAULMHCKOro
yupexpaeHua.
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Jtan |[pouepypa

2 | Ecw ana npombiBy Tpy6KM cnonb3yetca
wnpuy, a cuctema VAMP Jr. ocHalweHa
[BYMA 3aN0PHbIMU KNanaHamu,
BbINONHUTE CNleaytoLLme AeiiCTBIA.

a) HanonuTe WwnpuL npombIBOYHBIM
pacTBOpOM.

6) MopcoennHuTe Ge3bIroNbHYI0 KaHiomio
VAMP K npeiBaputenbHo
HanoHeHHOMY LUNPILLY, COBMECTUB
BUMHTOBbIE NIDIPOBCKIE COEANHUTENN
KaHION 1 LMWL 1 MOBEPHYB UX 0
MONHOI PuKCaLMM.

y6e;|mec1> B OTCYTCTBUM NY3bIPbKOB
BO3JYyXa B LUNPULE U KaHIone.

Bcragbre wnpuw u KaHionio
B AUCTaNbHbIl NEeMeHT AnA foctyna/
NPOMBIBKM (CM. puc. 6 Ha cTp. 75).

BbinonHuTe npombiBKY Tpy6KY B
COOTBETCTBIN C MIPOTOKONIOM
MEAMLMHCKOTO YUpeXaeHNs.

Npumeyanue. ina npombiBKM
Tpy6KM Tpebyetca
npuénusutenbyo 1,0-1,5 mn
KUAKOCTH.

=

=

=

o

MNoBepHUTe 3aM0PHbIii KpaH AaTumka
[LABNEHNA WY IUHAY ANA
BHYTPUBEHHOTO BAIBAHNS B CTOPOHY
nawyenTa.

12.1 MepeHoc 06pa3uLoB KPoBU B NPOOUPKM
HeGonbLoro o6bema

Ecnu B3aTne 06pasLioB KpoBu 6onbLuoro
06bema HeBO3MOXKHO U3-3a pa3mepa unm
COCTOAHUA NaLleHTa, BbINOJIHUTE
cnepylowme AeicTBUA.

Jtan |[pouepypa

1 MNepexecuTe 06paseL, KPoBM U3 LUNPULA B
eMKOCTY AnA 06pa3LioB kpoBi B
COOTBETCTBUN C NPUHATHIM B
MeZNLMHCKOM YUpeXxAeHUN NPOTOKONOM.

Mpumeyanue. Mpu ncnonb3oBaHuu
6e3bironbHoii Kauonu VAMP nepep
nepeHocom 06pasLa KpoBu U3
npuLa B eMKoCTb Ans obpasua
KPOBM MOXeT noTpe6oBarbca
N3BJeYb KaHION.

2 | NMocne nepeHoca 06pasiia Kposi U3
LunpuLa B eMKOCTU AnA 06paswos
YTUAN3NPYIATE LUNPULbI U KaHiONW B
COOTBETCTBYIA C POTOKONIOM
MeZULMHCKOTO YUPEXAEHNS.

NPEQYNPEXAEHUE. Na6opatopHble
noKasarenu AOMKHbI COOTBETCTBOBATH
UMEIOLMUMCA Y LAHHOTO NaLMeHTa KNMHNUYECKUM
npusHakam. llepe npoBefeHuem neye6Hoii
npoueAypbl Heo6XoaUMO NPOBEPUTH
NpaBUAbLHOCTb Na6opaTOpHbIX NoKa3ateneii.

13.0 NoBcegHeBHOE
o6cnyxuBanue

MockonbKy coCTaB KOMMAEKTa 1 MpoLeaypbl
Pa3NUyaloTCa B 3aBUCAMOCTY OT MEANLIMHCKOTO
YUPEXAEHNS, K0 TAKOE YUpex SeHue JoKHO
aMOCTOATENbHO Pa3paboTaTb KOHKpETHblE
WHCTPYKLMI 1 MPOLLEAYPbI.

14.0 Nudopmaumsa o
6e3onacHocTu u3pgenua
npv nposeaenun MPT

MR | be3onacHo npu npoBegexun MPT

3aKpbiTas cuctema B3aTiA 06pa3wios kposu VAMP Jr.
6e3onacHa npu nposeaeum MPT.

Mepa npepoctopoxHocTu. Heo6xoaumo
co6nioaatb ycnoBua AnA 6esonacHoro
CKaHWUPOBaHMA NPU UCNONb30BaHUMN NIO6bIX
BCMOMOraTe/bHbIX YCTPOIiCTB (Hanpumep,
0[1HOpa30BbIX ¥ MHOTOPa30BbIX ;ATYUKOB),
NoAcoeAMHEHHDIX K 3aKPbITOil cUcTeMe
B3ATUA 06pa3uoB kposu VAMP Jr. B cnyvae
OTCYTCTBUA MHPOPMaLMK 0 Ge3onacHoCTH
KaKoro-nu6o BcnomoraTenbHOro yCTpoiicTea
B ycnosuax MPT ganHoe ycTpoiicTBo cnepyet
CyuTaTh ONacHbIM npu npoBeaeHn MPT u He
AonyckaThb ero MCNoNb30BaHNsA BO Bpems
DaHHOI npoLeaypbl.

15.0 Gopma nocraBku

Ecnm ynakoBKa He BCKpbITa U He MOBPeXeHa, ee
COZePKIMOe ABNAETCA CTEPUNbHBIM, A KaHan
KMAKOCTM — anuporeHHbIM. He UCnonb3oBarb, e
yNaKoBKa BCKPbITA WM NOBPeXAeHa. He
CTepUIN30BaTb NOBTOPHO.

BMSyaﬂbHO npoBepbTe LeNIOCTHOCTb YNaKoBKU nepes
ncnonb3oBaHuem.
16.0 XpaHeHue

XpaHMTb B NPOX/N1aHOM, CyXOoM MecTe.

17.0 Cpok rogHOCTH

(poK roAHOCTM YKa3aH Ha Kazoil ynakoBKe. XpaHeHue
1 NCMONb30BaHMe NOCTE MCTEUeHNA CPOKA FOAHOCTU
MOXET NPUBECTY K YXYALUEHUI0 XapaKTepUCTUK
W3ZENNA 1 CTaTb NPUYMHOIE 3a60NeBaHMA UK
HexXenaTeNbHOro ABNEHNS, NOCKONbKY YCTPOICTBO
MOXeT paboTaTb He Tak, Kak M3HayanbHo
npeanonaranoch.

18.0 TexHuueckasa nomoiyb

3a nonyyeHnem TeXHIYECKoil NoMoLLY Npocbba
00paLLaTbCA B 0TAEN TEXHUYECKOi NOAAEPKKN
komnatuu Edwards no cnepytowiemy teneoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

19.0 Yrunusauus

Mocne KoHTaKTa C NaLMERTOM aHHOE YCTPOIACTBO
CefiyeT paccMatpuBaTh Kak Gronoruyecku onacHble
0TX0Zbl. YTUNM3UpYiiTe B COOTBETCTBIM C NPOTOKONIOM
MeZNLMHCKOTO yUpeX[eHNA U MECTHbIMU HOpMaMK.

LeHbl, TeXHUYECKMe XapaKTePUCTUAKIA 11 aCCOPTUMEHT
HOCTYNHbIX MOZENel MOryT 3MeHATbCA 63
yYBENOMIEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHus npusejeHbl B KOHLe
3TOro AOKYMeHTa.

N3penue c cumonom

stenteeo

CTePUIN30BaHO STHICHOKCUAOM.
A nsgenne c cumBonom

stene

CTepunu3oBaHoO UsnyyeHuem.
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VAMP Jr. zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi

Za neonatalnu i pedijatrijsku
primenu

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu
sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili
odobrena za prodaju konkretno u vaSem regionu.

Uputstva za upotrebu

Samo za jednokratnu upotrebu

Za slike, pogledajte,,Slika 1" na strani 73 do,,Slika 6 na
strani 75.

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kom su navedeni upozorenja, mere opreza

i preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

VAMP Jr. sistem za uzorkovanje krvi kompanije
Edwards Lifesciences pruza bezbednu i pogodnu
metodu za uzimanje uzoraka krvi. Ovaj sistem za
uzorkovanje krvi je osmisljen za povezivanje sa
umbilicnim, arterijskim i centralnim venskim
kateterima, kao i za upotrebu sa pretvaracima pritiska
za jednokratnu i visekratnu upotrebu, po potrebi.

Performanse sredstva, ukljucujudi funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji
testiranja kako bi se podrzali bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa

utvrdenim uputstvima za upotrebu.

Ovaj uredaj je predvideno da koriste medicinski

strucnjaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu
hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu
tehnologija za uzorkovanje krvi kao deo njihovih
odgovarajucih institucionalnih smernica.

VAMP tehnologija za konzervaciju krvi smanjuje
nepotreban gubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni rizici
ukljuuju 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 pedijatrijske pacijente (ukljucujuci novorodencad)
gde je neophodno periodi¢no uzimati uzorke krvi iz
umbili¢nih, arterijskih i centralnih venskih katetera, $to
obuhvata periferno uvedene centralne katetere i
centralne venske katetere koji su spojeni na linije za

pracenje pritiska.
4.0 Kontraindikacije

Ne sme da se koristi bez spojenog uredaja za ispiranje ili
uredaja koji kontrolide protok kada se priklju¢uje na
arterijski ili umbilikalni kateter.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se koristi za
vensku primenu.

5.0 Upozorenja

Ovo medicinsko sredstvo je projektovano,
namenjeno i distribuira se iskljucivo za
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva



nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da
dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako
kako je prvobitno predvideno.

Neki modeli mogu da sadrZe ftalate, konkretno DEHP
[bis (2-etilheksil) ftalat], koji mogu da predstavljaju
rizik od Stetnog dejstva po reprodukdiju ili razvoj
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozhiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave clanice u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

6.0 Uputstva za upotrebu

OPREZ: Upotreba lipida sa VAMP Jr. zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi moze
kompromitovati integritet proizvoda.
7.0 Oprema
7.1 Pedijatrijska primena

Uredaj za ispiranje ili uredaj koji kontroliSe protok

Pretvarac pritiska za jednokratnu ili viSekratnu
upotrebu, po potrebi

VAMP Jr. sistem za uzorkovanje krvi sa VAMP Jr.
rezervoarom od 3 ml, jedan ventil za zatvaranje i
VAMP mesto uzorkovanja bez igle

7.2 Pedijatrijska i neonatalna primena
Uredaj za ispiranje ili uredaj koji kontrolise protok

Pretvara¢ pritiska za jednokratnu ili visekratnu
upotrebu, po potrebi

VAMP Jr. sistem za uzorkovanje krvi sa jednim

VAMP Jr. rezervoarom od 3 ml, dva ventila za
zatvaranje, jedno VAMP mesto uzorkovanja bezigle i
jedno VAMP mesto za pristup/ispiranje bez igle

8.0 Postavka

Korak | Procedura

Korak | Procedura

9 | Ako se koristi pretvara¢, montirajte ga u
skladu sa procedurom holnice.

10 | Stavite kesu infuzionog rastvora pod
pritisak i podesite brzinu protoka u skladu
sa praksom bolnice.

11 | Cursto povefite proksimalni kraj kompleta
sa muskim Luer-lock prikljutkom na
unapred napunjeni kateter.

Vaino: Uverite se da VAMP Jr. komplet
i kateter pacijenta predstavljaju vezu
tecnost-tecnost.

12 | Ako je potrebno, nulirajte i kalibrisite
pretvarac u skladu sa uputstvom
proizvodaca pretvaraca.

9.0 Vadenje zapremine za
prociScavanje
Napomena: Koristite asepticnu tehniku

Korak | Procedura

1 | Kod VAMP Jr. sistema koji imaju jedan ventil
za zatvaranje, zatvorite slavinicu pretvarata
ili linije za infuziju prema pacijentu.

Korak | Procedura

1 | Koristeci asepticnu tehniku, izvadite
VAMP Jr. komplet iz sterilnog pakovanja.

2 | Spojite distalni kraj sa Zenskim Luer-lock
prikljuckom i zapornim ventilom pretvaraca
na kupoli pretvaraca za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu ili ga spojte sa linijom
za infuziju / infuzionom pumpom, u skladu
sa protokolom ustanove (pogledajte ,Slika
1" na strani 73).

3 | Svispojevi treba da budu ¢vrsti.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog vlazenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti
spojevi mogu dovesti do pucanjaiili
curenja.

4 | Povucite Klip rezervoara do otprilike 1/2 ml.

5 | Ako je pretvarac na liniji, prvo dopremite
rastvor za ispiranje kroz pretvara, a zatim
van kroz otvor ventila u skladu sa
uputstvom proizvodaca pretvaraca.

Napomena: Zamenite sve cepove sa
otvorom na bocnim otvorima slavinica
koristeci cepove bez otvora.

6 | Dabiste napunili VAMP Jr. komplet, uverite
se da je ventil za zatvaranje u otvorenom
poloZaju, $to je naznaceno time Sto je rucica
paralelna sa cevima.

7 | Drzite VAMP Jr. komplet u vodoravnom
polozaju i polako dopremajte rastvor za
ispiranje kako biste napunili rezervoar.

8 | Gurnite Klip rezervoara nadole i napunite
ostatak kompleta.

OPREZ: Uklonite sve mehurice
vazduha kako biste smanijili rizik od

nastanka vazdusne embolije.

2 | Kod VAMP Jr. sistema koji imaju dva ventila
za zatvaranje, zatvorite distalni ventil za
zatvaranje okretanjem rucice poprecno u
odnosu na cev.

5 | Kadajeizvadena zapremina za
prociscavanje, zatvorite ventil za zatvaranje
okretanjem rucice poprecno u odnosu na
cev. Ovim Cete osigurati da se uzorak uzima
iz pacijenta, a ne iz rezervoara.

Napomena: Za uklanjanje mehurica
iz VAMP Jr. rezervoara, pogledajte
odeljak Ponovno ubrizgavanje
zapremine za prociscavanje iz
VAMP Jr. rezervoara.

10.0 Uzimanje uzoraka krvi sa
VAMP mesta uzorkovanja
bezigle

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti vide razlicitih
tehnika, sledece smernice su date kao pomo¢ lekaru:

Kada je izvucena zapremina za prociScavanje, za
uzimanje uzoraka krvi iz proksimalnog VAMP mesta
uzorkovanja bez igle mogu se koristiti dve metode. Prva
metoda koristi Spric za uzimanje uzoraka sa VAMP
kanilom bez igle. Druga metoda, tj. direktno
uzorkovanje iz linije, koristi uredaj za direktno vadenje
krvi sa integralnom VAMP kanilom bez igle.

10.1  Uzimanje uzoraka krvi kori$¢enjem prve
metode (Sprici kanila)

Korak | Procedura

3 | Povucite navise klip rezervoara sve dok se
ne zaustavi i rezervoar ne dostigne svoj
kapacitet od 3 ml (pogledajte ,Slika 2“ na
strani 74).

Vaino: Treba postici minimalnu
zapreminu za prociScavanje
dvostrukog mrtvog prostora. Moze biti
potrebna dodatna zapremina za
prodiScavanje za ispitivanja
koagulacije.

Vazno: Preporucena brzina povlacenja
klipa rezervoara do potpuno
otvorenog poloZaja je priblizno 1 ml
na svakih od 10 do 15 s (oko 30-45 s
za punjenje rezervoara do punog
kapaciteta).

Napomena: Ako naidete na poteskoce
ili uocite mehurice prilikom vadenja
zapremine za prociS¢avanje, proverite
dali kod katetera i kompleta postoje
labavi spojevi, okluzije ili smetnje
(npr. pozicione linije).

4 | Zauklanjanje mehurica iz linije izmedu
prikljucka za pacijenta i proksimalnog
mesta uzorkovanja tokom izvlacenja
zapremine za prociscavanje:

a) Zatvorite proksimalni ventil za
zatvaranje okretanjem rucice poprecno
u odnosu na liniju.

b) Umetnite Sprici kanilu u proksimalno
mesto uzorkovanja.

¢) Okrenite komplet.

d) Aspirirajte mehurice iz mesta
uzorkovanja u Spric.

e) Okrenite komplet uspravno.

f) Otvorite proksimalni ventil za
zatvaranje okretanjem rucice paralelno
uodnosu na liniju.

g) Nastavite sa izvlacenjem zapremine za
prociscavanje.
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1 | Prebrisite VAMP Jr. mesto uzorkovanja bez
igle dezinficijensom kao Sto je alkohol ili
povidon jod, u zavisnosti od prakse bolnice.

Napomena: Ne koristite aceton.

2 Pomocu kanile (odvojeno upakovane;
pogledajte ,Slika 3“ na strani 74) i $prica
uzmite uzorak krvi na slededi nacin:

OPREZ: Nemojte da koristite iglu na
mestu uzorkovanja.

a) Koristeci asepticnu tehniku, otvorite
pakovanje kanile.

b) Prikacite kanilu na odabrani $pric sa
luer lock vrhom (veli¢ina je odredena
protokolom ustanove) tako Sto cete
poravnati Luer-lock nastavak na kanili
sa Luer-lock vrhom na 3pricu i okrenuti
dok se spoj ne ucvrsti.

o

Potvrdite da je klip Sprica potisnut do
dna valjka Sprica.

=

Gurnite kanilu u proksimalno VAMP Jr.
mesto uzorkovanja bez igle i drZite je na
mestu priblizno od 1do 2 s (pogledajte
,Slika 4“ na strani 74).

[zvucite potrebnu zapreminu krvi u
Spric.

o

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom uzimanja
uzorka, proverite da li kod katetera
iVAMP Jr. kompleta postoje
okluzije ili smetnje.

=

Drzedi kanilu, uklonite Spric i kanilu iz
mesta uzorkovanja tako Sto cete ih
izvudi pod pravim uglom.

OPREZ: Nemojte okretanjem da
izvlacite Spriciz mesta
uzorkovanja.

Kada uzmete poslednji uzorak, ocistite
mesto uzorkovanja da biste osigurali
uklanjanje ostataka krvi sa otvora za
uzorkovanje.

e

Napomena: Ne koristite aceton.




10.2 Prebacivanje uzoraka krvi Korak | Procedura Korak | Procedura
Korak | Procedura 2 |f) Poénit'e da punite vakuumsku epruvetu. 4 | VAMP'Jr. sistem 52 dva ventila ]
- — — Uklonite vakuumsku epruvetu pre nego zatvaranje, ako se primete mehuriciu
1 | Dabiste prebaili uzorak krvi iz Sprica u $to se napuni do svog maksimalnog rezervoaru, kao posledica slabljenja spojeva
vakuumske epruvete, koristite uredaj za Kapaciteta. katetera, okluzije katetera ili smetnji:
prebacivanje krvi (BTU) (pogledajte . ) N
“Slika 4" na strani 74). Nafqr::e’na: A:(; nalde.te na a) Otvorite rezervoar do otprilike 0,5 ml.
oteskoce prilikom uzimanja .

a) Koristedi aseptiénu tehniku, otvorite 5zorka, pr:verite da likod Ij(atetera b) Okrenite komplet.
ambalaZu odlepljivanjem. i VAMP Jr. kompleta postoje ¢ Umetnite 3prici kanilu u distalno

b) Uverite se da su svi spojevi ¢vrsti. okluzije ili smetnje. pristupno mesto za ispiranje.

¢ Driite VAMP Jr. uredaj za prebacivanje g) Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa d) Otvorite distalni ventil za zatvaranje.
krvi u jednoj ruci i gurnite kanilu u potrebama analize krvi pacijenta. e) Aspirirajte mehurice iz distalnog
napunjeni $pric za uzorkovanje kroz h) Kada uzmete poslednji uzorak, prvo pristupnog mesta za ispiranje.
injekciono mesto bez igle VAMP uredaja uklonite vakuumsku epruvetu, a zatim f) Zatvorite distalni ventil za zatvaranje i
za prebacivanje krvi. uhvatite uredaj za direktno vadenje krvi Zatvorite rezervoar.

d) Umetnite odabranu vakuumsku za kanilu i izvucite ga pod pravim ) Isperite liniiu (pogledaite odeliak
epruvetu u otvor BTU uredaja dok uglom. 9 Ii[;:i:l:n;zull;n%(g eajte odela
””t”"asf”a 'g'i"e p"l’(b!Je et OPREZ: Nemojte da okrecete '

a varz?c Na vakuumsKoj epruvet. kuéiste uredaja za direktno 12.0 |5piranje |inije

e) Napunite vakuumsku epruvetu do vadenje krvi ili da ga uklanjate dok
Zeljene zapremine. je vakuumska epruveta Korak | Procedura

f) Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa pricvrscena. 1 | Akoseza discenjelinije koristi uredaj za
potrebama analize krvi pacijenta. i) Posle upotrebe odbacite uredaj za ispiranje, isperite u skladu sa procedurom

2 | Uskladu sa praksom bolnice, nakon direktno vadenje krvi u skladu sa balnice.

prebacivanja uzoraka krviizSpricau praksom bolnice. 2 | Akoispirate liniju pomocu 3prica i VAMP Jr.

vakuumske epruvete, odlozite VAMP uredaj j) Kada uzmete poslednji uzorak, ofistite sistema koji ima dva ventila za zatvaranje,

za prebacivanje krvi, Spriceve i kanile. mesto uzorkovanja da biste osigurali uradite sledece:

10.3  Uzimanje uzoraka krvi koriséenjem druge 3'2(:)1%?’?:]:'5'@ ki sa otvoraza a) Napunite Spric rastvorom za ispiranje.
metode (metoda direktnog vadenja krvi; - b) Pricvrstite VAMP kanilu bez igle na
preporutuje se samo za pedijatrijsku Napomena: Ne koristite aceton. prethodno napunjen $pric tako $to ¢ete
primenu) 11.0 P bri . poravnati Luer-lock nastavak na kanili

. onovn? u rlzga\@vn’je L. sa Luer-lock vrhom na 3pricu i okrenuti
Korak | Procedura Zapremine za prociscavanje iz dok se spoj ne udvrsti.
1 Prebris,ite mesto uzorkovanja VAMP Jr. rezervoara ¢ Uverite se da u $pricu i kanili nema
dezinficijensom kao $to je alkohol ili s . s mehurica i vazduha.

povidon jod, u zavisnosti od prakse bolnice. Vazno: Zapremina za prociS¢avanje ne sme da

o ostane u rezervoaru duzZe od 3 minuta. d) Umetnite $prici kanilu u distalno

Napomena: Ne koristite aceton. Preporuceno je da se VAMP Jr. komplet zameni ili pristupno mesto / mesto za ispiranje

2 | Dabiste uzeli uzorak krvi, koristite uredaj za isprazni u skladu sa bolnickim protokolom ako (pogledajte ,Slika 6" na strani 75).
direktno vadenje krvi. zapremina za prociS¢avanje ostane u rezervoaru ¢) Isperite liniju prema proceduri bolnice

OPREZ: Nemoite d ceteial duze od 3 minuta. P Jupremap ’

: Nemojte da umecete iglu u Napomena: Zapremina potrebna za

mesto uzorkovanja. Korak | Procedura ispiranje linije je priblizno od 1,0

a) Koristeci asepticnu tehniku, otvorite 1 | Otvorite proksimalni ventil za zatvaranje do1,5ml.
ambalazu odlepljivanjem. okretanjem rucice paralelno u odnosu na f) Otvorite slavinicu pretvaracali linije za

b) Uverite se da je kanila ¢vrsto pricvricena Cev. infuziju prema pacijentu.
na kudiste sistema za direktno vadenje itiskaite Kli
Kvi d 2 | Lagano pritiskajte Kiip dok ne dode u 12.1 Prebacivanje uzoraka krvi u male

¢) Postavite mesto uzorkovanja tako da
bude okrenuto prema gore.

=

Gurnite kanilu uredaja za direktno
vadenje krvi u mesto uzorkovanja

potpuno zatvoreni polozaj i dok se sva
tecnost ponovo ne ulije u liniju.

Vazno: Preporucena brzina guranja
klipa rezervoara do zatvorenog
polozaja je oko 1 ml na svakih od 10 do

epruvete

Kada velicina pacijenta i klinicko stanje ne
dopustaju uzimanje velikih uzoraka krvi:

15 s (oko 30-45 s za punjenje praznog Korak | Procedura

(pogledajte ,Slika 5" na strani 74). - —
1 | Prebacite uzorak krviiz 3prica u posude za

uzorke krvi u skladu sa procedurom bolnice.

Napomena: Ako je koriscena VAMP
kanila bez igle, moZe biti potrebno
uklanjanje kanile pre prebacivanja
uzorka krvi iz Sprica u posudu za
uzorak krvi.

VAMP Jr. rezervoara do potpunog
kapaciteta).

ZaVAMP Jr. sistem sa jednim ventilom za
zatvaranje, ako se primete mehurici u
rezervoaru, kao posledica slabljenja spojeva
katetera, okluzije katetera ili smetnji:

Umetnite izabranu vakuumsku
epruvetu u otvoreni kraj uredaja za
direktno vadenje krvii gurajte je sve 3
dok unutradnja igla uredaja za direktno
vadenje krvi ne probije gumeni zatvara¢
na vakuumskoj epruveti.

o

a) Otvorite rezervoar do otprilike 0,5 ml.

Bacite Spriceve i kanile u skladu sa praksom
bolnice nakon prebacivanja uzorka krvi iz
$prica u posude za uzorke.

b) Okrenite komplet. 2
¢) Isperite liniju (pogledajte odeljak

Ispiranje linije).

UPOZORENJE: Laboratorijske vrednosti bi trebalo
da budu u korelaciji sa klini¢ckim manifestacijama
pacijenta. Proverite tacnost laboratorijskih
vrednosti pre nego Sto uvedete terapiju.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E,
VAMP i VAMP Jr. su robne marke kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne
marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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13.0 Rutinsko odrzavanje

Posto konfiguracije opreme i procedure variraju u
zavisnosti od bolnickih pravila, bolnica je odgovorna za
odredivanje preciznih smernica i procedura.

14.0 Informacije o bezbednosti za
MR

MR | Bezbednoza MR

VAMP Jr. zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
bezbedan za MR.

Mera predostroznosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaze za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaradi za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu) povezane sa VAMP Jr.
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi.
Ako nije poznat status bezbednosti dodatne
opreme u MR okruzZenju, pretpostavite da taj
uredaj nije bezbedan za MR i nemojte
dozvoliti da se nade u MR okruzZenju.

15.0 Nacin dopremanja

SadrZaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neoSteceno. Ne koristite ako je
pakovanje otvoreno ili o$teceno. Nemojte ponovo
sterilisati.

Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja
narusena pre upotrebe.

16.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

17.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje ili koricenje nakon datuma isteka
roka trajanja moZe dovesti do propadanja proizvoda ili
do oboljenja ili neZeljenog dogadaja jer sredstvo mozda
nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

18.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podrsku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

19.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao
biolo3ki 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:

stenLgo

sterilizovan je etilen-oksidom.
U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

stenil

sterilizovan je zracenjem.

Zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi VAMP Jr.

Za primjene u djece i novorodencadi

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 73 do Slika 6 na
stranici 75.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u
kojima se navode upozorenja, mjere opreza
i ostali rizici povezani s ovim medicinskim
proizvodom.

1.0 Opis

Sustav za uzorkovanje krvi Edwards Lifesciences VAMP
Jr. omogucuje sigurnu i prakticnu metodu uzimanja
uzoraka krvi. Sustav za uzorkovanje krvi predviden je
povezivanje s umbilikalnim, arterijskim i centralnim
venskim kateterima te za upotrebu s jednokratnim i
viSekratnim pretvornicima tlaka, ako je potrebno.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove
funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu
kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovarajucim
uputama za upotrebu.

Uredaj je namijenjen za upotrebu zdravstvenim
djelatnicima koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi
hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni
tehnologija za uzorkovanje krvi u okviru smjernica svoje
ustanove.

Tehnologija ocuvanja krvi VAMP smanjuje nepotreban
qubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni rizici ukljucuju
gubitak krvi, prskanje krvi, embolus, trombozu,
nepovoljnu reakciju na materijale koji se nalaze u
proizvodu, traumu/ozljedu tkiva, sistemsku infekciju i/ili
hemolizu.

2.0 Namjena/svrha

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP namijenjen je
iskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za pedijatrijske pacijente (ukljucuju¢i novorodencad) s
medicinskim stanjima za koja je potrebno povremeno
uzimanje uzoraka krvi iz umbilikalnih, arterijskih i
centralnih venskih katetera, ukljucujuci periferno
umetnute centralne katetere i centralne venske
katetere, koji su pricvrsceni na linije za pracenje tlaka.

4.0 Kontraindikacije

Pri venskoj ili umbilikalnoj primjeni ne smije se
upotrebljavati bez pricvricenog uredaja za ispiranje ili
uredaja za kontrolu protoka.

Pri venskim primjenama nisu poznate apsolutne
kontraindikacije.

5.0 Upozorenja

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i
distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. Ovaj proizvod NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi
dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer
proizvod moZda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.
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Neki modeli mogu sadrZavati ftalate, osobito DEHP [Bis
(2-etilheksil) ftalat], koji moZe predstavljati rizik od
reproduktivnih ili razvojnih oStecenja u pedijatrijskih
pacijenata, trudnica ili dojilja.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

6.0 Upute za upotrebu

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa zatvorenim

sustavom uzorkovanja krvi VAMP Jr. moZe narusiti
cjelovitost proizvoda.

7.0 Oprema
7.1 Primjene u djece

uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
- jednokratni ili viSekratni pretvornik tlaka, po Zelji

sustav za uzorkovanje krvi VAMP Jr. s jednim
spremnikom VAMP Jr. od 3 ml, jednim zapornim
ventilom i jednim mjestom uzimanja uzorka bez igle
VAMP

7.2 Primjene u djece i novorodencadi
uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
« jednokratni ili viSekratni pretvornik tlaka, po Zelji

sustav za uzorkovanje krvi VAMP Jr. s jednim
spremnikom od 3 mI VAMP Jr., dvama zapornim
ventilima, jednim mjestom uzimanja uzorka bez igle
VAMP i jednim mjestom pristupa/ispiranja bez igle
VAMP

8.0 Postavljanje

Korak | Postupak

1 | Primjenom asepticne tehnike izvadite
komplet VAMP Jr. iz sterilnog pakiranja.

2 | Pricvrstite distalni kraj sa Zenskim luer-lock
prikljuckom na zaporni ventil pretvornika
na kupoli pretvornika za jednokratnu ili
visekratnu upotrebu ili na IV infuziju / IV
pumpu prema bolnickom protokolu
(pogledajte Slika 1 na stranici 73).

3 | Svibispojevi trebali biti ¢vrsti.

Napomena: vlazni spojevi dovode do
prekomjerne zategnutosti
podmazivanjem prikljucaka. Prejako
zategnuti spojevi mogu dovesti do
pucanjaiili curenja.

4 | Povucite Klip spremnika do priblizno
1/2ml.

5 | Ako je pretvornik u liniji, provedite otopinu
zaispiranje prvo kroz pretvornik i van kroz
otvor za odzracivanje prema uputama
proizvodaca vaseg pretvornika.

Napomena: zamijenite sve poklopce s
odzracivanjem na bocnim otvorima
zapornih ventila poklopcima bez
odzracivanja.

6 | Zapunjenje kompleta VAMP Jr. postavite
zaporni ventil u otvoreni poloZaj, u kojem
rucka mora biti paralelna s cijevi.

7 | Drzite komplet VAMP Jr. u okomitom
polozaju i polako napunite spremnik
otopinom za ispiranje.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E, VAMP i VAMP Jr. zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.



nului kalibrirajte ga prema uputama
proizvodaca pretvornika.

9.0 Uzimanje zapremine ¢is¢enja
Napomena: Primjenjujte asepti¢nu tehniku

Korak

Postupak

1

Na sustavima VAMP Jr. s jednim zapornim
ventilom zatvorite zaporni ventil
pretvornika ili IV infuzije tako da ga
okrenete prema pacijentu.

Na sustavima VAMP Jr. s dvama zapornim
ventilima zatvorite distalni zaporni ventil
tako da okrenete rucku okomito na cijev.

Povlacite klip spremnika prema gore dok se
ne zaustavi i dok se ne napuni kapacitet
spremnika od 3 ml (pogledajte Slika 2 na
stranici 74).

Vaino: treba postici minimalnu
zapreminu ciScenja dva puta vecu od
mrtvog prostora. Za koagulacijska
ispitivanja mozZe biti potrebna
dodatna zapremina ciscenja.

Vaino: preporucena je brzina
povlacenja klipa spremnika do
potpuno otvorenog poloZaja priblizno
1 ml svakih 10 do 15 s (potrebno je
priblizno 30 do 45 s da se spremnik
napuni).

Napomena: ako naidete na poteskoce
ili uocite mjehurice pri uzimanju
zapremine ciScenja, provjerite ima li
na kateteru i kompletu potencijalnih
labavih spojeva, okluzija ili
ogranicenja (npr. polozajne linije).

Za uklanjanje mjehurica iz linije izmedu
prikljucka pacijenta i proksimalnog mjesta
uzimanja uzorka tijekom uzimanja
zapremine Cidcenja:

a) Zatvorite proksimalni zaporni ventil
tako da okrenete rucku okomito na
liniju.

b) Umetnite Spricu i kanilu u proksimalno
mjesto uzimanja uzorka.

) Preokrenite komplet.

d) Aspirirajte mjehurice s mjesta uzimanja
uzorka u $pricu.

e) Okrenite komplet u uspravan polozaj.

f) Otvorite proksimalni zaporni ventil tako
da postavite rucku u paralelan polozaj s
linijom.

g) Nastavite s uzimanjem zapremine
(iscenja.

10.2  Prijenos uzoraka krvi

Korak

Postupak

Korak | Postupak Korak | Postupak

8 | Gurnite klip spremnika prema dolje i 5 | Nakon $to uzmete zapreminu Ciscenja,
napunite ostatak kompleta. zatvorite zaporni ventil zakretanjem rucke
OPREZ: uklonite sve mjehurice zraka talfo da t.)Ude okomita na cjev. T'mf cete

. P, . osigurati da se uzorak uzima iz pacijenta, a
kako biste smanjili rizik od zracnih ; .
embolusa. ne iz spremnika.

9 | Ako upotrebljavate pretvornik, postavite ga Napomena: vise o uklanjanju
prema bolnickom postupku. mjehurica iz spremnika VAMP Jr.

10 | Vrecicus IV otopinom stavite pod tlak i pogleda!te uwovd'jelj-ku.Vracanje ik
postavite brzinu protoka prema pravilima Zapremine ciscenja iz spremnika
bolnice. VAMP Jr.

11| Cursto povezite proksimalni kraj kompletas | 100 Uzimanje uzoraka krvi iz
muskim luer-lock priklju¢kom i prethodno . . s
napunjeni kateter. !njesta uzimanja uzorka bez
Vaino: tekucina u kompletu VAMP Jr. Igle VAMP
mora biti povezana s tekuéinom u lako se za uzimanje uzoraka mogu primjenjivati razne
pacijentovu kateteru. tehnike, sljedece se smjernice daju kao pomoc lije¢niku:

12 | Ako je potrebno, postavite pretvornik na Nakon $to izvadite zapreminu ¢iS¢enja, za uzimanje

uzoraka krvi iz proksimalnog mjesta uzimanja uzorka
bez igle VAMP primjenjuju se dvije metode. U okviru
prve metode upotrebljava se Sprica za uzorkovanje s
kanilom bez igle VAMP. U okviru druge metode,
uzorkovanja izravnom linijom, upotrebljava se jedinica
zaizravno uzimanje s integriranom kanilom bez igle

VAMP.
10.1

Uzimanje uzoraka krvi prvom metodom
(Spricaii kanila)

1

Za prijenos uzorka krvi iz Sprice u
vakuumske epruvete upotrijebite jedinicu
za prijenos krvi (BTU) (pogledajte Slika 4 na
stranici 74).

a) Otvorite vrecicu asepticnom tehnikom.
b) Svi spojevi moraju biti ¢vrsti.

<) Driite jedinicu za prijenos krvi VAMP Jr.
u jednoj ruci i gurnite kanilu na
napunjenoj $prici za uzorak kroz mjesto
ubrizgavanja bez igle na jedinici za

prijenos krvi VAMP.

=

Umetnite Zeljenu vakuumsku epruvetu
u otvor jedinice za prijenos krvi (BTU)
sve dok unutarnja igla ne probusi
gumeni disk na vakuumskoj epruveti.

o

Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

f) Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa
zahtjevima krvne pretrage pacijenta.

U skladu s pravilima bolnice bacite jedinicu
za prijenos krvi VAMP, Sprice i kanile nakon
prijenosa uzorka krvi iz Sprice u vakuumske
epruvete.

Korak

Postupak

1

Obrisite mjesto uzimanja uzorka bez igle
VAMP Jr. dezinficijensom kao $to je alkohol
ili betadin, ovisno o pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

10.3  Uzimanje uzoraka krvi drugom metodom
(metoda izravnog uzimanja; preporucuje
se samo za pedijatrijske primjene)

Korak

Postupak

Uzimanje uzorka krvi kanilom (zapakirana
zasebno; pogledajte Slika 3 na stranici 74) i
$pricom izvodi se na sljedeci nacin:

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
mjesto uzimanja uzorka.

a) Asepti¢nom tehnikom otvorite
pakiranje kanile.

b) Pricvrstite kanilu na odabranu Spricu s
luer vrhom (velicina je odredena
bolnickim protokolom) tako da
poravnate luer-lock prikljucak kanile s
luer vrhom na $prici i okrecete ga dok se
ne ucvrsti.

o

Klip $price mora biti pritisnut do dna
cijevi Sprice.

=

Gurnite kanilu u proksimalno mjesto
uzimanja uzorka bez igle VAMP Jr. i
drZite je na mjestu priblizno 1do 2's
(pogledajte Slika 4 na stranici 74).

e) lzvadite potrebnu kolicinu krvi u Spricu.

Napomena: ako naidete na
poteskoce pri uzimanju uzorka,
provjerite ima li na kateteru i
kompletu VAMP Jr. potencijalnih
okluzija ili ogranicenja.

s

Dok drzite kanilu, uklonite Spricu i
kanilu s mjesta uzimanja uzorka
povlacenjem prema van.

OPREZ: nemojte okretati Spricu
prilikom uklanjanja s mjesta
uzimanja uzorka.

Nakon uzimanja posljednjeg uzorka
obrisite mjesto uzimanja uzorka kako
biste uklonili ostatke krvi s prikljucka za
uzorkovanje.

e

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

1

Obrisite mjesto uzimanja uzorka
dezinficijensom kao $to je alkohol ili
betadin, ovisno o pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

Uzorak krvi uzmite s pomocu jedinice za
izravno uzimanje.

OPREZ: Nemojte umetatiiglu u
mjesto uzimanja uzorka.

a) Otvorite vrecicu asepticnom tehnikom.

b) Kanila mora biti ¢vrsto pricvri¢ena na
kuciste jedinice za izravno uzimanje.

¢) Postavite mjesto uzimanja uzorka tako
da bude okrenuto prema gore.

=

Gurnite kanilu jedinice za izravno
uzimanje u mjesto uzimanja uzorka
(pogledajte Slika 5 na stranici 74).

o

Umetnite Zeljenu vakuumsku epruvetu
u otvoreni kraj jedinice za izravno
uzimanje i gurajte dok unutarnja igla
jedinice za izravno uzimanje ne probusi
gumeni disk na vakuumskoj epruveti.

Zapocnite s punjenjem vakuumske
epruvete. Uklonite vakuumsku
epruvetu prije nego sto dosegne
puni kapacitet.

=

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri uzimanju uzorka, provjerite ima lina
kateteru i kompletu VAMP Jr.
potencijalnih okluzija ili ogranicenja.

Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa
zahtjevima krvne pretrage pacijenta.

e
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Korak | Postupak

2 | h) Nakon Sto uzmete posljednji uzorak,
prvo uklonite vakuumsku epruvetu, a
zatim uhvatite kanilu jedinice za izravno
uzimanje i izvucite je van.

OPREZ: nemojte okretati kuciste
jedinice za izravno uzimanje niti ga
uklanjati dok je vakuumska
epruveta jos pricvricena.

i) Bacite jedinicu za izravno uzimanje
nakon upotrebe u skladu s pravilima
bolnice.

j) Nakon uzimanja posljednjeg uzorka
obridite mjesto uzimanja uzorka kako
biste uklonili viak krvi koji je ostao na
prikljucku za uzorkovanje.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

11.0 Vracanje zapremine ¢iscenja iz
spremnika VAMP Jr.

Vaino: zapremina ciscenja ne smije ostati u
spremniku dulje od 3 minute. Preporucuje se da
se komplet VAMP Jr. promijeni ili isprazni prema
bolnickom protokolu ako zapremina ¢iscenja
ostane u spremniku dulje od 3 minute.

Korak | Postupak

1 | Otvorite proksimalni zaporni ventil tako da
postavite rucku u paralelan polozaj s cijevi.

2 | Polako gurajte klip dok ne bude u potpuno
zatvorenom poloZaju i sva se tekucina ne
vrati u liniju.

Vaino: preporucena je brzina guranja
klipa spremnika do potpuno
zatvorenog polozaja priblizno 1 ml
svakih 10 do 15 s (potrebno je
priblizno 30 do 45 s da se potpuno
napunjeni spremnik VAMP Jr.
isprazni).

3 | Akose uspremniku sustava VAMP Jr. s
jednim zapornim ventilom pojave mjehurici
zraka, obicno zbog labavih spojeva
katetera, okluzija ili ogranicenja katetera:

a) Otvorite spremnik do priblizno 0,5 ml.
b) Preokrenite komplet.

«) Isperite liniju (pogledajte Ispiranje
linije).

4 | Ako se u spremniku sustava VAMP Jr. s

dvama zapornim ventilima pojave

mjehurici zraka, obicno zbog labavih

spojeva katetera, okluzija ili ogranicenja

katetera:

a) Otvorite spremnik do priblizno 0,5 ml.
b) Preokrenite komplet.

¢) Umetnite Spricu i kanilu u distalno
mjesto pristupa/ispiranja.

d) Otvorite distalni zaporni ventil.

e) Aspirirajte mjehurice iz distalnog
mijesta pristupa/ispiranja.

f) Zatvorite distalni zaporni ventil i
zatvorite spremnik.

g) Isperite liniju (pogledajte Ispiranje
linije).

12.0 Ispiranje linije

Korak | Postupak

1 | Akose za Cidcenje linije upotrebljava uredaj
zaispiranje, isperite u skladu s bolnickim
postupkom.

2 | Ako linijuispirete Spricom i sustavom VAMP
Jr. s dvama zapornim ventilima, postupite
kako slijedi:

a) Napunite Spricu otopinom za ispiranje.

b) Pricvrstite kanilu bez igle VAMP na
prethodno napunjenu Spricu tako da
poravnate luer-lock prikljucak kanile s
luer vrhom na $prici i okrecete ga dok se
ne ugvrsti.

o

U $prici i kanili ne smije biti mjehurica
ni zraka.

=

Umetnite Spricu i kanilu u distalno
mijesto pristupa/ispiranja (pogledajte
Slika 6 na stranici 75).

Isperite liniju u skladu s bolnickim
postupkom.

€

Napomena: priblizna je kolicina
potrebna za ispiranje linije 1,0 do
1,5ml.

Otvorite zaporni ventil pretvornika ili IV
infuzije prema pacijentu.

=

12.1 Prijenos uzoraka krvi u male epruvete za
prikupljanje

Kada zbog velicine i klinickog stanja pacijenta

nije moguce uzeti velike uzorke krvi:

Korak | Postupak

1 | Prenesite uzorak krviiz price u spremnike
za uzorke krvi prema bolnickom postupku.

Napomena: ako je upotrijebljena
kanila bez igle VAMP, mozda cete je
morati ukloniti prije prijenosa uzorka
krvi iz $price u spremnik za uzorak
krvi.

2 | Bacite Sprice i kanile u skladu s pravilima
bolnice nakon prijenosa uzorka krvi iz
$price u spremnike za uzorke.

UPOZORENJE: laboratorijske vrijednosti moraju
odgovarati klinickim znakovima pacijenta.
Provjerite tocnost laboratorijskih vrijednosti prije
uvodenja terapije.

13.0 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.

14.0 Sigurnosne informacije za MR

MR | Sigurno kod pregleda MR-om

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Jr. siguran je
kod pregleda MR-om.

Mjera predostroznosti: pridrzavajte se uvjeta
za sigurno snimanje koji se odnose na sve
dodatne proizvode (npr. jednokratne
pretvornike ili pretvornike za viSekratnu
upotrebu) povezane sa zatvorenim sustavom
uzorkovanja krvi VAMP Jr. Ako nije poznato
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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.

15.0 Nacin isporuke

SadrZaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je
pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.
Nemojte ponovno sterilizirati.

Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja.

16.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

17.0 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.

18.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomo¢ nazovite tehnicku podriku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

U UK-u: +44163527 7334
19.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s uredajem kao
s bioloski opasnim otpadom. OdloZite ga u otpad u
skladu s pravilima bolnice i lokalnim propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

stentdeo

steriliziran je etilen-oksidom.

S druge strane, proizvod na kojem se nalazi
simbol:

SE

steriliziran je zracenjem.
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerklarung ® Significado de los simbolos ™ Legenda dei simboli

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Contains or presence Enthélt Phthalate oder
of PhtharateS' Traces ou présence de kann Spuren von Contiene o hay presenciade | Contiene o sono presenti
bis (2-eth Ihex. ) phtalates : phtalate de bis Phthalaten enthalten: ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalati: di (2-etilesil) ftalato
DEHP yImexy (2-éthylhexyle) (DEHP) Bis(2-ethylhexyl)phthalat ftalato (DEHP) (DEHP)
phthalate (DEHP)
(DEHP)
@ Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
c € Q Conformité Européenne (CE Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
o Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)

Authorized representative

Représentant autorisé dans

Bevollmachtigter in der

Representante autorizado

Rappresentante autorizzato

in the European la Communauté Europadischen ) .
E P . - ' en la Comunidad Europea/ | nella Comunita Europea/
Community/European européenne/I'Union Gemeinschaft/ - ;
g ) ) Unién Europea Unione Europea
Union européenne Europdischen Union
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto
QTY Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
f ﬂ E Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
) ) Consulter le mode demploi . ) . L
EE] eifu.edwards.com | Consult instructions for use aur Gebrauchsanweisung auf Consulte las instrucciones | Consultare le istruzioni per
+18835704016 on the website . der Website beachten de uso en el sitio web 'uso sul sito Web
notre site Web
Consultez le mode d'emploi Gebrauchsanweisung
Consult instructions for use . p beachten oder Consulte las instrucciones | Consultare le istruzioni per
; sur papier ou le mode . . ; , TS
or consult electronic , . elektronische de uso o las instrucciones | I'uso o le istruzioni per I'uso
) - d'emploi au format ) . -
instructions for use ) ) Gebrauchsanweisung de uso electrdnicas elettroniche
électronique beachten

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Use by Utiliser avant Verwendbar bis (aducidad Utilizzare entro

Importer Importateur Importeur Importador Importatore
STERILE Sterilized using , Sterllrllse a Mit Ethylenoxid sterilisiert FsFerlllzadq con Ste'r|||zz.at0. con
ethylene oxide l'oxyde déthyléne oxido de etileno ossido di etilene

STERILE|

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung

Esterilizado

Sterilizzato

| i |l@® &

en milieu RM

sterilisiert con radiacion mediante radiazioni
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR MR Safe Aucun risque MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser sile
conditionnement est
endommagé et consulter le
mode d'emploi

Bei beschddigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
estd dafiado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la
confezione é danneggiata e
consultare le istruzioni per
I'uso

S
Y

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular

Fragile, maneggiare

avec précaution con cuidado con cura
T T This way up Fleches indiquant le haut Oben Este lado arriba Alto
du carton
Single sterile Systéme de barriére stérile Einfaches Un dnico sistema de barrera Sistema a singola
barrier system unique Sterilbarrieresystem estéril barriera sterile
. Lo |dentifiant —_— Identificador tnico Identificatore univoco
Unique device identifier ) . Einmalige Produktkennun R s

uDI a unique du dispositif 9 9 del dispositivo del dispositivo

U

ENe

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kiihlen, trockenen
Ortlagern

Gudrdese en un
lugar fresco y seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Model Number

Référence

Modellnummer

Niimero de modelo

Numero di modello

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ™ Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. ™
Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.

W Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.

Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ymopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos

Nederlands

Dansk

Svenska

ENAnvika

Portugués

Bevat ftalaten of ftalaten
zijn aanwezig: bis
(2-ethylhexyl)ftalaat

Indeholder ftalater: bis
(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehéller eller har spér av
ftalater: bis(2-etylhexyl)
ftalat (DEHP)

Meptéxer pBahikés evaoelg
N ixvn autov: @Bahikog ot
(2-aiBuhogéuho)

Contém ou estao presentes
ftalatos: ftalato de bis
(2-etil-hexilo) (DEHP)

DEHP (DEHP) eotépac (DEHP)
@ Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag prong Uso dnico
Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA)law | Caution: Federal (USA) law
RX Onl restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device to sale
y by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
C € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
b (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (onuavon CE) (Marcacao CE)
verteGZ?ll\lAt/g:)I:;f rgrein de Autoriseret repraesentant i Aukt?r:)s;re;ﬂrr:p;iess;antant ;\fzﬁoﬁs;guzocv Representante autorizado
9 9 Det Europzeiske Fallesskab/ p : POCLMOS o na Comunidade Europeia/
Europese Gemeenschap/ . . gemenskapen/Europeiska Evpwmaikn Kowvotnta/ e .
. Den Europziske Union ) i Unido Europeia
Europese Unie unionen Eupwmaikn Evwon
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvooyikd mpoiov Dispositivo médico
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeurg Data de fabrico
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buoc NMaptidag Ndmero de lote
Hoeveelheid Maengde Antal Moo6tnta Quantidade
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoaoxn Aviso
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Nederlands Dansk Svenska EN\nvikd Portugués
EE eifu.edwards.com etlfr ZTESF;':ESV?;" Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen ZUU,B gUA;ZLEE:GTICéOgL]l(;( Consultar as instrugdes
+18835704016 9 4zing pa webstedet pa webbplatsen Xerone PP de utilizagdo no site
op de website oty TomoBeaia web
Baadple?‘g'de Se brugsanvisningen, eller | Se bruksanvisningen eller ZU“,BOU)\E,UTEM N OBHYIEC Cop§ult§r asinstrugoes de
gebruiksaanwijzing of de : : xpriong i oupBoulevteite utilizagdo ou consultar as
; se elektronisk den elektroniska . . B . I
elektronische - o TIC NAEKTPOVIKEC 00N yieC instrugdes de utilizacao
i o brugsanvisning bruksanvisningen , .
gebruiksaanwijzing XprRong eletrénicas
Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres Far inte omsteriliseras Mnv emavamootelpwvete Néo voltar a esterilizar
g Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Hpepopnvia Aqéng Validade
% Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
Gesteriliseerd met behulp Steriliseret ved Steriliserad AmooTelpwpévo pe xprion Esterilizado com
van ethyleenoxide brug af ethylenoxid med etylenoxid o¢elbiov Tou aibuleviou oxido de etileno
Gesteriliseerd met behulp Steriliseret Ygd brug af Steriliserad med stralning Anootelpwpévo be xpron Esterllizado porimadiagio
van straling bestréling axtvoPohiag
M Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoydvo Néo pirogénico
Aogalég o mepiBaov I
- ’ « , . Utilizagdo segura em
MR X - -
MRI-veilig MR-sikker MR-séker HayVNTIKNS TOpoypapiag ambiente de RM
(MR)
Niet ggbrglken als dg M3 ikke anvendes, hvis Anvind inte om Mn Xpnmu'onvomre €vn N&o utilizar sea
verpakking is beschadigd . . ) N OUOKEVAOIa EXEL UMOOTE embalagem estiver
emballagen er beskadiget, | forpackningen dr skadad ) ) .
en raadpleeg de - - {npud kat oupBoueuteite danificada e consultar as
. - 0g se brugsanvisningen och se bruksanvisningen S . - L
gebruiksaanwijzing TI¢ 0dnyiec xpnong instrucdes de utilizacao

e @

Enkelt sterilt barridrsystem

Breekbaar, Skrabelig, skal Omtaligt, EvBpavaro: xeiploteite Fragil, manusear

voorzichtigheid geboden handteres forsigtigt hanteras forsiktigt pe mpogoyN com cuidado
T T Deze kant boven Denne side opad Denna sida upp Autiin n:‘{zl\]f:: fipoca Este lado para cima
O Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt Y0otnpa povou Sistema de barreira

barriéresysteem barrieresystem QMOOTEIPWHEVOU GPAYHOD (nica esterilizada
ArokheloTiko
Unieke . P . AP aVayvVwpLOTIKO Identificador tnico
uDI instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation Unik produkidentifiering L0TPOTERVONOYIKOU de dispositivo
TIpoiovVTOq
=¥ Op een koele en droge Skal opbevares Forvara produkten svalt och OuNdooete o€ Guardar num
O plaats bewaren kaligt og tort torrt. dpoaepd kat Enpo xwpo local fresco e seco

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1Bp6¢ povtéhou

Nimero do modelo

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. @ Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pd produktmeerkaterne. ® Obs! Alla symboler
kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. ® Inpeiwon: Evéxetat va pnv oupmepthapBdvovral 6Aa ta 6dpBola ot ofjpaven autod tou mpoiévtoc. 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

DEHP

Obsahuje ftalaty: di-(2-
ethylhexyl) ftaldt (DEHP)

Ftalatokat tartalmaz, illetve
ftaldtok lehetnek jelen:
di(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP)

Zawartos¢ lub obecnos¢
ftalandw: ftalan bis(2-
etyloheksylu) (DEHP)

Obsah alebo pritomnost
ftaldtov: di(2-etylhexyl)
ftalat (DEHP)

Inneholder eller kan
inneholde spor av ftalater:
bis(2-etylheksyl)ftalat
(DEHP)

K jednordzovému poufziti

Egyszer hasznélatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouZzitie

Til engangsbruk

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
o (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Autorizovany zéstupce Hivatalos képviseld az Autoryzqwany Auto[lzgvany z«:astupca Autorisert representant i
m ) L A przedstawiciel we v krajindch Eurépskeho B
v Evropském spolecenstvi / Eurdpai Kozosséghen/ o L ) A Det europeiske fellesskap /
- P Wspdlnocie Europejskiej/ spolocenstva/Eur6pskej
Evropské unii Eurdpai Unidban - S . EU
Unii Europejskiej Unie
Vyrobce Gydrt6 Producent Vyrobca Produsent
Zdravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
&I Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo Sarze Lotnummer
Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
A Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

Dﬂ eifu.edwards.com
+1888 5704016

Postupujte podle nvodu k
pouziti, ktery naleznete na
webovych strankdch.

Olvassa el a hasznélati
utasitast a weboldalon

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia na stronie
internetowe;

Preitajte si ndvod na
poufitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen
pa nettsiden

Postupujte podle ndvodu
k pouZiti nebo
elektronického

ndvodu k pouZiti

Olvassa el a haszndlati
utasitast vagy az
elektronikus
hasznélati utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczng
instrukcja uzycia

Preitajte si ndvod na
pouZzitie alebo si pozrite
elektronicky
navod na poufitie

Se bruksanvisningen eller
den elektroniske
bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizalja Ujra

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Pouzijte do

Felhaszndlhatd

Luzycdo

Spotrebujte do

Brukes innen

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importgr

@ ® &5

STERILE|

Sterilizovéno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

el ]

Radiacné sterilizovano

Besugdrzdssal sterilizdlva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou
oZarovania

Sterilisert med straling

X

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Bezpecny v prostiedi MR

MR-biztonsagos

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w $rodowisku
badari metoda rezonansu
magnetycznego

Bezpecné v prostredi MR

MR-sikker
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

NepouZzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte
podle ndvodu k pouziti

Ne haszndlja, ha a
csomagolds sériilt, hanem
olvassa el a hasznalati

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz zapoznac

NepouZzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na poufitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

utasitast sie zinstrukcja uzycia
Krehké, zachdzejte Torékeny. kezelie Gvatosan Delikatne, obchodzi¢ Krehké. manipuluite opatre Skjor, hdndteres
s vyrobkem opatrné Y, Kez€l sie ostroznie ! pulujte op med forsiktighet
T T Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé W ten sposéb do gdry Touto castou nahor Denne veien opp

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Egyszeres steril gétrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jednej
sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt
barrieresystem

Jedinecné (islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedine¢ny identifikétor
pomdcky

Unik enhetsidentifikator

Nalezy przechowywac

S Uskladnéte na chladném Hivos, szdraz w chlodmvmn Skladujte na chladnom Opobevares tart o kiali
0 T a suchém misté. helyen tartandd /" a suchom mieste PP Eh
suchym miejscu
Cislo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. B Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum. ® Uwaga: Na
etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle
symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.

Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumBonute M Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas

Suomi bbarapckn Roména Eesti Lietuviy
Sisaltda tai saattaa sisaltda CopbpxaHue unn Hanuune Sisaldab ftalaate:
ftalaatteja: bis(2- AHE rana: Guel2- Contine sau prezinta ftalati: bis(2-etﬁﬂ|heksﬁiil) Sudétyje yra ftalaty: bis-(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti eTunxekun) dranar (DEHP) di (2-etilhexil) ftalat (DEHP) ftalaat (DEHP) etilheksil) ftalatas (DEHP)

DEHP

(DEHP)

@

Kertakayttdinen

3a eiHoKpaTHa ynotpeba

De unicd folosintd

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

(aution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
c € a Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (CE
S (CE-merkintd) MapK1poBKa) (marcaj CE) (CE-mark) Zymé)
Valtuutettu edustaja YmbHomouLen Reprezentant autorizat in . o Jgaliotasis atstovas Europos
P npeacTaBuTen B . < Volitatud esindaja Euroopa -
Euroopan yhteisdssa / M Comunitatea Europeand/ | - » Bendrijoje / Europos
. EBponeiickata obwHocT/ ) < Uhenduses / Euroopa Liidus S
Euroopan unionissa ; Uniunea Europeana Sajungoje
EBponelickua cbio3
Valmistaja [pon3soauTen Producdtor Tootja Gamintojas
Ladkinnallinen laite MeguumHcko usgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné

Valmistuspdivamaadra [laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Eranumero [lapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
T Maara Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
Tarked huomautus BHumanme Atentie Ettevaatust Perspéjimas

EENE| S]] 2
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Suomi bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
HanpaeTe cnpaBka . - . I "
e P P Consultati instructiunile de L Zr. naudojimo instrukcijas,
eifu.edwards.com Katso kayttdohjeet CUHCTPYKLMHTE 33 - Palun lugege veebisaidil o
+18885704016 . utilizare de . S pateiktas interneto
verkkosivustolta ynotpe6a, HammpaiLm ) olevaid kasutusjuhiseid o
B pe site-ul web svetainéje
ce Ha yeb caitTa
s . Hanpasere cpaska (ons.l{ltagl |nstruct|un||e'de Tutvuge paberkandjal voi Zr. naudojimo instrukcijas
Katso kdyttdohjeet tai WHCTPYKLMuTe 3a ynotpeba utilizare sau consultati - .
A . o P elektroonilise arba elektronines
sahkdiset kdyttdohjeet NN eNeKTPOHHUTE instructiunile de utilizare in L L .
) kasutusjuhisega naudojimo instrukcijas
WHCTPYKLMY 33 ynoTpeba format electronic
Ald steriloi uudelleen He aﬁg::r;:game A nu se resteriliza Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite

Kdytettava ennen CpoK Ha rogHocT Valabil pénd la Kolblik kuni Naudoti iki
Maahantuoja Brocuten Importator Importija Importuotojas
Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota etileno oksidu

Steriloitu etyleenioksidilla

CrepunusnpaHo ¢ eTuneHoB

oxid de etilena

etiileenoksiidi kasutades

X1} @@ =

kdsiteltdva varoen

60paBy BHUMaTeNHO

manipula cu atentie

OKCNE,
e (Tepunu3mpao ¢ " L Steriliseeritud " P
Steriloitu sateilyttamalla pinMStpa Sterilizat prin iradiere Lo Sterilizuota 3vitinant
06nbuBaHe kiiritamist kasutades
Pyrogeeniton Henuporento Non pirogen Mitteptirogeenne Nepirogeniskas
MR Sopii magneettikuvaukseen besonacto npu MR Sigur in utilizarea la RM Ohutu magnetreso- MR saugus
nantstomograafias
D a He ce 13M0N13Ba, ako Anu se utiliza daca “ . I .
Al kdyta, jos pakkaus on A ) . Arge kasutage, kui pakend Nenaudoti, jei pakuoté
O . onakoBKara e noBpesieHa, | ambalajul este deteriorat. . . .y -
vahingoittunut, ja katso - - on kahjustatud, ja lugege paZeista, ir zr. naudojimo
e 11 HanpageTe CnpaBka ¢ Consultati instructiunile de S . ..
kdyttoohjeet o kasutusjuhiseid instrukcijas
WHCTPYKLMuTe 3a ynotpeba utilizare
I Sarkyva, Hynnneo, fa ce Fragil, a se O, kisitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai

—_
—_

Tama puoli ylospdin

( 1a3n cTpaHa Harope

Cu partea aceasta in sus

See pool {iles

Sia puse j virdy

Ol

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelmd

EnuHnuHa crepunta
6apuepHa cuctema

Sistem cu bariera
sterila individuala

Uhekordne steriilne
kattesiisteem

Vieno sterilaus
barjero sistema

c
=

Laitteen yksilgiva tunnus

YHuKaneH upeHtudukarop
Ha usfennero

Identificator unical
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

/
o
\

.)/_\>
P

Séilytettava
kuivassa ja viiledssa

llace (bXpaHABa Ha
XNajHo, Cyxo MAacTo

Stocati intr-un
loc rece si uscat

Sdilitada jahedas
ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje,
sausoje vietoje

o

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttaméttd ole kéytetty tdmén tuotteen pakkausmerkinndissd. M 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCMUKN CUMBONM /32 (2 BKNIOYEHU B eTUKeTa
Ha T3 npoayKT. @ Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ®

Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biiti pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums ® Sembol A¢tklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHus B Legenda sa simbolima M Legenda simbola

LatvieSu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

Hrvatski

Vérojama ftalatu klatbdtne
vai satur ftalatus: bis(2-

Ftalat icerir veya Ftalat
mevcuttur: bis

ConepxwT hTanarbl um
U3rOTOBMEHO U3 (hTaNnaToB:

Sadrziiliima prisustva
ftalata: bis (2-etilheksil)

Sadrzi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-

1cnonb3oBaHuA

S e I [3ro
DEHP etilheksil)ftalats (DEHP) (2-etilhekzil) ftalat (DEHP) (TunrecundTanar) ftalat (DEHP) ftalat (DEHP)
@ Vienreizéjai lieto3anai Tek kullanimlik TonsKo AnA 0AHOPa30Boro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

(aution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

(aution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
C € Q Conformité Européenne (CE | Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne
S markgjums) isareti) (mapkuposka CE) znak) (oznaka CE)
OduumanbHblit
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/Avrupa npeacTaBuTeNb Ovladceni predstavnik u Ovlasteni predstavnik u
E Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu'nda Yetkili 8 EBponelickom Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
Savieniha Temsilci coobuecTse/EBponeiickom Evropskoj Uniji Europskoj uniji
coio3e
RaZotajs Uretici lpoun3Bogutenn Proizvodac Proizvodac
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeauumHckoe ycTpoiicTeo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
&I IzgatavoSanas datums Uretim tarihi [llata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
LOT Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuu Broj partije Broj serije
Daudzums Miktar Konnuectso Kolicina Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat lpepocTepexerue Oprez Oprez

Hﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietoSanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTPYKLMN
N0 NPUMeHeHMHo
Ha Be6-caiite

Pogledajte uputstva za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na web-stranici

Skatiet lietosanas

Kullanim talimatlarina veya

(m. WNHCTPYKLMK no

Pogledajte uputstvo za

Pogledajte upute za

instrukcijas vai ) npuUMeHeHnio 6o o o o
fukcas val elektronik kullanim P upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektronicke
elektroniskas lietosanas ) 3NEKTPOHHbIE MHCTPYKLUN
. .. talimatlarina basvurun uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
instrukcijas 110 NPUMEHeHNIo
Nemojte Nemojte

Nesterilizet atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO

ponovo sterilisati

ponovno sterilizirati

[@0® B

Deriguma termin3 Son kullanma tarihi Wcnonb3oBatb A0 Upotrebljivo do Upotrijebiti do
Importétajs ithalatg /mnoptep Uvoznik Uvoznik
Sterilizéts ar Etilen oksit kullanilarak (Tepunn30BaHo Sterilizovano Sterilizirano
STERILE o ) IR : . ! .
etiléna oksidu sterilize edilmistir 3TUNEHOKCUAOM etilen-oksidom etilen-oksidom
ﬂ Sterilizéts apstarojot I§|qlgma yo Iuylg Crepunis0BaKo Sterilizovano zracenjem Sterilizirano zracenjem
sterilize edilmistir 13NyyeHnem
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
e e besonacHo npu igurno k
MR Dross lietoSanai MR vide MRicin Giivenli e3onaconp Bezbednoza MR Sigumo kod
nposegeHuy MPT pregleda MR-om
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Srpski Hrvatski

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

He ncnonb3oBartb, ecnm

Nemojte upotrebljavati ako

Ne koristite ako je
je pakiranje osteceno i

Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa yNaKkoBKa NoBpeXAeHa; akovanie ostedeno i
bojats, un skatit lieto3anas kullanmayin ve kullanim UCnosb308aTh B 2 Ieda'tjeu utstyo za oaledaite upute za
instrukdiju talimatlarina basvurun COOTBETCTBIM C pogiedajte up pogiedajte up
— upotrebu upotrebu
Xpynkoe usgenve, - "
Lo . I ! Lomljivo, Lomljivo,
Trausls, rikoties piesardzigi Kirilabilir, dikkatli tagyin 06paLuaTbea ¢ m) omy .
OCTOPOAKHOCTBIO rukovati sa oprezom pazljivo rukovati
Ova strana mora
Ova strana prema gore

Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukari BepxHas cTopoHa da bude prema gore
) - OnuHapHaa bapbepHas ) . . .
Viena sterilitates S AvHap poep Sistem sa jednom sterilnom Sustav jedne
. A Tek steril bariyer sistemi ncTema ana » - .
aizsargslana sistéma P barijerom sterilne barijere
Do o YHUKanbHbIi . R . S
uDI Unikals ierices Benzersiz cihaz WIHTUWKETO Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
identifikators tanimlayiaisi yerpoiicTsa P sredstva proizvoda
= ? Uzglabat vésa, Serin, kuru XpaHuTb B NpoXnagHoMm, Cuvati na hladnom i suvom Pohranite na hladnom,
- sausa vieta yerde saklayin CYXOM MecTe mestu suhom mjestu
Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela

Piezime. Siizstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli. @ Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. M ipumeuarue. Ha 5TukeTkax JanHoro
U3LeNnuA MOryT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl. @ Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. @ Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se

nalaziti svi simboli.
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Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies S.R.L.
Parque Industrial Itabo
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Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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