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VAMP Jr. Closed Blood Sampling System
For neonatal and pediatric applications

-

Instructions for Use
For Single Use Only

For figures please refer to Figure 2 on page 78
through Figure 5 on page 81.

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. closed blood
sampling system provides a safe and convenient
method for withdrawing blood samples. The

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.

1. Proximal (To Patient)
2. Shut-0ff Valve
3. (learing Volume (Distal) Access Site
4. Distal
5. 3-Way Shut-Off Valve

VAMP Jr. system is designed for use with disposable
pressure transducers and for connection to central
line and arterial catheters.

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

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

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

1
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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

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

Users and/or patients should report any serious

Step | Procedure Step | Procedure
9 | Ifnecessary, zero and calibrate the 8 | Once the syringe and cannula is removed
transducer according to the transducer from the clearing volume access site,
manufacturer’s instructions. open 1-way shut-off valve by turning the
. handle parallel to tubing.
7.0 Drawing Clearing Volume and
8.0 Drawing Blood Samples from

Blood Samples

Note: Use aseptic technique.

71

Drawing Clearing Volume

Important: A minimum dlearing volume of

two times the dead space should be achieved.

Additional clearing volume may be required
for coagulation studies.

the VAMP Jr. Needleless
Sampling Site

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

Two methods may be used to draw blood samples
from the proximal VAMP Jr. needleless sampling

incidents to the manufacturer and the Competent . ; > A
Authority of the Member State in which the user Step | Procedure . site. Method one uses a sampling syringe with the
and/or patient is established. 1 | Todraw clearing volume, use a VAMP Jr. VAMP Jr. needleless cannula. Method two, direct
. needleless cannula (packaged line sampling, uses a direct-draw unit with an
6.0 Instructions for Use separately) and syringe. Do not insert a integral VAMP Jr. needleless cannula.
CAUTION: The use of lipids with the VAMP Jr. needle into the clearing volume (distal) 8.1  Drawing Blood Samples Using Method
closed blqod sampling system may access site. One (Syringe and Cannula)
compromise product integrity. Using VAMP Jr. needleless cannula: st Proced
6.1 Equipment a) Using aseptic technique, peel open the op | Trocecure -
« Flush device or flow controlling device cannula pouch. 1 ;‘:’e a\l/)v;[thhe(m’rfzgaﬂfesﬂlcehl?ss ;ﬂ?hpol:r:]?
(maxnmum 4mi/hour flow rate). . b) Pick up the gannula by the protective betadine, depending on hospital policy.
« Disposable pressure transducer, if desired shield (see Figure 2 on page 78). Note: Do not use acetone
- VAMP Jr. closed blood sampling system with () Attach the cannula onto a selected e dra. - blood sample se.a anndla
integral shut-off valve and needleless sampling |uer-tip syringe by aligning the kW d Ip ' l:j cannd
site cannula luer-lock to the luer-tip on the (packaged separately) and syringe.
62 Setup syringe, and twisting until secure. CAUTION: Do not use a needle
d) Ensure that the syringe plunger is through the sampling site.
Step | Procedure depressed to the bottom of the syringe 3 | Using an individually packaged cannula:

1 | Using aseptic technique, remove the barrel. a) Using aseptic technique, open the
VAMP Jr. kit from the sterile package. 2 | Swab the clearing volume (distal) access cannula package.

2 | Attach the distal end with the female site with disinfectant such as alcohol or b) Attach the cannula onto a selected
luer-lock connector to the transducer betadine, depending upon hospital luer-tip syringe by aligning the
stopcock on the disposable transducer o policy. cannula luer-lock to the luer-tip on the
reusable transducer dome, or to an IV Note: Do not use acetone. syringe, and twisting until secure.
line/1V infusion pump. Ensure that all 3 | Push the cannula into the VAMP Jr. 4 | Ensure that the syringe plungeris
connections are secure. needleless clearing volume (distal) access depressed to the bottom of the syringe

3 | Ifatransducerisin the line, deliver flush site, hold in place for approximately 1to barrel.
solution first through the transducer and 25, and draw the clearing volume (see 5 | Push the cannula into the proximal
out thrpugh the transducer ver)t port Figure 3 on page 79). VAMP Jr. needleless sampling site and
according to the manufacturer’s Important: Recommended rate to hold in place for approximately 1to 2 s
instructions. draw the clearing volume into the (see Figure 3 on page 79).

4 | Replace all vented capson the sideports syringe is 1ml every 10to 15s. 6 | Draw the required volume of blood into
of the stopcocks with non-vented caps. Note: If difficulties are experienced the syringe.

5 | Fill the VAMP Jr. kit with flush solution in drawing the clearing volume, Note: If difficulties are experienced
using gravity and ensure that the shut-off check the catheter and VAMP Jr. kit in drawing the sample, check the
valve by the clearing volume (distal) access for possible occlusions or catheter and VAMP Jr. kit for
site is in the open positioq by turr]ing the restrictions. possible occlusions or restrictions.
?:Iﬁ(tjilgnpglroa\uf)l/:ﬁ::jgt#$;12gki?EIlverﬂUSh 4 | Once the dearing volume has been 7 | Close 1-way shut-off valve.

. drawn, close the 3-way shut-off valve at : -
CAUTION: Remove all air bubbles to the clearing volume (distal) access site by 8 Wh~lle holding the cannulz, emove t.he
. . - - h syringe and cannula from the sampling
reduce the risk of air emboli. turning the handle perpendicular to the site by pulling straight out

6 |Ifatransduceris being used, mount the tubing. This will ensure that the sample is . . L

transducer either on t%e patient's body drawn from the patient and not the distal CAUTION: Do not.tW|s.t the syringe
. tubing. out of the sampling site.
per hospital procedure or on an IV pole 9
using the appropriate clamp and holder. Close 1-way shut-off valve. 9 |Once the last sa[nple.has been drawn,
- - - - swab the sampling site to ensure removal

7 Prgssunze ’ghe IV solution bag. Flow rate Whlle holding the cannula, remove the of any residual blood remaining on the
will vary with pressure across the flush syringe and cannula from the clearing sampling port.
device. volume access site by pulling straight Note: Do not use acetone

8 | Securely connect the proximal end of the out. - -
kit with the male luer-lock connector to CAUTION: Do not twist the syringe 8.2 Transferring Blood Samples
the pre-filled catheter (Figure 1on out of the sampling site. sten | Procedure
page78). Important: Discard the clearing P
Important: Ensure the VAMP Jr. kit volume according to hospital 1 | Totransfer the blood sample from the
and the patient’s catheterisa protocol. %yrm(_%e t8 V_i((LI';}'S)t(UbeSI':_use ﬂf Blood

; ; : ransfer Uni see Figure 4 on
fluid-to-fluid connection. 7 | Swab the access site to ensure removal of page 80). g
any excess blood. a) Using aseptic technique, peel open the
Note: Do not use acetone. pouch.




Step | Procedure Step | Procedure
b) Ensure that all connections are tight. h) When the last sample has been drawn,
¢) Hold the VAMP Jr. blood transfer unit remove the vacuum tube first and then
in one hand and push the cannula on grasp the direct-draw unit by the
the filled sample syringe through the cannula and pull straight out.
VAMP blood transfer unit needleless CAUTION: Do not twist the
injection site. direct-draw unit housing or
d) Insert the selected vacuum tube into remove it with the vacuum tube
the opening of the BTU until the still attached.
internal needle has punctured the 3 | Discard the direct-draw unit after use
rubber disk on the vacuum tube. according to hospital policy.
e) Fill the vacuum tube to the desired 4 | Once the last sample has been drawn,
volume. swab the sampling site to ensure removal
) Repeat steps (d) and (¢) according to of any excess blood remaining on the
the requirements for the patient's sampling port.
blood study. Note: Do not use acetone.
2 | According to hospital policy, discard the 8.4  Flushing the Li
VAMP blood transfer unit, syringes, and ) ushing the Hine
cannulae after transferring the blood Step | Procedure
:abmple from the syringe into the vacuum 1 | After the sample has been drawn, open
ubes. the shut-off valve by turning the handle
8.3  Drawing Blood Samples Using Method 90°so that it s parallel to the tubing.
Two (Direct-Draw Method); Flush the line clear.
:eall.mT'endeod :or Pediatric Discard all syringes and cannulas after
ppiications Only use according to hospital policy.
Step | Procedure 8.5  Transferring Blood Samples to Small
1 | Swab the sampling site with disinfectant Collection Tubes
such as alcohol or betadine, depending When patient size and clinical condition do not
upon hospital policy. permit large blood samples to be drawn:
Note: Do not use acetone. sten | Proced
2 |Todraw a blood sample, use the direct- °p | rocecure

draw unit.

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

a) Using aseptic technique, peel open the
pouch.

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

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

d) Push the cannula of the direct-draw
unit into the sampling site (see
Figure 5 on page 81).

e) 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.

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

f) Fill the vacuum tube to the desired
volume.

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

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

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 patient’s clinical
manifestations. Verify accuracy of
laboratory values before instituting
therapy.

9.0 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.

10.0 MRI Safety Information

MR | MR Safe

The VAMP Jr. 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. 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.

11.0 How Supplied

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged. Do not use if
package is opened or damaged. Do not resterilize.
This product is for single use only.

Visually inspect for breaches of packaging integrity
prior to use.
12.0 Storage

Store in a cool, dry place.

13.0 Shelf Life

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

14.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

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

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

15.0 Disposal

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

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

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

Product bearing the symbol:

STERILE|EO

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:
STERILE| R

has been sterilized using Irradiation.



Systeme clos de préléevement sanguin VAMP Jr.
Pour applications néonatales et pédiatriques

[EQD’

Mode d'emploi
A usage unique

Pour les figures, se reporter de la Figure 2 a la
page 78 a la Figure 5 a la page 81.

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

1.0 Description

Le systeme clos de prélévement sanguin Edwards
Lifesciences VAMP Jr. permet de prélever facilement
et en toute sécurité des échantillons de sang. Le
systeme VAMP Jr. est destiné a étre utilisé avec des
transducteurs de pression a usage unique et a étre
raccordé a des cathéters de voie centrale et des
cathéters artériels.

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 lorsquiil est utilisé
conformément au mode d'emploi existant.

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

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

2.0 Objectif et utilisation prévue

Le 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 I'état de santé

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.

1. Extrémité proximale (vers le patient)
2. Valve darrét
3. Site d'accés (distal) au volume de purge
4. Extrémité distale
5. Valve d'arrét a 3 voies

requiert un prélévement périodique d'échantillons
de sang a partir de cathéters ombilicaux, de
cathéters artériels et de cathéters de voie centrale,
notamment les cathéters de voie centrale et veineux
centraux insérés en périphérie, raccordés aux lignes
de surveillance de la pression.

4.0 Contre-indications

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

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

5.0 Mises en garde

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

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

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout
incident grave au fabricant et a l'autorité

compétente de 'Etat membre dans lequel ils
résident.

6.0 Mode demploi

AVERTISSEMENT : 'administration de lipides
avec le systéeme clos de prélévement sanguin
VAMP Jr. peut compromettre son intégrité.
6.1 Equipement

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

« Transducteur de pression a usage unique, si
nécessaire

« Systéme clos de prélevement sanguin VAMP Jr.
avec valve d'arrét intégrée et site de prélévement
sans aiguille

V1047

6.2  Préparation

Etape

Procédure

1

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

Fixer '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 a
perfusion IV. Vérifier que toutes les
connexions sont bien serrées.

Sila ligne comporte un transducteur,
laisser la solution de ringage sécouler
en premier dans le transducteur et par
l'orifice de purge de ce dernier, selon les
instructions du fabricant.

Remplacer tous les bouchons a évent
sur les orifices latéraux des robinets
d'arrét par des bouchons sans évent.

Remplir par gravité le kit VAMP Jr. avec
la solution de rincage et s'assurer que la
valve d'arrét située pres du site d'acces
(distal) au volume de purge est en
position ouverte en tournant la poignée
afin qu'elle soit paralléle a la tubulure.
Faire lentement circuler la solution de
rincage a travers le kit.

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

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

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

Connecter solidement I'extrémité
proximale du kit avec raccord Luer Lock
male au cathéter prérempli (Figure 1a
la page 78).

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




Etape

Procédure

Etape | Procédure

Etape

Procédure

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

7.0 Prélévement du volume de
purge et des échantillons de
sang

Remarque : utiliser une technique aseptique.

7.1  Prélévement du volume de purge

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.

6 Tout en maintenant la canule, retirer
I'ensemble seringue et canule du site
d'accés au volume de purge en tirant
tout droit.

AVERTISSEMENT : ne pas tordre la

Enfoncer la canule dans le site de
prélévement sans aiguille proximal
VAMP Jr. et la tenir en place pendant
environ 1a2s (voir Figure 3 a la
page 79).

Etape

Procédure

1

Pour prélever le volume de purge,
utiliser une canule sans aiguille
VAMP Jr. (emballée séparément) et une
seringue. Ne pas insérer d'aiguille dans
le site d'acces (distal) au volume de
purge.

Utilisation d’une canule sans aiguille
VAMP Jr..:

a) Ouvrir le sachet de la canule en
utilisant une technique aseptique.

b) Saisir la canule par la gaine de
protection (voir Figure 2 a la
page 78).

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

d) Vérifier que le piston de la seringue

est enfoncé jusqu'au fond du cylindre
de la seringue.

Nettoyer le site d'acces (distal) au
volume de purge avec un désinfectant
tel que de I'alcool ou de la Bétadine,
selon le protocole de I'hopital.

Remarque : ne pas utiliser
d'acétone.

Enfoncer la canule dans le site d'accés
(distal) au volume de purge VAMP Jr.
sans aiguille, la tenir en place pendant
environ 1a 2 s et prélever le volume de
purge (voir Figure 3 a la page 79).
Important : le débit recommandé
pour aspirer le volume de purge

dans la seringue est de 1 ml toutes
les10a15s.

Remarque : en cas de difficultés
lors du prélévement du volume de
purge, vérifier I'absence de toute
occlusion ou restriction au niveau
du cathéter et du kit VAMP Jr.

Une fois que le volume de purge a été
prélevé, fermer la valve d'arrét a 3 voies
du site d’acces (distal) au volume de
purge en tournant la poignée afin
qu'elle soit perpendiculaire a la
tubulure. Cette manipulation garantit
que I‘échantillon prélevé provient du
patient et non de la tubulure distale.

Fermer la valve d'arrét a 1 voie.

8.0 Préléevement d'échantillons de
sang a partir du site de
prélevement sans aiguille
VAMP Jr.

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

Deux méthodes peuvent étre utilisées pour prélever
des échantillons de sang a partir du site de
prélevement sans aiguille proximal VAMP Jr. La
premiére méthode consiste a utiliser une seringue
de prélévement avec la canule sans aiguille VAMP Jr.
La seconde méthode, qui consiste a prélever des
échantillons directement sur la ligne, requiert
I'utilisation d’une unité de prélévement direct avec
une canule sans aiguille VAMP Jr. intégrée.

8.1  Préléevement d’échantillons de sang

avec la premiére méthode (a I'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 I'alcool ou de la Bétadine, en
fonction du protocole de I'hdpital.

Remarque : ne pas utiliser
d'acétone.

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

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

3 Utilisation d’une canule emballée
individuellement :

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

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

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

seringue en la retirant du site de 6 | Prélever le volume de sang nécessaire
prélévement. dans la seringue.
Important : éliminer le volume de Remarque : en cas de difficultés lors
purge conformément au protocole du prélevement de l'échantillon,
de I'hopital. vérifier I'absence de toute occlusion
7 | Nettoyer le site d’accés de facon 3 ou restriction au niveau du cathéter
éliminer tout résidu de sang. et du kit VAMP Jr.
Remarque : ne pas utiliser 7 | Fermerlavalve d'arréta 1 voie.
d’acétone. 8 | Tout en maintenant la canule, retirer
8 | Unefois que l'ensemble seringue et I'ensemble seringue et canule du site de
canule a été retiré du site d'accés au prélevement en tirant tout droit.
volume de purge, ouvrir la valve d'arrét AVERTISSEMENT : ne pas tordre la
a 1voie en tournant la poignée afin seringue en la retirant du site de
qu'elle soit paralléle a la tubulure. prélévement.
9 | Unefois 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.

8.2  Transfert d'‘échantillons de sang

Etape

Procédure

1

Pour transférer I'échantillon de sang de
la seringue vers des tubes a vide,
utiliser I'unité de transfert de sang (voir
Figure 4 a la page 80).

a) Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

b) Vérifier que tous les connecteurs sont
correctement serrés.

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

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

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

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

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




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

Etape

Procédure

1

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

Remarque : ne pas utiliser
d'acétone.

Pour prélever un échantillon de sang,
utiliser 'unité de prélevement direct.

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

a) Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

b) Vérifier que la canule est
correctement fixée au cylindre de
I'unité de prélevement direct.

0) Placer le site de prélévement de
facon a l'orienter vers le haut.

d) Enfoncer la canule de I'unité de
prélévement direct dans le site de
prélévement (voir Figure 5 a la
page 81).

e) Insérer le tube a vide sélectionné
dans l'extrémité ouverte de 'unité de
prélévement direct et pousser
jusqu'a ce que l'aiguille interne de
I'unité de prélevement direct perce le
disque de caoutchouc du tube a vide.

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

f) Remplir le tube a vide jusquau
volume souhaité.
Remarque : en cas de difficultés
lors du prélévement de
I'échantillon, vérifier 'absence
de toute occlusion ou restriction
au niveau du cathéter et du kit
VAMP Jr.

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

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

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

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

Une fois que le dernier échantillon de

sang a été prélevé, nettoyer le site de

prélévement afin de retirer tout résidu
de sang sur l'orifice de prélevement.

Remarque : ne pas utiliser

d’acétone.

8.4 Rincage delaligne

Etape |Procédure

1 Une fois que I'échantillon a été prélevé,
ouvrir la valve d'arrét en tournant la
poignée de 90° de fagon a ce quelle soit
paralléle a la tubulure.

2 | Rincer parfaitement la ligne.

3 | Jetertoutes les seringues et canules
apres usage selon le protocole de

I'hdpital.

8.5 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 | Eliminer les seringues et les canules
selon le protocole de I'hopital aprés 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
l'exactitude des résultats de
I'analyse avant d'instaurer tout
traitement.

9.0 Entretien régulier

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

10.0 Informations de sécurité
relatives a I'lRM

MR | Aucunrisque en milieu RM

Le systeme 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 (p. ex.
transducteurs jetables ou réutilisables)
connectés au systéme de prélevement

sanguin VAMP Jr. Si I'état de sécurité en milieu

RM n'est pas connu, considérer que les
dispositifs accessoires représentent un risque
en milieu RM et interdire leur entrée dans
I'environnement RM.

11.0 Conditionnement

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogeéne si le
conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne
pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser. Ce produit est
destiné exclusivement a un usage unique.

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

12.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

13.0 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.

14.0 Assistance technique

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

EnFrance: ...l 0130052929
EnSuisse:...ooveeeiiiiil 0413482126
EnBelgique: ........c.ooiiiiiiinl. 024813050

15.0 Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILEEO

ont été stérilisés a l'oxyde d'éthyléne.

D'autre part, les produits porteurs du
symbole :

STERILE| R

ont été stérilisés par irradiation.




Geschlossenes VAMP Jr. Blutentnahmesystem

Fiir Kinder und Neugeborene

[EQD’

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 2 auf Seite 78 bis
Abbildung 5 auf Seite 81.

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

1.0 Beschreibung

Das VAMP Jr. geschlossene Blutentnahmesystem von
Edwards Lifesciences ist eine sichere und praktische
Vorrichtung zur Entnahme von Blutproben. Das
VAMP Jr. System ist fiir die Verwendung mit
Einwegdruckwandlern und zum Anschluss an
Zentralvenen- und Arterienkatheter konzipiert.

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

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

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

2.0 Verwendungszweck

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist
nur fiir Blutentnahmen vorgesehen.

3.0 Indikationen

Bei padiatrischen Patienten (einschlieBlich
Neugeborenen) mit Erkrankungen, die in
regelméafigen Abstanden die Entnahme von

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.

1. Proximal (zum Patienten)
2. Absperrventil
3. (Distale) Zugangsstelle fiir die Blut/Heparin-Losung
4. Distal
5. 3-Wege-Absperrventil

Blutproben iiber Nabelschnur-, Arterienkatheter
oder Zentralvenenkatheter erfordern. Hierzu zéhlen
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.

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine
unbeschrankten Gegenanzeigen vor.

5.0 Warnungen

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

Manche Modelle enthalten mdglicherweise
Phthalate, inshesondere DEHP [Bis (2-ethylhexyl)
phthalat], das als fruchtschadigend und
fruchtbarkeitsschadigend eingestuft ist. Dies gilt
insbesondere 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 ansdssig ist,
iiber alle ernsten Vorfalle unterrichten.

6.0 Gebrauchsanweisung

VORSICHT: Durch die Verwendung von Lipiden

kann das geschlossene Blutentnahmesystem

VAMP Jr. beschadigt werden.

6.1  Ausriistung

« Spiilvorrichtung oder Durchflusskontrolle
(maximale Flussrate von 4 ml/h)

« Einwegdruckwandler, falls gewiinscht

« VAMP Jr. geschlossenes Blutentnahmesystem

mit integriertem Absperrventil und nadelloser
Entnahmestelle

V1047

6.2  Einrichten

Schritt

Verfahren

1

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

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

Ist ein Druckwandler angeschlossen,
muss zuerst die Spiilldsung durch
diesen hindurch und dann,
entsprechend den Angaben des
Herstellers, durch den
Entliiftungsanschluss hinausgeleitet
werden.

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

Das VAMP Jr. Set mithilfe der
Schwerkraft mit Spiillosung fiillen und
sicherstellen, dass das Absperrventil an
der (distalen) Zugangsstelle fiir die
Blut/Heparin-Ldsung gedffnet ist,
indem der Griff parallel zum Schlauch
gestellt wurde. Die Spiillosung langsam
durch das Set leiten.

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

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

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




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren

8 | Das proximale Ende des Sets mit dem 4 | Nach Entnahme der Blut/Heparin- 4 | Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
ménnlichen Luer-Lock-Anschluss fest Losung das 3-Wege-Absperrventil an bis zum Boden des Spritzenzylinders
an den vorgefiillten Katheter der (distalen) Zugangsstelle fiir die heruntergedriickt ist.
anschlieBen (siehe Abbildung 1 auf Blut/Heparin-Ldsung schlieBen, indem 5 | Die Kaniile in die proximale VAMP Jr.
Seite 78). Sie den Griff senkrecht zum Schlauch nadellose Entnahmestelle driicken und
Wichtig: Es muss eine Fliissigkeit- stellen. Hierdurch wird sichergestellt, dort ca. 1 bis 2 s belassen (siehe
zu-Fliissigkeit-Verbindung gass ?jl'etPTObesdﬁlm P?]t'e”tten und nicht Abbildung 3 auf Seite 79).
zwischen dem VAMP Jr. Set und emo;n:eennwicrdauc ysten 6 | Die erforderliche Menge Blut in die
dem Patientenkatheter bestehen. : Spritze aufziehen.

9 | Falls erforderlich, mit dem 5 | Das 1-Wege-Absperrventil schlieBen. Hinweis: Treten bei der
Druckwandler einen Nullabgleich und 6 | Die Kaniile halten und Spritze und Probenentnahme Schwierigkeiten
eine Kalibrierung laut Kaniile gerade nach oben aus der auf, den Katheter und das VAMP Jr.
Herstellerangaben durchfiihren. ﬁugan.gsslt.glle fii'r‘ die BII!t/h Set auf mogliche Okklusionen oder

. eparin-Losung herausziehen. Sto iiberpriifen.
7.0 Entnahme der Blut/Heparin- VORSICHT: Spritze beim SGEEPERE,
. e 5p 7 | Das 1-Wege-Absperrventil schlieBen.
Losung und von Blutproben Herausziehen aus der 8 | Die Kanile halten und Spritze und
Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten. Entnahmestelle nicht drehen. K;ﬂ?en;eerafieelr:auc% olf:nzsll:sn der
7.1  Entnahme der Blut/Heparin-Losung Wich}:;g: Die E'“:‘/Hepa’i“'kalslung Entnahmestelle herausziehen.
Wichtig: Das Volumen der Blut/Heparin- gﬁ:::r I;:‘an enhausprotoko VORSICHT: Spritze beim
Losung sollte mindestens doppelt so grof8 - gen. - Herausziehen aus der
sein wie der Totraum. Fiir 7 |Die ZtIL!gt?ngBiSEte”etabWISChen' um Entnahmestelle nicht drehen.
Koagulationsuntersuchungen ist samtliche blutreste vom -
maglicherweise mehr Blut/Heparin-Losung Probenanschluss zu entfernen. ° ’Elr?tc:amgi?erns gsxitczht:: I::%be die
erforderlich. Hinweis: Kein Aceton verwenden. simtliche Blutreste vom '
Schritt | Verfahren 8 | Wurden die Spritze und die Kaniile von Probenanschluss zu entfernen.
derZ telle fiir die Blut/Heparin- inwaice Kai

1 Fiir die Entnahme der Blut/Heparin- Lgsru,lljg 22?;:,& edausr1 _I\i/egue_/ eparin Hinweis: Kein Aceton verwenden.
Losung eine VAMP Jr. nadellose Kanile Absperrventil 6ffnen, indem der Griff 8.2 Umfiillen von Blutproben
(einzeln verpackt) und eine Spritze parallel zum Schlauch gestellt wird. -
verwenden. Die Nadel nicht direkt in Schritt | Verfahren
die (distale) Zugangsstelle fiir die Blut/ | 8,0 Entnahme von Blutproben aus 1 |Fiir die Umfiillung der Blutprobe aus

Heparin-Losung einfiihren.

Bei Verwendung einer VAMP Jr.
nadellosen Kaniile:

a) Den Kaniilenbeutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

b) Die Kaniile am Schutzbereich
hochheben (siehe Abbildung 2 auf
Seite 78).

¢) Die Kaniile mit einer passenden
Spritze mit Luer-Adapter verbinden,
indem der Luer-Lock-Anschluss der
Kaniile auf den Luer-Adapter der
Spritze aufgesetzt und die Kaniile
festgedreht wird.

d) Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
bis zum Boden des Spritzenzylinders

der VAMP Jr. nadellosen
Entnahmestelle

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

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

8.1

Entnahme von Blutproben mit
Methode eins (Spritze und Kaniile)

Wichtig: Es wird empfohlen, die
Blut/Heparin-Losung mit einer
Geschwindigkeit von 1 ml alle 10
bis 15 s in die Spritze zu ziehen.

Hinweis: Treten bei der Entnahme
der Blut/Heparin-Ldsung
Schwierigkeiten auf, den Katheter
und das VAMP Jr. Set auf mogliche
Okklusionen oder Storungen
iiberpriifen.

heruntergedriickt ist. Schritt | Verfahren
2 | Die (distale) Zugangsstelle fiir die Blut/ 1 | Die VAMP Jr. nadellose Entnahmestelle
Heparin-Ldsung mit einem mit einem Desinfektionsmittel (Alkohol
Desinfektionsmittel (Alkohol oder oder Betadine, je nach
Betadine, je nach Krankenhausprotokoll) abwischen.
Krankenhausprotokoll) abwischen. Hinweis: Kein Aceton verwenden.
Hinweis: Kein Aceton verwenden. 2 | Fiir die Entnahme einer Blutprobe eine
3 Die Kaniile in die (distale) VAMP Jr. Kaniile (einzeln verpackt) und eine
nadellose Zugangsstelle fiir die Blut/ Spritze verwenden.
Heparin-Ldsung driicken und dort ca. 1 VORSICHT: Keine Nadel in die
bis 2 s belassen, um Blut/Heparin- Entnahmestelle einfiihren.
Losung in die Spritze zu ziehen (siehe - ——
Abbildung 3 auf Seite 79). 3 | BeiVerwendung einer einzeln

verpackten Kaniile wie folgt vorgehen:

a) Die Kaniilenverpackung auf
aseptische Arbeitsweise offnen.

b) Die Kaniile mit einer passenden
Spritze mit Luer-Adapter verbinden,
indem der Luer-Lock-Anschluss der
Kaniile auf den Luer-Adapter der
Spritze aufgesetzt und die Kaniile
festgedreht wird.

der Spritze in Vakuumrdhrchen die
Bluttransfereinheit (BTU, Blood Transfer
Unit) verwenden (siehe Abbildung 4
auf Seite 80).

a) Das Beutelchen auf aseptische
Arbeitsweise dffnen.

b) Sicherstellen, dass alle Verbindungen
gut befestigt sind.

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

d) Das ausgewahlte Vakuumrohrchen in
die BTU-Offnung einfiihren, bis die
innenliegende Nadel die
Gummiabdeckung des
Vakuumrohrchens durchsticht.

e) Das Vakuumrdhrchen bis zum
gewiinschten Volumen befiillen.

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

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

8.3

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

Schritt

Verfahren

1

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.




Schritt

Verfahren

Die Probenentnahme mit der Einheit
fiir Direktentnahmen durchfiihren.

VORSICHT: Keine Nadel in die
Entnahmestelle einfiihren.

a) Den Beutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

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

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

d) Die Kaniile der Einheit fiir
Direktentnahmen in die
Entnahmestelle driicken (siehe
Abbildung 5 auf Seite 81).

e) Das gewahlte Vakuumrhrchen in das
offene Ende der Einheit fiir
Direktentnahmen einfiihren und
vorschieben, bis die innere Nadel in
der Einheit fiir Direktentnahmen die
Gummiabdeckung des
Vakuumréhrchens durchstochen hat.

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

f) Das Vakuumréhrchen mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

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

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

h) Nach der letzten Probenentnahme
zuerst das Vakuumrdhrchen
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
Vakuumrohrchen noch
angebracht ist.

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

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

8.4  Spiilen des Schlauchs

Schritt

Verfahren

1

Nach der Probenentnahme das
Absperrventil 6ffnen, indem der Griff
um 90° gedreht wird, sodass er sich
parallel zum Schlauch befindet.

Den Schlauch leer spiilen.

Alle Spritzen und Kaniilen nach dem
Gebrauch gemaB den
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

8.5  Umfiillen von Blutproben in kleine
Blutentnahmerohrchen

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

Schritt | Verfahren

1 Die Blutprobe von der Spritze gemdf3
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
Blutprobenbehilter entfernt
werden.

2 | Die Spritzen und Kaniilen nach dem
Umfiillen der Blutprobe von der Spritze
in den Blutprobenbehalter gemdl3 den
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

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

priifen.

9.0 Routinewartung

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

10.0 MRT-Sicherheitsinformationen

MR | MR-sicher

Das VAMP Jr. Blutentnahmesystem ist MR-sicher.

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

11.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen
sind nicht pyrogen. Bei beschddigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht verwenden. Nicht
resterilisieren. Dieses Produkt ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

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

12.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

13.0 Haltbarkeit

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

14.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland: ................... 089-95475-0
InOsterreich: ..................... (01) 24220-0
InderSchweiz: ................... 0413482126

15.0 Entsorgung

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt, das mit folgendem Symbol
gekennzeichnet ist:

STERILE|EO

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt, das alternativ mit folgendem
Symbol gekennzeichnet ist:

STERILE| R

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.



Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Jr.
Para aplicaciones pediatricas y neonatales

[EQD’

Instrucciones de uso

Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 2 en la
pagina 78 hasta Figura 5 en la pagina 81.

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

1.0 Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre Edwards
Lifesciences VAMP Jr. proporciona un método seguro
y adecuado para la extraccién de muestras de sangre.
El sistema VAMP Jr. estd disefiado para usarse con
transductores de presion desechables y para la
conexion con catéteres de linea central y arteriales.

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
seguro de tecnologias hemodindmicas y el empleo
clinico de tecnologias de recogida de muestras de
sangre como parte de sus respectivas directrices
institucionales.

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

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

3.0 Indicaciones de uso

Pacientes pedidtricos (incluidos neonatos) con
afecciones médicas que requieren una extraccion
frecuente de muestras de sangre de catéteres
umbilicales, arteriales y de linea central, incluidos

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

1. Proximal (al paciente)
2. Valvula de cierre
3. Punto de acceso (distal) al volumen de limpieza
4. Distal
5. Vélvula de cierre de 3 vias

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.

5.0 Advertencias

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

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

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

6.0 Instrucciones de uso

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

6.1 Equipo

- Dispositivo de purgado o dispositivo para el
control del flujo (flujo méaximo de 4 mi/hora)

- Transductor de presion desechable, silo desea

« Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP Jr.
con valvula de cierre integral y punto de toma de
muestras sin aguja

6.2  Montaje

V1047

Paso

Procedimiento

Conecte el extremo distal con el conector
Luer-Lock hembra a la llave de paso del
transductor situada en la ctipula del
transductor desechable o reutilizable 0 a
una lineai.v./bomba de infusion i.v.
Asegurese de que todas las conexiones
estén bien fijadas.

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

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

Llene el kit VAMP Jr. con solucién de
purgado mediante gravedad y asegurese
de que la valvula de cierre junto al punto
de acceso (distal) al volumen de limpieza
esté en posicion abierta girando el
mango en paralelo con respecto al tubo.
Suministre solucién de purgado
lentamente a través del kit.

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

Si se estd utilizando un transductor,
méntelo en el cuerpo del paciente de
acuerdo con el procedimiento del hospital
0 en un palo de gotero mediante la pinzay
el soporte adecuados.

Presurice la bolsa de solucion i.v. El flujo
variard segun la presion en el dispositivo
de purgado.

Conecte firmemente el extremo proximal
del kit con el conector Luer-Lock macho
al catéter llenado previamente (Figura 1
en la pdgina 78).

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

Paso | Procedimiento

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

1 | Conuna técnica aséptica, extraiga el kit
VAMP Jr. del envase estéril.




7.0 Extraccion del volumen de
limpieza y de muestras de
sangre

Nota: Utilice una técnica aséptica.

7.1  Extraccion del volumen de limpieza

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.

Paso | Procedimiento

1 | Paraextraer el volumen de limpieza,
utilice una cnula sin aguja VAMP Jr. (en
envase independiente) y una jeringa. No
inserte una aguja en el punto de acceso
(distal) al volumen de limpieza.

Mediante una canula sin aguja VAMP Jr.:

a) Abra el envase de la canula utilizando
una técnica aséptica.

b) Sostenga la canula por la pantalla
protectora (consulte la Figura 2 en la
pagina 78).

¢) Conecte la cdnula a una jeringa
adecuada de cono Luer, alineando el
cierre Luer de la canula con el cono
Luer de la jeringa, y girando hasta que
quede seguro.

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

2 | Limpie el punto de acceso (distal) al
volumen de limpieza con un
desinfectante, como alcohol o Betadine,
de acuerdo con la politica del hospital.

Nota: No utilice acetona.

3 | Encajela canula en el punto de acceso
(distal) al volumen de limpieza sin aguja
VAMP Jr., manténgala en posicion
durante aproximadamente 1-2 sy
extraiga el volumen de limpieza
(consulte la Figura 3 en |a pagina 79).

Importante: La velocidad
recomendada de extraccion del
volumen de limpieza hacia la jeringa
esdeTmlcadade10a15s.

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

4 | Unavez extraido el volumen de limpieza,
cierre la vlvula de cierre de 3 vias del
punto de acceso (distal) al volumen de
limpieza 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 tubo distal.

5 | Gerre lavalvula de cierre de 1 via.

Mientras sostiene la canula, retire la
jeringay la canula del punto de acceso al
volumen de limpieza tirando hacia
afuera en linea recta.

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

Importante: Deseche el volumen de
limpieza de acuerdo con el protocolo
del hospital.

Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento

7 | Limpie el punto de acceso para garantizar 9 | Unavez extraida la dltima muestra,
|a eliminacion de toda la sangre residual. limpie el punto de toma de muestras para
Nota: No utilice acetona. garantizar la eliminacidn de toda la

- — sangre residual que haya quedado en la

8 Cgando haya retirado la jeringa y la via de toma de muestras.
canula del punto de acceso al volumen de . .
limpieza, abra la vélvula de cierre de 1 via Nota: No utilice acetona.
girando el mango en paralelo con 8.2  Transferencia de muestras de sangre
respecto al tubo.

; iond d Paso | Procedimiento
8.0 Extraccion de muestras de 1 | Paratransferir la muestra de sangre de la
sangre desde el punto de jeringa a los tubos de vacio, use la unidad
toma de muestras sin aguja de transferencia de sangre (BTU, del inglés
VAMP Jr Blood Transfer Unit) (consulte Figura 4 en
C la pagina 80).
Aunque para la extraccion de muestras se pueden 2) Abra el envase utilizando una técnica
utilizar diversas técnicas, se proporcionan las aséotica
siguientes directrices como ayuda para el médico: P o .
Pueden usarse dos métodos para extraer muestras b) stfagnutr)?Zﬁ (fj.eaﬂii todas las conexiones
de sangre desde el punto proximal de toma de / o )
muestras sin aguja VAMP Jr. En el método uno se ¢) Sostenga la unidad de transferencia de
utiliza una jeringa de toma de muestras con la sangre VAMP Jr. con una mano y
canula sin aguja VAMP Jr. En el método dos, la toma empuje la canula sobre la jeringa de
directa de muestras a partir de la linea, se utiliza muestras llena a través del punto de
una unidad de extraccion directa con una canula inyeccion sin aguja de la unidad de
integral sin aguja VAMP Jr. transferencia de sangre VAMP.
8.1  Extraccion de muestras de sangre con d) Introduzca el tubo de vacio
el método uno (jeringa y canula) seleccionado en la abertura de la BTU
hasta que la aguja interna punce el
Paso | Procedimiento disco de goma del tubo de vacio.

1 | Limpie el punto de toma de muestras sin e) Llene el tubo de vacio hasta el
aguja VAMP Jr. con un desinfectante, volumen deseado.
comola.lcohol 0 Betadme, de acuerdo con f) Repita los pasos (d) y (e) segtin los
la politica del hospital. requisitos del estudio de la sangre del
Nota: No utilice acetona. paciente.

2 | Para extraer una muestra de sangre, 2 | Después de transferir la muestra de
utilice una cénula (en envase sangre de la jeringa a los tubos de vacio,
independiente) y una jeringa. deseche la unidad de transferencia de
AVISO: No utilice una aguja en el sangre VAMP, las jeringas y las canulas de
punto de toma de muestras. acuerdo con la politica del hospital.

3 [ Mediante una canula empaquetada de 8.3  Extraccion de muestras de sangre con
forma individual: el método dos (método de extraccion
a) Abra el envase de la cnula utilizando directa); recomendado tinicamente

una técnica aséptica. para aplicaciones pediatricas
b) Conecte la cdnulaa una jeringa Paso | Procedimiento
adecuada de cono Luer, alineando el 1 | Limpie el punto de toma de muestras con
cierre Luer de la canula con el cono un dpesinfg)ctante como alcohol o
Luer de la jeringa, y girando hasta que . ’ e
Betadine, de acuerdo con la politica del
quede seguro. hospital

4 | Asegurese de que el émbolo de la jeringa ospta
esté introducido hasta el fondo del Nota: No utilice acetona.
cuerpo de esta. 2 | Para extraer una muestra de sangre,

5 | Introduzca la cdnula en el punto proximal utilce a unlda.d. de extra(clo.n directa.
de toma de muestras sin aguja VAMP Jr. y AVISO0: No utilice una aguja enel
sujétela durante aproximadamente 1-2 s punto de toma de muestras.
(consulte la Figura 3 en la pagina 79). a) Abra el envase utilizando una técnica

6 | Extraiga el volumen de sangre requerido aseptica.
con lajeringa. b) Compruebe que la cdnula esté bien
Nota: Si la extraccion de la muestra ajustada en la cubierta de la unidad de
presenta dificultades, compruebe el extraccion directa.
catéter y el kit VAMP Jr. en busca de ¢) Coloque el punto de toma de muestras
posibles oclusiones o restricciones. de modo que mire hacia arriba.

Cierre la valvula de cierre de 1 via. d) Inserte la canula de la unidad de
Mientras sostiene la canula, retire la extraccion directa en el punto de toma
jeringa y la canula del punto de toma de de muestras (consulte la Figura 5 enla
muestras tirando hacia afuera en pgina 81).

linea recta.

AVISO: No gire la jeringa para

retirarla del punto de toma de

muestras.




Paso | Procedimiento

Paso | Procedimiento

e) 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.

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

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

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

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

h) Una vez extraida la ltima 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.

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

4 | Una vez extraida la Gltima muestra,
limpie el punto de toma de muestras para
garantizar la eliminacion de toda la
sangre residual que haya quedado en la
via de toma de muestras.

Nota: No utilice acetona.

8.4 Purgadodelalinea

Paso | Procedimiento

1 | Cuando haya extraido la muestra, abra la
vélvula de cierre girando la manilla 90°,
en paralelo con respecto al tubo.

Purgue la linea hasta despejarla.

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

8.5 Transferencia de muestras de sangre a
tubos de recogida pequeiios

Cuando el tamafio y el estado clinico del paciente no
permitan la extraccién de muestras de sangre
grandes:

Paso | Procedimiento

1 | Transfiera la muestra de sangre desde la
jeringa a un contenedor de muestras de
sangre de acuerdo con 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 jeringas y las cdnulas de
acuerdo con la normativa del hospital
después de haber transferido la muestra
de sangre desde la jeringa a los
contenedores de muestras.

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

iniciar el tratamiento.

9.0 Mantenimiento rutinario

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

10.0 Informacion de seguridad de
IRM

MR | Seguro para RM

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

Precaucion: Asegiirese de que se cumplen las
condiciones para la exploracion segura con
cualquier dispositivo accesorio (. ej.,
transductores desechables o reutilizables)
que se haya conectado al sistema de recogida
de sangre VAMP Jr. Si se desconoce el estado
de seguridad de RM correspondiente a los
dispositivos accesorios, asuma que son no
seguros para RM y no permita que se
introduzcan en el entorno de RM.

11.0 Presentacion

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

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

12.0 Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

13.0 Vida qtil de almacenamiento

La vida (til 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.

14.0 Asistencia técnica

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

EnEspafa: ...............ccil 902 513880

15.0 Eliminacion

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

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

Consulte el significado de los simbolos al final
del documento.

12

Producto con este simbolo:
STERILE[EO

se ha esterilizado con éxido de etileno.

De manera alternativa, el producto que
presenta este simbolo:

STERILE| R

se ha esterilizado con radiacion.



Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Jr.
Per applicazioni neonatali e pediatriche

[EQD’

Istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso

Per le Figure, vedere da Figura 2 a pagina 78 a
Figura 5 a pagina 81.

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

1.0 Descrizione

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

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 I'uso
previsto se utilizzato in conformita alle istruzioni per
I'uso stabilite.

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

La tecnologia di conservazione del sangue VAMP
riduce le perdite di sangue non necessarie e il rischio
diinfezione. Ulteriori rischi comprendono perdita di
sangue, schizzi di sangue, embolia, trombosi,
reazione avversa ai materiali del dispositivo, trauma/
danno dei tessuti, infezione sistemica e/0 emolisi.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

3.0 Indicazioni perl'uso

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

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

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

1. Prossimale (al paziente)
2. Valvola di arresto
3. Sito diaccesso (distale) del volume di scarto
4. Distale
5. Valvola diarresto a 3 vie

4.0 Controindicazioni

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

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

5.0 Avvertenze

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

6.1 Attrezzatura

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

«Trasduttore di pressione monouso, se necessario

- Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP Jr.
con valvola di arresto integrata e sito di
campionamento senza ago

6.2  Preparazione

V1047

Passaggio

Procedura

2

Collegare I'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 endovenosa/pompa di
infusione endovenosa. Verificare che
tutti i collegamenti siano ben saldi.

Se la linea comprende un
trasduttore, erogare prima la
soluzione di irrigazione attraverso il
trasduttore e farla uscire dalla porta
di sfiato dello stesso, in base alle
istruzioni del produttore.

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

Riempire il kit VAMP Jr. con
soluzione di irrigazione mediante
gravita e assicurarsi che la valvola di
arresto presso il sito di accesso
(distale) del volume di scarto sia in
posizione aperta ruotando il manico
in modo che sia parallelo al tubo.
Erogare lentamente la soluzione di
irrigazione attraverso il kit.

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

Se si utilizza un trasduttore,
montarlo sul corpo del paziente
secondo la procedura ospedaliera
oppure su unasta per fleboclisi
utilizzando la clamp e il supporto
adeguati.

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

Passaggio | Procedura

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

(ollegare saldamente I'estremita
prossimale del kit con il connettore
luer-lock maschio al catetere
pre-riempito (Figura 1a pagina 78).
Importante: assicurarsi che tra
il kit VAMP Jr. e il catetere del
paziente vi sia un collegamento
fluido-fluido.




Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
9 Se necessario, azzerare e calibrare il 6 Mantenendo la cannula, rimuovere 6 Prelevare il volume di sangue
trasduttore in base alle istruzioni del la siringa e la cannula dal sito di necessario nella siringa.
produttore del trasduttore. accesso del volume di scarto Nota: in caso di difficolta
estraendole diritte. duranteil preli
. . prelievo del
7.0 P.rellevo_ de_l Vo'““}? discarto e ATTENZIONE: non ruotare la campione, controllare che non
di campioni ematici siringa durante l'estrazione dal vi siano occlusioni o
Nota: utilizzare una tecnica asettica. sito di campionamento. reslt;i:ngme:jti nel catetere e
7.1 Prelievo del volume di scarto Importante: smaltire il volume nerd L :
R . . di scarto in base al protocollo Chiudere la valvola di arresto a 1 via.
Importante: & necessario raggiungere un ospedaliero :
volume di scarto minimo pari al doppio dello — Mantenendo la cannula, rimuovere
spazio morto. Per le analisi di coagulazione 7 Tamponare il sito di accesso per la siringa e la cannula dal sito di
potrebbe essere necessario un volume di garantire la rimozione di eventuale campionamento estraendole
scarto maggiore. sangue in eccesso. diritte.
p o [Proced Nota: non utilizzare acetone. ATTENZIONE: non ruotare la
assaggio | Procedura i p ;
99 - - 8 Una volta rimosse la siringa e la siringa durante l'estrazione dal
1 Per prelevare il volume di scarto, cannula dal sito di accesso del sito di campionamento.
utilizzare una cannula senza ago volume di scarto, aprire la valvola di 9 Dopo aver prelevato I'ultimo
VAMP Jr. (confezionata arresto a 1via ruotando il manico in campione, tamponare il sito di
separatamente) e una siringa. Non modo che sia parallelo al tubo. campionamento per garantire la
inserire un ago nel sito di accesso rimozione di eventuale sangue
(distale) del volume di scarto. 8.0 Prelievo di campioni ematici residuo rimasto sulla porta di
Uso della cannula senza ago dal sito di campionamento campionamento.
VAMP Jr. senza ago VAMP Jr. Nota: non utilizzare acetone.
a) Con una tecnica asettica, aprire . . ) . . . . . .
" Sebbene esistano diverse tecniche per prelevare i 8.2  Trasferimento di campioni ematici
Iinvolucro della cannula. s e . .
campioni, le sequenti linee guida sono fornite come
b) Prendere la cannula per lo supporto al medico: Passaggio | Procedura
schermo protettivo (vedere . - o o . :
P ( Per prelevare i campioni ematici dal sito di 1 Per trasferire il campione ematico

Figura 2 a pagina 78).

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

campionamento senza ago VAMP Jr. prossimale, &
possibile utilizzare due metodi. Il metodo uno utilizza
una siringa di campionamento con una cannula
senza ago VAMP Jr. Il metodo due, il campionamento
per linea diretta, utilizza un’unita a prelievo diretto

conuna

cannula senza ago VAMP Jr. integrata.

) 8.1  Prelievo di campioni ematici con il
d) Verificare che lo stantuffo della metodo uno (siringa e cannula)
siringa sia premuto fino alla fine
del corpo della siringa. Passaggio | Procedura

2 Tamponare il sito di accesso (distale) 1 Tamponare il sito di campionamento
del volume di scarto con un senza ago VAMP Jr. con un
disinfettante come alcool o disinfettante come alcool o
Betadine, in conformita alla prassi Betadine, in conformita alla prassi
ospedaliera. ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone. Nota: non utilizzare acetone.

3 Spingere la cannula nel sito di 2 Per prelevare un campione ematico,
accesso (distale) del volume di utilizzare una cannula (confezionata
scarto senza ago VAMP Jr. e tenere separatamente) e una siringa.
in posizione per circa 1-2 s (vedere ATTENZIONE: non utilizzare un
Figura 3 a pagina 79). ago attraverso il sito di
Importante: la velocita campionamento.
consigliata per prelevareil 3 Uso della cannula confezionata
vglume di scarto nellasiringa & singolarmente:

di 1 ml ogni 10-15s. . . .

i . . a) Con una tecnica asettica, aprire
Nota: in caso di difficolta involucro della cannula.
durante il prelievo del volume . y
di scarto, controllare che non vi b) Fissare la cannula su unasiringa
siano occlusioni o con punta luer scelta, allineando il
restringimenti nel catetere e luer-lock d.eI‘Ia cannula alla punta
nel kit VAMP Jr. luer della siringa e ruotando fino al

- - completo fissaggio.

4 Dopo aver prelevato il volume di -
scarto, chiudere la valvola di arresto 4 Verificare che lo stantuffo della
a3 vie presso il sito di accesso siringa sia premuto fino alla fine del
(distale) del volume di scarto corpo della siringa.
ruotando il manico in modo che sia 5 Spingere la cannula nel sito di
perpendicolare al tubo. In tal modo campionamento senza ago VAMP Jr.
si garantisce che il campione sia prossimale e tenere in posizione per
prelevato dal paziente e non dal circa 1-2 s (vedere Figura 3 a
tubo distale. pagina 79).

5 Chiudere la valvola di arresto a 1 via.

dalla siringa alle provette
sottovuoto, utilizzare I'unita di
trasferimento ematico (BTU) (vedere
Figura 4 a pagina 80).

a) Con una tecnica asettica, aprire
linvolucro.

b) Verificare che tutti i collegamenti
siano saldi.

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

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

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

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

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

8.3

Prelievo di campioni ematici conil

metodo due (metodo a prelievo
diretto), raccomandato esclusivamente
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.




Passaggio

Procedura

2

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

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

a) Con una tecnica asettica, aprire la
confezione.

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

¢) Posizionare il sito di
campionamento rivolto verso
Ialto.

d) Spingere la cannula dell'unita a
prelievo diretto nel sito di
campionamento (vedere Figura 5
a pagina 81).

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

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

f) Riempire la provetta sottovuoto
fino al volume desiderato.

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

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

h) Dopo aver prelevato I'ultimo
campione, rimuovere per prima
la provetta sottovuoto, quindi
afferrare '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.

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

4 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.

8.4 Lavaggio dellalinea

Passaggio | Procedura

1 Dopo aver effettuato il prelievo del
campione, aprire la valvola di arresto
ruotando la manopola di 90° in modo
tale che risulti parallela al tubo.

2 Lavare bene la linea.

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

8.5 Trasferimento di campioni ematici in
provette di raccolta piccole

Quando la corporatura 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.

9.0 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.

10.0 Informazioni di sicurezza sulla
RM

MR | Compatibile con RM

II sistema per il prelievo ematico VAMP Jr.
compatibile con RM.

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

11.0 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. Il prodotto & esclusivamente
monouso.

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

12.0 Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

13.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su ciascuna
confezione. La conservazione o |'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.

14.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia: ..........oooviiiiiiin 02 5680 6503
InSvizzera: ... 0413482126
15.0 Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:
STERILE|EO

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:

STERILE| R

sterilizzato mediante radiazioni.



Nederlands

VAMP Jr. gesloten bloedmonsternamesysteem
Voor neonatale en pediatrische toepassingen

[EQD’

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Raadpleeg voor afbeeldingen Afbeelding 2 op
pagina 78 tot en met Afheelding 5 op pagina 81.

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

1.0 Beschrijving

Het gesloten VAMP Jr. -bloedmonsternamesysteem
van Edwards Lifesciences biedt een veilige en
handige manier om bloedmonsters af te nemen.
Het gesloten VAMP Jr. -systeem is ontworpen om te
worden gebruikt in combinatie met wegwerpbare
druktransducers en te worden aangesloten op
centrale-lijnkatheters en arteriéle katheters.

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

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.

1. Proximaal (ten opzichte van de patiént)
2. Afsluiter
3. Toegangslocatie spoelvolume (distaal)
4, Distaal
5. Driewegafsluiter

regelmatig bloedmonsters moeten worden
afgenomen uit navelkatheters, arteriéle katheters
en centrale-lijnkatheters, met inbegrip van perifeer
ingebrachte centrale katheters en centraalveneuze
katheters gekoppeld aan drukbewakingslijnen.

4.0 Contra-indicaties

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

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

5.0 Waarschuwingen

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

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

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

6.0 Gebruiksaanwijzing

LET OP: Het gebruik van lipiden bij het

VAMP Jr. gesloten bloedmonsternamesysteem

kan de integriteit van het product aantasten.

6.1  Apparatuur

« Spoelapparaat of flowregelaar (maximale
stroomsnelheid 4 ml/uur)

+ Wegwerpbare druktransducer, indien gewenst

« Gesloten VAMP Jr. -bloedmonsternamesysteem

met geintegreerde afsluiter en een plaats voor
naaldloze monsterneming

6.2

V1047

Voorbereiding

Stap

Procedure

1

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

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

Als er een 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.

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

Vul de VAMP Jr. -set met behulp van de
zwaartekracht met een spoeloplossing
en zorg ervoor dat de afsluiter bij de
toegangslocatie van het spoelvolume
(distaal) open is door het handvat
parallel ten opzichte van de slang te
draaien. Dien de spoeloplossing
langzaam toe via de set.

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

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

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




Stap | Procedure Stap | Procedure Stap | Procedure
8 | Sluit het proximale uiteinde van de set 4 | Zodra het spoelvolume is afgenomen, 5 | Duw de canule in de proximale VAMP Jr.
met de mannelijke Luer-Lock-connector sluit u de driewegafsluiter bij de -plaats voor naaldloze monsterneming
goed aan op de voorgevulde katheter toegangslocatie van het spoelvolume en houd de canule ongeveer 1tot 2 s op
(Afbeelding 1 op pagina 78). (distaal) door het handvat loodrecht ten zijn plaats (zie Afbeelding 3 op
Belangrijk: Zorg ervoor dat de opzichte van de slang te draaien. Zo zorgt pagina 79).
verbinding tussen de VAMP Jr. -set en uervoor dat het monster wordt 6 | Trek het gewenste volume bloed in de
de katheter van de patiént een afgenomen bij de patiént en niet uit de spuit.
vloeistof-naar-vloeistofverbinding is. dlst'ale slang. : Opmerking: Als u bij de
9 | Zet de transducer zo nodig op nul en Sluit de eenwegafsluiter. monstername moeilijkheden
kalibreer deze volgens de instructies van Houd de canule vast en verwijder de ondervindt, controleert u de
de fabrikant van de transducer. spuit en canule uit de toegangslocatie katheter en de VAMP Jr. -set op
van het spoelvolume door deze er recht mogelijke verstoppingen of
7.0 Spoelvolume en uit te trekken. blokkades.
bloedmonsters afnemen LET OP: Draai de spuit niet uit de 7 | Sluit de eenwegafsluiter.
Opmerking: Gebruik een aseptische techniek. monsternamelocatie. 8 | Terwijl u de canule vasthoudt, verwijdert
7.1 Spoelvolume afnemen Bellangriijlk: Voer hetlspoe:lvolume af u de spuiten clamule u(;t ded )
. - volgens het protocol van het monsternamelocatie door deze recht
Belangrijk: Er moet een minimaal spoelvolume . . .
van tweemaal de dode ruimte worden bereikt. zZiekenhuis. - naar buiten Fe trekk.en.. .
Mogelijk is er voor coagulatieonderzoek extra 7 | Veeg de.toegangslocatle .s.choon om het LET OP: Draai de spuit niet uit de
spoelvolume nodig. overtollige bloed te verwijderen. monsternamelocatie.
q Opmerking: Gebruik geen aceton. 9 | Nadat het laatste monster is afgenomen,
Stap | Procedure 8 | Wanneer de spuit en canule uit de veegt u de monsternamelocatie schoon,
1 | Gebruik een naaldloze VAMP Jr. -canule toegangslocatie van het spoelvolume zijn zodat er geen bloedresten achterblijven
(apart verpakt) en een spuit om verwijderd, opent u de eenwegafsluiter op de monsternamepoort.
spoelvolume af te nemen. Plaats geen door het handvat parallel aan de slang te Opmerking: Gebruik geen aceton.
naald in de toegangslocatie van het draaien.
spoelvolume (distaal). 8.2  Bloedmonsters overbrengen
Bc”a gﬁ?eryik van een naaldloze VAMP Jr. 8.0 3I°\7;\i|\7|‘|2?5terls afnemen uit Stap | Procedure
0 'd lezak isch e r.-p aats Voor_ 1 | Gebruik de BTU (Blood Transfer Unit;
a) tepc(ielrr]\ie(le(canu ezak met een aseptische naaldloze monsterneming bloedoverdrachteenheid) voor het
‘ ) Hoewel voor het afnemen van monsters overbrengen van het bloedmonster van
b) Pak de canule vast bij het verschillende technieken kunnen worden gebruikt, de spuit naar vaculimbuisjes (zie
beschermkapje (zie Afbeelding 2 op worden de volgende richtlijnen aangereikt ter Afbeelding 4 op pagina 80).
paglna.78). ondersteuning van de arts: a) Open de zak met een aseptische
€) Bevestig de canule op de gekozen Er kunnen twee methodes worden toegepast om techniek.
SPUII(t met Luer—mltelr]de dlf’_or de Luer- bloedmonsters af te nemen uit de proximale b) Zorg ervoor dat alle verbindingen
hoi L"a" d?t(?"d“ e mt;e 'J"‘?{‘ mit VAMP Jr. -plaats voor naaldloze monsterneming. stevig vastzitten.
et Luer-uiteinde van de spuit en te ; i
draai d I ’ Methode 1 magkt gebrmk van een spuit voor ¢) Houd de VAMP Jr. BTU in de ene hand
raaien tot de canule vastzit. monstername in combinatie met de naaldloze
. . - en duw de canule op de met het
d) Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit VAMP Jr. -canule. Bij methode 2, monstername monster aevulde spuit door de
tot de bodem van de spuitcilinder is rechtstreeks uit de lijn, wordt een eenheid voor gevuide spurt
. : L L naaldloze injectielocatie van de VAMP
ingedrukt. directe afname gebruikt in combinatie met een BTU
; eintegreerde naaldloze VAMP Jr. -canule. ’
2 |Veegde toegangslocatle van het geined . d) Plaats het gekozen vacuiimbuisje in de
spoelvolume (distaal) schoon met een 8.1 Bloedmonsters afnemen via :
desinfecterend middel, zoals alcohol of methode 1 (spuit en canule) opening van de BTU en duw tot de
Betadine, conform het’beleid van het P inwendige naald het rubberen vlak op
ziekenhu’is. Stap | Procedure het va(uumt.).uwje .h.eeft doorboord.
Opmerking: Gebruik geen aceton. 1 | Veeg de VAMP Jr. -plaats voor naaldloze ¢) V:\IA/he(;ts\tI:cvl:)lllen?:lsje tot het
3| Duw de canule in de (distale) naaldl monsterneming schoon met een 9 :
VKI\\IAVP ] catnu In de tdr ta € naaldloze desinfecterend middel, zoals alcohol of f) Herhaal de stappen (d) en (e) volgens
| rI ) oeghang(;;:joor volor Betadine, conform het beleid van het de vereisten van het bloedonderzoek
spoelvolume, houd de canule ongeveer ziekenhuis. van de patiént.
1tot 2 s op zijn plaats en neem het . . -
spoelvolume af (zie Afbeelding 3 op Opmerking: Gebruik geen aceton. 2 | Voerde VAMP BTU, spuiten en canulgs af
pagina 79). 2 | Gebruik een canule (apart verpakt) en xglé];nﬁeﬁet:lggherfo‘:\i?et:e': f)leekreTt‘)l::iScht
Belangrijk: De aanbevolen snelheid een spuit om het bloedmonster af te van de sput naar de vaculiimvbu?sjes
om het spoelvolume in de spuit te nemen. -
zuigen is T ml per 10 tot 15 s. LET OP: Gebruik geen naald bij de 8.3  Bloedmonsters afnemen via
Opmerking: Als u moeilijkheden monsternamelocatie. methode 2 (directe afname), alleen
ondervindt het afnemen van het 3 | Bij gebruik van een afzonderlijk verpakte aanbevolen voor pediatrische
spoelvolume, controleert u de canule: toepassingen
katheter en de VAMP Jr. -set op lezak isch
mogelijke verstoppingen of a) :)e[i?]rrl] I(ii canulezak met een aseptische Stap | Procedure
blokkades. o 1 | Veeg de monsternamelocatie schoon met
b) Bevestig de canule op de gekozen een desinfecterend middel, zoals alcohol
spuit met Luer-uiteinde door de Luer- of Betadine, conform het beleid van het
Lock van de canule uit te lijnen met ziekenhuis.
het Luer-uiteinde van de spuit en te A .
draaien tot de canule vastzit. Opmerking: Gebruik geen aceton.
4 | Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit tot
de bodem van de spuitcilinder is
ingedrukt.
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Stap

Procedure

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

LET OP: Gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

a) Gebruik een aseptische techniek om
de zak te openen.

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

¢) Zorg ervoor dat de
monsternamelocatie omhoog wijst.

d) Duw de canule van de eenheid voor
directe afname in de
monsternamelocatie (zie Afbeelding 5
op pagina 81).

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

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

f) Vul het vacuiimbuisje tot het
gewenste volume.
Opmerking: Als u bij de
monstername moeilijkheden
ondervindt, controleert u de
katheter en de VAMP Jr. -set op
mogelijke verstoppingen of
blokkades.

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

h) 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.

8.4

De lijn spoelen

Stap

Procedure

1

Na de monstername opent u de afsluiter
door de hendel 90° te draaien, zodat deze
parallel ligt ten opzichte van de slang.

Spoel de lijn schoon.

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

8.5  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.

9.0 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.

10.0 Informatie over
MRI-veiligheid

MR | MRI-veilig

Het VAMP Jr. -bloedmonstersysteem is MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregel: Alle bijbehorende
apparaten (bijv. wegwerpbare of
herbruikbare transducers) die zijn
aangesloten op het VAMP Jr.
-bloedmonstersysteem moeten voldoen aan
de voorwaarden voor veilig scannen. Als de
MR-veiligheidsstatus voor de bijbehorende
apparaten niet bekend is, dient u ervan uit te

gaan dat ze MRI-onveilig zijn. Deze apparaten

mogen niet in een MR-omgeving worden
toegelaten.

11.0 Leveringswijze

De inhoud is steriel en het vloeistoftraject is niet-
pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en

onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking is

geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.
Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de
verpakking niet is beschadigd.

12.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

13.0 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
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hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het
oorspronkelijk bedoeld is.

14.0 Technische Bijstand

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

inBelgié: ...............ooilll 024813050
inNederland: ................... 08003392737

15.0 Afvoeren

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

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

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

Een product met het symbool:
STERILE|EO

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met in plaats daarvan het
symbool:

STERILE| R

is gesteriliseerd met behulp van straling.



VAMP Jr. lukket blodprovetagningssystem
Til neonatale og paediatriske applikationer

[EQD’

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug

For figurer henvises der til Figur 2 pa side 78 til og
med Figur 5 pd side 81.

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

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Jr. lukket
blodprevetagningssystem udger en sikker og
praktisk metode til blodpravetagning. VAMP Jr.
systemet er beregnet til brug med tryktransducere
til engangsbrug og tilslutning til centrallinje- og
arteriekatetre.

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
understgttet, 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, blodsteenk, embolus,
trombose, ugnsket reaktion pd anordningens
materialer, veevstraume/-skade, systemisk infektion
og/eller hamolyse.

2.0 Tilteenkt brug/formal

VAMP lukket blodpravetagningssystem er
udelukkende tilteenkt blodudtagning.

3.0 Indikationer for brug

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

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

1. Proksimal (til patient)
2. Lukkeventil
3. Adgangssted (distalt) til klaringsvolumen
4. Distal
5. 3-vejslukkeventil

4.0 Kontraindikationer

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

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

Brugere og/eller patienter skal indberette alle
alvorlige haendelser il 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.

6.1  Udstyr

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

«Tryktransducer til engangshrug, hvis det anskes

+ VAMP Jr. lukket blodpravetagningssystem med
indbygget lukkeventil og nalefrit
pravetagningssted.

6.2  Opsatning

V1047

Trin | Procedure

3 | Hvisdereren transducer pd slangen, skal
skylleoplgsningen farst leveres gennem
transduceren og ud gennem transducerens
ventilationsport i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

4 | Erstatalle ventilerede hatter pa
stophanernes sideporte med ikke-
ventilerede haetter.

5 | Fyld VAMP Jr. sttet med skylleoplasning
vha. tyngdekraften, og serg for, at
lukkeventilen ved adgangsstedet (distalt)
til klaringsvolumenet er i den dbne
position ved at dreje handtaget parallelt
med slangen. Levér skylleoplgsning
langsomt gennem settet.

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

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

7 | Tryksat IV-oplesningsposen.
Gennemstramningshastigheden varierer
afhangigt af trykket gennem
skylleanordningen.

8 | Forbind sxttets proksimale ende
forsvarligt med tilslutningen med han-
luer-lock pa det allerede fyldte kateter
(Figur 1 pd side 78).

Vigtigt: Sorg for, at VAMP Jr. settet
og patientens kateter er en vaeske-
til-veeske-forbindelse.

9 | Nulstil og kalibrer om ngdvendigt
transduceren i overensstemmelse med

transducerproducentens anvisninger.

Trin | Procedure

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

2 | Forbind den distale ende med
tilslutningen med hun-luer-lock til
transducerstophanen pd kuplen til
transduceren til engangsbrug eller
flergangsbrug eller il en IV-slange/
IV-infusionspumpe. Serg for, at alle

tilslutninger er sikre.
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7.0 Udtagning af klaringsvolumen
og blodprover

Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

7.1 Udtagning af klaringsvolumen

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



Trin

Procedure

Trin | Procedure nal. Ved metode to, d.irel.<te sIangeproyetagning,
" anvendes en enhed til direkte udtagning med en

T | BrugenVAMP Jr. kanyle udennal indbygget VAMP Jr. kanyle uden nal.

(separat emballeret) og en sprajte til . .

udtagning af klaringsvolumen. Undlad at | 8-1  Udtagning af blodprove ved hjaelp af

indfare en ndl i adgangsstedet (distalt) til metode et (sprojte og kanyle)

klaringsvolumenet. Trin | Procedure

Séc{an bruges VAMP Jr. kanyle uden nal: 1 | Aftor det VAMP Jr. nalefri

a) Abn kanylens pose ved brug af provetagningssted med et
aseptisk teknik. desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol

b) Tag kanylen op ved beskytteren (se ellle_r.lla(etadin afhangigt af hospitalets
Figur 2 pa side 78). politik.

¢) Seet kanylen pa den valgte sprajte med Bemaerk: Brug ikke acetone.
luer-spids ved at rette kanylens luer- 2 | Brugen kanyle (separat emballeret) og
lock ind efter sprgjtens luer-spids og en sprgjte til at udtage en blodprave.
dreje, til de sidder godt sammen. FORSIGTIG: Undga at bruge en nél

d) Kontrollér, at sprejtens stempel er gennem provetagningsstedet.
trykket helt ned i bunden af cylinderen. 3 | Brug af en individuelt emballeret kanyle:

2 ﬁlﬁm adgalngSStEdet (d(iiStalt) til a) Abn kanylepakken med aseptisk

aringsvolumenet med et teknik.
desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol b) St kanylen pa den val ;

: ; ‘ ylen pa den valgte sprejte med
eIIe.r.betadm afhangigt af hospitalets luer-spids ved at rette kanylens luer-
politik. lock ind efter sprajtens luer-spids og
Bemeerk: Brug ikke acetone. dreje, til de sidder godt sammen.

3 | Skubkanylenind i det VAMP Jr. ndlefri 4 | Kontrollér, at sprejtens stempel er trykket
adgangssted (distalt) til helt ned i bunden af cylinderen.
kIa'?ngsvqumen, I?IOk'j den ﬁa plads i ca. 5 | Skub kanylen ind i det proksimale VAMP Jr.
1.“ 25, og pdtag aringsvolumenet (se nélefri provetagningssted, og hold den der
Figur3 pa side 79). i ca. 1til 2 s (se Figur 3 pa side 79).
Vigtigt: Anbefalet hastighed for :
udtagning af klaringsvolumen ind i 6 E;r;?e(ri]en onskede mangde blod
sprgjten er 1 ml hvert 10. til 15.s. C .

. . Bemaerk: Hvis der opstar problemer
Bemaerk: st.der opstar problemer under provetagning, skal du
under udtagning af kontrollere katetret og VAMP Jr.
klaringsvolumenet, skal du sattet for mulige okklusioner eller
kontrollere kateteret og VAMP Jr. blokeringer.
sattet for mulige okklusioner eller Luk T-veislukkeventl
blokeringer. uk 1-vejslukkeventi erT. .

4 | Narklaringsvolumenet er udtaget, skal a/lensl ka?ylen holdes,f]ernes;prmtgn og
3-vejslukkeventilen ved adgangsstedet an);de(n Ifa pm;etjgnlngsste etvedat
(distalt) til klaringsvolumenet ukkes ved traekke lige udad. )
at dreje handtaget vinkelret ift. slangen. FORSIGTIG: Vrid ikke sprojten ud af
Dette vil sikre, at praven udtages fra prevetagningsstedet.
patienten og ikke fra den distale slange. 9 | Nar den sidste prave er udtaget, aftarres
Luk 1-vejslukkeventilen. provetagningsstgdet forat si.kre, at
Mens kanylen holdes, fiernes sprajten og ?.\gzzls'e't blod pd provetagningsporten
kanylen fra adgangsstedet til JEnes. .

Klaringsvolumen ved at traekke lige Bemgerk: Brug ikke acetone.
udad. 8.2  Overforsel af blodprever
FORSIGTIG: Vrid ikke sprojten ud af -

provetagningsstedet. Trin_| Procedure

Vigtigt: Bortskaf klaringsvolumenet 1 |Brug bIodoverfﬂrselsanordni'ngen'til at
i henhold til hospitalets protokol. overfare blodpraven fra sprajten il

7 | After adgangsstedet for at sikre fjernelse vaknuummr (se Figur 4 pa. side 80,)'
af al overskydende blod. a) Abn posen med asep.tlsk teknik.
Bemaerk: Brug ikke acetone. b) ?z?srt% fger'n iitta”e samlinger er

8 | Nérsprojten og kanylen er fjernet fra " Id?IAMP.J
adgangsstedet til klaringsvolumen, 9 bIO doverf r.l dni id
abnes 1-vejslukkeventilen ved at dreje héon dov;g; 3{3?) iiﬁ;:err:lgagfigrll f;;:ifene
handtaget parallelt med slangen. pmvétagningsspmjte gennem VAMP

8.0 Blodprevetagning fra det :On'joe‘:(‘;;’;:‘;‘:{zg'sa"Ofd“ingens nalefri
‘I:fx::arg:?:legf:slte d d) Indfer det valgte vakuumrer i

blodoverfarselsanordningens dbning,

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til indtil den indvendige ndl har punkteret

udtagning af prover, er folgende retningslinjer gummiskiven i vakuumreret.

fremsat som en hjaelp til klinikeren: e) Fyld vakuumraret med den gnskede

Der kan anvendes to metoder til at udtage maengde.

blodpraver fra det proksimale VAMP Jr. nélefri f) Gentag trin (d) og (e) i henhold til

pravetagningssted. Ved metode et anvendes en kravene for undersagelsen af

provetagningssprojte med en VAMP Jr. kanyle uden patientens blod.
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Kassér VAMP
blodoverfarselsanordningen, sprajter og
kanyler efter overforsel af blodpraven fra
sprojten til vakuumrgrene i henhold til
hospitalets politik.

83

Udtagning af blodprave ved hjzlp af
metode to (metode med direkte
udtagning); anbefales kun til
paediatriske applikationer

Trin

Procedure

After provetagningsstedet med et
desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol
eller betadin afhaengigt af hospitalets
politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Brug enheden til direkte udtagning til at
udtage en blodprave.

FORSIGTIG: Undga at bruge en nal
gennem provetagningsstedet.

a) Abn posen med aseptisk teknik.

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

¢) Anbring provetagningsstedet, s& det
vender opad.

d) Skub kanylen pd enheden til direkte
udtagning ind i prevetagningsstedet
(se Figur 5 pa side 81).

e) Seet 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 vakuumrret.

FORSIGTIG: Fjern vakuumroret, for
det nar den maksimale kapacitet,
for at forhindre vakuumrerets
indhold (herunder luft) i at
treenge ind i vaeskebanen ved
tilbagelgh.

f) Fyld vakuumraret med den enskede
mangde.

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

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

h) Nér den sidste prave 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
vakuumroret stadig er fastgjort.

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

Nér den sidste prove er udtaget, aftarres
provetagningsstedet for at sikre, at
eventuelt overskydende blod pa
provetagningsporten fjernes.

Bemaerk: Brug ikke acetone.




8.4  Gennemskylning af slange

Trin | Procedure

1 | Narpraven er blevet taget, skal
lukkeventilen dbnes ved at dreje
handtaget 90°, sd det er parallelt med
slangen.

Skyl slangen ren.

Bortskaf alle sprajter og kanyler efter

brug iht. hospitalets politik.

8.5  Overforsel af blodprever til sma
udtagningsslanger

Hvis patientens storrelse og Kliniske tilstand gor det
umuligt at udtage store blodpraver:

Trin | Procedure

1 | Overfor blodpraven fra sprejten til
blodpravebeholdere i henhold til
hospitalets procedure.

Bemaerk: Hvis der blev anvendt en
VAMP kanyle uden nal, er det
muligvis nedvendigt at fjerne
kanylen, for blodprgven overfares
fra sprojten til
blodprovebeholderen.

2 | Kassér sprajter og kanyler iht. hospitalets
politik, nér blodpreven er overfort fra
sprajten til blodprevebeholderne.

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

9.0 Rutinemaessig
vedligeholdelse

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

10.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR | MR-sikker

VAMP Jr. blodprevetagningssystem er MR-sikkert.

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

11.0 Levering

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

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet
for brug.

12.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tort.

13.0 Holdbarhed

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

14.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjalp kontakt venligst Teknisk Service
pé falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

15.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
a@ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:
STERILE[EO

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, der beerer
symbolet:

STERILE| R

steriliseret ved brug af bestraling.

21



VAMP Jr. slutet system for blodprovstagning
For neonatal och pediatrisk anvandning

[EQD’

Bruksanvisning

Endast for engangsbruk

For figurer, se Figur 2 pd sida 78 till och med Figur 5
pa sida 81.

Las noggrant genom denna bruksanvisning,
som innehdller varningar,
forsiktighetsatgarder och dvriga risker for
denna medicinska utrustning.

1.0 Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP Jr. slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en séker och
behandig metod for blodprovstagning. VAMP Jr.
systemet dr avsett att anvéndas med
tryckomvandlare for engangsbruk och for anslutning
till centralslangkatetrar och artarkatetrar.

Produktens prestanda, inklusive
funktionsegenskaper, har verifierats med
omfattande testserier som stod for produktens
sakerhet och prestanda for dess avsedda
anvandning ndr den anvands i enlighet med den
faststallda bruksanvisningen.

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

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

2.0 Avsett andamal/syfte

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

3.0 Indikationer for anvandning

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

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

1. Proximalt (om patienten)
2. Avsténgningsventil
3. Atkomstport for tomningsvolym (distalt)
4. Distalt
5. 3-vdgsavstdngningsventil

4.0 Kontraindikationer

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

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvandning for vendsa tillimpningar.

5.0 Varningar

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

Vissa modeller kan innehdlla 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 dar
anvéandaren och/eller patienten dr etablerad.

6.0 Bruksanvisning

VAR FORSIKTIG: Anviindning av lipider

tillsammans med VAMP Jr. slutet system for

blodprovstagning kan dventyra produktens

integritet.

6.1  Utrustning

« Spolningsenhet eller flodesstyrningsenhet
(maximal flodeshastighet pd 4 ml/timme)

« Tryckomvandlare for engangsbruk, om sa dnskas

+ VAMP Jr. slutet system for blodprovstagning
med inbyggd avstangningsventil och nallost
provtagningsstalle

6.2 Forberedelser

V1047

Steg

Procedur

Anslut den distala anden med
luerlaskopplingen (hona) till
omvandlarkranen pd omvandlaren for
engangsbruk eller den dteranvandbara
omvandlarkupolen, eller till en
droppslang/intravends infusionspump.
Sakerstall att alla anslutningar dr
ordentligt fasta.

Om en omvandlare anvands ska
spolningslosningen tillforas forst genom
omvandlaren och ut genom ventilporten,
enligt tillverkarens anvisningar.

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

Fyll VAMP Jr. satsen med spolvatska med
hjdlp av gravitationen och kontrollera att
avstangningsventilen vid dtkomstporten
for tomningsvolymen (distalt) & i 6ppen
position genom att vrida handtaget
parallellt med slangen. Tillfér spolvatska
ldngsamt till satsen.

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

Om en omvandlare anvands ska den
monteras antingen pa patientens kropp
enligt sjukhusets rutiner eller pd en
droppstalining med hjalp av [dmplig
kldmma och hallare.

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

Steg | Procedur

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

sida 78).

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

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

Nollstall och kalibrera omvandlaren
enligt omvandlartillverkarens
anvisningar vid behov.
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7.0

Aspirera tomningsvolym och
blodprover

Obs! Anvénd aseptisk teknik.

71

Aspirering av tomningsvolymen

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

8.0 Tablodprover fran VAMP Jr.
nallost provtagningsstalle

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

Tvd metoder kan tillampas for tagning av
blodprover fran proximalt VAMP Jr. nallost

koaguleringsstudier. provtagningsstalle. Vid metod ett anvands en
provtagningsspruta med VAMP Jr. néllgsa kanyl. Vid
Steg | Procedur metod tva, direktprovtagning fran slangen, anvands

1 | For att aspirera tomningsvolym anvander en enhet for direktaspiration med en integrerad
du en VAMP Jr. nllos kanyl (forpackad VAMP Jr. nallos kanyl.
separat) och en spruta. For inte in en ndl i 8.1 Tablodprover med metod ett
atkomstporten for tomningsvolym (spruta och kanyl)

(distalt). Stea | Proced
Anvéinda VAMP Jr. nallgs kanyl: :g R'°“f \',’;MPJ o
. . ) engor r. nallos
a) inr‘]lf kanylpdsen med aseptisk prov%agningsstélle med
teknik. ) desinfektionsmedel, som alkohol eller
b) Plocka upp kanylen genom att hélla i Betadine, beroende pé sjukhusets
skyddshaljet (se Figur 2 pa sida 78). riktlinjer.
¢) Fast kanylen pd vald spruta med . Obs! Anvind inte aceton.
Iuoelr(spetls geno;r; att rlktta n Iunerlaset 2 | Foratttaett blodprov anvander du en
E;rui:r)]l S?hn\;?i y ;’air:pe sen pa kanyl (forpackad separat) och en spruta.
- N VAR FORSIKTIG: Anvénd inte en nal
d) Sakerstall att sprutans kolv dr intryckt genom provtagningsstillet
till botten av sprutcylindern. 3| Anvinda en individuelltf k ol
" " nvanda en individuellt forpackad kanyl:

2 | Torka av dtkomstporten for N . }
tomningsvolymen (distalt) med ett a) Oppna kanylférpackningen med
desinficeringsmedel sasom alkohol eller aseptisk teknik.

Betadine, beroende pé sjukhusets b) Fast kanylen pd vald spruta med
riktlinjer. luerspets genom att rikta in luerlaset
Obs! Anvéind inte aceton. pa k?"V'e"thL'?EFtSPe“e" pd

3 | Tryckin kanylen i VAMP Jr. néllosa - 2ul :‘an ocyncTast — -
stkomstport for tomningsvolym (distalt) 4 | Sakerstall att sprutans kolv dr intryckt till
och hall pa plats i cirka 1till 2 s och botten av sprutcylindern.
aspirera tomningsvolymen (se Figur 3 pa 5 [ Tryckin kanylen i proximalt VAMP Jr.
sida79). nalldst provtagningsstélle och hll den
Viktigt: Rekommenderad hastighet pa plats i cirka 1till 2's (se Figur 3 pa
for aspirering av tomningsvolymen sida 79).
inisprutan ar 1 mlper10till 15s. 6 | Dra upp den blodvolym som krdvs i
Obs! Om du upplever svarigheter vid sprutan.
aspirering av tomningsvolymen ska Obs! Om du upplever svarigheter vid
du kontrollera att det inte finns aspirering av provet ska du
nagra blockeringar eller kontrollera att det inte finns nagra
fortrangningar i katetern eller i blockeringar eller fortrangningar i
VAMP Jr. satsen. katetern eller i VAMP Jr. satsen.

4 Nért@mningsyolymer} har aspirerats ska Sténg 1-vdgsavstangningsventilen.
3&?:!233sst;)\?rgtlézvfsgfpbgmnIr?igi]vs(\e/g}"r?]nen Hall i kanylen runedan du aylégsngr sprutan
(distalt) genom att vrida han dtagety och kanyler(li fran [;(rovtagnlngsstallet
vinkelratt mot slangen. Detta sakerstaller genomuatt ra ra. tl,‘t', .
att provet aspireras fran patienten och VAR FORSIKTIG: Vrid inte sprutan for
inte frin den distala delen av slangen. attta ut den ur provtagningsstallet.

5 | Stdng 1-vdgsavstdngningsventilen. 9 |Nardet sista provet h?rtagi.tvs rengor du

6 |Hallikanm] dan dutar | " provtagningsstallet for att sakerstalla att
ocah I'(a;% r??r?neé :kr;ml;ts;r?:rsl ng:u an eventuella rester av blod avldgsnas fran

tagni ten.
tomningsvolymen genom att dra rakt ut. g::l :?:/I;?niipior:tznaceton
VAR FORSIKTIG: Vrid inte sprutan for — -
att ta ut den ur provtagningsstallet. 8.2  Overfora blodprover
Viktigt: Kassera tomningsvolymen i
enlighet med sjukhusets riktlinjer. Stleg :rofe:ﬁ prm—— heten (B10)
. . nvand bloddverforingsenheten

7 Torlgla ZV atl!gomstporten sd att alla rester for att dverfora blodprovet fran sprutan
v l° a\{'agsr)as. till vakuumréren (se Figur 4 pa sida 80).
Obs! Anvand inte aceton. a) Oppna pasen med aseptisk teknik.

8 | Narsprutan och kanylen har tagits bort b) Sakerstill att alla anslutningar ir
fran dtkomstporten for tomningsvolymen jtdragna
ska du 6ppna -
1-vdgsavstangningsventilen genom att
vrida handtaget parallellt med slangen.

23

Steg

Procedur

¢) Hall VAMP Jr. bloddverforingsenheten i
ena handen och tryck kanylen pa den
fyllda provtagningssprutan genom
VAMP bloddverforingsenhetens
nalldsa injektionsport.

d) Satt in det valda vakuumroret i
oppningen pa bloddverforingsenheten
tills den inre nalen har punkterat
vakuumrorets gummiskiva.

e) Fyll vakuumroret till onskad volym.

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

Kassera VAMP bloddverforingsenhet,
sprutor och kanyler i enlighet med
sjukhusets riktlinjer efter att blodprovet
har dverforts fran sprutan till
vakuumroren.

83

Ta blodprover med metod tva
(direktaspiration) — rekommenderas
endast for pediatriska tillampningar

Steg

Procedur

1

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

Obs! Anvdnd inte aceton.

Ta ett blodprov med hjalp av enheten for
direktaspiration.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte en nal
genom provtagningsstallet.

a) Oppna pésen med aseptisk teknik.

b) Sakerstall att kanylen sitter ordentligt
dtdragen i blodéverforingsenhetens
hdlje.

¢) Placera provtagningsstallet sa att det
arvand uppét.

d) Tryck in kanylen pa enheten for
direktaspiration i provtagningsstallet
(se Figur 5 pd sida 81).

e) Satt in det valda vakuumroret i den
oppna dnden av enheten for
direktaspiration och tryck tills den inre
nalen i enheten for direktaspiration
har punkterat vakuumrdrets
gummiskiva.

VAR FORSIKTIG: For att forhindra
att backflode av vakuumrorets
innehall (inklusive luft) tranger in
i vatskebanan ska vakuumroret
tas bort innan den maximala
fyliningskapaciteten nas.

f) Fyll vakuumrdret till onskad volym.

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

g) Upprepa stegen (e) och (f), beroende
pd vad som krévs for patientens
blodstudie.




Steg | Procedur

h) Nér det sista provet har tagits
avldgsnar du forst vakuumrdret och
fattar sedan tag i enheten for
direktaspiration genom att ta tag i
kanylen, och dra rakt ut.

VAR FORSIKTIG: Vrid inte hdljet pa
enheten for direktaspiration och
avlagsna det inte medan
vakuumraoret fortfarande ar
anslutet.

3 |Kassera enheten for direktaspiration efter
anvéndning enligt sjukhusets riktlinjer.

4 | Nér det sista provet har tagits rengdr du
provtagningsstallet for att sakerstalla att
allt dverskott av blod avldgsnas frén
provtagningsporten.

Obs! Anvand inte aceton.

8.4 Spolaslangen

Steg | Procedur

1 | Nérprovet har aspirerats ska
avstangningsventilen dppnas genom att
vrida handtaget 90° sd att det ar
parallellt med slangen.

Spola rent slangen.

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

8.5  (Overfora blodprover till sma
uppsamlingsror

Om patientens storlek och kliniska tillstand inte
tilldter tagning av stora blodprovsvolymer:

Steg | Procedur

1 | Overfor blodprovet fran sprutan till
blodprovshehallarna enligt sjukhusets
rutiner.

Obs! Om en nallos VAMP kanyl har
anvants kan det vara nodvandigt att
avlagsna kanylen innan blodprovet
overfors fran sprutan till
blodprovshehallaren.

2 | Kassera sprutor och kanyler i enlighet
med sjukhusets riktlinjer efter att
blodprovet har dverforts fran sprutan till
blodprovshehallarna.

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

9.0 Rutinunderhall

Eftersom satskonfigurationer och procedurer
varierar beroende pa sjukhusets preferenser dr det
sjukhusets ansvar att faststalla exakta riktlinjer och
procedurer.

10.0 Information betraffande
MRT-sakerhet

MR | MR-saker

VAMP Jr. system for blodprovstagning &r MR-sakert.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for saker
skanning for eventuella tillbehor (t.ex.
omvandlare for engangsbruk eller

ateranvandbara omvandlare) som &r anslutna
till VAMP Jr. system for blodprovstagning. Om

tillbehdrens status avseende MR-sakerhet ar

okand ska det antas att de ar MR-farliga, och
de far inte tilldtas i MR-miljon.

11.0 Leveransform

Innehéllet & sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen dr odppnad och oskadad. Anvénd
ej om forpackningen &r dppnad eller skadad. Far
inte omsteriliseras. Denna produkt ar endast for
engangsbruk.

Inspektera visuellt om forpackningens integritet dr
bruten fore anvéndning.

12.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

13.0 Hallbarhetstid

Héllbarhetstiden &r enligt markning pa varje
forpackning. Férvaring eller anvandning efter
utgdngsdatumet kan resultera i forsémring av
produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte
fungerar sd som ursprungligen var avsett.

14.0 Teknisk assistans

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

15.0 Kassering

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

Priser, specifikationer och modellernas
tillgénglighet kan komma att dndras utan
foregdende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna symbol:

STERILE|EO

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med
denna symbol:

STERILE| R

steriliserats med stralning.
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K\eot6 ovotnpa detyparohnyiag aiparoc VAMP Jr.
Na xprion o€ veoyvikoi¢ kat mardratpikov¢ acOeveic

06nyiec xpriong
lNa pia povo xpron

Na ewkoveg, avatpééte o Eikdva 2 otn oehida 78
¢w¢ Ekdva 5 otn oehida 81.

AwBacte mpooeKTIKG auTéC TIg 08nyiEC
XPNONG, 6ou avagpépovtat ot
npogidomnotrjoeig, ot mpoPUAGEELC Kat ot
umoA&mopevol Kivuvol yia auto To
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

1.0 Neprypaen

To KAelot6 o0aTpa detypatoAnyiag aipatog

VAMP Jr. tn¢ Edwards Lifesciences mapéyel pia
aopali kat amhr péBodo yia T Aqyn detypdtwy
aipatog. To gvotnpa VAMP Jr. ivat oxedlaopévo yia
XPrioN e avalwotpoug oppOTPOTEIC TN Kal yla
00vde0n 0€ KEVTPIKOUG Kal apTnplakoU¢ KaBeThpeg.

H anddoon ¢ ouokeur¢, oupmepthapfavopévwy
TWV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPLOTIKGY, EXEL
enaAnBeutei oto maiolo piag ohokAnpwpévng
o€1pdc doKipwy yia Ty umoaTnpién e acpalelag
Kai TN amddoong g GUOKEVAE WG TTPOG TN Xprion
yla v omoia mpoopideTal, 6tav ypnotpomoleitat
o0pewva e Tiq kaboptopéves 0dnyieg xprong.

H ouokeun mpoopidetat yia xpron ané
enayyehpatiec Latpolg mou Exouv ekmaidevtei oty
aopali xprion alpoduvapikwy Texvohoylwy Kat Ty
KAk xprion Texvoloylav detypatohnyiag aipatoc,
070 MAQiG10 TWV KATEVBUVTAPLWY YPAPH®Y TWV
16pupdtwy ota omoia epyalovtat.

H texvohoyia ouvtiipnong aipatog VAMP petcver v
TIEPITTH AMWAELA AipaTOC Kat Tov Kivouvo Aoipwéng.
Emm\éov kivduvol givar, petadd aMwv, ot €§1¢:
anwAela aipatog, ekToEeuon aipatog, Snuiovpyia
€lporov, Bpoppwan, avembupn avtidpaon ota
UAIKA TNG OUOKEUNC, TPAU|A/KAKWGN 0TOUC L0TOUC,
0UOTNUATIKN Aoipwén fy/kat atpdluon.

2.0 MpoBAemopevn xpron/
NMpoPAenopevog oKomog

To KAelot0 o0otpa detypatohnyiag aipatoc VAMP
nipoopiCetat yia yprion povo yia Ayn aipatoc.

O enwvupies Edwards, Edwards Lifesciences, o
Tumomotnpévo hoydtumo E kat ot emwvupiec VAMP
kat VAMP Jr. givat epmopikd orjpata mg¢

Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta d\a
epmopikd ofjpata amoteholv (510KTnoia Twv
QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUC.

3.

1. Eyyoc (mpog tov aoBeviy)
2. BaMBida amokheiopol
(Meprpepikd) onueio mpooméhaong dykov kabapiopov
4. Teppepikog
5. Tpiodn BaABida amokeiopod

3.0 Evdeiei xpriong

la maidiatpikou aoBeveic (oupmephapPavopévav
TWV VEOYV@VY) Tou daxouv amd mabr el yia Tig
omoiec amaiteitat meptodik AqPn deypdrwy aipatog
am6 opaNKoUE, apTnpLaKoE Kal KEVIPIKOUG
kaBetpeg, oupmepthapPavopévwy Twy mepIpepIKa
€100YOHEVOV KEVIPIKWY KaBETpwY Kal Twv
KEVTPIKAV QAEPIKAV KaBeTrpwv, ot omoiol ival
TIPOCAPTN|HEVOL O€ YPAULES TTapaKoholBnong mieonc.

4.0 Avrevdeiéeic

Na pnv xpnotpomoteital ywpic ouvdedepévn ouokeun
ékmhuong 1 ouokeun piBpiong porig étav
Xpnotpomoleital yla aptnplakés 1 op@aNkég
EQUPHOYEC.

Aéev umdpyouv amoAuteg avtevoeifelc katd  xprion
y1a QAEPIKEC EQappOyEC.

5.0 TMpocidomorjoeig

H ouokeun avti éxel oxediaotei, mpoopiletar
Kat Sravéperat yia MIA MONO XPHZH. MHN
ENANAMOZTEIPQNETE KAI MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE autiv T GuoKevN).
Aev unapyouv ototyeia mov va empBefarwvouvy
TN GTEIPOTNTA, TN i) MUpETOYOVO Spdon Kat
TN AEITOUPYIKOTNTA THE GUOKEVIG PETA TNV
enavene€epyaoia. H emavenegepyacia pmopei
va odnynoet o€ acBévera iy o€ avemOupnTo
ouppav, kaBwg n cuokevn evééxetat va pnv
Aetroupyei omw¢ mpoPAemorav apyikd.
Opuopéva povtéla evdéxetar va mepiéxouv GBahikég
EVWOELC, Kat o ouykekpipéva DEHP [@Bakiko bi-(2-
aBuleSu)eatépal, mou evéyet mBavwg Kvdivoug yia
TV avamapaywyn i mv avantuén o€ maidlatpikolg
aoBeveic, o eykuoug 1y BnAdlouoeg yuvaikec.
O1ypnotec i/kat ot aoBeveic Oa mpémet va
avagépouv Tuydv oopapd cuppdvta otov
KATaOKELAOTH Kat TNV appodia apxn Tou kpdtoug
péNoug 6mmou dtapével o xprotng f/kat o acBevrg.

6.0 0dnyiec xprione
MPOXOXH: H xprion Mmdiwv pe 1o kKA0TO
cvotnpa detypatodnyiag aiparog VAMP Jr.
Pmop&i va eMNPEAGEL TV AKEPAIOTTA TOV
TPoiovToC.
6.1  E€omhiopoc
« Yuokeun ékmhuong 1} ouokeur pOBHIONG pori
(1éyiotog pubpog pori¢ 4 ml/wpa)
« Avalwotpog popgotpoméag mieong, av xpeldletal
« K\ewotd obotnpa detypatodnyiag aipatog
VAMP Jr. e evowpatwpévn BaBida amokAeiopol
kai onpeio detypatoAnyiag dvev fehovag
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6.2

V1047

Mposctopacia

Brpa

Madikacia

1

Xpnatypomowwvrag 4onmTn TERVIK,
apaipéote To Kit VAMP Jr. amd v
QMOOTEIPWIEVT CUOKEVAOIQ.

[TpocaptoTe T0 MEPLPEPIKO AKPO |LE TOV
BnAuko auvdeapio luer-lock otn
0TPOPLYYa LOPPOTPOTIEX TOU AVAAGTILOU
Hopgotpoméa r 0o BoAwTo Sidgpaypa
TOU EMAVAYPNOLHOTIOIOUIEVOY
Hop@oTpoméa f o€ pia evoopAépia
ypappn/avihia evbo@Aéiag éyxuong.
BeBaiwbeite 611 OAeg o1 ouvOEaelC sival
otabepéc.

Edv umapyel popgpotponéa otn ypappr,
dlaveipete mpwta to SidAupa ékmuong
()OTE VAl EIOEPYETAL LEOW TOU LOPPOTPOTIED
kat va e§€pxetar péow g Bipag
€€aeplopol Tou op@otponéd, S0PV
HE TIG 08nyieg Tou KaTaokevaoT).

Avtikataotiiote 6Aa Ta agpi{6peva
TIWHATA 0TIC MAEVPIKES BOPEC TV
0TPOPIYYWV e Un agpt{bpeva mwpata.

lepiote To kit VAMP Jr. pe didhupa
ékmhuong pe T BoriBeta T fapitntag
kai PeatwBeite 6tin BarBida
amokAelopo0, mou Ppioketat dima oto
(meprpepiko) onpeio mpooméhaong dykou
KkaBapiopov, sivai ot avorytr Béon,
otpépovtag tn AaPr mapdMnAa mpog T
owhvwon. Awaveipete o didhupa
¢Kkmhuong apyd Péow Tou KIT.

MPOXOXH: Apaipéote OAeC TIC
QUOaNidEC aépa WOTE VA PEIWOETE
Tov Kivduvo dnpovpyiag epporwv
agépa.

Edv xpnowomoteitar popotpoméag,
OTEPEWOTE TOV HOPPOTPOTIEQ ELTE 0TO
00pa Tov aoBevolc, o0pQwva e TNV
kaBiepwpévn dadikaoia Tov voookoigiov
€ite o 0TaT6 0po e katdMnAn AaBida
Kal oUyKpaTnTpa.

Aokrate mion oTov aoko voopAPiov
diahvparog. 0 puBpdc poric Ba mokiNet
avdhoya i T miieon 0T oUOKELN
ékmuong.




Bpa | Awadikacia Bpa | Awadikacia Bpa | Awadikacia
8 | Xuvdéote otabepd To eyyl¢ Akpo ToU KIT 4 | Apol ohokAnpwbei n avappopnon Tou 3 | Edv ypnotpomoteite kdvouha amd

pe Tov apoevikd avvdeapo luer-lock otov dykou kaBaptapo, KAeiote TV Tpiodn exwplotn ouokevaoia:

nipoyepiopévo kabetipa (Ewéva 1ot BaBida amoketapov mou Bpioketal 0T a) XpratponoLvTac GonTrn TexviK,

oehida 78). ("%PI(MPIK()) onpieio "900"5')\7\0[;{'16 f’gKOU avoiTe T ouokevasia g kavouhag.

InpavTike: BeBaiwBeite 6ti 1o Kit KDAPIGHOU 0TPE(GOVTAC T AdpT) KAVETa : '

W B : ipo¢ ™ owhjvwon. Etot Ba diaopahiotei B) ﬂpOOGanOTiITI’]V Kavoq)\a O jua

VAMP Jr. kat 0 Ka@etipag Tov ) . X . , emheypévn olplyya pe axpo luer

a0Bzvouc éxouv aUvdEon uypol 611 70 deiypa avappopdtat amd tov acbeviy , , !

X v Kat Ox1 amo T mePLPEPIKT) OwAVwon evBuypappiCovtac Tov obvBeopo
Tpog vypo. - - - - luer-lock Tn¢ kdvouag pe o axpo luer
9 | Edv eivan amapaitno, pndeviote kat 5 | Kheiote T ovoSpopn Barida G aUptyyag kat Bidwvovtag péxptva

BabpovoproTe Tov fopotponéa anokAeiopoo. ao@ahioouy.

OUHQWVa e TIC 0dnyieg Tov 6 | Kpatwvrag v kdvoula, agaipéote T 4 | BepatwBeite 6T 10 éuPoo TG avpIyyac

KATAOKEVQOTH TOU HOPQOTPOTIEQ. 00pIyya Kat Ty kdvoula amd To onpeio EXELTEOTEI IéYpL KATW-KAT® OTOV

, , TipooméNaong 6ykou kabapiopol KONV8O TN GUPLYYAC.
7.0 Avappognon dykouv Tpapavrac subsia mpog Ta £§w. e SIS ,
0 , 3 . ) , 5 [ Q0note TV kGvoula péoa oTo eyyug
Kfl (PLOHOV KAt OEIYRATWV MPOZOXH: Mnv neplotpépetetn onpeio detypatoAnyiag dvev erdvag
atpatog UUP‘W“_V‘g vaty ‘;‘P“!PWE“ amo VAMP Jr. kau kpatiiote Ty otn Béon aut
Inpeiwon: Xpnottonoleite GonmTn TeVIKI. 10 ONiEto Oztyparo l]lI"GC-' yianepimou 1£wc 2s (BM. Eikova 3 o
. , , Inpavriko: Amoppiyte Tov 6yKo 0ehida 79).
7.1 Avappopnon 6ykou kaBapiopov ) -
PN ) 3 Kavaplopov cuppwva ji 1o 6 | Avappo@roTe Tov amaItoUjievo Gyko
Inpavtiké: 0 eNdxioTo dyko KaBapiopol TNPWTOKOANO TOU VOGOKOMEIOU. aiatoc o adpiyya
TIoV amatteitatl mpémet va eivar Simhdotog tov 7| Zrouniote pe paparogopo oTuhed 1o o ” . '
vekpoU xwpov. Na peléreg myEng evdéyetatva . . . NUEWWOT: EQV QVTIHETWTIOETE
Xperaotei emmhéov OyKog Kabapiopov. onueto "900"9‘(1,0”( ylava BEBalng!ﬁ Suokoiec katd mv avappdpnon Tou
011N mepiooela aipato éxel agapeBei. Seiypatoc, Eéy&re Tov KaBeTpa Kat
Brjpa | Awadikacia Inpeiwon: Mn xpnowpomorsite 10 Kit VAMP Jr. yia mBavéc
1 | Ny avappdgnon ykou kaBapiapov, aKETOVN. amoppageiq f OTEVATELC.

XPNOLHOTIOIOTE puta KAvouha Xwpig 8 | Aol agaipéoete ™ abptyya Kai Ty 7 | Kheiote T povodpopn BarBida

Benéva VAMP Jr. (o€ EexwptoTi kdvoula amé To enpeio mpooméhaong amokeLopoy.

ouoKevaoia) kat pa ooptyya. Mnv ykou kaBapiopou, avoite Tn povodpopn 8 | Kpatéviac v kavoula, agaipéote T

?_IOGV’('IY&T& Be)févu 010 (mepLpepiko) ’ BaBida amokAelopol oTpépovTag T aUpIyya Kal TV kAvoula amé To onpieio

onpeio mpoomélaong 6ykou kaBapiopoy. \apn mapdMnha mpog T swAivwon. Seypatohnyiac Tpap@vrag subsia

Xpnotpomowvtag pia kdvouda xwpi , , i$w.

B‘E))r\léVE VAMP Jf-ic ' e 8.0 Avappépnon derypdtwy :‘I;;;:)‘;(:I&I\:lnv MEPIOTPEPETE T

a) Xpnotgomotwvrag donmtn TEXVIKN, atparog amo 1:0 0'] Heto , GUPLYYa YIa Va TRV AQAIPECETE ATIO
avoi&te T Brikn ¢ kavoulag. 5£IV[I(1‘I'0)\I]\|JIGC avev Bs)\ovac 10 onpeio detyparohnyiac.

B) Mdote Ty kdvouha amdTo VAMP Jr. 9 | Apol avappogrioete To Teheutaio Seiypa,
TpooTaTeuTIkO Kahuua (BA. Etkdva 2 Mapdho mou pmopody va ypnatyonoinBody Sidpope OKOUTIOTE To onjio detypatoMpiac yia
ot 0ehida78). TERVIKEC yla TV avappdpnon Setypdtey, o akoAouBeg va BeBatwBeite ot TuYov unokeipata

y) Mpooaptiote Ty kdvovla o€ pia 0dnyiec mapéyovtat wg foriBeta yia Tov laTpo: ngGTOC E{(OUY agapebei and ) Gvpa
EMAEYHEvn 0UpYYa He dkpo luer, Yndpyouv 800 péBodot yia va avappogrioete Eiypato nviac. .
evBuypappiCovrac tov o0vdeatio luer- Seiypata aipatog amd 1o eyydg onpieio Inpeiwon: Mn xpnoiponolire
lock e K“VOE)\(;IF HeTo dkpo luer g Setypatohnyiac avev Behova VAMP Jr. Tia Ty mipdym OKETOVN.
0UPLYYAC KAt PIOWVOVTAC HEKpLVA uéBodo, amarteitar i o0piyya Setypatohnyiag pe . . :
aogaioouy. mv kavoua xwpic fehdva VAMP Jr. Tia T delrepn 82 Meragopd beypdruv aipatog

0) BepaiwBeite 611 10 £uPodo g péBodo, ™ amevBeiag detypatohnpia amd Biipa | Aadikagia
oUPLYYaC EXEL TIEOTED PEYPL KATW-KATW ypappn, amarteitat pia povada ameubeiag 1 | va petagépere o Sefypa aipiatog and

oToV KOAvEpo Tng alpyyac.

2 | Xxoumiote e BapBakopopo oTuled T
(meppepikd) onpeio mpooméhaang Gykou
kaBaptopo pe amoAupavTiko, omwg
owomveupa ] okebaopa Tumov Betadine,
avaoya {e TV TONITIKT TOU VOOOKOHEIOU.
Inpeiwon: Mn xpnopomorsite
aKeToVN.

3 [ Q6rote Ty kdvouha péoa oTo
(mepipeptko) onpiio mpooméNacng OyKou
kaBaptopov avev Behévac VAMP Jr.,
Kpatnote Ty oTr Béon auTn yia mepimov
1£€w¢ 2 s ka1 avappo@rote Tov OyKo
kaBapiopou (BA. Ekéva 3 otn oehida 79).

Inpavriko: 0 uvicTwpevog pudpog
avappoPnong Tov dykov
kaBapiopol oty ovptyya givan 1 ml
KG0e 10 éw¢ 15s.

Inpciwon: Eav cuvavtioete
Suokolie Katd v avappopnon
ToU GyKou KaBapiopol, ehéyte Tov
kaBetipa kat o Kit VAMP Jr. yia

moavéc amoPpaceiq i} GTEVWOELC.

avappognong e EVOwpaTwpEVN KAvoula Xwpic
BeNdva VAMP Jr.

8.1

Avappopnon detypdtwy aiparog pe Ty
npwtn péBodo (cUptyya kat kavoula)

Bpa

Madikacia

1

Ykoumiote e Bappfakogopo oTuled T
onpeio detypatoAnyiag dvev BeNdvag
VAMP Jr. xpnotponolevtag kdmoto
amoAuPaVTIKG, OTTWG oWvoTVELpa
okehaopa tomou Betadine, avdloya pe
TNV MOMTIKI} TOU VOGOKOHEIOU.

Inpeiwon: Mn xpnopomoreite
aKeTovN.

la v avapponon evog deiypatog
aipatog, xpnopomooTe pia Kavoula (o€
§exwplotn ouokevaoia) Kat pa olptyya.
MPOZOXH: Mn dianepdoete pe
Beldva o onpeio detypatodnyiag.

26

N 00plyya o€ owAnVApLa Kevou,

Xpnotpomoliote T povdda petapopds

aipatog (blood transfer unit, BTU) (BA.

Eikéva 4 otn aehiba 80).

a) XpnopomolwvTag Gonmen TEXVIK,
avoi€te ) B1iKn.

B) BeBatwBeite 611 0AeC 01 GUVOETEIC Eival
OQIXTEC.

y) Kpatnote T povada petagopac
aipatog VAMP Jr. pe To éva xépt Kat
wBnote TV KAvoua 6T yepLopEvn
oUptyya Oeiypatog, PHEow TOU ONpEioL
éyxuang aveu Behovag e povadag
petagopdg aiparog VAMP.

6) Eloaydyete To emheypévo owAnvapio
kevou 0To Gvotypa Tng povadag BTU
péxpt n eowtepikn feNdva va Tpumnoel
ToV ENAOTIKO 8ioKo Tou owAnvapiov
KEVOU.

€) Tepiote T0 6WANVAPLO KEVOU i€ TOV
emBupnTo OyKo.

() Emavahdpete ta Pripata () kau (€),
OUHQWVA |IE TIC AMALTHOELS TG
ENETNG aipatog Tou aoBevolc.




Bpa

Madikacia

Bpa | Awadikacia

Metd ) petagopd Tov deiypatog aipatog
amo T 6UpPLyya 0Ta 6wANVAPLA KEVOU,
amoppiPTe TN povada petapopdg aipatog
VAMP, Ti¢ 00ptyyeg Kat T KAvouheg
o0PQWVA [E TV TIOALTIKT TOU
VOOOKOIE(OU.

83

Avappopnon detypdtwy aiparog pe T
Sehtepn pébodo (pédodog amsvbeiag
avappoenone). Luviotdtal povo yia
MaSIATPIKES EQAPHOYEC

Bpa

Madikaoia

Ykoumiote e Bappfakogdpo oTuled TO
onpeio detypatoAnyiag xpnotpomolwvTag
KAmoto amoAupavTiko, Omw¢ olvomveupa
| okevaopa tomou Betadine, avahoya pe
TNV MOITIKY) TOU VOOOKOEIOU.
Inpeiwon: Mn xpnowpomorsite
aKeToVN.

la va avappo@rioete éva deiypa aipato,

Xpnotpomoliote T povada amevbeiag

avappopnong.

MPOZOXH: Mn dianepdoete pe

Beldva o onpeio SetypatoAnyiag.

a) XpnopomoLwvTag Gonmen TEXVIK,
avoi€te ) B1Kn.

B) BeBatwBeite o1 N KAvoula €ival Kakd
oTepewpévn oto mepifAnpa tng
povddac amevBeiac avappognong.

y) TomoBetiiote To onicio
detypatoAnyiag €10t ote va ival
OTPAEVO TTIPOG TA EMAVQ.

8) 00note TV KAvoula TG ovadag
amevbeiac avappoéenong péoa oto
onpeio detypatoAnyiac (BM. Ewova 5
oTn o€hida 81).

€) Eloaydyete 1o emAeypévo owAnvaplo
kevol 0T0 avoIKTO dKpo TG povadag
anevbeiac avappoéenong kat whiote
HEXPLN E00TEPIKR BENOVa TNG povddag
anevBeiac avappodenong va tpumoel
ToV ENAOTIKO 8ioKo Tou owAnvapiov
KEVOU.

MPOXOXH: la va amotpépete v
avadpopn por Tov mepieXopévou
T0U GWANVapiov Kevou
(oupmepihappavopévou Tov aépa)
Kat v £i6086 Toug ot Sradpopn
UYPWY, APAIPECTE T0 CWANVAPLO
Kevou mpv emrevy0ei n péyotn
XWPNTIKOTNTA MARPWONC.

() Tepiote T0 6WANVAPLO KEVOU i€ TOV
emBupnTo OyKo.

Inpeiwon: Eav avuipetwmicete
Suokolis Katd v avappopnon
Tov deiyparog, ehéye Tov
kaBetipa kat o Kit VAMP Jr. yua
mOavéc amoppaseic i} GTEVWOELC.

n) Emavodpete ta frypata (€) kat (0t),
OUHQWVA IE TIC AMAITHOELS TG
peNéng aipatog Tou aoBevolc.

0) Agou avappo@noete 1o TeNeuTaio
deiypa, apaipéoTe WA T
0wAnVAapLo KeVOU Kat Katomy mdote
n povdda amevBeiag avappoenong
am6 v kavouha kat tpapRre
ev0zia mpog Ta é¢w.

MPOZOXH: Mnv mepiotpéPete Kat
Hnv apaipéoete 1o mepifAnpa tng
povadac amevOziag avappopnong
€VW T0 6WANVAPLO KEVOU ivat
QKON TIPOCAPTNHEVO.

3 | Anoppiyte T povada amevbeiag

avappo@nang Hetd t xprion, oupewva
€ TNV TOMTIKI| TOU VOGOKOJIEIOU.

4 | Apol avappognoete To TeNeutaio Oeiypa,
oKoumioTe To onpeio detypatoAnyia,
@povti{ovTag va agapéoeTe TuXoV
TIEPIOOELD AiUaTOC TTOU TTAPApEVEL 0TN
B0pa detypatoAnyiac.

Inpeiwon: Mn xpnopomorsite
aKETOVN.

8.4  'EkmAuon TG ypappng

Bpa | Awadikacia

1 | Apol avappo@roete To Oeiypa, avoite
n BaABida pori¢ otpépovtag T Aapn
katd 90° €11 wote va Ppedei mapdMnia
TIPOC TN OWARVKION).

Exkm\Ovete T ypappn.

Amoppiyte OAEC TIC 0UPLYYEC KAt TIC
KAvouheg HETA TN XprioN, CUPPWVA pE THY

TOMTIKI) TOU VOGOKOJEIOU.

8.5 Metagopd detypdTwy aiparog o€ pikpad
owAnvdpia culloyrig

Otav n owpatikr Sidmhaon Kat n kKAwiki Katdotaon

0V a0Bevolg Oev emTpémouy TV avappo@non

peydhwy detypdtwy aipatog:

Brjpa | Madikacia

1 | Metagépete to deiypa aipatog amd
oUpLyya 6Toug MePIEKTEC deiypaTog
aiparog, o0ppwva pe T dtadikasia Tou
VOOOKOEOU.

Inpeiwon: Eav xpnotpomouOnke
kavouha VAMP xwpic Beldva, n
Kdvoula evdéxeTat va Xpelaotei va
a@aipeBei mpiv amé T peragpopd
Tov deiyparoc aipatog amé T
oUplyya otov mepiéktn deiypatog
aiparo.

2 | AmoppimTeTe TIg GUPLYYEC Kal TIG KAVOUNEC
O0PQWVA L€ TV TIONITIKT TOU
VOOOKOIElOU pETA T peTagopd Tou
deiypatoc aipatog amd T oUplyya 0Toug
TIEPIEKTEC DeiypaToc.

MPOEIAONOIHZH: O1 epyacTtnprakég
TIpé Oa mpémet va cuoyeti{ovrat pe
TI¢ KAviKEG ekdnAwoerg Tou
acBevou¢. EmaAnBevote v
AKPiBEIa TWV EPYAGTNPLAKWVY TIHWV

TPOTOU Epappdoste Bepanceia.

9.0 TakTiKi ouvTipnON

Enedn o1 dlapoppwogig Twv Kit kat ot dladikasieg
dlagépouv avaloya pie TIC TPOTIPNOEL 0€ KADE
VOGOKOE(0, 0 KaBopIopAg TS MONITIKNS Kal Twv
dladikaotwy pe akpiela amotehei vbovn Tou
VOGOKOIE(OU.

10.0 Mnpoyopicc acpaletag
PayvnTIKAC Topoypagiag

Acgpaléc o€ mepiBallov payvnTikig
Topoypagiac (MR)

To abotnpa detypatoAnyiag aipatoc VAMP Jr. sivat
aopahéc oe mepiBANoV payvnTIKig Topoypagiag
(MR).

Mpogulaén: Tnpeite Tig mpoiimoBéoeig
acpaloic 6apwong yia 6Aeg Tic BondnTikéC
OUOKeVEC (.. avalwoipol
EMAVAYPNGIHOTIOIOUPEVOL HOPPOTPOTIEIC) OL
omoigg ouvdéovtal 6To cUGTNA
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SayparoAnyiag aiparoc VAMP Jr. Edv n
Kavdotaon acpdaherag o€ mepipalov
payvntuiki¢ topoypapiag (MR) dev iva
YVWOoTi) yia Ti¢ fonOntikéC GUOKEVEC, va
Ozwpeite ot givar pn ac@aleic o€ mepiBarlov
payvnriki¢ topoypagiac (MR) katva pnv
EMTPEMETE TV €i6050 TOUC 0TO MEPIBANAoOV
PayvnTiKiG Topoypagiag.

11.0 Tpomog d1aBeong

To meplex6pevo eivar amootelpwpiévo Kat n dladpopn
UYPWV U upEToyOvVog epOGOV N GUoKEVadia dev
éxet avoryTei kan dev £xet umootei (npud. Mn
Xpnotpomoleite edv ) ouokevaoia éxel avolyTei 1 €xel
umootei {nuid. Mnv emavamooteipwvete. To mpoiov
auté mpoopiletar yua pia poévo yprion.

EmBewpeite omikd ya tuxov dtakdpevon e
aKepaldTNTag Tg GuoKevaoiag mpv amé T xprion.

12.0 AmoBnkevon

Ouldaoete o Gpoaepd Kat §npo xwpo.

13.0 Awdpkera {wiig

H &idpketa {wric avaypdpetal o€ kdbe ouokevaoia.
H uAaén 1 n xprion mépav g nuepopnviag Aiéng
EVOEXETAL VA £xel WG amoTéNeopa T ¢pBopd Tou
TIPOIOVTOC Kal, WG €K TOUTOU, TNV TPOKANON
aoBévelag 1y avemBupnTov ouppavtog, kabwe n
0oUOKeUN evbéxeTal va unv Aertoupyei 6mwg
nipoBAendtav apykd.

14.0 Texviki Boij0<ia

Ma teyvikn foriBela, Ae@wvioTe 0TV
Edwards Technical Support atoug akéAouBoug
AEQwVIKOUC apiBpolc: +30 210 28.07.111.

15.0 Amoppupn

Metd Ty emagn ¢ 6UoKeVRC pe Tov aoBevn,
XElpLoTeite v w¢ Plooyika emkivéuvo amdBAnto.
Amoppiyte 00PPWVA JE TNV TONITIKT TOU
VOOOKOLEIOU KL TOUG TOIKOUG KAVOVIGHOUG.

O1Tipég, ot mpodiaypagéc kat n Sabeoipdtnta Twv
povTéhwv evdéxetal va aNagouv xwpic
npogbomoinon.

Avatpé€te oo umopvnpa upBodwv 6o Téhog
TOU MapovTog Eyypagov.

Ka0s mpoiov mov @épet o cippolo:
STERILE[EO

gival amootelpwpévo pe Xprion ofediov Tov
atBuleviov.

EvaMhaktikd, ka0 mpoiov mouv gépel To
ouppolo:

STERILE| R

€ival amooTEIpwpéVo pE XpRoN
aktivopoliac.



Portugués

Sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP Jr.

Para aplicacoes neonatais e pediatricas

[EQD’

Instrugoes de utilizacao

Apenas para uso tinico

Para ver as figuras, consulte da Figura 2 na
pdgina 78 a Figura 5 na pagina 81.

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

1.0 Descri¢ao

0 sistema de colheita de amostras de sangue
fechado Edwards Lifesciences VAMP Jr. proporciona
um método sequro e cémodo para a colheita de
amostras de sangue. 0 sistema VAMP Jr. foi
concebido para utilizagdo com transdutores de
pressao descartaveis e para ligagdo a cateteres
arteriais e de linha central.

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 instrugdes de utilizacao
estabelecidas.

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

A tecnologia de conservagao de sangue VAMP reduz
a perda de sangue desnecessdria e o risco de
infe¢do. Os riscos adicionais incluem a perda de
sangue, salpicos de sangue, embolia, trombose,
reacdo adversa aos materiais do dispositivo, trauma/
lesdo nos tecidos, infecdo sistémica e/ou hemélise.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

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

3.0 Indicacoes de utilizacao

Para doentes pedidtricos (incluindo recém-nascidos)
com condi¢6es médicas que necessitam de uma

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

1. Proximal (para o doente)
2. Valvula de corte
3. Ponto de acesso (distal) do volume de depuracao
4. Distal
5. Valvula de corte de 3 vias

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 pressdo.

4.0 Contraindicagoes

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

Nao existem quaisquer contraindicacoes quando
utilizado em aplicacdes venosas.

5.0 Adverténcias

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

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

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

6.0 Instrucoes de utilizacao

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

6.1 Equipamento

- Dispositivo de lavagem ou dispositivo de
controlo de fluxo (taxa de fluxo maxima de 4 ml/
hora)

- Transdutor de pressao descartdvel, se pretendido

- Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Jr. com vélvula de corte
incorporada e ponto de colheita de amostras
sem agulha
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6.2  Preparacao

Passo

Procedimento

1

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

Ligue a extremidade distal com o
conetor luer-lock fémea a torneira de
passagem do condutor na ctipula do
transdutor reutilizavel ou descartavel,
ou a uma homba de infusdo de IV/
linha IV. Certifique-se de que todas as
ligacdes estdo bem fixas.

Se existir um transdutor na linha,
introduza a solugdo de lavagem
primeiro através do transdutor, saindo
através da porta de ventilagao do
transdutor, de acordo com as instrugdes
do fabricante.

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

Encha o kit VAMP Jr. por gravidade com
a solucdo de lavagem e certifique-se de
que a valvula de corte junto ao ponto de
acesso (distal) do volume de depuragdo
se encontra na posicdo aberta, rodando
apega até que fique paralelaa
tubagem. Administre a solucdo de
lavagem lentamente através do kit.

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

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

Pressurize o saco de solugdo IV. A taxa
de fluxo variard consoante a pressao
existente no dispositivo de lavagem.

Ligue firmemente a extremidade
proximal do kit com conetor luer-lock
macho ao cateter previamente cheio
(Figura 1 na pagina 78).

Importante: Certifique-se de que o
kit VAMP Jr. e o cateter do doente
tém uma ligacao de fluido para
fluido.




Passo | Procedimento

Passo | Procedimento

Passo | Procedimento

9 | Senecessario, coloque o transdutor a
zero e calibre-o de acordo com as
instrucdes do fabricante do transdutor.

7.0 Colheita do volume de
depuracao e de amostras de
sangue

Nota: Utilize uma técnica assética.

7.1  Colheita de volume de depuracao

Importante: Deve ser obtido um volume de
depuragdo minimo de duas vezes o espaco
morto. Pode ser necessario um volume de
depuracao adicional para estudos de
coagulacao.

6 | Enquanto segura a canula, retire a
seringa e a canula do ponto de acesso
do volume de depuracdo puxando-as
para fora em linha reta.

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

Importante: Elimine o volume de
depuracao de acordo com o
protocolo do hospital.

7 Limpe o ponto de acesso para garantir a
remocdo de qualquer excesso de
sangue.

Nota: Nao utilize acetona.

6 | 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 restrigdes.

7 Feche a valvula de corte de 1 via.

Enquanto sequra a canula, retire a
seringa e a canula do ponto de colheita
de amostras puxando-as para fora
em linhareta.

AVISO: Nao retire a seringa do
ponto de colheita de amostras com
movimentos de torgao.

Passo | Procedimento

1 Para colher o volume de depuracao,
utilize uma canula VAMP Jr. sem agulha
(embalada separadamente) e uma
seringa. Nao insira uma agulha no
ponto de acesso (distal) do volume de
depuragao.

Utilizando a canula VAMP Jr. sem agulha:

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a bolsa da canula.

b) Pegue na cdnula pela cobertura
protetora (consulte Figura 2 na
pdgina 78).

¢) Adapte a cdnula a seringa com ponta
luer selecionada, alinhando o
conector luer da cdnula com a ponta
luer da seringa, rodando até fixar.

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

8 | Depois de remover a seringa e a canula
do ponto de acesso do volume de
depuracdo, abra a vélvula de corte de

1 viarodando a pega até que fique

paralela a tubagem.

2 | Limpe o ponto de acesso (distal) do
volume de depuracdo com desinfetante,
como dlcool ou iodopovidona,
consoante as normas do hospital.

Nota: Nao utilize acetona.

3 | Empurre a cdnula para o ponto de
acesso (distal) do volume de depuracao
VAMP Jr. sem agulha, mantenha-a no
lugar durante cercade Ta2se colhao
volume de depuracdo (consulte Figura 3
na pagina 79).

Importante: A taxa recomendada
para colher o volume de depuracao
paraaseringaéde 1mlacadal0a
15s.

Nota: Se sentir dificuldades na
colheita do volume de depuragéo,
examine o cateter e o kit VAMP Jr.
quanto a possiveis oclusoes ou
restricoes.

4 | Apésa colheita do volume de
depuracdo, feche a vélvula de corte de
3 vias no ponto de acesso (distal) do
volume de depuracao, rodando a pega
até que fique perpendicular a tubagem.
Tal garante que a amostra é colhida do
doente e nao da tubagem distal.

5 Feche a vélvula de corte de 1 via.

8.0 Colheita de amostras de
sangue a partir do ponto de
colheita de amostras VAMP Jr.
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:

Podem ser utilizados dois métodos para colher
amostras de sangue a partir do ponto de colheita de
amostras proximal VAMP Jr. sem agulha. O primeiro
método utiliza uma seringa de colheita de amostras
com a canula VAMP Jr. sem agulha. 0 sequndo
método, a colheita de linha direta, utiliza uma
unidade de colheita direta com uma cdnula VAMP Jr.
sem agulha incorporada.

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

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

3 Utilizando uma canula embalada
individualmente:

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a embalagem da canula.

b) Adapte a canula a seringa com ponta
luer selecionada, alinhando o
conector |uer da cdnula com a ponta
luer da seringa, rodando até fixar.

4 | Certifique-se de que 0 émbolo da
seringa se encontra inserido até ao
fundo do tambor da seringa.

5 | Empurre a canula para o ponto de
colheita de amostras proximal VAMP Jr.
sem agulha e mantenha-a no lugar
durante cercade a2 s (consulte

Figura 3 na pagina 79).
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9 | Depois de colher a ltima amostra, limpe
0 ponto de colheita de amostras para
garantir a remocao de qualquer sangue
residual que fique na porta de colheita.

Nota: Nao utilize acetona.

8.2  Transferéncia de amostras de sangue

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 pagina 80).

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a bolsa.

b) Certifique-se de que todas as
ligacdes estdo fixas.

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

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

e) Encha o tubo de vacuo até ao volume
pretendido.

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

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

8.3  C(olheita de amostras de sangue
utilizando o segundo método (método
de colheita direta); recomendado
apenas para aplicacoes pediatricas

Passo | Procedimento

1 Limpe o ponto de colheita de amostras
com desinfetante, como dlcool ou
iodopovidona, consoante as normas do
hospital.

Nota: Nao utilize acetona.




Passo

Procedimento

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

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

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a bolsa.

b) Certifique-se de que a canula 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.

d) Empurre a canula da unidade de
colheita direta para o ponto de
colheita de amostras (consulte
Figura 5 na pagina 81).

e) Introduza o tubo de vacuo
selecionado na extremidade aberta
da unidade de colheita direta e
empurre até que a agulha interna da
unidade de colheita direta fure o
disco de borracha do tubo de vacuo.

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

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

Nota: Se sentir dificuldades na

colheita da amostra, examine o
cateter e o kit VAMP Jr. quanto a
possiveis oclusoes ou restricoes.

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

h) Depois de recolher a tltima amostra,
retire primeiro o tubo de vécuo 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 tor¢ao a caixa da unidade de
colheita direta nem a retire com
o tubo de vacuo ainda ligado.

Elimine a unidade de colheita direta
ap6s a utilizacao de acordo com as
normas do hospital.

Depois de colher a dltima 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.

8.4 lavagem dalinha

Passo | Procedimento
1 Apods a colheita da amostra, abra a
valvula de corte rodando o manipulo
90° para que fique paralelo a tubagem.
2 | Irigue alinha paraa limpar.
3 | Elimine todas as seringas e canulas

apos a utilizacdo, de acordo com as
normas do hospital.

8.5 Transferéncia de amostras de sangue
para tubos de colheita pequenos

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 do hospital.

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: Os valores
laboratoriais devem estar
relacionados com as manifestacoes
clinicas do doente. Verifique a
precisdo dos valores laboratoriais

antes de iniciar a terapia.

9.0 Manutencao de rotina

Uma vez que as configuragdes 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.

10.0 Informagoes de seguranca de
RM

mr | Utilizacao segura em ambiente de

0 sistema de colheita de amostras de sangue
VAMP Jr. é de utilizacdo segura em ambiente de RM.

Precaugdo: Observe as condi¢oes de um exame
seguro para quaisquer dispositivos acessorios
(por exemplo, transdutores descartaveis ou
reutilizaveis) que sejam ligados ao sistema de
colheita de amostras de sangue VAMP Jr. Se o
estado de utilizacdo segura em ambiente de
RM dos dispositivos acessorios nao for
conhecido, considere que sao de utilizacao
nao segura em ambiente de RM e nao permita
que entrem no ambiente de RM.

11.0 Apresentacao

Conteddo esterilizado e percurso do fluido ndo
pirogénico se a embalagem estiver por abrir e ndo
apresentar danos. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Néo voltar a esterilizar.
Este produto foi concebido apenas para uso Unico.

Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto
a quebras na integridade da embalagem.

12.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

13.0 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 deterioracao do
produto e causar doengas ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo pode ndo
funcionar conforme originalmente previsto.
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14.0 Assisténcia técnica

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

15.0 Eliminacao

Ap6s o contacto com o doente, manuseie 0
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.
Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacdo local.

Os pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracbes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos com o simbolo:
STERILE[EO

foram esterilizados com éxido de etileno.

Em alternativa, os produtos com o simbolo:

STERILE| R

foram esterilizados por irradiagdo.



Cesky

Uzavireny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP Jr.

Pro poutziti v neonatologii a pediatrii

[EQD’

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

Pro obrézky viz Obrazek 2 na strané 78 az Obrazek 5
na strané 81.

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

Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorkd Edwards
Lifesciences VAMP Jr. pfind3i bezpecnou a praktickou
metodu odbéru krevnich vzorkd. Systém VAMP Jr. je
urcen k pouZiti s jednorazovymi tlakovymi pievodniky
ak pripojent k centrdlnim a arteridlnim katétrGim.
Vykon prostiedku véetné funkénich charakteristik
byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které
prokézaly jeho bezpecnost a Ucinnost pro zamyslené
pouZiti, je-li tento prostredek pouzivan v souladu

s pokyny uvedenymi v navodu k poufiti.
Prostfedek je urcen k pouZiti zdravotnickymi
odborniky, ktefi byli vySkoleni v bezpecném
pouzivani hemodynamickych technologii

a klinickém pouzivani technologif pro odbér vzorkd
krve v rami protokolu pfislusného pracovisté.

Technologie VAMP ke konzervaci krve snizuje
zhytecné ztréty krve a riziko infekce. Mezi dalsi
rizika patfi ztrdta krve, rozstfik krve, embolie,
trombéza, nezddouci reakce na materidly
prostiedku, poskozeni/poranéni tkéni, systémova
infekce a/nebo hemolyza.

2.0 Zamyslené pouziti a ticel
Uzaviteny systém pro odbér krevnich vzorkli VAMP je
urcen pouze k odbéru krve.

3.0 Indikace pouziti

Pro pediatrické pacienty (véetné novorozencil) se
zdravotnimi stavy, u kterych se vyzaduje pravidelny
odbér krevnich vzork(i z pupecnikovych, arteridlnich
a centrélnich katétrd, a to véetné periferné
zavedenych centrdlnich katétrd a centrélnich Zilnich
katétr, které jsou pfipojené k linkam pro
monitorovéni tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
VAMP a VAMP Jr. jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Viechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim piislusnych viastnikd.

1. Proximalni (k pacientovi)
2. Uzaviraci ventil
3. Misto vstupu (distlni) vyrovndvaciho objemu
4. Distalni
5. Trojcestny uzaviraci ventil

4.0 Kontraindikace

Pfi arteridInich nebo umbilikdInich aplikacich se
nesmi pouzivat bez pfipojeného proplachovaciho
zafizeni nebo prosttedku pro regulaci priitoku.

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji Zadné
absolutni kontraindikace.

5.0 Varovani

Tento prostiedek je navrzen, uréen

a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostfedek NERESTERILIZUJTE
ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji
zadné udaje zarucujici, Ze tyto prostredky
budou po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou
vést k nemoci nebo neZadouci piihodé, jelikoz
prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho
urceni.

Nékteré modely mohou obsahovat ftalaty, zejména
DEHP [di-(2-ethylhexyl) ftalat], které mohou
pfedstavovat riziko reprodukénich nebo vyvojovych
poruch u pediatrickych pacientd a téhotnych nebo
kojicich zen.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné
zévazné piihody vyrobci a pfisluSnému tfadu
Clenského stdtu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
sidli.

6.0 Navod k pouZziti

VYSTRAHA: Pouziti lipidii s uzavienym
systémem pro odbér krevnich vzorki VAMP Jr.
miiZe ohrozit integritu vyrobku.

6.1  Vybaveni

- Proplachovaci zafizeni nebo prosttedek pro
regulaci priitoku (maximalni priitok 4 mi/h)

- Jednordzovy tlakovy pievodnik, je-li potfeba

- Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP Jr. s integrdlnim uzaviracim ventilem
a bezjehlovym mistem odbéru vzorki

6.2  Priprava

Krok | Postup

1 | Aseptickou technikou vyjméte soupravu
VAMP Jr. ze sterilniho obalu.

2 | Pfipojte distalni konec se samicim
konektorem luer-lock k uzaviracimu
kohoutu na télese jednorazového
prevodniku ¢i opakované pouzitelného
prevodniku nebo k i.v. linii / infuzni
pumpé. Zkontrolujte pevnost véech spojd.

31

V1047

Krok | Postup

3 | Je-li prevodnik v hadicce, podle pokyni
vyrobce nejprve proplachnéte prevodnik
proplachovacim roztokem a poté roztok
vypustte odvzdusiovacim portem
prevodniku.

4 | \VBechny krytky s odvzduSiovacimi otvory
na bocnich portech uzaviracich kohout
nahradte krytkami bez odvzdu3fovacich
otvord.

5 | S pouzitim gravitace naplfite soupravu
VAMP Jr. proplachovacim roztokem

a zajistéte, aby uzaviraci ventil

u (distalniho) mista vstupu
vyrovndvaciho objemu byl v oteviené
poloze, otocenim rukojeti rovnobézné
s hadickou. Pomalu propléchnéte
soupravu proplachovacim roztokem.

VYSTRAHA: Odstraiite viechny
vzduchové bubliny, aby se snizilo
nebezpedi vzduchové embolie.

6 | Je-li pouzivan prevodnik, instalujte jej
bud'na téle pacienta podle postupi
nemocnice, nebo na infuznim stojanu
pomoci vhodné svorky a drzaku.

7 | Natlakujte vak s i.v. roztokem.

V proplachovacim zafizeni se bude
priitokova rychlost ménit v zavislosti na
tlaku.

8 | Proximalni konec soupravy pevné
pfipojte k pfedpInénému katétru pomoci
samciho konektoru luer-lock (Obrazek 1
na strané 78).

Diilezité: Ujistéte se, Ze spojeni
soupravy VAMP Jr. a pacientova
katétru vytvai spojeni typu
tekutina-tekutina.

9 | Pokud je to tfeba, provedte vynulovani

a kalibraci pfevodniku podle pokynti jeho
vyrobce.

7.0 Natazeni vyrovnavaciho
objemu a krevnich vzorkii
Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.
7.1 Natazeni vyrovnavaciho objemu
DiileZité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoz
je nutno dosahnout, cini dvojnasobek mrtvého

objemu. Pro studie koagulace miize byt
zapotiebi dopliikovy vyrovnavaci objem.



Krok

Postup

K natazeni vyrovnavaciho objemu pouzijte
bezjehlovou kanylu VAMP Jr. (balena
samostatné) a injekcni stiikacku.
Nezavddéjte jehlu do (distéIniho) mista
vstupu vyrovnavaciho objemu.

Pouziti bezjehlové kanyly VAMP Jr.:

a) Aseptickou technikou otevrete sacek
s kanylou.

b) Vyjméte kanylu za ochranny kryt (viz
Obrazek 2 na strané 78).

¢) Pripojte kanylu k vybrané injek¢ni
stfikacce s hrotem typu luer tak, ze
zarovnate luer-lock kanyly k hrotu
typu luer injekeni stiikacky a otocenim
je k sobé bezpecné pripojite.

d) Zkontrolujte, zda je pist injek¢ni
stfikacky stlacen aZ na dno jejiho vélce.

Otfete (distaIni) misto vstupu
vyrovndvaciho objemu dezinfekénim
prostfedkem, napfiklad alkoholem nebo
betadinem, v souladu s internimi
predpisy nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

Vtlacte kanylu do bezjehlového
(distdIniho) mista vstupu vyrovndvaciho
objemu VAMP Jr., drZte ji na misté
pfiblizné 1az 2 s a natahnéte vyrovndvaci
objem (viz Obrézek 3 na strané 79).
Diilezité: Doporucena rychlost
natahovani vyrovnavaciho objemu
do injekni stiikacky je 1 ml kazdych
10az15s.

Poznamka: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou
potize, zkontrolujte katétr
asoupravu VAMP Jr. a ovéite, Ze
nedoslo k okluzim nebo ziZenim.

Po nataZeni vyrovnavaciho objemu zaviete
trojcestny uzaviraci ventil na (distalnim)
misté vstupu vyrovndvaciho objemu
otocenim rukojeti kolmo k hadicce. Tim se
zajisti, Ze vzorek bude odebran z téla
pacienta, a nikoli z distaIni hadicky.

Zavrete jednocestny uzaviraci ventil.

Drite kanylu a vyjméte injekeni stiikacku
a kanylu pfimym tahem z mista vstupu
vyrovnavaciho objemu.

VYSTRAHA: Injekéni stiikackou pfi
vytahovani z mista odbéru vzorkii
nekrutte.

Diilezité: Zlikvidujte vyrovnavaci
objem podle nemocnicniho
protokolu.

QOtfete misto vstupu, aby na ném
nezlistaly Zadné zbytky krve.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

Kdyz je injekeni stfikacka a kanyla
odstranéna z mista vstupu vyrovnavaciho
objemu, oteviete jednocestny uzaviraci
ventil otocenim rukojeti rovnobézné

s hadickou.

8.0

Odbér krevnich vzorkii
zbezjehlového mista odbéru
vzorkt VAMP Jr.

I kdyz Ize k odbéru vzorkd pouzivat rizné techniky,
jako pomdicku pro |ékare uvadime nasledujici
pokyny:

Pfi odbéru krevnich vzorki z proximéIniho
bezjehlového mista odbéru vzorkd VAMP Jr. Ize
postupovat dvéma metodami. Prvni metoda

k odbéru vyuziva injekeni stfikacku s bezjehlovou
kanylou VAMP Jr. Druhd metoda, tj. odbér pfimo

z hadicky, vyuzivé jednotku pro pfimy odbér

s integraIni bezjehlovou kanylou VAMP Jr.

8.1

0dbér krevnich vzorki prostrednictvim
prvni metody (injekéni stikacka
akanyla)

Krok

Postup

1

Otfete bezjehlové misto odbéru vzork
VAMP Jr. dezinfekénim prostredkem,
napfiklad alkoholem nebo betadinem,

v souladu s internimi predpisy nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

K nataZeni krevniho vzorku pouZijte
kanylu (balena samostatné) a injekéni
strikacku.

VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku
nepouzivejte jehlu.

Pouziti individudIné balené kanyly:

a) Aseptickou technikou oteviete baleni
kanyly.

b) Pripojte kanylu k vybrané injekéni
stfikacce s hrotem typu luer tak, ze
zarovnate luer-lock kanyly k hrotu
typu luer injekéni stfikacky a otocenim
je k sobé bezpecné pripojite.

Zkontrolujte, zda je pist injekeni stfikacky
stlaten aZ na dno jejiho valce.

Vtlacte kanylu do proximainiho
bezjehlového mista odbéru vzorki
VAMP Jr. a drzte ji na misté priblizné 1az
2 s (viz Obrazek 3 na strané 79).

Natahnéte poZadovany objem krve do
injek¢ni stikacky.

Poznamka: Pokud se pfi odbéru
vzorku vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a soupravu
VAMP Jr. a ovéite, Ze nedoslo

k okluzim nebo ziizenim.

Zavrete jednocestny uzaviraci ventil.

Drite kanylu a vyjméte injekeni stfikacku
a kanylu z mista odbéru vzorkd pfimym
tahem.

VYSTRAHA: Injekéni stiikackou pii
vytahovani z mista odbéru vzorkii
nekrutte.

Jakmile je odebrdn posledni vzorek,
otfete misto odbéru vzorkd tak, aby na
odbérovém portu neziistaly Z&dné zbytky
krve.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.
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8.2

Preneseni krevnich vzorki

Krok

Postup

1

Pro pfenos vzorku krve z injekéni
stfikacky do vakuovych zkumavek
pouZijte jednotku pro pienos krve (BTU)
(viz Obrazek 4 na strané 80).

a) Aseptickou technikou otevfete sacek.

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

¢) Drite jednotku pro pienos krve
VAMP Jr. v jedné ruce a zatlacte kanylu
na naplnéné injekéni stfikacce pro
odbér vzork(i do mista bezjehlového
injekéniho vstupu jednotky pro prenos
krve VAMP Jr.

d) Zavadéjte vybranou vakuovou
zkumavku do otvoru jednotky BTU,
dokud vnitini jehla nepropichne
kaucukovy kotouc vakuové zkumavky.

e) Naplnte vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

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

V souladu s internimi pfedpisy nemocnice
po pieneseni krevniho vzorku z injekéni
stfikacky do vakuovych zkumavek
zlikvidujte jednotku pro ptenos krve
VAMP, injekéni stfikacky a kanyly.

83

0dbér krevnich vzorkii pomoci druhé
metody (metoda pfimého odbéru);
doporuceno pouze pro pediatrické
aplikace

Krok

Postup

Misto odbéru vzorkii otfete dezinfekénim
prostfedkem, napfiklad alkoholem nebo
betadinem, v souladu s internimi
predpisy nemocnice.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

K natazeni krevniho vzorku pouZzijte

jednotku pro pfimy odbér.

VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku

nepouzivejte jehlu.

a) Aseptickou technikou otevfete sacek.

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

¢) Umistéte misto odbéru vzorki tak, aby
sméfovalo vzhiru.

d) Zatlacte kanylu jednotky pro pfimy
odbér do mista odbéru vzorki (viz
Obrazek 5 na strané 81).

e) Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otevieného konce jednotky pro
pfimy odbér a zatlacte, aby vnitini
jehla jednotky pro piimy odbér
propichla kaucukovy kotou¢ na
vakuové zkumavce.

VYSTRAHA: Abyste piedesli
zpétnému toku obsahu vakuové
zkumavky (vcetné vzduchu) do
drahy tekutiny, odstrante
vakuovou zkumavku pied
dosaZenim maximalni kapacity.




Krok | Postup

f) Napliite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

Poznamka: Pokud se p¥i odbéru
vzorku vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a soupravu
VAMP Jr. a ovéfte, Ze nedoslo k
okluzim nebo ziizenim.

g) Opakuijte kroky (e) a () v souladu
s pozadavky na vysetfeni krevnich
vzorkd pacienta.

h) Po poslednim odbéru vzorku nejprve
odstrante vakuovou zkumavku a poté
uchopte jednotku pro pfimy odbér za
kanylu a pfimym tahem ji vyjméte.
VYSTRAHA: Nekrutte pouzdrem
jednotky pro primy odbér ani ji
neodstraiujte s piipojenou
vakuovou zkumavkou.

3 | Pouzitou jednotku pro pfimy odbér

zlikvidujte v souladu s internimi piedpisy

nemocnice.

4 | Jakmile je odebran posledni vzorek,

otfete misto odbéru vzorkd tak, aby na

odbérovém portu nezistaly Z&dné zbytky
krve.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

8.4  Proplachovanilinie

Krok | Postup

1 [ Poodbéru vzorku oteviete uzaviraci
ventil otocenim rukojeti 0 90° (do polohy
rovnobézné s hadickou).

Propléchnéte linii do Cista.

Viechny injekéni strikacky a kanyly po
pouZiti zlikvidujte v souladu s internimi
pfedpisy nemocnice.

8.5  Preneseni krevnich vzorkii do malych
odbérovych zkumavek

Jestlize pacientova velikost a klinicky stav nedovoluji

odbér velkych krevnich vzorki:

Krok | Postup

1 | PrendSejte krevni vzorek z injekéni
stfikacky do kontejnerd na krevni vzorky
v souladu s nemocni¢nimi predpisy.

Poznamka: Jestlize byla poutzita
bezjehlova kanyla VAMP, bude
mozna zapotiebi kanylu odstranit
pred pienosem krevniho vzorku

z injek¢ni stiikacky do kontejneru na
krevni vzorek.

2 | Po pieneseni krevniho vzorku z injekéni
strikacky do kontejneri na krevni vzorky
zlikvidujte injek¢ni strikacky a kanyly

v souladu s internimi predpisy nemocnice.
VAROVANI: Laboratorni hodnoty by
mély odpovidat klinickym projeviim
pacienta. Pied zahdjenim lécby
ovéite piresnost laboratornich
hodnot.

9.0 Béznaudrzba
ProtoZe se konfigurace sady a postupy méni podle

priorit nemocnice, nemocnice rovnéZ odpovida za
stanovenf pfesnych zasad a postupd.

10.0 Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

MR | Bezpecny v prostiedi MR

Systém pro odbér krevnich vzork(i VAMP Jr. je
bezpecny v prosttedi MR.

Bezpecnostni opatieni: Je-li k systému pro
odbér krevnich vzorkti VAMP Jr. pipojeno
jakékoli prislusenstvi (napf. jednorazové
prevodniky nebo prevodniky pro opakované
poutziti), dodrzujte pii jeho pouziti podminky
pro bezpecné skenovani. Pokud u daného
prisluSenstvi neni znamo, zda a za jakych
podminek jej Ize v prostiedi MR bezpecné
pouzit, predpokladejte, Ze v prostiedi MR
bezpecné neni, a zabraiite jeho pienosu do
prostredi MR.

11.0 Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a dréha tekutiny je nepyrogenni,
pokud nedoslo k oteveni nebo poskozeni obalu.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte. Tento produkt je ur¢en
pouze k jednordzovému pouZiti.

Pred pouZzitim prohlédnéte obal a ujistéte se, ze
neni poruseny.
12.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

13.0 Doba pouzitelnosti

Doba poufitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivani prostfedku, jehoz doba
pouZitelnosti uplynula, méize zplisobit zhorSeni
vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni Ci
nezddouci udalosti, protoZe takovy prostiedek
nemusi fungovat tak, jak bylo plivodné zamysleno.

14.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nésledujici
telefonni Cislo — Edwards Lifesciences AG:
+420221 602 251.

15.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery piisel do kontaktu

s pacientem, zachdzejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpis.

Ceny, technické idaje a dostupnost modeli se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

STERILE|EO

byl sterilizovan etylenoxidem.

Ptipadné produkt oznaceny symbolem:

STERILE| R

byl sterilizovan radiacné.

33



Magyar

VAMP Jr. zart vérvételi rendszer

o4

Ujsziilotteken torténd, valamint gyermekgyogyaszati alkalmazasra

[EQD’

Hasznalati utasitas

Kizardlag egyszeri hasznalatra
Az dbrakat lasd: 2. dbra, 78. oldal->5. dbra, 81. oldal.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast, amely az orvosi eszkozzel
kapcsolatos figyelmeztetéseket,
dvintézkedéseket és fennmaradé
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP Jr. zart vérvételi
rendszer biztonsdgos és kényelmes médszert kinal a
vérmintak levételére. AVAMP Jr. rendszer kialakitdsa
révén alkalmas az egyszer hasznalatos
nyomastranszducerekkel vald haszndlatra, ezenkiviil
arendszer csatlakoztathatd centralis vénds és
artérias katéterekhez.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkbz
miikdése, ezen beliil a funkciondlis jellemz6k
hozzédjarulnak az eszkoz rendeltetésszer( haszndlata
soran annak biztonségossagahoz és teljesitményéhez,
ha haszndlata az elfogadott haszndlati utasitdshan
leirtaknak megfelelGen torténik.

Az eszkozt olyan egészségiigyi szakemberek
haszndlhatjak, akik a megfeleld intézményi
iranyelvek részeként képzéshen részesiiltek a
hemodinamikai technolégidk biztonsagos
hasznalatdban és a vérmintavételi technoldgidk
klinikai haszndlatéban.

AVAMP vérment6 technoldgia segitségével
csokkenthetd a sziikségtelen vérvesztés és a
fert6zés kockdzata. A tovabbi kockdzatok kozé
tartoznak a kdvetkezok: vérvesztés, vérfroccsenés,
embdlus, trombdzis, az eszkdz anyagaival szembeni
nemkivanatos reakciok, szovettrauma/-sériilés,
szisztémas infekcio, illetve hemolizis.

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

AVAMP zart vérvételi rendszer kizérdlag

vérmintavétel céljara szolgdl.

3.0 Felhasznalasi javallatok

Hasznélata olyan gyermekgydgydszati betegeknél
javallott (beleértve az ujsziilotteket is), akiknek

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, a VAMP és a VAMP Jr. az Edwards Lifesciences
Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

1. Proximdlis (a beteghez)
2. Zdrészelep
3. Tisztitotérfogat (disztlis) levételi helye
4. Disztdlis
5. Héromutas zérdszelep

nyomésmonitorozo vezetékekhez csatlakoztatott,
koldok-, artérids vagy centrélis vénés katéteriikbdl
(beleértve a periférids véndn &t behelyezett
centralis katétert és a centralis vénds katétert is)
szabdlyos id6kozonként vérmintat kell venni.

4.0 Ellenjavallatok

Artérids vagy koldoki alkalmazds esetében tilos
csatlakoztatott oblitdeszkoz vagy dramldsszabalyozd
eszkdz nélkil haszndlni.

Vénas alkalmazas esetében nincsenek abszolut
ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szantak és forgalmazzak. NE
STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA ezt az
eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz feldjitas utani
sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz
nem az eredetileg tervezett médon miikodik.

Egyes tipusok ftaldtokat, pontosabban DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftaldtot] tartalmaznak, ami
reproduktiv vagy fejl6dési drtalmat okozhat
gyermekkoru betegek, illetve varandds vagy
szoptatd nék esetében.

A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sdlyos incidenst a gyarto,
valamint annak a tagdllamnak az illetékes hatdsaga
felé, amelyben a felhaszndld és/vagy a beteg él.

6.0 Hasznalati utasitas

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a VAMP Jr.

zart vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti

a termék épségét.

6.1  Eszkozok

- Oblitdeszkoz vagy dramlasszabalyoz6 eszkbz
(maximum 4 ml /6ra dramldsi sebesség)

« Egyszer haszndlatos nyoméstranszducer, igény
szerint

« VAMP Jr. zart vérvételi rendszer, amely tartalmaz
beépitett zardszelepet és egy tii nélkili
mintavételi helyet
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6.2  Osszeszerelés

Lépés

Eljaras

1

Aszeptikus technikdval vegye ki a
VAMP Jr. készletet a steril
csomagoldshl.

(satlakoztassa a Luer-zaras lany
csatlakozoval elldtott disztélis véget az
egyszer haszndlatos vagy
Gjrafelhasznélhat transzducer
kupoldjan lev zdrécsaphoz vagy egy
iv. vezetékhez / iv. inflziés pumpédhoz.
Ugyeljen r4, hogy az 6sszes csatlakozas
megfelelen rogziiljon.

Ha a transzducer a vezetékre van
csatlakoztatva, engedjen at
oblitéoldatot eldszor a transzduceren,
majd ki a transzducer szell6z6nyildsan
at, a gyarto utasitdsainak megfelelen.

Cserélje ki a zardcsapok oldalnyildsain
16v6 sszes szell6z6sapkat nem szellgz6
sapkdra.

A gravitdcids erd segitségével toltse fel
a VAMP Jr. készletet oblitGoldattal, és a
kar cs6vezetékkel parhuzamos
helyzetbe forditasaval gondoskodjon
rola, hogy a tisztitétérfogat (disztalis)
levételi helyénél levd zarészelep nyitott
allapotban legyen. Lassan dblitse &t
oblitdfolyadékkal a készletet.
VIGYAZAT: A légembélia
kockazatanak csokkentése
érdekében tavolitsa el az osszes
levegdbuborékot.

Ha transzducert haszndl, rogzitse azt a
beteg testére a kdrhazi eldirdsok
szerint, vagy rogzitse infdziés allvanyra
a megfeleld szoritd és tartd
segitségével.

Helyezze nyomés ald az infiizids oldatot
tartalmaz tasakot. Az dtfolyds iiteme
az oblitékésziilékben uralkodd
nyomasnak megfelelen véltozik.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
8 | Csatlakoztassa szorosan a készlet 4 | Amint megtortént a tisztitétérfogat 5 | Toljabe a kaniilt a proximalis VAMP Jr.
Luer-zdras fid csatlakozoval elldtott levétele, zarja le a tisztitotérfogat t( nélkiili mintavételi helyre, és tartsa
proximalis végét a feltoltott katéterhez (disztalis) levételi helyénél levd mozdulatlanul koriilbeliil 1-2 s-ig
(lasd1. abra, 78. oldal). hdromutas zdrészelepet a kar (lasd 3. dbra, 79. oldal).
Fontos: Gy6z6djon meg réla, hogy csbvezetekre merdleges helyzetbe 6 | Szivja fel a szikséges mennyiségi vért
aVAMP Jr. készlet és a beteg tortebnbo elll;ordltr?saval.lEz biztositjaa afecskendébe.
5 sos 5 5 tovabbiakban, hogy a levett mintaa . , . B 3
katétere kbzott folyadék-folyadék betecbl dor mgydi Sl Megjegyzés: Ha a mintavétel sorén
tipusi csatlakozas van. OO0 e, 2 (s nehézségbe iitkozik, ellendrizze a
— - csovezetékbdl szarmazik. ezseg! s ETIE
9 | Sziikség esetén végezze el a transzducer — — katétert és a VAMP Jr. készletet,
nullézésat és kalibralast a transzducer 5 | Zérjael az egyutas zardszelepet. hogy nincs-e valahol elzarodas
gyartéjanak utasitasai szerint. Mikdzben a kaniilt mozdulatlanul vagy sziikiilet.
PR . tartja, egyenes vonalban hiizva 7 | Zérja el az egyutas zarGszelepet.
7.0 Atisztitotérfogat ésa tavolitsa el a fecskendét és a kaniilt a s Miliﬁzben aiﬁn[jlt oz dulatil)anul
srminta A tisztitétérfogat levételi helyérdl. "
vérmintak levétele ertog 4 i tartja, egyenes vonalban hiizva
Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus VIGYAZAT: Ne alkalmazzon csavard tavolitsa el a fecskendst és a kaniilt a
technikat. ;“°z|‘(’“|at,f’t' amikor Iflh:{z;ala il mintavételi helyrdl.
7.1  Atisztitotérfogat levétele Fecst er-ltll\o;'a ;‘“,"ftal‘{,e,t? : ke y:o ) VIGYAZAT: Ne alkalmazzon csavaré
Fontos: A minimalis tisztitotérfogat a holttér afaleléen &rtalmatianites mozdulatot, amikor kihizzaa
kétszerese legyen. Koagulaciés megieleloen artaimatianitsaa fecskendét a mintavételi helybdl.
o A tisztitotérfogatot. P - P
vizsgalatokhoz ennél is tobb ———————— 9 | Azutols6 vérminta levétele utan tordlje
tisztit6térfogatra lehet sziikség. 7 | Afelesleges vér eltavolitésa érdekében le a mintavételi helyet, hogy
— — tordlje le a levételi helyet. eltavolitson minden maradék vért a
Lépés | Eljaras Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont. mintavételi nyilasro.
1 | Atisztitétérfogat levételéhez 8 | Miutan eltavolitotta a fecskend6t és a Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

haszndljon VAMP Jr. t nélkiili kaniilt
(kiilon csomagolva) és fecskenddt. Ne
szdrjon t(it a tisztitotérfogat (disztalis)
levételi helyébe.

AVAMP Jr. (i nélkili kaniil hasznélata:

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
kaniil tasakjat.

b) A védékupaknal fogva emelje fel a
kaniilt (Iasd 2. abra, 78. oldal).

0) Csatlakoztassa a kaniilt egy
kivalasztott Luer-vég(i fecskenddre
lgy, hogy dsszeilleszti a kaniil
Luer-zdras csatlakozéjat a fecskendd
Luer-végével, majd elforditja a
kaniilt, amig az nem rogziil.

d) Gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattydja teljesen le van nyomva a
fecskendd hengerének aljdig.

2 Tordlje le a tisztitétérfogat (disztalis)
levételi helyét fert6tlenitdszerrel —
példdul alkohollal vagy Betadine-nal —
a kérhdzi irdnyelvektdl fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

3 Vezesse be a kaniilt a VAMP Jr. t(i nélkiili,
tisztitotérfogat levételéhez hasznalt
(disztalis) levételi helybe, tartsa
mozdulatlanul koriilbelil 1-2 s-ig, majd
vegye le a tisztitotérfogatot (lasd
3.dbra, 79. oldal).

Fontos: A tisztitotérfogat
fecskenddbe torténd levételének
javasolt sebessége 1 ml

10-15 s-ként.

Megjegyzés: Ha a tisztitotérfogat
levételekor nehézségbe iitkozik,
ellendrizze a katétert és a VAMP Jr.
készletet, hogy nincs-e elzarddas
vagy sziikiilet.

kaniilt a tisztitétérfogat levételi
helyébdl, nyissa ki az egyutas
zdrészelepet a kar csdvezetékkel
parhuzamos helyzetbe forditésaval.

8.0 Vérminta levétele a VAMP Jr.
tii nélkiili mintavételi helyrél

Bdr tobbféle mintavételi eljérds is hasznélhatd, a
kovetkezd Gtmutatd segitségiil szolgélhat az orvos
szaméra:

A proximalis VAMP Jr. td nélkiili mintavételi helyrél
két mddszerrel vehetd vérminta. Az 1-es modszer
egy mintavételi fecskend6t alkalmaz a VAMP Jr. tii
nélkiili kaniillel egyiitt. A 2-es modszer, azaza
vezetékbdl torténd kozvetlen mintavétel egy
kozvetlen mintavételi egységet alkalmaz, amely egy
beépitett VAMP Jr. t(i nélkili kaniillel van ellatva.

8.1  Vérmintavétel az 1-es modszerrel
(fecskendo és kaniil)

Lépés | Eljaras

1 Tordlje le a VAMP Jr. tdi nélkiili
mintavételi helyet fertétlenitdszerrel —
példaul alkohollal vagy Betadine-nal —
a kérhdzi irdnyelvektdl fiiggGen.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

2 | Avérminta levételéhez hasznéljon
kaniilt (kiilon csomagolva) és
fecskendot.

VIGYAZAT: Ne sziirjon at tiit a
mintavételi helyen.

3 | Azegyedileg csomagolt kanil
haszndlata:

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
kaniil csomagolasét.

b) Csatlakoztassa a kaniilt egy
kivalasztott Luer-vég(i fecskenddre
ugy, hogy dsszeilleszti a kanil
Luer-zéras csatlakozéjét a fecskendd
Luer-végével, majd elforditja a
kaniilt, amig az nem rogziil.

4 | Gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd

dugattyuja teljesen le van nyomva a

fecskendd hengerének aljdig.
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8.2  Avérmintdk atvitele

Lépés

Eljaras

1

A vérmintanak a fecskenddbdl a
vakuumkémcstvekbe torténd
atviteléhez haszndlja a vératvivd
egységet (Blood Transfer Unit — BTU)
(lasd 4. bra, 80. oldal).

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
tasakot.

b) Gy6z6djon meg réla, hogy minden
csatlakozés szorosan illeszkedik.

() Tartsa a VAMP Jr. vérétvivd egységet
az egyik kezében, és nyomja dt a
megtoltott fecskenddn Iévé kaniilt a
VAMP vérdtvive egység tli nélkiili
injekcids helyén.

d) Tolja be a kivalasztott
vakuumkémcsdvet a BTU nyildsaba
tigy, hogy a belsé ti dtszurja a
vakuumkémcsé gumimembrdanjat.

e) Toltse fel a vakuumkémcsovet a
kivant mennyiséggel.

f) Ismételje meg a (d) és (e) [épéseket a
beteg vérvizsgdlatanak
kovetelményei szerint.

A vérminta fecskenddhbdl
vakuumkémcscvekbe torténd atvitele
utdn a kdrhazi eldirasoknak
megfeleléen drtalmatlanitsa a VAMP
vératvivd egységet, a fecskenddket,
valamint a kaniiloket.

8.3  Vérmintavétel a 2-es modszerrel
(kozvetlen mintavételi modszer);
kizarolag gyermekgyogyaszati
alkalmazasra ajanlott

Lépés

Eljaras

1

Tordlje le a mintavételi helyet
fert6tlenitdszerrel — példaul alkohollal
vagy Betadine-nal — a korhazi
irdnyelvektdl fiiggen.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.




Lépés

Eljaras

Vérmintavételhez haszndlja a kozvetlen
mintavételi egységet.

VIGYAZAT: Ne sziirjon at tiit a
mintavételi helyen.

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
tasakot.

b) Gy6z6djon meg arrél, hogy a kanil
szorosan hozza van erdsitve a
kdzvetlen mintavételi egység
burkolatahoz.

¢) A mintavételi hely felfelé nézzen.

d) Nyomja be a kdzvetlen mintavételi
egység kaniiljét a mintavételi helybe
(Idsd 5. abra, 81. oldal).

e) Helyezze bele a kivalasztott
vékuumkémcsdvet a kdzvetlen
mintavételi egység nyitott végébe,
és nyomja elre, amig a kozvetlen
mintavételi egység belsd tiije at nem
szrja a vakuumkémesé
gumimembrdnjat.

VIGYAZAT: Hogy elkeriilje a
vakuumkémcsé tartalmanak
(beleértve a levegdt is) a
folyadékiitba torténd
visszadramlasat, még a
maximalis toltétérfogat elérése
eldtt tavolitsa el a
vakuumkémcsovet.

f) Toltse fel a vakuumkémcsovet a
kivant mennyiséggel.

Megjegyzés: Ha a mintavétel
soran nehézségbe iitkozik,
ellendrizze a katétert és a

VAMP Jr. készletet, hogy nincs-e
valahol elzarédas vagy sziikiilet.

q) Az (e) és (f) lépéseket ismételje meg,
a beteg vérvizsgdlatanak
kovetelményei szerint.

h) Az utolsé minta levételét kivetden
eldszor vegye le a vakuumkémcsovet,
majd fogja meg a kzvetlen
mintavételi egységet a kaniilnél, és
huzza ki egyenesen.

VIGYAZAT: Ne csavarjameg a
kozvetlen mintavételi egység
burkolatat és ne huzza ki, amig
a vakuumkémcsé csatlakoztatva
van hozza.

3 | Hasznélat utdn a kérhazi irdnyelveknek
megfelelden drtalmatlanitsa a
kozvetlen mintavételi egységet.

4 | Halevette a mintat, akkor tisztitsa meg

amintavételi helyet, hogy eltévolitsa a
vér esetleges nyomait a mintavételi
csatlakozordl.

Megjegyzés: Ne haszndljon acetont.

8.4  Avezeték atoblitése

Lépés

Eljaras

Amint megtortént a minta levétele,
nyissa ki a zroszelepet a szelepkar 90°-
os elforditasaval tgy, hogy az
pdrhuzamos legyen a csévezetékkel.

Oblitse tisztara a csdvezetéket.

Hasznélat utdn a kérhazi irdnyelveknek
megfelelGen drtalmatlanitsa az dsszes
fecskenddt és kanilt.

8.5  Avérmintak atvitele kis méretii
gylijtdcsovekbe

Ha a beteg testmérete és klinikai dllapota nem teszi
lehetdvé a nagyobb vérmintak levételét:

Lépés | Eljaras

1 Helyezze &t a vérmintat a fecskend6bdl
a vérmintatartalyokba a kérhazi
eljardsnak megfelelGen.

Megjegyzés: Amennyiben VAMP tii
nélkiili kaniilt hasznalt, lehet,
hogy a kaniilt el kell tavolitani,
mieldtt atvinné a vérmintat a
fecskenddbdl a vérmintatartalyba.

2 | Avérminta fecskenddhl
mintatartalyokba torténd atvitele utan
a kérhézi eldirdsoknak megfelelden
artalmatlanitsa a fecskenddket és a
kaniiloket.

FIGYELMEZTETES: A laboratériumi
értékeket ossze kell vetni a beteg
klinikai tiineteivel. Ellendrizze a
laboratoriumi értékek
pontossagat, miel6tt megkezdené
a gyogykezelést.

9.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurdcidja és az eljardsok a
korhézi preferenciaktl fiiggden véltoznak, a kérhdz
feladata a pontos iranyelvek és eljarasok
meghatdrozasa.

10.0 MRI-biztonsagi informacio

MR | MR-biztonsagos

AVAMP Jr. vérvételi rendszer MR-biztonségos.

Ovintézkedés: A VAMP Jr. vérvételi rendszerhez
csatlakozo eszkozok (pl. egyszer hasznalatos
vagy tjrafelhasznalhaté transzducerek)
esetében tartsa be a biztonsagos szkennelés
feltételeit. Ha egy tartozék MR-biztonsagi
statusza nem ismert, akkor MR-kdrnyezetben
nem biztonsagosnak kell tekinteni, és nem
szabad MR-kornyezetbe keriilnie.

11.0 Kiszerelés

Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril, a folyadékit pedig nem pirogén. Ne
haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizalja Ujra. A termék kizarolag egyszeri
hasznalatra szolgal.

Hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolds.

12.0 Tarolas

Hdvds, szaraz helyen tartandé.

13.0 Tarolasiido

A tdrolasi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A
lejérati id6n tuli tarolds vagy haszndlat a termék
kérosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg
tervezett médon mikodik.

14.0 Miiszaki segitségnyujtas
Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards

Technikai Csoportot a kdvetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

15.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
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korhdzi irdnyelveknek és a helyi szabalyozasnak
megfelelen drtalmatlanitsa.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa minden el6zetes
értesités nélkiil megvéltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE|EO

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott
terméket:

STERILE| R

besugarzassal sterilizaltak.



Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP Jr.

Do stosowania u noworodkow i dzieci

[EQD’

1. Proksymalny (w kierunku pacjenta)
2. Zawor odcinajacy

V1047

3. Miejsce dostepu (dystalne) do pobrania objetosci oczyszczajacej

Instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Rysunki: od Rysunek 2 na stronie 78 do Rysunek 5
nastronie 81.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukgje uzycia, poniewaz zawiera ona
ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.

1.0 Opis

Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP Jr. firmy Edwards Lifesciences umozliwia
bezpieczne i wygodne pobieranie probek krwi.
System VAMP Jr. jest przeznaczony do stosowania
z jednorazowymi przetwornikami cisnienia oraz
stuzy do pofaczenia z cewnikami tetniczymi

i cewnikami do wktu¢ centralnych.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalng, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczeristwo 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 prébek krwi
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych
placéwkach.

Technologia oszczedzania krwi VAMP ogranicza
niepozadana utrate krwi i ryzyko infekgji.
Dodatkowe ryzyko obejmuje utrate krwi, rozprysk
krwi, zator, zakrzepice, niepozadana reakcje na
materiaty wyrobu, uraz/uszkodzenie tkanek,
zakazenie ogélnoustrojowe i/lub hemolize.

2.0 Przeznaczenie

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP
jest przeznaczony wytacznie do pobierania krwi.
3.0 Wskazania do stosowania

Do stosowania u pacjentéw pediatrycznych (w tym
noworodkdw), u ktdrych konieczne jest okresowe

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, VAMP oraz VAMP Jr. s3
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq whasnoscig odpowiednich whascicieli.

4. Dystalny
5. 3-drozny zawér odcinajacy

pobieranie probek krwi z cewnikéw pepowinowych,
tetniczych i do wktu¢ centralnych, w tym

z cewnikéw do wktu¢ centralnych wprowadzonych

z dostepu obwodowego i zylnych cewnikéw do
wktu¢ centralnych podtaczonych do linii
monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

W przypadku stosowania z cewnikami tetniczymi
lub dopepowinowymi wyrobu nie wolno stosowac
bez podtaczonego urzadzenia do przeptukiwania
lub kontrolowania przeptywu.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych w przypadku
stosowania wyrobu z cewnikami zylnymi.

5.0 Ostrzezenia

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Nie s3 dostepne dane potwierdzajace
zachowanie jatowosci, niepirogennosci

i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu do
ponownego wykorzystania. Niezastosowanie
sie do powyiszego ostrzezenia moze
prowadzic¢ do wystapienia u pacjenta choroby
lub innego zdarzenia niepozadanego,
poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

Niektére modele moga zawierac ftalany,

w szczeg6Inosci DEHP [ftalan bis(2-etyloheksylu)],
ktory moze powodowac ryzyko wystapienia
uposledzen ptodnosci lub zaburzen rozwoju

u pacjentéw pediatrycznych, kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac
wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pacjenta.

6.0 Instrukca uzycia

PRZESTROGA: Stosowanie lipidow wraz z
zamknietym systemem do pobierania probek
krwi VAMP Jr. moze naruszyc jego integralnosc.
6.1  Sprzet
«Urzadzenie do przeptukiwania lub kontrolowania
przeptywu (maksymalna predkos¢ przeptywu
4 ml/godzine)
- Jednorazowy przetwornik cisnienia (w razie
potrzeby)
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- Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP Jr. ze zintegrowanym zaworem
odcinajacym i bezigtowym miejscem pobierania

6.2  Przygotowanie

Etap |Procedura

1 | Stosujac technike aseptyczna, wyjac
zestaw VAMP Jr. z jatowego opakowania.

2 | Dystalny koniec z zeriskim ztaczem typu
Luer-lock podtaczy¢ do zaworu
odcinajacego na koputce jednorazowego
lub wielorazowego przetwornika badz do
linii dozylnej / pompy do wlewu
dozylnego. Sprawdzi¢, czy wszystkie
potaczenia sg doktadnie podtaczone.

3 | Jesli przetwornik jest podtaczony do linii,
nalezy podac roztwdr do przeptukiwania
w taki sposoh, aby w pierwszej kolejnosci
przeptynat przez przetwornik,

a nastepnie przez port odpowietrzajacy
przetwornika zgodnie z instrukcjami
producenta przetwornika.

4 | Wszystkie zatyczki z odpowietrznikami
znajdujace sie na portach bocznych
zawordw odcinajacych wymieni¢ na
zatyczki bez odpowietrznikow.

5 | Stosujac metode grawitacyjna, napetni¢
zestaw VAMP Jr. roztworem do
przeptukiwania i upewnic sie, ze zawér
odcinajacy miejsce dostepu (dystalne) do
pobrania objetosci oczyszczajacej
znajduje sie w pozydji otwartej,
ustawiajac uchwyt réwnolegle do
przewodu. Powoli podawac roztwor do
przeptukiwania przez zestaw.
PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko
zatoru powietrznego, nalezy usuna¢
wszystkie pecherzyki powietrza.

6 | Jesliuzywany jest przetwornik, nalezy
zamontowac go na ciele pacjenta zgodnie
z procedurg obowiazujaca w szpitalu lub
na stojaku na kroploweki, korzystajac

z odpowiednich kleszczykéw i uchwytu.

7 | Zwiekszyc cisnienie w worku z roztworem
dozylnym. Szybkos$¢ przeptywu bedzie
rozna w zaleznosci od cisnienia

w urzadzeniu do przeptukiwania.




Etap | Procedura Etap | Procedura Etap | Procedura
8 | Podfaczy¢ proksymalny koniec zestawu 4 | Po pobraniu objetosci oczyszczajacej 5 | Wprowadzic¢ kaniule do proksymalnego
z meskim zkaczem typu Luer-lock do zamknac 3-drozny zawdr odcinajacy bezigtowego miejsca pobierania VAMP Jr.
wstepnie napetnionego cewnika w miejscu dostepu (dystalnego) do i przytrzymac w tej pozycji okoto 1do 2 s
(Rysunek 1 na stronie 78). pobierania objetosci oczyszczajacej, (patrz Rysunek 3 na stronie 79).
Wazne: Nalezy upewni¢ sie, ze ustawiajac uchwyt prostopadiedo 6 | Pobra¢ wymagana objetos¢ krwi do
mozliwy jest przeptyw ptynu migdzy pgzber‘g’r?gl(‘)a Dz:ikér:f;": Eirggkarzzg\jvtg(rj]:f strzykawki.
zestawem VAMP Jr. a cewnikiem P padenta, p Uwaga: Aby pobraé probke krwi,
pagenta. dystalnego nalezy uzy¢ (pakowanej osobno)
9 | W razie potrzeby wyzerowa¢ 5 |Zamknac jednokierunkowy zawdr kaniuli beziglowej VAMP
i skalibrowac przetwornik zgodnie odcinajacy. i strzykawki.
zinstrukcja producenta przetwornika. 6 | Trzymajac kaniule, wyjac strzykawke 7 | Zamkna¢ jednokierunkowy zawor
. . . i kaniule z miejsca dostepu do pobierania odcinajacy.
7.0 Pobieranie ObjgtOS(I Objetosci oczyszczajacej ruchem 8 | Przytrzymujac kaniule, wyjac strzykawke
oczyszczajacej i probek krwi prostym. N , zkaniulg z miejsca pot;ierania,
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna. PRZESTROGA: Nie wyjmowac wyciagajac j ruchem prostym.
TP - strzykawki z miejsca pobierania N .
7.1  Pobieranie objetosci oczyszczajacej ruchem skretnym. PRZESTROGA: Nie wyjmowac
Wazne: Minimalna objetos¢ oczyszczajaca S strzykawki z miejsca pobierania
powinna by¢ co najmniej dwukrotnie wieksza ﬂi;::ézi';;‘::zz(;v;:;&bﬁ: ostc okolem ruchem skretnym.
od przestrzeni martwej. W przypadku badan obowiazujacym w szpitalu 9 | Po pobraniu ostatniej probki przetrze¢
koagulologicznych konieczne moze by¢ —— - miejsce pobierania w celu usuniecia
pobranie dodatkowej objetosci oczyszczajacej. 7 E;ﬁfzcel; f:;gl;‘;:iuoitr%u w celu pozostatosci krwi z portu pobierania.
¢ . L i Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.
Etap | Procedura Uwaga: Nie nalezy stosowac¢
1 | Wcelu pobrania objetosci oczyszczajacej acetonu. 8.2  Przenoszenie probek krwi
nalezy uzy¢ kaniuli bezigtowej VAMP Jr. 8 | Powyjeciu strzykawki i kaniuli z miejsca
(pakowanej osobno) i strzykawki. dostgypj)ﬁ do pobyierania objetosd ) Etap | Procedura
W miejscu dpstgpg (dystalnego) .do‘ oczyszczajacej otworzyé jednokierunkowy 1 |Aby przgnies’c’ pr’o’.blfg krwi ze .str,zykawki
pobrania objetosci oczyszczajacej nie zawdr odcinajacy, ustawiajac uchwyt do probéwek prozniowych, uzy¢ zestawu
nalezy wktuwac igty. réwnolegle do przewodu. do przenoszenia prébek krwi (ang. blood
Pobieranie probek krwi z zastosowaniem .. ) transfer unit, BTU) (patrz Rysunek 4 na
kaniuli bezigtowej VAMP Jr. 8.0 Pobieranie probek krwi stronie 80).
a) Otworzy( torebke z ka niula, stosujac z beziglowego miejsca a) Otworzy¢ torebke, stosujac technike
technike aseptyczng. pobierania VAMP Jr. aseptycng.
b) Chwycic kaniule za ostone (patrz Niezaleznie od wybranej techniki pobierania probek b) Upewnllc sig, 2e wszystide pofaczenia
Rysunek 2 na stronie 78). personel medyczny moze skorzystac z ponizszych S s2aeie. o
o) Przytaczyc kaniule do wybranej wskazowek: q \T/TKKATIT)‘&]JQF TEOdU* SO przenoszder)[a krwi
strzykawki z koricéwka typu Luer, faczac Do pobrania prébek krwi z proksymalneao AP JI. Jednq rekq, wprowadzic
ze soba ztacze typu Luer-lock kaniuli bez[i)g’rowegopmiejsca pobiel:ania)(/AMP Jgr]. mozna kaniule strzykawki 2 probka przez port
ikoricowke typu Luer strzykawki, wykorzystac dwie metody. W metodzie pierwszej do wkiuc beziglowych w module do
a nastepnie dokrecajac do oporu. wraz z kaniula bezigtowa VAMP Jr. stosowana jest praenoszenia kawi VAMI,J'
d) Upewni¢ sig, ze thok strzykawki zostat strzykawka do pobierania prébek. W metodzie d) Wsuwac wybrang probowke
wiéniety do dna cylindra strzykawki. drugiej probki pobiera sie bezposrednio z linii PTOZNO‘{VQ do otwgrq modutu BTU do
2 | Przetrzec mieisce dostenu (dystalneqo) do z uzyciem zestawu do bezposredniego pobierania momentu, az znajdujaca sie w jego
aetize micjsce dostepu (dystalnego) prébek wraz ze zintegrowang kaniula bezigtowa wnetrzuigta przebije gumowg
pobrania objetosci oczyszczajacej Srodkiem membrane probGwi prézniowej
dezynfekujacym np. alkoholem lub VAMPJr. LT o
jodopowidonem (Betadine) (zaleznie od 8.1 Pobieranie probek krwi metoda e) Nape’m!c pr,oboyv‘ke prézniowg do
obowigzujacych w szpitalu wytycznych). pierwsza (strzykawka i kaniula) zadanej objetosdi.
Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu. Etap | Procedura f) POWIE?rZﬁC(g){YZn)OSCI (ép|§ane w
3 ‘é"PT"rvadZi" kdaniule w(;niejslce d 1 | Przetrze¢ bezigtowe miejsce pobierania \[/)vl;lr:naagcanian:i gotzygc(;qg)lﬁrfi badan
pgf)lrgar(l)i\gf)%(j)e;tgzi?ggz(ysﬁtzzjgigjo ) do VAMP Jr. srodkiem dezynfekujacym, np. krwi pacjenta.
VAMP Jr., przytrzymac w tej pozycji przez ?éggg:ﬁg l(ggljeﬁ(i)gg\évft?onvsirgzu'qc " 2 | Poprzeniesieniu prébek krwi ze
okoto 1- 25, a nastepnie pobrac objetos¢ wszpitalu wytycznych) Jacy strzykawki do probowek prozniowych
oczysz(zajaca (patrz Rysunek 3 na prafuwyyanyc. nalezy zutylizowac zuzyty modut do
stronie 79). Uwaga: Nie nalezy stosowaé acetonu. przenoszenia krwi VAMP, strzykawki i
. T DI ; - kaniule zgodnie z wytycznymi
Wazne: Zalecana predkos¢ pobierania 2 | Aby pobrac probke krwi, nalezy uzy¢ A .
objetosci oczyszcz‘;jgcej dop (pakowanej osobno) kaniulii strzykawki. obowigzujacymi w danym szpitalu.
strzykawki wynosi 1 mlna10-15s. PRZESTROGA: Nie stosowac igty 8.3  Pobieranie probek krwi metoda druga
Uwaga: W przypadku trudnosci w miejscu pobierania. (metoda pobierania bezposredniego);
z pobraniem objetosci oczyszczajacej 3 | Uzycie zapakowanej oddzielnie kaniuli: zalecana wylacznie u dziedi
nalezy sprawdzi¢ cewnik i zestaw : hnik
VAMP Jr. pod katem niedroznosci lub 2 gmgg(cft sc arll(l()v%:rs"ef g(nzlﬁi Etap | Procedura
ograniczenia przeptywu. y ) p . . 1 | Przetrze¢ miejsce pobierania prébek
b) Przyfaczyc kaniule do wybranej $rodkiem dezynfekujacym np. alkoholem
strzykawki z koricowka typu Luer, faczac lub jodopowidonem (Betadine) (zaleznie
ze soba ztacze typu Luer-lock kaniuli od obowiazujacych w szpitalu
i koncdwke typu Luer strzykawki, wytycznych).
a nastepnie dolrecajac do oporu Uwaga: Nie nalezy stosowa¢ acetonu.
4 | Upewnicsie, ze thok strzykawki zostat
weisniety do dna cylindra strzykawki.
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Etap

Procedura

Aby pobrac probke krwi, nalezy uzy¢
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek.

PRZESTROGA: Nie stosowac igty
W miejscu pobierania.

a) Otworzy( torebke, stosujac technike
aseptyczna.

b) Upewnic sie, ze kaniula jest doktadnie
dokrecona do obudowy zestawu do
bezposredniego pobierania prébek.

¢) Miejsce pobierania probek krwi nalezy
ustawic tak, aby byto skierowane ku
gorze.

d) Wprowadzic kaniule zestawu do
bezposredniego pobierania probek w
miejsce pobierania (patrz Rysunek 5
na stronie 81).

e) Wsuna¢ wybrang probéwke prézniowa
w otwarty koniec zestawu do
bezposredniego pobierania probek
i wciska¢ do momentu, az igta
wewnetrzna tego zestawu przebije
gumowa membrane probowki
prézniowe;.

PRZESTROGA: Aby zapobiec
cofnieciu sie zawartosci probowki
prézniowej (w tym przedostaniu
sie pecherzykow powietrza) do
drogi przeptywu, probowke
prézniowa nalezy wyja¢ przed jej
napetnieniem do maksymalnej
objetosci.

f) Napetic probéwke prozniowa do
z73danej objetosci.

Uwaga: Aby pobrac probke krwi,
nalezy uzy¢ (pakowanej osobno)
kaniuli bezigtowej VAMP i
strzykawki.

g) Powtdrzy¢ czynnosci (e) i (), zaleznie
od rodzaju badan krwi pacjenta.

h) Po pobraniu ostatniej prébki najpierw
odtaczy¢ probéwke prézniowa,

a nastepnie chwycic zestaw do
bezposredniego pobierania probek za
kaniule i wyciagna¢ prostym
ruchem.

PRZESTROGA: Nie obraca¢
obudowy zestawu do
bezposredniego pobierania
probek ani nie wyjmowac go przed
wyjeciem probowki prozniowej.

Po uzyciu usuna¢ zestaw do
bezposredniego pobierania probek
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w szpitalu.

Po pobraniu ostatniej prébki przetrzec
miejsce pobierania w celu usuniecia
nadmiaru krwi z portu pobierania prébek.

Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.

8.4

Ptukanie linii

Etap

Procedura

1

Po pobraniu prébki otworzy¢ zawér
odcinajacy, obracajac pokretto 0 90°, tak
aby znalazto sie w pozycji rownolegtej do
przewodu.

Przeptukiwac linig, az bedzie czysta.

Wszystkie zuzyte strzykawki i kaniule
zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

8.5  Przenoszenie probek krwi do probéwek
do pobierania o mniejszej objetosci

Jezeli rozmiar pacjenta oraz jego stan kliniczny nie

pozwalaja na pobranie prébek krwi o duzej objetosci:

Etap |Procedura

1 | Przenies¢ probke krwi ze strzykawki do
pojemnikdw na probki krwi w sposéb
zgodny z procedurg obowiazujaca

w szpitalu.

Uwaga: W przypadku stosowania
bezigtowej kaniuli VAMP moze
zaistniec koniecznosc jej wyjecia
przed przeniesieniem probki krwi ze
strzykawki do pojemnika na probki
krwi.

2 | Po przeniesieniu probki krwi ze
strzykawki do pojemnikéw na prébki
zutylizowac zuzyte strzykawki i kaniule
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w
danym szpitalu.

OSTRZEZENIE: Wartosci
laboratoryjne powinny korelowac z
objawami klinicznymi
wystepujacymi u pacjenta. Przed
zastosowaniem leczenia nalezy
potwierdzi¢ poprawnos$¢ wartosci

laboratoryjnych.

9.0 Rutynowa konserwacja
Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania rdznig sie w zaleznosci od preferengji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie doktadnych zasad i procedur.

10.0 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie

stosowac w srodowisku badan
metodg rezonansu magnetycznego

System do pobierania prébek krwi VAMP Jr. mozna
bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego.

Srodek ostroznosci: Wytycznych dotyczacych
bezpiecznego stosowania podczas skanowania
nalezy przestrzegac takze w odniesieniu do
wszystkich akcesoriow (np. jednorazowych lub
wielorazowych przetwornikéw) podtaczonych
do systemu do pobierania probek krwi

VAMP Jr. Jesli bezpieczeristwo stosowania

w Srodowisku MR w przypadku okreslonych
akcesoriow nie jest znane, nalezy zatozyc, ze
nie mozna ich bezpiecznie uzywac

w Srodowisku badarn metoda rezonansu
magnetycznego, i dopilnowa, aby nie byty
one wnoszone do pomieszczenia, w ktérym
znajduje sie system MR.

11.0 Sposob dostarczania

Zawartos( jest jatowa, a droga

przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie. Produkt jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przed uzyciem wyrobu dokonac wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

12.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
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13.0 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 hy¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.

14.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwonic pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

15.0 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¢
poszczeg6inych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE|EO

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Ewentualnie produkt oznaczony symbolem:

STERILE| R

wysterylizowano przez napromienienie.



Slovensky

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP Jr.
Na pouzitie u novorodencov a pediatrickych pacientov

Navod na pouzitie
Iba na jednorazové poutzitie

Pozrite Obrazok 2 na strane 78 az Obrazok 5 na
strane 81.

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie,
ktory uvadza vystrahy, preventivne opatrenia
a zostatkové rizika tejto zdravotnickej
pomacky.

1.0 Popis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi Edwards
Lifesciences VAMP Jr. umoZiiuje bezpecny

a pohodiny spdsob odberu vzoriek krvi. Systém
VAMP Jr. je ureny na pouZivanie s jednorazovymi
tlakovymi sondami a na pripojenie k centralnym
a arteridinym katétrom.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
bol potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré
podporuju bezpecnost a vykon pomdcky pri
urcenom poufiti, pokial sa pouZila v silade

s platnym ndvodom na pouZitie.

Tato pomdcka je urcend na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori absolvovali Skolenie o bezpecnom
pouzivani hemodynamickych technoldgii a klinickom
vyuZiti technoldgii na odber krvi v rdmci smernic
prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Technoldgia uchovania krvi VAMP znizuje zbytocni
stratu krvi a riziko infekcie. Medzi dalSie rizika patri
strata krvi, krvné vyrony, embolus, trombéza,
neZiaduca reakcia na materidly pomacky, poranenie
tkaniva, systémovd infekcia a/alebo hemolyza.

2.0 Urcené pouzitie/ticel urcenia

Zavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP je urceny
len na odber krvi.

3.0 Indikacie na poutzitie

Pre pediatrickych pacientov (vrdtane novorodencov)
s0 zdravotnym stavom, ktory si vyZaduje pravidelny
odber vzoriek krvi prostrednictvom umbilikdInych,
arterialnych a centrélnych katétrov vratane
periféme zavadzanych centralnych katétrov

a centrélnych Zilovych katétrov, ktoré st pripojené

k hadi¢kdm na monitorovanie tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
VAMP a VAMP Jr. st ochranné znamky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences. \3etky ostatné ochranné
zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

1. Proximalna strana (k pacientovi)
2. Uzatvdraci ventil

. (DistéIna) strana pristupu k vyrovnavaciemu objemu

4. Distdlna strana
5. 3-cestny uzatvaraci ventil

4.0 Kontraindikacie

Pri arteridInych alebo umbilikalnych aplikdcidch sa
nesmie pouzivat bez pripojeného preplachovacieho
zariadenia alebo zariadenia na reguldciu prietoku.
V pripade vendznych aplikdcii neexistujd Ziadne
absoldtne kontraindikdcie.

5.0 Vystrahy

Tato pomocka je navrhnuta, urcena

a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuji ziadne
udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkcnost tejto pomacky po
priprave na opakované pouZitie. Také kroky
by mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej
udalosti, kedZe pomdcka nemusi fungovat
podla povodného urcenia.

Niektoré modely moZu obsahovat ftaldty, konkrétne
DEHP [di(2-etylhexyl)ftaldt], 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 zdvazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému tradu ¢lenského Statu, v ktorom
pouZivatel 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.

6.1  Vybavenie

« Preplachovacia pomdcka alebo pomdcka na
reguldciu prietoku (maximalna rychlost prietoku
4ml/hod.)

« Jednorazovd tlakovd sonda, podla potreby

« Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP Jr.
s integralnym uzatvdracim ventilom a s miestom
na bezihlovy odber vzoriek

6.2  Priprava

V1047

Krok | Postup

3 | Akjesonda v hadicke, najskor napustite
preplachovaci roztok cez sondu a von cez
odvzdusiovaci port sondy. Postupujte
pritom podla pokynov vyrobcu.

4 | Vietky kryty s odvzdushovacimi otvormi
na bocnych portoch ventilov nahradte
krytmi bez odvzdushovacich otvorov.

5 | Vyuzitim gravitécie napliite sipravu
VAMP Jr. preplachovacim roztokom

a otocenim rukovati do polohy
rovnobeznej s hadickou sa presvedcte, Ci
je uzatvaraci ventil vedla (distélneho)
miesta pristupu na odber vyrovnavacieho
objemu v otvorenej polohe. Pomaly
pustite preplachovaci roztok cez stipravu.

UPOZORNENIE: Odstranite vsetky
vzduchové bublinky, aby sa zniZilo
riziko vzniku vzduchovych embolov.

6 | AksapouZiva sonda, upevnite ju bud'na
telo pacienta, a to podfa internych
predpisov nemocnice, alebo pomocou
vhodnej svorky a drZiaka na IV stojan.

7 | Natlakujte IV vak s roztokom. V zévislosti
od zmien tlaku sa bude v preplachovacej
pomdcke menit rychlost prietoku.

8 | Proximalny koniec stpravy so
zéstrckovym konektorom Luer-Lock
pevne pripojte k vopred naplnenému
katétru (pozrite Obrazok 1 na strane 78).
DéleZité: Uistite sa, Ze suprava
VAMP Jr. a katéter pacienta st
prepojené sposobom
tekutina-tekutina.

9 |V pripade potreby vynulujte
a nakalibrujte sondu podla pokynov
vyrobcu sondy.

Krok | Postup

1 | Aseptickym postupom vyberte zo
sterilného obalu stipravu VAMP Jr.

2 | Distalny koniec so zasuvkou Luer-Lock
pripojte k ventilu na kupole jednorazovej
alebo opakovane pouZzitelnej sondy,
pripadne k IV hadicke/IV inftiznej pumpe.
Zabezpecte, aby boli vietky spoje zaistené.
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7.0 Odoberanie vyrovnavacieho

objemu a vzoriek krvi
Poznamka: Pouzivajte asepticki techniku.
7.1 0Odber vyrovnavacieho objemu

DéleZité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci
objem rovny minimalne dvojnasobku
mrtveho priestoru. Na koagulacné analyzy sa
moze vyzadovat vacsi vyrovnavaci objem.




Krok

Postup

Na odber vyrovndvacieho objemu pouZite
bezihlovd kanylu VAMP Jr. (balend
samostatne) a striekacku. Nezavadzajte
ihlu do (distalneho) miesta pristupu na
odber vyrovnavacieho objemu.

Pomocou bezihlovej kanyly VAMP Jr.:

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko
kanyly.

b) Zdvihnite kanylu za ochranny kryt
(pozrite Obrdzok 2 na strane 78).

¢) Kanylu pripojte na zvolend striekacku
s koncovkou Luer tak, Ze konektor
Luer-Lock kanyly zarovnate
s koncovkou Luer na striekacke
a kratte ju, kym sa nezaisti.

d) Zaistite, aby bol piest striekacky
stlaceny aZ na dno valca striekacky.

(Distdlne) miesto pristupu na odber
vyrovnavacieho objemu oistite
tampdnom namocenym do
dezinfekéného prostriedku, ako je alkohol
alebo roztok Betadine, v zévislosti od
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

Zatlacte kanylu do (distalneho) miesta
pristupu na bezihlovy odber
vyrovndvacieho objemu VAMP Jr.,,
podrzte ju na mieste priblizne 1az2's

a odoberte vyrovndvaci objem (pozrite
Obrézok 3 na strane 79).

Dolezité: Odporticana rychlost
odberu vyrovnavacieho objemu do
striekacky je 1 ml kazdych 10 az 15s.

Poznamka: Ak sa pri odbere
vyrovnavacieho objemu vyskytnu
problémy, skontrolujte, i nedoslo

k okluzii alebo zablokovaniu katétra
alebo stipravy VAMP Jr.

Ked'je odobraty pozadovany vyrovndvaci
objem, zatvorte 3-cestny uzatvéraci ventil
na (distdlnom) mieste pristupu na odber
vyrovndvacieho objemu otocenim rukovati
do polohy kolmej na hadicku. Tymto sa
zabezpedi, Ze vzorka krvi sa odoberie z tela
pacienta a nie z distalnej hadicky.

Zatvorte 1-cestny uzatvdraci ventil.

Pridrzte kanylu a priamym tahom
vytiahnite striekacku s kanylou z miesta
pristupu na odber vyrovnavacieho objemu.
UPOZORNENIE: Pri vytahovani
zmiesta na odber vzoriek nekrutte
striekackou.

Délezité: Zlikvidujte vyrovnavaci
objem podla nemocni¢ného
protokolu.

(cistite miesto pristupu tampdnom tak,
aby ste odstranili v3etky zvysky krvi.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

Po vytiahnuti striekacky a kanyly z miesta
pristupu na odber vyrovnévacieho
objemu otocte rukovét do polohy
rovnobeZnej s hadickou a otvorte
1-cestny uzatvaraci ventil.

8.0 Odber vzoriek krvi z miesta na

Hoci sa na odber vzoriek mdzu pouZit rozne postupy,

bezihlovy odber vzoriek
VAMP Jr.

nasledujtice pokyny mozu lekarovi slizit ako
pomdcka:

Z proximalneho miesta na bezihlovy odber vzoriek
VAMP Jr. sa mozu vzorky krvi odobrat dvoma
metédami. Prvé metdda pouziva striekacku na
odber vzorky s bezihlovou kanylou VAMP Jr. Druhd
metdda (priamy odber vzorky z hadicky) pouziva
jednotku na priamy odber s integrdlnou bezihlovou
kanylou VAMP Jr.

8.1

Odber vzoriek krvi pomocou prvej
metddy (striekacka a kanyla)

Krok

Postup

1

Tampdnom oistite miesto na bezihlovy
odber vzoriek VAMP Jr. dezinfekénym
prostriedkom, ako napr. alkohol alebo
roztok Betadine, v zavislosti od internych
predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

Na odber vzorky krvi pouZite kanylu
(balend samostatne) a striekacku.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

Pomocou jednotlivo balenej kanyly:

a) Aseptickym postupom otvorte obal
kanyly.

b) Kanylu pripojte na zvolend striekacku
s koncovkou Luer tak, ze konektor
Luer-Lock kanyly zarovnate
s koncovkou Luer na striekacke
a kratte ju, kym sa nezaisti.

Zaistite, aby bol piest striekacky stlaceny
aZ na dno valca striekacky.

Zatlacte kanylu do proximélneho miesta
na bezihlovy odber vzoriek VAMP Jr.

a drzte ju na mieste priblizne 1az2 s
(pozrite Obrdzok 3 na strane 79).

Odoberte pozadovany objem krvi do
striekacky.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytni problémy, skontrolujte, i
nedoslo k okluzii alebo zablokovaniu
katétra alebo stipravy VAMP Jr.

Zatvorte 1-cestny uzatvaraci ventil.

Pridrite kanylu a priamym tahom
vytiahnite striekacku s kanylou z miesta
na odber vzoriek.

UPOZORNENIE: Pri vytahovani
z miesta na odber vzoriek nekritte
striekackou.

Po odbere poslednej vzorky tampénom
oCistite miesto na odber vzoriek. Dbajte
pritom na to, aby ste z odberného portu
odstranili vSetku zvyskova krv.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.
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8.2

Prenos vzoriek krvi

Krok

Postup

1

Na prenos vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouzite jednotku
na prenos krvi (BTU) (pozrite si Obrazok 4
na strane 80).

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko.

b) Skontrolujte, ¢i st v3etky spoje
dostatocne tesné.

¢) Jednotku prenosu krvi VAMP Jr.
podrite v jednej ruke a zatlacte kanylu
na naplnend striekacku so vzorkou cez
bezihlové injekcné miesto jednotky
prenosu krvi VAMP.

d) Zas(vajte vybratd vékuovd skimavku
do otvoru jednotky na prenos krvi
(BTU), kym vndtornd ihla neprepichne
gumovy disk vdkuovej skimavky.

e) Napliite vakuovd skimavku na
pozadovany objem.

f) Zopakujte kroky (d) a () podla
poZiadaviek na analyzu krvi pacienta.

Po preneseni vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skiimaviek zlikvidujte jednotku
prenosu krvi VAMP, striekacky a kanyly

v stilade s internymi predpismi nemocnice.
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0Odber krvnych vzoriek pomocou druhe;j
metddy (metdda priameho odberu);
odporucané iba na pouzitie

u pediatrickych pacientov

Krok

Postup

Tampdnom oistite miesto na odber
vzoriek dezinfekénym prostriedkom, ako
napr. alkohol alebo roztok Betadine,

v zavislosti od internych predpisov
nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

Na odber vzorky krvi pouZite jednotku na
priamy odber.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

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 Obrdzok 5 na strane 81).

e) Zas(vajte vybratd vékuovd skimavku
do otvoreného konca jednotky na
priamy odber a tlacte, kym vnitorna
ihla jednotky na priamy odber
neprepichne gumovy disk na vakuovej
skimavke.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili
spatnému toku obsahu vakuovej
skimavky (vratane vzduchu) a
jeho vniknutiu do drahy tekutiny,
vakuovu skumavku odstraite
skor, ako dosiahne maximalnu
kapacitu naplnenia.




Krok | Postup

f) Naplrite vakuovt skdmavku na
pozadovany objem.

Poznamka: Ak sa pri odbere
vzorky vyskytnu problémy,
skontrolujte, ¢i nedoslo k okluzii
alebo zablokovaniu katétra alebo
supravy VAMP Jr.

g) Zopakuijte kroky (e) a () podla
poZiadaviek na analyzu krvi pacienta.

h) Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrante vakuovd skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber za
kanylu a rovno ju vytiahnite.
UPOZORNENIE: Nekritte krytom
jednotky na priamy odber ani ho
neodstranujte, ked'je este
pripojena vakuova skiumavka.

3 | Po pouziti zlikvidujte jednotku na priamy
odber v stilade s internymi predpismi
nemocnice.

4 | Po odbere poslednej vzorky tampdnom
ocistite miesto na odber vzoriek. Dbajte
pritom na to, aby ste z odberného portu
odstranili vSetku prebytocnd krv.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

8.4  Preplachovanie hadicky

Krok | Postup

1 | Poodbere vzorky otvorte uzatvéraci
ventil otocenim rukovti o 90° do polohy
rovnobeZnej s hadickou.

Preplachnite hadicku.

Po pouziti zlikvidujte v3etky striekacky a
kanyly v silade s internymi predpismi
nemocnice.

8.5  Prenos vzoriek krvi do malych zbernych
skimaviek

Ked'velkost pacienta a klinické podmienky
neumozfiujd odber velkych vzoriek krvi:

Krok | Postup

1 | Preneste vzorku krvi zo striekacky do
nddob na vzorky krvi podla
nemocni¢ného postupu.

Poznamka: Ak bola poutzita
bezihlova kanyla VAMP, kanyla sa
mozno bude musiet odstranit pred
prenosom vzorky krvi zo striekacky
do nadoby na vzorku krvi.

2 | Poprenose vzorky krvi zo striekacky do
nddoby na vzorku krvi zlikvidujte
striekacky a kanyly podla internych
nemocni¢nych predpisov.

VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty
maju byt v siilade s klinickymi
prejavmi pacienta. Pred zacatim
liechy si overte presnost
laboratornych hodnét.

9.0 Beznaudrzba

Z dovodu zmien konfigurdcii sipravy a postupov
vzhladom na interné nemocnicné predpisy je
nemocnica povinnd stanovit presné zdsady

a postupy.

10.0 Informacie o bezpecnosti pri
zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MRI)

Bezpecné v prostredi magnetickej

MR rezonancie (MR)

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP Jr. je
bezpecny v prostredi magnetickej rezonancie (MR).

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte
podmienky na bezpecné skenovanie
akéhokolvek prislusenstva (napr. jednorazové
alebo opakovane pouzitelné sondy), ktoré je
pripojené k systému na odber vzoriek krvi
VAMP Jr. Ak nie je znamy stav bezpecnosti
pouzitia dopInkovych zariadeni v prostredi
magnetickej rezonancie (MR), predpoklada
sa, ze ich pouZitie nie je bezpecné v prostredi
magnetickej rezonancie (MR) a nesmii sa doii
priniest.

11.0 Spésob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a draha tekutiny je nepyrogénna.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte. Tento produkt je iba na
jednorazové poufZitie.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, i nie je
narusena celistvost obalu.

12.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

13.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom
obale. Skladovanie alebo pouZitie po ddtume
exspirdcie mozZe mat za nasledok zhorsenie kvality
produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neZiaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

14.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledujticom telefénnom Cisle —
Edwards Lifesciences AG:

+420221602 251.
15.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likviddciu vykonajte podla internych
predpisov nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické ddaje a dostupnost modelov sa
moZu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Vyrobok oznaceny symbolom:

STERILE|EO

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.

Pripadne vyrobok oznaceny symbolom:

STERILE| R

bol sterilizovany pomocou ozarovania.
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VAMP Jr. lukket blodprovetakingssystem

For neonatal og pediatrisk bruk

[EQD’

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

For figurer, se Figur 2 pd side 78 til og med Figur 5
pa side 81.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er
viktig & kjenne til for dette medisinske
utstyret.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Jr. lukket
blodpravetakingssystem gir en trygg og praktisk
metode for & ta blodpraver. VAMP Jr. -systemet er
designet for & brukes med engangstrykktransdusere
og for tilkobling til sentralvenekatetre og
arteriekatetre.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper,
har blitt verifisert i en omfattende serie tester som
stotter direkte opp under sikkerheten og yteevnen
til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den
fastsatte bruksanvisningen.

Enheten skal brukes av helsepersonell med
opplering i trygg bruk av hemodynamisk teknologi
og klinisk bruk av blodpravetakingsteknologi som
en del av institusjonens retningslinjer.

VAMP blodbevaringsteknologi reduserer
ungdvendig blodtap og risiko for infeksjon. Andre
risikoer omfatter blodtap, blodsprut, emboli,
trombose, bivirkninger knyttet til materialer i
utstyret, vevstraumer/-skader, systemisk infeksjon
og/eller hemolyse.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

VAMP lukket blodpravetakingssystem skal bare
brukes til blodpravetaking.

3.0 Indikasjoner for bruk

Til pediatriske pasienter (inkludert nyfadte) med
sykdommer som krever periodisk blodpravetaking
fra navlevenekatetre, arteriekatetre og
sentralvenekatetre, inkludert sentralvenekatetre
som er satt inn eksternt og koblet til
trykkovervakingsslanger.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, VAMP og VAMP Jr. er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

1. Proksimalt (mot pasienten)
2. Avstengingsventil
3. Klaringsvolumets (distale) tilgangssted
4. Distalt
5. Treveis avstengingsventil

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 ugnskede
hendelser, da enheten kanskje ikke fungerer
som den skal.

Noen modeller kan inneholde ftalater, spesifikt DEHP
[Bis (2-etylheksyl)ftalat], som kan utgjre en risiko
for hemmet reproduktivitet og utviklingsskader hos
barn, gravide ellerammende kvinner.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til produsenten og aktuell myndighet i
landet der brukeren og/eller pasienten hgrer til.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med VAMP Jr.
lukket blodprevetakingssystem kan
kompromittere produktintegriteten.

6.1  Utstyr

« Skylleenhet eller flowstyringsenhet (maksimum
flowhastighet er 4 ml/time)

« Engangstrykktransduser, hvis gnskelig

+ VAMP Jr. lukket blodprevetakingssystem med
integrert avstengingsventil og provetakingsport
uten ndl

6.2  Montering

V1047

Trinn | Prosedyre

3 | Hvis deteren transduser i slangen, leverer
du farst skyllelgsningen gjennom
transduseren og deretter ut gjennom
transduserens utluftingsport, i henhold til
produsentens anvisninger.

4 | Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

5 | FyllVAMP Jr. -settet med skyllelgsning
ved hjelp av tyngdekraft, og serg for at
avstengingsventilen ved
klaringsvolumets (distale) tilgangssted er
i dpen posisjon ved & vri handtaket til det
er parallelt med slangen. Tilfor
skyllelgsning sakte gjennom settet.

FORSIKTIG: Fjern alle luftbobler for &
redusere risikoen for luftemboli.

6 | Hvis det brukes en transduser, skal
transduseren enten monteres pa
pasientens kropp i henhold til sykehusets
retningslinjer, eller pd en IV-stang ved
hjelp av passende klemme og holder.

7 | Trykksett posen med IV-Igsning.
Flowhastigheten varierer med trykket
over skylleenheten.

8 | Fest den proksimale enden av settet godt
til det forh@ndsfylte kateteret med hann-
luerkobling (Figur 1 pd side 78).

Viktig: Sarg for at VAMP Jr. -settet og
pasientens kateter er en vaeske-til-
vaeske-kobling.

9 | Nullstill og kalibrer om ngdvendig
transduseren i henhold til

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 [V-slange/IV-infusjonspumpe. Serg for
at alle koblingene er stramme.
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transduserprodusentens anvisninger.

7.0 Trekke ut klaringsvolum og ta
blodprover

Merk: Bruk aseptisk teknikk.

7.1 Trekke ut klaringsvolum

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to
ganger tomrommet skal oppnas. Ytterligere
klaringsvolum kan vaere ngdvendig for
koaguleringsundersgkelser.



Trinn

Prosedyre

Trekk ut klaringsvolum med en VAMP Jr.
nalefri kanyle (pakket separat) og en
sproyte. Ikke sett en ndl inn i
klaringsvolumets (distale) tilgangssted.

Bruke VAMP Jr. ndlefri kanyle:

a) Apne kanyleposen med aseptisk
teknikk.

b) Plukk opp kanylen ved & holde i
beskyttelsesskjoldet (se Figur 2 pa
side 78).

¢) Fest kanylen pd en utvalgt sproyte
med luerspiss ved & holde kanylens
luerls i flukt med spraytens luerspiss
og vri til den sitter fast.

d) Serg for at spraytens stempel er trykket
helt til bunnen av spraytens lap.

Rengjer klaringsvolumets (distale)
tilgangssted med et desinfeksjonsmiddel,
for eksempel alkohol eller Betadine,
avhengig av sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Skyv kanylen inn i klaringsvolumets
(distale) tilgangssted for VAMP Jr. ndlefri
kanyle, og hold den pd plassi ca. 1til 2 s,
og trekke ut klaringsvolumet (se Figur 3
pa side 79).

Viktig: Anbefalt hastighet for &
trekke klaringsvolumet opp i
sproyten er 1 ml per 10 til 15 s.

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a trekke ut
klaringsvolumet, skal du sjekke
kateteret og VAMP Jr. -settet for
mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

Nar klaringsvolumet er trukket ut, lukker
du den 3-veis avstengingsventilen ved
klaringsvolumets (distale) tilgangssted
ved & vri handtaket til det er vinkelrett pa
slangen. Dette vil sikre at proven tas fra
pasienten og ikke fra den distale slangen.

Lukk den 1-veis avstengingsventilen.

Hold fast i kanylen, og fjern sprayten og
kanylen fra klaringsvolumets
tilgangssted ved & trekke rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri sprayten ut av
provetakingsporten.

Viktig: Kast klaringsvolumet i
henhold til sykehusets retningslinjer.

Rengjor tilgangsstedet for & fjerne
gjenverende blod.

Merk: Ikke bruk aceton.

Nar sprayten og kanylen er fiernet fra
klaringsvolumets tilgangssted, dpner du
den 1-veis avstengingsventilen ved a vri
handtaket til det er parallelt med
slangen.

8.0 Blodprovetaking fra VAMP Jr.

provetakingsport uten nal

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for
provetaking, gis falgende retningslinjer for & hjelpe

legen:

To metoder kan brukes for & ta blodpraver fra den
proksimale VAMP Jr. -provetakingsporten uten ndl.
Metode én bruker en provetakingssproyte med

VAMP Jr. ndlefri kanyle. Metode to, der blodpraver tas

direkte fra slangen, bruker en enhet for direkte

provetaking med en integrert VAMP Jr. ndlefri kanyle.

8.1

Ta blodpraver ved hjelp av metode én
(sproyte og kanyle)

Trinn

Prosedyre

1

Rengjor VAMP Jr. -pravetakingsporten
uten ndl med desinfeksjonsmiddel, for
eksempel alkohol eller Betadine,

avhengig av sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta en blodprave med en kanyle (pakket
separat) og en sproyte.

FORSIKTIG: Ikke bruk en nal
gjennom provetakingsporten.

Bruke en kanyle som er pakket separat:

a) Apne kanylepakken med aseptisk
teknikk.

b) Fest kanylen pd en utvalgt sprayte
med luerspiss ved & holde kanylens
luerlds i flukt med spraytens luerspiss
og vri til den sitter fast.

Serg for at spraytens stempel er trykket
helt til bunnen av spraytens lop.

Skyv kanylen inn i den proksimale
VAMP Jr. -provetakingsporten uten nal,
og hold den pa plass i ca. 1til 2 s (se
Figur 3 pd side 79).

Trekk det ngdvendige blodvolumet opp i
sprayten.

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta proven,
skal du sjekke kateteret og VAMP Jr.
-settet for mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

Lukk den 1-veis avstengingsventilen.

Hold fast i kanylen, og fijern sprayten og
kanylen fra provetakingsporten ved @
trekke rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri sproyten ut av
provetakingsporten.

Nar den siste blodpraven er tatt, ma du
tarke av provetakingsporten for a fjerne
eventuelt gjenvaerende blod fra
provetakingsporten.

Merk: Ikke bruk aceton.

8.2

Overforing av blodprover

Trinn

Prosedyre

1

Bruk blodoverfaringsenheten (BTU-en)
for & overfare blodpraven fra sprayten til
vakuumslange (se Figur 4 pa side 80).

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at alle overganger er festet
godt.

¢) Hold VAMP Jr.
-blodoverfaringsenheten i den ene
handen, og trykk kanylen pa den fylte
provesproyten gjennom VAMP
-blodoverfaringsenhetens ndlelgse
injeksjonsport.

d) Sett inn det valgte vakuumroret i
BTU-dpningen til den interne ndlen
har punktert gummipakningen pa
vakuumrgret.

e) Fyll vakuumrgret til gnsket volum.

f) Gjenta trinn (d) og (e) etter behov med
hensyn til pasientens
blodundersokelse.
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Trinn

Prosedyre

Kast VAMP -blodoverfaringsenhet,
sprayter og kanyler i henhold til
sykehusets retningslinjer etter d ha
overfort blodproven fra sproyteninni
vakuumrgrene.

83

Ta blodprgver med metode to (metode
for direkte provetaking, bare anbefalt
for pediatrisk bruk)

Trinn

Prosedyre

1

Rengjer provetakingsporten med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel

alkohol eller Betadine, avhengig av
sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta en blodpreve med en enhet for direkte
provetaking.

FORSIKTIG: Ikke bruk en nal
gjennom provetakingsporten.

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at kanylen er godt festet til
huset pa enheten for direkte
provetaking.

¢) Plasser pravetakingsporten slik at den
vender opp.

d) Skyv kanylen til enheten for direkte
provetaking inn i provetakingsporten
(se Figur 5 pa side 81).

e) Sett det valgte vakuumrgret inn i den
apne enden av enheten for direkte
provetaking, og skyv til den
innvendige nélen i enheten for direkte
provetaking har punktert
gummiskiven i vakuumroret.

FORSIKTIG: Forhindre
tilbakestromning av innholdet i
vakuumrgret (inkludert luft) i
vaskebanen ved & fjerne
vakuumreret for maksimum
fyllingskapasitet er nadd.

f) Fyll vakuumraret til ensket volum.

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta proven,
skal du sjekke kateteret og
VAMP Jr. -settet for mulige
blokkeringer eller forsnevringer.

g) Gjenta trinn (e) og () etter behov med
hensyn til pasientens blodundersokelse.

h) N&r du har tatt den siste praven,
fierner du forst vakuumroret. Deretter
griper du enheten for direkte
provetaking i kanylen og trekker den
rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri huset pa
enheten for direkte pravetaking,
og ikke fjern det mens
vakuumroret er tilkoblet.

Kast enheten for direkte provetaking
etter bruk i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Nar den siste praven er tatt, rengjer du
provetakingsporten for & serge for at
gjenvaerende blod fra pravetakingsporten
er fjernet.

Merk: Ikke bruk aceton.




8.4  Gjennomskylling av slangen

Trinn | Prosedyre

1 | Etterat praven er tatt, skal
avstengningsventilen dpnes ved & dreie
handtaket 90° slik at det er parallelt med
slangen.

Skyll slangen til den er ren.

Kasser alle sproyter og kanyler etter bruk
i henhold til sykehusets retningslinjer.

8.5  Overfore blodprever til sma
oppsamlingsrar

Nar pasientens storrelse og kliniske tilstand ikke
tillater at det tas store blodpraver:

Trinn | Prosedyre

1 | Overfer blodpraven fra sproyten til
blodpravebeholderne i henhold til
sykehusets prosedyrer.

Merk: Hvis det ble brukt en VAMP
nalefri kanyle, kan det vaere
ngdvendig a fjerne den for
overfgring av blodprover fra
sproyten til blodpravebeholderen.

2 | Kasser sprayter og kanyler i henhold til
sykehusets retningslinjer etter overfaring
av blodpraven fra sprayten til
provebeholderne.

ADVARSEL: Laboratorieverdier skal
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Kontroller at
laboratorieverdiene er riktige, for
du setter i gang behandling.

9.0 Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer

i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar a fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

10.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR | MR-sikker

VAMP Jr. lukket blodprovetakingssystem er
MR-sikkert.

Forholdsregel: Falg betingelsene for sikker
skanning for eventuelle tilbehgrsenheter (f.
eks. engangstransdusere eller gjenbrukbare
transdusere) som er koblet til VAMP Jr. lukket
blodprevetakingssystem. 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.
11.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke

brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet. Ma ikke

resteriliseres. Dette produktet er kun til
engangsbruk.

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.
12.0 Oppbevaring

Oppbevares tart og kjglig.

13.0 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.

14.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Edwards teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

15.0 Avfallshandtering

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen i slutten av dette
dokumentet.

Produkt med symbolet:
STERILE|EO

er sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er produkt med symbolet:
STERILE| R

er sterilisert med straling.
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Suljettu VAMP Jr. -verindytejarjestelma

Vastasyntyneille ja lapsipotilaille

[EQD’

Kayttoohjeet

Kertakayttdinen
Katso kuvat Kuva 2 sivulla 78— Kuva 5 sivulla 81.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP Jr.
-verindytejdrjestelma tarjoaa turvallisen ja
helppokayttdisen menetelman verindytteiden
ottoon. VAMP Jr. -jarjestelmd on suunniteltu
kaytettavaksi kertakayttdisten paineanturien kanssa
ja liitettavaksi keskuslaskimo- ja valtimokatetreihin.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya madritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan
asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.

Tamad laite on tarkoitettu sellaisten lddketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kayttoon ja verindytteenottotekniikoiden kliiniseen
kdyttoon oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

VAMP -verensdilytystekniikka vahentda tarpeetonta
verenhukkaa ja infektioriskia. Muihin riskeihin
kuuluvat verenhukka, veriroiskeet, embolia,
tromboosi, laitteen materiaalien aiheuttama
haittareaktio, kudostrauma/-vamma, systeeminen
infektio ja/tai hemolyysi.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu VAMP -verindytejarjestelmd on tarkoitettu
ainoastaan verindytteiden ottamiseen.

3.0 Kayttoaiheet

Tarkoitettu kdytettavaksi lapsipotilailla
(vastasyntyneet mukaan lukien), joiden
lddketieteellinen tila edellyttad verindytteiden
ajoittaista ottamista napa-, valtimo- ja
keskuslaskimokatetreista, myds perifeerisesti
asennetuista keskuskatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
VAMP ja VAMP Jr. ovat Edwards Lifesciences
Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

1. Proksimaalinen (potilaaseen)
2. Sulkuventtiili
3. Hukkaveren (distaalinen) yhteysportti
4. Distaalinen
5. Kolmitiesulkuventtiili

4.0 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd ilman liitettyd huuhtelulaitetta tai
virtauksenvalvontalaitetta, kun jarjestelma on
yhdistetty valtimo- tai napakatetriin.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytdssd.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja

toimitetaan AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI.

Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivdt tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta tai -kaytosta voi
aiheutua sairauksia tai haittavaikutus, silla
laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

Jotkin mallit saattavat sisaltaa ftalaatteja, erityisesti
DEHP:td [bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia], joka voi
muodostaa riskin lisaantymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai
imettavilla dideilld.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttaja ja/tai potilas ovat.

6.0 Kayttoohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kiytto suljetun

VAMP Jr. -verindytejarjestelman kanssa voi

vaarantaa tuotteen eheyden.

6.1 Laitteet

« Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite
(virtausnopeus enintdan 4 ml/tunti)

- Kertakdyttdinen paineanturi tarpeen mukaan

« Suljettu VAMP Jr. -verindytejrjestelmd, jossa

kiinted sulkuventtiili ja neulattomaan kayttoon
tarkoitettu ndytteenottoportti

6.2  Kayttoonotto

Vaihe | Toimenpide

1 Poista VAMP Jr. -sarja steriilista
pakkauksesta aseptista tekniikkaa
kdyttden.

2 | Liitd distaalisen paan luer-lock-
naarasliitin kertakdyttoisen tai
uudelleenkdytettdvan anturin kuvussa
olevaan anturin sulkuhanaan tai
infuusioletkuun/infuusiopumppuun.
Varmista, etta kaikki liittimet ovat

kunnolla kiinni.
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Vaihe | Toimenpide

3 | Jos anturi on yhdistetty letkuun,
annostele huuhteluliuos ensin anturin
Idpi ja ulos anturin ilmastusportista
valmistajan kdyttoohjeiden mukaan.

4 | Vaihda hanojen sivuporttien kaikki
aukolliset suojukset aukottomiin.

5 | Taytd VAMP Jr. -sarja huuhteluliuoksella
painovoimaa hyddyntden ja varmista,
etta hukkaveren (distaalisen)
yhteysportin sulkuventtiili on auki,
kddntdmalld vipu letkun suuntaiseksi.
Annostele huuhteluliuos hitaasti sarjan
api.

TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki
ilmakuplat, jotta ilmaembolioiden
riski olisi mahdollisimman pieni.

6 | Jostoimenpiteessd kdytetddn anturia,
kiinnitd se joko potilaan kehoon
sairaalan menettelytavan mukaisesti
tai infuusiotelineeseen sopivalla
puristimella ja pidikkeella.

7 | Paineista infuusioliuospussi.
Virtausnopeus vaihtelee
huuhtelulaitteen paineen mukaan.

8 | Kiinnitd sarjan proksimaalisen paan
luer-lock-urosliitin tukevasti
esitdytettyyn katetriin (katso Kuva 1
sivulla 78).

Tarkeaa: varmista, etta VAMP Jr.
-sarjan ja potilaan katetrin valilla
on neste-neste-liitanta.

9 | Nollaa ja kalibroi anturi tarvittaessa
anturin valmistajan ohjeiden mukaan.

7.0 Hukkaveren ja verindytteiden
ottaminen

Huomautus: kayta aseptista tekniikkaa.

7.1  Hukkaveren ottaminen

Tarkeda: Hukkaverta on oltava vahintaan
kaksi kertaa kuolleen tilan maara.
Hukkaverta voidaan tarvita enemman
koagulaatiotutkimuksissa.



Vaihe | Toimenpide Toisessa mgnetg.l.r.néssé,jossa péyte otetaan suoraan Vaihe | Toimenpide
— letkusta, kdytetdan suoraan ndytteenottoon I—
1 Kayta hukkaverep ottoon neulgtonta . tarkoitettua ohjainta ja kiinte&a neulatonta VAMP Jr. e) Tayta tyhjioputki haluttuun
VAMP Jr. -kanyylia (pakattu erikseen) ja “Kanyylia tilavuuteen.
ruiskua. Ald tyonnd neulaa hukkaveren ‘ i ihei i ;
(distaaIiseen)y)lhteysporttiin. 8.1  Verinaytteiden ottaminen f) Toista vaiheita (d) a (€) potilaan
, ensimmaisella menetelmalla (ruiskulla veritutkimuksen vaatimusten
Neulattoman VAMP Jr. -kanyylin ja kanyylilla) mukaan.
kdyttaminen: 2 | Havita VAMP -siirto-ohjain, ruiskutj
- - - jain, ruiskut ja
a) Avaa kanyylin pussi kayttaen Vaihe | Toimenpide kanyylit sairaalan kaytannon
aseptista tekniikkaa. 1 | Pyyhineulattomaan kyttoon mukaisesti, kun verindyte on siirretty
b) Tartu kanyyliin sen suojuksesta ;arlgoifgettu.VAMPllJr. -knéytteTEOrt]t(ﬁlortti ruiskusta tyhjioputkiin.
(katso Kuva 2 sivulla 78). esinfiointiaineella, kuten alkoholilla . . .
- - - tai Betadinella, sairaalan kdytannon 8.3 Verinytteen ottaminen toisella
¢ Liitd kanyyli valittuun luer-karkiseen mukaisesti menetelmalla (suora
ruiskuun kohdistamalla kanyylin L . néytteenottomenetelmd), suositellaan
luer-lock-liitin ruiskun luer-karkeen Huomautus: dla kéytd asetonia. kéyttoon vain lapsilla
ja kiertamalla liitin tiukasti kiinni. 2 Kayta Verinéytteen ottamiseen kanyy“a Vaih Toi i
d) Varmista, ettd ruiskun manta on (pakattu erikseen) ja ruiskua. afe | ofinenpide .
painettu alas ruiskun sylinterin TARKEA HUOMAUTUS: il tyénni 1 | Pyyhi ndytteenottoportti _
. nevlaa éyHeenotioportin  Betadnllsaralan ytimon
2 Pr):yhi hukkavderen f(‘distaalinen") ) 3 | Yksittaispakatun kanyylin kéyttaminen: mukaisesti. y
yhteysportti desinfiointiaineella, kuten : . L .
alkoholilla tai Betadinella, sairaalan a) Q\;ISStIl(sigyt)gII(mflrak:us kayttaen Huomautus: 4l kayti asetonia.
kaytanndn mukalsest, b) Liitd kanyyli vaIittuu'n luer-kdrkiseen 2| Otaverindyte suoraan ndytteenottoon
Huomautus: ala kdytd asetonia. ruiskuunylyohdistamalla kanyylin tarkoitetun ohjaimen avulla.
3 | Paina kanyyli neulattomaan kéytton luer-lock-liitin ruiskun luer-karkeen TARKEA HUOMAUTUS: ala tyonna
tarkoitettuun hukkaveren (distaaliseen) ja kiertamalla liitin tiukasti kiinni. neulaa néytteenottoporttiin.
VAMP Jr. -yhteysporttiin, pida . 4 | Varmista, et ruiskun mént on a) Avaa pussi kayttden aseptista
paikallaan noin 1-2 s a ota hukkaver painettu’alas ruiskun sylinterin pohjaan tekniikkaa.
(katso Kuva 3 sivulla 79). : ; . C L
N . asti. b) Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
Tarkeda: su05|tg!tu.nopgus. 5 | Tyonna kanyyli proksimaaliseen tulfeyastl kiinni suoran ndytteenoton
hukkaveren vetamiseksl ruiskuun neulattomaan kayttoon tarkoitettuun ohjaimen koteloon.
onmi 10_1_5 sin valein. VAMP Jr. -ndytteenottoporttiin ja pida ¢) K&anna ndytteenottoportti ylospain.
Huomautus: jos hukkaveren sitd paikallaan noin 1-2 s (katso Kuva 3 d) Tyonna suoraan nytteenottoon
ottamisessa on vaikeuksia, sivulla 79). tarkoitetun ohjaimen kanyyli
tarkista, onko katetrissatai 6 | Veda tarvittava verimaara ruiskuun naytteenottoporttiin (katso Kuva 5
VAMP Jr. -sarjassa mahdollisesti L ' sivulla 81)
tukkeutumia tai esteiti. Huomautus: jos naytteen o
4 | Kun hukkaver on otettu. sul ottamisessa on vaikeuksia, e) Aseta valittu tyhjioputki suoraan
un hukkaverl on otettu, sulje tarkista, onko katetrissa tai ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
Eulkkgyere?k(d|staa_I.lls'ekr_l.)__yh.t_ey_s.Ll)lgrtl_n VAMP Jr. -sarjassa mahdollisesti avoimeen padhdn ja tyonnd, kunnes
olmitiesulkuventiili kaantamalla vipu tukkeutumia tai esteita. ohjaimen sisdinen neula lapdisee
kohtisuoraan letkuun ndhden. Néin ——— — tyhjioputken kumilevyn
varmistetaan, ett néyte otetaan 7 | Sulje yksitiesulkuventtiili. S
potilaasta eikd distaalisesta letkusta. 8 | Irota ruisku ja kanyyli IAI?I::AUI:II:SI:VL?;]I.:’:( lj:::(aa .
5 | Sulje yksitiesulkuventtiili. ndytteenottoportista pitamalla yniop S
e P lukien ilma) ei virtaisi takaisin
— - kanyylista kiinni ja vetamalla P N
Irrota ruisku ja kanyyli hukkaveren suoraan ulos nestereitille, irrota tyhjioputki
yhteysportista pitdmalla kanyylista . ) R ennen kuin sen
kiinni ja vetamalla suoraan ulos. TA'RKEA HUOMAUTUS: ala kierra enimmaistayttokapasiteetti
TARKEA HUOMAUTUS: il kierri ruiskua irti naytteenottoportista. saavutetaan.
ruiskua irti naytteenottoportista. 9 | Kun viimeinen nayte on otettu, pyyhi f) Tayta tyhjioputki haluttuun
o . ndytteenottoportti ja varmista, ettd tilavuuteen
Tarkedd: havita hukdkaveri siihen ei jad yhtddn jaanndsverta '
sairaalan kdytannon mukaisesti. " Jaay <15 kJ" . N Huomautus: jos naytteen
7 | Pyyhi yhteysportti ja varmista, ettei uomautus: ala kayta asetonia. ottamisessa on vaikeuksia,
siihen jad yhtédn verta. 8.2 Verindytteiden siirtiminen :,:r,b(llstja, onko katetn;sda t"a.| i
T . r.-sarjassa mahdollisesti
Huomautus: dld kdyta asetonia. Vaihe | Toimenpide tukkeutumia tai esteits.
8 | Kun ruisku ja kanyyli on irrotettu T - F— Toi iheita (e) ia (F) potil
T | Seirtenidut i 9 Tzl 0 ot
yksitiesulkuventtiili kidntamalld vipu ! I 8(;)I vu uw mukaan
letkun suuntaiseksi. svufia eo. I .
. ) a) Avaa pussi aseptisesti. h) Kun viimeinen néyte on otettu, irrota
8.0 Verindytteiden o_!:ta'-':'-l_“e“ b) Varmista, etta kaikki liitokset ovat ES;Ir:;zhr{!a'or;?etgljftttg(r)tnutgiz?tetun
neulattomaan kayttoon vt ohjaimen k);linyyliin javeda se
tarkoitetusta VAMP Jr. ) Pida VAMP Jr. -siirto-ohjainta suoraan ulos.
-naytteenottoportista toisessa kddessa ja tybnna taytetyn TARKEA HUOMAUTUS: 4l kierri
o . ) o ndyteruiskun kanyyli VAMP siirto- w
Vaikka naytteiden ottamisessa voidaan kdyttaa ohjaimen neulattomaan kiyttdon suoraan naytteenottoon
useita erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on tarkoitetun injektiokohdan l3pi tarkoitetun ohjaimen koteloa
tarkoitettu lsakarin avuksi: ) Tyonni valittua tyhiiput it tai irrota ohjaintasilloin, kun
onnd valittua tyhjidputkea siirto- iisoutki on viels kiinni
Proksimaalisen neulattomaan kdyttoon tarkoitetun o¥1jaimen aukkooyn,Jku%nes sisdinen “tyilf"(’pmk' on viela kiinni.
VAMP Jr. -néytteenottoportin kautta voidaan ottaa neula puhkaisee tyhjioputken 3 | Havitd suoraan naytteenottoon
verindytteita kahdella eri menetelmlla. kumilevyn. tarkoitettu ohjain kayton jalkeen
Ensimmaisessd menetelmdssd kdytetddn sairaalan kdytanndn mukaisesti.

ndyteruiskua ja neulatonta VAMP Jr. -kanyylia.
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Vaihe | Toimenpide

4 | Kun viimeinen ndyte on otettu, pyyhi
naytteenottoportti ja varmista, etta
siihen ei jdd yhtdan verta.
Huomautus: dld kdyta asetonia.

8.4  Letkun huuhteleminen

Vaihe | Toimenpide

1 | Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen
jalkeen kdantdmalld vipua 90°, eli
kunnes se on letkun suuntainen.

Huuhtele letku puhtaaksi.

Havita kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton
jélkeen sairaalan kdytdnndn
mukaisesti.

8.5 Verindytteiden siirtaminen pieniin
naytteenottoputkiin

Kun potilaan koko ja kliininen tila eivdt salli suurten
verindytteiden ottoa, toimi seuraavalla tavalla:

Vaihe | Toimenpide

1 | Siirrd verindyte ruiskusta
verindyteastioihin sairaalan
menetelmien mukaisesti.

Huomautus: jos kdytettiin
neulatonta VAMP -kanyylia, se on
ehka irrotettava ennen
verindytteen siirtoa ruiskusta
verindyteastiaan.

2 | Havitd ruiskut ja kanyylit sairaalan
kdytannon mukaisesti, kun verindyte
on siirretty ruiskusta ndyteastioihin.

VAROITUS: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia
oireita. Tarkista
laboratoriotulosten
paikkansapitavyys ennen hoidon
aloittamista.

9.0 Perushuolto

Koska valineiston kokoonpano ja toimintatavat

vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla

madrittdd tarkat saannot ja toimintatavat.

10.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR | Sopii magneettikuvaukseen

VAMP Jr. -verindytejdrjestelma sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen
ehtoja kaikkien VAMP Jr.
-verindytejarjestelmaan liitettyjen
lisdlaitteiden (kuten kertakayttdisten tai
uudelleenkaytettavien anturien) osalta. Jos
lisdlaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, on
oletettava, etta ne eivat sovi
magneettikuvaukseen, eika niita saa talldin
vieda magneettikuvausymparistoon.

11.0 Toimitustapa

Sisdltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ald
kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al
steriloi uudelleen. Tamd tuote on kertakdyttdinen.

Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen
kayttod.
12.0 Sailyttaminen

Séilytettavd kuivassa ja viiledssd.

13.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kdytto viimeisen kdyttopdivan
jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai
haittatapahtumaan, koska laite ei valttamatta toimi
tarkoitetulla tavalla.

14.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

15.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd laite sairaalan
kdytannon ja paikallisten mdardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:
STERILE[EO

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama
merkki:

STERILE| R

on steriloitu sateilyttamalla.
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bbnrapcku

3aTBOpeHa cuctema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP Jr.
3a npunoxeHue B HeOHaTONOrUATa U NeANATPUATA

[EQD’

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpe6a

3a durypu BuxTe Ourypa 2 Ha cTpaHuLia 78 fo
Ourypa 5 Ha cTpaHmua 81.

BHumatenHo npoyeteTe Te3u UHCTPYKLMU 3a
ynotpe6a, KouTo pasrnexpaar BCMUKM
npeaynpexaeHus, NnpeanasHu MepKu U
0CTaTbYHY PUCKOBE 32 TOBA MEAULIMHCKO
uspenue.

1.0 OnucaHue

3aTBOpeHaTa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npo6u Edwards Lifesciences VAMP Jr. ocurypsaga
6e3onaceH 11 yao6eH HaumMH 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npo6u. Cuctemata VAMP Jr. e npoekTupaHa 3a
N3Mon3BaHe C TPaHCAIOCEPH 3 HanAraHe 3a
eHOKpaTHa ynoTpe6a 1 3a (Bbp3BaHe KbM
LIeHTPasHU 1 apTepuanHm KateTpu.

OYHKLMOHANHOCTTA Ha U3LeNINeTO, BKIOUNTENHO
dYHKLMOHANHWUTE XapaKTepUCTUKIA, Ca NOTBbP/EHM
B 1134yepnaTesniHa cepis 0T TeCTOBE, 3a 1
NOAABPKAT 6e30MaCHOCTTA U GYHKLMOHANHOCTTA
Ha u3aenneTo 3a npesHasHaveHata My ynotpeba,
KOTaTo Ce M3M0/I3Ba CbI/acHO yCTaHOBEHUTE
WNHCTPYKLWM 32 ynoTpeba.

/13nenveto e npeHa3HaueHo f1a Ce U3non3ga ot
MeJULMHCKN CIeLManicTin, KoUTo ca 6unu obyyern
B 6e30nacHarta ynotpe6a Ha XeMoAUHAMUYHN
TEXHONOTN U KIIMHNYHOTO M3MON3BaHE Ha
TEXHONOMMN 33 B3MaHe Ha KPbBHM NPo6U Kato

4acT OT CbOTBETHUTE UM UHCTUTYLIMOHANHN HACOKU.

TexHonornATa 3a 3anassaHe Ha kpbs VAMP
HamanABa HeHy»Hata 3ary6a Ha KpbB 1 pucka ot
UHOeKUMA. [IOMbAHUTENHNTE PUCKOBE BKMHOYBAT
3ary6a Ha KpbB, pa3npbCckBaHe Ha KpbB, embon,
Tpomb03a, HexenaHa peakLus KbM MaTepuaniTe
Ha u3aenneTo, TpaBma/HapaHaABaHe Ha TbKaHuTe,
CUCTeMHa MHEKLMA 1/ n Xemonu3a.

2.0 [MpepHa3HaueHue/uen

3aTBOpEHaTa CMCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHI
npo6u VAMP e npenHa3HaueHa fia ce u3non3ga
(aM0 3 B3eMaHe Ha KPbB.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E, VAMP 1 VAMP Jr. ca TbproBcku mapkm Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukn
0CTaHANN THPrOBCKYU MapKI (a COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeNy.

1. MpokcumanHo (Kbm nauueHTa)
2. (nupateneH knanaH

3. Macto 3a jocTbN 33 NpouncTBaLy 06em (AncTanHo)

4, [Jlnctanto
5. 3-mbTeH cnupateneH Knanau

3.0 Moka3anua 3aynotpeba

3a neauaTpuuHiA NaLMEHTH (BKNIOYUTENHO
HOBOPOAEHM) C MEAULIMHCKIN ChCTOSAHWS, MIPU KOUTO
€ HeoOX0ZMMO NEePUOAMYHO B3EMAHE Ha KPbBHN
Npo6Y 0T yMOUAMKANHY, APTEPUATHI U LEHTPANTHY
KaTeTpyt, BKIKUMTENHO NepUdepHO NOCTABEHN
LIEHTPANHW KaTeTpyt 1 LIEHTPANHIN BEHO3HN KaTeTpH,
KOUTO Ca CBbP3aHIA C IHIAM 32 MOHUTOPUHT Ha
HanaraHero.

4.0 [poTtuBonokasaHus

[la He ce u3non3Ba 6e3 npuKpeneHo yCTpoicTBo 3a
MPOMMUBAHE UIN YCTPOIACTBO 3a perynupanxe Ha
M0TOKa, KOrato ce npunara 3a apTepuanHa unm
ymbunukanHa ynotpeta.

Hama abcontoTthu NPOTBONOKA3aHUA, KoraTo ce
npunara 3a BeHO3Ha yn0Tpeéa.

5.0 [Mpepynpexpenna

ToBa uspenue e NPoeKTUpaHo,
npepHa3Ha4yeHo u ce pasnpocrpanasa CAMO
3A EHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPVIU3UPANTE U HE U3NON3BANTE
MOBTOPHO ToBa u3genue. Hama paHHu B
nojKpena Ha CTEPUNHOCTTA, HENUPOTeHHOCTTa
1 QYHKLMOHANHOCTTa Ha U3JenneTo cnep
noBTopHa o6pabotka. Mogo6Ho aeiictBue
MOe fja AoBefie [0 3a6onABaHe um
HeXenaHo cb6utme, THil KaTo U3AENNETO
MOe fia He pYHKLMOHMPa cnopes
MbPBOHAYaNHOTO (M NpeAHa3Ha4eHue.

Hsakou Mogieni Moxe ia CbbpiaT ¢pranatu,
KoHKpeTHo DEHP [6uc (2-eTunxekcun) ¢ranarl,
KOIATO MOXe J1a NPefCTaBNABa PUCK 33
PENpOZYKTUBHOTO Pa3BUTME MW pacTexa npu
Jeua, 6peMeHHY XeH N KbpMauku.

MoTpebutennte n/wnu naumenTuTe TPAO6BA Aa
JIOKNafiBAT 33 CEPUO3HM MHLIMAEHT Ha
NPON3BOANTENS U KOMMETEHTHUSA OPraH Ha
[bp)KaBaTa uneHKa, Ha KoATo e XuTen
noTpebUTENAT /U NALNEHTDT.

6.0 WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHWMAHME: Ynotpe6ata Ha nunuau cbc
3aTBOpeHaTa CMCTemMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU
npo6u VAMP Jr. moxke Aa KoMnpomeTupa
LieNI0CTTa Ha NPOAYKTa.

6.1 06opypBaHe

+ YcTpolicTBO 33 NPOMMBAHE UK YCTPOICTBO 3a
KOHTPOAMpaHe Ha NoToka (MakcumaneH aebut
4 ml/vac)
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«TpaHcztocep 3a HanAraxe 3a eHOKPaTHa
ynotpe6a, no xenauue

+ 3aTBOpeHa CTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHN
npo6u VAMP Jr. ¢ BrpazeH cnupaTteneH KnanaH u
MACTO 33 B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna

6.2 HacrpoiiBane

Cronka | Mpouenypa
1 Kato n3non3Bare acenTiyHa TeXHUKa,
n3Bagete komnnekta VAMP Jr. ot
(TepunHaTa onakoBka.

2 [pukpeneTe gucTanHua Kpai ¢
KEHCKMA Nyep NOK KOHEKTOP KbM
CNUpaTeNHOTO KpaHye Ha
TpaHcZlocepa 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a wn Kbm (BoAa Ha
TPaHCAI0Cepa 3a MHOroKpaTHa
ynotpe6a win KbM MHTpaBeHo3Ha
NIMHUA/MHTPaBEHO3HA UHPY3MOHHA
nomna. yepeTe ce, 4e BCUUKI
(BbP3BaHNA €a CTaOUNHU.

3 Ako B nuHNATa UMa TpaHCalocep,
nogaiite pa3TBOp 3a NPOMMBaHe
MbPBO NPe3 TPaHCAKCePa U HABbH
npe3 Bb3AyLHIA NOPT Ha
TPaHCACepa Cnopes MHCTPYKLMuTe
Ha npou3BoANTeNs.

4 (MeHeTe BCUYKM KamayKku ¢ 0TBOpH
Ha CTPaHNYHUTE NOPTOBE Ha
CNupaTeNHuTe KPaHUeTa C Kanaukin
6e3 oTBOpI.

5 Hanbnwere komnnekta VAMP Jr. ¢
pasTBOp 32 NPOMUBaHe, KaTo
W3non3gare rpaBuUTaLmA 1
rapaHTipare, e CupaTenHuaT
Knana npu (4UCTanHoTo) MACTO 3a
LOCTBI 32 U3TErNIAHE Ha NPOYCTBALY
06em e B 0TBOPEHO NONOXEHMe, KaTo
3aBbPTUTE APbKKaTa YCNOPeaHO Ha
Tpbbara. Mogagalite 6aBHO pa3TBopa
33 NPOMUBAHE Npe3 KOMMNeKTa.

BHUMAHME: OtcTpaneTe Bcukm
Bb3/YLIHN MeXypyeTa, 3a Aa
HaManuTe pucKka ot Bb3AyWHN
em6onu.

6 Ao ce 13non3Ba TpaHcatoCep,
MOCTaBETe o UK Ha TANOTO Ha
navyeHTa CbInacHo npoLedypara Ha
60n1HMLATa, UTN HA MHTPaBEHO3Ha
(TOIIKa, KaTo U3Mo3BaTe noaxoAALLa
Knamna 11 bpxau.




(robnka |Mpouenypa

(ronka |Mpouenypa

7 MoctaBeTe 6aHKaTa C MHTPaBeHO3eH
pasTBOp NoA HanAraxe. ebutwr wwe
Bapypa CNope HanAraHeTo B
YCTPOIACTBOTO 33 NPOMUBAHE.

8 (BbpeTe CTabWIHO MPOKCUMANHUA
Kpaii Ha KOMMNJIEKTa C MbXKIA JTyep
NOK KOHEKTOP KbM NPEBAPUTENHO
HaMbJIHEHUA KaTeTbp (BUXTE
Ourypa 1Ha cTpaHuua 78).

BaxHo: YBepere ce, ye Bpb3KaTa
mexay komnnekrta VAMP Jr. n
KaTeTbpa Ha nauueHTa e
,TEYUHOCT KbM TeYHOCT",

9 Ao e HeobxofMmo, HynupaiiTe 1
kanubpupaiite TpaHcalocepa B
CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLMUTE HA

npou3BoaunTens.

7.0 W3TernaHe Ha npouncTBaLy
06em 1 B3eMaHe Ha KpbBHM
npo6u

3abenexka: i3non3Baiite acenTuyHa TeXHUKa.

7.1 U3ternaHe Ha npouncTBaLy o6em

BaxHo: Tpa6Ba Aa ce NOCTUrHE MUHUMAaEH
npouucTBaLy 06em ot ABa MbTU MbPTBOTO
npocTpaHcTBo. Moxe Aa e Heobxogum
BOMbHUTENEH NPoYMUCTBaLY 06em 3a
U3CnefBaHMUA Ha KoarynauusaTa.

3 HatucHete KaHtonata B (AuCTanHoTo)
MACTO 3a JOCTBN 32 U3TEMNAHE Ha
npouncrBaty 06em 6e3 urna VAMP Jr.,
3a[pbXTe A HEMOABWXKHO B
NpoAbILKeHNe Ha NpubAN3NTeNHo
1710 2 ceK n u3ternete
npouncTealLma obem (BuxTe

Ourypa 3 Ha cTpaHuua 79).

BaxHo: lpenopbuntenHara
CKOPOCT Ha u3TernsaHe Ha
npouncTBawmsa obem B
cnpuHUoBKata e 1 ml Ha Bceku
10 go 15 cek.

3abenexka: Ako cpelHeTe
TPYAHOCTY NpY U3TErNAHe Ha
npouyncTBaLyua 06em, nposepere
KaTteTbpa u komnnekra VAMP Jr.
32 Bb3MOXKHM 3anyWBaHNA unmn
orpaHu4eHus.

4 (Cnep kato NpoumncTBaLMAT 06em
6bAie U3TerneH, 3aTBOpeTe 3-NbTHUA
cnupaTeneH KnanaH Ha (AncTanHoro)
MSACTO 33 J0CTBN 33 M3TEMNAHE Ha
npouncTBaLy 06em, Kato 3aBbpTUTe
APbXKKaTa NepreHANKyNAPHO Ha
Tpbbarta. ToBa Lie rapaHTipa, ue
npo6ata € B3eTa OT NaLMEHT, a He 0T
JANCTanHata Tpbba.

(rbnka |Mpouenypa

5 3aTBopeTe 1-MbTHUA CNUpaTeNneH
KnanaH.

1 3a fia u3ternuTe NpouuncTBaLy obem,
13n0/13BaliTe 6e3MrneHara KaHiona
VAMP Jr. (onakoBaHa 0TA€nHO) 1
(MPWHLOBKa. He noctaBsaiite urna B
(mcTanHoTO) MACTO 3 4OCTHMN 32
WU3TErNAHe Ha NPOYMCTBALL 06eM.

Cw3non3BaHe Ha besurnena kaHtona
VAMP Jr.:

a) Kato 3non3Bate acenTuuHa
TEXHNKa, 0TBOPETE MJINKA Ha
KaHtonara.

0) Baurtete KaHtonata 3a 3aLUMTHOTO
kanave (Binxte Qurypa 2 Ha
(TpaHuLa 78).

B) MpuKpeneTe KaHionata Bbpxy
n3bpaHa CNpuHL0BKa C yep
HaKpaiiHuK, KaTo NofpaBHuTe Nyep
NOK HaKpaiHWKa Ha KaHtonaTa
fyep HaKpaitH1Ka Ha
CMPUHLIOBKATa 1 3aBbPTUTE, 33 Aa
Ce 3acTonopu.

r) YBepere ce, ue 6yTanoto Ha
CMPVHL0BKATa € HATUCHATO 10
JBbHOTO Ha LMAUHABPA Ha
CNpUHLOBKaTA.

6 Kato npugbpxare kaHtonata,
OTCTPaHeTe CMPMHLIOBKATA 1
KaHlonaTa 0T MACTOTO 3a 10CTHN 3a
N3TernAHe Ha NPoOYMCTBALL 06em
upe3 U3AbpNBaHe NPaBO HAaBbH.

BHUMAHME: He BbpTeTe
CMpUMHL0BKaTa Npy N3BaXaaHeTo
i OT MACTOTO 32 B3eMaHe Ha
npo6u.

BaxHo: U3xBbpnete
npouncTBaLyua o6em B
CbOTBETCTBUE C NPOTOKONA HA
6onHuuara.

7 MouncTeTe C TAMNOH MACTOTO 32
LOCTBN, 32 1 rapaHTUpaTe
OTCTPAHABAHETO HA 0CTaTbYHATA
KpbB.

3a6enexka: He nsnonspaiite
aleToH.

8 (nieq KaTo CIPUHLL0BKATA U KaHionara
ObAaT OTCTPAHEHI OT MACTOTO 33
JI0CTBN 32 U3TEMNAHE Ha NPOYNCTBALL
o0bem, oTBOpeTe 1-MbTHUA
(nupaTeneH Knanak, Kato 3aBbpTuTe

2 [louncteTe c TaMnoH (AnCTanHoTO)
MACTO 33 J0CTHN 3a U3TErNAHE Ha
MpoYNCTBaLL 06eM C TOMOLLTA Ha
Je3NHPEKTAHT, KaTo Hanpumep Cinpt
WIN OETaAH, B 3aBUCUMOCT OT
00NHNYHATA MONUTUKA.

3abenexka: He usnonsgaiite
aLeToH.

LpbXKKaTa YCopesHo Ha Tpbbata.

8.0 B3emaHe Ha KpbBHU Npo6U OT
MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u 6e3 urna VAMP Jr.

Bbnpeki ue Morat 1a ce U3non3Bar pasanuHm
TeXHUKI 3a B3eMaHe Ha npobu, no-gony ca
NpefoCTaBeH! yKa3aHuA B NOMOLL Ha NeKaps:

[lBa MeToza MoraT a ce U3non3Bar 3a B3eMaHe Ha
KPbBHIN PO6Y 0T NPOKCMMANHOTO MACTO 3a
B3eMaHe Ha npo6y 6e3 urna VAMP Jr. Mpu nbpeua
MeTOZ Ce U3M10N13Ba CPUHLI0BKA 3a B3eMaHe Ha
npobu ¢ be3urneHata kaxiona VAMP Jr. Mpu BTopua
MeToZ — ANPEKTHO B3eMaHe Ha npoba oT NMHNATa —
(e V3n0/13Ba yCTPOIACTBO 3a AMPEKTHO M3TerNAHe C
UHTerpupaxa 6esurnexa katona VAMP Jr.
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8.1 B3emaHe Ha KpbBHM NpobY ¢
U3non3BaHe Ha MbPBUA MeTOp,
(cnpuHLOBKa 1 KaHIoNa)

Cronka

Npouepypa

1

MouncTeTe C TAMMOH MACTOTO 33
B3emaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP Jr. ¢
MOMOLLTA Ha A€3UHOEKTAHT, KaTo
Hanpumep CnupT UK 6€eTajmH, B
3aBUCUMOCT OT HOSHYHATA MONUTUKA.

3a6enexka: He nusnonspaiire
aleToH.

3a f1a B3emeTe KpbBHa npoba,
W3non3BaiiTe KaHtona (onakoBaHa
OTAENHO) U CMPUHLIOBKA.

BHUMAHME: He n3non3Baiite
Urna npes MACToTo 3a B3eMaHe
Ha npo6u.

I'Ip|/| N3Nn0N3BaHe Ha OTAENHO
OMnaKoBaHa KaHtona:

a) Kato u3non3Bate acenTuuHa
TEXHWNKa, 0TBOPETE OMAKOBKATA Ha
KaHtonara.

6) lMpukpeneTe KaHionaTta BbpXy
u36paHa CMpUHLIOBKa C Nyep
HaKpaiiHuK, KaTo NofpaBHUTE Niyep
NOK HaKPailHMKa Ha kaHionata ¢
Nyep HakpaiHuKa Ha CNPUHLOBKaTA
113aBbPTHTE, 3a J1a Ce 3aCTOMopu.

YBepere ce, ye byTanoto Ha
CMPUHLIOBKATA € HATUCHATO 10
JTbHOTO Ha LMIUHABPA Ha
CNPUHL0BKaTA.

HatucHete KaHtonata B
NPOKCUMANHOTO MACTO 33 B3eMaHe
Ha npo6u 6e3 urna VAMP Jr. u
3a/IpbKTe HeMoaBIKHO B
MPOABIVKEHNE HA NPUONN3UTENHO
110 2 cek (BuxTe Qurypa 3 Ha
(TpaHuua 79).

[131ernete HeobxoaUMMA 06eM KpbB
B CTIPUHL0BKATA.

3abenexka: AKo cpeLyHeTe
TPYAHOCTY NPU U3TETNAHE Ha
npo6arta, npoBepeTe KateTbpa U
komnnekta VAMP Jr. 3a Bb3MOXKHU
3anyLIBaHUA WY OTpaHNYeHus.

3atBOpeTe 1-MbTHUA CUpaTeneH
KnanaH.

Kato npugbpxarte kaHtonata,
U3BafieTe CNPUHLIOBKATA U KaHIoNaTa
0T MACTOTO 3 B3eMaHe Ha Npobu
upe3 U3AbpNBaHe NPaBO HAaBbH.
BHUMAHME: He BbpTeTe
(NPUHLOBKaTa NP1 U3BaXKAAHETO
i OT MACTOTO 32 B3eMaHe Ha
npo6u.

(Cnep kato Gbje B3eTa nocneHata
npo6a, noumcTeTe MACTOTO 32
B3eMaHe Ha npo0u, 3a 1a rapaHTpare
OTCTPAHABAHETO Ha 0CTaTbuHa KPbB
0T 11opTa 3a B3eMaHe Ha npobu.

3a6enexka: He usnonsgaiite
aLleToH.




8.2  [pexBbpnsAHe Ha KpbBHYU NPo6Y

(rbnka

Npouenypa

Cronka | lpouepypa

1 3a 1a NpexBbpANTe KpbBHaTa Npoba
OT CTIPUHLI0BKATa BbB BaKyyMHIA
€npyBeTKY, U3non3Baiire
YCTPOICTBOTO 33 NPEXBBPAAHE HA
kpbB (BTU) (BuxkTe Ourypa 4 Ha
cTpanmua 80).

a) Kato n3non3gare acenTiyHa
TeXHWKa, 0TBOPETE MANKa.

0) YBepeTe e, ue BCMUKIN (BbP3BaHMA
a cTabunuu.

B) XBaHeTe C ejHa PbKa yCTPOCTBOTO
3a npexsbpnaAHe Ha kpbB VAMP Jr.
1 MPUTUCHETE KaHI0NaTa Ha
Hamb/HeHaTa ¢ npo6a CNpUHL0BKa
npe3 MACTOTO Ha MHXeKTupaHe be3
WINa Ha yCTPOIACTBOTO 3a
npexsbpnsAHe Ha Kpbe VAMP.

r) MocrageTe n36paHata BakyymHa
enpyBeTKa B 0TBopa Ha BTU, Taka
ye BbTPeLLIHaTa Urna Aa npobue
ryMeHA JUCK Ha BakyyMHaTa
enpyBeTka.

1) Hanb/HeTe BakyyMHaTa
enpyBeTKa 0 Xenanua obem.

e) MosTopeTe cTbnKN (1) 1 (1)
CbITIACHO U3NCKBAHMSATA 32
U3CNefiBaHe Ha KPbB OT NaliueHTa.

2 (nep Kato NpexBbpAMUTE KPbBHATa
npo6a oT CMpUHLIOBKaTa BbB
BakyyMHWTE enpyBeTKI, U3XBbpreTe
YCTPOACTBOTO 3a NPEXBBPAAHE Ha
KpbB VAMP, cnpuHLI0BKuUTE 1
KaHI0AIuTe CbrMacHo NpaBuiaTa Ha
6onHnuaTa.

8.3  B3emaHe Ha KpbBHU Npo6u upe3
BTOPUA MeTOA (AMPEKTHO U3TernAHe);
npenopbYBa ce camo 3a neauaTpuYHoO
npunoxexne

Crbnka | Mpouenypa

1 MoumcTeTe C TAMMOH MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npoby c NoMoLLTa Ha
Ae3MHGEKTAHT, KaTo Hanpumep CAnupT
U 6eTaauH, B 3aBUCUMOCT OT
00MHMYHATA NONUTHUKA.

3a6enexka: He usnonspaiite
aleToH.

2 | 3apaB3emeTe KpbBHa npoba,
u3non3galite yCTpoNCTBOTO 3a
LAMPEKTHO U3TernAHe.

BHUMAHME: He u3non3Baiite urna
npe3 MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npobu.

a) Kato u3non3garte acentnyHa
TEXHUKa, 0TBOPETE NjlKa.

0) YBepere ce, ue KaHionata e
cTabunHo 3aterHata KbM Kopnyca
Ha YCTPOICTBOTO 33 AMPEKTHO
N3TernsHe.

B) lo3uumoHuMpaiiTe MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobu Taka, ue a e
OpUEeHTMPaHO Harope.

r) MpuTncHeTe KaHtonara Ha
YCTPOICTBOTO 33 AMPEKTHO
U3TernaHe B MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npobu (BuxTe Ourypa 5 Ha
(TpaHuua 81).

£) MNocTaeTe n3bpaHata BakyymHa
enpyBeTka B 0TBOPeHUA Kpaii Ha
YCTPOWCTBOTO 32 AUPEKTHO
U3TernAHe 1 HaTUCHETe TaKa, ue
BBTpELLHaTa UrNa Ha YCTPOCTBOTO
33 JUPeKTHO 13TernaHe Aa npobue
ryMeHIA UCK Ha BaKyyMHaTa
enpyBeTKa.

BHUMAHMUE: 3a ga
npepoTBpaTUTE BPbLLaHe Ha
CbAbpHaHue OT enpyBeTKaTa
(BKMIOYMTENHO Bb3AYX) B NBTA
Ha TeYHOCTTa, OTCTpaHeTe
BaKyyMHata enpyBeTKa, npeau
[la AOCTUTHeTe 10 MaKCMManHua
KanayuTeT 3a Hamb/BaHe.

€) HanbnHeTe BakyymHara enpyBeTka
110 KenaHus obem.

3abenexka: AKo cpelHeTe
TPYAHOCTY NpY U3TErNAHe Ha
npo6ara, npoBepeTe KaTeTbpa
n komnnekta VAMP Jr. 32
Bb3MOXHM 3anyLWIBaHUA UK
OrpaHuyeHus.

X)MoBTopeTe cTbnKkM (1) 1 ()
CbIMACHO M3NCKBAHNATA 33
U3CeiBaHe Ha KPbB OT NaLlMeHTa.

3) (niep KaTo 6bAe B3€Ta NoCeAHaTa
npo6a, MbpBO OTCTpaHeTe
BaKyyMHaTa enpyBeTKa 1 C1ef} ToBa
XBaHeTe YCTPOVCTBOTO 33 ANUPEKTHO
U3TernAHe 3a KaHtonata n
u3gbpnaiite NPaBo HaBbH.

BHWMAHMUE: He ycykBaiite
KOpnyca Ha yCTPOiicTBOTO 3a
ANPEKTHO U3TerNAHe 1 He ro
OTCTpaHABaliTe, JOKATO
BaKyyMHaTa enpyBeTKa Bce
olLe e (Bbp3aHa.

/13xBbpnete ycTpoicTBOTO 33
[AMPEKTHO n3TernaHe cneg ynotpeba
CbrnacHo 60NHNYHATA NOANTHKA.

Cnep kato 6bje B3eTa nocneaHara
npo6a, noyncTeTe C TAMNOH MACTOTO 33
B3eMaHe Ha npobu, 3a ia rapaHTupate
OTCTPAHABAHETO HA OCTATbYHA KPbB OT
nopTa 3a B3emaHe Ha npobi.

3a6enexka: He nsnonspaiite
aleToH.

8.4 [pomuBaHe Ha NnMHUATa

CrbnKa

Npouepypa

1

(Cnep B3emaHe Ha npobata oTBOpeTe
CMNpaTenHuA KnanaH upe3
3aBbpTaHe Ha pbKoxBaTKaTa Ha 90°,
T.e. ia ObJie nepneHanKynApHo Ha
Tpbbara.

[Tpomuiite nuHmATa.

M3XB'pr'I€TE BCUYKK CMPUHLIOBKN 1
KaHonu cnep ynmpeﬁa CbrnacHo
60/HNYHATA NONUTMKA.
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8.5 [pexBbpnaAHe Ha KPbBHYN NpobyU B
Mankm enpyBeTKu

Korato ronemuHata u KIMHIYHOTO CbCTOAHNE Ha
naLueHTa He N0o3BOJIABAT B3eMaHe Ha ronemu
KpbBHM Npoou:

Cronka | lpouenypa

1 Mpexbprete KpbBHaTa Npo6a ot
CMPUHL0BKATa B KOHTEIiHepUTE 3a
KPbBHI NP06M CbIacHo 60NHMYHATa
npouegypa.

3ab6enexka: AKo ce u3nonsBsa
6e3urneHa kaHiona VAMP, moxe
[la e Ha/loXu KaHlonara ja 6bae
OTCTpaHeHa Npeam NpexBbpsAHe
Ha KpbBHaTa npo6a or
(NpPUHLOBKATa B KOHTelHepa 3a
KpbBHY npo6u.

2 /13xBbpneTe CnpuHLIOBKUTE U
KaHIonuTe CbracHo 60nHMYHaTa
MONNTMKA CNef NPeXBbPAAHE Ha
KpbBHaTa npo6a oT CMPUHLOBKaTa B
KOHTeliHepuTe.

MPEAYNPEXXAEHWE:
Na6opaTtopHuTe cTOiHOCTH
TpA6Ba Aa CbOTBETCTBAT Ha
KNMHUYHUTE NPOABU Ha
nauuenTa. llotBbppere
TOYHOCTTa Ha nabopaTopHuTte
CTOMHOCTY, NPeay Aa 3anoyHeTe
Tepanua.

9.0 PyTuHHa noaApbHKKa

Toii KaTo KOHUIypaLuuTe Ha KOMMEKTa I
npoLiefypuTe ce pa3nnyasar B 3aBUCUMOCT OT
NpeanoYnTaHnATa Ha 6OJ1HVIL|aTa, OTrOBOPHOCT Ha
60nHMLATa € 13 oNpefeNy TOYHaTa NoAUTMKA 1

npoueaypu.
10.0 Nndpopmauua 3a 6esonacHocT
npu IMP

MR | besonacHo npu MR

(1cTemara 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npo6u VAMP Jr.
e besonacHa npu MR.

Mpepnasxa mapka: CnepBaiite yoloBuATa 3a
6e30nacHo CKaHMpaHe 3a BCUYKK
NpUHaANEKHOCTH (Hanp. TpaHCAoCepy 3a
e[IHOKpaTHa ynoTpe6a unu TpaHcalocepm 3a
MHOFOKpaTHa ynotpe6a), Kouto ca (Bbp3aHu
CbC C(UCTeMaTa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU npobu
VAMP Jr. AKo CbCTOAAHUETO Ha Ge3onacHoCT
npv MR 3a npuHagneXHOCTUTE He e
M3BeCTHO, TPsA6Ba fa ce Npueme, ye Te ca
He6e3onacHu npu MR, 1 He TpA6Ba Aa ce
nonycka aa Hasnusat B MR cpepa.

11.0 Kak ce poctaBa

CbabpKAHUETO e CTEPUHO U TBTAT Ha TEUHOCTTA €
HenuporeHeH, ako OMakoBKaTa He e MoBPeAeHa unu
oTBOpeHa. He u3non3gaiite, ako onakoBKara e
0TBOpEHa Mnu noBpefieHa. He ctepunusmpaiite
MOBTOPHO. To31 NPOAYKT € NpeJiHa3HaueH Camo 3a
€[JHOKpaTHa ynoTpeba.

Ornegaiite BU3yanHo 3a NoBpeza Ha LieNoCTTa Ha
onakoBKara npeav ynotpeba.

12.0 CbxpaHeHue

[la ce cbXpaHsABa Ha XNajiHo, CYX0 MACTO.

13.0 CpoK Ha rogHOCT

(poKbT Ha rofHOCT e 0T6enA3aH Ha BcAka
onakoBka. CbxpaHeHue unu ynotpeba cnep
W3TUYAHETO Ha CPOKa Ha FOLHOCT MOXe fia JoBese



[0 BIOLIABAHE Ha KauecTBaTa Ha MPoAYKTa U 40
3abonaBaHe UK HexenaHo cbbuTue, Thil Kato
W3LEN1eTo MoXe Aa He GYHKLMOHMPa cropes
MbPBOHAYANIHOTO CU NpeiHA3HAUEHNe.

14.0 TexHnuecka nomouy,
3a TeXHMYeCKa NOMOLL Ce CBbPXKETE
Edwards Lifesciences AG Ha TenedioH:
+420221602 251

15.0 U3xBbpnaHe

(nepn KOHTAKT ¢ maumeHTa TpeTupaiite

y(TpOVICTBOTO KaTo 6110110ruyHo onaceH oTnafbK.

/3xBbpneTe CbrnacHo 60HNYHATA NOAUTIKA U
MeCTHuTe pa3nopeaou.

LieHuTe, cneumduKaLmuTe U HANMYHOCTTA Ha
MOZENNTE NOANEXAT Ha NPOMsAHa 6e3
yBENOMIIEHNE.

BuxkTte nerenpata Ha cumBonuTte B Kpada Ha
TO3U AOKYMEHT.

MpopykT cbc cumBona:
STERILE|EO

e (TepunusnpaH Cc eTuneHoB OKCUA.

AJITepHaTMBHO — NPOAYKT CbC CMMBONa:

STERILE| R

e CTepunu3upaH ¢ 0bmbuBaKe.
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Romana

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Jr.
Pentru aplicatii pentru nou-nascuti si copii

[EQD’

Instructiuni de utilizare

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 2 la pagina 78 pana
la Figura 5 la pagina 81.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, care contin avertismente, masuri de
precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

1.0 Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Jr. de la Edwards Lifesciences oferd o metoda
sigura si convenabila de recoltare a probelor de
sange. Sistemul VAMP Jr. este proiectat pentru afi
utilizat cu traductoare de presiune de unicd
folosintd si pentru conectarea la catetere venoase
centrale si la catetere arteriale.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificata printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazutd, dacd este utilizat conform instructiunilor
de utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizarii de cdtre
profesionisti din domeniul medical care au fost
instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor
hemodinamice i in utilizarea in context clinica
tehnologiilor de prelevare a probelor de sange ca
parte a normelor institutionale respective.

Tehnologia VAMP de pdstrare a sangelui reduce
pierderile inutile de sange si riscul de infectie.
Printre riscurile suplimentare se numadrd pierderea
de sange, stropi de sdnge, embolus, tromboza,
reactii adverse la materialele dispozitivului,
traumatisme/leziuni tisulare, infectie sistemica si/
sau hemoliza.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul

prevazut

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este destinat utilizdrii numai pentru
recoltarea sangelui.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd, VAMP si VAMP Jr. sunt marci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

1. Proximal (cdtre pacient)
2. Supapa de inchidere
3. Port de acces (distal) pentru volumul de purjare
4. Distal
5. Supapa de inchidere cu 3 cdi

3.0 Indicatii de utilizare

Pentru pacientii pediatrici (inclusiv nou-nascuti) cu
afectiuni medicale care necesitd recoltare periodica
de probe de sange din catetere ombilicale, arteriale
si catetere venoase centrale, inclusiv din catetere
centrale inserate periferic si catetere venoase
centrale care sunt atasate la linii de monitorizare a
presiunii.

4.0 Contraindicatii

A nu se folosi fard un dispozitiv de spalare sau un
dispozitiv de control al debitului atasat, cand este
utilizat pentru aplicatii arteriale sau ombilicale.

Nu exista nicio contraindicatie absoluta cand este
utilizat pentru aplicatii venoase.

5.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date
care sa confirme faptul ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. 0 astfel de
actiune poate duce la afectiuni saula o
reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

Unele modele pot contine ftalati, mai exact DEHP
[Di (2-etilhexil) ftalat], care poate prezenta riscuri
de afectare a functiei reproductive sau a dezvoltarii
[a 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 sainge VAMP Jr.
poate compromite integritatea produsului.

6.1  Echipament
- Dispozitiv de spalare sau dispozitiv pentru
controlul debitului (debit maxim 4 ml/ord)

«Traductor de presiune de unicd folosintd, daca se
doreste

- Sistem inchis de prelevare a probelor de sénge
VAMP Jr. cu supapa de inchidere integrata si port
de prelevare fard ac
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6.2

V1047

Configurare

Pas

Procedura

Utilizand o tehnica asepticd, scoatefi
trusa VAMP Jr. din ambalajul steril.

Conectati capdtul distal cu conectorul
Luer Lock mama la robinetul de inchidere
al traductorului de unica folosintd sau la
calota traductorului reutilizabil saula o
linie i.v./pompa de perfuzie i.v. Asigurati-
vd cd toate conexiunile sunt sigure.

Dacd traductorul este conectat la linie,
alimentati cu solutie de spdlare mai intai
prin traductor, apoi evacuati prin portul
de aerisire al traductorului, in
conformitate cu instructiunile
producatorului.

Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la
porturile laterale ale robinetelor de
inchidere cu capace fara orificii.

Umpleti trusa VAMP Jr. cu solutie de
spalare cu ajutorul gravitatiei si asigurati-
vd cd supapa de inchidere de langa locul
de acces pentru volumul de purjare
(distal) este in pozitie deschisd, rotind
manerul paralel cu tubulatura. Asigurati
un flux lent de solutie de spalare care sa
treacd prin trusa.

ATENTIE: eliminati toate bulele de
aer pentru a reduce riscul de
embolie gazoasa.

Daca utilizati un traductor, montati-| fie
pe corpul pacientului, in conformitate cu
procedura spitalului, fie pe un suport de
perfuzie i.v., folosind pensa clamp si
suportul adecvate.

Presurizati punga cu solutie perfuzabild.
Debitul va varia in functie de presiune
de-a lungul dispozitivului de spalare.

Conectati ferm capdtul proximal al trusei
cu conectorul Luer Lock tatd la cateterul
preumplut (Figura 1a pagina 78).
Important: asigurati-va ca trusa

VAMP Jr. si cateterul pacientului
sunt conectate fluid la fluid.

Dacad este necesar, aduceti traductorul la
zero si calibrati-l conform instructiunilor
furnizate de producatorul traductorului.




7.0 Prelevarea volumului de

purjare si a probelor de sange

Nota: Folositi tehnica aseptica.
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Prelevarea volumului de purjare

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.
Pas |Procedura
1 | Pentru arecolta volumul de purjare,

utilizati o canuld fdra ac VAMP Jr.
(ambalata separat) si o seringd. Nu
introduceti un acin locul de acces pentru
volumul de purjare (distal).

Utiliznd o canula fard ac VAMP Jr.:

a) Utilizand o tehnicd asepticd, dezlipiti
punga canulei pentru a o deschide.

b) Scoateti canula prinzand-o de partea
protectoare (consultati Figura 2 la
pagina 78).

¢) Atasati canula la seringa cu varf Luer
selectatd aliniind capatul cu sistem
Luer Lock al canulei cu varful Luer al
seringii si rasucind pana cand se
fixeazd in sigurantd.

d) Asigurati-va ca pistonul seringii este
apasat pana la capat in cilindrul seringji.

Stergeti locul de acces pentru volumul de
purjare (distal) cu un tampon de vatd
imbibat intr-o solutie dezinfectantd, cum
ar fi alcool sau betadina, in functie de
politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

Tmpingeti canulain portul de acces faré
ac pentru volumul de purjare (distal)
VAMP Jr. si tineti-o aproximativ 1-2 s si
prelevati volumul de purjare (consultati
Figura 3 la pagina 79).

Important: rata recomandata
pentru prelevarea volumului de
purjare in seringa este de 1 ml la
fiecare 10-15s.

Nota: daca intampinati dificultati la
extragerea volumului de purjare,
verificati cateterul si trusa VAMP Jr.
pentru ca acestea sa nu prezinte
ocluziuni sau zone de gatuire.

Dupa prelevarea volumului de purjare,
inchideti supapa de inchidere cu 3 cdila
portul de acces pentru volumul de
purjare (distal) rotind manerul
perpendicular pe tubulaturd. Acest lucru
va asigura si faptul ca proba a fost
prelevata din corpul pacientului, si nu din
tubulatura distald.

Inchideti supapa de inchidere
unidirectionala.

Tinand canula, scoateti seringa si canula
din portul de acces pentru volumul de
purjare, extragandu-le drept.
ATENTIE: nu extrageti seringa de la
portul de prelevare prin rasucire.

Important: eliminati la deseuri
volumul de purjare in conformitate
cu protocolul spitalului.

Stergeti portul de acces, pentruava
asigura cd indepdrtati orice sange in exces.

Nota: nu utilizati acetona.

Pas

Procedura

Dupad indepartarea seringii si a canulei
din portul de acces pentru volumul de
purjare, deschideti supapa de inchidere
unidirectionala, rotind manerul paralel
cu tubulatura.

8.0

Prelevarea probelor de sange
de la portul de prelevare fara
acVAMP Jr.

Chiar daca pentru recoltarea probelor se pot folosi
numeroase tehnici, punem la dispozitia clinicianului
urmdtoarele indicatii, in scop orientativ:

Pentru prelevarea de probe de sange de la portul de
prelevare fard ac VAMP Jr. proximal pot i folosite
doud metode. Prima metodad utilizeaza o seringd de
prelevare cu canuld fard ac VAMP Jr. A doua metodad,
prelevarea directa de la linia de acces, utilizeazd o
unitate pentru recoltare directd cu o canuld fard ac
VAMP Jr. integrata.

8.1

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 dezinfectantd, cum ar fi
alcool sau betadina, in functie de politica
spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

Pentru a recolta o proba de sange, utilizafi
o canuld (ambalatd separat) si o seringa.
ATENTIE: nu utilizati un ac prin
portul de prelevare.

Utilizand o canuld ambalata separat:

a) Utilizand o tehnicd asepticd, deschideti
ambalajul canulei.

b) Atasati canula la seringa cu varf Luer
selectatd aliniind capatul cu sistem
Luer Lock al canulei cu varful Luer al
seringii si rasucind pana cand se
fixeaza in sigurantd.

Asigurati-vd cd pistonul seringii este
apasat pand la capat in cilindrul seringii.

Impingeti canula in portul de prelevare
fara ac VAMP Jr. proximal si tineti-o
nemiscatd timp de aproximativ 1-2's
(consultati Figura 3 la pagina 79).

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.

Inchideti supapa de inchidere
unidirectionala.

Tinand canula, scoateti seringa si canula
din portul de prelevare extragandu-le
drept.

ATENTIE: nu extrageti seringa de la
portul de prelevare prin rasucire.

Dupd prelevarea ultimei probe, curdtati
portul de prelevare cu un tampon de vata,
pentru a asigura inldturarea excesului de
sange rdmas pe portul de prelevare.

Nota: nu utilizati acetona.
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8.2

Transferarea probelor de sange

Pas

Procedura

1

Pentru a transfera proba de sange din

seringd in vacutainere, utilizati unitatea

de transfer de sange (UTS) (consultati

Figura 4 la pagina 80).

a) Utilizénd o tehnicd asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b) Asigurati-va ca toate conexiunile sunt
etanse.

¢) Tineti intr-o mana unitatea de transfer
al sangelui VAMP Jr. si impingeti canula
de la seringa continand mostra de
sange prin portul de injectare fard acal
unitatii de transfer al sangelui VAMP.

d) Introduceti vacutainerul selectat in
fanta unitatii UTS pand cand acul din
interior perforeaza discul de cauciuc de
la partea superioara a vacutainerului.

e) Umpleti vacutainerul pand la volumul
dorit.

f) Repetati pasii (d) si (e) in conformitate
cu necesitatile de analizare a sangelui
pacientului.

Dupa transferul probei de sdnge din
seringd in vacutainere, eliminati la
deseuri unitatea de transfer de sange
VAMP, seringile si canulele in
conformitate cu politica spitalului.
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Prelevarea probelor de sange folosind
metoda a doua (metoda de recoltare
directa); recomandata numai pentru
aplicatii pediatrice

Pas

Procedura

Stergeti portul de prelevare 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.

Pentru a preleva o proba de sange,
utilizati unitatea pentru recoltare directa.

ATENTIE: nu utilizati un ac prin

portul de prelevare.

a) Utilizénd o tehnicd asepticd, dezlipiti
punga pentru a o deschide.

b) Verificati canula si asigurati-va cd este
prinsd ferm de carcasa pentru recoltare
directd.

¢) Pozitionati portul de prelevare astfel
incat acesta sa fie indreptat in sus.

d) Impingeti canula unitatii pentru
recoltare directd in portul de prelevare
(consultati Figura 5 la pagina 81).

e) Introduceti vacutainerul selectat in
capdtul deschis al unitatii pentru
recoltare directd si impingeti pand
cand acul din interior al unitatii pentru
recoltare directd perforeaza discul de
cauciuc de la partea superioard a
vacutainerului.

ATENTIE: pentru a preveni
refularea continutului din
vacutainer (inclusiv a aerului) si
patrunderea acestuia pe calea
fluidului, indepartati
vacutainerul inainte de a-l umple
la capacitate maxima.




Pas | Procedura

f) Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.
Nota: daca intampinati dificultati
la prelevarea probei, verificati
cateterul si trusa VAMP Jr. si
asigurati-va ca nu prezinta
ocluziuni sau zone de gatuire.

g) Repetati pasii () si (f) conform
cerintelor specifice analizelor sangvine
ale pacientului.

h) Dupa recoltarea ultimei probe, mai
intai indepadrtati vacutainerul, apoi
prindeti unitatea pentru recoltare
directd tinand de canuld si extrageti
drept.

ATENTIE: nu rasuciti carcasa
unitatii pentru recoltare directa si
nu o indepartati cand vacutainerul
este inca atasat la aceasta.

3 | Eliminatila deseuri unitatea pentru
recoltare directd dupd utilizare, conform
politicii spitalului.

4 | Dupd recoltarea ultimei probe, tamponati
portul de prelevare pentru a vd asigura ca
indepdrtati tot sangele in exces ramas la
portul de prelevare.

Nota: nu utilizati acetona.

8.4  Purjarea liniei

Pas | Procedura

1 | Dupa prelevarea probei, deschideti
supapa de inchidere rotind méanerul 90°
astfel incat acesta sa fie paralel cu
tubulatura.

Purjati bine linia.

Eliminati la deseuri toate seringile si
canulele dupa utilizare, in conformitate
cu politica spitalului.

8.5 Transferarea probelor de sange in
eprubete de recoltare mici

Atunci cdnd mdrimea pacientului si starea clinicd nu
permit recoltarea probelor de sange mari:

Pas | Procedura

1 | Transferati probele de sange din seringa
in eprubete de recoltare a sangelui in
conformitate cu procedura spitalului.

Nota: daca a fost folosita o canula
fara acVAMP, 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
initia terapia, verificati precizia
valorilor de laborator.

9.0 (intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
in conformitate cu preferintele spitalului, acestuia fi
revine responsabilitatea de a stabili protocoalele si

procedurile exacte.

10.0 Informatii privind siguranta
IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Sistemul de prelevare a probelor de sange VAMP Jr.
este de tip,,Sigur in utilizarea la IRM”.

Precautie: respectati conditiile de scanare in
siguranta ale oricarui dispozitiv accesoriu (de
ex., ale traductoarelor de unica folosinta sau
ale traductoarelor reutilizabile) care este
conectat la sistemul de prelevare a probelor
de sange VAMP Jr. Cand conditiile privind
siguranta in utilizarea la RM ale dispozitivelor
accesorii nu sunt cunoscute, presupuneti ca
sunt de tip,,Incompatibil IRM” si nu permiteti
patrunderea acestora in mediul RM.

11.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si calea fluidului este non
pirogend dacd ambalajul nu este deschis si nu este
deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. Acest
produs este exclusiv de unica folosintd.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.
12.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

13.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare
ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupd data
expirdrii poate determina deteriorarea produsului i
poate duce la afectiuni sau o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze
conform destinatiei sale de utilizare initiale.

14.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati

Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

15.0 Eliminarea

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca
fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri
dispozitivul conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fard notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

Un produs care poarta simbolul:
STERILE|EO

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarti
simbolul:

STERILE| R

a fost sterilizat prin iradiere.
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Suletud vereproovivotusiisteem VAMP Jr.

Kasutamiseks vastsiindinutel ja lastel

[EQD’

Kasutusjuhend

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Jooniseid vt Joonis 2 Ik 78 kuni Joonis 5 [k 81.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivotusiisteem VAMP Jr. pakub
vereproovide votmiseks turvalist ja mugavat
meetodit. Stisteem VAMP Jr. on ette néhtud
kasutamiseks iihekordselt kasutatavate
rohuanduritega ja iihendamiseks tsentraal- ning
arteriaalkateetritega.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadusi, kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud
kasutusjuhendi kohaselt.

See seade on ette ndhtud kasutamiseks
meditsiinitodtajatele, kes on saanud vdljadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks
kasutamiseks ja vereproovide vétmise tehnoloogia
kliiniliseks kasutamiseks, mis vastab
meditsiinitddtaja asutuse juhistele.

Vere sdilitamise tehnoloogia VAMP vahendab
tarbetut verekaotust. Tdiendavad riskid holmavad
jargmist: verekaotus, verepritsmed, embol,
tromboos, seadme materjalidest pdhjustatud
kdrvaltoimed, koetrauma/-kahjustus, siisteemne
infektsioon ja/v6i hemolils.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP on ette
nahtud ainult vere vgtmiseks.

3.0 Kasutamisnaidustused

See vereproovivtusiisteem on ette nahtud
kasutamiseks patsientide suhtes, kes vajavad
korrapdrast vereproovide votmist arteriaalsetest ja
tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt
sisestatud tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest
venoossetest kateetritest), mis on kinnitatud
rohujélgimisvoolikute kiilge.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo,
VAMP ja VAMP Jr. on ettevdtte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamargid. Kdik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

1. Proksimaalne (patsiendipoolne)
2. Sulgurklapp
3. Tiihjendusvedeliku (distaalne) juurdepadsukoht
4. Distaalne
5. Kolmepoolne sulgurklapp

4.0 Vastunaidustused

Arteriaalsete voi umilikaalsete rakenduste korral ei
tohi kasutada ilma tihendatud loputus- voi
voolukontrollimisseadmeta.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

5.0 Hoiatused

See seade on kujundatud, ette nahtud ja

levitatav AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.

ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda
seadet KORDUVALT. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks parast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.
Selline toiming vdib pohjustada haigusi voi
korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida nii,
nagu algselt ette nahtud.

Méned mudelid véivad sisaldada ftalaate,
konkreetselt DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiil)ftalaati],
mis voib lastel, rasedatel voi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust vdi arengut.

Kasutajad ja/véi patsiendid peaksid teatama mis
tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
viibib.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivotusiisteemiga VAMP Jr. voib
rikkuda toote terviklikkust.

6.1  Seadmestik

«  Loputusseade vdi voolukontrolli seade
(maksimaalse voolukiirusega 4 ml)

« Soovi korral iihe- v6i mitmekordselt kasutatav
réhuandur

« Suletud vereproovivétusiisteem VAMP Jr.
integreeritud sulgurklapi ja ndelata
proovivotukohaga.

6.2  Paigaldamine

Juhis | Protseduur

1 [ Eemaldage komplekt VAMP Jr. aseptilist
tehnikat kasutades steriilsest pakendist.

2 | Kinnitage distaalne ots haarava Luer-
liitmikuga iihekordselt kasutatava anduri
sulgurkraani, korduskasutatava anduri
kupli vi intravenoosse infusioonivooliku
vdi infusioonipumba kiilge. Veenduge, et

kdik ihendused oleks kindlalt kinni.
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Juhis | Protseduur

3 | Kuiandur on voolikus, juhtige
loputuslahus esmalt Iabi anduri ja
seejdrel anduri tootja juhiste jdrgi labi
anduri ventilatsiooniava.

4 | Asendage kdik kraanide kiilgportide
dhuavadega korgid 6huavadeta korkidega.

5 | Taitke komplekt VAMP Jr. raskusjou mdju
kasutades loputuslahusega ja veenduge,
et tiihjendusvedeliku (distaalse)
juurdepadsukoha sulgurklapp oleks
avatud asendis, keerates kdepideme
voolikuga paralleelsesse asendisse. Viige
loputuslahus aeglaselt [dbi komplekti.

ETTEVAATUST! Ohkembolite ohu
vahendamiseks eemaldage koik
ohumullid.

6 | Anduri kasutamisel kinnitage see haigla
protseduuride kohaselt patsiendi vdi
tilgajala kiilge, kasutades sobivat
klambrit ja hoidikut.

7 | Survestage infusioonisiisteemi lahuse
kott. Vooluhulk muutub vastavalt
loputusseadme rghule.

8 | Uhendage komplekti proksimaalse otsa
haarav Luer-liitmik eeltdidetud kateetri
kiilge (Joonis 11k 78).

Oluline. Veenduge, et siisteemi
VAMP Jr. komplekti ja patsiendi
kateetri vahel oleks
vedelikevaheline iihendus.

9 [ Vajaduse korral nullige ja kalibreerige
andur tootja juhiste kohaselt.

7.0 Puhastuslahuse ja
vereproovide votmine

Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

7.1  Tiihjendusvedeliku tombamine

Oluline. Tiihimahu suhtes peab saavutama
minimaalselt kahekordse tiihjendusvedeliku
koguse. Koagulatsiooniuuringute puhul voib
olla vaja kérvaldada rohkem
tiihjendusvedelikku.



Juhis | Protseduur

1 | Kasutage tiihjendusvedeliku
tombamiseks siisteemi VAMP Jr. noelata
kaniiili (eraldi pakendis) ja siistalt. Arge
pistke ndela tiihjendusvedeliku
(distaalsesse) juurdepddsukohta.

Otsevotuseadme VAMP Jr. ndelata
kaniiiili kasutamine

a) Avage kaniiili pakend aseptilist
tehnikat kasutades.

b) Haarake kaniiiili kaitsehiilsist (vt
Joonis 21k 78).

¢) Kinnitage kaniidil valitud Luer-otsaga
siistlale, joondades kantiiiili Luer-luku
siistla Luer-otsaga ning pddrates, kuni
see on kindlalt paigas.

d) Veenduge, et siistla kolb on siistla
silindri pohjas.

2 | Tupsutage tiihjendusvedeliku (distaalset)
juurdepddsukohta desinfektandiga
(alkohol vdi betadiin) haiglas ettenahtud
reeglite jargi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

3 | Liikake kaniidil stisteemi VAMP Jr.
proksimaalsesse ndelata
tiihjendusvedeliku (distaalsesse)
juurdepddsukohta, hoidke seda umbes
1 kuni 2 s ja image tiihjendusvedelik (vt
Joonis 3 1k 79).

Oluline. Soovitatav aeg
tiihjendusvedeliku tombamiseks
siistlasse on 1 mliga 10 kuni 15s.

Markus. Kui tiihjendusvedeliku
tombamisel esineb probleeme,
kontrollige kateetrit ja komplekti
VAMP Jr. véimalike ummistuste voi
takistuste suhtes.

4 | Parast tiihjendusvedeliku imamist sulgege
3-poolne sulgurklapp tiihjendusvedeliku
(distaalse) juurdepddsukoha juures,
keerates kdepideme voolikute suhtes
ristiasendisse. See tagab analiiiisi votmise
patsiendilt, mitte distaalsetest voolikutest.

Sulgege iihepoolne sulgurklapp.

Hoides kaniiiili, eemaldage siistal ja
kaniiiil tiihjendusvedeliku
juurdepadsukohast, tommates need
otse vdlja.

ETTEVAATUST! Arge viinake siistalt
proovivotukohast vlja.

Oluline. Visake tiihjendusvedelik
haigla protokolli jargides ara.

7 | Tupsutage juurdepdasukohta veendumaks,
et kogu liigne veri on eemaldatud.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

8 | Kuisiistal ja kaniidl on tiihjendusvedeliku
juurdepddsukohast eemaldatud, avage
iihepoolne sulgurklapp, pddrates
kdepideme voolikuga paralleelsesse

asendisse.

8.0 Vereproovide votmine noelata
proovivotukohast VAMP Jr.

Kuigi proovide votmiseks vdib kasutada mitmeid
tehnikaid, on jargmised suunised arstile abiks.

Proksimaalsest ndelata proovivtukohast VAMP Jr.
saab vereproove vdtta kahel meetodil. Esimene
meetod kasutab proovivétu siistalt ndelata
kaniiiiliga VAMP Jr. Teise meetodi — otsese
voolikukaudse proovivotu — korral kasutatakse

otsevgtuseadet, millel on integreeritud noelata
kaniidil VAMP Jr.

Juhis

Protseduur

Visake otseimuseadme VAMP siistlad ja

8.1  Vereproovide votmine esimese kaniiil parast vereproovi kandmist
meetodiga (siistal ja kaniiiil) siistlast vaakumkatsutitesse haigla
Juhis | Protseduur eeskirjade kohaselt ara.

1 | Tupsutage siisteemi VAMP Jr. ndelata 8.3  Vereproovide votmine teisel meetodil
proovivotukohta desinfektandiga (otsevotumeetodil). Soovitatav ainult
(alkohol vdi betadiin) haiglas ettendhtud pediaatrilisel kasutamisel.

lte idrai.
reﬁg ! EJB.I:gI . Juhis | Protseduur
Markus. Arge kasutage atsetooni. — —
otmiseks kandil 1 | Puhastage proovivotukoht desinfitseeriva

2| Kasutage vereproovi votmiseks kandil ainega, nt alkoholi vi betadiiniga (haigla

(eraldi pakendls)‘ ja stistalt. eeskirjade jargi).

E.:Igmgﬂﬂmgs?jg;ﬂ?g: Markus. Arge kasutage atsetooni.

P Idi pakendatud kaniili — 2 | Vereproovi votmiseks kasutage

3 | Eraldi paken atu anuuli kasutamine otsevituseadet.

a) Avag_e kaniiili pakend aseptilist ETTEVAATUST! irge kasutage
tehnikat kasutades. proovivotukohal siistlandela.
b) Kinnitage kaniiiil valitud Luer-otsaga A kend asentilist tehnikat
siistlale, joondades kantiiiili Luer-luku ) k;/sl?;ggsen asepiristtehinia
siistla Luer-otsaga ning podrates, kuni )
see on kindlalt p%igas g b) Veenduge, et kaniiiil on kindlalt
- otsevdtuseadme korpuse kiilge

4 Vgapatisuge, et siistla kolb on siistla silindri kinnitatud. P g
P ¢) Paiqutage komplekt nii, et

5 | Liikake kaniiiil siisteemi VAMP Jr. proovivdtukoht on iileval.
proksimaalsesse ndelata proovivgtukohta s stuseadme kaniiil
ja hoidke umbes 1 kuni 2 s (vt Joonis 3 ) Suruge otsevotuseadme kanii
Ik 79). proovivotukohta (vt Joonis 5 Ik 81).

6 | Tommake vajalik kogus verd siistlasse. ¢) 2;2233&?::2;’2 ;’::St‘émklﬁlgis“ﬁ
Mﬁrbklus. Kui 'i("°°"i I‘I,'étmlisel esineb otsevituseadme sisemine ndel tungib
a"’ 79;(‘:_9""\;'“;;0 ige a;;etrlt Ja |3bi vaakumkatsuti kummimembraani.
LStcte bt takistuste suhtes ETTEVAATUST! Vaakumkatsuti sisu

- - (sealhulgas 6hu) vedelikuteele
Sulgege tihepoolne sulgurklapp. tagasivoolu viltimiseks
Hoides kaniiiili, eemaldage siistal/kaniidl eemaldage vaakumkatsuti enne
proovivotukohast, tommates need maksimaalse taitmismahu
otse vilja. saavutamist.
ETTEVAATUST! Arge vianake siistalt f) Tditke vaakumkatsuti soovitud mahus.
proovivotukohast valja. Mérkus. Kui proovi vétmisel

9 | Kui viimane analiiiis on vdetud, esineb probleeme, kontrollige
puhastage proovivotukoht, et eemaldada kateetrit ja komplekti VAMP Jr.
proovivgtukanalist verejadgid. véimalike ummistuste voi
Mirkus. Arge kasutage atsetooni. takistuste suhtes.

. K g) Korrake etappe (e) ja (f) patsiendi vere
8.2  Vereproovide iilekandmine analiiiisimise vajaduse kohaselt.
Juhis | Protseduur h) Viimase proovi votmise jrel eemaldage

1 | Kasutage vereproovi sistiast esmalt vaakumkatsuti ning seejarel
vaakumkatsutitesse iilekandmiseks hiiarake otsevétuseadrne_ kanililist ja
ohundelahoidjat (BTU) (vt Joonis 41k 80). tommake see ote vala
a) Tommake pakend aseptilise tehnikaga ETTEV_AATUSL‘ Arglf vaanake

lahti. otsthI);usea r:;e-ko!pust ega
o eemaldage seda, kui
b) Vee"dulgﬁg et koik ihendused oleks vaakumkatsuti on veel kinnitatud.
t”?‘*‘“ t |nn.{. ) 3 | Kérvaldage otsevotuseade pdrast
q \"}m:;ej “hellfie?(a ﬁtse.{rpluseadgt kasutamist haigla eeskirjade kohaselt.
r. ja likake kaniil prooviga — -
taidetud siistlal Ibi sisteemi VAMP 4 | Kuiviimane analiis on voetud,
vereiilekandeseadme naelata puhastage proovivotukoht, et eemaldada
siistekoha proovivotukanalist liigne veri.
d) Sisestage valitud vaakumkatsuti BTU Markus. Arge kasutage atsetooni.
avasse, kuni sisemine ndel on 8.4  Vooliku loputamine
punkteerinud vaakumkatsuti kummist
katte. Juhis | Protseduur
e) Tditke vaakumkatsuti soovitud mahus. 1 | Pdrast proovi vdtmist avage sulgurklapp,
) Korrake etappe (d) ja (€) olenevalt poor'ates kdepidet 90° nii, et see oleks
sellest, milliseid analiiiise patsiendi voolikutega paralleelne.
verega teha tuleb. 2 | Loputage voolik puhtaks.
3 | Kérvaldage koik siistlad ja kaniiiilid
parast kasutamist haigla eeskirjade
kohaselt.
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8.5  Vereproovide teisaldamine vdikestesse
kogumiskatsutitesse

Kui patsiendi suurus ja kliiniline seisund ei voimalda

vdtta suuri vereproove, toimige jargmiselt.

Juhis | Protseduur

1 | Teisaldage vereproov siistlast
vereproovianumatesse haigla eeskirjade
jargi.

Markus. Kui kasutati VAMP -i noelata
kaniiiili, vib kaniiiil vajada
eemaldamistenne vereproovi viimist
siistlast vereproovianumasse.

2 | Visake siistlad ja kaniiiilid parast
vereproovi teisaldamist siistlast
vereproovimahutitesse haigla eeskirjade
jargi ara.

HOIATUS. Laborivaartused peaksid
olema korrelatsioonis patsiendi
kliiniliste ilmingutega. Kontrollige
laborivaartusi enne ravi kohaldamist.

9.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad olenevalt haigla eelistustest, on haigla

kohustus maaratleda tépsed reeglid ja protseduurid.

10.0 MRT ohutusteave

Ohutu
magnetresonantstomograafias

Vereproovivotusiisteem VAMP Jr. on
magnetresonantstomograafias ohutu.

Ettevaatusabindu. Jargige ohutu skannimise
tingimusi iga lisaseadme (nt iihekordselt
kasutatava voi korduskasutatava anduri)
korral, mis on iihendatud suletud
vereproovivétusiisteemiga VAMP Jr. Kui pole
teada, kas lisaseadmed on
magnetresonantstomograafias kasutamiseks
ohutud, loetakse need ohtlikuks
magnetresonantstomograafias ja neid ei tohi
lasta MR-keskkonda.

11.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud véi katkine. Arge
resteriliseerige. Toode on ette ndhtud iihekordseks
kasutamiseks.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

12.0 Hoiundamine
Silitada jahedas ja kuivas kohas.

13.0 Sailivusaeg

Sdilivusaeg on mérgitud igale pakendile.
Hoiustamine vdi kasutamine parast sailivusaja
[6ppu vdib pdhjustada seadme kahjustumist ja
haiguseid voi kdrvalndhte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil todtada.

14.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

15.0 Kasutuselt korvaldamine

Ksitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Kasutusest
korvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke
maarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust
vdidakse ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga
STERILE|EO

on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.

Teise véimalusena on siimboliga

STERILE| R

steriliseeritud kiiritamist kasutades.

58



+~VAMP Jr.” uzdara kraujo méginiy émimo sistema

Skirta naujagimiams ir vaikams

[EQD’

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam naudojimui

Pav. Zr. 2 pav. 78 psl.— 5 pav. 81 psl.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti
ispéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

,Edwards Lifesciences VAMP Jr.” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu ir
patogiu biidu imti kraujo méginius., VAMP Jr.”
sistema skirta naudoti su vienkartiniais slégio
keitikliais bei yra skirta jungti prie centrinés linijos ir
arteriniy kateteriy.

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uZtikrinti prietaiso saugg ir
veiksminguma, naudojant prietaisa pagal paskirtj ir
laikantis naudojimo instrukcijy.

Priemoné yra skirta naudoti medicinos specialistams,
kurie yra iSmokyti saugiai naudoti hemodinamines
technologijas ir kraujo méginiy émimo technologijas
klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires.

VAMP kraujo konservavimo technologija sumazina
nepageidaujamus kraujo nuostolius ir infekcijos
riziky. Papildoma rizika apima kraujo netekima,
kraujo tiskalus, embolija, tromboze,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas,
audiniy trauma / suZalojima, sistemine infekcijg 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 i3
bambos, arteriniy ir centrinés linijos kateteriy,
jskaitant periferiskai jvestus centrinius kateterius ir
centrinés venos kateterius, kurie prijungti prie
spaudimo stebéjimo linijy.

,Edwards”, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,E”
logotipas, ,VAMP" ir VAMP Jr." yra

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.

1. Proksimalinis galas (j pacienta)
2. Atjungimo voztuvas
3. [Straukiamojo tario (distaliné) prieigos vieta
4. Distalinis
5. Trikryptis atjungimo voztuvas

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 suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio
prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali
sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes
prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.
Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty, konkreciai
DEHP [bis-(2-etilheksil)-ftalato], kuris gali kelti
rizika reprodukcijai ar vaiky vystymuisi bei néScioms
ir Zindanc¢ioms moterims.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus
incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

6.0 Naudojimo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Lipidy naudojimas su,VAMP Jr.”
uzdara kraujo méginiy émimo sistema gali
pazeisti gaminio integraluma.

6.1 Jranga

« Plovimo arba tékmés reguliavimo priemoné
(maksimalus debitas 4 ml/val.)

- Vienkartinis spaudimo keitiklis, jei pageidaujama
« VAMP Jr" uzdara kraujo méginiy émimo

sistema, kurig sudaro integruotas atjungimo
voZtuvas ir neadatiné méginiy émimo vieta

6.2 Paruosimas

Veiksmas | Procediira
1 Laikydamiesi aseptinio metodo,
isimkite , VAMP Jr. rinkinj i sterilios
pakuotés.
2 Distalinj gala su lizdine Luerio

jungtimi prijunkite prie vienkartinio
arba daugkartinio keitiklio ¢iaupo
keitiklio kupole arba prie IV linijos /
IV infuzijos pompos. Jsitikinkite, kad
Visos jungtys tvirtai sujungtos.
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Veiksmas

Procediira

3

Jei linijoje prijungtas keitiklis,
plaunamajj tirpal pirmiausia
leiskite per keitiklj — i3 keitiklio
tirpalas turi iStekéti per keitiklio
ventiliacine anga, kaip nurodyta
keitiklio gamintojo instrukcijoje.

Visus ¢iaupo Soniniy angy
ventiliuojamus gaubtelius pakeiskite
neventiliuojamais gaubteliais.

Naudodami ladine ir jsitikine, kad
atjungimo voztuvas prie
itraukiamojo tdirio (distalinés)
prieigos vietos yra atidarytas
(rankena turi baiti pasukta j su
vamzdeliu lygiagrecia padétj),
pripildykite , VAMP Jr. rinkinj
plaunamojo tirpalo. IS léto leiskite
plaunamajj tirpalg per rinkinj.
PERSPEJIMAS. Pasalinkite visus
oro burbuliukus, kad
sumaZintuméte oro embolijos
rizika.

Jei naudojate keitiklj, jj pagal
ligoninés numatytg procediirg
uzdékite ant paciento kino arba
tinkamu spaustuku ar laikikliu
pritvirtinkite prie IV stovo.

Suslékite IV tirpalo maiSelj. Debitas
priklausys nuo slégio plovimo jtaise.

Rinkinio proksimalinj gala su
kiStukine Luerio jungtimi tvirtai
prijunkite prie i$ anksto pripildyto
kateterio (1 pav. 78 psl.).

Svarbu. [sitikinkite, kad
paciento kateteris yra
prijungtas prie ,VAMP Jr.”
rinkinio jungties, per kuria teka
skystis.

Jeigu reikia, nustatykite nuling
keitiklio padétj ir sukalibruokite jj
vadovaudamiesi keitiklio gamintojo
instrukcijomis.




7.0 Atstatomojo turio ir kraujo
méginiy jtraukimas

Pastaba. Taikykite sterily metoda.

7.1  Istraukiamojo turio jtraukimas

Svarbu. Minimalus iStraukiamasis turis turi
bati dukart didesnis uz sistemos komponenty
tarj. Atliekant kreséjimo tyrimus, gali
prireikti didesnio iStraukiamojo tario.

Veiksmas

Procediira

1

Norédami jtraukti itraukiamajj tarj,
naudokite, VAMP Jr." neadatine
kaniule (supakuota atskirai) ir
Svirksta. Nejdurkite adatos j
iStraukiamojo tario (distaling)
prieigos vieta.

NVAMP Jr neadatinés kaniulés
naudojimas:

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
atlupdami atidarykite kaniulés
maiselj.

b) Paimkite kaniule uz apsauginio
skydelio (Zr. 2 pav. 78 psl.).

¢) Uzdékite kaniule ant pasirinkto
Svirksto su Luerio antgaliu,
sulygiuodami kaniulés Luerio
jungtj su virksto Luerio antgaliu
ir sukdami, kol prisitvirtins.

d) Jsitikinkite, kad Svirksto stamoklis
yra jstumtas iki Svirksto cilindro
dugno.

Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu, sudrékintu
tamponu nuvalykite iStraukiamojo
tario (distaling) prieigos vieta.
Pastaba. Nenaudokite acetono.

Jstumkite kaniule j, VAMP Jr."
neadatine iStraukiamojo trio
(distaling) prieigos vieta ir
palaikykite jstumta mazdaug 1-2s,
tada jtraukite iStraukiamajj tarj (zr.
3pav. 79 psl.).

Svarbu. IStraukiamajj turj j
Svirksta rekomenduojama
jtraukti 1 ml per 10-15 s greiciu.
Pastaba. Jei istraukiamasis turis
néra sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris ir
AAMP Jr.” rinkinys néra
uzsikimse arba suvarzyti.

Kai jtrauksite iStraukiamajj tarj,
pasukdami rankeng j vamzdeliui
statmeng padétj, uzdarykite
trikryptj atjungimo voztuva prie
iStraukiamoyjo tiirio (distalinés)
prieigos vietos. Taip uZtikrinsite, kad
méginys baty imamas i$ paciento, o
ne i$ distalinio vamzdelio.

Uzdarykite vienkryptj atjungimo
voZtuva.

Laikydami uz kaniulés ir tiesiai
traukdami, istraukite Svirksta su
kaniule i$ istraukiamojo tdrio
prieigos vietos.

PERSPEJIMAS. Nesukinékite
Svirksto traukdami jj iS méginiy
émimo vietos.

Svarbu. Itraukiamajj turj
pasalinkite pagal ligoninés
protokola.

lygiagredia padétj, atidarykite

vienkryptj atjungimo voZtuva.

8.0 Kraujo méginiy émimas per
+~VAMP Jr.” neadatine méginiy
émimo vieta

Nors méginius galima imti jvairiais budais, taciau

toliau pateikiame pagalbines gaires gydytojui:

Kraujo méginius per proksimaling ,VAMP Jr.*

neadatine méginiy émimo vietq galima imti dviem

budais. Taikant pirmajj buda, naudojamas méginiy
émimo Svirkstas su, VAMP Jr neadatine kaniule.

Taikant antrajj buda, kai méginys imamas tiesiogiai

is linijos, naudojamas tiesioginio jtraukimo jrenginys

suintegruota, VAMP Jr" neadatine kaniule.

8.1  Kraujo méginiy émimas pirmuoju budu
(su Svirkstu ir kaniule)

Veiksmas

Procediira

1

Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu, sudrékintu
tamponu nuvalykite ,VAMP Jr."
neadating méginiy émimo vieta.
Pastaba. Nena

udokite acetono.

Norédami paimti kraujo méginj,
naudokite kaniule (supakuota
atskirai) ir Svirksta.

PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

Atskirai supakuotos kaniulés
naudojimas:

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
atidarykite kaniulés pakuote.

b) Uzdékite kaniule ant pasirinkto
Svirksto su Luerio antgaliu,
sulygiuodami kaniulés Luerio
jungtj su Svirksto Luerio antgaliu
ir sukdami, kol prisitvirtins.

Jsitikinkite, kad Svirksto stamoklis
yra jstumtas iki Svirkto cilindro
dugno.

Jstumkite kaniule j proksimaling
,VAMP Jr" neadatine méginiy émimo
vietq ir laikykite vietoje mazdaug nuo
1iki2s (zr. 3 pav. 79 psl.).

) Svirksta jtraukite reikiama kiekj
kraujo.

Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris ir
,VAMP Jr.” rinkinys néra
uzsikim3e arba suvariyti.

Uzdarykite vienkryptj atjungimo

voZtuva.
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7 Tamponu nuvalykite prieigos vieta, 8 Laikydami uZ kaniulés ir tiesiai
kad pasalintuméte ant jos likusj traukdami, istraukite Svirksta su
krauja. kaniule i$ méginiy émimo vietos.
Pastaba. Nenaudokite acetono. PERSPEJIMAS. Nesukinékite

8 Kai $virksta su kaniule iStrauksite i§ Svirksto traukdami jj iS méginiy
i¥traukiamojo tilrio prieigos vietos, emimo vietos.
pasukdami rankeng j su vamzdeliu 9 Paéme paskutinj méginj, tamponu

nuvalykite méginiy émimo vietg,
kad pasalintuméte ant méginiy
émimo angos likusj krauja.
Pastaba. Nenaudokite acetono.

8.2  Kraujo méginiy pernesimas

Veiksmas

Procediira

1

Kraujo méginiui iS virksto j
vakuuminius mégintuvélius pernesti
naudokite kraujo pernesimo jtaisa
(BTU) (Zr. 4 pav. 80 psl.).

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
atlupdami atidarykite maisel].

b) Jsitikinkite, kad visos jungtys yra
tvirtai sujungtos.

¢) Vienoje rankoje laikykite
,NAMP Jr kraujo pernesimo
jtaisa ir jstumkite ant pripildyto
méginio $virksto uzdéta kaniule j
VAMP kraujo pernesimo jtaiso
neadatine jSvirkStimo vieta.

d) Jkiskite pasirinkt3 vakuuminj
mégintuvélj j BTU anga, kad
vidiné adata pradurty
vakuuminio mégintuvélio
gumine membrana.

e) Pripildykite vakuuminj
mégintuvélj iki norimo tario.

f) Pakartokite (d) ir () Zingsnius,
vadovaudamiesi paciento kraujo
tyrimo reikalavimais.

Pernese kraujo méginj iS Svirksto j
vakuuminius mégintuvélius,
iSmeskite VAMP kraujo pernesimo
jtaisa, Svirkstus ir kaniules pagal
ligoninés nuostatus.

8.3  Kraujo méginiy émimas antru bidu
(tiesioginis kraujo émimo budas);
rekomenduojama tik vaikams

Veiksmas

Procediira

1

Dezinfekavimo priemone
(atsizvelgdami j ligoninés protokola,
spiritu arba betadinu) nuvalykite
méginiy émimo vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.




Veiksmas | Procediira Veiksmas | Procediira 15.0 Salinimas
2 | Kraujoméginjimkite naudodami 3 | meskite visus panaudotus Susilietus] su pacientu prietais reikia laikyti
tiesioginio jtraukimo jrenginj. dvirkstus ir kaniules pagal ligoninés biologiSkai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal

PERSPEJIMAS. N ebandykite nuostatus. ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

pradurti méginiy émimo vietos 8.5  Kraujo méginiy pernesimas j mazus K::pg@:ﬁ:c&igﬁgii%seivrsgg!ir?ybé Isigyti 5 model

adata. surinkimo mégintuvélius galibutikeid BPEJLS.

a) Laikyqiinjiesi a§:ep_tinio metodo, Kai dél paciento kino mases ir Klinikinés bkles Ir. sir_nbgliq paaiskinima Sio dokumento
prapléskite maisel|. negalima imti dideliy kraujo méginiy: pabaigoje.

b) [sitikinkite, kad kaniulé yra tvirtai . . . .
lu déta ant tiesioginio jt?aukimo Veiksmas | Procediira Gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:
jrenginio korpuso. 1 Perkelkite kraujo méginj i$ 3virksto j STERILEIEO

¢) Nukreipkite méginiy émimo viet kraujo méginiy talpykles pagal
jvirdy. ligoninés procedira. yra sterilizuotas etileno oksidu.

d) |stumkite tiesioginio jtraukimo Pastaba. Jei buvo naudojama 0 gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:
jrenginio kaniule j méginiy VAMP neadatiné kaniulé, ja gali
émimo vietg (Zr. 5 pav. 81 psl.). prireikti iSimti pries pernesant STERILE| R

e) Jkiskite pasirinkta vakuuminj trauj.o meginj 15 5\Il|rk;|to! . .
mégintuvelj j tiesioginio raujo meginio talpykle. yra sterilizuotas Svitinant.
jtraukimo jrenginio atvira gala ir 2 PerneSe kraujo meginj is Svirksto |
stumkite, kol vidiné tiesioginio meginiy talpykles, ismeskite
jtraukimo jrenginio adata pradurs Svirkstus ir kaniules pagal ligoninés
vakuuminio mégintuvelio protokol3.
gumine membrana. |SPEJIMAS. Laboratorijoje
PERSPEJIMAS. Norédami gautos reikSmés turi sietis su
isvengti, kad vakuuminio paciento Klinikiniais
mégintuvélio turinio simptomais. Prie$ pradédami
(iskaitant org) atgalinis terapijq patikrinkite
srautas nepatekty j skyscio laboratorijos reikSmiy tiksluma.
kelia, iSimkite vakuuminj e e ven
mégintuvélj ankséiau, neibus | 9:0  Iprastineé prieziura
pasiektas maksimalus Kadangi, atsizvelgiant j ligoninés pasirinkima,
uzpildymo taris. komplekto konfigdiracijos ir procediros skiriasi,

f) Pripildykite vakuuminj ligoniné turi nustatyti tikslias taisykles ir
mégintuvélj iki norimo tario. proceduras.

Pastaba. Jei méginys néra 10.0 MRT saugos informacija
sklandziai jtraukiamas,

patikrinkite, ar kateteris ir

AAMP Jr.” rinkinys néra MR | MRsaugus

uzsikimse arba suvarzyti. e

g) Atsizvelgdami j paciento kraujo ,,VAMP Jr”. kraujo méginiy émimo sistema yra MR
tyrimo reikalavimus, kartokite e ir saugl.

f punktuose nurodytus veiksmus. Atsargumo priemoné: Vadovaukités bet kuriy

h) Kai bus paimtas paskutinis priedy (puz., vienkartiniy ar da'ugkartmlq”
méginyz pirmiaﬁsia iSimkite te't'!d"l)( k'ur'le P"J.u"g'?T' prie, VAMP Jr.
vakuuminj mégintuvélj, tada I:BUJO !negm:q emlfnojs[s e_m:s, saugaus MR
suimkite tiesioginio jtraukimo SKenavimo sa'ygomis. el priecy saugumo Ht
A PP aplinkoje buklé néra Zinoma, laikykite, kad jie
jrenginj uZ kaniulés ir tiesiai g L "
istraukite MR nesaugus ir neleiskite jiems patekti j MR

. . aplinka.

PERSPEJIMAS. Nesukite e
tiesioginio jtraukimo 11.0 Kaip tiekiama
irenginio korpuso ir Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra
netraukite, kol vis dar sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudot,
prl.ju.ngtas.v.akuummls jei pakuoté atidaryta ar paZeista. Kartotinai
mégintuvélis. nesterilizuokite. Sis gaminys skirtas tik

3 smeskite panaudotg tiesioginio vienkartiniam naudojimui.

jtraukimo jrenginj pagal ligoninés Prie$ naudodami apZidrékite, ar nepaZeistas

nuostatus. pakuotés vientisumas.
4 | Paemepaskutinimegij tamponu | 12,9 | ajkymas

nuvalykite méginiy émimo vieta, R o

kad pasalintuméte ant méginiy Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

émimo angos likusfkrauja. 13.0 Tinkamumo laikas

Pastaba. Nenaudokite acetono. Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos

8.4 Linijos plovimas pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti
Veiksmas | Procediira liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali
1 Paéme mégin; atidarykite neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

atjungimo vooituvq _pas_ukdami . 14.0 Technine pagalba

fankenéle 0% kad j buty lygiagreti Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite

vamzdeliui. e

—— LEdwards Lifesciences” telefonu

2 Svariai iSplaukite linijg. +358 (0)20 743 00 41.
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VAMP Jr. slegta asins paraugu nemsanas sistema
Lietosanai jaundzimusajiem un pediatrijas pacientiem

Lietosanas instrukcija

Tikai vienreizejai lietosanai

Attelus skatiet Seit: 2. att. 78. Ipp.—5. att. 81. Ipp.
Uzmanigi izlasiet $o lietosanas instrukdiju,
kura ir ietverta informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem
riskiem, kas attiecas uz o medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP Jr. sniedz droSu un értu
metodi asins paraugu iegtisanai. Sistéma VAMP Jr. ir
paredzéta lieto3anai ar vienreizlietojamiem
spiediena devéjiem un savieno$anai ar centralas
sistémas un arterialajiem katetriem.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbaudrta vispusigos testos, un rezultati apliecina
ierices droSumu un veiktspéju 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 lietoSana atbilstosi attiecigo
iestazu vadlinijam.

VAMP asins konservacijas tehnologija samazina
nevajadzigu asins zudumu un infekciju risku.
Papildu riski ietver asins zudumu, asins
iz8|akstisanos, emboliju, trombozi, nevélamu
reakciju uz ierices materialiem, audu traumésanu,
sistemisku infekciju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzétais lietojums/meérkis

Slégto asins paraugu nemsanas sistemu 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.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E
logotips, VAMP un VAMP Jr. ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes
pieder to attiecigajiem ipaSniekiem.

1. Proksimali (pacienta virziena)
2. Slégvarsts
3. AttiriSanas apjoma (distala) piek|uves vieta
4. Distali
5. Trisvirzienu slégvarsts

4.0 Kontrindikacijas

Nedrikst lietot bez pievienotas skaloSanas ierices vai
plismas kontroles ierices, ja tiek izmantots
ievadisanai artérija vai nabassaite.

Uz izmanto3anu ievadisanai véna neattiecas
nekadas absolttas kontrindikacijas.

5.0 Bridinajumi

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL lerici
NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI.
Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogéniskumu un funkcionalitati pec
atkartotas apstrades. Sada darbiba var
izraisit saslimsanu vai neveélamus notikumus,
jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHF [di(2-
etilheksil)ftalatu], kas var radit reproduktivas
veselibas vai attistibas ietekmésanas risku
pediatrijas pacientiem, gratniecém vai sievietem,
kas baro bérnu ar kriti.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino raZotajam un
atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

6.0 Lietosanas instrukcijas

UZMANIBU! Lipidu lieto3ana ar asins paraugu

nemsanas sistemu VAMP Jr. var nelabvéligi

ietekmet izstradajuma integritati.

6.1  Aprikojums

« Skalo3anas ierice vai plismas kontroles ierice
(maksimalais plismas atrums 4 ml stunda)

- Vienreizlietojamais spiediena devgjs, ja
nepieciesams

- Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Jr.
ar iebavétu slégvarstu un bezadatas paraugu
nemsanas vietu

6.2 Uzstadisana

V1047

Darbiba

Procediira

Distalo galu ar Luer Lock tipa
aptveroso savienojumu pievienojiet
pie devéja noslégkrana uz
vienreizlietojama devéja vai atkartoti
lietojama devéja vaka vai pie
intravenozas sistemas/intravenozas
sistémas infizijas sukna. Parbaudiet,
vai visi savienojumi ir stingri savienoti.

Jadevéjs ir pievienots, padodiet
skalosanas Skidumu no sakuma caur
devéju un ara caur devéja izpludes
atveri saskana ar razotaja sniegtajam
instrukcijam.

Visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém nomainiet pret
vaciniem bez atverém.

VAMP Jr. komplektu piepildiet ar
skalosanas Skidumu, izmantojot
gravitacijas spéku, un, griezot rokturi
paraléli caurulitém, nodroginiet, ka
slégvarsts attirisanas apjoma
(distalaja) piekluves vieta ir atvérta
stavoklr. Skaloanas Skidumu Iénam
padodiet uz komplekta dalam.
UZMANIBU! Lai mazinatu gaisa
embolijas risku, izvadiet visus
gaisa burbulus.

Jaizmantojat devéju, piestipriniet to
uz pacienta kermena saskana ar
slimnicas procediru vai ari uz
infuzijas stativa, izmantojot
piemérotu spaili un turétaju.

Radiet spiedienu IV Skiduma maisina.
Plismas atrums mainas atkariba no
spiediena skalo3anas ierice.

Darbiba | Procediira

1 Izmantojot aseptisku panémienu,
iznemiet VAMP Jr. komplektu no
sterila iepakojuma.
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leprieks piepilditam katetram ciesi
pievienojiet komplekta proksimalo
galu ar Luer Lock tipa spraudna
savienojumu (1. att. 78. Ipp.).
Svarigi: Parliecinieties, ka starp
VAMP Jr. komplektu un pacienta
katetru ir tads savienojums, pa
kuru tiek nodroSinata skidruma
plisma.

Ja nepieciesams, iestatiet devéju uz
nulli un kalibréjiet atbilstosi devéja
razotaja sniegtajam instrukcijam.




7.0 Attirisanas apjoma un asins
paraugu nemsana
Piezime. levérojiet aseptiku.

7.1  Attirisanas apjoma nemsana

Svarigi: Ir japanem attirisanas apjoms, kas ir
vismaz divreiz lielaks par neizmantojamo
tilpumu. Koagulacijas analizém var but

nepiecieSsams papildu attirisanas apjoms.

Darbiba

Procediira

1

Lai iegiitu attiriSanas apjomu,
izmantojiet VAMP Jr. bezadatas kanili
(iepakota atseviski) un Slirci.
Neievietojiet adatu attiriSanas apjoma
(distalaja) piekluves vieta.

Ja tiek izmantota VAMP Jr. bezadatas
kanile:

a) Atveriet kaniles maisinu, lietojot
aseptisku panémienu.

b) Iznemiet kanili, turot to aiz
aizsargapvalka (skatit 2. att.
78. Ipp.).

¢) Pievienojiet kanili izveletajai Sircei
ar Luer uzgali, izlidzinot kaniles
Luer Lock savienojumu ar Sirces
Luer uzgali un grieZot, lidz ir
panakts ciess savienojums.

d) Parbaudiet, vai Slirces virzulis ir
nospiests [idz lirces cilindra apaksai.

Ar tamponu dezinficgjiet attiriSanas
apjoma (distalo) piekluves vietu,
izmantojot spirtu vai betadinu
atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

levietojiet kanili VAMP Jr. bezadatas
attirisanas apjoma (distalaja)
piekluves vieta, turiet to 3ada pozicija
aptuveni 1-2 s un ievelciet attirisanas
apjomu (skatit 3. att. 79. Ipp.).

Svarigi: leteicamais atrums
attiriSanas apjoma ievilkSanai
Slirce ir 1 ml katras 10-15s.

Piezime. Ja, nemot attiriSanas
apjomu, rodas grutibas,
parbaudiet, vai katetra un
komplekta VAMP Jr. nav
izveidojies nosprostojums vai
skersli.

Kad attirisanas apjoms ir iegts,
aizveriet trisvirzienu slégvarstu
attirisanas apjoma ieguves (distalaja)
piekluves vieta, pagriezot rokturi
perpendikulari caurulitém. Tas
nodro3inas, ka iegatais paraugs ir
nemts no pacienta, nevis no distalas
caurulites.

Aizveriet vienvirziena slégvarstu.

Turiet kanili un izvelciet Slirci un kanili
no attirisanas apjoma piekluves vietas
ar taisnu kustibu.

UZMANIBU! Slirci no paraugu
nem3anas vietas nedrikst iznemt
pagriezot.

Svarigi: Izmetiet attiriSanas
apjomu atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

Darbiba

Procediira

Darbiba

Procediira

Ar tamponu notiriet piekluves vietu,
lai nonemtu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

Kad Slirce un kanile iriznemtas no
attirisanas apjoma piekluves vietas,
atveriet vienvirziena slégvarstu,
pagrieZot rokturi paraléli caurulitém.

8.0 Asins paraugu iegusana no
VAMP Jr. bezadatas paraugu
nemsanas vietas

Kaut gan paraugu nem3anai var izmantot dazadas
metodes, klinicistam ka ieteikums tiek piedavati
talak sniegtie noradijumi.

Asins paraugu nemsanai no proksimalas VAMP Jr.
bezadatas paraugu nemsanas vietas var izmantot
divas metodes. Pirmajai metodei izmanto parauga
Slirci ar VAMP Jr. bezadatas kanili. Otrajai metodei
— tieSajai paraugu nemsanai — izmanto asins

paraugu tiesas nemsanas ierici ar iebavetu VAMP Jr.

bezadatas kanili.

8.1  Asins paraugu nemsana, izmantojot
pirmo metodi (Slirci un kanili)

Darbiba

Procediira

1

Ar tamponu dezinficgjiet VAMP Jr.
bezadatas paraugu nemsanas vietu,
izmantojot spirtu vai betadinu
atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

Lai panemtu asins paraugu,
izmantojiet kanili (iepakota atseviski)
un slirci.

UZMANIBU! Paraugu nemsanas
vieta nedrikst ievadit adatu.

Ja tiek izmantota atseviski iepakota
kanile:

a) Atveriet kaniles iepakojumu,
lietojot aseptisku panémienu.

b) Pievienojiet kanili izveletajai lircei
ar Luer uzgali, izlidzinot kaniles
Luer Lock savienojumu ar Sirces
Luer uzgali un grieZot, lidz ir
panakts ciess savienojums.

Parbaudiet, vai Slirces virzulis ir
nospiests lidz Slirces cilindra apaksai.

levietojiet kanili proksimalaja

VAMP Jr. bezadatas paraugu
nemsanas vieta un turiet to $ada
pozicija aptuveni 1-2 s (skatit 3. att.
79. Ipp.).

levelciet 3ircé nepiecieSamo asins
daudzumu.

Piezime. Ja, nemot paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai
katetra un komplekta VAMP Jr.
nav izveidojies nosprostojums vai
Skersli.

Aizveriet vienvirziena slégvarstu.

Turiet kanili un izvelciet Slirci un kanili
No paraugu nemsanas vietas ar
taisnu kustibu.

UZMANIBU! Slirci no paraugu
nem3anas vietas nedrikst iznemt
pagriezot.
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Kad ir ieguts pedgjais paraugs,
notiriet paraugu nemsanas vietu, lai
Uz paraugu nemsanas atveres
nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

8.2  Asins paraugu parnesana

Darbiba

Procediira

1

Lai parnestu asins paraugu no $lirces

uz vakuuma stobriniem, izmantojiet

asins parneses ierici (BTU) (skatit 4.

att. 80. Ipp.).

a) Atplésiet maisinu, lietojot
aseptisku panémienu.

b) Nodroiniet, lai visi savienojumi
btu ciesi pievienoti.

¢) Turiet VAMP Jr. asins parneses ierici
viena roka un uzbidiet kanili uz
piepilditas parauga $lirces caur
VAMP asins parneses ierices
bezadatas injekcijas vietu.

d) levietojiet izvéléto vakuuma

adata ir caurdarusi vakuuma
stobrina gumijas plaksni.

e) Uzpildiet vakuuma stobrinu ar
vélamo tilpumu.

f) Atkartojiet (d) un (e) darbibas
athilstosi pacienta asins
izmekl&juma prasibam.

Atbilstosi slimnicas noteikumiem péc
asins parauga parnesanas no slirces
uz vakuuma stobriniem izmetiet
VAMP asins parneses ierices, Slirces un
kaniles.

8.3  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.




Darbiba

Procediira

Lai nemtu asins paraugu, izmantojiet
asins paraugu tiesas nemsanas ierici.
UZMANIBU! Paraugu nemsanas
vieta nedrikst ievadit adatu.

a) Atveriet maisinu, lietojot aseptisku
panémienu.

b) Parbaudiet, vai kanile ir stingri
piestiprinata asins paraugu tiesas
nemsanas korpusam.

¢) Novietojiet paraugu nemsanas
vietu ta, lai ta bitu vérsta uz
augsu.

d) levietojiet asins paraugu tiesas
nemsanas ierices kanili paraugu
nemsanas vieta (skatit 5. att.
81.1pp.).

e) levietojiet izvéléto vakuuma
stobrinu asins paraugu tiesas
nemsanas ierices atvértaja gala ta,
lai asins paraugu tiesas nemsanas
ierices iek3gja adata caurdurtu
vakuuma stobrina gumijas disku.

UZMANIBU! Lai nepielautu
vakuuma stobrina satura
atpakalplusmu (kopa ar gaisu)
no ieplustosa skidruma cela,
iznemiet vakuuma stobrinu,
pirms ir sasniegts maksimalais
uzpildes tilpums.

f) Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

Piezime. Ja, npemot paraugu,
rodas grutibas, parbaudiet, vai
katetra un komplekta VAMP Jr.
nav izveidojies nosprostojums
vai skersli.

g) Atkartojiet (e) un (f) darbibas
atbilstosi pacienta asins
izmekljuma vajadzibam.

h) Kad pédéjais paraugs ir papemts,
vispirms nonemiet vakuuma
stobrinu, péc tam satveriet asins
paraugu tie$as nemsanas ierici aiz
kaniles un ar taisnu kustibu
izvelciet.

UZMANIBU! Asins paraugu
tiesas nemsanas ierices
korpusu nedrikst pagriezt vai
iznemt, ja taja vel atrodas
vakuuma stobrins.

3 Péc lietoSanas izmetiet asins paraugu
tiesas nemsanas ierici atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

4 Kad ir iegats pedéjais paraugs,

notiriet paraugu nemsanas vietu, lai
Uz paraugu nemsanas atveres
nepaliktu asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

8.4 Sistemas skalosana

Darbiba

Procediira

1

Kad paraugs ir panemts, atveriet
slégvarstu, pagrieZot rokturi par 90°,
lai tas butu paraléls caurulitém.

Tiri izskalojiet sistému.

Pécizmanto$anas izmetiet visas
Slirces un kaniles atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

8.5  Asins paraugu parnesana uz maziem
paraugu savaksanas stobriniem

Ja pacienta svara un kliniska stavokla dé| nav atlauts
nemt liela apjoma asins paraugus, rikojieties, ka
noradits talak.

Darbiba | Procediira

1 Asins paraugu no 8lirces uz asins
paraugu konteineriem parnesiet
atbilstosi slimnicas proceddrai.

Piezime. Ja tika lietota VAMP
bezadatas kanile, iespéjams,
pirms asins parauga parnesanas
no slirces uz asins parauga
konteineru janonem kanile.

2 Péc asins paraugu parnesanas uz
paraugu konteineriem izmetiet Slirces
un kaniles atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

BRIDINAJUMS! Laboratoriskajiem
raditajiem jaatbilst pacienta
kliniskajam slimibas izpausmém.
Pirms terapijas sakSanas
parbaudiet laboratorisko raditaju

athilstibu.

9.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestati3anas

procediras atSkiras atkariba no slimnicas izvéles,

slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus

noteikumus un proceddras.

10.0 Informacija par drosibu
magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

MR | Dross lietosanai MR vide

Asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Jr. ir drosa
lieto3anai MR vide.

Piesardzibas pasakums! levérojiet jebkadu ar
asins paraugu nemsanas sistemu VAMP Jr.
savienoto paligieri¢u (pieméram,
vienreizlietojamu vai atkartoti lietojamu
devéju) drosas skenésanas nosacijumus. Ja
paligiericu MR drosibas statuss nav zinams,
jauzskata, ka tas nedrikst lietot MR vide, un
nedrikst pielaut to atrasanos MR vide.

11.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
iepakojums nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizet atkartoti.
Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums
nav bojats.

12.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

13.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glabasana vai izmantosana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma kvalitates
pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu
notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotngji
paredzéts.

14.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20 743 00 41.
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15.0 Likvidesana

Pec ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas
ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jautilizé atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietgjam prasibam.
(enas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt
mainitas bez iepriek3gja bridinajuma.
Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu:

STERILE|EO

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Vai izstradajums ar simbolu:

STERILE| R

ir sterilizéts apstarojot.



Tiirkce

VAMP Jr. Kapali Kan Ornekleme Sistemi

Yenidogan ve pediyatri uygulamalari i¢in

[EQD’

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Sekiller icin liitfen bkz. Sekil 2 sayfa 78 ila Sekil 5
sayfa 81.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Agiklama

Edwards Lifesciences VAMP Jr. kapali kan drnekleme
sistemi, kan drnekleri almak icin giivenli ve kullanish
bir yontem saglar. VAMP Jr. sistemi, tek kullanimlik
basing transdiserleri ile kullanim icin ve merkezi hat
ve arteriyel kateterlere baglanti icin tasarlanmistir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun
sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye
yonelik bir dizi kapsaml test ile dogrulanmistr.

(ihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve
kan drnekleme 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 kaybi,
kan sigramasi, emboli, tromboz, cihaz
materyallerine karsi advers reaksiyon, doku
travmasi/yaralanma, sistemik enfeksiyon ve/veya
hemoliz dahildir.

2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi yalnizca kan
aliminda kullanim igin tasarlanmistir.

3.0 Kullanim Endikasyonlan

Periferik olarak yerlestirilmis merkezi hat kateterleri
ve merkezi venoz kateterler dahil olmak iizere,
basing izleme hatlarina takili umbilikal, arteriyel ve
merkezi hat kateterlerinden periyodik kan drnegi
alimi gerektiren tibbi durumlara sahip pediyatrik
hastalar (yeni doganlar dahil) icindir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
VAMP ve VAMP Jr., Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

1. Proksimal (Hastaya)
2. Kapatma Valfi
3. Temizleme Hacmi (Distal) Erisim Bdlgesi
4. Distal
5. 3Yonlii Kapatma Valfi

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 Uyanlar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amaglanmis ve dagitilmistir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA
TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz
orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol aabilir.

Bazi modeller; pediyatrik hastalarda, hamile ya da
emziren kadinlarda tiremeye iligkin veya gelisimsel
zarara neden olabilecek ftalatlar, 6zellikle DEHP [Bi
(2-etilhekzil) ftalat] ierebilir.

Kullanicllar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar
iireticiye ve kullaniainin ve/veya hastanin bagl
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.
6.0 Kullanim Talimatlan

DIKKAT: Lipidlerin VAMP Jr. kapali kan
ornekleme sistemi ile kullanimy, iiriin
biitiinliigiinii bozabilir.

6.1 Ekipman

+ Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi
(maksimum 4 ml/saat akis hizi)

« lIstenirse tek kullanimlik basing transdiiseri

- Entegre kapatma valfi ve ignesiz 6rnekleme
bolgesi ile VAMP Jr. kapalt kan drnekleme sistemi

6.2 Kurulum

Adim | Prosediir

1 [ Aseptik teknik kullanarak VAMP Jr. kitini
steril ambalajindan gikarin.

2 | Disi luer kilit konektorlii distal ucu tek
kullanimlik transdiiser veya tekrar
kullanilabilen transdiiser kubbesinin
lizerindeki transdiiser musluguna veya
bir serum hattina/serum infiizyon
pompasina baglayn. Tiim baglantilarin

saglam oldugundan emin olun.
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Adim | Prosediir

3 | Hatta bir transdiiser varsa iireticinin
talimatlarina gore yikama ¢ozeltisini 6nce
transdiiser icinden gecirin ve ardindan
transdiiser havalandirma portundan
disari iletin.

4 | Musluklarin yan portlarindaki tim
havalandirmali kapaklari
havalandirmasiz kapaklarla degistirin.

5 | Yer cekimini kullanarak VAMP Jr. kitini
yikama cozeltisiyle doldurun ve sapi
hortuma paralel bicimde cevirerek
temizleme hacmi (distal) erisim bélgesinin
yanindaki kapatma valfinin agik pozisyona
geldiginden emin olun. Yikama ¢ozeltisini
kit icinden yavasca ilerletin.

DIKKAT: Hava embolisi riskini
azaltmak icin biitiin hava
kabarcklarini ¢ikarin.

6 | Transdiiser kullaniliyorsa transdiiseri
hastane politikasina gdre hastanin
viicuduna ya da uygun bir klemp ve tutucu
kullanarak bir serum askisina takin.

7 | Serum soliisyon torbasina basing
uygulayin. Akis hizi ylkama cihazi
genelinde basinca gore degisiklik gosterir.

8 | Kitin erkek luer kilit konektorlii proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere
sikica baglayin (Sekil 1 sayfa 78).

Onemli: VAMP Jr. kiti ve hasta
kateterinin sivilar arasi baglanti
sagladigindan emin olun.

9 | Gerekirse transdiiseri, transdiiser
iireticisinin talimatlarina gore sifirlayin ve
kalibre edin.

7.0 Temizleme Hacminin ve Kan
Orneklerinin Alinmasi

Not: Aseptik teknik kullanin.

7.1  Temizleme Hacminin Alinmasi

Onemli: Minimum olarak dlii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon caligmalari icin ilave temizleme
hacmi gerekli olabilir.



Adim | Prosediir

1 | Temizleme hacmi almak icin VAMP Jr.
ignesiz kaniil (ayri paketlenir) ve siringa
kullanin. Temizleme hacmi (distal) erisim
bdlgesine igne sokmayin.

VAMP Jr. ignesiz kaniiliin kullaniimasi:

a) Aseptik teknik kullanarak kaniil
torbasini soyarak agin.

b) Kaniilii koruyucu kiliftan tutarak alin
(bkz. Sekil 2 sayfa 78).

¢) Kaniil luer kilidini sinngadaki luer uca
hizalayarak ve sikica baglanana kadar
cevirerek, kaniilii segilen luer uglu
siringaya takin.

d) Sinnga pistonunun siringa silindirinin
tabanina kadar bastiriimig oldugundan
emin olun.

2 | Temizleme hacmi (distal) erisim bdlgesini
hastane politikasina bagli olarak alkol
veya betadine gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

3 | Kandilii VAMP Jr. ignesiz temizleme hacmi
(distal) erisim bdlgesinin icine itin,
yaklasik 1ila 2 sn yerinde tutun ve
temizleme hacmini cekin (bkz. Sekil 3
sayfa 79).

Onemli: Temizleme hacminin
siringaya cekilmesi icin dnerilen hiz,
her 10ila 15 sn bagina bir 1 ml'dir.
Not: Temizleme hacmi alinirken
zorluklar yaganirsa olasi tikanikliklar
veya kisitlamalar icin kateteri ve
VAMP Jr. kitini kontrol edin.

4 | Temizleme hacmi alindiktan sonra sapi
hortuma dik olacak sekilde ddndiirerek
temizleme hacmi (distal) erisim
bdlgesindeki 3 yonlii kapatma valfini
kapatin. Bu, 6rnegin hortumun distal
ucundan degil hastadan alinmasini
saglayacaktr.

5 | Tek yonlii kapatma valfini kapatin.

Kaniilii tutarken, sinngayi ve kaniilii
temizleme hacmi erisim bélgesinden diiz
bir gekilde ¢ekerek ¢ikarin.

DIKKAT: Sinngayi drnekleme
bélgesinden cikarirken ¢evirmeyin.

Onemli: Temizleme hacmini hastane
protokoliine gore imha edin.

7 | Fazla kanin giderilmesini saglamak icin
erisim bolgesini silin.
Not: Aseton kullanmayin.

8 | Sinnga ve kaniil temizleme hacmi erigim
bdlgesinden ¢ikanldiktan sonra, sapi
hortuma paralel olacak sekilde dondiirerek
tek yonlii kapatma valfini agin.

8.

o

VAMP Jr. ignesiz Ornekleme
Bolgesinden Kan Orneklerinin
Alinmasi

Ornek almak icin cesitli teknikler kullanilabilir ancak
klinisyene yardima olmak amaciyla asagidaki
kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

Proksimal VAMP Jr. ignesiz ornekleme bdlgesinden
kan 6rnegi almak icin iki yontem kullanilabilir. Birinci
yontemde VAMP Jr. ignesiz kaniil ile bir 6rnekleme
siringasi kullanilir. Dogrudan hat drnekleme olan
ikinci yontemde bir entegre VAMP Jr. ignesiz kaniil ile
dogrudan alma birimi kullanilir.

8.1

Birinci Yontem Kullanilarak Kan
Orneklerinin Alinmasi ($iringa ve Kaniil)

Adim

Prosediir

1

VAMP Jr. ignesiz drnekleme bélgesini
hastane politikasina bagli olarak alkol
veya betadine gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

Kan 6rnegi almak icin kaniil (ayn
paketlenir) ve sinnga kullanin.

DIKKAT: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

Ay olarak paketlenen kaniiliin
kullaniimasi:

a) Aseptik teknik kullanarak kaniil
ambalajini agin.

b) Kaniil luer kilidini sirngadaki luer uca
hizalayarak ve sikica baglanana kadar
cevirerek, kaniilii segilen luer uglu
siringaya takin.

Sinnga pistonunun sirnga silindirinin
tabanina kadar bastirlmig oldugundan
emin olun.

Kaniilii proksimal VAMP Jr. ignesiz
ornekleme bdlgesinin iine itin ve
yaklasik 1-2 sn yerinde tutun (bkz. Sekil 3
sayfa 79).

Gereken hacimde kani siringaya ekin.

Not: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikhiklar veya
kisitlamalar icin kateteri ve VAMP Jr.
kitini kontrol edin.

Tek yonlii kapatma valfini kapatin.

Kaniili tutarken, sinngay ve kaniili
ornekleme bdlgesinden diiz bir sekilde
cekerek cikarin.

DIKKAT: $inngayi 6rnekleme
bdlgesinden ¢ikarirken ¢evirmeyin.

Son drnek alindiktan sonra, 6rnekleme
portunda kalan kanin giderilmesini
saglayacak sekilde drnekleme bdlgesini
silin.

Not: Aseton kullanmayin.

8.2

Kan Orneklerinin Aktariimasi

Adim

Prosediir

1

Kan 6rneginin sinngadan vakumlu tiiplere
aktanimast igin Kan Aktarma Birimini
(BTU) kullanin (bkz. Sekil 4 sayfa 80).

a) Aseptik teknik kullanarak, torbayi
soyarak agin.

b) Tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

¢) Birelinizle VAMP Jr. kan aktarma
birimini tutun ve doldurulan 6rnek
siringasindaki kaniili VAMP kan
aktarma birimi ignesiz enjeksiyon
bdlgesine dogru itin.

d) Secilen vakumlu tiipii BTU'nun
acikhgina yerlestirin ve icigne
vakumlu tiipiin kauguk diskini delene
kadar itin.

e) Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

f) Hastanin kan calismasi gerekliliklerine
gore (d) ve (e) adimlarini tekrarlayin.

Kan drnegi sinngadan vakumlu tiiplere
aktanldiktan sonra VAMP kan aktarma
birimini, sinngalar ve kaniilleri hastane

politikasina gore atin.
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83

ikinci Yontem (Dogrudan Alma
Yontemi) Kullanilarak Kan Orneklerinin
Alinmasi; Yalnizca Pediatrik
Uygulamalar icin Onerilir

Adim

Prosediir

Ornekleme bélgesini hastane politikasina
bagli olarak alkol veya betadine gibi bir
dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

Kan 6rnegi almak icin dogrudan alma
birimini kullanin.

DIKKAT: Ornekleme bélgesinde igne
kullanmayin.

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak agin.

b) Kaniiliin dogrudan alma biriminin
muhafazasina sikica bagli oldugundan
emin olun.

¢) Ornekleme bilgesini yukari bakacak
sekilde konumlandirin.

d) Dogrudan alma biriminin kaniiliini
ornekleme bolgesine itin (bkz. Sekil 5
sayfa 81).

e) Secilen vakumlu tiipii dogrudan alma
biriminin aik ucuna yerlestirin ve
dogrudan alma biriminin ic ignesi
vakumlu tiipteki kauguk diski delene
kadar itin.

DIKKAT: Vakumlu tiip iceriginin
(hava dahil) geri akarak sivi
yoluna girmesini onlemek icin
maksimum dolum kapasitesine
ulagsmadan vakumlu tiipii ¢tkarin.

f) Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

Not: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
kisitlamalar icin kateteri ve
VAMP Jr. kitini kontrol edin.

g) Hastanin kan testi gerekliliklerine gdre
(e) ve (f) adimlarini tekrarlayin.

h) Son drnek alindiktan sonra, once
vakumlu tiipii gikarin, ardindan
dogrudan alma birimini kaniilden
tutun ve diiz bir sekilde digari dogru
cekin.

DIKKAT: Dogrudan alma biriminin
muhafazasini biikkmeyin veya
vakumlu tiip hala takih
durumdayken birimi gtkarmayin.

Dogrudan alma birimini kullanim
sonrasinda hastane politikalarina uygun
sekilde atin.

Son drnek alindiktan sonra, drekleme
portunda kalan fazla kanin giderilmesini
saglayacak sekilde rnekleme bdlgesini
silin.

Not: Aseton kullanmayin.

8.4

Hattin Yikanmasi

Adim

Prosediir

1

Ornek alindiktan sonra, kolu hortuma
paralel olacak sekilde 90° cevirerek
kapatma valfini agin.

Hatti yikayarak temizleyin.

Tiim giningalari ve kaniilleri kullandiktan
sonra hastane politikasina gore atin.




8.5  Kan Orneklerinin Kiiciik Toplama Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
Tiiplerine Aktaniimasi aciklamalarina bakin.

Hastanin boyutu ve klinik durumu bilyiik kan

orneklerinin alinmasina izin vermediginde: Asagidaki sembolii tagtyan iiriin:

Adim | Prosediir STERILEIEO
1 | Hastane prosediiriine uygun olarak, kan Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

ornegini dan kan drnegi kapl
g'r(r;:rgllnnl Alfingacan’an omegtiapianna Alternatif olarak, asagidaki sembolii tastyan iiriin:
Not: VAMP ignesiz kaniil STERILE! R
kullamildiysa kan drnegi sirngadan
kan 6rnegi kabina aktanimadan Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.
once kaniiliin ¢ikariimasi
gerekebilir.

2 | Kan 6rnegini sinngadan drnek kaplarina
aktardiktan sonra, sirngalari ve kaniilleri
hastane politikasina gore atin.

UYARI: Laboratuvar degerleri
hastanin klinik bulgulari ile iligkili
olmalidir. Tedavi uygulamadan dnce
laboratuvar degerlerinin
dogrulugunu teyit edin.

9.0 Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gére degistigi icin dogru politikalarin ve
prosediirlerin belirlenmesinden hastane
sorumludur.

10.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR | MRicin Giivenli

VAMP Jr. kan drnekleme sistemi MR i¢in Giivenlidir.

Onlem: VAMP Jr. kan 6rnekleme sistemine
bagh tiim aksesuar cihazlar (6rnegin tek
kullamimlik transdiiserler veya tekrar
kullamilabilir transdiiserler) icin giivenli
tarama kosullarina uyun. Aksesuar cihazlan
icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa bu
cihazlar MR icin Giivenli Degil olarak
degerlendirin ve bu cihazlarin MR ortamina
alinmasina izin vermeyin.

11.0 Tedarik Sekli

Ambalaj aglimadigi ve hasar gérmedigi siirece
icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmig veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin. Bu iiriin yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanmadan 6nce, ambalaj biitiinliigiiniin bozulup
bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

12.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

13.0 Raf Omrii

Raf dmrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi getikten sonra saklanmasi veya
kullanilmast halinde iiriin 6zelliklerini kaybedebilir ve
ilk tasanmina uygun sekilde calismayabileceginden,
hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

14.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen agagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

15.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi dnceden bildirilmeksizin degistirilebilir.
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Pycckuit

3akpbitas cuctema B3aTus o6pasuos kposu VAMP Jr.

Lina peTeil U HOBOPOXAEHHDIX

[EQD’

1. TpokcManbHblil KoHe (K naumeHTy)
2. 3anopHblii Knana

V1047

3. dnemeHT AnA B3ATUA NpefBapUTENbHOTO 06bema (AUCTanbHbIiA)

WHCTpYKuMn no npumeHexuio

TonbKo ANA 0AHOPa30BOro
ucnonb3oBaHuA
PucyHkm cm. ¢ puc. 2 Ha cTp. 78 no puc. 5 Ha cTp. 81.

BHuMaTenbHo U3yuuTe 3TU NHCTPYKLMM NO
NPUMEHEHNI0, B KOTOPbIX Npe/iCTaBeHbl
npeaynpexpaeHna, Mepbl NpeoCcTOPOXHOCTH
1 0CTaTOYHbIE PUCKM, CBA3AHHDIE C
UCNoNb30BaHNeM 3TOro MeULIMHCKOro
yCTpoiicTBa.

1.0 OnucaHue

3aKpbiTas cucTema B3ATUA 06pa3LoB KPOBK
Edwards Lifesciences VAMP Jr. obecneunsaet
6e3onacHoe 1 yno6Hoe B3ATIE 06pa3LOB KPOBHL.
(uctema VAMP Jr. npeaiHa3HaueHa ana
1CNONb30BaHMA C 0AHOPA30BbIMI AATUMKAMN
JaBJIEHUA U NOACOEAVHEHNA K LIEHTPNIbHBIM 1
apTepuanbHbIM KaTeTepam.

3ddeKTUBHOCTb YCTPOIICTBA, B TOM YUCIIE €ro
dYHKUMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKI,
MOATBEPKAeHbI LefbIM PALLOM TECTOB, pe3ynbTarbl
KOTOpbIX A0Ka3blBakOT 6e30MacHOCTb 1

3¢ deKTUBHOCTb yCTPOIICTBA MPU UCMONb30BAHMN
110 Ha3HaUYEHMI0 B COOTBETCTBIM C YTBEPXKAEHHbIMU
NHCTPYKLMAMY N0 NPUMEHEHNH.

[JlaHHoe yCTPOIiCTBO NpefHa3HayeHo AnA
NCNONb30BaAHNA MeAULIMHCKIMI PaBOTHIKaMU,
npowweAwmrmMy obyuenme 6eonacHomy
NCMONb30BAHINI FeMOANHAMUYECKVX TEXHONOT VA 1
KNMHUYeCKOMY NPUMEHEHWIO TEXHONOT Wil AA
B3ATIA 00pa3Li0B KPOBY, B pamKax
COOTBETCTBYHOLLMX PEKOMEHAALMIA, AeACTBYIOLLMX B
NeyebHOM yupexaeHum.

TexHonorua cbepexenua kposu VAMP no3sonaer
YMEHBLLUTb HeXeNnaTeNbHYI0 NoTepto KpoBi 1
CHU3UTb pUCK HdULMPOBaHNA. Kpome Toro,
CYLLECTBYET PUCK KPOBOMOTEPH, Pa3bpbI3ruBaHms
KpoBu, 3M60nm3aLmn, 06pa3oBaHua TpOM6OOB,
HeXXenaTeNbHbIX PeakLmil Ha MaTepuanbl U3aenus,
TPaBMMPOBaHIe TKaHeii, CUCTEMHOI MHOeKLMN 1
(nnu) remonuza.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoii 6yksoii E, VAMP 1 VAMP Jr.
ABNANTCA 3aperncTpUPOBaHHbIMI TOBAPHBIMU
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npouKe TOBapHbIE 3HAKM ABNAKTCA
C06CTBEHHOCTBIO MX COOTBETCTBYHLLNX
BajeNbLes.

4, [IncTanbHblit KoHell
5. Tpexxof0Boil 3aNOpHbIA Knana

2.0 [Mpepnonaraemoe
ucnonb3o0BaHue/ueneBoe
Ha3HayeHue

3aKkpbITas cuctema B3aTUA 06pasLos kposu VAMP
npedHa3HaueHa TONbKO A B3ATIA 06pa3LioB
KpOBM.

3.0 [Moka3aHuA K npuMeHeHNI0

[Ins naumeHToB IETCKOTO BO3pacTa (BK/touas
HOBOPOM/IEHHBIX), KOTOPbIM NMOKa3aHO
nepuoanyecKoe B3aTie 06pa3LioB KpoBU 13
apTepuanbHbIX U LLEHTPaNbHbIX KaTeTEPOB, B TOM
yicsie BBOAMMbIX B Nepudepuueckie cocyabl
LIEHTPNbHbIX KATETEPOB U LIEHTPNbHDIX
BEHO3HbIX KaTeTePOB, KOTOPbIe NOACOEAMHEHDI K
NVHUAM NS MOHUTOPUHTA ABNEHIA.

4.0 MporuBonokasaHus

3anpeLLaeTca Cnonb3oBarb 6e3 MojCOeANHEHHOrO
YCTPOICTBA NPOMbIBKY WM YCTPOIACTBA
PErysMPOBKIA CKOPOCTU NOTOKA MU B3ATUN
00pa3L10B KPOBY C MOMOLLbH ApTEPUAbHBIX 1
MyNOYHbIX KaTeTepoB.

He cywiecTByeT abConoTHbIX NPOTUBOMOKA3aHNIA K
MCNONb30BAHUI0 3TOTO YCTPOACTBA ANA B3ATUA
06pa3Li0B BEHO3HOI KPOBM.

5.0 [pepynpexpaeHus

370 yCTpOIiCTBO pa3paboTaHo,
npepHa3sHaueHo 1 nocraBnsaetca TOJIbKO 1A
0IHOPA30BOI'0 NCMONb30BAHUA. HE
CTEPVIU3YIATE U HE UCNIONB3YITE 10
ycrpoiicteo IOBTOPHO. Het panHbix,
NOATBEPXKAAIOLMX CTEPUIBHOCTD,
annporeHHoCTb M pa6oTocnoco6HOCTb
AaHHOrO ycTpoiicTBa noce 06pabotku. Takoe
[eiicTBUE MOXKET NPUBECTH K 3a6oneBaHuio
UNN HeXkenaTenbHOMY ABNEHNI0, OCKONbKY
YCTPOIACTBO MOXeT He paboTaTb U3HaYanbHoO
npeanonaraembim o6pasom.

HekoTopble Mogenu MoryT conepxatb ¢pranatbl, B
yactHocTy Bewecto DEHP (auatunrekcundtanar),
KOTOpOE MOXET BbI3BaTb PUCK becnioams unm
HapyLUEHA Pa3BUTUA NPU UCMOb30BAHIM Y fiETeil
11 6epeMEHHDIX UIA KOPMALLIMX KEHLLH.

[Tonb30BaTenu u (Unu) nauneHTbl JOMKHbI
€0061aTh 060 BCEX CEPbE3HbIX NHLMAEHTAX
MPOM3BOZUTENHO 1 KOMNETEHTHOMY OPraHy
rocynapcTBa-uieHa, Fie HaxoauTCA Nob30BaTeNb
1 (Mnun) naLmeHT.
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6.0 WHCcTpyKUMM No NpUMeHeHUo

NPEAOCTEPEXEHUE. NMpumeHeHue xunpoB. ¢

3aKpbITOIi CUCTeMON B3ATHA 06pa3LioB KpoBU

VAMP Jr. moxeT npuBecTy K HapyLUeHUI0

LeNOCTHOCTH U3Aenua.

6.1 06opynoBaHue

+ YCTpoIicTBO MPOMBIBKI MAM YCTPOICTBO
perynupoBKi CKOPOCTI NOTOKA (MaKC. CKOpOCTb
noToKa 4 mn/yac)

- OpHopa3oBblit faTunK AaBnenua (npu
HeobXoAMMOCTH)

+ 3aKpbiTa ccTema B3ATUA 00pasLIoB KPoBK
VAMP Jr. co BCTPOEHHBIM 3aMOpHbIM KNanaHom 1
0e3bIroNibHbIM 3NeMeHTOM ANA B3ATUA 00pa3LioB

6.2 YcraHoBKa

J1an | lpouepypa

1 | U3Bnekute komnnekt VAMP Jr. u3
CTePUIbHOI yNaKkoBKY, cobntofas
npaBuna acenTukm.

2 | MopcoeaunuTe AUCTanbHbII KOHeL| ¢
0XBaTbIBAOLLM BUHTOBbIM
NI03POBCKUM COEANHUTENEM K
3aMopHOMY KpaHy Ha Konnauke
0/IHOPa30BOT0 N MHOTOPa30Boro
JaTunka JaBneHus nuoo K MHuM ansa
BHYTPUBEHHOTO BAUBAHNA/HACOCY ANA
BHYTPUBEHHOTO BAMBaHUA. MpoBepbTe
HAJIEXHOCTb BCEX COEANHEHNIA.

3 | Ecnw gatunk faBnenus nofcoeanHeH K
JMHIA, NPONYCTUTE NPOMbIBOYHbIiA
pacTBOP CHayana yepes AaTumk
J1aBNIEHIA 1 €70 BEHTUNALMOHHbIIA NOPT
B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLMAMM
NpOM3BOAUTENS.

4 3ameHuTe BCe BEHTUNUpyeMble Konnauku
Ha 60KOBbIX NopTax 3anopHbIX KpaHOB
HEBEHTUNUPYEMbIMI KONMAYKamil.

5 | 3anonnute komnnekt VAMP Jr.
CaMOTEKOM NPOMbIBOYHbIM PacTBOPOM,
OTKPbIB 3aMOPHBII KNanaH y JNeMeHTa
AnA Habopa npeBapuTeNnbHOro obbema
(Ha ANCTanbHOM KOHLIE), AN1A 3TOTO YUKy
Haf|0 NOBEpHYTb NapannenbHo Tpybke.
MenneHHo Bneiite NPOMbIBOYHBIIA
PacTBOp Yepe3 KOMMEKT.

NPEQOCTEPEXEHUE. Ynanute Bce
ny3bIPbKU BO3/iyXa, YT0ObI CHU3UTD
BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA
BO3AYLWHON 3M6onuu.




J1an | Mpouepypa

Jtan

Mpouenypa

6 | lpyu ncnonb3oBaHUm AaTunKa AaBNeHus
3aKpenuTe €ro Ha Tefe naLueHTa B
COOTBETCTBIUM C IPUHATHIM B
MeULMHCKOM YUPEX AeH!I
MPOTOKONIOM W Ha TaTUBE ANA
BHYTPUBEHHbIX BIMBAHMIA C NOMOLLbIO
MOAXOAALLETO 33XKIUMa UIN iepXaTens.

7 | lopalite faBneHue Ha nakeT ¢
PacTBOPOM [N BHYTPUBEHHOIO
BnuBaHmA. (KopocTb noToka byper
Kone6aTbCA B 3aBUCUMOCTY OT JaBNEHNA
B YCTPOICTBE NPOMBIBKM.

8 | HajexHo noacoeanHuTe 0XBaTbiBaeMblil
BMHTOBOV JI03POBCKMIl CORAMHUTENb Ha
NPOKCUMaNbHOM KOHLe KoMNeKTa K

BcTaBbTe KaHionto B 6e3bIronbHblii
3N1eMeHT AnA B3aTnA 06paswos VAMP Jr.
1 yaepXuBaiiTe ee Ha MecTe NPUMepHO
1-2 ¢ (em. puc. 3 Ha cTp. 79).

BaxkHoe 3ameuaHue.
PekomeHg0BaHHasA CKOPOCTb
B3ATHUA NpeAABapuTeNnbHoro o6bema
coctaBnser 1mn3a10-15c.

Mpumeyanue. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEN NpU
Habope npepBapuTenbHOro 06bema
MH}Y3MOHHOTrO pacTBOpa NpoBepbTe
Karetep u ycrpoiicteo VAMP Jr. Ha
npeAmMeT BO3MOXKHOI1 OKKNIO31K
WIN nepexarua.

NPeABApUTENIbHO 3amonHeEHHOMY 4 | Mocne B3ATMA NpeBapUTENbHOTO
KateTepy (puc. T Ha cTp. 78). 06bema 3aKpoiiTe TPeXxoA0Boli
BaxHoe 3ameuaHue. Yoequtecb, 3aM0pHbIl KNanaH snemeHTa And B3ATuA
yto mexay kommnekrom VAMP Jr. n npeaBapuTenbHoro obbema (Ha
KaTeTepoMm NaLueHTa yCTaHOB/IEHO ANCTaNbHOM KOHLIE), NOBEPHYB ero
KUBKOCTHOE COefUHEHMe. PyuKy nepneHAuKynspHo TpybKe. 310
9 | Ipy HeO6XOAMMOCTI OBHYUTe AATuMK obecneuuT B3ATUe 06pa3lia y naLuenTa,
[IaBNEHVA 1 BbINOAHUTE ero KanubpoBKy a He U3 AMCTanbHOiA TpY6KH.
B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLIMAMY 5 | 3aKpoiiTe 0fHOX0[0BOII 3aMOPHbIiA
NpPOM3BOAMUTENA JaTulKa AABNEHNA. KnanaH.
6 | MpupepxuBas KaHtoNio, OTCOEANHUTE
7.0 Ha6op npepsaputenbHoro LUNPUL C KaHIoMed 0T INeMeHTa AN
o6bema n B3aTue 06pasuoB B3ATYA NPEABAPUTENBHOTO 06bEMa,
KpoBU NOTAHYB HapyKy.
Mpumeuanve. Cobniopaiite npasuna NPEAOCTEPEXKEHME. He
acenThKN. noBopayMBaiiTe WNpPUL,
0TCOeMHAA ero OT NeMeHTa Ans
7.1  B3Aatue npeaBaputenbHoro o6bema B3ATIA 06Pa3L0B
BaxHoe 3ameuaHue. llpeaBaputenbHblii BaxHoe 3ameuanyie. Yrunusupyiite
06bem J0MmKeH npeBbilaTh 06bem NpenBapUTenbHbIii 06beM B
MepTBOro NPOCTPaHCTBa Kak MUHUMYM B iBA COOTBETCTBHN C NPOTOKONOM
pa3sa. llpu uccnegoBaHMmM KOarynALUM MoxeT MeAULUHCKOTO yUpeXeHHS
NOHaA06MTbCA JONONHUTENbHDII :
npeABapuUTENbHbIi 06beM. 7 | Mpotpute 3nemeHT, utobbl yopaTb Bee
Cnenbl KpoBH.
J1an | Mpouenypa Npumeyanue. He ucnonb3yiire
1 | AnaB3amua npegsaputenbHoro obbema aLeToH.
ncnonb3yiite 6e3birobHYI0 KaHonio 8 | Mocne ynanenns wapuua u karionu u3
VAMP Jr. (ynakoBaHa oTgenbHo) 1 3NeMeHTa f1n4 B3ATUA
Wnpuu. He BBOAWTe Urny B neMeHT AA npenBapUTeNbHOro 06bema oTKpoiiTe
B3ATUA NpeABapUTENbHOr0 06bema (Ha OLHOX0Z0BO/! 3aMOpHbIit KNanaH,
AMCTanbHOM KOoHlje). NOBEPHYB PyYKy NapaneNbHo TpybKe.
licnonb3oBaHue 6e3bIroNbHOI KaHtonn
VAMP Jr.: 8.0 B3AaTne 06pa3L0B KpoBM C
a) Bekpolite naket ¢ KaHioneli, cobnionas nomoubro 6e3bIroNIbHOro
fpaBia acenTikm. JN1eMeHTa AnA B3ATUA
6) Bo3bmuTe KaHionio 3a 3aLnTHbIi 06pa3u03 VAMP Jr.

MaTpoH (CM. puc. 2 Ha cTp. 78).

B) MoacoeanHNTE KaHIOMI0 K
BbIOPAHHOMY LUNPULLY C NH3POBCKIM
HaKOHEUHUKOM, COBMECTUB BUHTOBbIE
NK03POBCKINE COBAMHUTENI KAHION 1
LUNpULLA 1 NOBEPHYB UX 0 NOMHOIA
dukcaumm.

r) MopLweHb WwWnpuua HeobXxoaUMo
HaXaTb 10 KOHUA, YToObl OH ynepcs B
JHO LMNMHAPA WNpuLa.

2 | Mpotpute 3nemeHT anA Habopa
npeaBapuTenbHoro obbema (Ha
JCTaNbHOM KOHLIE)
AE3MHOUUMPYIOLLIM CPEACTBOM, TaKUM
KaK CnupT Wn 6eTaink, B COOTBETCTBIN
CNPOTOKONIOM MEAMLMHCKOTO
yupexaeHus.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiite
aLeToH.

HecMoTpA Ha TO UT0 MOXKHO NPUMEHATD Pa3NinyHble
MeTOZbI B3ATUA 06pa3LI0B, Bpauy pekoMeHAyeTcA
NpUAEPKNBATLCA NPUBEAEHHBIX HUXKeE
UHCTPYKLWA.

( NOMOLLbI0 NPOKCUMANbHOTO 6E3bIr0NbHOTO
3nemeHTa AnA B3aTuA 06pasuos VAMP Jr. 06pasiipl
KpOBM MOXH0 6paTb AiByMA cnocobamu. Mpu
MepBOM Cnocobe NCnob3yeTca WNpuL AnA B3ATUA
06pa3woB 1 6e3bironbHan Kattons VAMP Jr. Bo
BTOPOM METOZIe UCMOMb3YETCA YCTPORCTBO NPAMOTO
B3STMSA KPOBY CO BCTPOEHHOI He3bIr0sIbHOI
KaHtoneit VAMP Jr.
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8.1

B3aTue 06pa3woB KpoBM NepBbIM
cnoco6om (c nomoLubio WnpuLa u
KaHionu)

3T1an

Npouepypa

1

MpoTpuTe 6e3bIroNbHbIii EMEHT AnA
B3ATNA 06pazuo VAMP Jr.
AE3MHOUUMPYIOLLIM CPEACTBOM, TaKUM
KaK CnupT uin 6eTagmH, B COOTBETCTBUN
C POTOKONIOM MeAMUMHCKOTO
yupexaeHus.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiite
aLeToH.

[ina B3aTUA 06pa3Lia KpoBuU Ucnonb3yiite
KaHIonio (B 0TAeNbHOI yNaKoBKe) 1
wnpu.

NPEQOCTEPEMKEHUE. He BBOgUTE
Wrny B 3NeMeHT AnA B3ATusA
06pasuoB.

HODHAOK CNonb30BaHNA KaH0NIN B
0TAENbHON YNaKoBKe.

a) BckpoliiTe ynakoBKy ¢ KaHtoneii,
cobntoaan npasuna acenTuku.

0) MoacoeauHuUTe KaHionio K
BbIGPAHHOMY LUNPULY C NH9POBCKMM
HaKOHEYHMKOM, COBMECTUB BUHTOBbIE
N103POBCKIAE COBAMHUTENI KaHION 1
LINpYULa 11 NOBEPHYB WX 10 NOJHOI
dukcaumn.

MoplueHb WnpuLa HeobXoAUMO HaXaTb
[10 KOHL{, 4T0ObI OH ynepcs B IHO
LMAVHAPA WNpULa.

BcTaBbTe KaHtoMt0 B NPOKCMManbHblii
0€3bIrofbHbIil SMEMEHT 419 B3ATUA
o06pa3wos VAMP Jr. n ynepxuBaiiTe ee Ha
mecTe npumepHo 1-2 ¢ (cm. puc. 3 Ha
p.79).

HabepwTe B LunpuLL HyHblil 06bem
KpOBM.

Mpumeyanue. B cnyyae
BO3HUKHOBE@HUA TPYAHOCTEN NpU
B3ATUM 06pasLa npoBepbTe KateTep
n komnnekt VAMP Jr. Ha npeamet
BO3MOXHOWN OKKNIO3UM UK
nepexarua.

3aKpoiiTe 0AHOX00BOI 3aNOPHbIii
KnanaH.

MpuzepvBan KaHioNio, 0TCORAMHMTE
WIAPWL € KaHIoMeli 0T 3nemMeHTa AnA
B3ATVA 00pa3Li0B, MOTAHYB HAPYKY.
NPENOCTEPEXKEHUE. He
noBopayuBaiiTe WNpuL,
OTCOEUHAA ero oT INeMeHTa AN
B3ATUA 06pa3LioB.

Mocne B3aTUA nocneaHero obpasua
NPOTPUTE SNEMEHT /IS B3ATUA
00pa3LL0B, uTobbI yLANUTb BCe ClIEbl
KpOBY C NIOPTa NS B3ATUS 00pa3LIoB.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite
alleToH.




8.2

MepeHoc 06pa3LioB kpoBu

Jtan

Npouepypa

1

[ins nepexoca 0bpasuia Kpoy u3
LUNpyULa B BaKyyMHble Npo6upKiA
ncnonb3yiite YCTPOIACTBO ANA NepeHoca
KpoBu (cm. puc. 4 Ha cTp. 80).

a) Bekpoiite naker, cobniogas npasuna
acenTuKum.

6) MpoBepbTe HafLEXHOCTb BCeX
COeQINHEHN.

B) YnepxuBas OLHOIA pyKoiA yCTPOICTBO
Ans nepexoca kposi VAMP Jr.,
HafleHbTe KaHIoNIo Ha WnpuL ¢
06pa3Lom, NOACOEANHNB K HeMy
0€3bIroNbHbI MHHEKLMOHHbI NOpT
YCTPOICTBA AA1A NEPeH0Ca KpoBMA
VAMP.

r) BcraBnaiie BbIGpaHHyto BakyymMHYI0
Npo6UpKY B OTBEPCTHE YCTPOIiCTBA
A5 NepeHoca KpoBM A0 Tex nop, noka
pacnonoXeHHas B Hem Urna He
MPOTKHET Pe3UHOBYHO KPbILLIKY
BaKyyMHO NpobupKi.

[) 3anonHuTe BakyymHyto npobupky Lo
HY>HOro 06bema.

e) lpu HeobxopnmoCTI NoOBTOpUTE
3tanbi (r) v (1) (B 3aBUCMMOCTY OT
3a/1a4 BbIMOHAEMOr0 UCCNea0BaHNA
KPOBM MaLueHTa).

Mocne nepeHoca 0bpasua Kpoy u3
LUINpULa B BaKyyMHble Npobupku
YTUAM3MPYIiTe YCTPOICTBO ANA NepeHoca
kposu VAMP, wnpuubl 1 Kaionu B
COOTBETCTBUM C POTOKOJIOM BaLLEro
MeVLMHCKOTO yUpeXeHns.

8.3

B3aTtue o6pa3LioB KpoBYU BTOPbIM
cnoco6om (MeTof0M NPAMOro B3ATUA);
peKoMeHAYyeTcA UCNoNb30BaTh TONbKO
BnA perteit

Jtan

Mpouenypa

3T1an

Npouenypa

[TpotpuTe 3nemeHT AnA B3ATUA
06pa3LoB Ae3VHOULMPYIOLMM
CpenCTBOM, TaKIUM KaK ClupT Wi
6eTaZinH, B COOTBETCTBUN C NPOTOKONOM
MeJULMHCKOTO YUpeXaeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite
alleToH.

[nA B3aTUA 06pasLa KPoBM UCMONb3YiiTe
YCTPOCTBO NPAMOT0 B3ATUSA KPOBH.

NMPEQOCTEPEMKEHUE. He BBOgUTE
WUy B IN1eMeHT And B3ATNA
06pasuoB.

a) Bckpoiite naker, cobniogas npasuna
acenTuKm.

6) Yoeautecb, 4to KaHNA HaAeXHO
NoACOeAMHeHa K YCTPOCTBY MPAMOTO
B3ATUA KPOBY.

B) Pacnonoxute snemeHT Ana B3ATnA
06pa3LoB TaK, 4T06bl OH 6bin
Hanpa./neH BBEpX.

r) BctaBbTe KaHtonto ycTpolicTa
NPAMOTO B3ATUA KPOBM B JIEMEHT
ANA B3ATNA 06pa3LLoB (cM. puc. 5 Ha

[) BctaBbTe BbiGpaHHYH0 BakyyMHyI0
npo6UpKY B OTBEPCTHE YCTPOIiCTBA
NPAMOT0 B3ATUA KPOBU 11 HAKMUTE Ha
Hee. [rna, pacnonoxeHHas BHyTpU
YCTPOiCTBA NPAMOT0 B3ATUA KPOBM,
JLOKHA NPOTKHYTb PE3MHOBYIO
KPbILLKY BaKyyMHoii npobupku.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Heo6xopumo
U3BJeYb BaKyyMHYI0 Npo6upky
110 TOT0, KaK OHa 3aMnoNHUTCA
NOMHOCTbIO, YTOODI ee
coaepxumoe (BKoyas Bo3ayX)
He Monano B KaHa XUAKOCTU B
pe3ynbrate 06paTHOro ToKa.

€) 3anonHuTe BaKyyMHyto Npobupky fo
HY>HOro 06bema.

Mpumeyanue. B cnyvae
BO3HWUKHOBEHMNA TPYAHOCTEl Npu
B3ATUM 06pasLa npoBepbTe
Karetep u komnnekt VAMP Jr. Ha
npeAmeT BO3MOKHOI OKKNIO3UK
UNW nepexarus.

) Mpu HeobX0AUMOCTY NOBTOPUTE
37anbl () u () B 3aBUCUMOCTY OT
TVNa NPOBOAUMOTO UCCNIEA0BAHMA
KpOBM NaL/MeHTa.

3) Mocne B3ATMA NocneaHero obpasua
CHauana u3BneKuTe BakyymHyIo
NPOBUpKY, a 3aTem BO3bMUTECH 33
KaHI0MI0 YCTPOVCTBA NPAMOTO B3ATHS
KpOBY 1l BbITAHUTE ee.

NMPEJOCTEPEXKEHUE. He
NoBOpayNBaiiTe yCTPOICTBO
NPAMOro B3ATUSA KPOBM U He
0TCOeMHAIITE ero, NoKa He
u3BJleyeHa BaKyymHas
npobupka.

Mocne ncnonb3oBaHuA yTunM3vpyiite
YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATUS KPOBMU
€0T7IacHo NPOTOKONY MEAMLMHCKOTO
yupexeHus.

Mocne B3ATMA NoCNeAHero o6pasua
MPOTPUTE 3NEMEHT AN B3ATUA
00pasLioB, uTo6bI yAANUTL BCe OCTATKM
KpOBY C 0pTa AA B3ATUSA 06pa3LioB.

Mpumeyanue. He ucnonb3syiire
aleToH.

8.4

MpombiBKa Tpy6KN

Jtan

Npouepypa

1

Mocne B3ATUA 06pa3Lia OTKpoliTe
3aMopHbIi KnanaH, NoBepHyB ero pyuky
Ha 90°, uto6bl OHa bbina napannenbHa
TpyOKe.

TiwatenbHo NpomoiiTe IMHMIO.

cp. 81).

[Tocne ncnonb3oBanuma yTunusnpyite
BCe LUMPWLbI ¥ KaHIONM B COOTBETCTBIAV C
MPOTOKONOM MeJMULIHCKOTO
yupexaeHus.
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8.5 MepeHoc 06pa3LOB KPOBYM B NPOGUPKH
He6onbLioro o6bema

Ecnm B3aTHE 06pa3L0B KpoBi 6onbLuoro o6bema
HEBO3MOHO V13-3a pa3mepa Uit COCTOAHNSA
NaLMeHTa, BLINONHUTE CeAYIoLLMe AeiiCTBUA.

J1an | Mpouepypa

1 | MepeHecuTe obpasell KpoBu U3 WNpuLa
B eMKOCTY /1151 06pa3LioB KPoBY B
COOTBETCTBUM C NPUHATBIM B
MENLIMHCKOM YUpeXaeHIN
NPOTOKOJOM.

Mpumeyanue. Mpu ucnonb3oBaHmm
6e3bironbHoit kaHtonu VAMP nepep
nepeHocom o6pasua KpoBu U3
InpuLa B eMKOCTb ANA 06pasua
KPOBM MOXeT noTpe6oBatb(a
M3BNeYb KaHIonio.

2 | Mocne nepeHoca 06pasiia KpoBw U3
LINPULA B EMKOCTY 1A 06pa3LoB
YTUNU3UPYITE LUNPULLbI 1 KaHIONW B
COOTBETCTBUM C IPOTOKONOM
MEAMLMHCKOTO YUPEX AEHNA.

NPEAYNPEXXAEHUE. Jla6opaTopHble
noKasaTenu AoMKHbI
C00TBETCTBOBATb UMEIOLMMCA Y
nauueHTa KNMHNYECKUm
npu3Hakam. llepep npoBepeHnem
neye6Hoii npouepypbl Heobxogumo
NpoBepUTb NPaBWIbHOCTb
nabopatopHbIX nokKasareneii.

9.0 loBcegHeBHOE
06cnyxuBaHmne

MocKonbKy cOCTaB KOMMAEKTa U NPOLeAYpbl
Pa3NyaoTCa B 3aBUCUMOCTIA OT MEANLINHCKOTO
YUpeXxeHnsa, Kaxaoe Takoe yupexaeHue JOMKHO
CaMOCTOATENbHO pa3paboTaTb KOHKPETHble
UHCTPYKLMI 1 NPOLIEAYPbI.

10.0 Nudpopmauusa o 6e3onacHocTy
usgenua npu nposesenun MPT

besonacHo npu nposepenun MPT

(nctema B3aTna 06pasuos kposu VAMP Jr.
6e3onacHa npu nposeseHn MPT.

Mepa npepocropoxHoctu. Heob6xoaumo
cobmopatb ycnosusa 6esonacHoro
CKaHMPOBaHUA NPY UCMONb30BaHNM NOObIX
BCMOMOraTe/bHbIX YCTPOICTB (Hanpumep,
0/JHOpa30BbIX | MHOTOPa30BbIX JATYNKOB
JaBneHus), NoAcoeANHEHHDIX K CUCTeMe
B3ATUA 06pa3uoB kposu VAMP Jr. B cnyuae
OTCYTCTBUA MHPOPMaLmm 0 GeonacHocTy
Kakoro-nn6o BcnomoraTenbHOro yCTpoicraa
B ycnosusax MPT paHHoe ycTpoiicTBO cnepyet
CyuTaThb ONAacHbIM Npyu npoBegeHun MPT u He
AONyCKaTb ero MCNoNb30BaHNA BO BpemMsa
JaHHOI npoLieAypbl.

11.0 Gopma nocraBkm

Ecnm ynakoBKa He BCKpbITa U He MOBPEXJeHa, ee
COLEPXKMMOE ABNAETCA CTEPUIbHBIM, @ KaHan
KUAKOCTM — anuporeHHbIM. He Mcnonb3oBath,
eC/ yNakoBKa BCKPbITa WK NoBpex aeHa. He
CTepunM30BaTb NOBTOPHO. [laHHoe u3aenue
NpeHa3HaueHo TONbKO AN 0HOPA30BOT0
NCMONb30BaHUA.

Bl/ByaJ'IbHO npoBepbTe LENI0CTHOCTD YNAaKOBKK
nepea nucnonb30BaHnem.

12.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXNAZHOM, CYXOM MecTe.



13.0 Cpok rogHOCTH

(CpoK rofHOCTY YKa3aH Ha Kax[oi ynaKkoBKke.
XpaHeHue 1 1cnofnb3oBaHue Nocne UCTeyeHus
CPOKa rOAHOCTY MOXKET MPUBECTY K YXYALUEHMH0
XapaKTePUCTUK U3AEAMA U CTaTb NPUYMHOI
3ab0n1eBaHNA NN HEXenaTenbHoro ABNEHNS,
MOCKONbKY YCTPOICTBO MOXET PaboTaTh He Tk, Kak
W3HaYanbHo npeanonaranoch.

14.0 TexHunueckasa nomolyb

3a nonyyeHmem TexHUYecKoi nomoLLy npocb6a
00paLLaTbCA B 0TAEN TEXHUYECKOI NOAAEPKKY
komnatuu Edwards no cnegytowiemy TenedoHHomy
HoMepy: +7 495 258 22 85.

15.0 Yrunusauus

Mocne KOHTAKTa C NALMEHTOM AaHHOE YCTPOICTBO
CleflyeT paccmMaTpuBaTh Kak 0Monornyecku
0onacHble 0TXOAbI. YTUAU3MpYIiTe B COOTBETCTBUM C
MPOTOKONIOM MeAULIHCKOTO YUpexaeHns 1
MeCTHBIMU HOpMaMM.

LleHbl, TeXHUYECKIE XapaKTePUCTKM 1
ACCOPTUMEHT JOCTYMHbIX MOAENeil MoryT
U3MeHATbCA 63 yBeJoMNeHNA.

YcnoBHble 0603HaYeHUA NpUBeeHbl B KOHLE
3TOro JOKYMeHTa.

N3penue c cumBonom

STERILE|EO

CTepunu3oBaHoO 3TUWIEHOKCUAOM.

A uspenue c cumonom:

STERILE| R

CTepunu30BaHoO UsnyyeHuem.
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VAMP Jr. zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

Za neonatalnu i pedijatrijsku primenu

[EQD’

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pogledajte od,Slika 2“ na strani 78 do ,Slika 5“ na
strani 81 za slike.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u
kom su navedeni upozorenja, mere opreza

i preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

VAMP Jr. zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbednu i pogodnu metodu za uzimanje uzoraka
krvi. VAMP Jr. sistem je osmisljen za kori3¢enje sa
pretvaracima pritiska za jednokratnu upotrebu i za
povezivanje sa arterijskim i centralnim venskim
kateterima.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji
testiranja kako bi se podrzala 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 krvii rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, raspriivanje krvi,
emboliju, trombozu, neZeljenu reakciju na
materijale uredaja, traumu/povredu tkiva,
sistemsku infekciju i/ili hemolizu.

2.0 Predvidena upotreba/namena

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
predviden da se koristi iskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za pedijatrijske pacijente (ukljucujuci
novorodencad) gde je neophodno periodicno
uzimati uzorke krvi iz umbili¢nih, arterijskih i
centralnih venskih katetera, Sto obuhvata periferno
uvedene centralne katetere i centralne venske
katetere koji su spojeni na linije za pracenje pritiska.

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.

1. Proksimalno (do pacijenta)
2. Ventil za zatvaranje
. Pristupno mesto za zapreminu za prociS¢avanje (distalno)
4. Distalno
5. Trosmemni ventil za zatvaranje

4.0 Kontraindikacije

Ne sme da se koristi bez spojenog uredaja za
ispiranje ili uredaja koji kontrolide protok kada se
prikljucuje na arterijski ili umbilikalni kateter.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
koristi za vensku primenu.

5.0 Upozorenja

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i
distribuira se iskljucivo za JJDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji
bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne
obrade. Takva radnja moze da dovede do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo
mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

Neki modeli mogu da sadrZe ftalate, konkretno DEHP
[bis (2-etilheksil) ftalat], koji mogu da predstavljaju
rizik od Stetnog dejstva po reprodukciju ili razvoj
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

6.0 Uputstva za upotrebu

OPREZ: Upotreba lipida sa VAMP Jr.
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi
moze kompromitovati integritet proizvoda.

6.1 Oprema

« Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(sa maksimalnom brzinom protoka od 4 ml/sat)

- Pretvara pritiska za jednokratnu upotrebu, po
potrebi

« VAMP Jr. zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi sa
integralnim ventilom za zatvaranje i mestom
uzorkovanja bez igle

6.2 Postavka

Korak | Procedura

1 Koristei asepticnu tehniku, izvadite
VAMP Jr. komplet iz sterilnog pakovanja.

2 | Spojite distalni kraj sa Zenskim Luer-lock
prikljuckom sa zapornim ventilom
pretvaraca na pretvaracu za jednokratnu
upotrebu ili na kupoli pretvaraca za
viSekratnu upotrebu ili sa linijom za
infuziju / infuzionom pumpom. Uverite
se da su sve veze pricvricene.
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Korak | Procedura

3 | Ako je pretvarac na liniji, prvo dopremite
rastvor za ispiranje kroz pretvarac, a
zatim izvan kroz ventilni otvor pretvaraca
u skladu sa uputstvom proizvodaca.

OPREZ: Uklonite sve mehurice
vazduha kako biste smanijili rizik
od nastanka vazdusne embolije.

4 | Zamenite sve Cepove sa otvorom na
bocnim otvorima slavinica koristedi
Cepove bez otvora.

5 Napunite VAMP Jr. komplet rastvorom
za ispiranje pod dejstvom gravitacije i
uverite se da je ventil za zatvaranje
pored mesta za pristup zapremini za
prociscavanje (distalno) u otvorenom
poloZaju okretanjem rucice paralelno
cevima. Polako dostavite rastvor za
ispiranje kroz komplet.

OPREZ: Uklonite sve mehurice

vazduha kako biste smanijili rizik
od nastanka vazdusne embolije.

6 | Ako se koristi pretvarac, postavite
pretvarac ili na telo pacijenta u skladu
sa procedurom bolnice ili na stalak za
infuziju uz pomoc odgovarajuce kleme i
drzaca.

7 | Stavite kesu sa infuzionim rastvorom
pod pritisak. Brzina protoka Ce varirati
sa pritiskom u uredaju za ispiranje.

8 | Cursto spojite proksimalni kraj kompleta
sa muskim Luer-lock prikljuckom i
unapred napunjen kateter (,Slika 1 na
strani 78).

Vaino: Uverite se da VAMP Jr.
komplet i kateter pacijenta
predstavljaju vezu tecnost-tecnost.

9 | Ako je potrebno, nulirajte i kalibrisite
pretvarac u skladu sa uputstvom
proizvodaca pretvaraca.

7.0 lzvlacenje kliring zapremine i
uzoraka krvi

Napomena: Koristite asepticnu tehniku.

7.1 Vadenje zapremine za prociscavanje

Vazno: Treba posti¢i minimalnu zapreminu za
prociscavanje dvostrukog mrtvog prostora.
Moze biti potrebna dodatna zapremina za
prociscavanje za ispitivanja koagulacije.



Korak

Procedura

Zaizvlatenje zapremine za prociScavanje
koristite VAMP Jr. kanilu bez igle
(zasebno zapakovanu) i Spric. Nemojte
uvoditi iglu u pristupno mesto za
zapreminu za prociscavanje (distalno).
Koriscenje VAMP Jr. kanile bez igle:

a) Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite
ambalazu kanile odlepljivanjem.

b) Uzmite kanilu, drZeci je za njenu
zastitnu navlaku (pogledajte
,Slika 2 na strani 78).

¢) Prikacite kanilu na odabrani Spric sa
Luer-lock vrhom tako $to Cete
poravnati Luer-lock nastavak na
kanili sa Luer-lock vrhom na 3pricu i
okrenuti dok se spoj ne ucvrsti.

d) Potvrdite da je klip Sprica potisnut do
dna valjka Sprica.

Obrisite pristupno mesto za zapreminu
za prodiscavanje (distalno)
dezinficijensom kao Sto je alkohol ili
povidon jod, u zavisnosti od prakse
bolnice.

Napomena: Ne koristite aceton.

Gurnite kanilu u VAMP Jr. pristupno
mesto za zapreminu za procis¢avanje
bez igle (distalno) i drZite je na mestu
priblizno od 1do 2 s i izvucite
zapreminu za procis¢avanje (pogledajte
,Slika 3 na strani 79).

Vaino: Preporucena brzina
izvlacenja zapremine za
prociscavanje u Spricje 1 mlna
svakih od 10do 15s.

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom izvlacenja
zapremine za prociscavanje,
proverite da li kod katetera i

VAMP Jr. kompleta postoje okluzija
ili smetnje.

Kada je uzeta zapremina za
prociScavanje, zatvorite trosmerni ventil
za zatvaranje na pristupnom mestu za
zapreminu za prociScavanje (distalno)
okretanjem rucice u vertikalan polozaj
u odnosu na cev. Ovim Cete osigurati da
se uzorak uzima iz pacijenta, a ne iz
distalnih cevi.

Zatvorite jednosmerni ventil za
zatvaranje.

DrZedi kanilu, uklonite Sprici kanilu sa
pristupnog mesta za zapreminu za
prociscavanje tako Sto Cete ih izvudi
pod pravim uglom.

OPREZ: Nemojte okretanjem da
izvlacite Spric iz mesta uzorkovanja.

Vaino: Odbacite zapreminu za
procis¢avanje prema protokolu
bolnice.

ObriSite pristupno mesto kako biste
osigurali da se ukloni sav visak krvi.

Napomena: Ne koristite aceton.

Kada su kanila i Spric uklonjeni sa
pristupnog mesta za zapreminu za
prociscavanje, otvorite jednosmerni
ventil za zatvaranje okretanjem rucice
paralelno u odnosu na cev.

8.0 Uzimanje uzoraka krvi sa

VAMP Jr. mesta uzorkovanja
bezigle

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti vise
razlicitih tehnika, sledece smernice su date kao
pomoc lekaru:

Za uzimanje uzoraka krvi sa proksimalnog VAMP Jr.
mesta uzorkovanja bez igle mogu se koristiti dve
metode. Prva metoda koristi $pric za uzimanje
uzoraka sa VAMP Jr. kanilom bez igle. Druga
metoda, tj. direktno uzorkovanje iz linije, koristi
uredaj za direktno vadenje krvi sa integralnom
VAMP Jr. kanilom bez igle.

8.2  Prebacivanje uzoraka krvi

Korak | Procedura

1 Da biste prebacili uzorak krvi iz Sprica u
vakuumske epruvete, koristite uredaj za
prebacivanje krvi (BTU) (pogledajte
,Slika 4 na strani 80).

a) Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b) Uverite se da su svi spojevi ¢vrsti.

¢) Drzite VAMP Jr. uredaj za
prebacivanje krvi u jednoj rucii
gurnite kanilu u napunjeni 3pric za
uzorkovanije kroz injekciono mesto

8.1  Uzimanje uzoraka krvi korid¢enjem bez igle VAMP uredaja za
prve metode (3prici kanila) prebacivanje krvi.
Korak | Procedura d) Uvedite odabranuB\{e:Jkuurgskud '
- epruvetu u otvor BTU uredaja do
1 Prebns fte VAMP Jr mesto uzquoy anja unutrasnja igla ne probije gumeni
bez igle dezinficijensom kao $to je zatvarat na vakuumskoj epruveti
alkohol ili povidon jod, u zavisnosti od i ’
prakse bolnice. e) ’jlfilP““'te vakuumsku epruvetu do
Napomena: Ne Koristite aceton. z Jen? Zapremine. )
— — - f) Ponovite korake (d) i (¢) u skladu sa
2 | Zauzimanje uzorka krvi koristite kanilu potrebama analize krvi pacijenta
(zasebno zapakovanu) i Spric. T TUskiad —— ) " :
. . s skladu sa praksom bolnice, nakon
g:';f:;::f;:gﬁ;g:nl(.g"s“te iglu prebacivanja uzoraka krvi iz $prica u
— ja. ' vakuumske epruvete, odlozite VAMP
3 | Koris¢enje zasebno zapakovane kanile: uredaj za prebacivanije krvi, Spriceve i
a) Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite kanile.
pakovanje kanile. 8.3  Uzimanje uzoraka krvi koriS¢enjem
b) Prikacite kanilu na odabrani Spric sa druge metode (metoda direktnog
Luer-lock vrhom tako 3to Cete vadenja krvi); preporucuje se samo za
poravnati Luer-lock nastavak na pedijatrijsku primenu
kanili sa Luer-lock vchom na Spricu i
okrenuti dok se spoj ne ucvrsti. Korak | Procedura
4 | Potvrdite da je klip Sprica potisnut do 1 Prebrisite mesto uzorkovanja
dna valjka Sprica. dezinficijensom kao $to je alkohol ili
5 | Gurnite kanilu u proksimalno VAMP Jr. Eordonjod, zavisnosti od prakse
mesto uzorkovanja bez igle i drite je na olnice.
mestu priblizno od 1do 2 s (pogledajte Napomena: Ne koristite aceton.
,Slika 3" na strani 79). 2 | Dabiste uzeli uzorak krvi, koristite
6 | lzvucite potrebnu zapreminu krvi u $pric. uredaj za direktno vadenje krvi.
Napomena: Ako naidete na OPREZ: Nemojte da koristite iglu
poteskoce prilikom uzimanja na mestu uzorkovanja.
uzorka, proverite da li kod katetera a) Koristeci asepticnu tehniku, otvorite
i VAMP Jr. kompleta postoje ambalazu odlepljivanjem.
okIu2|.je fh smetnje: - b) Uverite se da je kanila cvrsto
7 | Zatvorite jednosmerni ventil za pri¢vricena na kuciste sistema za
zatvaranje. direktno vadenje krvi.
8 Drzedi kaniIu, uklonite §pric i kanilu iz () Postavite mesto uzorkovanja tako da
mesta uzorkovanja tako Sto Cete ih bude okrenuto prema gore.
izvudi pod pra.wm uglom'. d) Gurnite kanilu uredaja za direktno
OPREZ: Nemojte okretanjem da vadenje krvi u mesto uzorkovanja
izvlacite Spric iz mesta uzorkovanja. (pogledajte, Slika 5“ na strani 81).
9 | Kada uzmete poslednji uzorak, ocistite e) Umetnite izabranu vakuumsku
mesto uzprkovanja da b.iste osigurali epruvetu u otvoreni kraj uredaja za
ukIanJanJe.ostataka krvi sa otvora za direktno vadenje krvi i qurajte je sve
uzorkovanje. dok unutradnja igla uredaja za
Napomena: Ne koristite aceton. direktno vadenje krvi ne probije
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gumeni zatvara¢ na vakuumskoj
epruveti.

OPREZ: Da biste sprecili povratni
tok sadrzaja vakuumske
epruvete (ukljucujuci vazduh) u
put tecnosti, uklonite
vakuumsku epruvetu pre nego
$to bude dostignut njen
maksimalni kapacitet.




Korak | Procedura

f) Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljene zapremine.

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom uzimanja
uzorka, proverite da li kod
katetera i VAMP Jr. kompleta
postoje okluzije ili smetnje.

g) Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

h) Kada uzmete poslednji uzorak, prvo
uklonite vakuumsku epruvetu, a
zatim uhvatite uredaj za direktno
vadenje krvi za kanilu i izvucite ga
pod pravim uglom.

OPREZ: Nemojte da okrecete
kuciste uredaja za direktno
vadenje krvi ili da ga uklanjate
dok je vakuumska epruveta
pricvrscena.

3 | Posle upotrebe odbacite uredaj za
direktno vadenje krvi u skladu sa
praksom bolnice.

4 | Kada uzmete poslednji uzorak, ocistite
mesto uzorkovanja da biste osigurali
uklanjanje viska krvi sa otvora za
uzorkovanje.

Napomena: Ne koristite aceton.

8.4

spiranje linije

Korak | Procedura

1 Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za
zatvaranje okretanjem rucke za 90°
tako da bude paralelna sa cevi.

Isperite liniju u potpunosti.

Bacite sve Spriceve i kanile posle
upotrebe u skladu sa praksom ustanove.

8.5  Prebacivanje uzoraka krvi u male
epruvete

Kada velicina pacijenta i klinicko stanje ne

dopustaju uzimanje velikih uzoraka krvi:

Korak | Procedura

1 Prebacite uzorak krvi iz Sprica 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.

2 | Bacite $priceve i kanile u skladu sa
praksom bolnice nakon prebacivanja
uzorka krvi iz Sprica u posude za uzorke.

UPOZORENIJE: Laboratorijske
vrednosti bi trebalo da budu u
korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta.
Proverite tacnost laboratorijskih
vrednosti pre nego $to zapocnete
terapiju.

9.0 Rutinsko odrzavanje
Posto konfiguracije opreme i procedure variraju u

zavisnosti od bolnickih pravila, bolnica je odgovorna

za odredivanje preciznih smernica i procedura.

10.0 Informacije o bezbednosti za
MR

MR | Bezhednoza MR

VAMP Jr. sistem za uzorkovanje krvi je bezbedan
zaMR.

Mera predostroznosti: Postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaZe za sve dodatne
uredaje (npr. pretvarace za jednokratnu ili
visekratnu upotrebu) povezane sa VAMP Jr.
sistemom za uzorkovanje krvi. Ako nije poznat
status bezbednosti dodatne opreme u MR
okruzenju, pretpostavite da taj uredaj nije
bezbedan za MR i nemojte dozvoliti da se
nade u MR okruZenju.

11.0 Nacin dopremanja

SadrZaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite ako
je pakovanje otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovo
sterilisati. Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za
jednokratnu upotrebu.

Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja
narusena pre upotrebe.

12.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

13.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na
svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja mozZe dovesti do
propadanja proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

14.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

15.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte
kao bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u
skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

STERILE|EO

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE| R

sterilizovan je zra¢enjem.
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Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Jr.

Za primjene u djece i novorodencadi

[EQD’

Upute za upotrebu

Samo za jednokratnu upotrebu

Za slike pogledajte Slika 2 na stranici 78 do Slika 5
na stranici 81.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima
se navode upozorenja, mjere opreza i ostali
rizici povezani s ovim medicinskim uredajem.
1.0 Opis

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi Edwards
Lifesciences VAMP Jr. omogucuje sigurnu i prakti¢nu
metodu uzimanja uzoraka krvi. Sustav VAMP Jr.
predviden je za upotrebu s jednokratnim
pretvornicima tlaka i za povezivanje s centralnim
venskim i arterijskim kateterima.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove
funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja
sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s
odgovaraju¢im uputama za upotrebu.

Uredaj je namijenjen za upotrebu zdravstvenim
djelatnicima koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi
hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni
tehnologija za uzorkovanje krvi u okviru smjernica
svoje ustanove.

Tehnologija ocuvanja krvi VAMP smanjuje
nepotreban gubitak krvii 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
infekdiju 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 (ukljucujuci
novorodencad) s medicinskim stanjima za koja je
potrebno povremeno uzimanje uzoraka krvi iz
umbilikalnih, arterijskih i centralnih venskih
katetera, ukljucujuci periferno umetnute centralne
katetere i centralne venske katetere, koji su
pricvrsceni na linije za pracenje tlaka.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stiliziranim slovom E, VAMP i VAMP Jr. zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali
zastitni znakovi vlasniStvo su pripadajucih vlasnika.

1. Proksimalno (prema pacijentu)
2. Zaporni ventil
3. (Distalno) mjesto pristupa zapremini ciS¢enja
4. Distalno
5. Trosmjerni zaporni ventil

4.0 Kontraindikacije

Pri venskoj ili umbilikalnoj primjeni ne smije se
upotrebljavati bez pri¢vrs¢enog uredaja za ispiranje
ili uredaja za kontrolu protoka.

Pri venskim primjenama nisu poznate apsolutne
kontraindikacije.

5.0 Upozorenja

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i
distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI
ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost proizvoda
nakon ponovne obrade. Takvo postupanje
moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

Neki modeli mogu sadrZavati ftalate, osobito DEHP
[Bis (2-etilheksil) ftalat], koji moZe predstavljati
rizik od reproduktivnih ili razvojnih oStecenja u
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drZave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

6.0 Upute za upotrebu

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa zatvorenim

sustavom uzorkovanja krvi VAMP Jr. moze
narusiti jelovitost proizvoda.

6.1 Oprema

- uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(maksimalna brzina protoka od 4 ml/sat)

« jednokratni pretvornik tlaka, po Zelji

- zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Jr. s
integriranim zapornim ventilom i mjestom
uzimanja uzorka bez igle

6.2  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 upotrebu ili pretvornika za
viSekratnu upotrebu ili na IV infuziju /
IV pumpu za infuziju. Pobrinite se da svi

spojevi budu vrsti.

75

V1047

Korak | Postupak

3 | Ako je pretvornik u liniji, provedite
otopinu za ispiranje prvo kroz
pretvornik i van kroz otvor za
odzracivanje pretvornika prema
uputama proizvodaca.

4 | Zamijenite sve poklopce s
odzracivanjem na bocnim otvorima
zapornih ventila poklopcima bez
odzracivanja.

5 Napunite komplet VAMP Jr. otopinom
zaispiranje s pomocu gravitacije i
osigurajte da je zaporni ventil uz
(distalno) mjesto pristupa zapremini
(i$¢enja u otvorenom poloZaju
okretanjem rucke u paralelan polozaj s
cijevima. Polako provedite otopinu za
ispiranje kroz komplet.

OPREZ: uklonite sve mjehurice
zraka kako biste smanijili rizik od
zracnih embolusa.

6 | Ako upotrebljavate pretvornik, postavite
pretvornik na tijelo pacijenta prema
postupku bolnice ili na IV Sipku s
pomocu odgovarajuce hvataljke i drZaca.

7 | IVre€icu s otopinom stavite pod tlak.
Brzina protoka u uredaju za ispiranje
razlikovat ce se s obzirom na tlak.

8 | Cursto poveZite proksimalni kraj
kompleta s muskim luer-lock
prikljuckom i prethodno napunjeni
kateter (Slika 1 na stranici 78).

Vaino: tekucina u kompletu
VAMP Jr. mora biti povezana s
tekucinom u pacijentovu kateteru.

9 | Ako je potrebno, postavite pretvornik
na nulu i kalibrirajte ga prema uputama
proizvodaca pretvornika.

7.0 Uzimanje zapremine ciScenja i
uzoraka krvi

Napomena: primjenjujte asepticnu tehniku.

7.1 Uzimanje zapremine ¢iScenja

Vazno: treba postici minimalnu zapreminu

CiScenja dva puta vecu od mrtvog prostora. Za

koagulacijska ispitivanja moze biti potrebna
dodatna zapremina ciscenja.



Korak

Postupak

Za uzimanje zapremine ¢i¢enja
upotrijebite kanilu bez igle VAMP Jr.
(zapakirana zasebno) i 3pricu. Nemojte
umetati iglu u (distalno) mjesto
pristupa zapremini ¢icenja.

Upotreba kanile bez igle VAMP Jr.:

a) Otvorite vrecicu kanile asepticnom
tehnikom.

b) Uhvatite zastitni omotac kanile
(pogledajte Slika 2 na stranici 78).

() Pricvrstite kanilu na odabranu Spricu
s luer vrhom tako da poravnate luer-
lock prikljucak kanile s luer vchom na
Sprici i okrecete ga dok se ne ucvrsti.

d) Klip Sprice mora biti pritisnut do dna
cijevi Sprice.

Obrisite (distalno) mjesto pristupa
zapremini ¢iScenja dezinficijensom kao
$to je alkohol ili betadin, ovisno o
pravilima bolnice.

Napomena: nemojte
upotrebljavati aceton.

Gurnite kanilu u (distalno) mjesto
pristupa zapremini ¢iSenja bez igle
VAMP Jr,, drZite je na mjestu priblizno 1
do 2 siizvadite zapreminu ¢idcenja
(pogledajte Slika 3 na stranici 79).
Vazno: Preporucena je brzina
uzimanja zapremine ciS¢enja u
$pricu 1 ml svakih 10do 15s.
Napomena: ako naidete na
poteskoce pri uzimanju zapremine
ciScenja, provjerite ima li na
kateteru i kompletu VAMP Jr.
potencijalnih okluzija ili
ogranicenja.

Nakon $to uzmete zapreminu Ciscenja,
zatvorite trosmjerni zaporni ventil na
(distalnom) mjestu pristupa zapremini
(i¢enja zakretanjem rucke tako da
bude okomita na cijev. Time cete
osigurati da se uzorak uzima iz
pacijenta, a ne iz distalne cijevi.

Zatvorite jednosmjerni zaporni ventil.

Dok drzite kanilu, uklonite Spricu i
kanilu s mjesta pristupa zapremini
(iS¢enja povlatenjem prema van.
OPREZ: nemojte okretati Spricu
prilikom uklanjanja s mjesta
uzimanja uzorka.

Vazno: bacite zapreminu ciS¢enja u
skladu s bolnickim protokolom.

ObriSite mjesto pristupa kako biste
uklonili eventualni visak krvi.
Napomena: nemojte
upotrebljavati aceton.

Nakon uklanjanja Sprice i kanile s
mjesta pristupa zapremini ¢iS¢enja
otvorite jednosmjerni zaporni ventil
okretanjem rucke tako da bude
paralelna s cijevi.

8.0 Uzimanje uzoraka krvi iz
mjesta uzimanja uzorka bez
igle VAMP Jr.

lako se za uzimanje uzoraka mogu primjenjivati
razne tehnike, sljedece se smjernice daju kao pomoc¢
lijecniku:

Za uzimanje uzoraka krvi iz proksimalnog mjesta
uzimanja uzorka bez igle VAMP Jr. primjenjuju se
dvije metode. U okviru prve metode upotrebljava se
Sprica za uzorkovanje s kanilom bez igle VAMP Jr. U
okviru druge metode, uzorkovanja izravnom linijom,
upotrebljava se jedinica za izravno uzimanje s
integriranom kanilom bez igle VAMP Jr.

8.1  Uzimanje uzoraka krvi prvom
metodom (Sprica i kanila)

Korak | Postupak

1 | ObriSite mjesto uzimanja uzorka bez
igle VAMP Jr. dezinficijensom kao Sto je
alkohol ili betadin, ovisno o pravilima
bolnice.

Napomena: nemojte
upotrebljavati aceton.

2 | Zauzimanje uzorka krvi upotrijebite
kanilu (zapakirana zasebno) i Spricu.

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
mjesto uzimanja uzorka.

3 | Upotreba pojedinacno pakirane kanile:

a) Asepticnom tehnikom otvorite
pakiranje kanile.

b) Pricvrstite kanilu na odabranu Spricu
s luer vrhom tako da poravnate luer-
lock prikljucak kanile s luer vrhom na
Sprici i okrecete ga dok se ne udvrsti.

4 | Klip Sprice mora biti pritisnut do dna
cijevi $price.

5 | Gurnite kanilu u proksimalno mjesto
uzimanja uzorka bez igle VAMP Jr. i
drZite je na mjestu priblizno 1do 2 s
(pogledajte Slika 3 na stranici 79).

6 | Izvadite 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.

7 | Zatvorite jednosmjerni zaporni ventil.

Dok drZite kanilu, uklonite Spricu i
kanilu s mjesta uzimanja uzorka
povlatenjem prema van.

OPREZ: nemojte okretati Spricu
prilikom uklanjanja s mjesta
uzimanja uzorka.

9 | Nakon uzimanja posljednjeg uzorka
obrisite mjesto uzimanja uzorka kako
biste uklonili ostatke krvi s prikljucka za
uzorkovanje.

Napomena: nemojte

upotrebljavati aceton.
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8.2 Prijenos uzoraka krvi

Korak

Postupak

1

Za prijenos uzorka krvi iz Sprice u
vakuumske epruvete upotrijebite
jedinicu za prijenos krvi (BTU)
(pogledajte Slika 4 na stranici 80).

a) Otvorite vreicu aseptitnom
tehnikom.

b) Svi spojevi moraju biti Cvrsti.

¢) DrzZite jedinicu za prijenos krvi
VAMP Jr. u jednoj ruci i gurnite kanilu
na napunjenoj Sprici za uzorak kroz
mjesto ubrizgavanja bez igle na
jedinici za prijenos krvi VAMP.

d) Umetnite Zeljenu vakuumsku
epruvetu u otvor jedinice za prijenos
krvi (BTU) sve dok unutarnja igla ne
probusi gumeni disk na vakuumskoj
epruveti.

e) Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

f) Ponovite korake (d) i (¢) u skladu sa
zahtjevima krvne pretrage pacijenta.

U skladu s pravilima bolnice bacite
jedinicu za prijenos krvi VAMP, $price i
kanile nakon prijenosa uzorka krvi iz
$price u vakuumske epruvete.

8.3  Uzimanje uzoraka krvi drugom
metodom (metoda izravnog uzimanja);
preporucuje se samo za pedijatrijske
primjene

Korak

Postupak

1

Obrisite mjesto uzimanja uzorka
dezinficijensom kao 3to je alkohol ili
betadin, ovisno o pravilima bolnice.

Napomena: nemojte
upotrebljavati aceton.

Uzorak krvi uzmite s pomocu jedinice za
izravno uzimanje.

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
mjesto uzimanja uzorka.

a) Otvorite vrecicu asepticnom
tehnikom.

b) Kanila mora biti Cvrsto pricvri¢ena
na kuciste jedinice za izravno
uzimanje.

¢) Postavite mjesto uzimanja uzorka
tako da bude okrenuto prema gore.

d) Gurnite kanilu jedinice za izravno
uzimanje u mjesto uzimanja uzorka
(pogledajte Slika 5 na stranici 81).

e) 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.

OPREZ: kako biste sprijecili da
povratni sadrzaj vakuumske
epruvete (ukljucujuci zrak) ude u
put tekucine, uklonite
vakuumsku epruvetu prije
dosezanja maksimalnog
kapaciteta punjenja.




Korak | Postupak

f) Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

Napomena: ako naidete na
poteskoce pri uzimanju uzorka,
provjerite ima li na kateteru i
kompletu VAMP Jr. potencijalnih
okluzija ili ogranicenja.

g) Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa
zahtjevima krvne pretrage pacijenta.

h) Nakon $to 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 pricvrScena.

3 Bacite jedinicu za izravno uzimanje
nakon upotrebe u skladu s pravilima
bolnice.

4 | Nakon uzimanja posljednjeg uzorka
obrisite mjesto uzimanja uzorka kako
biste uklonili visak krvi koji je ostao na
prikljucku za uzorkovanje.

Napomena: nemojte
upotrebljavati aceton.

8.4

spiranje linije

Korak | Postupak

1 | Nakon 3to uzmete uzorak, otvorite
zaporni ventil zakretanjem rucke za 90°
tako da bude paralelna s cijevi.

2 | Isperite liniju.

Bacite sve 3price i kanile nakon
upotrebe u skladu s pravilima bolnice.

8.5  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 krvi iz Sprice 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 Sprice u spremnik za
uzorak krvi.

2 | Bacite 3price i kanile u skladu s pravilima
bolnice nakon prijenosa uzorka krvi iz
Sprice u spremnike za uzorke.

UPOZORENJE: laboratorijske
vrijednosti moraju odgovarati
klinickim znakovima pacijenta.
Provjerite tocnost laboratorijskih
vrijednosti prije uvodenja terapije.

9.0 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.

10.0 Sigurnosne informacije za MR

MR | Sigurno kod pregleda MR-om

Sustav za uzorkovanje krvi VAMP Jr. siguran je kod
pregleda MR-om.

Mjera predostrozZnosti: pridrzavajte se uvjeta
za sigurno snimanje koji se odnose na sve
dodatne proizvode (npr. jednokratne
pretvornike ili pretvornike za viSekratnu
upotrebu) povezane sa sustavom za
uzorkovanje krvi VAMP Jr. Ako nije poznato
jesu li dodatni proizvodi sigurni kod pregleda
MR-om, pretpostavite da nisu sigurni kod
pregleda MR-om i nemojte dopustiti da udu u
okruzenje za MR.

11.0 Nacin isporuke

SadrZaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je
pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.
Nemojte ponovno sterilizirati. Ovaj je proizvod
iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja.

12.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mijestu.

13.0 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.

14.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

VUK e +44163527 7334
15.0 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:
STERILE|EO

steriliziran je etilen-oksidom.

S druge strane, proizvod na kojem se nalazi
simbol:

STERILE| R

steriliziran je zracenjem.
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This page intentionally left blank.

(ette page est intentionnellement blanche.
Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.
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Questa pagina ¢ stata lasciata intenzionalmente in bianco.
Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Denne side skal veere tom.

Denna sida har avsiktligt lamnats tom.

H oehida autr apéBnke okompa Kev).

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tato strana je zdmémé ponechéna prazdna.

Ez az oldal szdndékosan maradt iiresen.
Niniejsza strona pozostaje pusta.

Tato stranka je zdmerne ponechand prazdna.
Denne siden er tom med hensikt.

Tamd sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Ta3v cTpaHuLia e yMULLIEHO 0CTaBEHA Npa3Ha.
Aceastd pagind a fost ldsata albd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jdetud.

Sis puslapis tikslingai paliktas tusias.
Stlappuse atstata tuksa ar noliku.

Bu sayfa dzellikle bog birakilmigtir.

37 (TpaHyLia 0CTaBeHa MyCTOl HAMEpPeHHO.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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English
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Espaiiol

Italiano

®

Single use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Rx only

(aution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the

Caution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the

Caution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the

(aution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the

Caution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the

European Union

I'Union européenne

Europdischen Union

Europea/Union Europea

order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
& | conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
repre/::elrtltt]:trii\f:(ijn the Représentant autorisé dans Bevollmachtigter in der Representante autorizado | Rappresentante autorizzato
E European Community/ la Communauté européenne/ Europadischen Gemeinschaft/ en la Comunidad nella Comunita Europea/

Unione Europea

Do not use if package is

Ne pas utiliser sile
conditionnement est

Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden

No lo utilice si el envase

Non utilizzare se la

o confezione & danneggiata
@ d?nn;;g(:g:ﬁ;j f;ﬂilélt endommagé et consulter und Gebrauchsanweisung Esst?ngmiggzggzudzz e consultare le istruzioni
le mode d'emploi beachten per l'uso
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Con;?gﬁtﬂgﬂtees:nce Traces ou présence de EntSheLI: eﬁ]hsgﬁlgmﬁg&ﬁnn Contiene o hay presencia Contiene o0 sono presenti
w bis (2—ethy|hex'yl) phtalates : phtalate de bis enthpalten‘ Bis(2-ethylhexyl) de ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalati: di (2-etilesil)
DEHP phthalate (DEHP) (2-éthylhexyle) (DEHP) phthalat (DEHP) ftalato (DEHP) ftalato (DEHP)
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
&, Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
A (aution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
[T Hstvrscon Consult instructions Consulter le mode d'emploi Gebrauchsanweisung Consulte las instrucciones | Consultare le istruzioni per
+188857040%6 | for yse on the website sur notre site Web auf der Website beachten de uso en el sitio web I'uso sul sito Web
Consult instructions for Consultez le mode d'emploi Gebrauchsanweisung Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni
use or consult electronic | sur papier ou le mode d'emploi beachten oder elektronische de uso o las instrucciones per |'uso o le istruzioni
instructions for use au format électronique Gebrauchsanweisung beachten de uso electronicas per I'uso elettroniche

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Importer Importateur Importeur Importador Importatore
STERILE Sterilized using Stérilisé a l'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con
ethylene oxide d‘éthyléne sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene
STERILE Sterilized using Stérilisé par Durch Bestrahlung Esterilizado Sterilizzato
irradiation irradiation sterilisiert con radiacién mediante radiazioni
Use by Utiliser avant Verwendbar bis (Caducidad Utilizzare entro
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM
Fragile, handle Fragile, manipuler Vorsicht! Fragil; manipular Fragile, maneggiare

9|0/=|remxialf | &|®) =

with care avec précaution Zerbrechlich! con cuidado con cura
. Fléches indiquant B
This way up le haut du carton Oben Este lado arriba Alto
Single sterile Systéme de barriere Einfaches Un dnico sistema Sistema a singola
barrier system stérile unique Sterilbarrieresystem de barrera estéril barriera sterile
Unique device Identifiant unique Einmalige Identificador tnico |dentificatore univoco
identifier du dispositif Produktkennung del dispositivo del dispositivo
Storeina cool, Conserver dans un Das Produkt an einem kiihlen, Gudrdese en un Conservare in un luogo
dry place endroit frais et sec trockenen Ort lagern lugar fresco y seco fresco e asciutto
Model Number Référence Modellnummer Ndmero de modelo Numero di modello

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
m Hinweis: Unter Umstdnden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.
m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst met symbolen m Symbolforklaring m Symbolforklaring m Ynopvnpa cupforwv m Legenda de simbolos

Nederlands

Dansk

Svenska

ENAvikd

Portugués

®

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangsbruk

Miag xpriong

Uso tinico

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Anvénd inte om
forpackningen dr skadad
och se bruksanvisningen

1| 6UOKEVaoia EXEL UTOOTE
{npud kat oupBovlevteite
TI¢ 08nyieC Xprong

RX 0n| law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
y to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the
order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
& Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (ofuavon CE) (Marcagdo CE)
Geautoriseerde Autoriseret repraesentant | Auktoriserad representant E€ovatodotnpévog )
E vertegenwoordiger in de i Det Europaeiske inom Europeiska avTimposwmog 0TV E:%f;eﬁ?dnats ea E&?:Z:g?
Europese Gemeenschap/ Feellesskab/Den gemenskapen/ Evpwmaikn Kowomta/ Unido Euro eiap
Europese Unie Europaeiske Union Europeiska unionen Evpwnaikn Evwon P
Niet gebruiken als de Mn xpnotporoleite edv Néo utilizar se a

embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvooyikd mpoiov

Dispositivo médico

d 8 @

Bevat ftalaten of ftalaten zijn
aanwezig: bis (2-ethylhexyl)

Indeholder ftalater:
bis (2-ethylhexyl)

Innehéller eller har spér av
ftalater: bis(2-etylhexyl)

Nepiéyet pBahikég evwaelg
1 ixvn autav: Bahikdg ot

Contém ou estdo presentes
ftalatos: ftalato de bis

gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

Yuppouevteite Tig 0dnyieg
xpriong i oupBoulevreite Tig
NAEKTPOVIKEC 0dnyieC xprong

DEHP ftalaat (DEHP) ftalat (DEHP) ftalat (DEHP) (2-a1Buhoe€uho) otépag z(DEHP) (2-etil-hexilo) (DEHP)
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
&, Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeurg Data de fabrico
Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buoc Naptidag Ndmero de lote
Hoeveelheid Mangde Antal Nosdtnta Quantidade
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso
| oo | SUSE | shomm | o | e
Raadpleeg de Consultar as instrugdes de

utilizagdo ou consultar as
instrucdes de utilizacdo
eletronicas

@@ =

st n]

Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres Far inte omsteriliseras Mnv emavamootelpwveTe Néo voltar a esterilizar
Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
STERILE Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Amootelpwpévo pe xprion Esterilizado com
behulp van ethyleenoxide brug af ethylenoxid med etylenoxid o&elbiov Tou aibuleviou oxido de etileno
Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpévo pe Esterilizado

behulp van straling brug af bestraling med strdlning Xpion axtvoBoliag por irradiacdo
g Te gebruiken tot Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Méng Validade
% Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoy6vo Nao pirogénico
unili > s Aogaéc o mepiBaiov Utilizacdo sequra
MRH-veilig MR-sikker MR-saker payvntikng topoypaegiac (MR) em ambiente de RM
Breekbaar, Skrabelig, skal Omtaligt, EvBpavato: Fragil, manusear
voorzichtigheid geboden handteres forsigtigt hanteras forsiktigt XEIPLOTELTE 1€ MPOOOXN com cuidado
T T Deze kant boven Denne side opad Denna sida upp Auth n mhevpd mpog ta mavw Este lado para cima
O Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt Enkelt sterilt Y0otnpa povou Sistema de barreira
barriéresysteem barrieresystem barridrsystem QAMOOTEIPWHEVOU PPAYHOD (inica esterilizada
Unieke ) S Unik ATOKAELOTIKO QVayVWPLOTIKO Identificador
instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation produktidentifiering LaTPOTEXVONOYIKOU TTPOiOVTOC Unico de dispositivo
Op een koele en Skal opbevares Forvara produkten Oudooete o dpooepd Guardar num
droge plaats bewaren keligt og tort svalt och torrt. kat npd xwpo local fresco e seco

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1Bu6¢ povtéhou

Nimero do modelo

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pd produktmarkaterne.
m Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. m Znpeiwon: Evééxetai va pnv oupmepthapBdvovtat OAa ta oupfoAa otn orjpaven autol Tou mpoiovtog.
m Nota: poderao ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly m Jelmagyarazat m Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

®

K jednorézovému pouziti

Egyszer hasznélatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouZzitie

Til engangsbruk

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

(aution: Federal (USA)

RX 0n| law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
y to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the
order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld az Autoryzowany przedstawiciel Autorizovany zastupca Autorisert representant
E v Evropském spolecenstvi / Eurdpai Kozosséghen/ we Wspdlnocie Europejskiej/ v krajindch Eurdpskeho i Det europeiske
Evropské unii Eurdpai Unidban Unii Europejskiej spolocenstva/ Eurdpskej dnie fellesskap / EU

NepouZivejte, pokud je obal | Ne haszndlja, ha a csomagolds | Nie stosowac, jesli opakowanie |  NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis
@ poskozeny, a postupujte sériilt, hanem olvassael | jest uszkodzone, oraz zapoznac poskodeny, a preitajte pakningen er skadet.
podle ndvodu k pouziti a haszndlati utasitést sie zinstrukgja uzycia sindvod na pouZitie Se bruksanvisningen
Zdravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
Obsahuje ftalaty: Ftaldtokat tartalmaz, illetve Zawartos¢ lub obecnos¢ Obsah alebo Inneholder eller kan
di-(2-ethylhexyl) ftalatok lehetnek jelen: ftalanow: ftalan pritomnost ftalatov: inneholde spor av ftalater:
DEHP ftalat (DEHP) di(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) bis(2-etyloheksylu) (DEHP) | di(2-etylhexyl)ftaldt (DEHP) | bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)
“ Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gydrtas ideje Data produkdji Datum vyroby Produksjonsdato
Cislo Sarze Tételszam Numer serii Cislo Sarze Lotnummer
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
A Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

[:E] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupuijte podle ndvodu

Olvassa el a hasznalati

Zapoznaj sie z instrukcja

Precitajte si ndvod

Se bruksanvisningen

k pouZiti, ktery naleznete o uzycia na stronie na pouZitie na o ;
na webovych strdnkéch. utasitdst a weboldalon internetowej webovej stranke pa nettsiden
Postupuijte podle ndvodu Olvassa el a haszndlati Zapoznac sie z instrukcja Preitajte si ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen
k pouZiti nebo elektronického | utasitdst vagy az elektronikus uzycia lub elektroniczng alebo si pozrite elektronicky eller den elektroniske
ndvodu k pouziti hasznélati utasitast instrukcja uzycia ndvod na poufitie bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja Gjra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

M3 ikke resteriliseres

Dovozce

El=

Importdr Importer Dovozca Importer
STERILE Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert med
etylenoxidem sterilizélva uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu etylenoksid
STER"_E Radiacné Besugarzdssal Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert med
sterilizovano sterilizalva przez napromienienie pomocou oZarovania strdling

E PouZijte do Felhasznélhatd Luzy¢do Spotrebujte do Brukes innen
% Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Produkt mozna bezpiecznie
Bezpelny v m . stosowac w srodowisku Bezpecné i
prostfedi MR MR-biztonsgos badan metoda rezonansu v prostredi MR MR-sikker
magnetycznego
Kiehké, zachdzejte Torékeny, kezelje Delikatne, obchodzic Krehké, manipulujte Skjor, héndteres
s vyrobkem opatrné dvatosan sie ostroznie opatrne med forsiktighet
T T Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé W ten sposéb do gdry Touto castou nahor Denne veien opp
O Systém jednoduché Egyszeres steril Pojedynczy system Systém jednej Enkelt, sterilt
sterilni bariéry géatrendszer bariery sterylnej sterilnej bariéry barrieresystem
Jedinectné Egyedi Unikalny identyfikator Jedinecny Unik
{islo zafizeni eszkdzazonosito wyrobu medycznego identifikdtor pomdcky enhetsidentifikator
Uskladnéte na chladném Hiivds, széraz Nalezy przechowywac w Skladujte na chladnom Oppbevares
a suchém misté. helyen tartandé chtodnym i suchym miejscu a suchom mieste tort og kjalig
(islo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimb6lum.
m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na titku pre tento produkt nie s uvedené v3etky symboly.
m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset m Jlerenaa Ha cumBonute m Legenda de simboluri m Siimbolite seletus m Simboliy paaiskinimas

Suomi

bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

®

Kertakdyttdinen

3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a

De unicd folosintd

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

Rx only

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

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

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

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

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

Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-merkintd) (CE mapkmpoBka) (marcaj CE) (CE-mark) (CEZyme)
Valtuutettu edustaja YnbnHomoLeH npeactaButen | - Reprezentant autorizat in Volitatud esindaja Jgaliotasis atstovas
E Euroopan yhteisdssa / B EBponeiickata o6LwHocT/ Comunitatea Europeand/ Euroopa Uhenduses / Europos Bendrijoje /
Euroopan unionissa EBponeiickna cbto3 Uniunea Europeana Euroopa Liidus Europos Sajungoje
Al3 kaytd, jos pakkaus fla tie ce w3nonsa, ako Anu se utiliza Arge kasutage, kui pakend Nenaudoti, jei
ST 0MaKoBKaTa e noBpefeHa, dacd ambalajul este . . AN
on vahingoittunut, W HanpageTe Cpaska deteriorat. Consultati on kahjustatud, ja palun pakuoté pazeista, ir Zr.
ja katso kdyttoohjeet CHCTpYKUITe 3a ynoTpeta instructiunile de utilizare lugege kasutusjuhiseid naudojimo instrukcijas
Ladkinnallinen laite MeguumHcko nsgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
Sisaltad tai saattaa sisaltda CbabpikaHue unu Hanuune Ha ' s . Sisaldab ftalaate: Sudétyje yra ftalaty:
ftalaatteja: bis(2-etyyliheksyyli) | dranamu: 6uc(2-etunxekcun) g?g_'ggf;:xﬁ)r%?;? (flt)agﬁg) bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaat bis-(2-etilheksil)
DEHP ftalaatt i (DEHP) dranat (DEHP) (DEHP) ftalatas (DEHP)
M Valmistaja Mpou3BopuTen Producdtor Tootja Gamintojas
&l Valmistuspdivamaara [laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT Eranumero [apTupeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QTY Méara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
A Tarked huomautus BHumanme Atentie Ettevaatust Perspéjimas
e Hanpagete cnpaska Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo
[[Ta] S cavarts.com Kszsrﬁlfggm(:g{f:t CMHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeda, de utilizare veebisaidil olevaid instrukdijas, pateiktas
HamupaLuy ce Ha yeb caiita de pe site-ul web kasutusjuhiseid interneto svetainéje
Hanpagete cnpaska Consultati instructiunile ) 5 I "
[E Katso kdyttoohjeet tai CUHCTpYKuwuTe 3a ynotpeba |  de utilizare sau consultafi Tu%lijgfeﬁig)eorgﬂg?al I n::deaogl?l?trlgrS‘Ernuel;ﬂjaS
sahkadiset kayttohjeet NN eNeKTPOHHUTE instructiunile de utilizare Kasutusiuhiseqa naudoiimo instrukciias
MHCTPYKLIK 3a ynoTpeba in format electronic Juhiseg ) /
Al4 steriloi uudelleen He Gﬁgg:g;:game A nu se resteriliza Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite
% Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
Steriloitu Crepunusnpaxo Sterilizat cu oxid Steriliseeritud Sterilizuota
etyleenioksidilla C €TUNIEHOB OKCUL de etilend etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu
Steriloitu Crepunusupaxo Sterilizat prin Steriliseeritud . .
STERILE| o i .
sateilyttamalla cobnbuBaHe iradiere kiiritamist kasutades Sterilizuota Svitinant
g Kéytettdva ennen CpoK Ha roHocT Valabil pand la Kolblik kuni Naudoti iki
M Pyrogeeniton Henuporenxo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Sopii L Ohutu magnetresonantsto
magneettikuvaukseen besonaco npu MR Sigurin utilizarea la RM mograafias MR saugus
Sarkyvd, Yynauso, fa ce Fragil, a se manipula Orn, kasitseda . .
I kdsiteltavd varoen 60paBy BHUMaTeNHO cu atentie ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai
T T Tamad puoli ylospdin (Ta3u cTpaHa Harope Cu partea aceasta in sus See pool {iles Sia puse j virdy
O Yksinkertainen EnvHnuHa crepunta Sistem cu bariera Uhekordne steriilne Vieno sterilaus
steriili sulkujarjestelmé bapuepHa cuctema sterild individuala kattesiisteem barjero sistema
Laitteen yksilgiva YHuKaneH naeHtudukatop Identificator unic Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
tunnus Ha U3enneTo al dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
Séilytettdva kuivassa [la ce coxpanaga Stocati intr-un Séilitada jahedas Laikyti vésioje,
ja viiledssa Ha XNajiHo, CYX0 MACTO loc rece si uscat ja kuivas kohas. sausoje vietoje
Mallinumero Homep Ha mogena Numadr model Mudeli number Modelio numeris

Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttdmétté ole kdytetty tdamén tuotteen pakkausmerkinngissd. m 3a6enexka: BbamoxHo e He BCMUKN CUIMBONM 1A (A BKAKOUEHM B €TUKeTa
Ha To3u npoaykT. m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sd fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda.
m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums m Sembol Aciklamalari m YcnoBHble 0603HaueHus m Legenda sa simbolima m Legenda simbola

Latviesu

Tiirkge

Pycckumit

Srpski

Hrvatski

®

Vienreizéjai lieto3anai

Tek kullanimlik

Tonbko AnA 0AHOpa3oBoro
CN0Nb30BaHUA

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

(aution: Federal (USA)

(aution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

(aution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

RX 0n| law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
y to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the to sale by or on the
order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE markgjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)

m
o

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/

Avrupa Birligi'nde/
Avrupa Toplulugu'nda

OduumanbHblii npeAcTaBuTeNb
B EBponeiickom coobuuectse/

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici /

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /

Eiropas Savieniba Yetkili Temsilci EBponeiickom cotoze Evropskoj Uniji Europskoj uniji
TS . ) He ncnonb3osatb, ecin Ne koristite ako je Nemojte upotrebljavati
Neillegg_téig 'Sr‘]) itg’#tms kulﬁ'n&a;afnhszal::]'ﬁ;ilm yNaKoBKa NOBPeX/eHa; pakovanje oSteceno ako je pakiranje osteceno
liet oiajn a s instrukciiu talimatl aynn abasvurun 1CNONb30BaTb B COOTBETCTBMMN i pogledajte uputstvo i pogledajte upute
/ ? CUHCTpYKUMeit za upotrebu za upotrebu

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeauumHckoe ycTpoiicTeo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

I|g @

Vérojama ftalatu
klatbutne vai satur ftalatus:

Ftalat icerir veya
Ftalat mevcuttur: bis

CozepXuT GTanarbl um
W3TOTOBMEHO U3 (hTaNaToB:

SadrZiili ima prisustva
ftalata: bis (2-etilheksil)

Sadrzi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-ftalat

DEHP bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) | (2-etilhekzil) ftalat (DEHP) |  [3T® (amatunrekcundranar) ftalat (DEHP) (DEHP)
M RaZotajs Uretici Mpou3BopuTenn Proizvodac Proizvodac
&l lzgatavosanas datums Uretim tarihi [llata npou3BopacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
LOT Partijas numurs Lot Numaras Homep naptiu Broj partije Broj serije
QTY Daudzums Miktar Komuuectgo Kolicina Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat MpepocTepexerue Oprez Oprez

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietoSanas

Web sitesindeki kullanim

(M. MHCTPYKWW Mo

Pogledajte uputstva za

Pogledajte upute za

instrukciju timekla vietne talimatlarina basvurun NpUMeHeHNIo Ha Beb-caliTe upotrebu na veb-sajtu upotrebu na web-stranici
Sli(s:l‘:ltjll('?::?’:?s Kullanim talimatlarina Emmf&yﬁgmgg Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
[E fukcljas vl veya elektronik kullanim p upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektronicke
elektroniskis ietosanas talimatlarina bagvurun SNEKTPOHHPIE UHCTY KLU uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
instrukcijas $ 10 NPUMeHeHNHo p P P p
_ e . " ) He ctepunu3oBatb Nemojte ponovo Nemojte ponovno
Nesterilizet atkartoti Yeniden sterilize etmeyin I0BTOpHO sterilisati sterilizirati
@ Importétajs ithalatci mnoptep Uvoznik Uvoznik
- . - Etilen oksit kullanilarak (Tepunn30BaHo Sterilizovano Sterilizirano
STERILE P . ; . 3
Sterilizets ar efilena oksidu sterilize edilmistir STUNEHOKCMAOM etilen-oksidom etilen-oksidom
- . Isinlama yoluyla (repunu3oBaHo Sterilizovano Sterilizirano
STERILE PR e - -
Sterilizets apstarojot sterilize edilmistir U3NyyeHnem zratenjem zratenjem
g Deriguma termin$ Son kullanma tarihi: lcnonb3oBatb A0 Upotrebljivo do Upotrijebiti do
M Nepirogens Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno Nepirogeno
Dross lieto3anai MR vidé MR icin Giivenli besonacko npu Bezbedno za MR sigurno kod
nposegeHun MPT pregleda MR-om
Lo . S Xpynkoe ugenve, Lomljivo, rukovati Lomljivo,
I Trausls, rikoties piesardzigi Kirlabilir, dikkatli tagryin 06paLIATSCA C OCTOPOXHOCTBI0 sa oprezom pailjivo rukovati
P . Ova strana mora
T T Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukari BepxHaa cTopoHa da bude prema gore Ova strana prema gore
Viena sterilitates S OnvHapHaa 6apbepHas Sistem sa jednom Sustav jedne
O aizsargslana sistéma Tek steril barlyer sistemi cucTema Ana crepuan3aumun sterilnom barijerom sterilne barijere
Unikals ierices Benzersiz cihaz YHUKanbHblit Jedinstveni Jedinstveni
identifikators tanimlayicsi WLeHTUUKATOP YCTPOiCTBA identifikator sredstva identifikator proizvoda
Uzglabat vésa, Serin, kuru XpaHuTb B NpoxnagHom, Cuvati na hladnom Pohranite na hladnom,
sausa vieta yerde saklaymn CyXoM MecTe i suvom mestu suhom mjestu
Modela numurs Model Numarasi Homep mopenn Brojmodela Broj modela

Piezime. Siizstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir.
u [Ipumeyanne. Ha 3TvkeTKax JaHHOTO U3LeNNA MOTYT yKa3biBaTbcA He Bce cumaonbl. @ Napomena: Na ambalazZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli.
= Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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