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VAMP Closed Blood Sampling System

for venous applications without a flow controlling device

1. Proximal (To Patient)
2. Sampling Site

Instructions for Use

For Single Use Only

For figures, see Figure 1 on page 64 through Figure 9 on
page 67.

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

1.0 Description

The Edwards Lifesciences VAMP closed blood sampling
system provides a safe and convenient method for
withdrawing blood samples. The VAMP system is designed
for connection to central line and arterial catheters. The
VAMP closed blood sampling system is used for the drawing
and retention of heparinized blood from the catheter or
cannula within the line, allowing undiluted blood samples to
be drawn from an in-line sampling site. At the completion of
sample drawing, the mixed heparin and blood solution is
reinfused into the patient to reduce fluid loss.

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

3. Proximal Shut-0ff Valve
4. Reservoir

Device performance, including functional characteristics,
have been verified in a comprehensive series of testing to
support the safety and performance of the device for its
intended use when used in accordance with the established
Instructions For Use. The device is intended to be used by
medical professionals who have been trained in the safe use
of hemodynamic technologies and the clinical use of blood
sampling technologies as part of their respective
institutional guidelines.

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

2.0 Intended Use/Purpose

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

3.0 Indications for Use

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

4.0 Contraindications

There are no absolute contraindications when used for
venous applications.

5.0 Warnings

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

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

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



6.0 Instructions for Use

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

6.1 Equipment
Heparin lock or IV pump/IV line

VAMP closed blood sampling system with one 5 ml
VAMP reservoir, two integral shut-off valves, and one
VAMP needleless sampling site.

6.2 Setup

Step | Procedure

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

2 Attach the female luer-lock connector at the
distal end of the VAMP kit to a heparin lock or
an IV source per hospital procedure,
depending on the specific application.

Step | Procedure

3 Once the clearing volume has been drawn,
close the proximal shut-off valve by turning
the handle perpendicular to the tubing (see
Figure 4 on page 65). This will further ensure
that the sample is drawn from the patient and
not the reservoir.

8.0 Drawing Blood Samples from the
VAMP Needleless Sampling Site

Two methods may be used to draw blood samples from the
VAMP needleless sampling site. Method one uses a sampling
syringe with the VAMP needleless cannula and a blood
transfer unit (BTU). Method two, direct line sampling, uses a
direct-draw with an integral VAMP needleless cannula.

8.1 Drawing Blood Samples Using Method One
(Syringe and Cannula)

Step | Procedure

3 Ensure that the reservoir plunger is down in
the closed and locked position.

4 Fill the VAMP kit with flush solution using
gravity and ensure that the shut-off valves
are in the open position by turning the
handles parallel to the tubing. Hold the
reservoir by the plunger flexures. Orient the
kit such that the reservoir is in a vertical
position and the sampling site is above the
reservoir at approximately 45°.

In this position, gently squeeze and hold the
plunger flexures together to slightly raise the
seal to enlarge the fluid path and deliver flush
solution through the kit. Once the kit is filled,
release the plunger flexures.

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

5 Securely connect the proximal end of the kit
with the male luer-lock connector to the
pre-filled catheter (Figure 1on page 64).

7.0 Drawing Blood Samples
Note: Use aseptic technique.

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

71 Drawing the Clearing Volume

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

Step | Procedure

1 Close the distal shut-off valve by turning the
handle perpendicular to the tubing. This will
ensure that the fluid is drawn from the patient
and not the IV source (see Figure 2 on page 65).

2 Gently squeeze the reservoir plunger flexures
together. Pull up on the reservoir plunger until
it stops and the reservoir has reached its 5 ml
volume capacity (see Figure 3 on page 65).

Note: If difficulties are experienced
when drawing the dearing volume,
check the catheter for possible
occlusions or restrictions (e.g.,
positional lines).

Important: Recommended rate to pull
the reservoir plunger up to the fully
open position is 1 ml/second.

1 Swab the VAMP needleless sampling site
with disinfectant such as alcohol or betadine,
depending on hospital policy.

Note: Do not use acetone.

2 To draw a blood sample, use a VAMP
needleless cannula (packaged separately)
and syringe. Do not use a needle through the
sampling site.

3 Using VAMP needleless cannula:

a) Using aseptic technique, peel open the
cannula pouch.

b) Pick up the cannula by the protective
shield (see Figure 6 on page 66).

¢) Attach the cannula onto a selected
luer-tip syringe by aligning the cannula
luer-lock to the luer-tip on the syringe,
and twisting until secure.

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

5 Push the cannula into the VAMP needleless
sampling site and hold in place for
approximately 1to 2 s (see Figure 7 on
page 66).

6 Draw the required volume of blood into the
syringe.

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

7 While holding the cannula, remove the
syringe and cannula from the sampling site
by pulling straight out.

CAUTION: Do not twist the syringe out

of the sampling site.

8.2  Transferring Blood Samples

Step | Procedure

1 To transfer the blood sample from the
syringe to vacuum tubes, use the blood
transfer unit (BTU) (see Figure 8 on page 67).

a) Using aseptic technique, peel open
the pouch.

=

Ensure that all connections are tight.

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

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

the vacuum tube.

Fill the vacuum tube to the desired
volume.

o

f

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

2 According to hospital policy, discard the BTU,
syringes, and cannulae after transferring the
blood sample from the syringe into the
vacuum tubes.

8.3  Drawing Blood Samples Using Method Two
(Direct-Draw Method)

Step | Procedure

1 Swab the sampling site with disinfectant
such as alcohol or betadine, depending upon
hospital policy.

Note: Do not use acetone.

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

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

a) Using aseptic technique, peel open
the pouch.

=

Ensure that the cannula is securely
tightened to the direct-draw unit
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 9

on page 67).

Insert the selected vacuum tube into the
open end of the direct-draw unit and
push until the internal needle of the BTU
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.

e

f) Fill the vacuum tube to the desired
volume.

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

Repeat steps (e) and (f) according to the
requirements of the patient’s blood
study.
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Step | Procedure

Step | Procedure

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

CAUTION: Do not twist the BTU
housing or remove it with the
vacuum tube still attached.

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

9.0 Re-infusing the Clearing Volume

Step | Procedure

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

Note: Do not use acetone.

2 Open the proximal shut-off valve by turning
the handle parallel to the tubing (see Figure 3
on page 65).

3 Push down on the plunger until the flexures
lock into place in the fully closed position and
all fluid has been re-infused into the line (see
Figure 2 on page 65).

Important: Recommended rate to push
the reservoir plunger to the dosed
position is 1 ml/second.

Important: The clearing volume should
not remain in the reservoir for longer
than 3 minutes.

10.0 Flushing the Line

Step | Procedure

1 Close the proximal shut-off valve and open
the distal shut-off valve.

2 Open the pre-attached IV line, or attach a
flush syringe to the pre-attached heparin
lock.

3 Gently squeeze the reservoir plunger flexures
together. Pull up on the reservoir plunger
until the desired amount of flush solution is
in the reservoir (see Figure 5 on page 65).

4 (lose the distal shut-off valve and open the
proximal shut-off valve.

5 Push down on the plunger until the flexures
lock into place in the fully closed position
and all fluid has been re-infused into the line
(see Figure 2 on page 65).

Important: Recommended rate to push
the reservoir plunger to the fully closed
position is 1 ml/second.

6 Repeat steps 1to 5 until the line is cleared of
residual blood per hospital policy.

7 Open the distal shut-off valve to resume IV
fluid supply.

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

11.0 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.

12.0 MRI Safety Information

MR MR Safe

The VAMP closed blood sampling system is MR Safe.

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

13.0 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.

14.0 Storage

Store in a cool, dry place.

15.0 Shelf Life

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

16.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24hours):.........iil 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:............. 018211012 - Option 4

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

17.0 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.




Systéme clos de prélevement sanguin VAMP
pour applications veineuses sans dispositif de controle du flux

1. Extrémité proximale (vers le patient)

2. Site de prélévement
Mode d’emploi
Exclusivement a usage unique

Pour les figures, se reporter de la Figure 1ala page 64 a la
Figure 9 a la page 67.

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 permet de prélever facilement et en toute
sécurité des échantillons de sang. Le systeme VAMP est
congu pour étre raccordé a des cathéters de voie centrale et
des cathéters artériels. Le systeme clos de prélévement
sanguin VAMP est utilisé pour prélever et conserver du sang
hépariné a partir du cathéter ou d’une canule sur la ligne, ce
qui permet de prélever des échantillons de sang non dilué a
partir d'un site de prélévement intégré sur une ligne. Aprés
le prélevement de I'échantillon, la solution constituée
d'héparine et de sang est restituée au patient afin de réduire
la perte liquidienne.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques
fonctionnelles, ont été vérifiées lors d'une série exhaustive
de tests afin de confirmer sa sécurité et ses performances
lorsqu'il est utilisé conformément au mode d'emploi existant.
Le dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels
de santé qui ont été formés a |'utilisation sans danger des
technologies hémodynamiques et a |'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/lésion des tissus, infection
systémique et/ou hémolyse.

2.0 Objectif et utilisation prévue

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

3.0 Indications

Le dispositif est destiné aux patients adultes dont Iétat de
santé requiert un prélevement périodique d'échantillons de
sang a partir de cathéters artériels et de cathéters de voie
centrale, notamment les cathéters de voie centrale et les
cathéters veineux centraux insérés en périphérie, raccordés
aux lignes de surveillance de la pression.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E

stylisé et VAMP sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs.
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3. Valve d'arrét proximale

4, Réservoir

4.0 Contre-indications

II 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 aprés retraitement.
Son fonctionnement risquerait d’étre altéré et de
provoquer une maladie ou un événement indésirable.

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

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

6.0 Mode d'emploi

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

6.1  Equipement
+ Héparjet ou pompe IV/ligne IV

« Systéme clos de prélévement sanguin VAMP avec un
réservoir VAMP de 5 ml, deux valves d'arrét intégrées et
un site de prélévement sans aiguille VAMP.

6.2 Préparation

—
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5. Valve d'arrét distale

6. Extrémité distale

Etape | Procédure

4 Remplir par gravité le kit VAMP avec la
solution de ringage et s'assurer que les
valves d'arrét sont en position ouverte en
tournant les poignées afin qu'elles soient
paralléles a la tubulure. Tenir le réservoir
par les poignées compressibles du piston.
Orienter le kit afin que le réservoir soit en
position verticale et que le site de
prélévement soit au-dessus du réservoir a
un angle d'environ 45°.

Dans cette position, presser délicatement
les poignées compressibles du piston I'une
contre |'autre et soulever [égérement le
joint de facon a agrandir le trajet des fluides
et a faire circuler la solution de rincage a
travers le kit. Une fois que le kit est rempli,
relacher les poignées compressibles du
piston.

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

5 Connecter solidement 'extrémité proximale
du kit avec raccord Luer Lock male au
cathéter prérempli (Figure 1 la page 64).

Etape | Procédure

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

2 Relier le raccord Luer Lock femelle situé a
I'extrémité distale du kit VAMP & un
héparjet ou une source IV en fonction de
I'application, conformément a la procédure
de I'hopital.

3 Vérifier que le piston du réservoir est
abaissé en position fermée et verrouillée.

7.0 Prélévement des échantillons
de sang
Remarque : utiliser une technique aseptique.

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

71 Prélevement 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.

Etape | Procédure

1 Fermer la valve d'arrét distale en tournant la
poignée afin qu'elle soit perpendiculaire a la
tubulure. Cette manipulation garantit que le
liquide prélevé provient du patient et non de
la source IV (voir Figure 2 a la page 65).




Etape | Procédure Etape | Procédure Etape | Procédure
2 Presser délicatement les poignées 6 Prélever le volume de sang nécessaire dans ) Placer le site de prélévement de facon a
compressibles du piston du réservoir I'une la seringue. ['orienter vers le haut.
c9ntre '?P"e- Ij(‘emontslr I,e p[sttontdu | Remarque : en cas de difficultés lors d) Enfoncer la canule de I'unité de
rgservo!rthsqltjta‘cet qutts a".i te el quete du prélévement de I'échantillon, prélévement direct dans le site de
Ije:?m'[ al'raF' e":e ;a‘cfpacl :\é(;)umlque vérifier I'absence de toute occlusion ou prélevement (voir Figure 9 a la
voirrigure 3 a la pag ) restriction au niveau du cathéter. page 67).
Remarque : en cas de difficultés lors . N
du prélévement du volume de purge, 7 Tout en maintenant la canule, retirer ) Ipsergr l.e t,Ube avide Se,leq"?nne dans
P " ) ; ) I'extrémité ouverte de I'unité de
vérifier 'absence de toute occlusion ou I'ensemble seringue et canule du site de " direct et s
triction au niveau du cathéter prélévement en tirant tout droit. prejevement direct et pousser jusqua
:esex lignes de position) ce que l'aiguille interne de I'unité de
p. ex.lig P . AVERTISSEMENT : ne pas tordre la transfert de sang perce le disque de
Important : le débit recommandé pour seringue en la retirant du site de caoutchouc du tube a vide.
'e""’“;f','fd',"sf,°':td‘:’e,;e;‘ﬂ'{"sq‘t'“ prélévement. AVERTISSEMENT : pour éviter le
;a |;os I/° ouverture maximale es 82 Transfert déchantillons d refoulement du contenu du tube a
el mi/s. . ransfert d'échantillons de sang vide (y compris I’air) dans le trajet
o e e — s s et e
prélevé, fermer la valve darrét proximale ape rocecure .
L P ) maximale.
en tournant |a poignée afin quelle soit 1 Pour transférer 'échantillon de sang de la
perpendiculaire a la tubulure (voir Figure 4 . . ng f) Remplir le tube a vide jusqu‘au volume
. X ; . seringue vers des tubes a vide, utiliser L
ala page 65). Cette manipulation garantit A— - X souhaité.
Fchantillon de sang prélevé provient I'unité de transfert de sang (voir Figure 8 @ . .
gue tient et non du réservoi la page 67). Remarque : en cas de difficultés
e a) Ouvrir le sachet en utilisant une lors du prélévement de
techniaue asentique I'échantillon, vérifier 'absence de
8.0 Prélévement d’échantillons de que aseplique. toute occlusion ou restriction au
sang 3 partir du site de prélévement b) \ggf;rg::stoutes les connexions sont niveau du cathéter.
iquille VAMP " g) Répéter les étapes (e) et (f) en fonction
sans aiguilie - , A .
) Tenir 'unité de transfert de sang d’une des besoins pour I'analyse de sang du
Deux méthodes peuvent étre utilisées pour prélever des main et enfoncer la canule située a patient.
e'cha'ntlllons desang a Rartlr (!u site de pr'(elevgme'r}t sans I,eixtrem}te dela seringue Soptepant h) Lorsque le dernier échantillon de sang a
aiguille VAMP. La premiére méthode consiste a utiliser une I'échantillon dans le site d'injection sans PRI y
A s L o .y été prélevé, retirer tout d'abord le tube
seringue de prélévement avec la canule sans aiguille VAMP, aiguille de I'unité de transfert de sang. N DR, .
A " p a vide, puis saisir I'unité de prélévement
ainsi qu'une unité de transfert de sang. La seconde méthode, d B} N I S .
AN ) ; ; ) Insérer le tube a vide sélectionné dans direct par la canule sans aiguille et tirer
qui consiste a prélever des échantillons directement sur la B A .
! T s Py N I'extrémité ouverte de I'unité de tout droit.
ligne, requiert I'utilisation d’une unité de prélévement direct transfert de sand iusau’a ce que
avec une canule sans aiguille VAMP intégrée. e imemeg Jercqe . disque G AVERTISSEMENT : ne pas tordre le
8.1 Préléevement d'échantillons de sang avec la caogutchouc du tul;)e avide ! ¢ylindre de 'unité de transfert de sang
N ) e ar 3 9 ; ’ ni le retirer lorsque le tube a vide est
premiére méthode (a l'aide d’une seringue et d’'une ’ N ,
e) Remplir le tube a vide jusqu‘au volume raccordé.
canule) L
souhaité.
. . f) Répéter les étapes (d) et (e) en fonction 3 Ap,rgs ut|||sat|qn, €liminer unité de
Etape | Procédure ) . prélévement direct selon le protocole de
des besoins pour I'analyse de sang du Phapital
1 Nettoyer le site de prélévement sans patient.
aiguile VAMP avec un désinfectant tel que 2 Apres le transfert de Iéchantillon de sang 9.0 Réinjection du volume de purge

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 sans aiguille VAMP
(emballée séparément) et une seringue.
Ne pas utiliser d'aiguille dans le site de
prélévement.

3 Utilisation d’une canule sans aiguille
VAMP :

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

b

Saisir la canule par la gaine de
protection (voir Figure 6 a la page 66).

¢) 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 quils soient bien

de la seringue aux tubes a vide, éliminer
I'unité de transfert de sang, les seringues et
les canules conformément au protocole de
I'hopital.

Etape

Procédure

8.3  Prélévement d'échantillons de sang avecla
seconde méthode (méthode de prélevement direct)

Etape

Procédure

1

Une fois que I'échantillon de sang a été
prélevé, nettoyer le site de prélévement
afin de retirer tout résidu de sang sur
['orifice de prélevement.

Remarque : ne pas utiliser d’acétone.

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.

Ouvrir la valve d'arrét proximale en
tournant la poignée de facon a ce qu'elle
soit paralléle a la tubulure (voir Figure 3 a la
page 65).

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

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

a) Ouvrir le sachet en utilisant une

Abaisser le piston jusqu’a ce que les
poignées compressibles senclenchent en
position complétement fermée et que la
totalité du liquide soit réinjectée dans la
ligne (voir Figure 2 a la page 65).

Important : le débit recommandé pour
abaisser le piston du réservoir jusqu’en
position fermée est de 1 ml/s.

Important : le volume de purge ne doit
pas rester dans le réservoir pendant
plus de 3 minutes.

prélévement sans aiguille VAMP et la tenir
en place pendant environ 1a 2 s (voir
Figure 7 a la page 66).

serrés. ) .
technique aseptique.

4 Vérifier que le piston de la seringue est b) Vérifier que la canule est correctement
enfoncé jusqu'au fond du cylindre de la fixée au cylindre de I'unité de
seringue. prélévement direct.

5 Enfoncer la canule dans le site de




10.0 Rincage delaligne

Etape | Procédure

1 Fermer la valve d'arrét proximale et ouvrir
la valve d'arrét distale.

2 Ouvrir la ligne IV raccordée au préalable ou
fixer une seringue contenant la solution de
ringage sur 'héparjet préraccordeé.

3 Presser délicatement les poignées
compressibles du piston du réservoir 'une
contre I'autre. Remonter le piston du
réservoir jusqu’a obtenir le volume de
solution de ringage souhaité dans le
réservoir (voir Figure 5 a la page 65).

4 Fermer la valve d'arrét distale et ouvrir la
valve d'arrét proximale.

5 Abaisser le piston jusqu‘a ce que les
poignées compressibles senclenchent en
position complétement fermée et que la
totalité du liquide soit réinjectée dans la
ligne (voir Figure 2 a la page 65).

Important : le débit recommandé pour
abaisser le piston du réservoir jusqu’en
position fermée est de 1 ml/s.

6 Répéter les étapes 1a 5 jusqua ce que la
ligne soit vidée du sang résiduel, selon le
protocole de I'hdpital.

7 Ouvrir la valve d'arrét distale pour
reprendre la perfusion IV de liquide.

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

11.0 Entretien régulier

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

12.0 Informations de sécurité relatives
al'IRM

MR Aucun risque en milieu RM

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

Précaution : Suivre les conditions de réalisation sans
danger des examens d'imagerie pour tous les
dispositifs accessoires (p. ex. transducteurs jetables
ou réutilisables) connectés au systéme clos de
prélévement sanguin VAMP. 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.

13.0 Conditionnement

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

(e produit est destiné exclusivement a un usage unique.

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

14.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Geschlossenes VAMP Blutentnahmesystem
fiir venose Anwendungen ohne Durchflusskontrolle

=

1. Proximal (zum Patienten)

2. Entnahmestelle
Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 64 bis
Abbildung 9 auf Seite 67.

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

3. Proximales Absperrventil
4. Reservoir

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

15.0 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.

16.0 Assistance technique

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

EnFrance: ....... 0130052929

EnSuisse:....... 0413482126

En Belgique:..... 024813050

17.0 Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILE|EO

ont été stérilisés a l'oxyde d'éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs du symbole :

STERILE| R

ont été stérilisés par irradiation.

V1032

5. Distales Absperrventil
6. Distal



1.0 Beschreibung

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem von Edwards
Lifesciences ist eine sichere und praktische Vorrichtung zur
Entnahme von Blutproben. Das VAMP System ist zum
Anschluss an Zentralvenen- und Arterienkatheter konzipiert.
Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem kann
heparinisiertes Blut aus dem Katheter oder von einer Kaniile
in der Leitung entnehmen und aufbewahren. Dadurch
kdnnen aus einer im Schlauch integrierten Entnahmestelle
unverdiinnte Blutproben entnommen werden. Nach der
Probenentnahme wird die gemischte Ldsung aus Heparin
und Blut (Blut/Heparin-Ldsung) in den Patienten
reinfundiert, um den Fliissigkeitsverlust zu verringern.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden
Testreihe Giberpriift. Bei einer Verwendung in
Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung
erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben
in Bezug auf seinen Verwendungszweck. Das Produkt ist fiir
die Verwendung durch medizinische Fachkréfte vorgesehen,
die im Rahmen ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in der
sicheren Nutzung von hdmodynamischen Technologien und
der Klinischen Nutzung von Blutentnahmetechnologien
geschult wurden.

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

2.0 Verwendungszweck

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist nur fiir
Blutentnahmen vorgesehen.

3.0 Indikationen

Bei erwachsenen Patienten mit Erkrankungen, die in
regelméBigen Absténden die Entnahme von Blutproben
tiber Arterienkatheter oder Zentralvenenkatheter erfordern.
Hierzu zéhlen auch peripher eingefiihrte zentralvendse
Katheter und Zentralvenenkatheter, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

4.0 Gegenanzeigen

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine unbeschrankten
Gegenanzeigen vor.

5.0 Warnungen

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

Manche Modelle enthalten mdglicherweise Phthalate,
insbesondere 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
zusténdige Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, iiber alle ernsten
Vorfalle unterrichten.

6.0 Gebrauchsanweisung

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

6.1  Ausriistung
« Heparinverschluss oder Infusionspumpe/Infusionsleitung

VAMP geschlossenes Blutentnahmesystem mit einem
VAMP Reservoir ( 5 ml), zwei integrierten Absperrventilen
und einer VAMP nadellosen Entnahmestelle.

6.2 Einrichten

Schritt | Verfahren

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

2 Den weiblichen Luer-Lock-Anschluss je
nach Anwendung am distalen Ende des
VAMP Sets gemdl dem jeweiligen
Krankenhausprotokoll an einen
Heparinverschluss oder eine
Infusionsquelle anschlieBen.

3 Sicherstellen, dass der Kolben des
Reservoirs nach unten gedriickt wurde
und sich in der geschlossenen und
verriegelten Position befindet.

4 Das VAMP Set mithilfe der Schwerkraft
mit Spiillosung fiillen und sicherstellen,
dass die Absperrventile gedffnet sind,
indem die Griffe parallel zum Schlauch
gestellt wurden. Das Reservoir an den
flexiblen Kolbenteilen halten. Das Set so
ausrichten, dass sich das Reservoir in
senkrechter Position und die
Entnahmestelle in einem Winkel von etwa
45° iber dem Reservoir befindet.

Die Biegungen des Kolbens in dieser
Position leicht zusammendriicken und
halten, um die Dichtung leicht
anzuheben. So wird die
Fliissigkeitsleitung leicht erweitert und
die Spiillosung gelangt in das Set. Ist das
Set gefiillt, die Biegungen des Kolbens
loslassen.

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

5 Das proximale Ende des Sets mit dem
mannlichen Luer-Lock-Anschluss fest an
den vorgefiillten Katheter anschlieBen
(siehe Abbildung 1 auf Seite 64).

7.0 Entnahme von Blutproben
Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Fiir die Entnahme von Proben kénnen verschiedene
Techniken angewendet werden. Die folgenden Hinweise
dienen als Leitlinien fiir das Klinikpersonal:

71 Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung

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

Schritt | Verfahren

1 Das distale Absperrventil schlieBen,
indem der Griff senkrecht zum Schlauch
gestellt wird. Hierdurch wird
sichergestellt, dass die Fliissigkeit dem
Patienten und nicht der Infusionsquelle
entnommen wird (siehe Abbildung 2 auf
Seite 65).

Schritt | Verfahren

2 Die flexiblen Teile des Reservoirkolbens
leicht zusammendriicken. Den
Reservoirkolben bis zum Anschlag nach
oben ziehen, bis das Reservoir eine
Fiillkapazitat von 5 ml erreicht hat (siehe
Abbildung 3 auf Seite 65).

Hinweis: Treten bei der Entnahme
der Blut/Heparin-Losung
Schwierigkeiten auf, den Katheter
auf magliche Okklusionen oder
Storungen (z. B. Ausrichtung der
Schlauche) iiberpriifen.

Wichtig: Es wird empfohlen, den
Reservoirkolben mit einer
Geschwindigkeit von 1 ml/Sekunde
bis zur vollstandig gedffneten
Position nach oben zu ziehen.

3 Nach Entnahme der Blut/Heparin-Ldsung
das proximale Absperrventil schlieBen,
indem der Griff senkrecht zum Schlauch
gestellt wird (siehe Abbildung 4 auf
Seite 65). Hierdurch wird zusatzlich
sichergestellt, dass die Probe dem
Patienten und nicht dem Reservoir
entnommen wird.

8.0 Entnahme von Blutproben aus der
VAMP nadellosen Entnahmestelle

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

8.1 Entnahme von Blutproben mit Methode eins
(Spritze und Kaniile)

Schritt | Verfahren

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

2 Fiir die Entnahme einer Blutprobe eine
VAMP nadellose Kaniile (einzeln verpackt)
und eine Spritze verwenden. Keine Nadel
in die Entnahmestelle einfiihren.

3 Bei Verwendung einer VAMP nadellosen
Kaniile:

a) Den Kaniilenbeutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

b) Die Kaniile am Schutzbereich
hochheben (siehe Abbildung 6 auf

Seite 66).

) DieKaniile 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.

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

5 Die Kaniile in die VAMP nadellose
Entnahmestelle driicken und dort ca. 1 bis
2 s belassen (siehe Abbildung 7 auf

Seite 66).




Schritt | Verfahren

Schritt | Verfahren

10.0 Spiilen des Schlauchs

6 Die erforderliche Menge Blut in die Spritze
aufziehen.

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

7 Die Kaniile halten und Spritze und Kaniile
gerade nach oben aus der
Entnahmestelle herausziehen.

VORSICHT: Spritze beim
Herausziehen aus der
Entnahmestelle nicht drehen.

8.2  Unmfiillen von Blutproben

Schritt | Verfahren

1 Fiir die Umfiillung der Blutprobe aus der
Spritze in Vakuumrdhrchen die
Bluttransfereinheit (BTU, Blood Transfer
Unit) verwenden (siehe Abbildung 8 auf
Seite 67).

a) Den Beutel auf aseptische
Arbeitsweise 6ffnen.

b

Sicherstellen, dass alle Verbindungen
befestigt sind.

¢) Die BTU mit einer Hand festhalten und
die Kaniile durch die nadellose
Injektionsstelle der BTU auf die
gefiillte Probenspritze aufsetzen.

d

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

e) Das Vakuumrohrchen mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

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

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

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

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

9

=

Nach Entnahme der letzten Probe
zundchst das Vakuumrohrchen
entfernen und dann die Einheit fiir
Direktentnahmen an der nadellosen
Kaniile umfassen und gerade
herausziehen.

VORSICHT: Das BTU-Gehause beim
Herausziehen nicht drehen. Die
Einheit nicht herausziehen,
solange das Vakuumrdhrchen
noch daran befestigt ist.

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

9.0 Reinfundieren der Blut/Heparin-
Losung

2 Die BTU, die Spritzen und die Kaniilen
nach dem Umfiillen der Blutprobe von der
Spritze in die Vakuumrohrchen gemaB
den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

Schritt | Verfahren

8.3  Entnahme von Blutproben mit Methode zwei
(Direktentnahme-Methode, auch Direct-Draw-
Methode)

1 Nach Entnahme der Probe die
Entnahmestelle abwischen, um
samtliches Giberschiissige Blut vom
Probenanschluss zu entfernen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

Schritt | Verfahren

1 Das proximale Absperrventil schlieBen
und das distale Absperrventil ffnen.

2 Die vormontierte Infusionsleitung 6ffnen
oder eine Spiilspritze an dem
vormontierten Heparinverschluss
anbringen.

3 Die flexiblen Teile des Reservoirkolbens
leicht zusammendriicken. Den
Reservoirkolben nach oben ziehen, bis
sich die gewiinschte Menge Spiillésung
im Reservoir befindet (siehe Abbildung 5
auf Seite 65).

4 Das distale Absperrventil schlieBen und
das proximale Absperrventil 6ffnen.

5 Den Kolben nach unten driicken, bis die
flexiblen Teile in der vollsténdig
geschlossenen Position einrasten und die
gesamte Fliissigkeit in den Schlauch
reinfundiert wurde (siehe Abbildung 2 auf
Seite 65).

Wichtig: Es wird empfohlen, den
Reservoirkolben mit einer
Geschwindigkeit von 1 ml/Sekunde
bis zur vollstandig geschlossenen
Position nach unten zu driicken.

6 Die Schritte 1 bis 5 wiederholen, bis
gemaB Krankenhausprotokoll samtliche
Blutreste aus der Leitung entfernt
wurden.

7 Das distale Absperrventil 6ffnen, um die
intravendse Fliissigkeitszufuhr
fortzusetzen.

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

11.0 Routinewartung

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

12.0 MRT-Sicherheitsinformationen

Schritt | Verfahren

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

2 Das proximale Absperrventil 6ffnen,
indem der Griff parallel zum Schlauch
gestellt wird (siehe Abbildung 3 auf
Seite 65).

2 Die Probenentnahme mit der Einheit fiir
Direktentnahmen durchfiihren.

VORSICHT: Keine Nadel in die
Entnahmestelle einfiihren.

a) Den Beutel auf aseptische
Arbeitsweise 6ffnen.

b

Priifen, ob die Kaniile fest an dem
Gehduse der Einheit 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 9 auf Seite 67).

3 Den Kolben nach unten driicken, bis die
flexiblen Teile in der vollstandig
geschlossenen Position einrasten und die
gesamte Fliissigkeit in den Schlauch
reinfundiert wurde (siehe Abbildung 2 auf
Seite 65).

Wichtig: Es wird empfohlen, den
Reservoirkolben mit einer
Geschwindigkeit von 1 ml/Sekunde
bis zur geschlossenen Position nach
unten zu driicken.

Wichtig: Die Blut/Heparin-Losung
nicht langer als 3 Minuten im
Reservoir belassen.

MR MR-sicher

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist MR-sicher.

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

13.0 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
Integritdt der Verpackung vornehmen.



14.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

15.0 Haltbarkeit

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

16.0 Technischer Kundendienst

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

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

17.0 Entsorgung

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

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit kinnen
ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP
para aplicaciones venosas sin un dispositivo de control de flujo

=

1. Proximal (al paciente)
2. Punto de toma de muestras

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1 en la pagina 64
hasta Figura 9 en la pagina 67.

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

1.0 Descripcion

El sistema cerrado de recogida de sangre Edwards Lifesciences
VAMP proporciona un método sequro y adecuado para la
extraccion de muestras de sangre. El sistema VAMP estd
disefiado para conectarse a los catéteres de linea central y
arteriales. El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP se
utiliza para extraer y retener sangre heparinizada desde el
catéter o la canula dentro de la linea, lo que permite extraer
muestras de sangre sin diluir desde un punto de toma de
muestras en linea. Cuando finaliza la extraccion de muestras, la
solucion de mezcla de heparina y sangre se vuelve a infundir en
el paciente para reducir la pérdida de fluidos.

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

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

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

3. Vélvula de cierre proximal
4. Depdsito

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

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

3.0 Indicaciones de uso

Pacientes adultos con afecciones médicas que requieren una
extraccion frecuente de muestras de sangre de catéteres
arteriales y catéteres de linea central, incluidos catéteres
venosos centrales y catéteres centrales de insercion

periférica, acoplados a lineas de monitorizacion de la presion.

4.0 Contraindicaciones

No 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 peditricos 0 en mujeres embarazadas o en
periodo de lactandia.

Siehe Zeichenerkldarung 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.
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5.Vélvula de cierre distal
6. Distal

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

6.1 Equipo
Bloqueo de heparina o bomba i.v./lineai.v.

«  Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP con un
depdsito VAMP de 5 ml, dos vdlvulas de cierre integrales
y un punto de toma de muestras sin aguja VAMP.

6.2  Montaje

Paso | Procedimiento

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

2 Conecte el extremo distal del kit VAMP con el
conector Luer-Lock hembra al bloqueo de
heparina o una fuente i.v. de acuerdo con el
procedimiento del hospital, en funcién de la
aplicacion especifica.

3 Asegurese de que el émbolo del depdsito esté
completamente hacia abajo, en la posicién
cerrada y bloqueada.




Paso

Procedimiento

Llene el kit VAMP con solucién de purgado
mediante gravedad y asegurese de que las
vélvulas de cierre estén en la posicién abierta
girando los mangos en paralelo con respecto
al tubo. Sostenga el depdsito por los pliegues
del émbolo. Oriente el kit de forma que el
depdsito esté en posicion vertical y el punto
de toma de muestras esté por encima del
depdsito a aproximadamente 45°.

En esta posicidn, apriete con suavidad y
mantenga los pliegues del émbolo juntos
para levantar ligeramente el sello, agrandar
la ruta de liquidos y suministrar solucién de
purgado a través del kit. Una vez lleno el kit,
suelte los pliegues del émbolo.

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

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

pagina 64).

7.0 Extraccion de muestras de sangre

Nota: Utilice una técnica aséptica.

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

71

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

Cierre la valvula de cierre distal girando el
mango en perpendicular con respecto al tubo.
Esto garantizard que se extraiga fluido del
paciente y no de la fuente i.v. (consulte la
Figura 2 en la pagina 65).

Junte con suavidad los pliegues del émbolo
del deposito. Tire hacia arriba del émbolo del
depdsito hasta que se detenga y el depdsito
haya alcanzado sus 5 ml de capacidad de
volumen (consulte la Figura 3 en la

pagina 65).

Nota: Si la extraccion del volumen de
limpieza presenta dificultades,
compruebe si el catéter presenta
oclusiones o restricciones (por ejemplo,
lineas de posicionamiento).

Importante: La velocidad recomendada
para tirar del émbolo del depdsito hasta
la posicion completamente abierta es de
1 ml/segundo.

Una vez extraido el volumen de limpieza,
cierre la vélvula de cierre proximal girando el
mango en perpendicular con respecto al tubo
(consulte la Figura 4 en la pagina 65). De este
modo se asegura que la muestra extraida
procede del paciente y no del depdsito.

8.0 Extraccion de muestras de sangre
desde el punto de toma de muestras sin

aguja VAMP

Pueden usarse dos métodos para extraer muestras de sangre

desde el punto de toma de muestras sin aguja VAMP. En el

método uno se utiliza una jeringa de toma de muestras con

la canula sin aguja VAMP y una unidad de transferencia de
sangre (BTU, del inglés Blood Transfer Unit). En el método
dos, la toma directa de muestras a partir de la linea, se
utiliza una unidad de extraccién directa con una canula
integral sin aguja VAMP.

8.1 Extraccion de muestras de sangre con el 8.3 Extraccion de muestras de sangre con el
método uno (jeringa y canula) método dos (método de extraccion directa)
Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento

1 Limpie el punto de toma de muestras sin 1 Limpie el punto de toma de muestras con un
aguja VAMP con un desinfectante, como desinfectante, como alcohol o Betadine, de
alcohol o Betadine, de acuerdo con la politica acuerdo con la politica del hospital.
del hospital. Nota: No utilice acetona.

Nota: No utilice acetona.
2 Para extraer una muestra de sangre, utilice la

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

_unda cam:j[a 5|tn )agu;a V.AMP (enNenv?ig AVISO: No utilice una aguja en el punto
independiente) y una jeringa. No utilice una de toma de muestras.
aguja en el punto de toma de muestras.
a) Abra el envase utilizando una técnica
3 Mediante una canula sin aguja VAMP: aséptica.
a) Abra el envase de la cdnula utilizando b) Compruebe que la cdnula esté bien
una técnica aséptica. ajustada en la cubierta de la unidad de
b) Sostengala canula por la pantalla extraccidn directa.
protectora (consulte la Figura 6 en la ¢ Cologue el punto de toma de muestras de
pagina 66). modo que mire hacia arriba.
¢) Conecte la cénula a una jeringa adecuada d) Inserte la canula de la unidad de
de cono Luer alineando el Luer-Lock de extraccion directa en el punto de toma de
la cénula con el cono Luer de la jeringa y m,ugstras (consultela Figura 9 en la
girando hasta que queden sequras. pdgina 67).
] ] . e) Inserte el tubo de vacio seleccionado en

4 Asegyrese de_que el émbolo de la jeringa ol extremo abierto de la unidad de
esté introducido hasta el fondo del cuerpo extraccion directa y empuje hasta que la
de esta. aquja interna de la BTU perfore el disco

S de goma del tubo de vacio.

5 Encaje la canula en el punto de toma de g . )
muestras sin aguja VAMP y manténgala en AVISO: Para evitar que el reflujo del
posicion durante aproximadamente 1-2s contenido del tubo de vacio (lo que
(consulte la Figura 7 en la pagina 66). incluye el aire) llegue a laruta de

liquidos, retire el tubo de vacio

6 Extraiga el volumen de sangre requerido con antes de que alcance la capacidad
la jeringa. maxima de llenado.

Nota: Si la extraccion de la muestra f) Llene el tubo de vacio hasta el volumen
presenta dificultades, compruebe si el deseado.
catet‘er‘presenta oclusiones o Nota: Si la extraccion de la muestra
restricciones. presenta dificultades, compruebe si
) ) . o el catéter presenta oclusiones o
7 Mientras sostiene la canula, retire la jeringa s
: restricciones.
y la canula del punto de toma de muestras
tirando hacia afuera en linea recta. g) Repita los pasos (e) y (f) segin los
AVISO: No gire la jeringa para retirarla rzq;;;l!ss del estudio de la sangre del
del punto de toma de muestras. P '
h) Una vez extraida la Gltima muestra de
8.2  Transferencia de muestras de sangre sangre, retire primero el tubo de vacio y,
a continuacion, sujete la unidad de
. extraccion directa por la cnula sin aguja
Paso | Procedimiento y tire hacia fuera en linea recta.

1 Para transferir la muestra de sangre desde la AY|5°= N" gire la cubierta de !a BTU
jeringa hasta los tubos de vacio, utilice la ni la retire con el tubo de vacio
unidad de transferencia de sangre (BTU, del todavia conectado.
inglés Blood Transfer Unit) (consulte la - -
Figura 8 en la pagina 67). 3 Después de utilizar la unidad de extraccion

" o directa, deséchela de acuerdo con la politica

a) Abra gl envase utilizando una técnica del hospital.

aséptica.
b) Compruebe e todasas conexiones 9.0 Reinfusion del volumen de

estén bien ajustadas. .,

‘ . limpieza

¢) Sujete la BTU con una mano e inserte la

canula de la jeringa llena con la muestra —

en el sitio de inyeccion sin aguja de la Paso | Procedimiento

BTU.

i . 1 Cuando haya extraido la muestra, limpie el

d) Introduzca el tubo de vacio seleccionado punto de toma de muestras para asegurar la

en laabertura de la BTU hasta que la eliminacién de toda la sangre residual que

aguja interna punce el disco de goma del haya quedado en la via de toma de muestras.

tubo de vacio. .

i Nota: No utilice acetona.

e) Llene el tubo de vacio hasta el volumen

deseado. 2| Abralavalvula de cierre proximal girando el
f) Repita los pasos (d) y (e) segiin los mango en paralelo con respgc_to al tubo

requisitos del estudio de la sangre del (consulte la Figura 3 en la pagina 65).

paciente.

2 Después de transferir la muestra de sangre

delajeringa a los tubos de vacio, deseche la
BTU, las jeringas y las canulas de acuerdo con
la politica del hospital.
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Paso | Procedimiento

Paso | Procedimiento

3 Empuje el émbolo hacia abajo hasta que los
pliegues se bloqueen en sussitio en la posicion
completamente cerrada y todo el liquido se
haya vuelto a infundir en la linea (consulte la
Figura 2 en la pagina 65).

Importante: La velocidad recomendada
para empujar el émbolo del depdsito
hasta la posicion cerrada es de 1 ml/
segundo.

Importante: El volumen de limpieza no
debe permanecer en el depdsito
durante mas de 3 minutos.

10.0 Purgado delalinea

Paso | Procedimiento

1 Cierre la valvula de cierre proximal y abra la
vélvula de cierre distal.

2 Abra la linea i.v. conectada previamente o
conecte una jeringa de lavado al bloqueo de
heparina conectado previamente.

3 Junte con suavidad los pliegues del émbolo
del depdsito. Tire hacia arriba del émbolo del
depdsito hasta que este contenga la cantidad
deseada de solucion de purgado (consulte la
Figura 5 en la pagina 65).

4 Cierre la valvula de cierre distal y abra la
valvula de cierre proximal.

5 Empuje el émbolo hacia abajo hasta que los
pliegues se bloqueen en sussitio en la
posicién completamente cerrada y todo el
liquido se haya vuelto a infundir en la linea
(consulte la Figura 2 en la pagina 65).

Importante: La velocidad recomendada
para empujar el émbolo del depésito
hasta la posicion completamente
cerrada es de 1 ml/segundo.

6 Repita los pasos del 1al 5 hasta que la linea
no presente sangre residual de acuerdo con
a politica del hospital.

7 Abra la valvula de cierre distal para reanudar
el suministro de liquido i.v.

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

11.0 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.

12.0 Informacion de seguridad de IRM

MR Seguro para RM

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

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

13.0 Presentacion

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

Este producto es de un solo uso.

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

1

14.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

15.0 Vida util de almacenamiento

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

16.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente ndmero:
En Espaiia: ..........902 51 3880

17.0 Eliminacion

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

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

Consulte el significado de los simbolos al final del
documento.

Producto con este simbolo:

STERILE|EO

se ha esterilizado con dxido de etileno.

De manera alternativa, el producto que presenta
este simbolo:

STERILE| R

se ha esterilizado con radiacion.




Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
per applicazioni venose senza un dispositivo di controllo del flusso

L

1. Prossimale (al paziente)

2. Sito di campionamento
Istruzioni per l'uso

Esclusivamente monouso

Per le figure, vedere da Figura 1a pagina 64 a Figura9 a
pagina 67.

Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'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 offre un metodo pratico e sicuro per prelevare
campioni ematici. Il sistema VAMP & progettato per il
collegamento a cateteri arteriosi e centrali. Il sistema per il
prelievo ematico chiuso VAMP viene utilizzato per prelevare e
conservare sangue eparinizzato dal catetere o dalla cannula
allinterno della linea, consentendo il prelievo di campioni di
sangue non diluito da un sito di campionamento in linea.
Una volta completato il prelievo di sangue, la soluzione
miscelata di eparina e sangue viene reinfusa nel paziente per
ridurre la perdita di liquidi.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche
funzionali, sono state verificate in una serie completa di test
per garantire la sicurezza e le prestazioni dello stesso per
I'uso previsto in conformita alle istruzioni per I'uso stabilite.
Gl utilizzatori previsti del dispositivo sono professionisti
medici addestrati a un uso sicuro delle tecnologie
emodinamiche e a un uso clinico delle tecnologie di prelievo
ematico nell'ambito delle linee guida del proprio istituto.

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

3.0 Indicazioni per l'uso

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

4.0 Controindicazioni

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

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

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

3. Valvola di arresto prossimale
4. Serbatoio

5.0 Avvertenze

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

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

Gli utenti e/0 i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente
grave al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiedono 'utente e/o il paziente.

6.0 Istruzioni per l'uso

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

6.1 Attrezzatura

Blocco di eparina o pompa endovenosa/linea
endovenosa

Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP con un
serbatoio VAMP da 5 ml, due valvole di arresto integrate
e un sito di campionamento senza ago VAMP.

6.2 Preparazione

Passaggio | Procedura

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

2 Collegare il connettore luer-lock
femmina sull'estremita distale del kit
VAMP al blocco di eparina o a una
fonte endovenosa in base alla
procedura ospedaliera e
all'applicazione specifica.

3 Assicurarsi che lo stantuffo del
serbatoio sia in basso, bloccato nella
posizione di chiusura.
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5. Valvola di arresto distale
6. Distale

Passaggio | Procedura

4 Riempire il kit VAMP con soluzione di
irrigazione mediante gravita e
assicurarsi che le valvole di arresto
siano in posizione aperta ruotando i
manici in modo che siano parallelial
tubo. Tenere il serbatoio per le pieghe
dello stantuffo. Orientare il kit in modo
che il serbatoio sia in posizione
verticale e che il sito di
campionamento si trovi al di sopra del
serhatoio a circa 45°.

In questa posizione, comprimere
delicatamente e tenere insieme le
pieghe dello stantuffo per sollevare
leggermente il sigillo e allargare il
percorso del liquido, erogando cosi la
soluzione di irrigazione attraverso il
kit. Una volta riempito il kit, rilasciare
le pieghe dello stantuffo.

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

5 Collegare saldamente I'estremita
prossimale del kit con il connettore
luer-lock maschio al catetere
pre-riempito (Figura 1a pagina 64).

7.0 Prelievo di campioni ematici
Nota: utilizzare una tecnica asettica.

Sebbene esistano diverse tecniche per il prelievo dei
campioni, le sequenti linee guida sono fornite come
supporto al medico:

71 Prelievo del volume di scarto

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

Passaggio | Procedura

12

1 Chiudere la valvola di arresto distale
ruotando il manico in modo che sia
perpendicolare al tubo. In tal modo si
garantisce che il liquido sia prelevato
dal paziente e non dalla fonte
endovenosa (vedere Figura 2 a
pagina 65).




Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura

2 Comprimere delicatamente insieme le 6 Prelevare il volume di sangue ) Posizionare il sito di
pieghe dello stantuffo del serbatoio. necessario nella siringa. campionamento rivolto verso
Tirare verso I'alto lo stantuffo del Nota: in caso di difficolta durante Ialto.
zgzz;g:g E:r(\hrgg;i:rsllgirir??\le dlil il prelievo del campione, d) Spingere la cannula dell’'unita a

A ; controllare che non vi siano prelievo diretto nel sito di
volume (vedere Figura 3 a pagina 65). occlusioni o restringimenti nel campionamento (vedere Figura 9 a
Nota: in caso di difficolta nel catetere. pagina 67).
prelievo del volume di scarto, e) Inserire la provetta sottovuoto
controllare che non vi siano 7 Mantenendo la cannula, rimuovere la scelta nellestremita aperta
occlusioni o restringimenti nel siringa e la cannula dal sito di delFunita a prelievo dipretto e
:)zts?:?:: a(::l;lst _o|)mee di campionamento estraendole diritte. spingere finché Iago interno della

. ATTENZIONE: non ruotare la BTU non perfora il disco in gomma
Importante: la velocita consigliata siringa durante l'estrazione dal della provetta sottovuoto.
per tirare verso l'alto lo stantuffo sito di campionamento. ATTENZIONE: per impedire che
del serbatoio fino alla posizione di il flusso cont'rari o del
:Ece;;:;a completa é di 1 ml/ 8.2  Trasferimento di campioni ematici contenuto della provetta
: sottovuoto (compresa I'aria)

3 Dopo aver prelevato l volume di Passaggio | Procedura e_ntri nel percorso del liquido,
scarto, chiudere la valvola di arresto o . . rimuovere la Provetta
prossimale ruotando il manico in modo 1 ng trasferire il campione ematico dalla sottoyuoto prima c!1e‘ )
che sia perpendicolare al tubo (vedere siringa alle provette sottovuoto, raggiunga la capacita massima
Figura 4 a pagina 65). In tal modosi unhz;are I'unita di trasfgnmento di riempimento.
garantisce ulteriormente che il emapco (BTU) (vedere Figura 8 a f) Riempire la provetta sottovuoto
campione sia prelevato dal paziente e pagina 67). fino al volume desiderato.
non dal serbatoio. a) Con una tecnica asettica, aprire Nota: in caso di difficolta

confezione. durante il prelievo del
8.0 Prelievo di campioni ematici dal b) Verificare che tuttii collegamenti campione, controllare che non
sito di campionamento senza ago VAMP siano saldi Vi siano ocdlusioni o
' o o : ¢ Tenere la BTU con una mano e restringimenti nel catetere.
gt Gt d oty g s el 0 tptet g0 00
uno utilizza una siringa di campionamento con una cannula n'(temdgﬁa'dl.c am[zjlolrlm e;}turaverso L base i rquumt! dellanalis del
senza ago VAMP e un‘unita di trasferimento ematico (BTU). :ler?z;;mszmne el sangue del paziente.
Il metodo due, il campionamento per linea diretta, utilizza 90 h) Dopo aver prelevato I'ultimo
un’unita a prelievo diretto con una cannula senza ago VAMP d) Inserire la provetta sottovuoto campione, rimuovere per prima la
integrata. scelta nell'apertura della BTU provetta sottovuoto, quindi
8.1 Prelievo di campioni ematic con il metodo finché I'ago interno non perfora il afferrare I'unita a prelievo diretto
P disco di gomma situato sulla per la cannula senza ago ed
uno (siringa e cannula) provetta sottovuoto. estrarla diritta.
Passaggio | Procedura e) Riempire la provetta sottovuoto ATTENZIONE: non ruotare né
fino al volume desiderato. rimuovere I'alloggiamento

1 Tamponare il sito di campionamento f) Ripetereipassaggi (d) ed (e) in della BTU conla provetta
senza ago VAMP con un disinfettante base ai requisiti dellanalisi del sottovuoto ancora collegata.
C(I)Ime alcqol 0 Bjt?dine, in conformita sangue del paziente. 3 Dopo Fuso, smaltire Funitd a prelievo
alla prass| OSp? 'a lera. 2 Una volta trasferito il campione diretto i_n conformita alla prassi
Nota: non utilizzare acetone. ematico dalla siringa alle provette ospedaliera.

2 Per prelevare un campione ematico, sottovuoto, gmaltire la BTU le siringh ¢ . . .
utilizzare una cannula senza ago VAMP ele canpule in conformita alla prassi 9.0 Reinfusione del volume di scarto

) ospedaliera.
(confezionata separatamente) e una
:ltrtlrnagvae.r!loo IT ;P(!I(Zj?acr:;;i:g:mento_ 8.3 Prelievo de? camgioni ematici con il metodo Passaggio | Procedura
due (metodo a prelievo diretto) 1 Dopo aver prelevato il campione,
3 Uso della cannula senza ago VAMP: tamponare il sito di campionamento
a) Con una tecnica asettica, aprire Passaggio | Procedura per rimuovere eventuale sangue in
Finvolucro della cannula. eccesso rimasto sulla porta di
by Prendere! | osch 1 Tamponare il sito di campionamento campionamento.
rendere la cannula per lo schermo con un disinfettante come alcool 0 -
protettivo (vedere Figura 6 a Betadine, in conformita alla prassi Nota: non utilizzare acetone.
pagina 66). ospedaliera. 2 Aprire la valvola di arresto prossimale
«) Fissare la cannula su una siringa Nota: non utilizzare acetone. ruotando il manico in modo che sia
con punta luer scelta, allineando il parallelo al tubo (vedere Figura3a
luer lock della cannula alla punta 2 Per prelevare un campione ematico, pagina 65).
|uer della siringa e ruotando fino al utilizzare I'unita a prelievo diretto.
completo fissaggio. ATTENZIONE: non utilizzare un ago 3 Spingere in b_asso lo stantuffo ﬁn_cl_1é le
- — attraverso il sito di p!eghe non si bloccano neIIa‘po‘sm_one

4 Verificare che lo stantuffo della siringa . di chiusura completa e tutto il liquido
sia premuto fino alla fine del corpo campionamento. non é stato reinfuso nella linea (vedere
dellasiringa. a) Con una tecnica asettica, aprire la Figura 2 a pagina 65).

confezione. . -

5 Spingere la cannula nel sito di - ‘ Impor.tante: la velocita consigliata
campionamento senza ago VAMP ¢ b) Verificare che la cannula sia per spingere lo stantuffo del
tenere in posizione per circa 1-2s sal/damen_te coIIegatelz - sefbatoio\fir}o alla posizione di
(vedere Figura 7 a pagina 66). allalloggiamento all'unita a chiusura & di 1 ml/secondo.

prelievo diretto.
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Importante: il volume di scarto
non deve restare nel serbatoio per
piu di 3 minuti.




10.0 Lavaggio della linea

Passaggio | Procedura

1 Chiudere la valvola di arresto prossimale
e aprire la valvola di arresto distale.

2 Aprire la linea endovenosa pre-collegata
oppure fissare una siringa di lavaggio al
blocco di eparina pre-collegato.

3 Comprimere delicatamente insieme le
pieghe dello stantuffo del serbatoio.
Tirare in alto lo stantuffo del serbatoio
finché la quantita desiderata di
soluzione di irrigazione non si trova nel
serbatoio (vedere Figura 5 a pagina 65).

4 Chiudere la valvola di arresto distale e
aprire la valvola di arresto prossimale.

5 Spingere in basso lo stantuffo finché le
pieghe non si bloccano nella posizione
di chiusura completa e tutto il liquido
non & stato reinfuso nella linea (vedere
Figura 2 a pagina 65).

Importante: la velocita consigliata
per spingere lo stantuffo del
serbatoio fino alla posizione di
chiusura completa é di 1 ml/
secondo.

6 Ripetere i passaggi da 1a 5 finché la
linea non risulta priva di sangue
residuo in base alla prassi ospedaliera.

7 Aprire la valvola di arresto distale per
riprendere l'erogazione di liquido
endovenoso.

Nederlands

AVVERTENZA: i valori di laboratorio devono essere
correlati alle manifestazioni cliniche del paziente.
Verificare che i valori di laboratorio siano accurati
prima di stabilire la terapia.

11.0 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.

12.0 Informazioni di sicurezza sulla RM

MR Compatibile con RM

II sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP & 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 chiuso VAMP. 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.

13.0 Modalita di fornitura

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

I prodotto & esclusivamente monouso.

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

14.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
voor veneuze toepassingen zonder een flowregelaar

1. Proximaal (ten opzichte van de patiént)

2. Monsternamelocatie
Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Raadpleeg voor afbeeldingen Afbeelding 1 op pagina 64 tot
en met Afbeelding 9 op pagina 67.

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

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

—_
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3. Proximale afsluiter

4. Reservoir

1.0  Beschrijving

Het gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem van
Edwards Lifesciences biedt een veilige en handige manier
om bloedmonsters af te nemen. Het VAMP -systeem is
ontworpen om te worden aangesloten op centrale-
lijnkatheters en arteriéle katheters. Het gesloten VAMP
-bloedmonsternamesysteem wordt gebruikt om
gehepariniseerd bloed uit de katheter of canule in de lijn af
te nemen en vast te houden, zodat onverdunde
bloedmonsters kunnen worden afgenomen vanaf een
monsternamelocatie in de lijn. Na voltooiing van de
monstername wordt de oplossing van het mengsel van
heparine en bloed opnieuw geinfundeerd bij de patiént om
vloeistofverlies te beperken.
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15.0 Durata a magazzino

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

16.0 Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della
Edwards al seguente numero telefonico:
Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:.............. .. 0413482126

17.0 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.

V1032

5. Distale afsluiter
6. Distaal

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief de functionele
eigenschappen, zijn geverifieerd in een uitgebreide reeks
testen ter ondersteuning van de veiligheid en prestaties van
het hulpmiddel, wanneer het in overeenstemming met de
goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt voor de
beoogde doeleinden. Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik door medisch deskundigen die zijn getraind in veilig
gebruik van hemodynamische technologieén en klinisch
gebruik van bloedafnametechnologieén in
overeenstemming met de respectievelijke richtlijnen die
gelden voor hun instellingen.

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



2.0 Beoogd gebruik/doel

Het gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem is
uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

3.0 Indicaties voor gebruik

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

4.0 Contra-indicaties

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 werkt zoals het oorspronkelijk is
bedoeld.

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

Gebruikers en/of patiénten moeten emstige 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 gesloten
bloedmonsternamesysteem kan de integriteit van
het product aantasten.

6.1 Apparatuur
Heparinevergrendeling of infuuspomp/infuuslijn

+  Gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem met één
VAMP -reservoir van 5 ml, twee geintegreerde afsluiters
en één VAMP -plaats voor naaldloze monsterneming.

6.2  Voorbereiding

Stap | Procedure

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

2 Maak de vrouwelijke Luer-Lock-connector
aan het distale uiteinde van de VAMP -set
vast aan een heparinevergrendeling of een
infuusbron volgens de procedure van het
ziekenhuis, afhankelijk van de specifieke
toepassing.

3 Zorg ervoor dat de zuiger van het reservoir
zich beneden in de gesloten en vergrendelde
positie bevindt.

4 Vul de VAMP -set met behulp van de
zwaartekracht met een spoeloplossing en
zorg ervoor dat de afsluiters open zijn door de
handvaten parallel ten opzichte van de slang
te draaien. Houd het reservoir vast bij de
flexuren van de zuiger. Richt de set zodanig
dat het reservoir verticaal is en de
monsternamelocatie zich onder een hoek van
ongeveer 45° boven het reservoir bevindt.

In deze positie moet u de flexuren van de zuiger
zachtjes dichtknijpen en deze samenhouden om
de verzegeling lichtjes omhoog te brengen en
het vloeistoftraject te vergroten. Dien nu de
spoeloplossing toe via de set. Als de set eenmaal
is gevuld, laat u de flexuren van de zuiger los.

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

Stap | Procedure Stap | Procedure
5 Sluit het proximale uiteinde van de set met 3 Bij gebruik van een naaldloze VAMP -canule:
de mannelijke Luer-Lock-connector goed aan 2) Open de canulezak met een aseptische
op de voorgevulde katheter (Afbeelding 1 op h
; techniek.
pagina 64).
b) Pak de canule vast bij het beschermkapje
zie Afbeelding 6 op pagina 66).
7.0 Bloedmonsters afnemen ( 96 0p pagina 66)

X i . . ) Bevestig de canule aan de gekozen spuit
Opmerking: Gebruik een aseptische techniek. met Luer-uiteinde door de Luer-Lock van
Hoewel voor het afnemen van monsters verschillende de cangle_ uit te lijnen me_t het _
technieken kunnen worden gebruikt, geven we de volgende Luer-uiteinde van de spuit e te draaien
richtlijnen ter ondersteuning van de arts: tot de canule stevig vastzit.

1 Het spoelvolume afnemen 4 Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit tot de
Belangrijk: Er moet een minimaal spoelvolume van bodem van de spuitcilinder is ingedrukt.
tweemaal de dode ruimte worden bereikt. Mogelijk is )
er voor coagulatieonderzoek extra spoelvolume 5 | Duw decanule in de VAMP -plaats voor
nodig. naaldloze monsterneming en houd de
canule ongeveer 1 tot 2 s op zijn plaats (zie
Afbeelding 7 ina 66).
Stap | Procedure eelding 7 op pagina 66)
6 Trek het te volume bloed in de spuit.
1 Sluit de distale afsluiter door het handvat rekne ?ewens ¢ vo'l.Jme oedin e spul
naar een loodrechte positie ten opzichte van Opmerking: Als u bij de monstername
de slangen te draaien. Zo zorgt u ervoor dat moeilijkheden ondervindt, controleert
de vloeistof wordt afgenomen bij de patiént u de katheter op mogelijke
en niet uit de infuushron (zie Afbeelding 2 op verstoppingen of blokkades.
pagina 65).
7 Terwijl u de canule vasthoudt, verwijdert u
2 Knijp voorzichtig de flexuren van de zuiger de spuit en canule uit de
van het reservoir samen. Trek de zuiger van monsternamelocatie door deze recht naar
het reservoir terug tot deze stopt en het buiten te trekken.
reservoir de volledige capaciteit van 5 ml LET OP: Draai de spuit niet uit de
heeft bereikt (zie Afbeelding 3 op pagina 65). monsternamelocatie.
Opmerking: Als u moeilijkheden
ondervindt bij het afnemen van het 8.2  Bloedmonsters overbrengen
spoelvolume, controleert u de katheter
op eventuele verstoppingen of P
blokkades (bijvoorbeeld positionele Stap rocedure
lijnen). 1 Gebruik de bloedoverdrachteenheid (BTU)
Belangrijk: De aanbevolen snelheid om voor het overbrengen van het bloedmonster
de zuiger van het reservoir terug te van de spuit naar vacuimbuisjes (zie
trekken naar de volledig geopende Afbeelding 8 op pagina 67).
standis 1 ml/seconde. a) Gebruik een aseptische techniek om de
3 Nadat het spoelvolume is afgenomen, sluit u zakie openen. B
de proximale afsluiter door het handvat in een b) Controleer of alle aansluitingen goed
loodrechte positie ten opzichte van de slang vastzitten.
te draaien (zie Afbeelding 4 op pagina 65). ) Houd de BTU in de ene hand en duw de
Dit zal er verder voo.r‘zorgenf#at het mons'ter canule op de met het monster gevulde
wordt afgenomen bij de patiént en niet uit spuit door de naaldloze injectiepoort van
het reservoir. de BTU.
. d) Steek het gekozen vacuiimbuisje in de
8.0 Bloedmonsters afnemen uit de opening van de BTU en duw tot de
VAMP -plaats voor naaldloze inwendige naald het rubberen viak op
monsterneming het vacuiimbuisje heeft doorhoord.
e) Vul het vacuiimbuisje tot het gewenste
Er kunnen twee methodes worden toegepast om volume
bloedmonsters af te nemen uit de VAMP -plaats voor ’
naaldloze monsterneming. Methode 1 maakt gebruik van f) Herhaal de stappen (d) en (¢) volgens de
een spuit voor monstername in combinatie met de naaldloze vereisten van het bloedonderzoek van de
VAMP -canule en een bloedoverdrachteenheid (BTU). Bij patiént.
methode 2, monstername rechtstreeks uit de lijn, wordt een -
eenheid voor directe afname gebruikt in combinatie met een 2 Voer de ?TU: spuitenen canyles afvolgens
geintegreerde naaldloze VAMP -canule. het beleid van het ziekenhuis nadat het
) . bloedmonster is overgebracht van de spuit
8.1 Bloedmonsters afnemen via methode 1 (spuit naar de vacuimbuisjes.
en canule)
8.3  Bloedmonsters afnemen via methode 2
Stap | Procedure (directe afname)
1 Veeg de VAMP -plaats voor naaldloze
monsterneming schoon met een Stap | Procedure
desinfecterend middel, zoals alcohol of 1 Veeg de monsternamelocatie schoon met

Betadine, conform het beleid van het
ziekenhuis.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

2 Gebruik een naaldloze VAMP -canule (apart
verpakt) en een spuit om het bloedmonster
af te nemen. Gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.
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een desinfecterend middel, zoals alcohol of
Betadine, conform het beleid van het
ziekenhuis.

Opmerking: Gebruik geen aceton.




Stap | Procedure

Stap | Procedure

2 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 van de eenheid voor directe
afname is vastgedraaid.

¢) Zorg ervoor dat de monsternamelocatie
omhoog wijst.

=

Duw de canule van de eenheid voor
directe afname in de
monsternamelocatie (zie Afbeelding 9 op
pagina 67).

e) Steek het gekozen vacuiimbuisje in het
open uiteinde van de eenheid voor
directe afname en duw tot de inwendige
naald van de BTU het rubberen vlak op

het vacuiimbuisje heeft doorhoord.

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 op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

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

Y

=

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

LET OP: Draai of verwijder de
behuizing van de BTU niet zolang
het vacuiimbuisje nog is bevestigd.

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

9.0 Spoelvolume opnieuw infunderen

Stap | Procedure

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

Opmerking: Gebruik geen aceton.

2 Open de proximale afsluiter door het handvat
parallel ten opzichte van de slang te draaien
(zie Afbeelding 3 op pagina 65).

3 Duw de zuiger omlaag tot de flexuren in de
volledig gesloten positie worden vergrendeld
en alle vloeistof opnieuw in de lijn is
geinfundeerd (zie Afbeelding 2 op

pagina 65).

Belangrijk: De aanbevolen snelheid om
de zuiger van het reservoir in de
gesloten positie te duwen is 1 ml/
seconde.

Belangrijk: Het spoelvolume mag niet
langer dan 3 minuten in het reservoir
blijven.

10.0 De lijn spoelen

Step | Procedure

1 Sluit de proximale afsluiter en open de
distale afsluiter.

2 Open de vooraf bevestigde infuuslijn of
bevestig een spoelspuit op de vooraf
bevestigde heparinevergrendeling.

3 Knijp voorzichtig de flexuren van de zuiger
van het reservoir samen. Trek de zuiger van
het reservoir omhoog totdat het reservoir de
gewenste hoeveelheid spoelvloeistof bevat
(zie Afbeelding 5 op pagina 65).

4 Sluit de distale afsluiter en open de
proximale afsluiter.

5 Duw de zuiger omlaag tot de flexuren in de
volledig gesloten positie worden vergrendeld
en alle vloeistof opnieuw in de lijn is
geinfundeerd (zie Afbeelding 2 op

pagina 65).

Belangrijk: De aanbevolen snelheid om
de zuiger van het reservoir in de
volledig gesloten positie te duwen is

1 ml/seconde.

6 Herhaal de stappen 1 tot en met 5 totdat de
bloedresten uit de lijn zijn gespoeld, volgens
het beleid van het ziekenhuis.

7 Open de distale afsluiter om de toevoer van
infuusvloeistof te hervatten.

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

11.0 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.
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12.0 Informatie over MRI-veiligheid

MR MRI-veilig

Het gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem is MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregel: Alle bijbehorende apparaten
(bijv. wegwerpbare of herbruikbare transducers) die
zijn aangesloten op het gesloten VAMP
-bloedmonsternamesysteem 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.

13.0 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.

14.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

15.0 Houdbaarheid

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

16.0 Technische Bijstand

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

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

17.0 Afvoeren

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

024813050
080033927 37

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

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

Een product met het symbool:

STERILE|EO

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

STERILE| R

is gesteriliseerd met behulp van straling.




VAMP lukket blodprgvetagningssystem
til veneapplikation uden en gennemstremningskontrolanordning

1. Proksimal (til patient)
2. Provetagningssted

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug
Figurer findes pd Figur 1 pa side 64 til Figur 9 pa side 67.

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

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket blodprovetagningssystem
udger en sikker og praktisk metode til blodpravetagning.
VAMP systemet er beregnet il brug ved tilslutning til
centrallinje- og arteriekatetre. VAMP lukket
blodprovetagningssystem er beregnet til udtagning og
opbevaring af hepariniseret blod fra kateteret eller kanylen
inden i slangen, hvilket giver mulighed for, at der kan
udtages ufortyndede blodprover fra et in-line-
provetagningssted. Ved fuldfarelsen af blodpravetagningen
geninfunderes den blandede heparin- og blodoplgsning til
patienten for at reducere vaesketab.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle
karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke
tests for at sikre, at dens sikkerhed og ydeevne i forhold til
den tilsigtede brug er understattet, ndr den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning. De
tilteenkte brugere af anordningen er medicinsk personale,
der er blevet uddannet i sikker brug af hemodynamiske
teknologier og klinisk brug af blodprovetagningsteknologier
som en del af deres respektive hospitalers retningslinjer.

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

2.0 Tiltenkt brug/formal

VAMP lukket blodpravetagningssystem er udelukkende
tiltaenkt blodudtagning.

3.0 Indikationer for brug

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

4.0 Kontraindikationer

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

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo og
VAMP er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences.
Alle andre varemaerker tilhorer deres respektive ejere.
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3. Proksimal lukkeventil
4. Beholder

5.0 Advarsler

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

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

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

6.0 Brugsanvisning

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

6.1 Udstyr
Heparinlas eller IV-pumpe/IV-slange

VAMP lukket blodpravetagningssystem med en 5 ml
VAMP beholder, to indbyggede lukkeventiler og et VAMP
nélefrit provetagningssted.

6.2  Opseetning

Trin | Procedure

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

———

™ ]

V1032

5. Distal lukkeventil
6. Distal

Trin | Procedure

4 Fyld VAMP settet med skylleoplgsning vha.
tyngdekraften, og serq for, at lukkeventilerne
eriden dbne position ved at dreje
handtagene parallelt med slangen. Hold fast i
beholderens stempelfleksurer. Placer sattet
pa en sadan mdde, at beholderen er i lodret
position og provetagningsstedet er over
beholderen i en vinkel pa cirka 45°.

Nér det er i denne position, klemmes
stempelfleksurerne forsigtigt sammen og
holdes sammen, sa forseglingen loftes en
smule, og vaeskebanen bliver sterre. Levér
skylleoplgsningen gennem settet. Slip
stempelfleksurerne, nar sattet er fyldt.

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

5 Forbind seettets proksimale ende forsvarligt
med tilslutningen med han-luer-lock pa det
allerede fyldte kateter (se Figur 1 pa side 64).

7.0 Udtagning af blodpraver
Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til
blodpravetagning, er falgende retningslinjer ment som en
hjeelp til legen:

71 Udtagning af klaringsvolumen

Vigtigt: Der bor opnas et minimalt klaringsvolumen
pa to gange volumen af dead space. Yderligere

klaringsvolumen kan vaere pakraevet til
koagulationsundersagelser.

2 Forbind tilslutningen med hun-luer-lock i den
distale ende af VAMP szttet med en
heparinlds eller en IV-kilde iht. hospitalets
procedure afhangigt af den specifikke
anvendelse.

3 Sorg for, at beholderens stempel er nede i
lukket og l&st position.
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Trin | Procedure

1 Luk den distale lukkeventil ved at dreje
héndtaget vinkelret ift. slangen. Dette vil
sikre, at vaesken udtages fra patienten og ikke
fra IV-kilden (se Figur 2 pd side 65).

2 Klem beholderens stempelfleksurer forsigtigt
sammen. Traek beholdernes stempel op, indtil
det stopper, og beholderen har ndet sin
volumenkapacitet pa 5 ml (se Figur 3 pa

side 65).

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

Vigtigt: Anbefalet hastighed til at
traekke beholderens stempel op til helt
aben position er 1 ml/sekund.




Trin

Procedure

Nér klaringsvolumenet er udtaget, skal den
proksimale lukkeventil lukkes ved at dreje
handtaget vinkelret ift. slangen (se Figur 4 pa
side 65). Dette vil yderligere sikre, at den
udtagne blodprave kommer fra patienten og
ikke fra beholderen.

8.0 Blodprovetagning fra VAMP
nalefri provetagningsstedet

Der kan anvendes to metoder til at udtage blodpraver fra
VAMP nélefri pravetagningsstedet. Ved metode et anvendes
en provetagningssprojte med en VAMP kanyle uden nél og
en blodoverfarselsenhed (BTU). Ved metode to, direkte
slangeprgvetagning, anvendes direkte udtagning med en
indbygget VAMP kanyle uden nal.

8.1

Udtagning af blodprave ved hjeelp af metode

et (sprojte og kanyle)

Trin

Procedure

1

Aftgr VAMP nélefri pravetagningsstedet med
et desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol
eller betadin afhaengigt af hospitalets
politik.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Udtag en blodprave med en VAMP kanyle
uden ndl (separat emballeret) og en sprajte.
Undga at bruge en nél gennem
provetagningsstedet.

Sadan bruges VAMP kanyle uden nal:

a) Abn kanylens pose ved brug af aseptisk
teknik.

b) Tag kanylen op ved beskytteren (se
Figur 6 pd side 66).

) Satkanylen p den valgte sprojte med
luer-spids ved at rette kanylens luer-lock
ind efter sprgjtens luer-spids og dreje, til
de sidder godt sammen.

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

Skub kanylen ind i det proksimale VAMP
nalefri provetagningssted, og hold den pa
pladsica. 1til 25 (se Figur 7 pa side 66).

Udtag den enskede mangde blod i sprajten.

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

Mens kanylen holdes, fjernes sprajten og
kanylen fra pravetagningsstedet ved at
traekke lige udad.

FORSIGTIG: Vrid ikke sprojten ud af
provetagningsstedet.

8.2

Overfarsel af blodprover

Trin

Procedure

1

Brug blodoverfarselsanordningen til at
overfare blodpraven fra sprajten til
vakuumrer (se Figur 8 pa side 67).

a) Abn posen med aseptisk teknik.
b) Serg for, at alle samlinger er fastspaendt.

¢) Hold blodoverfarselsanordningen i den
ene hand, og skub kanylen pa den fyldte
sprajte gennem det nalefri injektionssted
pé blodoverfarselsanordningen.

=

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

e) Fyld vakuumroret med den gnskede

mangde.

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

Kassér blodoverfarselsanordningen, sprojter
og kanyler efter overforsel af blodproven fra
sprjten til vakuumrerene i henhold til
hospitalets politik.

8.3

Udtagning af blodprave ved hjzelp af metode

to (metode med direkte udtagning)

Trin | Procedure
1 Aftor provetagningsstedet med et
desinfektionsmiddel som f.eks. alkohol eller
betadin afhaengigt af hospitalets politik.
Bemaerk: Brug ikke acetone.
2 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 pa enheden til direkte
udtagning.

) Anbring provetagningsstedet, sa det

vender opad.
d

Skub kanylen péd enheden til direkte
udtagning ind i provetagningsstedet
(se Figur 9 pa side 67).

e) Set det valgte vakuumrer ind i den dbne
ende af enheden til direkte udtagning, og
skub, indtil den indvendige nal i
blodoverfarselsanordningen har

punkteret gummiskiven i vakuumrgret.

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

f

Fyld vakuumraret med den gnskede
mangde.

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

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

e
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Trin

Procedure

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

FORSIGTIG: Vrid ikke
blodoverforselsanordningens
kabinet, og fjern det ikke, mens
vakuumreret stadig er fastgjort.

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

9.0 Geninfusion af klaringsvolumen

Step

Procedure

1

Nér proven er udtaget, aftorres
provetagningsstedet for at sikre, at eventuelt
overskydende blod pa pravetagningsporten
fiernes.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

Abn den proksimale lukkeventil ved at dreje
handtaget parallelt ift. slangen (se Figur 3 pa
side 65).

Tryk ned pa stemplet, indtil fleksurerne lases
pa plads i fuldt lukket position, og al vaeske er
blevet geninfunderet til slangen (se Figur 2
pa side 65).

Vigtigt: Anbefalet hastighed til at
skubbe beholderens stempel til lukket
position er 1 ml/sekund.

Vigtigt: Klaringsvolumenet ma ikke
blive i beholderen i mere end
3 minutter.

10.0 Gennemskylning af slangen

Step

Procedure

1

Luk den proksimale lukkeventil, og abn den
distale lukkeventil.

Kbn den forudmonterede IV-slange, eller saet
en skyllesprjte pd den forudmonterede
heparinlds.

Klem beholderens stempelfleksurer forsigtigt
sammen. Treek beholderens stempel opad,
indtil beholderen indeholder den gnskede
mangde skylleoplasning (se Figur 5 pa

side 65).

Luk den distale lukkeventil, og dbn den
proksimale lukkeventil.

Tryk ned pa stemplet, indtil fleksurerne lases
pa plads i fuldt lukket position, og al vaeske
er blevet geninfunderet til slangen (se

Figur 2 pd side 65).

Vigtigt: Anbefalet hastighed til at
skubbe beholderens stempel til helt
lukket position er 1 ml/sekund.

Gentag trin 1til 5, indtil slangen er ryddet
for resterende blod iht. hospitalets politik.

Rbn den distale lukkeventil for at genoptage
[V-vaeskeforsyningen.

ADVARSEL: Laboratorievardier bor korrelere med
patientens kliniske tegn. Bekraeft
laboratorievardiernes ngjagtighed for iveerksattelse
af behandling.



11.0 Rutinemaessig vedligeholdelse

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

12.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR MR-sikker

VAMP lukket blodpravetagningssystem er MR-sikkert.

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

13.0 Levering

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

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

14.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

15.0 Holdbarhed

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

16.0 Teknisk hjelp

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

VAMP slutet system for blodprovstagning
for venosa tillampningar utan flodesstyrningsenhet

17.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan @ndres
uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

STERILE|EO

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, der baerer symbolet:

STERILE| R

steriliseret ved brug af bestraling.
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1. Proximalt (om patienten)

2. Provtagningsstalle

Bruksanvisning

Endast for engangshruk

For figurer, se Figur 1 pa sida 64 till och med Figur 9 pa
sida 67.

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
ovriga risker for denna medicinska utrustning.

1.0  Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker och behandig
metod for blodprovstagning. VAMP systemet &r avsett for
anslutning till centralslangkatetrar och artérkatetrar. VAMP
slutet system for blodprovstagning anvands for att aspirera
och uppsamla hepariniserat blod fran katetern eller kanylen i
slangen, sa att outspadda blodprover kan aspireras fran ett
provtagningsstalle i slangen. Efter att ett prov tagits
aterinfunderas heparin- och blodblandningen till patienten
for att minska vatskeforlusten.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med en omfattande testserie som stad for
produktens sakerhet och prestanda for dess avsedda
anvéndning ndr den anvénds enligt den faststallda

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

3. Proximal avstéangningsventil
4. Behdllare

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

VAMP blodkonserveringsteknik minskar onddiga
blodfdrluster och risken for infektion. Ytterligare risker
inkluderar 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 ar endast avsett
att anvandas for tagning av blodprover.

3.0 Indikationer for anvandning

For vuxna patienter med medicinska tillstand som kréver
regelbunden blodprovstagning fran artérkatetrar och
centralslangkatetrar, inklusive perifert inlagda centrala
katetrar och centrala venkatetrar, som ar anslutna till
tryckovervakningsslangar.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid anvandning
for vendsa tillimpningar.

5. Distal avstdngningsventil
6. Distalt

5.0 Varningar

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

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

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

6.0 Bruksanvisning

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

6.1 Utrustning
Heparinlés eller droppump/droppslang

VAMP slutet system for blodprovstagning med en VAMP
behallare pa 5 ml, tvd inbyggda avstangningsventiler
och ett VAMP nallst provtagningsstalle.



6.2 Forberedelser

Steg | Procedur

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

2 Fast luerlaskopplingen (hona) i den distala
anden av VAMP satsen vid ett heparinlds eller
en IV-kélla enligt sjukhusets riktlinjer,
beroende pa den specifika anvéndningen.

3 Se till att behallarkolven ar nere i sitt stangda
och lasta lage.

4 Fyll VAMP satsen med spolvdtska med hjélp
av gravitationen och se till att
avstangningsventilerna ar i dppen position
genom att vrida handtagen parallellt med
slangen. Hall behallaren i kolvens veckade
del. Rikta satsen sa att behallaren placeras
vertikalt och provtagningsstallet placeras
ovanfor behallaren vid cirka 45°.

Klam i detta ldge forsiktigt till den veckade
delen pa kolven och hall den intryckt, sa att
tatningsmembranet hojs nagot, vatskebanan
forstoras och spolningsldsning flédar genom
resten av satsen. Nar satsen har fyllts ska den
veckade delen pé kolven sléppas upp.

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

5 Anslut den proximala dnden av satsen med
luerlaskopplingen (hane) ordentligt till den
forfyllda katetern (Figur 1 pa sida 64).

7.0 Blodprovstagning
Obs! Anvand aseptisk teknik.

Aven om ett flertal tekniker kan anvandas for att ta prover
tillhandahalls foljande riktlinjer i syfte att bista klinikern:
7.1 Aspirering av tomningsvolym

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

Steg | Procedur

1 Sténg distal avstangningsventil genom att

vrida handtaget vinkelrdtt mot slangen. Detta
sakerstéller att provet aspireras fran patienten
och inte fran IV-kallan (se Figur 2 pa sida 65).

2 Klam forsiktigt ihop behallarkolvens veckade
del. Dra upp behdllarens kolv tills det tar
stopp och behallaren har natt sin
volymkapacitet pa 5 ml (se Figur 3 pa sida 65).

Obs! Om du upplever svarigheter vid
aspirering av tomningsvolymen ska du
kontrollera att det inte finns nagra
blockeringar eller fortrangningar i
katetern (t.ex. positionslinjer).

Viktigt: Rekommenderad hastighet for
att dra upp behallarkolven till dess helt
oppna lage ar 1 ml/sekund.

3 Nér témningsvolymen har aspirerats ska du
stanga den proximala avstangningsventilen
genom att vrida handtaget vinkelratt mot
slangen (se Figur 4 pa sida 65). Detta bidrar
ytterligare till att sakerstalla att blodprovet
kommer fran patienten och inte fran
behallaren.

8.0 Tablodprover fran VAMP nallost 83  Tablodprover med metod tva (direktaspiration)
provtagningsstalle
. . . . . Steg | Procedur
Tva metoder kan tillampas for tagning av blodprover fran
VAMP né!liist provtagningsstélle.nVi? metod ett anvénds en 1 Rengdr provtagningsstallet med
provtagningsspruta med VAMP nélldsa kanyl och en desinfektionsmedel, som alkohol eller
blodoverforingsenhet (BTU). Vid metod tvd, Betadine, beroende p sjukhusets riktlinjer.
direktprovtagning fran slangen, anvands direktaspiration e
med en integrerad VAMP nllds kanyl. Obs! Anvéind inte aceton.
8.1  Tablodprover med metod ett 2 | Taettblodprov med hjilp av enheten for
(spruta och kanyl) direktaspiration.
VAR FORSIKTIG: Anvénd inte en nal
Steg | Procedur genom provtagningsstallet.
1 Rengdr VAMP nallést provtagningsstille med a) Oppna pasen med aseptisk teknik.
desinfektionsmedel, sdsom alkohol eller b) Sakerstill att kanylen sitter ordentligt
Betadine, beroende pa sjukhusets riktlinjer. atdragen vid holjet till enheten for
Obs! Anvind inte aceton. direktaspiration.
¢) Placera provtagningsstallet s att det ar
2 For att ta ett blodprov anvander du en VAMP vand uppat.
nallos kanylu(for'packad sgparat) ochen d) Tryckin kanylen pd enheten for
spruta. Anvand inte en ndl genom - A e
rovtagningsstllet. dllrektaspnlra‘tlon i provtagningsstallet (se
P Figur 9 pd sida 67).
3 Anvénda VAMP ndllgs kanyl: e) Sattin det valda vakuumrdret i den
A o . ] oppna anden av enheten for
a) Oppna kanylpasen med aseptlsk‘,tekrle. direktaspiration och tryck tills den inre
b) Plocka upp kanylen genom atthlla i nalen i bloddverforingsenheten har
skyddshljet (se Figur 6 pd sida 66). punkterat vakuumrdrets gummiskiva.
Q) Fastkanylenpvaldsprutamed VAR FORSIKTIG: For att forhindra att
luerspets genom att rikta in luerldset pa backflode av vakuumrorets innehall
kanylen mot luerspetsen pd sprutan och (inklusive luft) trénger in i
vrida tills den sitter fast ordentligt. vatskebanan ska vakuumroret tas
. . - bort innan den maximala
4 Sékerstall att sprutans kolv ar intryckt till fyliningskapaciteten nas.
botten av sprutcylindern. L
f) Fyll vakuumroret till onskad volym.
5 Tryckin kanylen i VAMP nalldst Obs! Om du upplever svarigheter vid
provtagningsstélle och hall den pa plats i aspiration av provet ska du
cirka Ttill 2's (se Figur 7 p sida 66). kontrollera att det inte finns nagra
. blockeringar eller fortrangningar i
6 Dra upp den blodvolym som kravs i sprutan. katetern.
Obs! Om du upplever svarigheter vid q) Upprepa stegen (e) och (f) beroende pé
aspiration av provet ska du kontrollera vad som krévs for patientens blodstudie.
att det inte finns nagra blockeringar R . o
eller fortringningar i katetern. h) Nér det sista provet har tagits avidgsnar
du forst vakuumrdret och fattar sedan
7 | Hallikanylen medan du avlagsnar sprutan tag i enheten for direktaspiration genom
och kanylen fran provtagningsstéllet genom attgripa tag i den nalldsa kanylen, och
att dra rakt ut. drar rakt ut.
VAR FORSIKTIG: Vrid inte sprutan for att VAR FORSIKTIG: Vrid inte hdljet pa
ta ut den ur provtagningsstallet. blodgverfaringsenheten och
avlagsna det inte medan
82  Overforablodprover vakuumrdret fortfarande sitter
fastidet.
Steg | Procedur 3 Kassera enheten for direktaspiration efter
anvandning enligt sjukhusets riktlinjer.
1 Anvénd bloddverforingsenheten (BTU) for
att overfora blodprovet fran sprutan till P . I
vakuumrr (se Figur 8 pd sida 67). 9.0 Aterinfusion av tomningsvolym
a) Oppna pasen med aseptisk teknik.
I N Steg | Procedur
b) Sakerstdll att alla anslutningar dr
dtdragna. 1 Néir provet har tagits rengdr du
¢ Hall blodéverforingsenheten i ena provtagningsstallet for att sakerstélla att allt
handen och tryck kanylen pa den fylida dverskott av blod avldgsnas fran
provtagningssprutan genom provtagningsporten.
blodoverforingsenhetens nalldsa Obs! Anvind inte aceton.
injektionsport.
d) Sttin detvalda vakuumréreti 2 Oppna den proximala avstangningsventilen
Bppningen pa bloddverfaringsenheten genom att vrida handtaget §é att dsit placeras
tills den inre nalen har punkterat parallellt med slangen (se Figur 3 pd sida 65).
vakuumrdrets gummiskiva.
e) Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.
f) Upprepa stegen (d) och (e) beroende pa
vad som kravs for patientens blodstudie.
2 Kassera bloddverforingsenheten, sprutor och
kanyler i enlighet med sjukhusets riktlinjer
efter att blodprovet har dverforts fran
sprutan till vakuumréren.
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Steg | Procedur

Steg | Procedur

3 Tryck ned kolven tills den veckade delen I&ses
fastihelt sténgt lage och all vétska har
aterinfunderats in i slangen (se Figur 2 pa
sida 65).

Viktigt: Rekommenderad hastighet for
att trycka in behallarens kolv till dess
stangda lage ar 1 ml/sekund.

Viktigt: Tomningsvolymen ska inte
lamnas kvar i behéllaren langre én
3 minuter.

6 Upprepa steg 1 till 5 tills slangen dr fri fran
blodrester enligt sjukhusets riktlinjer.

7 Oppna den distala avstangningsventilen for

att teruppta intravends vétsketillforsel.

10.0 Spolning av slangen

Steg | Procedur

1 Sténg den proximala avstangningsventilen
och 6ppna den distala avstangningsventilen.

2 Oppna den foranslutna droppslangen eller
anslut en spolningsspruta till det foranslutna
heparinlaset.

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

11.0 Rutinunderhall

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

12.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

MR MR-sdker

3 Kidm forsiktigt ihop behdllarkolvens veckade
del. Dra behdllarkolven uppét tills 6nskad
mangd spolvatska finns i behdllaren (se Figur
5 pasida 65).

4 Stang den distala avstangningsventilen och
oppna den proximala avstangningsventilen.

5 Tryck ned kolven tills den veckade delen
ases fast i helt stangt lage och all vatska har
aterinfunderats in i slangen (se Figur 2 pd
sida 65).

Viktigt: Rekommenderad hastighet for
att trycka in behallarkolven till dess
helt stangda lage ar 1 ml/sekund.

VAMP slutet system for blodprovstagning ar MR-sakert.

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

13.0 Leveransform

Innehallet dr sterilt och vétskebanan icke-pyrogen om
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd ej om
forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Far inte
omsteriliseras.

K\&iot0 suotnpa detypatoAnyiac aiparo¢ VAMP
ya @AEPIKEC EQappOYEC XwPi¢ GUGKEVR pUBHIGNC POIC

Denna produkt ér endast for engangshruk.

Inspektera visuellt om forpackningens integritet &r bruten
fore anvandning.

14.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

15.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden ér enligt méarkning pa varje forpackning.
Forvaring eller anvandning efter utgdngsdatumet kan
resultera i forsamring av produkten och kan leda till sjukdom
eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar
sa som ursprungligen var avsett.

16.0 Teknisk assistans

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

Produkter markta med denna symbol:

STERILE[EO

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter méarkta med denna
symbol:

STERILE| R

steriliserats med stralning.
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1. Eyyuc (mpocg Tov acBeviy)
2. Inueio detypatoAnyiag
08nyiec xprong
Na pia povo xpion

Na ewoveg, BA. Ekova 1 otn oehida 64 éwc Eikova 9 o
oehiba 67.

O1 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomomnpévo hoydturo E, kaBuwg kat n emwvupia VAMP eivai
epmopikd orfjpata e Edwards Lifesciences Corporation. Oha
Ta d\\a epmopikd onpata amotehody IdLoKTNaia Twy
QVTiOTOLYWV KATOXWV TOUC.

3. Eyy0¢ BahBida amoketopon

4. Ae§apevy

AwaBacte mposeKTIKG aUTEC TIG 08NYieg XpRONG, 6oV
ava@épovTal ot TPOEISOMOUOELC, 01 IPOPUAAEELC Kat
ot umoA&tmopevol Kivéuvot yla avto o
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTV.

1.0 MNepypapn

To KAeloT0 00oTNpa detypatoAnyiag aipatog VAMP g
Edwards Lifesciences mapéyet pua aspahn kat am\ij péBodo
yla T Mjyn detypdtwy aipatog. To sbotnpa VAMP eivat
0XE100|IEVO YIa OUVOEOT O€ KEVTPIKOUG KAt apTnpLaKoUg
KaBetrpec. To kAeloTo oUoTnpa detypatoAnyiag aipatog
VAMP ypnatyomoleitat yia tv avappo@non kai m
GUYKPATNON NTTAPWIOEVO aipatog armd Tov kaBetpa 1y Ty
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5. Nlepigepikry BarBida amok\etopol
6. MepLoepioc

KAVOUAQ EVTOE TNG YPApLNG, EMTPEMOVTAC TRV avappoenon
1IN APALWHEVRV SELYPATWY QipaToC amo v 0€lpa
ouvdedepévo onpeio detypatoAnyiag. MOAic ohokAnpwbein
avappd@non deiypatog, To avapetypévo Sidhupa nrapivng
Kal aipaTog emaveyxéetal oTov aoBevr) yia va meploplotei
AMWAELD VYPWV.

01 €mO0O0ELC TNG GUOKELNC, GUpTEPINAPBAVOEVAV TV
AEITOUPYIK®V APAKTNPLOTIKWY, EX0uV emaAnbeutei 6To
{010 piag oAokAnpwHEVNG GEIPAG SOKIPWY yia TV
umoaTHPIEN TE aoPANELAg Kal TV EMBOOEWV TN GUOKEVNC
)¢ TPO TN Xprion yla Ty omoia mpoopiletal, 6tav
Xpnotpomoleitat 6Oppwva pe Tic kaboplopéves 00nyieg
xprione. H ouakeur mpoopiletat yia xprion amo emayyehpatieg



LaTPOUE TIOU £X0UV EKTTAIOEVTE 0TV ao@aNi Xpron
aipoduvapikwy Teyvohoylv kat Thv KAvIKI xpron
Texvohoylav detypatoAnyiag aipatog, oto maioto Twv
KaTELBUVTAPIWY YPAPHGY TwV I6PUHATWY 0TA omoia
epyadovat.

H teyvohoyia suvtipnong aipatoc VAMP pewwvel Ty mepirtn
anwAela aipatog Kat Tov Kivouvo Aoipwéne. Emmiéov
Kivouvol eival, petadh aMwv, ot €§j¢: amwela aipatog,
ektoSevon aipatog, Snptoupyia euporov, Bpoppwon,
avemouunT avtidpaocn ota UNIKA TG GUOKEVRG, Tpadpa/
KAKWON 0TOUC 10TOUG, CUATNHATIKA Aoipwén fi/kat apdAuon.

2.0 NpoPAenopevn xprion/
MpofAenopevog oKomog

To kheloT6 obotnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP
mpoopiletar yia xprion povo yia Ajyn aipatog.

3.0 Evéeigeic xpong

la evihikoug agBeveic mou maayouv amd mabAoeLg yia Tig
omoiec amarteital meplodikn Ayn detypdtwy aipatog amo
apTNPLaKoUE Kal KEVIPIKOUC KaBeTpeg,
OUHMEPINABAVOHEVWY TWV TIEPLPEPIKA EIGAYOHEVWV
KEVTPIKWV KABETAPWY Kal TV KEVIPIKWY QAEPIK®V
KaBeTApwV, ot ooiol Eival MPOCAPTNHEVOL OE YPAMHES
napakohouBnong nieong.

4,0 Avtevdeieg

Aev umapyouv amoduteg avtevdeifels katd T xprion yla
AePIKEC EQappOYEC.

5.0 MNpogidomouoeig

H cuokeun auti éxel oxediaotei, mpoopiletat kat
Siavépetar yia MIA MONO XPHZH. MHN
EMANAMOZTEIPQONETE KAl MHN
EMANAXPHZIMONOIEITE autijv tn 6uokevr). Aev
undpyouv ototygia mov va emPeParwvouvy T
GTELPOTNTA, TN} PN} TUPETOYOVO Spdon Kat Tn
AELTOUPYIKOTNTA TG GUGKEVIC PETA TRV
enavene€epyacia. H emavene€epyacia pmopeiva
odnynoet og agBévela 1} o€ avemOupnTo cUpPav,
KaBw¢ n GUCKEUN) EVOEXETAL Va PNV AetToupyEi OMwG
npoBAenotav apyika.

Oplopéva povtéla evdéyetat va meptéxouy @BAMKEC EVWTEL,
Kaumo ovykekpipéva DEHP [@Bahikd 81-(2-aiBuheSul)
€0Tépa], mou evéxel mBavwg KvLVoU yla T avamapaywyn
1) v avantugn o maidlatpikol aoBeveic, oe eykboug
Bn\aovoec yuvaikeg.

Ot xprioteg fy/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avagépouv Tuxov
00Bapd ouppAvTa 0ToV KATAOKEVATTH Kat TNV appodia apyr
T0U Kpatoug péhoug omou Stapével o xprong f/Kat o
aoBevic.

6.0  0dnyiec xpriong
MPOZOXH: H xpion Aimdiwv pe 1o KAEWGTO oUGTAPA
SetyparoAnyiag aiparoc VAMP pmopei va
unoBadpicel TV aKePAIOTNTA TOV TTPOIOVTOC.
6.1 ESomhiopoc
Yootnua Hep-Lock iy avhia evdopAépiag éyyuanc/
€v0oQNEPLa ypappn
Khetotd o0otnpa detypatohnyiag aipatog VAMP pe pia
de€apevy VAMP 5 ml, 800 evowpatwyéves BoABideg

amok\elopoU Kat éva onpieio detypatonpiag avev
Berovag VAMP.

6.2  Mpoetowpacia

Brpa | Awdikacia

1 Xpnotpomolvtag 4onmn TeRVIKY, apalpéote
70 Kit VAMP a6 v amootelpwpévn
0UOKEVAOia.

2 Npooaptrote Tov Bnhukd olvdeapo luer-lock,

TIoU BpioKeTal 0TO MEPIPEPIKO AKPO TOU KIT
VAMP, o¢ éva obotnpa Hep-Lock 1 pa myn
€v80QAEBLaC éyxuong OUPQWVA i T
Sladikaoia Tov voookopeiou, avahoya pe T
GUYKEKPIUEV EQApUOYN.

Brpa | Awdikacia

3 BeBawwbeite 61t T0 éuPoho T deapevig
Bpioketal kdtw, oty KAetoTr Béon
acpakong.

4 Tepiote To kit VAMP pe S1dhupa ékmuong pie
0 Borifea ¢ Paputnrag kai BePaiwbeite
01t ot BahBidec amoketopov €ivat oty
avoiytr Béon, aTpépovtag Tig Aapég
napdMnAa mpog T owAivwon. Kpatioete T
de€apievn amo TIC TTUXWOELS TOU UBONoU.
MpocavatohioTe TO KIT Katd TpOTo WOTE N
de€apevry va Bpioketal og katakopugn Béon
kat To onpeio detypatoAnyiag va Bpioketat
dvew am6 T deapevn o€ ywvia 45° mepimou.

Ye autqv ) Béon, méote pakakd kat
KPATAOTE TI TTUXKOELS Tou EpPOAoU padj,
()0Te va avaonkwoei eNagpuw To
napépBuopa yia va dievpuvBei n Sladpopn
uypav, Kat diaveipete To didhupa ékmuong
apyd péow Tou Kit. MONIG To KIT yepioel,
APROTE TIC TTTUKWOELC TOU E|POAOU.

MPOZOXH: Apaipéate OAeC TIg
PUOaNideC aépa WOTE VA PEIWOETE TOV
Kivduvo dnpioupyiac epforwv aépa.

5 Yuvdéote 0Tabepd To £yy0¢ AKPO TOU KIT pE
Tov apaeviko olvdeopo luer-lock atov
nipoyepiopévo kabetrpa (Ewéva 1ot

0€Nida 64).

7.0 Avappognon deypdtwy aiparog
Inpeinon: Xpnowomolgite donmn TeEXVIKN.

Napoho mou pmopouv va xpnatpomonBouv S1aQopeq TEXVIKEC
yla TV avappoenan Setypdtwy, mapéxovtat ol mapakdtw
0dnyiec w¢ PoriBeia yia Tov 1atpo:

7.1 Avappdo@non Tou dykou kaBapiopol
Inpavtikd: 0 ehdyiotog dykog kabapiapol mov
amarteiton mpémel va eivan Sumhdotog Tov vekpol

Xwpov. Na perérec mEng evoéyetat va yperaotei
emmhéov OyKo¢ kadapiopoy.

Bipa | Madikacia

1 Kheiote v mepigepikn BaABida amoketopol
yupiCovtag T AaPn kdBeta mpog T
owhivwon. Etot Ba dlaapahiotei 6Tt To Lypo
avappogdtat and Tov acBevr kat Oxt amé my
mnyn evoopAéBlag éyxuong (B, Ewkova 2 oty
oehiba 65).

2 Miéote amald oNeg padi Tig muYWoELC TOU
epBohou e deSapevic. Tpapnéte to £upodo
NG deGapevic péxpt va oTapaTioe Katn
deSapievr va gtdoet ta 5 ml ywpnTikoTNTAG
(B\. Ewkova 3 ot oehida 65).

Inpeinon: Edv avtipetwnioete
SuoKoligg Katd v avappopnon Tov
OyKov kaBapiopov, eAéyEte Tov
KaBetipa yia mOavég amoppateic i
OTEVWOELG (.Y, Aoyw TN¢ TomoBétnong
TWV YPAPH®Y).

Inpavtiko: 0 cuvIGTOpPEVOC XpOVoG Yia
v éAn Tov epPolov ¢ Se€apeviic
PG TNV MAjpw¢ avolkti 8éon ivan

1 ml/deutepoeno.

3 Aol ohokAnpwbei n avappognon tou dykou
kaBaptopov, Kheiote Ty eyyig fahBida
amok\elopo otpé@ovtac T Aapr kdbeta
mipo¢ T owhivwon (BA. Eikéva 4 otn

0€Nida 65). Etol Ba Slacpahiotei mepartépow
011 10 O¢iypa avappo@drar amé tov aohevi

kat Ox1 amd tn deapevny.
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8.0 Avappognon deypdtwy aiparog
amo o onpeio detypatoAnyiag dvev
BeNovac VAMP

Yndpyouv 600 péBodot yia va avappo@roete deiypata
aipatog amd o onpeio detypatohnyiag dvev fehovag VAMP.
Ma v mpwtn pébodo, amarteita pia olpiyya
detypatonyiac pe kdvouha xwpic Behdva VAMP kat pia
povada petagopdg aipatog (Blood Transfer Unit, BTU). lat
devtepn péBodo, v amevbeiag detypatohnyia amd
YPappn, amarteital pla povada ameubeiag avapponong pe
evowpatwpévn kavoula xwpic fehdva VAMP.

8.1 Avappo@non detypdrwv aiparog pe Ty
npwtn pébodo (cUptyya kat kdvouha)

Brpa | Awdikacia

1 Tkoumiote pe BapBako@opo 0TuNed To onpiio
Sdetypatonyiag dveu perdvag VAMP
XPNOLLOTIOIWVTAC KATOLO amOAVHAVTIKG,
Omw¢ owvémveupa 1 okebaopa Tmou
Betadine, avahoya pie Tnv moAITIKr Tou
VOOOKOHEIOU.

Inpeinon: Mn xpnopomnogite aketovn.

2 lta v avappognon vog deiypatog aipato,
XPNOIHOTTOIOTE pia KAvouha Ywpi¢ Bedva
VAMP (o §exwploth 6uokevaoia) Kat pia
a0pyya. Mn diamepdoete pe fehova to
onueio detypatoAnyiag.

3 Xpnotpomotavtag pia kdvouha ywpic fedva
VAMP:

a) Xpnotpomolavrag Gonmn TEXVIK,
avoiéte ) BrKn TG KAvouag.

B) Midote Ty kdvoula amé T MPOOTATEUTIKO
kahuppa (BA. Ewéva 6 otn oehida 66).

lpocaptrote TV kavoula o€ pia
emheypévn oUplyya pe dkpo luer
evBuypappiovtag Tov ovvdeapo luer-lock
G KAvouhag pie To dkpo luer Tng
aUpyyag kat fréwvovtag péxptva
ao@ahioovy.

=

4 BeBawwBeite 0Tt To £pPoho Tg olptyyag éxet
THEOTEL PEXPL KATW-KAT® aTOV KOMVEPO TG
alptyyac.

5 Q0rote TV kdvoula péoa aTo onpeio
detypatohnyiag dvev Behdvag VAMP kau
Kpatqote T o Béon auth yia mepimou
1£éw¢2 s (BN Ekéva 7 otn oehida 66).

6 Avappo@naTe Tov amattolpevo OyKo aipatog
ot 00pyya.

Inpeiwon: Eqv avripetwmioste
Suokolie¢ Katd Tnv avappo@non Tov
Seiyparoc, eAéy€re Tov kabetiipa yia
mOavég amoPAgelq Iy CTEVRIGELG.

7 Kpatwvrag v kdvoula, agaipéote T
a0ptyya Kat v kdvoua amé to onpieio
detypatoAnyiac tpapwvrag evdeia mpog
10 é€w.

MPOXOXH: Mnv mepiotpépete T
GUPLYY Yia Va TRV AQALPECETE ATO TO
onpeio detyparoAnyiag.




8.2  Metagopd deypdtwy aiparog

Brpa | Awdikacia

1 [t va petagépete To Seiypa aipatog amé
00pIyya 6€ GWANVAPLA KEVOU, XpNOIHOTIO0TE
™ povada petagopdc aipatog (Blood Transfer
Unit, BTU) (BA. Eéva 8 otn gehida 67).

a) Xpnotpomolvrag Gonmn TEXVIKN,
avoiéte ) BrKn.

B) BePaiwBeite 611 6AeC o1 oUVdEDELS €ivar
otabepéc.

Kpatiote ) povada BTU pe to éva xépt
Kal wBrote Ty kdvouha oTn yepopévn
oUptyya deiypatog péow Tou onpiiov
£yxuong dveu Belovag T povadag BTU.

Y

)

Ewoayayete o emheypévo cwhnvdplo
KEVoU 0T0 Avotypa T¢ povadag BTU péypt
1] €0WTEPIKN PENOVA va TPUTTOEL TOV
€eaoTiko 6ioKo Tov owAnvapiou Kevou.

o

Tepiote To owAnVapLo kevou pie Tov
emBupnTo GyKo.

o

Emavahdpete ta frpata (8) kat (¢)
O0UPWVA IE TIC AMAITHOEL] TG HEAETNG
aipatog Tou agevolc.

Brpa | Awdikacia

Brpa | Mwdikacia

() Tepiote T0 6wAnVApLO KeEVOD pe Tov
emBupnTd oyKo.

Inpeiwon: Edv avripetwmioste
SuoKohieq Katd TV avappopnon
Tov Seiyparog, eAéyEre Tov kabetiipa
yla mOavéc amo@pateig i
OTEVOOELC.

Enavahdpete ta Pripata (¢) kat (ot),
G0UPWVA IE TIC AMAITHOEL, TS HENETNG
aipatog Tou agBevolc.

=

<

AgoU avappogrioete To Teheutaio deiypa,
AQaLpéoTe MPWTA T0 CWANVAPLO Kevou Kal
KaTomy maote T povada amevdeiag
avappdenang amod Ty kavoula ywpic
BeNdva kat TpaprgTe TV evbeia mpog
10 £€w.

MPOZOXH: Mnv nepiotpéPete o
nepifAnpa g povadag BTU kat pnv
TO APUAIPECETE EVW TO GWANVAPLO
KEVOU €ival akopn mpocapTnpévo.

2 Méetd T petagopd Tou deiypatog aipatog
am6 TN 6UPLyya 0Ta 6wANVApLa KEVOU,
amoppiyte ™ povada BTU, Tic alpiyyeg Kat
TIC KAVOUAEC GOPQWVA e TV TOAITIKK TOU
VOGOKOHEIOU.

3 Amoppite T povada amevbeiag
avappoenong PETd T xpnon, cUPWva e
TNV TOITIKI} TOU VOGOKO|LE{OU.

9.0 Emavéyyvon tov dykou kaBapiopou

Bipa | Awdikacia

8.3  Avappopnon Selypdtwv aipatog pe T
SeUtepn pédodo (péBodoc amevbeiag avappopnong)

Bipa | Awdikacia

1 Tkoumiote pe PapBakopopo aTuNEd To onpio
detypatoAnyiag xpnotpomolavrag kdmolo
amoAvpavTIKG, 6T 0lvOMVEL| 1 GKELAOHA
TUmou Betadine, avdhoya pie T moAITIKY ToU
VOGOKOHEIOU.

Inpeinon: Mn xpnowpomnoeite aketovn.

1 Aol avappo@roETe To deiypia, GKOUTIOTE TO
onpeio deypatoAnyiag yia va fefatwdeite
Ot TUYOV MEpiooela aipatog Exel agalpedei
am6 T BVpa detypatohnyia.

Inpeinon: Mn xpnowpomnoeite aketovn.

2 Avoite Tv eyyuc BaABida amokhelopol
yupiovtag T Aapn mapdMnAa mpog ™
owhqvwon (B\. Ewova 3 otn oehida 65).

2 la va avappo@roete éva Seiypa aipato,

Xpnotpomouiote T povada amevBeiag

avappopnong.

MPOZOXH: Mn diamepdoete pe pehdva To

onpeio detyparoAnyiag.

a) XpnotpomolvTas Gonrn TEXVIKN,
avoiére ™ Bk,

B) BePawwbeite 6Tt n kAvoua eival kahd
0TepEWpEVN 0To epiBANpa TG povddag
amevBeiac avappopnong.

TomoBetriote T0 onpeio detypatoAnyiag
£T01 WOTE Va €val GTPapLEVO TPOG Ta
endva.

Y

=

Q6note TV Kavouha ¢ povddag
anevBeiac avappdenong péoa aTo onpeio
Setypatohnyiag (BA. Ewova 9 otn

oehida 67).

Eloaydyete To emheypévo cwhnvaplo
KEVOU 0TO AVOIKTO AKPO TNG povddag
anevBeiac avappognong kat wbRote o
péxpLn eowteptkn Behova e povadag
BTU va tpumioet Tov e\aoTikd 6ioko Tou
owAnvapiou Kevou.

o

NPOXOXH: Na va amotpéyete TV
avadpopn pon Tou mepieyopévou Tov
cwlnvapiov Kevol
(oupmepiapBavopévou Tou aépa)
Kl TNV €i6080 Tou¢ 6N Stadpopn
VYPWV, APAIP£CTE TO GWANVAPLO
Kevoy mpiv emtevy0si n péylotn
XwpntikéTRTa MARPWONC.

3 Mi¢ote 1o £pPolo mpog Ta KATW péypt oL
TITUXWOELC va Aoaioouy 6T Mpw¢
kheotr Béon kat va eyxubei Eavd Ao To vypo
ot ypappn (BA. Eiéva 2 otn oehida 65).

Inpavtiko: 0 ouVIGTOPEVOC XpOVOC Yia
v wlnon Tov epPorov tne SeSapeviig
npog v kKAewor) 0£on eivar 1 ml/
Seutepodento.

Inpavriko: 0 6ykog KaBapiopov dev Oa
npénelva mapapeivel otn Se€apevi yia
MEPIOGOTEPO A0 3 AemTd.

10.0 'ExmAuon TC YpAPpRC

Bipa | Awdikacia

1 Kheiote v eyyo¢ BarBida amokhelopod kat
avoi&te ™ mepigepikry BaABida
amokAEIGHOU.

2 Avoigte v nn mpooaptnuévn evophéBia
YPAUHN ) TPOGAPTNOTE ia GUPLYYa EKTAUGNG
070 6N mpooaptnévo obotnpa Hep-Lock.

3 Miéote amahd oNeg padi Tig MUY WoELC Tou
eppotov tng deSapevic. Tpapnéte To éuporo
G de§apevic péxpt n SeSapevn va yepioet e
TV emBupnTA MoodTTA SlaAbpaATOC
ékmuong (BA. Ewova 5 otn oehida 65).

4 Kheiote v mepigepikn BaBida amoketopol
kat avoi€te Ty eyyuc BahBida amokheiopo.
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5 Mi¢ote 1o £puPolo mpog Ta KATW pépL oL
TITUXWOELC va acaioouv aTnv Mpw¢
kheotr) Béon kat va eyxubei avd Ao To vypo
ot ypappn (BA. Eidéva 2 otn oehida 65).

Inpavtiko: 0 cuVIGTOPEVOC XPOVOC Yia
v wlnon Tov epPorov T Se§apeviig
npog v mAfjpw¢ KAELoTH Béon givat

1 ml/8euteporenTo.

6 Enavahdpete ta Pripata 1 wg 5 péxptva
kaBapioet n ypappn ané ta unoeippata
aipatog CUPQWVA e TV TIONITIKY) TOU
VOGOKOJLEIOU.

7 Avoigte v meptpepikn farBida amokheiopod
Yo va ouvexLoTei n mapoxr Tou evioeAéBlov
vypou.

MPOEIAOMOIHZH: Ot epyactnplakéc Tipéc Oa mpéme va
oucyetiovrat pe Tig KMVIKEG EKSNAWOELC TOV
agBevoi¢. EmaAnBevote Ty akpipela Twv
£PYAOTNPIAKWY TIHWV IPOTOV EQappoceTe Oepancia.

11.0 Taktikij suvtijpnon

Ene16r o1 Slapoppwael¢ Twv Kit Kat ot Sladikasieg Slagépovv
avahoya e TIC MPOTIUAOELC 0€ KABE VOOOKOpE(D, 0
KaBoplopo¢ TG MONTIKNG Kat Twv Stadikaotwy pe akpipeta
amotehei uBivn ToU VOGOKOIEIOU.

12.0 MAnpogopiec ac@aleiag
RAyvNTIKAC Topoypagiag

MR Acpaléc og mepiBarlov payvnTikiic
Topoypaepiag (MR)

To KAelot0 00oTnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP givat
ao@aég oe meptBAallov payvnTikic Topoypagiac (MR).

Mpoguhaén: Tnpeite Ti¢ mpoiimoBéosig acpadovg
6dapwong yia 6Aeg Ti¢ fondnTikéC OUOKEVEG ().
avah@ojiol 1) EMAVaAXPNGIHOMOL0VpEVOL
HOPPOTPOTEiC) OV Eival GUVOESEPEVEC 6TO KAELGTO
cvotnpa detyparoAnyiac aiparog VAMP. Edv n
Katdotaon acpdletag o€ mepipaihov payvnTikig
topoypagiag (MR) 8ev givar yvwotd yia Tig
BonBntiké ouokevEC, va Bewpeite ot €ival pn
acaleic o€ mepiBAAAov payvnTIKG Topoypapiag
(MR) Kat va pnv emTpENETE TNV £i6080 TOUC GTO
mepiBaAlov payvnTIKii¢ Topoypagiag.

13.0 Tpomocg d1d0gon¢

To meplexopevo ivat amooTelpwiévo Kat n dladpopr vypwv
1IN TIUPETOYOVOG YOOV 1) GUGKEVAOia dev €xel avolyTei Kal
dev éxerumootei {nuid. Mn xpnotpomoteite edv n ouokevacia
éxeLavolyTei n €xet umootei {npud. Mnv emavamootelpvete.

To mpoidv auté mpoopiletat yia pia povo xpron.
EmBewpeite omTika yia Tuov SlakbBeuon e akepaldtTag
NG OUOKEVaoiag mptv amd  xprion.

14.0 AmoBnikevon

Ouldaoete o€ 6poaepd kat Enpo xwpo.

15.0 Awdpkera {wng

H 61dpketa {wn¢ avaypdgetat o kdbe ouokevaia. H guAaén
1 N xpron mépav g npepopnviac AEng evoéyetat va éxel wg
amotéeapia Tn @Bopd Tou MPOTOVTOC Kat, 6)C €K TOUTOU, THY
mpokAnon aoBévelag i avemBupnTov cupBavTog, Kabagn
OUOKEU EvOEYETalL Va PNV hertoupyei omwe mpoPAemotav
apyIKd.

16.0 Texvikij BonBsia

la texvikn onBea, TNhepuwvriote oty
Edwards Technical Support atou¢ akéAouBoug TnAe@wvikolg
apibyovg: +30210 28.07.111.



17.0 Amoéppwn

Metd Ty emagn ¢ oUoKeVRG e Tov aoBevr), XelpLoTeite Ty
¢ Bohoyika emkivéuvo amoBAnto. Amoppiyte GOPQwVa e
TNV TOITIKI) TOU VOGOKOIEIOU KAl TOUG TOTKOUG
KavovIopoUg.

Ot Tipé, ot mpodiaypagé kai n StabeoipdtnTa TV Hoviéwy
evbéyetat va adgouv xwpic mpogidomoinon.

Sistema de Colheita de Amostras de Sangue Fechado VAMP

Avatpé€te oTo uMOpVN A GUPBOAWY 0TO TENOG TOV
napovTog eyypdgov.

Kabe mpoidv mov pépet To supfolo:

STERILE[EO

ival amootelpwpévo pe Xprion o&eidiov Tou
aiBuleviov.

Eval\aktikd, ka0 mpoiov mov pépet To oupBolo:

STERILE| R

gival amootelpwpévo pe Xprion aktivooliag.

para aplica¢oes venosas sem um dispositivo de controlo de fluxo

1. Proximal (para o doente)
2. Ponto de colheita de amostras

Instrucdes de utilizacao
Apenas para Uso Unico

Para ver figuras, consulte Figura 1 na pagina 64 a Figura 9 na
pdgina 67.

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

1.0 Descri¢ao

0sistema de colheita de amostras de sanqgue fechado
Edwards Lifesciences VAMP proporciona um método seguro e
cdmodo para a colheita de amostras de sangue. O sistema VAMP
foi concebido para ser ligado a cateteres arteriais e de linha
central. 0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP é utilizado para colher e reter sangue heparinizado do
cateter ou da cdnula dentro da linha, permitindo a colheita de
amostras de sangue ndo diluidas de um ponto de colheita de
amostras da linha. Ao terminar a colheita de amostras de
sangue, a solugdo de mistura de heparina e sangue é
reinfundida no doente para reduzir a perda de fluido.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas
funcionais, foi verificado numa série de testes abrangentes
para sustentar a sequranca e o desempenho do dispositivo no
ambito da sua utilizacdo prevista quando é utilizado de acordo
com as Instrugdes de utilizagdo estabelecidas. O dispositivo
destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com
formacdo na utilizagdo segura de tecnologias hemodinamicas
e na utilizacdo clinica de tecnologias de colheita de amostras
de sangue de acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E

estilizado e VAMP sdo marcas comerciais da

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

N —— e

3. Vdlvula de corte proximal
4, Reservatdrio

Atecnologia de conservacéo de sangue VAMP reduz a perda
de sangue desnecessaria e 0 risco de infecao. Os riscos
adicionais incluem a perda de sangue, salpicos de sangue,
embolia, trombose, reacao adversa aos materiais do
dispositivo, trauma/lesdo nos tecidos, infecdo sistémica e/ou
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 adultos com condi¢des médicas que necessitam
de uma colheita periddica de amostras de sangue de
cateteres de linha central e arteriais, incluindo cateteres
centrais inseridos perifericamente e cateteres venosos
centrais, que estdo ligados a linhas de monitorizacao de
pressao.

4.0 Contraindicacoes

Néo existem quaisquer contraindicaces quando utilizado
em aplicades venosas.

5.0 Adverténcias

Este dispositivo foi concebido e é destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A
ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao
existem dados que sustentem a esterilidade e a
funcionalidade do dispositivo apds o seu
reprocessamento ou que este é nao pirogénico. Esta
acao pode causar doenga ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo podera ndao
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, grévidas ou lactantes.
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5. Vélvula de corte distal
6. Distal

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

6.0 Instrucoes de utilizacao

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

6.1 Equipamento
« Fixador de heparina ou bomba IV/linha IV

« Sistema de colheita de amostras de sangue fechado
VAMP com um reservatorio VAMP de 5 ml, duas valvulas
de corte incorporadas e um ponto de colheita de
amostras sem agulha VAMP.

6.2 Preparacao

Passo | Procedimento

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

2 Encaixe o conetor luer-lock fémea existente
na extremidade distal do kit VAMP a um
fixador de heparina ou uma fonte IV de
acordo com o procedimento hospitalar e em
funcdo da aplicagao especifica.

3 Certifique-se de que 0 émbolo do
reservatorio estd em baixo, na posi¢do
fechada e trancada.




Passo | Procedimento

4 Encha o kit VAMP por gravidade com solucao
de lavagem e certifique-se de que as valvulas
de corte se encontram na posicao aberta
rodando as pegas até que fiquem paralelas a
tubagem. Segure no reservatdrio pelo fole do
émbolo. Oriente o kit de forma que o
reservatorio fique na posi¢ao vertical e o
ponto de colheita de amostras esteja acima
do reservatdrio a aproximadamente 45°.

Nesta posicdo, aperte cuidadosamente o fole
do émbolo para subir ligeiramente o vedante
para aumentar o percurso do fluido e
distribuir solugao de lavagem pelo kit. Assim
que o kit estiver cheio, liberte o fole do
émbolo.

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

5 Ligue firmemente a extremidade proximal
do kit com conetor luer-lock macho ao
cateter previamente cheio (Figura 1 na
pagina 64).

7.0 Colheita de amostras de sangue
Nota: Utilize uma técnica assética.

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas
durante a colheita de amostras, sao fornecidas as sequintes
diretrizes para auxiliar o médico:

7.1 Colheita do volume de depuragdo

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

Passo | Procedimento

1 Feche a valvula de corte distal rodando a
pega até que fique perpendicular a tubagem.
Tal dard uma garantia de que o fluido é
colhido do doente e nao da fonte IV (consulte
Figura 2 na pgina 65).

2 Aperte delicadamente o fole do émbolo do
reservatdrio. Puxe o émbolo do reservatério
até parar e o reservatorio atingir a sua
capacidade de 5 ml de volume (consulte
Figura 3 na pagina 65).

Nota: Se sentir dificuldades na recolha
do volume de depuracao, examine o

cateter quanto a possiveis oclusoes ou
restri¢oes (por ex., linhas posicionais).

Importante: 0 ritmo recomendado para
puxar o émbolo do reservatdrio até a
posicao de abertura maxima é de 1 ml/
segundo.

3 Uma vez recolhido o volume de depuragao,
feche a valvula de corte proximal rodando a
pega até que fique perpendicular a tubagem
(consulte Figura 4 na pagina 65). Tal dard
uma maior garantia de que a amostra é
colhida do doente e nao do reservatdrio.

8.0 Colheita de amostras de sangue a
partir do ponto de colheita de amostras
VAMP sem agulha

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

8.1 Colheita de amostras de sangue utilizando o 83  Colheita de amostras de sangue utilizando o
primeiro método (seringa e canula) segundo método (método de colheita direta)
Passo | Procedimento Passo | Procedimento

1 Limpe o ponto de colheita de amostras VAMP 1 Limpe o ponto de colheita de amostras com
sem agulha com desinfetante, como dlcool desinfetante, como élcool ou iodopovidona,
ou iodopovidona, consoante as normas do consoante as normas do hospital.
hospital Nota: Nao utilize acetona.

Nota: Nao utilize acetona.

2 Para colher uma amostra de sangue, utilize

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

;Jem;r(: dnaur:1ae;et:; 2guu$haas\éﬁmpa(e$za$ﬁ; . AVISO: Néo utilize uma agulha através

p ; 9. . do ponto de colheita de amostras.

uma aqulha através do ponto de colheita de

amostras. a) Utilizando uma técnica asséptica, abra a

bolsa.

3 Utilizando a canula VAMP sem agulha: b) Certifique-se de que a canula estd
a) Utilizando uma técnica asséptica, abra a firmemente apertada na caixa da

bolsa da cnula. unidade de colheita direta.

b) Pegue na canula pela cobertura Q) Posicione o ponto de colheita de
protetora (consulte Figura 6 na amost.ras de forma a que fique virado
pagina 66). para cima.

¢) Adapte a canula a seringa com ponta d) Empurre a cdnula da unidade de colheita
|uer selecionada, alinhando o conetor direta para o ponto de colheita de
luer-lock da cinula com a ponta luer da amostras (consulte Figura 9 na
seringa, rodando até fixar. pagina 67).

. R . e) Introduza o tubo de vacuo selecionado

4 Certlﬂqug—se dg queo émbolo da seringa se na extremidade aberta da unidade de
encfontra inserido até ao fundo do tambor da colheita direta e empurre a agulha
seringa. interna da BTU até que esta fure o disco

. . de borracha do tubo de vacuo.

5 Empurre a cdnula para o ponto de colheita
de amostras VAMP sem agulha e AVISO: Para evitar que o refluxo do
mantenha-a no lugar durante cercade 1a2's contetido (indluindo ar) do tubo de
(consulte Figura 7 na pégina 66). vacuo entre no percurso do fluido,

retire o tubo de vacuo antes de

6 Colha o volume de sangue necessério para a atingir a capacidade maxima de
seringa. enchimento.

Nota: Se sentir dificuldades na colheita f) Encha o tubo de vacuo até ao volume

da amostra, examine o cateter quanto pretendido.

a possiveis oclusdes ou restrigoes. Nota: Se sentir dificuldades na

7 Enquanto sequra a canula, retire a seringa e colheita da amostra, examine o

4 9 ' 9 cateter quanto a possiveis oclusoes

a canula do ponto de colheita de amostras S

N ou restrioes.

puxando-as para fora em linha reta.

T . g) Repita os passos () e (f) de acordo com

AVISO.' Ndo retire a seringa do Ponto de os requisitos do estudo do sangue do

colheita de amostras com movimentos

= doente.
de torgdo.
h) Depois de colher a dltima amostra, retire
8.2  Transferéncia de amostras de sangue primeiro o tubo de vacuo e, em seguida,
segure na unidade de colheita direta pela
K canula sem agulha e puxe-a para fora
Passo | Procedimento em linha reta.

1 Para transferir a amostra de sangue da AVISO: Nao aplique movimentos de
seringa para os tubos de vacuo, utilize a torcao a caixa di} BTU nem a retire
unidade de transferéncia de sangue (BTU) com o tubo de vacuo ainda ligado.
(consulte Figura 8 na pagina 67). — i — -

" L L 3 Elimine a unidade de colheita direta apds a

a) Utilizando uma técnica asséptica, abra a utilizagio de acordo com as normas do
bolsa. hospital.

b) Certifique-se de que todas as ligacdes
estio fixas. 9.0 Reinfusao do volume de depuracao

) Segure a BTU com uma mao e empurre a
canul.la na seringa chgl_a com aamostra Passo | Procedimento
através do ponto de injecdo sem agulha
daBTU. 1 Depois de colher a amostra, limpe o ponto de

d) Insira o tubo de vacuo selecionado na colheita de amostras para garantir a remocao
abertura da BTU até a agulha interna de qualquer excesso de sangue que fique na
furar o disco de borracha do tubo de porta de colheita.
vacuo. Nota: Nao utilize acetona.

e) Encha o tubo de vacuo até ao volume
pretendido. 2 Abra a vélvula de corte proximal, rodando a

. pega até que fique paralela a tubagem

f) Repita 05 passos (d) e () de acordo com (consulte Figura 3 na pégina 65).
0s requisitos do estudo do sangue do
doente.

2 De acordo com as normas do hospital,

elimine a BTU, as seringas e as canulas
depois de transferir a amostra de sangue da
seringa para os tubos de vacuo.
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Passo

Procedimento

Empurre 0 émbolo para baixo até que o fole
fique blogueado na posicao totalmente
fechada e todo o fluido tenha sido
reinfundido na linha (consulte Figura 2 na
pagina 65).

Importante: 0 ritmo recomendado para
empurrar o émbolo do reservatdrio até
aposicao fechada é de 1 ml/segundo.

Importante: 0 volume de depuragdo
nao deve permanecer no reservatorio
durante mais de 3 minutos.

10.0 Lavagemda linha

Passo

Procedimento

1

Feche a valvula de corte proximal e abraa
vélvula de corte distal.

Abra a linha IV pré-acoplada ou acople uma
seringa de lavagem ao fixador de heparina
pré-acoplado.

Aperte delicadamente o fole do émbolo do
reservatdrio. Puxe o émbolo do reservatério
até recolher a quantidade pretendida de
solucdo de lavagem (consulte Figura 5 na
pagina 65).

Feche a vélvula de corte distal e abra a
vélvula de corte proximal.

Empurre 0 émbolo para baixo até que o fole
fique blogueado na posicao totalmente
fechada e todo o fluido tenha sido
reinfundido na linha (consulte Figura 2 na
pagina 65).

Importante: 0 ritmo recomendado para
empurrar o émbolo do reservatdrio até
a posicao totalmente fechada é de 1 ml/
segundo.

Repita os passos 1a 5 até que a linha esteja
livre de sangue residual, de acordo com o
procedimento hospitalar.

Abra a valvula de corte distal para retomar o
abastecimento de fluido IV.

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

11.0 Manutencao de rotina

Uma vez que as configuracdes e os procedimentos do kit
variam de acordo com as preferéncias dos hospitais, € da
responsabilidade do hospital determinar as normas e 0s
procedimentos adequados.

12.0 Informagoes de seguranca de RM

MR Utilizacao segura em ambiente de
RM

0 sistema de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
é de utilizacdo sequra em ambiente de RM.

Precaucao: Siga as condicoes de exames seguros para
quaisquer dispositivos acessorios (por exemplo,
transdutores descartaveis ou reutilizaveis) que
estejam ligados ao sistema de colheita de amostras
de sangue fechado VAMP. Se o estado de utilizacao
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.

13.0 Apresentacao

Contedo esterilizado e percurso do fluido ndo pirogénico se
a embalagem estiver por abrir e ndo apresentar danos.

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
N&o voltar a esterilizar.

Este produto foi concebido apenas para uso tnico.

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

14.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

15.0 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 deterioragdo do produto e causar doencas
ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo
pode ndo funcionar conforme originalmente previsto.
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16.0 Assisténcia técnica

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

17.0 Elimina¢ao

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

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos com o simbolo:

STERILE[EO

foram esterilizados com dxido de etileno.

Em alternativa, os produtos com o simbolo:

STERILE| R

foram esterilizados por irradiacao.




Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP
pro venodzni aplikace bez prostiedku pro fizeni pritoku

L

1. ProximaIni (k pacientovi)
2. Misto odbéru vzorkii

Navod k pouziti

Pouze k jednorazovému pouZziti

Obrdzky naleznete na strandch Obrazek 1na strané 64 az
Obrdzek 9 na strané 67.

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

1.0 Popis

Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkd Edwards
Lifesciences VAMP piiindsi bezpecnou a praktickou metodu
odbéru krevnich vzorkd. Systém VAMP je urcen k pripojeni

k centrlnim a arteridinim katétrim. Uzavfeny systém pro
odbér krevnich vzorkd VAMP se pouziva k odbéru

a uchovavani heparinizované krve z katétru nebo kanyly pres
hadicku, ¢imz umoziuje odbér vzork( nefedéné krve z mista
odbéru vzorkii na hadicce. Po dokonceni odbéru vzorkii je
smiSeny roztok heparinu a krve reinfundovan do téla
pacienta, aby se sniZila pacientova ztrata tekutin.

Funkce tohoto prostfedku vetné jeho funkcnich
charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série test,
které prokdzaly jeho bezpe¢nost a Gcinnost pro zamyslené
pouziti, pokud je prostiedek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti. Prostfedek je urcen k pouziti
zdravotnickymi odborniky, ktefi byli vyskoleni v bezpecném
pouzivani hemodynamickych technologii a klinickém
pouzivani technologii pro odbér vzorkd krve v rdmci
protokolu prislusného pracovisté.

Technologie VAMP ke konzervaci krve snizuje zbytecné ztraty
krve a riziko infekce. Mezi dal3i rizika patfi ztréta krve,
rozstfik krve, embolie, trombdza, nezadouci reakce na
materialy prostfedku, poskozeni/poranéni tkani, systémova
infekce a/nebo hemolyza.

2.0 Zamyslené poutziti a ucel
Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkd VAMP je urcen
pouze k odbéru krve.

3.0 Indikace pouiiti

Pro dospélé pacienty se zdravotnimi stavy, u kterych se
vyzaduje pravidelny odbér krevnich vzorki z arteridInich
a centralnich katétrd, a to vcetné periferné zavedenych
centrdlnich katétrdi a centrdlnich Zilnich katétrd, které jsou
pripojené k linkdm pro monitorovani tlaku.

4.0 Kontraindikace

V pripadé venéznich aplikaci neexistuji Zadné absolutni
kontraindikace.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E

aVAMP jsou ochranné znamky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych viastnikd.

3. Proximadlni uzaviraci ventil
4, Nadrzka

5.0 Varovani

Tento prostredek je navrzen, urcen a distribuovan
pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek
NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostredek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést

k nemoci nebo nezadouci piihodé, jelikoz prostiedek
nemusi fungovat dle ptivodniho urceni.

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

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit piipadné zvazné
pithody vyrohci a prislusnému dfadu ¢lenského stétu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

s

6.0 Navod k pouZiti
VYSTRAHA: Poutziti lipidi s uzavienym systémem pro
odbér krevnich vzorki VAMP miiZe ohrozit integritu
vyrobku.
6.1  Vybaveni

Heparinovd zétka nebo i.v. pumpa /i.v. linie

« Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkd VAMP
s jednou nddrzkou VAMP o objemu 5 ml, dvéma
integralnimi uzaviracimi ventily a jednim bezjehlovym
mistem odbéru vzork VAMP

6.2  Priprava

Krok | Postup

1 Aseptickou technikou vyjméte soupravu
VAMP ze sterilniho obalu.

V1032

5. DistaIni uzaviraci ventil
6. Distalni

Krok | Postup

4 S pouZitim gravitace napliite soupravu VAMP
proplachovacim roztokem a zajistéte, aby
uzaviraci ventily byly v oteviené poloze,
otocenim rukojeti rovnobézné s hadickou.
Uchopte nddrzku za tvarované Casti pistu.
Nasmérujte soupravu tak, aby byla nddrzka
ve svislé poloze a misto odbéru vzorki bylo
nad ni pod Ghlem pfiblizné 45°.

V této poloze jemné stisknéte tvarované Casti
pistu k sobé a podrzte, abyste mimé zdvihli
tésnéni, a tak rozsifili drdhu tekutiny

a naplnili soupravu proplachovacim
roztokem. Jakmile je souprava napinénd,
uvolnéte tvarované ¢asti pistu.

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

5 Proximdlni konec soupravy pevné pfipojte
k predplnénému katétru pomoci sam¢iho
konektoru luer-lock (Obrazek 1 na strané 64).

7.0  0dbér krevnich vzork

Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

I kdyz Ize k odbéru vzorkii pouzivat riizné techniky, jako
pomdcku pro Iékafe uvadime nésledujici pokyny:

71 Natazeni vyrovnavaciho objemu

Diilezité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoi je
nutno dosahnout, ¢ini dvojnasobek mrtvého objemu.

Pro studie koagulace miiZe byt zapotiebi dopliikovy
vyrovnavaci objem.

2 V zévislosti na konkrétni aplikaci pfipojte
samici konektor luer-lock na distaInim konci
soupravy VAMP k heparinové zdtce nebo i.v.
zdroji podle postupd nemocnice.

3 Zajistéte, aby byl pist nadrzky dole v uzaviené

a zajisténé poloze.

Krok | Postup

1 Zavfete distaIni uzaviraci ventil otocenim
rukojeti tak, aby byla kolmo k hadicce. Tim se
zajisti, Ze tekutina bude odebréna z téla
pacienta, a nikoli z i.v. zdroje (viz Obrazek 2 na
strané 65).
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2 Jemné stisknéte tvarované Cdsti pistu nadrzky
k sobé. Vytahuijte pist nadrzky, dokud se
nezastavi a nddrzka nedosahne objemu 5 ml
(viz Obrazek 3 na strané 65).

Poznamka: Pokud se pii natahovani
vyrovnavaciho objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a ovérte, Ze nedoslo
k okluzim nebo zizenim (napf.

v diisledku polohy hadicek).

Diilezité: Doporucena rychlost
vytahovani pistu nadrzky do zcela
oteviené polohy je priblizné 1 ml/s.




Krok

Postup

Po nataZeni vyrovndvaciho objemu zavrete
proximdlni uzaviraci ventil otocenim rukojeti
kolmo k hadicce (viz Obrazek 4 na strané 65).
Tim se déle zajisti, Ze vzorek bude odebran z
téla pacienta, a nikoli z nddrzky.

8.0  Odbér krevnich vzorkii
zbezjehlového mista odbéru vzorki

VAMP

Pfi odbéru krevnich vzork(i z bezjehlového mista odbéru
vzork( VAMP Ize postupovat dvéma metodami. Prvni metoda
k odbéru vyuzivd injekéni stfikacku s bezjehlovou kanylou
VAMP a jednotku pro pfenos krve (BTU). Druhd metoda, t;.
odbér pfimo z hadicky, vyuziva piimy odbér s integralni
bezjehlovou kanylou VAMP.

8.1

0dbér krevnich vzorki prostrednictvim prvni

metody (injekeni strikacka a kanyla)

Krok

Postup

1

Bezjehlové misto odbéru vzorkii VAMP otfete
dezinfekénim roztokem, napiiklad alkoholem
nebo betadinem, v souladu s internimi
pedpisy nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

K natazeni krevniho vzorku poutzijte
bezjehlovou kanylu VAMP (balena
samostatné) a injekcni stfikacku. V misté
odbéru vzorku nepouZzivejte jehlu.

PouZiti bezjehlové kanyly VAMP:

a)

=

o

Aseptickou technikou otevfete sécek
s kanylou.

Vyjméte kanylu za ochranny kryt (viz
Obrazek 6 na strané 66).

Pfipojte kanylu k vybrané injekéni
stfikacce s hrotem typu luer tak, Ze
zarovnéte luer-lock kanyly k hrotu typu
luer injekeni stfikacky a otocenim je

k sobé bezpecné piipojite.

Zkontrolujte, zda je pist injekéni stfikacky
stlacen az na dno jejiho vélce.

Vtlacte kanylu do bezjehlového mista odbéru
vzork(i VAMP a drte ji na misté pfiblizné 1 az
25 (viz Obrazek 7 na strané 66).

Natdhnéte pozadovany objem krve do
injekéni stikacky.

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

Drzte kanylu a vyjméte injekéni stiikacku
a kanylu z mista odbéru vzorkii pfimym
tahem.

VYSTRAHA: Injekeéni stiikackou pfi
vytahovani z mista odbéru vzorki
nekrutte.

8.2

Prenos krevnich vzorkii

Krok

Postup

1

K prenosu vzorku krve z injekéni stfikacky do
vakuovych zkumavek poufzijte jednotku pro
penos krve (BTU) (viz Obrézek 8 na

strané 67).

a) Aseptickou technikou oteviete sacek.

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

C

Drzte jednotku BTU v jedné ruce

a zatlacte kanylu na napInéné injekéni
stfikacce pro odbér vzork(i do mista
bezjehlového injekéniho vstupu
jednotky BTU.

Zavedte vybranou vakuovou zkumavku
do otvoru jednotky BTU, dokud vnitini
jehla nepropichne kaucukovy kotou¢
vakuové zkumavky.

=

e) Napliite vakuovou zkumavku na

pozadovany objem.

=

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

Po preneseni krevniho vzorku z injekéni
stfikacky do vakuovych zkumavek zlikvidujte
jednotku BTU, injekéni stfikacky a kanyly

v souladu s internimi pfedpisy nemocnice.

8.3

0dbér krevnich vzorki prostrednictvim druhé

metody (metoda pfimého odbéru)

Krok

Postup

1

Misto odbéru vzorki ottete dezinfekénim
prostfedkem, napfiklad alkoholem nebo
betadinem, v souladu s internimi pedpisy
nemocnice.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

K natazeni krevniho vzorku pouZijte jednotku
pro pimy odbér.

VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku
nepouzivejte jehlu.

a) Aseptickou technikou otevrete sacek.

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

Umistéte misto odbéru vzorkd tak, aby
sméfovalo vzhiiru.

C

d

Zatlacte kanylu jednotky pro pfimy odbér
do mista odbéru vzorki (viz Obrazek 9 na
strané 67).

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

VYSTRAHA: Abyste predesli
zpétnému toku obsahu vakuové
zkumavky (véetné vzduchu) do drahy
tekutiny, odstraiite vakuovou
zkumavku pied dosazenim
maximalni kapacity.

e

f) Napliite vakuovou zkumavku na
pozadovany objem.

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

Opakujte kroky (e) a (f) v souladu
s pozadavky na vysetieni krevnich vzorkl
pacienta.
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Krok | Postup

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

VYSTRAHA: Nekrutte pouzdrem
jednotky BTU ani jednotku
neodstranujte, pokud je vakuova
zkumavka stéle pripojena.

3 Pouzitou jednotku pro piimy odbér
Zlikvidujte v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

9.0 Provadéni zpétné infuze
vyrovnavaciho objemu

Krok | Postup

1 Jakmile je odebran vzorek, otfete misto
odbéru vzorki tak, aby na odbérovém portu
nezlistaly z&dné zbytky krve.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

2 Oteviete proximdlni uzaviraci ventil otocenim
rukojeti tak, aby byla rovnobézné s hadickou
(viz Obrazek 3 na strané 65).

3 Tlacte na pist, dokud tvarované casti
nezapadnou do zcela uzaviené polohy
aveskera tekutina nebude reinfundovana do
hadicky (viz Obrazek 2 na strané 65).

Dilezité: Doporucena rychlost
stlacovani pistu nadrzky do uzaviené
polohy je pfiblizné 1 ml/s.

Diilezité: Vyrovnavaci objem by nemél
ziistavat v nadrice déle nez 3 minuty.

10.0 Proplachovani hadicek

Krok | Postup

1 Zavfete proximéIni uzaviraci ventil a oteviete
distaIni uzaviraci ventil.

2 Oteviete pfedem upevnénou i.v. linii anebo
pripojte proplachovaci injekéni stiikacku
k pfedem upevnéné heparinové zatce.

3 Jemné stisknéte tvarované Casti pistu
nddrzky k sobé. Vytahujte pist nadrzky,
dokud v nddrzce nebude pozadované
mnozstvi proplachovaciho roztoku (viz
Obrazek 5 na strané 65).

4 Zavfete distaIni uzaviraci ventil a oteviete
proximalni uzaviraci ventil.

5 Tlacte na pist, dokud tvarované casti
nezapadnou do zcela uzaviené polohy

a veskerd tekutina nebude reinfundovana do
hadicky (viz Obrazek 2 na strané 65).

Duilezité: Doporucena rychlost
stlacovani pistu nadrzky do zcela
uzaviené polohy je pfiblizné 1 ml/s.

6 Opakujte kroky 1az 5, dokud v hadicce
nezlistanou zadné zbytky krve, v souladu
s internimi predpisy nemocnice.

7 Otevete distdlni uzaviraci ventil, aby se
obnovil pfivod i.v. tekutiny.

VAROVANI: Laboratorni hodnoty by mély odpovidat
klinickym projeviim pacienta. Pfed zahdjenim léchy
ovéfte piesnost laboratornich hodnot.



11.0 Bézna ddrzba

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

12.0 Informace o bezpecnosti

v prostiedi MR

MR Bezpecny v prostiedi MR

Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzorkti VAMP je
bezpecny v prostredi MR.

Bezpecnostni opatreni: Je-li k uzavienému systému
pro odbér krevnich vzorki VAMP pripojeno jakékoli
prislusenstvi (napf. jednorazové prevodniky nebo
prevodniky pro opakované poufiti), dodrzujte pfi jeho
pouZiti podminky pro bezpecné skenovani. Pokud

u daného pfislusenstvi neni znamo, zda a za jakych
podminek jej Ize v prostredi MR bezpecné pouzit,
predpokladejte, Ze v prostiedi MR bezpecné neni,

a zabraiite jeho prenosu do prostredi MR.

VAMP zart vérvételi rendszer

13.0 Zpiisob dodani

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

Tento produkt je urcen pouze k jednordzovému poufiti.
Pfed pouzitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni
poruseny.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

15.0 Doba pouZitelnosti

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

a nésledné onemocnéni ¢ nezédouci udalosti, protoze
takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo piivodné
zamysleno.

16.0 Technicka asistence

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

aramlasszabalyozo eszkoz nélkiili vénas alkalmazasra

=

1. Proximalis (a beteghez)

2. Mintavételi hely
Hasznalati utasitas

Kizardélag egyszeri hasznalatra
Az abrakat lasd: 1. dbra, 64. oldal- 9. dbra, 67. oldal.

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

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zdrt vérvételi rendszer
biztonsdgos és kényelmes mddszert kindl a vérmintak
levételére. A VAMP rendszer a kialakitdsa révén centrélis
vénas, valamint artérias katéterekhez csatlakoztathato. A
VAMP zdrt vérvételi rendszer segitségével elvégezhetd a
heparinos vér levétele és taroldsa a vezetékbe illesztett
katéterbdl vagy kaniilbdl, lehet6vé téve a higitatlan
vérmintak vezetéken beliili mintavételi helyrdl torténd
levételét. A minta levétele utdn a heparin és vér keverékébdl
allé oldatot visszafecskendezik a betegbe a
folyadékveszteség csokkentése érdekében.

Atfogd vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkoz
teljesitoképessége — beleértve a funkcionalis jellemzéket —
hozzéjarul az eszkoz rendeltetésszer( hasznalata sordn

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logé és a
VAMP az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

3. Proximalis zardszelep
4. Tartdly

annak hiztonségossagéhoz és teljesitéképességéhez, ha
hasznélata az elfogadott haszndlati utasitasban leirtaknak
megfelelen torténik. Az eszkdzt olyan egészségiigyi
szakemberek hasznélhatjak, akik a megfeleld intézményi
irdnyelvek részeként képzéshen részesiiltek a
hemodinamikai technoldgidk biztonsdgos hasznlatdban és
a vérmintavételi technolégidk klinikai hasznalataban.

AVAMP vérmentd technoldgia segitségével csokkenthetd a
sziikségtelen vérvesztés és a fertdzés kockdzata. A tovabbi
kockazatok kozé tartoznak a kovetkezok: vérvesztés,
vérfroccsenés, embolus, trombozis, az eszkoz anyagaival
szembeni nemkivanatos reakciok, szovettrauma/-sériilés,
szisztémas infekcio, illetve hemolizis.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

AVAMP zdrt vérvételi rendszer kizdrélag vérmintavétel
céljdra szolgal.

3.0 Felhasznalasi javallatok

Haszndlata olyan felntt betegeknél javallott, akiknek
nyomésmonitorozd vezetékekhez csatlakoztatott, artérids
vagy centrdlis vénds katéteriikbdl (beleértve a periférids
véndn &t behelyezett centralis katétert és a centrélis vénds
katétert is) szabalyos id6kozonként vérmintat kell venni.

4.0 Ellenjavallatok

Vénds alkalmazés esetében nincsenek abszolit ellenjavallatai.
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17.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem,
zachdzejte jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smémic nemocnice
a mistnich predpisd.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

STERILE[EO

byl sterilizovan etylenoxidem.

Pfipadné produkt oznaceny symbolem:

STERILE| R

byl sterilizovan radiacné.
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5. Disztalis zaroszelep
6. Disztdlis

5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szantdk és forgalmazzak. NE STERILIZALJA
UJRA ES NE 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 miikddik.

Egyes tipusok ftaldtokat, pontosabban DEHP-t

[di (2-etilhexil)-ftalatot] tartalmaznak, ami reproduktiv
vagy fejlddési drtalmat okozhat gyermekkord betegek,
illetve varandds vagy szoptatd nék esetében.

A felhasznloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell
minden stlyos incidenst a gyartd, valamint annak a
tagéllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg él.

6.0 Hasznalati utasitas

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a VAMP zart
vérvételi rendszerrel, az veszélyeztetheti a termék
épségét.

6.1 Eszkozok

+ Heparinzér vagy iv. pumpa /iv. vezeték

« VAMP zért vérvételi rendszer, amely tartalmaz egy
5ml-es VAMP tartalyt, két beépitett zardszelepet és egy
VAMP t( nélkiili mintavételi helyet.



6.2  Osszeszerelés

Lépés | Eljaras

1 Aszeptikus technikaval vegye ki a VAMP
készletet a steril csomagoldshdl.

2 (satlakoztassa a VAMP készlet disztalis végén
levé Luer-zdras lany csatlakozot a korhézi
eljarasoknak megfelelden egy heparinzérhoz
vagy iv. folyadékforrashoz (a konkrét
alkalmazastdl fiiggden).

3 Gy6z6djon meg réla, hogy a tartaly
dugattydja lent, zart és rogzitett
helyzetben van.

4 A gravitacids erd segitségével toltse fel a
VAMP készletet oblitdoldattal, és a karok
csBvezetékkel parhuzamos helyzetbe
forditdsaval gondoskodjon rdla, hogy a
zérészelepek nyitott dllapotban legyenek.
Tartsa a tartalyt a dugatty( hajlatainal fogva.
Akészletet dgy dllitsa be, hogy a tartaly
fiiggdleges helyzethen legyen, felette
helyezkedjen el a mintavételi hely, ahhoz
képest koriilbeliil 45°-0s szogben.

Ebben a helyzethen évatosan nyomja dssze
és tartsa meg a dugatty(hajlatokat; ezdltal a
zar enyhén felemelkedik, megnd a
folyadékut atmérdje és a készletben
megtorténik az oblitdoldat dtaramldsa. A
készlet feltdltése utan engedije el a
dugattyuhajlatokat.

VIGYAZAT: A légembdlia kockazatanak
csokkentése érdekében tavolitsa el az
dsszes levegdbuborékot.

5 (satlakoztassa szorosan a készlet Luer-zéras
fid csatlakozdval ellatott proximalis végét a
feltoltott katéterhez (Iasd1. abra, 64. oldal).

7.0 Avérmintak levételének menete
Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Bar tobbféle mintavételi eljaras is hasznalhatd, a kovetkezd
tmutatd segitségiil szolgélhat az orvos szdmdra:

7.1 Atisztitotérfogat levétele

Fontos: A minimalis tisztitétérfogat a holttér
kétszerese legyen. Koagulacios vizsgalatokhoz ennél
is tobb tisztitotérfogatra lehet sziikség.

Lépés | Eljaras

1 Zarja el a disztalis zaroszelepet gy, hogy a
kart a csGvezetékre mer6leges helyzetbe
forditja. Ez biztositja a tovabbiakban, hogy a
folyadék a beteghdl, és nem az iv.
folyadékforréshél szarmazik (Iasd 2. bra,
65. oldal).

2 Finoman nyomja dssze a tartaly
dugattydjanak hajlatait. Utkozésig hizza fel
a tartaly dugattyujat, hogy a tartaly elérje az
5 ml kapacitést (Iasd 3. dbra, 65. oldal).

Megjegyzés: Amennyiben a
tisztitotérfogat levétele soran
nehézségbe iitkozik, ellendrizze a
katétert, hogy nincs-e valahol
elzarddas vagy sziikiilet (pl. rogzitdk).

Fontos: A tartaly dugattyujanak
teljesen nyitott helyzetbe torténd
felhizasara ajanlott idé: 1 ml/
masodperc.

3 Amint megtortént a tisztitétérfogat levétele,
zérja el a proximalis zdrdszelepet gy, hogy a
kart a csdvezetékre mer6leges helyzetbe
forditja (Iasd 4. abra, 65. oldal). Ez biztositja
a tovabbiakban, hogy a levett mintaa
beteghdl és nem a tartalybél szérmazik.

8.0 Vérminta levétele a VAMP tii
nélkiili mintavételi helyrél

AVAMP t(i nélkiili mintavételi helyrél két médszerrel vehetd
vérminta. Az 1-es modszer egy mintavételi fecskenddt
alkalmaz a VAMP t(i nélkiili kandillel és vératvivd egységgel
(BTU) egyiitt. A kettes mddszer, azaz a kdzvetlen vezetékhdl
torténd mintavétel eqy kozvetlen mintavételi egységet
alkalmaz, amely egy beépitett VAMP t( nélkiili kaniillel van
ellatva.

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

Lépés | Eljaras

1 Torolje le a VAMP ti nélkiili mintavételi
helyet fertétlenitdszerrel — példaul
alkohollal vagy Betadine-nal — a kérhdzi
iranyelvektdl fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

2 A vérminta levételéhez hasznéljon VAMP t(
nélkiili kaniilt (kiilon csomagolva) és
fecskendét. Ne szdrjon t tiit a mintavételi
helyen.

3 AVAMP i nélkiili kaniil haszndlata:

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a kaniil
tasakjat.

=

Avéddkupakndl fogva emelje fel a kaniilt
(Iasd 6. dbra, 66. oldal).

(satlakoztassa a kaniilt egy kivalasztott
Luer-vég(i fecskendére gy, hogy
osszeilleszti a kaniil Luer-csatlakozéjat a
fecskendd Luer-végével, majd rogziilésig
elforditja a kaniilt.

C

4 Gydz6djon meg réla, hogy a fecskendd
dugattyja teljesen le van nyomva a
fecskendd hengerének aljig.

5 Tolja be a kaniilt a VAMP t(i nélkili
mintavételi helyre, és tartsa mozdulatlanul
koriilbeliil 1-2 s-ig (I4sd 7. dbra, 66. oldal).

6 Szivja fel a sziikséges mennyiség(i vért a
fecskenddbe.

Megjegyzés: Ha a mintavétel soran
nehézségbe iitkozik, ellendrizze a
katétert, hogy nincs-e valahol
elzarodas vagy sziikiilet.

7 Mikdzben a kaniilt mozdulatlanul tartja,
egyenes vonalban huizva tdvolitsa el a
fecskendét és a kaniilt a mintavételi helyrdl.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon csavaro
mozdulatot, amikor kihtizza a
fecskenddt a mintavételi helybél.
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8.2

A vérmintak atvitele

Lépés

Eljaras

1

A vérminténak a fecskenddbdl a
vékuumkémcsovekbe torténd atjuttatasahoz
haszndlja a vératvivé egységet (Blood
Transfer Unit — BTU) (lasd 8. abra, 67. oldal).

a) Aszeptikus technikaval bontsa ki a tasakot.
b) Gydz6djon meg réla, hogy minden
csatlakozds szorosan illeszkedik.

) Tartsa a BTU-t az egyik kezében, és
nyomja &t a megtoltott mintavételi
fecskenddn Iévé kaniilt a BTU td nélkiili
injekcids csatlakozon.

d

Nyomja bele a kivalasztott
vakuumkémcsavet a BTU nyilésaba, amig
a belsd tdi at nem szdrja a
vékuumkémcsd gumimembranjat.

Toltse fel a vikuumkémcsovet a kivant
mennyiséggel.

€

f) Ismételje meg a (d) és (e) Iépéseket a
beteg vérvizsgélatanak kovetelményei
szerint.

A vérminta fecskendébél vakuumkémesovekbe
torténd dtvitele utdn a korhdzi eldirasoknak
megfeleléen drtalmatlanitsa a BTU-t, a
fecskenddket, valamint a kaniiloket.

8.3

Vérmintavétel a 2-es modszerrel (kozvetlen

mintavételi modszer)

Lépés

Eljaras

1

Tordlje le a mintavételi helyet
fertétlenitdszerrel — példaul alkohollal vagy
Betadine-nal — a kérhazi irdnyelvektdl
fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont.

Vérmintavételhez haszndlja a kozvetlen
mintavételi egységet.

VIGYAZAT: Ne sziirjon at tiit a
mintavételi helyen.

a) Aszeptikus technikaval bontsa ki a
tasakot.

b

Gy6zddjon meg arrdl, hogy a kanil
szorosan hozzé van erésitve a kbzvetlen
mintavételi egység burkolatdhoz.

¢) Amintavételi hely felfelé nézzen.
d

Nyomja be a kzvetlen mintavételi
egység kaniiljét a mintavételi helybe
(lasd 9. abra, 67. oldal).

Helyezze a kivélasztott
vékuumkémcsovet a kozvetlen
mintavételi egység nyitott végébe, majd
tolja be gy, hogy a BTU belsd tiije
dtsztirja a vdkuumkémcs
gumimembrénjat.

VIGYAZAT: Hogy elkeriilje a
vakuumkémcsé tartalmanak
(beleértve a levegét is) a
folyadékutba torténd
visszadramlasat, még a maximalis
toltétérfogat elérése eldtt tavolitsa
el a vakuumkémcsovet.

o

f) Toltse fel a vakuumkémcsovet a kivant
mennyiséggel.

Megjegyzés: Ha a mintavétel soran
nehézségbe iitkozik, ellenérizze a
katétert, hogy nincs-e valahol
elzarddas vagy sziikiilet.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
g) Ismételje megaz (e) és (f) Iépéseket a 2 Nyissa meg az eldre csatlakoztatott
beteg vérvizsgalatanak kovetelményei iv. vezetéket, vagy csatlakoztasson
szerint. oblitéfecskendt az eldre csatlakoztatott
h) Az utolsd minta levételét kivetGen heparinzérhoz.
elo§zor vegye lea Vakuumkem.“ove,t' . 3 Finoman nyomja dssze a tartaly
majd fogja meg a kdzvetlen mintavételi A )
) P dugattydjanak hajlatait. Hizza felfelé a
egységet a (i nélkiili kaniilnél, és huzza ivd it addia. amia a kiva
K egyenesen trly dugatyit addig amig a it
’ ’ mennyiség oblitdoldat bele nem keriil a
VIGYAZAT: Ne csavarja a BTU tartélyba (lasd 5. dbra, 65. oldal).
burkolatat, és ne hiizza azt ki tigy,
hogy a vakuumkémcsé még 4 Zérja el a disztalis zardszelepet és nyissa meg
benne van. a proximalis zardszelepet.
3 Haszndlat utdn a kérhdzi irdnyelveknek 5 Nyomja le a dugattyut addig, amig a hajlatai

megfelelen drtalmatlanitsa a kozvetlen
mintavételi egységet.

9.0 Atisztitotérfogat
visszafecskendezése

a helyiikre nem rogziilnek a zért helyzetben,
és az Osszes folyadékot vissza nem
fecskendezte a vezetékbe (lasd 2. abra,

65. oldal).

Fontos: A tartaly dugattyujanak
teljesen zart helyzetbe torténd
benyomasara ajanlott idé: 1 ml/

a helyiikre nem rogziilnek a zdrt helyzetben,
és az Osszes folyadékot vissza nem
fecskendezte a vezetékbe (lasd 2. abra,

65. oldal).

Fontos: A tartaly dugattyujanak zart
helyzetbe torténd benyomasara
ajanlott idd: 1 ml/masodperc.

Fontos: A tisztitdtérfogat nem
maradhat a tartalyban 3 percnél
tovabb.

10.0 Avezeték atoblitése

Lépés

Eljaras

1

Zarja el a proximalis zarészelepet és nyissa
meg a disztélis zarészelepet.

Lépés | Eljaras masodperc.

1 A vérminta levétele utan tordlje le a 6 Akérhdzi elGirdsoknak megfelelGen
mintavételi helyet, hogy eltdvolitsaa ismételje addig az 1-5. |épéseket, amig a
felesleges vért a mintavételi nyilasrol. vezetékhdl teljesen ki nem tisztul a
Megjegyzés: Ne hasznaljon acetont. maradék vér

) AP p 7 Nyissa meg a disztélis zarészelepet az

2 Nyissa a proximalis zérdszelepet gy, hogy a . AL S
sz):elepkaft a csévezetekkel pa’prhuz%osa?wy iv. folyadékellatas djboli elinditdsdhoz.
allitja (Iasd 3. abra, 65. oldal). _ e, .

FIGYELMEZTETES: A laboratériumi értékeket dssze kell

3 Nyomja le a dugattyit addig, amig a hajlatai vetni a beteg klinikai tiineteivel. Ellenérizze a

laboratériumi értékek pontossagat, mieldtt
megkezdené a gyogykezelést.

11.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfiguracidja és az eljardsok a kérhdzi
preferenciéktél fiiggden véltoznak, a korhdz feladata a
pontos irdnyelvek és eljardsok meghatdrozdsa.

12.0 MRI-biztonsagi informacio

MR MR-biztonsagos

AVAMP zért vérvételi rendszer MR-biztonsagos.

Ovintézkedés: A VAMP zart vérvételi rendszerhez
csatlakozo eszkdzok (pl. egyszer hasznalatos vagy
ujrafelhasznalhaté transzducerek) esetében tartsa be
a biztonsagos képalkotasra vonatkozo feltételeket.
Ha egy tartozék MR-biztonsagi statusza nem ismert,
akkor MR-kornyezethen nem biztonsagosnak kell
tekinteni, és nem szabad MR-kdrnyezetbe keriilnie.
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13.0 Kiszerelés

Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma
steril, a folyadékut pedig nem pirogén. Ne hasznélja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja djra.

A termék kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolds.

14.0 Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.

15.0 Tarolasiido

Atdrolsi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A lejrati
iddn tdli tarolas vagy haszndlat a termék kdrosodasat
eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkz nem
az eredetileg tervezett médon miikadik.

16.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kivetkezé telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

17.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kdrhdzi irdnyelveknek
és a helyi szabdlyozasnak megfelel6en drtalmatlanitsa.

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa minden eldzetes értesités nélkiil
megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE|EO

etilén-oxiddal sterilizaltak.
llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE| R

besugarzassal sterilizaltak.




Zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP
do zastosowan zylnych bez urzadzenia kontrolujacego przeptyw

1. Proksymalny (w kierunku pacjenta)

2. Miejsce pobierania
Instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Rysunki: od Rysunek 1 na stronie 64 do Rysunek 9 na
stronie 67.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia,
poniewaz zawiera ona ostrzezenia, Srodki ostroznosci
oraz informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.

1.0 Opis

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP firmy
Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne i wygodne
pobieranie probek krwi. System VAMP jest przeznaczony do
podtaczania do cewnikow tetniczych i cewnikéw do wktu¢
centralnych. Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP jest stosowany do pobierania i gromadzenia krwi
heparynizowanej z cewnika lub kaniuli w obrebie linii,
umozliwiajac uzyskiwanie nierozciericzonych prébek krwi

z dostepnego w linii miejsca pobierania. Po zakoficzeniu
pobierania probki roztwdr heparyny i krwi jest zwracany
pacjentowi we wlewie, aby zmniejszy¢ utrate ptynéw przez
pacjenta.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczenistwo stosowania i dziatanie
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukja uzycia. Ten wyréb jest
przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie bezpiecznego uzycia technologii
hemodynamicznych i klinicznego stosowania technologii
pobierania probek krwi zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danych placéwkach.

Technologia oszczedzania krwi VAMP ogranicza niepozadang
utrate krwi i ryzyko infekcji. Dodatkowe ryzyko obejmuje
utrate krwi, rozprysk krwi, zator, zakrzepice, niepozadana
reakcje na materiaty wyrobu, uraz/uszkodzenie tkanek,
zakazenie ogdlnoustrojowe i/lub hemolize.

2.0 Przeznaczenie

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP jest
przeznaczony wytacznie do pobierania krwi.

3.0 Wskazania do stosowania

Do stosowania u pacjentow dorostych, u ktérych konieczne
jest okresowe pobieranie prébek krwi z cewnikdw tetniczych
i do wktu¢ centralnych, w tym z cewnikéw do wkiu¢
centralnych wprowadzonych z dostepu obwodowego

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E oraz VAMP sa znakami towarowymi
firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia odpowiednich
whascicieli.

3. Proksymalny zawdr odcinajacy
4. Zbiornik

i zylnych cewnikow do wktuc centralnych podtaczonych do
linii monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych w przypadku
stosowania wyrobu z cewnikami zylnymi.

5.0 Ostrzezenia

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i
dystrybuowany WY£ACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia.
Niezastosowanie si¢ do powyiszego ostrzezenia moze
prowadzic¢ do wystapienia u pacjenta choroby lub
innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego

zZ przeznaczeniem.

Niektére modele moga zawierac ftalany, w szczegéInosci
DEHP [ftalan bis (2-etyloheksylu)], ktéry moze powodowac
ryzyko wystapienia uposledzer ptodnosci lub zaburzen
rozwoju u pacjentéw pediatrycznych, kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz wfasciwym organom
panistwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

6.0 Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z
zamknigtym systemem do pobierania prébek krwi
VAMP moze naruszyc jego integralnosc.

6.1  Sprzet
Blokada heparynowa lub pompa/linia dozylna

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP
zjednym zbiornikiem VAMP o pojemnosci 5 ml, dwoma
zintegrowanymi zaworami odcinajacymi oraz jednym
bezigtowym miejscem pobierania VAMP.

6.2  Przygotowanie

V1032
5. Dystalny zawdr odcinajacy
6. Dystalny
Etap | Procedura
3 Upewnic sig, ze thok zbiornika jest wcisniety

oraz ze znajduje sie w pozycji zamknietej
i zablokowanej.

4 Stosujac metode grawitacyjna, napetni¢
zestaw VAMP roztworem do przeptukiwania
i upewnic sie, ze zawory odcinajace znajduja
sie w pozycji otwartej, ustawiajac uchwyty
rownolegle do przewodu. Przytrzymac
zbiornik za zagiecia tloka. Ustawic zestaw

w taki sposob, aby zbiornik znajdowat sie

w pozydji pionowej, a miejsce pobierania
prébek nad zbiornikiem byto nachylone pod
katem ok. 45°.

W tej pozydji delikatnie Scisna¢ i przytrzymac
zagiecia ttoka, aby nieznacznie unies¢
uszczelke, zwiekszajac droge przeptywu,

i przepusci¢ roztwor do przeptukiwania przez
zestaw. Po napetnieniu zestawu zwolni¢
nacisk wywierany na zagiecia ttoka.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko
zatoru powietrznego, nalezy usunac
wszystkie pecherzyki powietrza.

5 Podtaczy¢ proksymalny koniec zestawu
zmeskim ztaczem typu Luer-lock do wstepnie
napetnionego cewnika (Rysunek 1na

stronie 64).

7.0 Pobieranie probek krwi
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

Niezaleznie od wybranej techniki pobierania probek personel
medyczny moze skorzystac z ponizszych wskazéwek:

7.1 Pobieranie objetosci oczyszczajacej

Wazne: Minimalna objetos¢ oczyszczajaca powinna
by¢ co najmniej dwukrotnie wigksza od przestrzeni
martwej. W przypadku badan koagulologicznych
konieczne moze by¢ pobranie dodatkowej objetosci
oczyszczajacej.

Etap | Procedura

Etap | Procedura

1 Stosujac technike aseptyczna, wyjac zestaw
VAMP z jatowego opakowania.

2 Dystalny koniec zestawu VAMP z zeriskim
ztaczem typu Luer-lock podtaczy¢ do blokady
heparynowej lub Zrddfa ptynu dozylnego
zgodnie z procedurg obowiazujaca w szpitalu,
zaleznie od konkretnego zastosowania.
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1 Zamkna( dystalny zawdr odcinajacy,
ustawiajac uchwyt prostopadle do przewodu.
Dzigki temu ptyn zostanie pobrany od
pacjenta, a nie ze 7rddta ptynu dozylnego
(patrz Rysunek 2 na stronie 65).




Etap | Procedura Etap | Procedura Etap | Procedura
2 Delikatnie $cisnac zagiecia ttoka zbiornika. 7 Przytrzymujac kaniule, wyjac strzykawke ) Miejsce pobierania probek krwi nalezy
Odciggac ttok zbiornika az do jego z kaniul3 z miejsca pobierania, wyciagajac ustawic tak, aby byto skierowane ku
zatrzymania i napefnienia zbiornika do ja ruchem prostym. gorze.
p:]enjng;;l 5 ml (patrzRysunek 3 na PRZESTROGA: Nie wyjmowac strzykawki d) Wprowadzi¢ kaniule zestawu do
stronie 6). zmiejsca pobierania ruchem skretnym. bezposredniego pobierania probek do
Uwaga: Jesli przy pobieraniu objetosci miejsca pobierania (patrz Rysunek 9 na
oczy§zczajqcej p_(?jawiq.sie trudnosd, 8.2  Przenoszenie probek krwi stronie 67).
e ) Wt it
(np. na odcinkach a)kaln ch) przep Etap | Procedura do otworu zestawu do bezposredniego
P ych). pobierania probek do momentu, az
Wazne: Zalecana predkosc czas 1 Aby przenie$¢ probke krwi ze strzykawki do znajdujaca sie we wnetrzu zestawu BTU
odciagania ttoka zbiornika do pozycji probéwek prézniowych, uzy¢ zestawu do igta przebije gumowa membrane
catkowicie otwartej wynosi 1 ml/ przenoszenia probek krwi (BTU) (patrz probowki prézniowej.
sekunde. Rysunek 8 na stronie 67). PRZESTROGA: Aby zapobiec cofnieciu
3 Po pobraniu objetosci oczyszczajacej zamkna¢ a) Otworzyc torebke, stosujac technike :‘I:I; tza'\'n‘larrtzos(;:l ptro:iow:ﬂ prézniowej
proksymalny zawdr odcinajacy, ustawiajac aseptyazng. cl¥erzp k;woso:vie:rsz:) do drogi
uchwyt prostopadle do przewodu (patrz b) Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia s3 psze Iy\XIu r'())béwk réiniowg
Rysunek 4 na stronie 65). Dzieki temu prébka szczelne. galeli)y wyj;'zprze d i:j 'r:apeinier?iem
Bgsjzrlneiﬁ:blerana od pacjenta, a nie ze ¢) Przytrzymujac zestaw BTU systemu do maksymalnej objetosci.
jedng rgkq, welsnac kaniule na f) Napeni¢ probéwke prézniowa do
. . i . napetnionej strzykawce z probka poprzez sadanei obietoci
8.0 Pobieranie probek krwi miejsce do wstrzykniec bezigtowych qdane] objetosd. B
z bezigtowego miejsca pobierania VAMP zestawu BU. ;’W:g;':f’e':"’r';;‘:('l“;;::f“"“'
. N . _— d) Wsuwac wybrang probéwke prozniowa P em pro Y
Do pobrania prébek krwi z miejsca bezigtowego pobierania . sprawdzi¢ cewnik pod katem
. PR ) do otworu modutu BTU do momentu, az R Lt
VAMP mozna wykorzysta¢ dwie metody. W metodzie e . droznosci lub ograniczenia
. ’ S znajdujaca sie w jego wnetrzu igta
pierwszej wraz ze strzykawka do pobierania probek i kaniula - . przeptywu.
) A ) przebije gumowa membrang probdwki
bezigtowa VAMP stosowany jest zestaw do przenoszenia préiniowe] g) Powtarzac czynnoici opisane w punktach
prébek krwi (BTU). W metodzie drugiej prébki pobiera sie ’ (e) | (F) zgodnie 2 wymaganiami
bezposrednio z linii z uzyciem zestawu do bezposredniego e) Napeni¢ probéwke prozniow do dotycz cgmi badar’]ykrwig acienta
pobierania wraz ze zintegrowana kaniula bezigtowa VAMP. z3danej objetosci. yaa y. B ’p 'J -
8.1 Pobieranie prébek krwi metoda pierwsza f) Powtdrzy¢ czynnosci (d) i (e), zaleznie od h) zz*pgfr?n|rl$E(simnlejrgzra?j\;’najplerw
(strzykawka i kaniula) wymagan dotyczacych rodzaju badania a ngstgypnpie chwyceic’pzestaw d%
krwi padenta. bezposredniego pobierania probek za
Etap | Procedura 2 Po przeniesieniu probek krwi ze strzykawki kamutlg bezigtowa iwyciagnac ruchem
1 Przetrze¢ bezigtowe miejsce pobierania do probéwek prézniowych nalezy prosym.
P, ) zutylizowac zuzyty zestaw BTU, strzykawki PRZESTROGA: Nie obracac obudowy
VAMP Srodkiem dezynekujacym np. i kaniule zgodnie z wytycznymi zestawu BTU ani nie wyjmowac go
alkoholem lub jodopowidonem (Betadine) P, ) L e
A - ] obowiazujacymi w danym szpitalu. przed wyjeciem probowki
(zaleznie od obowiazujacych w szpitalu préiniowe]
t h). :
" ycznyc‘) . i 8.3  Pobieranie probek krwi metoda druga — - —
Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu. (metoda pobierania bezposredniego) 3 Po uzyciu usuna¢ zestaw do bezposredniego
pobierania prébek zgodnie z wytycznymi
2 Pobrac probke krwi z uzyciem (pakowanej obowiazujacymi w szpitalu.
osobno) kaniuli bezigtowej VAMP Etap | Procedura
i strzykawki. Nie st Cigh iej s .
Ipi)t:graarriva} 1e stosowacigly wmieics 1 Przetrze¢ miejsce pobierania probek 9.0 Wiew zwrotny OijtOSCI
srodkiem dezynfekujacym np. alkoholem lub oczyszczajacej
3 Pobieranie prébek krwi z zastosowaniem jodopowidone (Betadine) (zaleznie od
kaniuli beziglowej VAMP: obowiazujacych w szpitalu wytycznych).
N ; . Etap | Procedura
a) Otworzy¢ torebke z kaniula, stosujac Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.
technike aseptyczna. . ) ., 1 Po pobraniu probki przetrze¢ wacikiem
o 2 Aby pobrac prébke krwi, nalezy uzy¢ zestawu e . Lo .
b) ﬁhWyC'iléamU'@ 2 052(2)\? (patrz do bezposredniego pobierania probek. kmr:;jlszc ;gﬂzrgzl;::aﬁlau;zﬂfaa nadmiaru
ysunek 6 na stronie 66). | L. :
PRZESTROGA: Nie stosowac igty NG ; :
0 Ni’m?y,é kEnilﬂe nf Wytl)rark]q strzykawkg w miejscu pobierania. Uwaga: Nie nalezy stosowac acetonu.
z koricdwka typu Luer-lock, wyrdwnujac , ) . . o
ztacze typu Luer-lock kaniuli z koricowka a) Otworzyc torebke, stosujac technike 2 Ot;'VOT_Z)f( Pml;:ynlamy Za\INOE Og('nﬂJqu/ .
tpu Luerstykawii pracecca do sseptyana ustavigac it il dopraeods
zamocowania. b) Upewnic sie, ze kaniula jest doktadnie p i
dokrecona do obudowy zestawu do 3 Weiskac thok d tu zablokowania |
4 | Upewnicsizetokstroyawki st bezpostdiegopaiernia prek. it poieniu amlrigym akgiczena
weisniety do dna cylindra strzykaviki. wlewu zwrotnego catego ptynu do linii (patrz
5 Wprowadzi¢ kaniule do bezigtowego miejsca Rysunek 2 naistronie 65).
pobierania VAMP i przytrzymac w tej pozydji Wazne: Zalecana predkos¢ naciskania
okofo 1do 2 s (patrz Rysunek 7 na ttoka zbiornika do potozenia
stronie 66). zamknigtego wynosi 1 ml/sekunde.
6 Pobrac wymagana objetos¢ krwi do Wazne: Objetos¢ oczyszczajaca nie
h powinna pozostawac w zbiorniku diuzej
strzykawki niz 3 minuty.
Uwaga: W przypadku trudnosci
z pobraniem probki nalezy sprawdzi¢
cewnik pod katem droznosci lub
ograniczenia przeptywu.
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10.0 Ptukanie linii

Etap | Procedura

1 Zamknac proksymalny zawdr odcinajacy
i otworzy( dystalny zawdr odcinajacy.

2 Otworzy¢ uprzednio zatozona linie dozylng
lub podtaczy¢ strzykawke do przeptukiwania
do zatozonej wezesniej blokady
heparynowej.

11.0 Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury postepowania
roznia sie w zaleznosci od preferencji szpitala, to na nim
spoczywa odpowiedzialnos¢ za okreslenie dokfadnych zasad
i procedur.

12.0 Informacje dotyczace
bezpieczeristwa obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

3 Delikatnie $cisnac zagiecia ttoka zbiornika.
Wyciagac ttok zbiornika do momentu
uzyskania zadanej objetosci ptynu
ptuczacego w zbiorniku (patrz Rysunek 5 na
stronie 65).

4 Zamknac dystalny zawdr odcinajacy
i otworzy¢ proksymalny zawdr odcinajacy.

5 Wciskac ttok do momentu zablokowania jego
zagie¢ w potozeniu zamknietym

i zakoriczenia wlewu zwrotnego catego
ptynu do linii (patrz Rysunek 2 na stronie 65).

Watzne: Zalecana predkosc naciskania
ttoka zbiornika do potozenia catkowicie
zamknigtego wynosi 1 ml/sekunde.

6 Powtarzac czynnosci od 1do 5, az z linii
zostang usunigte wszelkie pozostatosci krwi.

7 Otworzy¢ dystalny zawdr odcinajacy, aby
wznowi¢ podawanie ptynu dozylnego.

OSTRZEZENIE: Wartosci laboratoryjne powinny
odpowiadac objawom klinicznym pacjenta. Przed
zastosowaniem leczenia nalezy potwierdzi¢
poprawnos¢ wartosci laboratoryjnych.

Slovensky

Produkt mozna bezpiecznie
MR stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP 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 zamknigtego
systemu do pobierania probek krwi VAMP. Jesli
bezpieczeristwo stosowania w Srodowisku MR

w przypadku okreslonych akcesoriéw nie jest znane,
nalezy zatozyc, ze nie mozna ich bezpiecznie uzywac
w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego, i dopilnowa, aby nie byty one
wnoszone do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie
system MR.

13.0 Sposdb dostarczania

Zawartos( jest jatowa, a droga przeptywu — niepirogenna,
jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Przed uzyciem wyrobu dokonac wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP
na venodzne sposoby pouZitia bez pomdcky na ovladanie prietoku

14.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

15.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po
uptywie jego daty przydatnosci do uzycia moze prowadzi¢ do
pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze do wystapienia

u pagjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
Zprzeznaczeniem.

16.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic pod
nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG:
+48 (22) 256 38 80

17.0 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¢ poszczegélnych
modeli moga ulega¢ 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.
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1. Proximalna strana (k pacientovi)
2. Miesto na odber vzoriek
Navod na pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Obrdzky ndjdete na Obrazok 1 na strane 64 az Obrazok 9 na
strane 67.

Edwards, Edwards Lifesciences, 3tylizované logo E a VAMP
st ochranné zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences.
Vietky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

3. Proximalny uzatvaraci ventil
4. Nadrzka

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie, ktory
uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia
a zostatkoveé rizika tejto zdravotnickej pomacky.

1.0 Popis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi Edwards Lifesciences
VAMP umoziiuje bezpecny a pohodIny spésob odberu vzoriek
krvi. Systém VAMP je urceny na pripojenie k centrdlnym

a arteridinym katétrom. Uzavrety systém na odber vzoriek
krvi VAMP sa pouziva na odber a udrziavanie heparinizovanej
krvi z katétra alebo kanyly v hadicke, ¢o umoziiuje odber
nezriedenych vzoriek krvi z pripojeného odberového portu.
Po dokonceni odberu vzorky sa zmiesany roztok heparinu
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5. Distalny uzatvaraci ventil
6. Distalna strana

a krvi inflizne poda spét do tela pacienta na tcel redukcie
straty tekutin.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik bol overeny
v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu
pomdcky pri uréenom pouZiti, pokial'sa pouZiva v silade

s platnym ndvodom na pouZitie. Tdto pomdcka je urend na
pouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali
Skolenie o bezpecnom pouzivani hemodynamickych
technoldgii a klinickom vyufZiti technoldgii na odber krvi

v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.



Technoldgia uchovania krvi VAMP znizuje zbytocnd stratu
krvi a riziko infekcie. Medzi dalSie riziké patri strata krvi,
krvné vyrony, embolus, trombdza, neziaduca reakcia na
materidly pomdcky, poranenie tkaniva, systémova infekcia a/
alebo hemolyza.

2.0 Urcené pouZitie/ucel uréenia

Zavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP je urceny len na
odber krvi.

3.0 Indikacie na pouzitie

Pre dospelych pacientov so zdravotnym stavom, ktory si
vyZzaduje pravidelny odber vzoriek krvi prostrednictvom
arteridlnych a centrlnych katétrov vrétane periférne
zavadzanych centrdlnych katétrov a centrélnych Zilovych
katétrov, ktoré sui pripojené k hadickdm na monitorovanie
tlaku.

4.0 Kontraindikacie

V pripade venéznych aplikdcii neexistujd Ziadne absolitne
kontraindikcie.

5.0 \Vystrahy

Pomadcka je navrhnutd, uréena a distribuovana LEN
NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tito pomécku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Neexistuju Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky
po priprave na opakované poufitie. Také kroky by
mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomdcka nemusi fungovat podla povodného
urdenia.

Niektoré modely mdzu obsahovat ftalaty, konkrétne DEHP

[di (2-etylhexyl) ftalédt], ktoré mozu predstavovat riziko vzniku
reprodukényich alebo vyvinovych portich u pediatrickych
pacientov a u tehotnych alebo dojciacich Zien.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majti nahldsit akékolvek
zévazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu clenského
Statu, v ktorom pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

6.0 Navod na pouzitie

UPOZORNENIE: Pouzivanie lipidov s uzavretym
systémom VAMP na odber vzoriek krvi méze ohrozit
integritu tohto vyrobku.

6.1  Vybavenie
Heparinovy zdmok alebo IV pumpa/IV hadicka

+ Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP s jednou
5 ml nddrzkou VAMP, dvomi integralnymi uzatvaracimi
ventilmi a jednym miestom na bezihlovy odber vzoriek
VAMP

6.2  Priprava

Krok | Postup

4 VyuZitim gravitdcie napliite sipravu VAMP
preplachovacim roztokom a otocenim
rukovati do polohy rovnobeznej s hadickou sa
presved(te, €i st uzatvaracie ventily

v otvorenej polohe. Nadrzku drzte za priehyby
piesta. Nasmerujte stipravu tak, aby nddrzka
bola vo vertikélnej polohe, a aby miesto na
odber vzoriek bolo nad nadrzkou v uhle
priblizne 45°.

Ked'je v tejto polohe, priehyby piesta jemne
spolu stlacte, aby sa uzéver mierne nadvihol
a aby sa zvacila dréha tekutiny,

a preplachovaci roztok pustite cez stipravu.
Ked'je suprava naplnend, uvolhite priehyby
piesta.

UPOZORNENIE: Odstraite vSetky

vzduchové bublinky, aby sa zniZilo riziko
vzniku vzduchovych embolov.

Krok | Postup

1 Aseptickym postupom vyberte sipravu VAMP
70 sterilného obalu.

5 Proximalny koniec stipravy so zastrckovym
konektorom Luer-Lock pevne pripojte

k vopred napInenému katétru (pozrite
Obrazok 1 na strane 64).

7.0  Odber krvnych vzoriek
Poznamka: Pouzivajte asepticki techniku.

Hoci sa na odber vzoriek mozu pouzit rozne techniky,
nasledujtice pokyny mozu lekdrovi slzit ako pomdcka:

7.1 Odber vyrovnavacieho objemu

Délezité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci objem
rovny minimalne dvojnasobku mitveho priestoru. Na
koagulaéné analyzy sa méze vyzadovat vadsi
vyrovnavaci objem.

Krok | Postup

1 Uzavrite distéIny uzatvaraci ventil otocenim
rukoviti do polohy kolmej na hadicku. Tymto
sa zabezpeci, Ze vzorka sa odoberie z tela
pacienta a nie zo zdroja IV (pozrite Obrazok 2 na
strane 65).

2 Jemne stlacte k sebe priehyby piesta nadrzky.
Tahajte piest nadrzky, kym sa piest nezastavi
a objem v nadrzke nedosiahne 5 ml (pozrite
Obrdzok 3 na strane 65).

Poznambka: Ak sa pri odbere
vyrovnavacieho objemu vyskytnu
problémy, skontrolujte pripadnu okliziu
alebo zablokovanie katétra (napr.
polohové hadicky).

Délezité: Odporicany cas na vytiahnutie
piesta nadrzky do tplne otvorenej
polohy je 1 ml/sekundu.

2 Zasuvkovy konektor Luer-Lock na distdlnom
koni stipravy VAMP pripojte k heparinovému
zdmku alebo k IV zdroju podla internych
predpisov nemocnice v zavislosti od
konkrétneho spdsobu pouZitia.

3 Preverte, i je piest nadrzky v dolnej,
uzavretej a zaistenej polohe.

3 Po odbere vyrovnévacieho objemu zatvorte
proximalny uzatvaraci ventil otocenim
rukoviti do polohy kolmej na hadicku (pozrite
Obrézok 4 na strane 65). Tym sa zabezpei, ze
vzorka sa odoberie z tela pacienta, nie z
nadrzky.

8.0 Odber vzoriek krvi z miestana
bezihlovy odber vzoriek VAMP

Z miesta na bezihlovy odber vzoriek VAMP sa mdzu vzorky
krvi odobrat dvoma metddami. Prva metéda pouziva
striekacku na odber vzorky s bezihlovou kanylou VAMP
ajednotku na transfer krvi (BTU). Druhd metdda (priamy
odber vzorky z hadicky) pouziva jednotku na priamy odber
s integralnou bezihlovou kanylou VAMP.
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8.1 Odber vzoriek krvi pomocou prvej metody
(striekacka a kanyla)

Krok | Postup

1 Tampdnom ocistite miesto na bezihlovy
odber vzoriek VAMP dezinfekénym
prostriedkom, ako napr. alkohol alebo roztok
Betadine, v zdvislosti od internych predpisov
nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

2 Na odber vzorky krvi pouite bezihlovi
kanylu VAMP (balend samostatne)

a striekacku. Do miesta na odber vzoriek
nezavadzajte ihlu.

3 Pomocou bezihlovej kanyly VAMP:

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko
kanyly.

b) Zdvihnite kanylu za ochranny kryt
(pozrite Obrazok 6 na strane 66).

¢) Kanylu pripojte na vybrand striekacku
s koncovkou Luer tak, Ze konektor Luer-
Lock kanyly zarovndte s koncovkou Luer
na striekacke a krdtte ju, kym sa nezaisti.

4 Zaistite, aby bol piest striekacky stlaceny az
na dno valca striekacky.

5 Zatlacte kanylu do miesta na bezihlovy
odber vzoriek VAMP a drZte ju na mieste
priblizne 1az 2 s (pozrite Obrazok 7 na
strane 66).

6 Odoberte pozadovany objem krvi do
striekacky.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytni problémy, skontrolujte
pripadnui okliziu alebo zablokovanie
katétra.

7 Pridrzte kanylu a priamym tahom
vytiahnite striekacku s kanylou z miesta na
odber vzoriek.

UPOZORNENIE: Pri vytahovani z miesta
na odber vzoriek nekrutte striekackou.

8.2 Prenos vzoriek krvi

Krok | Postup

1 Na prenos vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouzite jednotku na
transfer krvi (BTU) (pozrite Obrazok 8 na
strane 67).

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko.
b) Skontrolujte, Ci st vSetky spoje
dostatocne tesné.

) Jednotku BTU drite v jednej ruke
a zatlacte kanylu na naplnend striekacku
5o vzorkou cez miesto bezihlového
vstreknutia na jednotke BTU.

d

Zas(vajte vybratt vékuovu skimavku do
otvoru jednotky BTU, kym vnitornd ihla
neprepichne gumovy disk vakuovej
skamavky.

(3

Napliite vékuovd skimavku na
pozadovany objem.

f) Zopakujte kroky (d) a (e) podla
poziadaviek na analyzu krvi pacienta.

2 Po preneseni vzorky krvi zo striekacky do
vékuovych skimaviek zlikvidujte jednotku
na transfer krvi BTU, striekacky a kanyly

v stilade s internymi predpismi nemocnice.




8.3  Odber krvnych vzoriek pomocou druhej
metddy (metoda priameho odberu)

Krok

Postup

1

Tampdnom odistite 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 pouite jednotku na
priamy odber.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

a) Aseptickym postupom otvorte vrecko.

b) Zaistite, aby bola kanyla pevne pripojend
ku krytu jednotky na priamy odber.
Miesto na odber vzoriek umiestnite tak,
aby smerovalo nahor.

C

=

Zatlacte kanylu jednotky na priamy odber
do miesta na odber vzoriek (pozrite
0Obrazok 9 na strane 67).

Zas(vajte vybratu vékuovu skimavku do
otvoreného konca jednotky na priamy
odber a tlacte, kym vnidtornd ihla
jednotky BTU neprepichne gumovy disk
na vakuovej skimavke.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili
spatnému toku obsahu vakuovej
skumavky (vratane vzduchu) a jeho
vniknutiu do drahy tekutiny,
vakuovi skimavku odstrante skor,
ako dosiahne maximalnu kapacitu
naplnenia.

€

=

Napliite vakuovu skimavku na
pozadovany objem.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytni problémy, skontrolujte
pripadnu okluziu alebo
zablokovanie katétra.

Zopakujte kroky (e) a (f) podla
poZiadaviek na analyzu krvi pacienta.

=5

=

Po odbere poslednej vzorky najskor
odstranite vakuovd skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber za
bezihlovi kanylu a rovno ju vytiahnite.

UPOZORNENIE: Nekritte krytom
jednotky na transfer krvi ani ho
neodstranujte, ked'je este pripojena
vakuova skumavka.

Po pouZiti zlikvidujte jednotku na priamy
odber v silade s internymi predpismi
nemocnice.

9.0 Spatna infuzia vyrovnavacieho

objemu
Krok | Postup
1 Po odbere vzorky tampénom oistite miesto

na odber vzoriek. Dbajte pritom na to, aby ste
zodberného portu odstranili vietku
prebytocn krv.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

Otvorte proximdlny uzatvéraci ventil
otocenim rukovéti do polohy rovnobeznej
s hadickou (pozrite Obrdzok 3 na strane 65).

Krok | Postup

3 Tlacte na piest, kym sa priehyby nezaistia na
mieste v iplne zatvorenej polohe a kjm
nebude celd tekutina znovu zavedend do
hadicky (pozrite Obrazok 2 na strane 65).
Délezité: 0dporucana rychlost pri
stlacani piesta nadrzky do zatvorenej
polohy je 1 ml/sekundu.

Délezité: Vyrovnavaci objem nesmie
zostat'v nadrzke dlhsie ako 3 minuity.

10.0 Preplachovanie hadicky

Krok | Postup

1 Zatvorte proximalny uzatvaraci ventil
a otvorte distaIny uzatvéraci ventil.

2 Otvorte predpripojend IV hadicku alebo
pripojte preplachovaciu striekacku
k predpripojenému heparinovému zamku.

3 Jemne stlacte k sebe priehyby piesta
nadrzky. Tahajte piest nadrzky nahor, kym
nebude v nddrzke potrebné mnozstvo
preplachovacieho roztoku (pozrite Obrézok 5
na strane 65).

4 Zatvorte distalny uzatvaraci ventil a otvorte
proximélny uzatvéraci ventil.

5 Tlacte na piest, kym sa priehyby nezaistia na
mieste v iplne zatvorenej polohe a kym
nebude celd tekutina znovu zavedend do
hadicky (pozrite Obrazok 2 na strane 65).
Délezité: Odporucana rychlost pri
stlacani piesta nadrzky do uplne
zatvorenej polohy je 1 ml/sekundu.

6 Vstilade s internymi predpismi nemocnice
opakujte kroky 1az 5, kym v hadicke
nezostanu Ziadne zvysky krvi.

7 IV privod tekutiny obnovite otvorenim
distdIneho uzatvéracieho ventilu.

VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty majii byt v siilade s
klinickymi prejavmi pacienta. Pred zacatim liechy si

overte presnost laboratérnych hodnét.

11.0 Beina udrzba

7 dévodu zmien konfigurdcif stipravy a postupov vzhladom

na interné nemocni¢né predpisy je nemocnica povinnd
stanovit presné zasady a postupy.

12.0 Informacie o bezpecnosti pri
zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie (MRI)

MR Bezpecné v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

Pouzitie uzavretého systému na odber vzoriek krvi VAMP je

bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie (MR).

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte podmienky na

bezpedné skenovanie akéhokolvek prislusenstva
(napr. jednorazové alebo opakovane pouzitelné

sondy), ktoré je pripojené k uzavretému systému na

odber vzoriek krvi VAMP. Ak nie je znamy stav
bezpecnosti pouzitia doplnkovych zariadeni

v prostredi magnetickej rezonancie (MR),
predpoklada sa, Ze ich pouzitie nie je bezpecné

v prostredi magnetickej rezonancie (MR) a nesmu sa

doi priniest.
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13.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny
a dréha tekutiny je nepyrogénna. Nepouzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Tento produkt je iba na jednorazové pouZitie.

Pred pouzitim vizudIne skontrolujte, ¢i nie je narusend
celistvost obalu.

14.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

15.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale.
Skladovanie alebo poutitie po ddtume exspirdcie moze mat
za nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest

k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti, kedze pomdcka
nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefénnom cisle — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

17.0 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 idaje a dostupnost modelov sa mdzu 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.




VAMP lukket blodprevetakingssystem
for vengs anvendelse uten flytstyringsenhet

1. Proksimalt (mot pasienten)

2. Provetakingsport
Bruksanvisning

Kun til engangsbruk
For figurer, se Figur 1 pa side 64 til og med Figur 9 pa side 67.

Les denne bruksanvisningen noye, da den inneholder
advarsler, forholdsregler og informasjon om andre
risikoer som det er viktig a kjenne til for dette
medisinske utstyret.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket blodpravetakingssystem
gir en trygg og praktisk metode for & ta blodpraver.

VAMP -systemet er designet for tilkobling til
sentralvenekatetre og arteriekatetre. VAMP lukket
blodpravetakingssystem brukes til a trekke ut og oppbevare
heparinisert blod fra kateteret eller kanylen inne i slangen,
noe som gjor det mulig & ta ufortynnede blodprover fra en
provetakingsport pa slangen. Etter at provetakingen er
ferdig, fares heparin- og blodblandingen tilbake til pasienten
for  redusere vaesketap.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt
verifisert i en omfattende serie tester som stotter direkte opp
under sikkerheten og ytelsen til enheten ved tiltenkt bruk i
samsvar med den fastsatte bruksanvisningen. Enheten skal
brukes av helsepersonell med opplring i trygg bruk av
hemodynamisk teknologi og klinisk bruk av
blodpravetakingsteknologi som en del av institusjonens
retningslinjer.

VAMP blodbevaringsteknologi reduserer ungdvendig
blodtap og risiko for infeksjon. Andre risikoer omfatter
blodtap, blodsprut, emboli, trombose, bivirkninger knyttet
til materialer i utstyret, vevstraumer/-skader, systemisk
infeksjon og/eller hemolyse.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

VAMP lukket blodpravetakingssystem skal bare brukes til
blodpravetaking.

3.0 Indikasjoner for bruk

Til voksne pasienter med sykdommer som krever periodisk
blodpravetaking fra arteriekatetre og sentralvenekatetre,
inkludert sentralkatetere og sentralvenekatetre som er satt
inn eksternt og koblet til trykkovervakingsslanger.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner ved bruk til
vengse bruksomrader.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, og
VAMP er varemerker for Edwards Lifesciences. Alle andre
varemerker tilharer sine respektive ejere.

—
4|
=

R —
NP5
S

P—————

3. Proksimal avstengingsventil

4. Reservoar

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-etylheksy!) ftalat], som kan utgjere en risiko for
hemmet reproduktivitet og utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til produsenten og aktuell myndighet i landet der
brukeren og/eller pasienten hgrer til.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med VAMP lukket
blodprovetakingssystem kan skade
produktintegriteten.

6.1 Utstyr
« Heparinlas eller IV-pumpe/IV-slange

+ VAMP lukket blodprovetakingssystem med ett 5 ml
VAMP reservoar, to integrerte avstengingsventiler og én
VAMP provetakingsport uten nal.

6.2 Montering

Trinn | Prosedyre

———
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5. Distal avstengingsventil
6. Distalt

4 Fyll VAMP -settet med skyllelasning ved
hjelp av tyngdekraft, og sorg for at
avstengingsventilene er i apen posisjon ved a
vri handtakene til de er parallelle med
slangen. Hold pa reservoaret ved stempelets
fleksible deler. Orienter settet slik at
reservoaret er i en vertikal posisjon og
provetakingsporten er over reservoaret i en
vinkel pa ca. 45°.

| denne posisjonen klemmer du forsiktig og
trykker stempelets fleksible deler sammen
slik at forseglingen lgftes litt. Dermed blir
vaskebanen forstarret, og skyllelasningen
leveres nd gjennom settet. Nar settet er fylt
opp, slipper du stempelets fleksible deler.

FORSIKTIG: Fjern alle luftbobler for &
redusere risikoen for luftemboli.

5 Fest den proksimale enden av settet godt til
det forhdndsfylte kateteret med hann-
luerkobling (Figur 1 pa side 64).

7.0 Tablodpraover
Merk: Bruk aseptisk teknikk.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for
provetaking, gis falgende retningslinjer for @ hjelpe legen:

7.1 Trekke ut klaringsvolumet

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to ganger
tomrommet skal oppnas. Ytterligere klaringsvolum
kan veere ngdvendig for koaguleringsundersgkelser.

enden av VAMP -settet til en heparinlas eller
en |V-kilde i henhold til sykehusets
prosedyre, avhengig av den spesifikke
bruken.

3 Serg for at reservoarstempelet er nede i
lukket og last posisjon.
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1 Ta VAMP -settet ut av den sterile emballasjen
med aseptisk teknikk. Trinn | Prosedyre
2 Fest hunn-luerkoblingen pa den distale 1 Lukk den distale avstengingsventilen ved &

vri handtaket til det vinkelrett pa slangen.
Dette vil sikre at praven tas fra pasienten og
ikke fra IV-kilden (se Figur 2 pa side 65).

2 Klem forsiktig reservoarstempelets fleksible
deler sammen. Trekk reservoarstempelet opp
til det stopper og reservoaret har nadd
kapasiteten sin pa 5 ml (se Figur 3 pa side 65).

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med a trekke ut klaringsvolumet, skal
du sjekke kateteret for mulige
blokkeringer eller forsnevringer (f.eks.
posisjonsslanger).

Viktig: Den anbefalte hastigheten for &
trekke reservoarstempelet opp til helt
apen posisjon er 1 ml/sekund.




Trinn

Prosedyre

Nér klaringsvolumet er trukket ut, lukker du
den proksimale avstengingsventilen ved  vri
handtaket til det er vinkelrett pa slangen (se
Figur 4 pa side 65). Dette vil ytterligere sikre
at proven tas fra pasienten og ikke fra
reservoaret.

8.0 Blodprovetaking fra VAMP
-provetakingsporten uten ndl

To metoder kan brukes for a ta blodpraver fra VAMP
-provetakingsporten uten nal. Metode én bruker en
provetakingssprayte med VAMP ndlefri kanyle og en
blodoverfaringsenhet (BTU). Metode to, der blodpraver tas

direkte fra slangen, bruker en enhet for direkte provetaking

med en integrert VAMP ndlefri kanyle.

8.1

Ta blodpraver ved hjelp av metode én

(sproyte og kanyle)

Trinn

Prosedyre

1

Rengjar VAMP -pravetakingsporten uten nal
med desinfeksjonsmiddel, for eksempel
alkohol eller Betadine, avhengig av
sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta en blodprave med en VAMP nalefri kanyle
(pakket separat) og en sprayte. Ikke bruk en
nal gjennom pravetakingsporten.

Bruke VAMP nalefri kanyle:
a) Apne kanyleposen med aseptisk teknikk.

b) Plukk opp kanylen ved & holde i
beskyttelsesskjoldet (se Figur 6 pa
side 66).

) Festkanylen pa en utvalgt sproyte med
luerspiss ved & holde kanylens luerlds i
flukt med spraytens luerspiss og vri til
den sitter fast.

Serg for at sproytens stempel er trykket helt
til bunnen av spraytens lgp.

Skyv kanylen inn i VAMP -pravetakingsporten
uten ndl, og hold den pé plassica. 1til2s
(se Figur 7 pa side 66).

Trekk det ngdvendige blodvolumet opp i
sprayten.

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter
med & ta proven, skal du sjekke
kateteret for mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

Hold fast i kanylen, og fiern sproyten og
kanylen fra pravetakingsporten ved 4 trekke
rettut.

FORSIKTIG: Ikke vri sproyten ut av
provetakingsporten.

8.2

Overfaring av blodpraver

Trinn

Prosedyre

1

Bruk blodoverfgringsenheten (BTU-en) for @
overfare blodpraven fra sprayten til
vakuumrer (se Figur 8 pa side 67).

a) Apne posen med aseptisk teknikk.
b) Serg for at alle tilkoblinger er festet godt.

¢) Hold BTU-en med én hénd, og skyv
kanylen pa den fylte pravesproyten
gjennom BTU-ens nalefrie injeksjonssted.

d) Sett det valgte vakuumrgret inn i BTU-
apningen til den innvendige nalen har
punktert gummiskiven i vakuumrret.

e) Fyll vakuumrgret til ensket volum.

f) Gjentatrinn (d) og (e) etter behov med
hensyn til pasientens blodundersakelse.

Kast BTU-en, sprayter og kanyler i henhold
til sykehusets retningslinjer etter a ha
overfart blodpreven fra sproyten til
vakuumrgrene.

8.3

Ta blodpraver ved hjelp av metode to

(metode med direkte provetaking)

Trinn

Prosedyre

1

Rengjor provetakingsporten med et
desinfeksjonsmiddel, for eksempel alkohol
eller Betadine, avhengig av sykehusets
retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

Ta en blodprave med en enhet for direkte
provetaking.

FORSIKTIG: Ikke 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.

o

d

Skyv kanylen til enheten for direkte
provetaking inn i provetakingsporten (se
Figur 9 pd side 67).

Sett det valgte vakuumroret inn i den
apne enden av enheten for direkte
provetaking, og skyv til den innvendige
nalen i BTU-en har punktert
gummiskiven i vakuumroret.

FORSIKTIG: Forhindre
tilbakestremning av innholdet i
vakuumreret (inkludert luft) i
vaskebanen ved a fjerne
vakuumrgret for maksimum
fyllingskapasitet er nadd.

o

=

Fyll vakuumroret til gnsket volum.

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta proven,
skal du sjekke kateteret for mulige
blokkeringer eller forsnevringer.

Gjenta trinn (e) og () etter behov med
hensyn til pasientens blodundersakelse.

9

h

Nér du har tatt den siste proven, fierner
du frst vakuumreret. Deretter griper du
enheten for direkte provetaking i den
nalefrie kanylen og trekker den
rettut.

FORSIKTIG: Ikke vri pa BTU-huset, og
ikke fjern det mens vakuumroret er
tilkoblet.
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Trinn

Prosedyre

Kast enheten for direkte provetaking etter
bruk i henhold il sykehusets retningslinjer.

90 T

ilbakefore klaringsvolumet

Trinn

Prosedyre

Nar blodpraven er tatt, rengjer du
provetakingsporten for & sorge for at
gjenvarende blod fra provetakingsporten er
fiernet.

Merk: Ikke bruk aceton.

Rpne den proksimale avstengingsventilen
ved d vri handtaket til det er parallelt med
slangen (se Figur 3 pa side 65).

Skyv stempelet ned til de fleksible delene
lases pa plass i helt lukket posisjon og all
vaske har blitt tilbakefert inn i slangen (se
Figur 2 pd side 65).

Viktig: Den anbefalte hastigheten for &
skyve reservoarstempelet til lukket
posisjon er 1 ml/sekund.

Viktig: Klaringsvolumet skal ikke bli
varende i reservoaret lenger enn
3 minutter.

10.0 S

kylle slangen

Trinn

Prosedyre

Lukk den proksimale avstengingsventilen, og
apne den distale avstengingsventilen.

Rpne den forhandsfestede IV-slangen, eller
fest en skyllesproyte til den forhéndsfestede
heparinlasen.

Klem forsiktig reservoarstempelets fleksible
deler sammen. Dra reservoarstempelet opp
til reservoaret fylles med gnsket mengde
skyllelgsning (se Figur 5 pa side 65).

Lukk den distale avstengingsventilen, og
apne den proksimale avstengingsventilen.

Skyv stempelet ned til de fleksible delene
|ases pa plass i helt lukket posisjon og all
vaeske har blitt tilbakefert inn i slangen (se
Figur 2 pd side 65).

Viktig: Den anbefalte hastigheten for &
skyve reservoarstempelet til helt
lukket posisjon er 1 ml/sekund.

Gjenta trinn 1 il 5 til slangen er tomt for
blodrester i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Apne den distale avstengingsventilen for &
gjenoppta tilfarsel av IV-vaeske.

ADVARSEL: Laboratorieverdier skal samsvare med
pasientens kliniske manifestasjoner. Verifiser at

laborator

ieverdiene er riktige for du setter i gang

behandling.

11.0 Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer i

henhold til
a fastsette

sykehusets preferanser, er det sykehusets ansvar
eksakte fremgangsmater og prosedyrer.




12.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR MR-sikker

VAMP lukket blodpravetakingssystem er MR-sikkert.

Forholdsregel: Falg betingelsene for sikker skanning
for eventuelle tilbehgrsenheter (f.eks.
engangstransdusere eller gjenbrukbare transdusere)
som er koblet til VAMP lukket blodprovetakingssystem.
Hvis MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrsenhetene er
ukjent, ma du ga ut fra at de er MR-usikre, og sarge for
at de ikke tas med inn i MR-miljget.

13.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og veeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er uapnet og uten skader. Ma ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

Dette produktet er kun til engangsbruk.

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen fer bruk.

14.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjalig.

15.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pd hver pakke. Oppbevaring eller
bruk etter utlopsdatoen kan fore til at produktet forringes og
forarsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende
utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

16.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med
Edwards teknisk service pd tif. 22 23 98 40.

17.0 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.

Suljettu VAMP -verinaytejarjestelma
laskimokayttoon ilman virtauksenvalvontalaitetta

i

1. Proksimaalinen (potilaaseen)

2. Ndytteenottoportti
Kayttoohjeet
Kertakayttdinen

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 64— Kuva 9 sivulla 67.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia
varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP -verindytejarjestelméd
tarjoaa turvallisen ja helppokayttdisen menetelmdn
verindytteiden ottoon. VAMP -jérjestelmd voidaan liittda
keskuslaskimo- ja valtimokatetreihin. Suljettua VAMP
-verindytejarjestelméaa kaytetddn heparinoidun veren ottoon
katetrista tai kanyylista ja sen pitamiseen letkussa, mikd
mahdollistaa laimentamattomien verindytteiden ottamisen
letkuun yhdistetysta naytteenottoportista. Verindytteen
ottamisen jlkeen hepariinin ja veren seos infusoidaan
takaisin potilaaseen, mikd vahentaad potilaan nestehukkaa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
madritetyssa kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetadn
sen kdyttdohjeiden mukaisesti. Tama laite on tarkoitettu
sellaisten lddketieteen ammattilaisten kdyttoon, jotka on
koulutettu hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja VAMP
ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

~—

3. Proksimaalinen sulkuventtiili
4. Sailio
kayttoon ja verindytteenottotekniikoiden Kliiniseen kayttdon
oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

VAMP -verensdilytystekniikka vahentdd tarpeetonta
verenhukkaa ja infektioriskid. Muihin riskeihin kuuluvat
verenhukka, veriroiskeet, embolia, tromboosi, laitteen
materiaalien aiheuttama haittareaktio, kudostrauma/-
vamma, systeeminen infektio ja/tai hemolyysi.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu VAMP -verindytejérjestelma on tarkoitettu
ainoastaan verindytteiden ottamiseen.

3.0 Kayttoaiheet

Tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla potilailla, joiden
|ddketieteellinen tila edellyttdd verindytteiden ajoittaista
ottamista valtimo- ja keskuslaskimokatetreista, myds
perifeerisesti asennetuista keskuskatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

4.0 Vasta-aiheet

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokdytdssa.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan
KERTAKAYTTOISENA. Laitetta El SAA STERILOIDA TAI
KAYTTAR UUDELLEEN. Mitkan tiedot eivit tue
vélineen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
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Se symbolforklaringen i slutten av dette dokumentet.

Produkt med symbolet:

STERILE|EO

er sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er produkt med symbolet:

STERILE| R

sterilisert med straling.
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5. Distaalinen sulkuventtiili
6. Distaalinen

haittatapahtumia, sillé laite ei valttamatta toimi
suunnitellusti.

Jotkin mallit saattavat sisdltad ftalaatteja, erityisesti DEHP:ta
[bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia], joka voi muodostaa riskin
lisdantymiskyvylle tai olla haitallista kehitykselle lapsilla,
raskaana olevilla tai imettévilld dideilld.

Kéyttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdjd ja/tai
potilas ovat.

6.0 Kayttoohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kéytto suljetun VAMP
-verindytejarjestelman kanssa voi vaarantaa
tuotteen eheyden.

6.1  Laitteet
Hepariinilukko tai infuusiopumppu/infuusioletku

Suljettu VAMP -verindytejérjestelmd, jossa yksi 5 ml:n
VAMP -siilio, kaksi kiinteda sulkuventtiilid ja yksi
neulattomaan kayttoon tarkoitettu VAMP
-naytteenottoportti.

6.2  Kayttoonotto

Vaihe | Toimenpide

1 Poista VAMP -sarja steriilista pakkauksesta
aseptista tekniikkaa kayttaen.




Vaihe | Toimenpide

2 Kiinnita VAMP -sarjan distaalisen paan luer-
lock-naarasliitin hepariinilukkoon tai
infuusioldhteeseen sairaalan menettelytavan
ja erityisen kayttotarkoituksen mukaisesti.

3 Varmista, ettd sdilion méntd on alhaalla
suljetussa asennossa ja lukittuneena.

4 Taytd VAMP -sarja huuhteluliuoksella
painovoimaa hyddyntden ja varmista, ettd
sulkuventtiilit ovat auki, kaantamalla vivut
samansuuntaisiksi letkun kanssa. Pidd
sdiliostd kiinni mannan palkeiden kohdalta.
Suuntaa sarja niin, ettd sdilio on
pystyasennossa ja naytteenottoportti on
sailion ylapuolella noin 45%n kulmassa.

Purista téssd asennossa ménnan palkeet
varovasti yhteen ja pidd niitd tassa
asennossa, jotta tiiviste nousee hieman ja
nestereitti [aajenee. Annostele sitten
huuhteluliuos sarjan lapi. Kun sarja on
tdynnd, pddstd irti manndn palkeista.

TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki
ilmakuplat, jotta ilmaembolioiden riski
olisi mahdollisimman pieni.

otetaan suoraan letkusta, kdytetdan suoraa ndytteenottoa ja
kiintedd neulatonta VAMP -kanyylia.

8.1  Verindytteiden ottaminen ensimmaisella
menetelmalla (ruiskulla ja kanyylilla)

Vaihe | Toimenpide

1 Pyyhi neulattomaan kayttoon tarkoitettu
VAMP -ndytteenottoportti desinfiointiaineella,
kuten alkoholilla tai Betadinella, sairaalan
kdytannon mukaisesti.

Huomautus: ala kayta asetonia.

2 Kdytd verindytteen ottamiseen neulatonta
VAMP -kanyylia (pakattu erikseen) ja ruiskua.
Ald tyonnd neulaa ndytteenottoporttiin.

3 Neulattoman VAMP -kanyylin kéyttéminen:

a) Avaa kanyylin pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

b) Tartu kanyyliin sen suojuksesta (katso
Kuva 6 sivulla 66).

¢) Liitd kanyyli valittuun luer-karkiseen
ruiskuun kohdistamalla kanyylin luer-
lock-liitin ruiskun luer-kdrkeen ja
kiertamalld liitin tiukasti kiinni.

5 Kiinnitd sarjan proksimaalisen paén luer-
lock-urosliitin tukevasti esitdytettyyn
katetriin (Kuva 1sivulla 64).

7.0 Verindytteiden ottaminen
Huomautus: Kayta aseptista tekniikkaa.

Vaikka ndytteiden ottamisessa voidaan kdyttaa useita
erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on tarkoitettu ldékarin
avuksi:

7.1 Hukkaveren ottaminen

Tarkeda: hukkaverta on oltava vahintaan kaksi
kertaa kuolleen tilan maara. Hukkaverta voidaan
tarvita enemman koagulaatiotutkimuksissa.

Vaihe | Toimenpide

1 Sulje distaalinen sulkuventtiili kddntamalla
vipu kohtisuoraan letkuun néhden. Néin
voidaan varmistaa, ettd neste otetaan
potilaasta eikd infuusiolahteesta (katso
Kuva 2 sivulla 65).

4 Varmista, ettd ruiskun méntd on painettu
alas ruiskun sylinterin pohjaan asti.

5 Tyonnd kanyyli neulattomaan kayttoon
tarkoitettuun VAMP -ndytteenottoporttiin ja
pida sitd paikallaan noin 1-2 s (katso Kuva 7
sivulla 66).

6 Veda tarvittava verimaara ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

7 Irrota ruisku ja kanyyli ndytteenottoportista
pitdmalld kanyylista kiinni ja vetamalla
suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &l kierrd ruiskua
irti ndytteenottoportista.

8.2  Verindytteiden siirtaminen

Vaihe | Toimenpide

2 Purista sdilion ménndn palkeet varovasti
yhteen. Vedd sdilion mantad ylos, kunnes se
pysahtyy ja sdilio on tayttynyt 5 ml:n
enimmadiskapasiteettiinsa saakka (katso
Kuva 3 sivulla 65).

Huomautus: jos hukkaveren ottaminen
on hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita (esimerkiksi
suonen sisakalvoa vasten kiilautuneen
katetrin takia).

Tarkeaa: sdilion manta on suositeltavaa
vetaa ylos taysin avoimeen asentoon
nopeudella 1 ml/sekunti.

3 Sulje proksimaalinen sulkuventtiili
hukkaveren ottamisen jdlkeen kdantamalld
vipu kohtisuoraan letkuun nahden (katso
Kuva 4 sivulla 65). Tama auttaa
varmistamaan, etta ndyte otetaan potilaasta
eika sailiosta.

1 Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin
verensiirto-ohjaimen avulla (katso Kuva 8
sivulla 67).

a) Avaa pussi kdyttéen aseptista tekniikkaa.

b) Varmista, etta kaikki liitannat on
kiristetty tiukasti.

¢) Pidd verensiirto-ohjainta toisessa
kédessd ja tyonna téytetyn ndyteruiskun
kanyyli verensiirto-ohjaimen
neulattomaan kayttoon tarkoitetun

injektioportin lapi.
d

Tyonné valittua tyhjioputkea verensiirto-
ohjaimen aukkoon, kunnes sisdinen neula
puhkaisee tyhjioputken kumilevyn.

e
f

Tayta tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

Toista vaiheita (d) ja (e) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

8.3  Verindytteiden ottaminen toisella
menetelmalla (suora ndytteenottomenetelma)

Vaihe | Toimenpide

1 Pyyhi néytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla tai
Betadinella, sairaalan kaytanndn mukaisesti.

Huomautus: dla kayta asetonia.

2 Ota verindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen avulla.

TARKEA HUOMAUTUS: iili tyonna neulaa
ndytteenottoporttiin.

a) Avaa pussi kdyttden aseptista tekniikkaa.

b) Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
tukevasti kiinni suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen koteloon.

) Kadnnd ndytteenottoportti ylospdin.
d

Tydnnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin (katso Kuva 9
sivulla 67).

Aseta valittu tyhjioputki suoraan
naytteenottoon tarkoitetun siirto-
ohjaimen avoimeen paahan ja tyonnd,
kunnes siirto-ohjaimen sisdinen neula
ldpdisee tyhjioputken kumilevyn.

TARKEA HUOMAUTUS: jotta
tyhjioputken sisalto (mukaan lukien
ilma) ei virtaisi takaisin
nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen
enimmaistayttokapasiteetti
saavutetaan.

o

f) Taytd tyhjioputki haluttuun tilavuuteen.

Huomautus: jos naytteen ottaminen
on hankalaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai esteita.

Toista vaiheita (e) ja (f) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten mukaan.

9

=

Kun viimeinen néyte on otettu, irrota
ensin tyhjioputki ja tartu sitten suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun ohjaimen
neulattomaan kanyyliin ja veda se
suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &l kierra
verensiirto-ohjaimen koteloa tai
irrota sita silloin, kun tyhjioputki on
vield kiinni.

3 Havitd suoraan ndytteenottoon tarkoitettu
ohjain kayton jélkeen sairaalan kédytdnndn
mukaisesti.

9.0 Hukkaveren infusoiminen takaisin

Vaihe | Toimenpide

1 Kun ndyte on otettu, pyyhi
ndytteenottoportti ja varmista, ettd siihen ei
jaa yhtdan verta.

Huomautus: ala kayta asetonia.

8.0 \Verindytteiden ottaminen
neulattomaan kayttoon tarkoitetusta
VAMP -néytteenottoportista

Neulattomaan kéyttdon tarkoitetun VAMP
-ndytteenottoportin kautta voidaan ottaa verindytteitd
kahdella eri menetelmalld. Ensimmaisessa menetelmassa
kdytetddn ndyteruiskua ja neulatonta VAMP -kanyylia sekd
verensiirto-ohjainta. Toisessa menetelmassd, jossa nayte

2 Havitd verensiirto-ohjain, ruiskut ja kanyylit
sairaalan kdytannon mukaisesti, kun
verindyte on siirretty ruiskusta tyhjioputkiin.

2 Avaa proksimaalinen sulkuventtiili
kaantamalla vipu letkun suuntaiseksi (katso
Kuva 3 sivulla 65).
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3 Paina mantéa alaspain, kunnes palkeet
lukittuvat paikalleen taysin suljettuun
asentoon ja kaikki neste on infusoitu takaisin
letkuun (katso Kuva 2 sivulla 65).

Tarkeaa: sdilion manta on suositeltavaa
painaa alas suljettuun asentoon
nopeudella 1 ml/sekunti.

Tarkeaa: hukkaverta ei saa pitaa
sailiossa pitempaan kuin 3 minuuttia.




10.0 Letkun huuhteleminen

Vaihe | Toimenpide

1 Sulje proksimaalinen sulkuventtiili ja avaa
distaalinen sulkuventtiili.

2 Avaa esiasennettu infuusioletku tai liita
huuhteluruisku esiasennettuun
hepariinilukkoon.

3 Purista sdilion mannén palkeet varovasti
yhteen. Veda séilion mantad ylospdin,
kunnes sdiliéssa on haluttu maard
huuhteluliuosta (katso Kuva 5 sivulla 65).

VAROITUS: Laboratoriotulosten on vastattava
potilaan kliinisia oireita. Tarkista laboratoriotulosten
paikkansapitavyys ennen hoidon aloittamista.

11.0 Perushuolto

Koska vélineiston kokoonpano ja toimintatavat vaihtelevat
sairaaloittain, on sairaalan vastuulla méaarittaa tarkat
sdannot ja toimintatavat.

12.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR Sopii magneettikuvaukseen

4 Sulje distaalinen sulkuventtiili ja avaa
proksimaalinen sulkuventtiili.

5 Paina mantéa alaspain, kunnes palkeet
lukittuvat paikalleen taysin suljettuun
asentoon ja kaikki neste on infusoitu takaisin
letkuun (katso Kuva 2 sivulla 65).

Tarkeaa: sdilion manta on suositeltavaa
painaa alas taysin suljettuun asentoon
nopeudella 1 ml/sekunti.

6 Toista vaiheita 1-5, kunnes letkussa ei ole
enaa jaannosverta, sairaalan kdytannon
mukaisesti.

7 Avaa distaalinen sulkuventtiili ja jatka

infuusionesteen antoa.

Suljettu VAMP -verindytejarjestelma sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen ehtoja
kaikkien suljettuun VAMP -verinéytejarjestelmaén
liitettyjen lisalaitteiden (kuten kertakayttdisten tai
uudelleenkéytettavien anturien) osalta. Jos
lisélaitteiden soveltuvuutta magneettikuvaukseen ei
tunneta, on oletettava, etta ne eivat sovi
magneettikuvaukseen, eika niita saa talloin vieda
magneettikuvausymparistoon.

13.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Ald kdytd, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen.

Tama tuote on kertakdyttginen.

Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen kayttoa.

3aTBOpeHa cucTema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP
3a BEHO3HO NpunoxeHue 6e3 ycTpoincTeo 3a perynmpaHe Ha NoToKa

1. MpoKcumanHo (KbM nawuenTa)

2. MacTo 3a B3emaHe Ha npo6u
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Camo 3a egHOKpaTHa ynotpeba

3a urypu Buxte Ourypa 1 Ha cTpaxuua 64 so Ourypa 9 Ha
CTpaHuLa 67.

BHMMaTenHo npoyeTeTe Te3N MHCTPYKLMM 3a
ynotpeba, KOUTo pasrnemaaT BCUUKN
npeaynpexaeHus, NpeAnasHn MepKu 1 0CTaTbyHu
pUCKOBe 3 TOBa MeAMLIMHCKO U3fenue.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E n VAMP
a TbproBcku Mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuukin ocTaHanm TbproBeky MapKu ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.
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3. MpoKcumaneH ciupateneH knana

4. Pe3epBoap

1.0 Onucanue

3aTBOpeHaTa C1CTema 3 B3eMaHe Ha KpbBHY npobu
Edwards Lifesciences VAMP ocurypsBa 6e3onaceH u ygobeH
HauMH 3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu. Cuctemara VAMP e
MpoeKTUPaHa 3a (BbP3BaHe KbM LEHTPANHI U apTepuantu
KaTeTpu. 3aTBOpPEHaTa CicTeMa 33 B3eMaHe Ha KPbBHU
npo6u VAMP ce 3non3Ba 3a usrernaHe v 3afibpxaHe Ha
XenapuHU31paHa KpbB OT KaTeTbpa WK KaHionata B
NMHUATA, KOETO M03BONIABA B3EMaHETO Ha Hepaspe/eHi
KPbBHU Npoby 0T MACTO 33 B3eMaHe Ha npobu,
HTErpUpaHo B IMHNATA. (nef NpUKNYBaHe Ha B3eMaHeTo
Ha Npo6a CMeceHNAT pa3TBOp OT XenapuH U KPbB ce BAVBa
0THOBO Ha NaLMeHTa, 3a ia Ce HaManK 3ary6ara Ha TeYHoCT.

(OyHKUMOHAMHOCTTA Ha M3[NNETO, BKIOYMTENHO
(YHKLVMOHANHNTE XapaKTePUCTUKIA, Ca NOTBBPAEHN B
u3uepnateNHa cepus oT TECTOBE, 33 A NOAABPXKAT
6e30nacHoCTTa M GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AENNETO 33
npezHa3HaueHIeTo My, KOraTo e M3non13Ba CbIacHo
yCTaHOBEHWTE MHCTPYKLWY 3a ynoTpeba. 3genueto e
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14.0 Sailyttaminen

Séilytettava kuivassa ja viiledssd.

15.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen
sdilytys tai kdytto viimeisen kayttopaivan jdlkeen voi
aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa
johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei
valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

16.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences
-yhtion numeroon +358 (0)20 743 00 41.

17.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jélkeen. Havitd laite sairaalan kdytannon
ja paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisia tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan
muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.
Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE|EO

on steriloitu etyleenioksidilla.
Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tima merkki:

STERILE| R

on steriloitu sateilyttamalla.
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5. uctaneH cnupareneH Knana
6. [luctanHo

npeaHa3HayeHo fa e u3nonsea o1 MefULNHCKK
CNELMANIUCTL, KOUTO Ca bunin 06le€HM B 6e30nacHaTa
yn01pe6a Ha XeMOZANHAMUWYHI TEXHONOTUW U KNTNHUYHOTO
N3Mon3BaHe Ha TeXHONOrAN 3a B3IMaHe Ha KpbBHU I'Ip06M
KaTo YacT 0T CbOTBETHUTE UM WHCTUTYLINOHATHI HAaCOKK.

TexHonoruaTa 3a 3ana3sgaxe Ha kpbe VAMP Hamanaga
HeHy)XHaTa 3ary6a Ha KpbB 1 picka oT HOEKLMA.
[JlombAHUTENHUTE PUCKOBE BKAOYBAT 3ary6a Ha KpbB,
pa3npbCkBaHe Ha KpbB, eM6on, TPOM603a, HexenaHa
peakuuA KbM MaTepuanuTe Ha 3genneto, TpaBma/
HapaHABaHe Ha TbKaHuTe, CUCTEMHA MHeKLNA n/unm
Xemonu3a.

2.0 [lpepHa3HaueHue/uen

3aTBOpeHaTa cicTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHi npobu VAMP
€ nipeJHa3HayeHa Aa Ce U3noN13Ba (amo 3a B3eMaHe Ha
KpbB.



3.0 Moka3aHuA 3a ynorpe6a

3a Bb3PACTHY NALMEHTI C MEAMUMHCKYN CbCTOAHNA, TP
KOUTO € He06X0ZUMO NEPUOANYHO B3EMAHE Ha KPbBHI
Npo6v oT apTepuanty 1 LEHTPanHu KaTeTpu, BKIKOUUTENHO
NepUGEPHO NOCTABEHI LLEHTPANIHI KATETPU 1 LiEHTPaNHu
BEHO3HI KATETPH, KOUTO Ca CBbP3aHI C IMHIM 32
MOHUTOPUHT Ha HANATAHETO.

4.0 [poTMBonoKasaHusA

Hsma abconioTHu MPoTUBONOKA3aHIA, KOraro ce npunara 3a
BEHO3Ha ynotpeba.

5.0 Mpepynpexpenua

ToBa u3enue e NpoeKTUpaHo, NpefHa3HAYEHO U ce
pa3snpoctpaHasa CAMO 3A E[JHOKPATHA YNOTPEBA.
HE CTEPUNU3UPANTE W HE U3MON3BANTE NOBTOPHO
ToBa u3penue. Hama faHHy B NoAKpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HeNUPOTeHHOCTTa U
(GYHKUNOHANHOCTTa Ha U3ieNUeTo Clef NOBTOPHA
o6paboTka. llogo6Ho AeiicTBUe MoXe Aa A0BeAe A0
3a6onABaHe UM HeXenaHo cb6uTHe, THbil KaTo
M3[eNnneTo Moxe fia He GYHKLMOHMpPa cnopep
MbPBOHAYANHOTO CV NPeAHA3HAYEHNe.

Hskon Mogenn Moxe Zia CbIbpaT GTanaT, KOHKPETHO
DEHP [6uc (2-eTunxekcun) GTanat], Koitto Moxe Aa
Npe/CTaBNABa PUCK 33 PENpOAYKTUBHOTO pa3BUTHE WM
pacTexa npu eLia, 6peMeHHI XKeHn Wl KbpMauKu.

Motpebutenute u/unu naumeHTUTe TPAGBA Aa AOKNAABAT 32
CEPUO3HY UHLIMAEHTY HA POM3BOAUTENS 1 KOMNETEHTHIA
OpraH Ha ibp)KaBaTa urneHKa, Ha KoAiTo e XuTen
noTPeOUTENAT /MnN NALMEHTDT.

6.0 UHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHUMAHME: Ynotpe6ata Ha nunuam cbC 3aTBOpeHaTa
cucTema 3a B3emaHe Ha KpbBHU npo6u VAMP moxe
la KOMNPOMETMPA LieNI0CTTa Ha NPoAYKTa.

6.1 06opyaBaHe

. Xeﬂapl’IHOB Pa3TBOp 3a NPOMUBAHE UNIN UHTPABEHO3HA
HOMHa/MHTpaBeH03Ha NMHKA

+ 3aTBOpeHa CMCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu
VAMP c egut pe3epBoap Ha VAMP o1 5 ml, Ba
BrpajieH! CpaTeNHut KanaHa v eJHo MACTO 3a
B3emaHe Ha npo6u 6e3 urna VAMP.

Cronka | Mpouepypa

4 Hanbnwete komnnekta VAMP ¢ pa3TBop 3a
NpoMUBaHe, U3MON3BaliKM rpaBUTaLMATa,
11 Ce yBepeTe, Ye CIMpaTeNHuTe KNanaHu
(a B OTBOPEHO MONOXEHHe, KaTo
3aBbPTHUTE APBHXKKNTE YCOpeaHo Ha
TpbbuTe. XBaHeTe pe3epBoapa 3a
U3BUBKUTE Ha byTanoto. OpueHTupaiite
KOMM/eKTa TaKa, Ye pe3epBoapbT Aa e
BbB BEPTUKA/HO MON0XeHe, 3 MACTOTO
3a B3eMaHe Ha npobu Aa e Ha
npubausutenHo 45° Hag pesepsoapa.

B T0Ba N0N0XeHMe BHUMATENHO CTUCHETE
11 331pbXKTeE 3ae/IHO U3BUBKUTE Ha
6yTanoto, 3a ia NoBAUTHETE NEKO
YNTBTHEHUETO, KOETO LU PasLUMpu MbTs
Ha TEUHOCTTa U 6ABHO LLie NPUABXM
pa3TBOpa 3a NPOMUBAHE NPe3 KOMMIEKTa.
(nep HambBaHe Ha KOMMNEKTa
0CB06O/ETE M3BUBKMTE Ha GyTanoto.

BHUMAHME: OTcTpaHeTe BCMYKM
Bb3/lyLUHN MeXypyeTa, 3a fia
HamanuTe pucka ot Bb3AyIHN
emb6onu.

5 (BbpKeTe TabuAHO MPOKCUManHuA Kpaii
Ha KOMMNIEKTa C MbXKWA Nyep N0k
KOHEKTOp KbM NpefBapuTenHo
HambAHeHNa kateTbp (Ourypa 1 Ha
(TpaHuLia 64).

7.0 B3emaHe Ha KpbBHM Npoby
3abenexka: M3non3Baiite acenTU4Ha TeXHMKa.

Bbnpeki ue Morat Aa ce U3NON3BAT PasnnYHI TEXHIKM 3a
B3eMaHe Ha Npo6u, no-[osy ca npeaocTaBeHy yKasaHua B
MoMOLL Ha fiekaps:

71 U3Ternane Ha npouncTBaius obem

BaHo: Tpsi6Ba Aa ce NOCTUrHe MUHUMaNeH
npoumcTBaLy 06em oT ABa MHTU MbPTBOTO
npocrpaHcreo. Moxe a e Heo6xogum
[ONbAHUTENEH NPOYNCTBaLY 06eM 3a U3cneBaHuA
Ha Koarynauusra.

6.2 HactpoiiBane Cronka | Mpoueaypa
Cronka | Mpoueaypa 1 3aTBopeTe AUCTaNHMA CUpaTeneH Knanax
upe3 3aBbpTaHe Ha ApbKKaTa
1 Kato n3non3Bare acenTuyHa TexHuka, nepreAnKynApHo Ha Tpbbata. Tosa wwie
u3Bagerte komnnekta VAMP ot cTepunHara rapaHTIpa, Ye TEYHOCTTa e U3TerneHa ot
0MaKoBKa. MaLMeHTa, a He 0T MHTPaBEHO3HMA
n3TOYHUK (BUKTE Durypa 2 Ha
2 [TpuKpeneTe XeHCKMA 1yep NOK KOHEKTOp (TpaHuLa 65).
B AMCTanHUA Kpaii Ha komnnekTa VAMP
KbM XenapuHoB pa3TBop 3a NpoMyBaHe 2 BHUMaTenHo cTucHeTe U3BMBKMTE Ha
WNN YT MHTPaBeHO3eH U3TOYHMK 6yTanoto Ha pesepsoapa. 3gbpnaiite
CbIMacHo NpoLieaypata Ha 6onHuLaTa B 6yTanoto Ha pesepBoapa, A0KaTo cnpe 1
3aBUCUMOCT OT KOHKPETHOTO pe3epBoapbT AOCTUrHe 06eMHUA Ci
MPUNOXEHNE. Kkanauutet ot 5 ml (BuxTe Qurypa 3 Ha
(TpaHua 65).
3 YBepere ce, ye byTanoto Ha pesepBoapa e 3aGenenka: AKo cpeuere
HATUCHATO B 3aTBOPEHO U 3aKNIOYEHO
ONOKEHHE. TPYAHOCTM NPU U3TErNAHE Ha
npouncraaiyus 06em, nposepere
KaTeTbpa 3a eBeHTyaNHun
3anyWwBaHUA UK orpaHu4eHus
(Hanp. NO3NLWOHHK NNHMK).
BaxHo: lpenopbuutenHara ckopoct
3a uspbpnBaHe Ha 6yTanoro Ha
pesepBoapa /10 Hamb/IHO 0TBOPEHO
nonoxenue e 1 ml/cexyHpa.
3 Cnep kato npouncTBaLnAT 0bem bae
W3TerNeH, 3aTBOpeTe NPOKCUManHIA
CnupaTeneH Knanax, kato 3aBbpTuTe
[ApbKKaTa neprieHAMKyNApHo Ha Tpbbata
(Buxe Ourypa 4 Ha cTpanmua 65). Toa
AOMbAHUTENHO LU rapaHT!pa, Ye npobata
€ B3eTa 0T NaLeHTa, a He 0T pe3epBoapa.
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8.0 B3emaHe Ha KpbBHU Npo6Y OT
MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u 6e3
urna VAMP

[lBa MeTopia MOraT ja Ce U3NON3BAT 33 B3eMaHe Ha KPbBHH
npo6u 0T MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP.
Mpn MbpBYA METOA Ce U3M03Ba CPUHLIOBKA 3a B3eMaHe
Ha npobu ¢ 6e3urnenara kaxiona VAMP u ycTpoiicTBo 3a
npexebpnaHe Ha kpba (BTU). Mpu BTOpUA MeToz —
JAVIPEKTHO B3eMaHe Ha npo6a oT NHUATa — Ce U3non3Ba
JVIPEKTHO U3TerNAHe C MHTerpupaHa besurnexa Kauiona
VAMP.

8.1  B3emaHe Ha KpbBHM NPO6M C U3NON3BaHE Ha
MbpBUA MeToz (CNPUHLIOBKA U KaHIona)

Cronka | Mpouepypa

1 MouncteTe ¢ TAMNOH MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6u 6e3 urna VAMP ¢ nomoLwta Ha
[LE31HOEKTaHT, KaTo HanpumMep CpT UK
6eTaanH, B 3aBUCMMOCT OT 60NIHMYHATA
NoANTUKA.

3a6enexka: He u3non3gaiirte aLeToH.

2 3a ja B3emeTe KpbBHa Npoba,
u3non3gaiite beswrnexa katona VAMP
(onakoBaHa 0TAENHO) 11 CMpUHLOBKa. He
13N0/13BaiiTe Urna Npe3 MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha npobu.

3 Mpu u3non3sane Ha besurneHa kauiona
VAMP:

a) Kato u3non3ate acenTuyHa TexHuKa,
0TBOpETE NNIKA Ha KaHlonaTa.

6) Baurxete KaHwonaTa 3a 3aWUTHOTO
kanaue (BuxTe Ourypa 6 Ha
(TpaHuLia 66).

B) [puKpenere KaHionata Bbpxy
u36paHa CNpUHL0BKa C Nyep
HaKpaiiHUK, KaTo NoApaBHuUTE Nyep
110K HaKpa#iHyIKa Ha KaHionara ¢ niyep
HaKpaiiHUKa Ha CPUHLI0BKATa I
3aBbPTUT, 33 J1a Ce 3aCTONOpH.

4 YBepeTe ce, ye byTanoTo Ha CNpUHLI0BKaTa
€ HaTICHATO A0 IbHOTO Ha LMAMHIbPA Ha
CMPUHLOBKATA.

5 HaTuckete KaHionata B MACTOTO 33
B3eMaHe Ha npobu 6e3 nrna VAMP u s
3a[pbKTE HEMOABIKHO B MPOABIKEHNE
Ha npubnuauTenHo 150 2 cek (BuxTe
Ourypa 7 Ha cTpaHmLa 66).

6 W3ternete Heobxomumus 0bem Kpbe B
CMPUHLOBKAT.

3abenexka: AKo cpeLyHeTe
TPYAHOCTY NpU B3eMaHe Ha npobara,
npoBepeTe KaTeTbpa 3a Bb3MOXKHM
3anywBaHUA UK OrpaHNYeHus.

7 Kato npugbpiate KaHionata, u3gagerte
CMPUHLOBKATA 1 KaHIonaTa 0T MACTOTO 3
B3eMaHe Ha Npo6u upe3 U3AbpNBaHe
NpaBo HaBbH.

BHUMAHHUE: He BbpTete
CNPUHLIOBKATa NPY U3BaXKAAHETO i
OT MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npo6u.




8.2 MpexBbpnaAHe Ha KpbBHU NPo6M

(ronka | Mpouepypa

1 3a ;ia npexBbpAuTe KpbBHaTa Npoba ot
CNPUHL0BKATa BbB BaKyyMHU eNpyBeTKM,
n3non3garite yCTpoiCTBOTO 3a
npexBbpAAHe Ha KpbB (BTU) (BurkTe
Ourypa 8 Ha cTpatmua 67).

a) Katou3non3gate acenTyHa TexHuka,

0TBOpETE NnuKa.

=

)’BepeTe (€, Ye BCUYKM BPB3KI (a
3aTerHatu.

=

CenHa pbKa xBaHete BTU u HaTucHeTe
KaHI0NaTa Ha HanbHeHaTa ¢ npoba
CNPUHL0BKA Mpe3 MACTOTO 33
UHXeKTUpaHe 6e3 urna Ha BTU.

r) [ocraBete u3bpaHata BakyymHa
enpyBeTka B 0TBopa Ha BTU, Taka ye
BbTpeLUHaTa urna Aa npobue rymeHus
JNCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTka.

HanbAHeTe BakyymHaTa enpyBeTka Ao
XenaHus obem.

=

o

MoBTopete cTbAKY (1) 1 (8) CbrMacHo
U3IICKBAHNATA 33 U3CNIefiBAHE Ha KPbB
0T MavyeHTa.

2 (Cnep kato npexgbpauTe KpbBHaTa Npoba
0T CPUHLI0BKATA BbB BakyyMHUTe
enpyBeTku, u3xabprete BTU,
CNPUHLLOBKUTE U KaHIONUTE CbracHo
60NHIYHATA NOANTHKA.

8.3 B3emaHe Ha KpbBHY NPo6U c M3Non3BaHe Ha
BTOpUA MeTo/, (MeTo/} 32 AUPEKTHO U3TerNAHe)

Cronka | Mpouepypa

1 MouwcTeTe ¢ TAMNOH MACTOTO 32 B3eMaHe
Ha Npo6y ¢ NomoLLTa Ha ie3uHGeKTaHT,
KaTo Hanpumep CupT unn GeTagmH,

B 33BUCUMOCT OT OOSTHUYHATA MOANTUKA.

3a6enex«a: He usnon3Baiite aLeToH.

9.0 06paTHO BNMBaHe Ha

2 3a ja B3emeTe KpbBHa Npoba,
u3non3Baiite yCTPOIACTBOTO 3a AUPEKTHO
n3TernsHe.

BHUMAHME: He n3non3gaiite urna
npe3 MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u.

a) Kato u3non3gare acentinuHa TeXHUKa,
0TBOpETE MAKKA.

6) YBepere ce, ue KaHtonata e (TabunHo
3aTerHara KbM Kopnyca Ha
YCTPOIACTBOTO 33 MPEKTHO U3TEMNAHE.

=

Mo3uumoHMpaiiTe MACTOTO 3
B3eMaHe Ha npo6i Taka, ue fa e
OPYEHTUPAHO Harope.

r) [puTncHeTe KaHionata Ha
YCTPOICTBOTO 3 UPEKTHO U3TErNAHE
B MACTOTO 32 B3eMaHe Ha npobu
(BuxTe Ourypa 9 Ha cTpanmua 67).

=

MocTaBeTe 36paHara BakyymHa
enpyBeTKa B 0TBOPeHMA Kpaii Ha
YCTPOACTBOTO 33 AMPEKTHO U3TernAHe
11 HaTUCHETE, TaKa Ye BbTPeLLHaTa
urna Ha BTU ga npobue rymenus anck
Ha BakyyMHaTa enpyBeTka.

npouncTBaLua obem
(ronka | Mpouepypa
1 (Cnep kato npo6ara 6b/e B3eTa, noumctete

CTaMNOH MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npo6u,
3a /1a rapaHTupaTe OTCTPaHABAHETO Ha
0CTaTbyHa KPbB OT NOPTa 3a B3eMaHe Ha
npobu.

3a6enexka: He usnonsgaiite aueToH.

2 0TBOpeTe NPOKCUMANHNA CupaTeneH
Knana, kaTo 3aBbpTuTe ApbiKara
ycnopeaHo Ha Tpbbara (BixTe Ourypa 3
Ha CTpaHuLia 65).

Cronka | Mpouepypa (ronka | Mpoueaypa

BHUMAHME: 3a pa npepotBpatute 2 (OTBOpeTe NpeaBapuTeNHO NpUKpeneHaTa

BpbLUaHe Ha CbAbPKaHKe OT WHTPaBEHO3Ha NIMHIA WA NpUKpeneTe

enpyBeTKaTa (BKNIOYUTENHO CNPUHLIOBKA 32 NPOMUBAHE KbM

Bb3/lyX) B TbTA Ha TEYHOCTTA, npe/iBapUTeNHO NPUKpPeneHua XenapuHoB

OTCTpaHeTe BaKyyMHaTa pasTBOp 3a NPOMUBaHe.

enpyBeTKa, Npeau Aa AOCTUTHeTe

N0 MaKCMManHuA Kanauurer 3a 3 BHMMaTenHo CTucHeTe M3BMBKMTE Ha

HambBaHe. 6yTanoto Ha pesepsoapa. /3gbpnaiite
Harope 6yTanoTo Ha pesepBoapa, A0Kato

e) HanbnHeTe BakyymHaTa enpyseTka fio ,

senaHus oben. TOI He Ce HaMbITHN C KeNaHoTo
KONMYecTBO pasTBOp 3a NPOMMBaHe

3a6enexka: AKo cpewyHete (BxTe Ourypa 5 Ha cTpaHuLia 65).

TPYAHOCTY NPN B3eMaHe Ha

npo6ara, npoBepere KaTeTbpa 3a 4 3aTBopeTe ANCTaNHNA CMpaTeneH Knanax

Bb3MOXHY 3anyLWBaHNA U 11 0TBOPETE NPOKCUMANHUA CupaTeneH

orpaHnyeHus. KnanaH.

*) TloBropere cTuitki (A) W (e) Cbmacko 5 Hatucrete Hapony 6yTanoto, AoKato
WSACKBAHIATA 33 USCTEABAHE Ha W3BUBKUTE Ce GUKCUPAT HEMOABINKHO B
KpbB 0T NaLEHT. HaMbJIHO 33TBOPEHO NONOXKeHMe 1 LiAnaTa

3) (nepn kato Objie B3eTa nocneHata TEYHOCT Ce Briee 00paTHO B IMHNATA

npo6a, MbpBO 0TCTpaHeTe BakyyMHaTa (BuxTe Ourypa 2 Ha cTpaHuua 65).

EMPYBETK, CNEA KOETO XBaHETE BaxHo: lpenopbuntenHara ckopoct

ycr6pomT30To 33 AMIPEKTHO U3TernsaHe 32 HaTHCKaHe Ha 6yTanoTo Ha

33 besuIenaTa Kariona u pesepBoapa /10 HAb/IHO 3aTBOPEHO

VsAbpraTe NPaso HaBLH. nonoxenue e 1 ml/cexyHpa.

BHUMAHME: He ycykBaiite

Kopnyca Ha BTU nHe ro 6 lMoTopete cTbMky 0T 1 40 5, AOKaTO

0TCTpaHABaiiTe, l0KaTO NMHUATA Ce U3YUCTI OT OCTATBLUTE KPbB

BaKyyMHaTa enpyBeTKa Bce oluye e CbINacHo 6onHNYHaTa NOANTHIKA.

npuKpeneHa.

7 OTBOpeTE AVCTaNHUA CUpaTeneH KnanaH,
3 J3xBbpnete yCTpOiCTBOTO 32 AUPEKTHO 33 /1a Bb3(TaHOBWTE M0/1aBaHETO Ha
n3TernAHe cnea ynotpeda CbrnacHo VHTPaBeHO3HaTa TEYHOCT.
60NHMYHaTa NoANTUKa.

MPEQYNPEXAEHUE: la6opaTopHuTe CTOIHOCTU
TpA6Ba Aa ca B CbOTBETCTBUE C KNMHUYHUTE NPOABY
Ha nauvenTa. llotBbpaeTe TOYHOCTTA HA
naGopatopHuTe CTOHOCTH, NPeay fia 3anoyHeTe
TepanusaTa.

11.0 PyTuHHa nopapbxKKa

Tbii KaTo KOHGUTYpaLMUTE Ha KOMINIEKTA U NPOLIEAYPUTE e
Pa3nNyaBar B 3aBUCUMOCT OT NPEANOYUTAHIATA HA
6onHMLaTa, 0TTOBOPHOCT Ha 60NHMLaTa e A onpefen
TOYHaTa MONUTYKA U NPOLLEAYPH.

12.0 Wndopmauus 3a 6e3onacHocT
npu AMP

MR besonacHo npu MR

3 Hatucxete Hapgony 6yTanoto, fokaro
U3BUBKUTE Ce GUKCUPAT HENOABINKHO B
HaMb/HO 3aTBOPEHO MONOXEHME U LANaTa
TEYHOCT Ce Briee 00paTHO B IMHUATA
(BuTe Ourypa 2 Ha cTpaHuLa 65).

BaxHo: lpenopbuntennara ckopoct
3a HaTUCKaHe Ha byTanoTo Ha
pe3epBoapa 10 3aTBOpeHO
nonoxenue e 1 ml/cexynpa.

BaxxHo: MpouncrBawuar obem He
TpA6Ba Aa ocTaBa B pe3epBoapa 3a
noseye 0T 3 MUHYTH.

10.0 lpomuBaHe Ha NUHMATA

Cronka | Mpouepypa

1 3aTBOpeTE NPOKCUMANHUA CMpaTeneH
K7anaH 1 0TBOpeTe ANCTAHNA
CNUpaTeseH Knana.
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3aTBOpeHaTa C1CTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY npobu VAMP
e 6e3onacHa npn MR.

Mpennasna mapka: CnepBaiite ycnosuATa 3a
6e30nacHo ckaHMpaHe 3a BCMYKM NPUHAANEKHOCTU
(nanp. TpaHcalocepyu 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a unu
TpaHCACepy 3a MHOFOKpaTHa ynotpe6a), Kouto ca
(Bbp3aHH Cb( 3aTBOpPEHaTa CUCTEMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHYU npo6u VAMP. AKo cbCToAHMETO Ha
6e3onacHoct npu MR 3a npuHapnexHocTuTe He @
M3BeCTHO, TpA6Ba Aa ce npueme, ye Te ca
Hebe3onacuu npu MR, 1 He TpA6Ba Aa ce aonycka fa
HaBnu3ar B MR cpepa.

13.0 Kak ce goctaBa

CbAbPKAHUETO € CTEPUIIHO U MBTAT HA TEUHOCTTA €
HenMpOreHeH, ako OMaKoBKaTa He € NOBPeAeHa MK
oTBOpeHa. He u3non3Baiite, ako onakoBKaTa e 0TBOpeHa
N noBpeaeHa. He crepunuavpaiite noBTopHo.

To3u NPo/yKT e Npe/iHa3HaueH (amo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba.

OrnepaiiTe BU3yanHo 3a NoBpeza Ha LENocTTa Ha
onaKoBKata npezn ynotpeba.



14.0 CbxpaHeHue

llace (bXpaHABa Ha XnaAHO, CYyX0 MACTO.

15.0 Cpok Ha rogHocT

(pOKbT Ha rofIHOCT e 0TOENA3aH Ha BCAKa OMaKOBKa.
(bxpaHeume nnn yn01pe6a CNnej U3TUYAHETO Ha CpoKa Ha
rOAHOCT MOXe [ia I0Be/ie 10 B/OLLABaHe Ha KayecTBaTa Ha
npoaykTa n o 3ab0nABaHe NN HeXenaHo Cobutue, Toit
KaTo U3J1eNNeTo MoXxe ia He (I)yHKLlI/IOHI/Ipa cnopea
MbPBOHAYANHOTO CU Npe/iHa3HaueHue.

16.0 TexHuuecka nomoLy,

3 TeXHUYeCKa NOMOLL e (BbPXKETe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221602 251

Romana

17.0 U3xBbpnaHe

(lefs KOHTAKT ¢ NaLyueHTa TPETUpaiiTe yCTPOIICTBOTO Kato
61onoruuHo onaceH oTNagbK. M3xBbpReTe CbraacHo
6onHMYHaTa NOAUTIAKA N MeCTHWTE pasnopesou.

LleHuTe, cneynduKaLmuTe 1 HANMYHOCTTA HA MoZenuTe
MNOANEXAT Ha NPOMAHa be3 yBefOMEHNe.

BuxkTe nerenpata Ha CUMBONUTE B Kpas Ha TO3M
AOKYMEHT.

MpoAyKT cb¢ cumBona:

STERILE|EO

€ CTepUnn3npaH C eTuieHoB OKCUA.

AntepHaTUBHO — NPOAYKT CbC cUMBONaA:

STERILE| R

e cTepunusupaH ¢ o6nbuBaHe.

Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP
pentru aplicatii venoase fara un dispozitiv de control al debitului

=

1. Proximal (catre pacient)

2. Port de prelevare
Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 11a pagina 64 pana la
Figura 9 la pagina 67.

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 de la
Edwards Lifesciences ofera o metodd sigura si convenabild de
recoltare a probelor de sange. Sistemul VAMP este proiectat
pentru conectarea la catetere venoase centrale si la catetere
arteriale. Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este utilizat pentru recoltarea si pastrarea pe linie a
sangelui heparinizat provenit din cateter sau canuld,
permitand recoltarea de mostre de sange nediluat dintr-un
port de prelevare conectat in linie. La terminarea recoltarii
de probe, amestecul de heparind si sange este reperfuzat in
corpul pacientului, in vederea reducerii pierderii de lichid
suferite.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, au fost verificate printr-o serie cuprinzétoare de
teste care sustin in mod direct siguranta si performanta
dispozitivului pentru utilizarea prevazutd a acestuia, atunci
cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E

stilizatd si VAMP sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

|

=

3. Supapa de inchidere proximald
4. Rezervor

utilizare stabilite. Dispozitivul este destinat utilizérii de cdtre
profesionisti din domeniul medical care au fost instruiti in
utilizarea sigurd a tehnologiilor hemodinamice si in
utilizarea in context clinic a tehnologiilor de prelevare a
probelor de sange ca parte a normelor institutionale
respective.

Tehnologia VAMP de pdstrare a sangelui reduce pierderile
inutile de sange si riscul de infectie. Printre riscurile
suplimentare se numard pierderea de sange, stropi de sange,
embolus, tromboza, reactii adverse la materialele
dispozitivului, traumatisme/leziuni tisulare, infectie
sistemica si/sau hemoliza.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul
prevazut

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sénge VAMP este
destinat utilizarii numai pentru recoltarea sangelui.

3.0 Indicatii de utilizare

Pentru pacientii adulti cu afectiuni medicale care necesita
recoltare periodicd de probe de sange din catetere arteriale si
catetere venoase centrale, inclusiv din catetere centrale
inserate periferic si catetere venoase centrale care sunt
atasate la linii de monitorizare a presiunii.

4.0 Contraindicatii

Nu exista nicio contraindicatie absoluta cand este utilizat
pentru aplicatii venoase.
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5. Supapd de inchidere distald
6. Distal

5.0 Avertismente

acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit
exclusiv ca dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU
RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu
exista date care sa confirme ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si functional dupa
reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la
imbolnavire sau la o reactie adversa, deoarece este
posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

Unele modele pot contine ftalati, mai exact DEHP [Di
(2-etilhexil) ftalat], care poate prezenta riscuri de afectare a
functiei reproductive sau a dezvoltarii la copii si la femeile
gravide sau care aldpteaza.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa 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 lipidelor cu sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP poate
compromite integritatea produsului.

6.1 Echipament
Opritor heparinic sau pompa de perfuzie i.v./linie i.v.

« Sistem inchis de prelevare a probelor de sange VAMP cu
un rezervor VAMP de 5 ml, doud supape de inchidere
integrald si un port de prelevare fara ac VAMP.



6.2  Configurare

Pas | Procedura

1 Utilizand o tehnica asepticd, scoateti trusa
VAMP din ambalajul steril.

2 Atasati conectorul Luer Lock mama de la
capdtul distal al trusei VAMP la un opritor
heparinic sau la o sursd i.v. conform
procedurii spitalului, in functie de aplicatia
specifica.

3 Asigurati-vd ca pistonul rezervorului este
cobordt in pozitia inchis si blocat.

4 Umpleti trusa VAMP cu solutie de splare cu
ajutorul gravitatiei si asigurati-va ca supapele
de inchidere sunt in pozitie deschisa, rotind
manerele paralel cu tubulatura. Tineti
rezervorul de cutele pistonului. Orientati trusa
astfel incat rezervorul sa se afle in pozitie
verticald, iar portul de prelevare sa se afle
deasupra rezervorului, la un unghi de
aproximativ 45°.

Tn aceast pozitie, strangeti usor si tineti
laolalta cutele pistonului pentru a ridica usor
izolatia in vederea largirii cdii fluidului si
administrati solutie de spalare prin trusa.
0Odatd ce s-a umplut trusa, dati drumul
cutelor pistonului.

ATENTIE: eliminati toate bulele de aer
pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa.

5 Conectati ferm capdtul proximal al trusei cu
conectorul Luer Lock tatd la cateterul
preumplut (Figura 1a pagina 64).

7.0 Prelevarea probelor de sange
Nota: Folositi tehnica aseptica.

Chiar daca pentru recoltarea probelor se poate folosi 0 gama
larga de tehnici, punem la dispozitia medicului urmdtoarele
indicatii, in scop orientativ:

71 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 Opriti supapa de inchidere distald rotind
manerul perpendicular pe tubulaturd. Prin
aceasta va veti asigura ca lichidul este
prelevat din pacient, i nu din sursa de
perfuzie i.v. (consultati Figura 2 la pagina 65).

2 Stréngeti usor cutele pistonului rezervorului
impreund. Trageti pistonul rezervorului pana
cand acesta se opreste si rezervorul s-a
umplut la capacitatea sa volumetricd, de 5 ml
(consultati Figura 3 1a pagina 65).

Nota: daca intampinati dificultati la
extragerea volumului de purjare,
verificati cateterul pentru ca acesta sa
nu prezinte ocluziuni sau zone de
gatuire (de exemplu, linii inserate
incorect).

Important: rata recomandata pentru
tragerea pistonului rezervorului panain
pozitia deschis complet este de 1 ml/
secunda.

3 Dupa prelevarea volumului de purjare, opriti
supapa de inchidere proximald rotind manerul
perpendicular pe tubulaturd (consultati

Figura 4 1a pagina 65). Acest lucru va asigura
si faptul ca proba a fost prelevata din corpul
pacientului si nu din rezervor.

8.0

Prelevarea probelor de sange de

la portul de prelevare fara ac VAMP

Pentru prelevarea de probe de sange de la portul de
prelevare fard ac VAMP pot fi folosite doud metode. Prima
metoda utilizeazd o seringd de prelevare cu canuld fard ac
VAMP si o unitate pentru transferarea sangelui (UTS). A doua

metoda,

prelevarea directd de la linia de acces, utilizeazd

recoltarea directa cu o canula fard ac VAMP integrata.

Pas

Procedura

Dupa transferul probei de sdnge din seringd
in vacutainere, eliminati la deseuri unitatea
UTS, seringile si canulele in conformitate cu
politica spitalului.

8.3

Prelevarea probelor de sange utilizind a

doua metoda (metoda de recoltare directa)

8.1 Recoltarea probelor de sange utilizind prima
metoda (seringa si canula
(seringas ) Pas | Procedura
Pas | Procedura 1 Stergeti portul de prelevare cu un tampon de
) — vata imbibat intr-o solutie dezinfectanta,

1 Stergeti portul de prelevare fard acVAMP cu cum arfi alcool sau betadina, in functie de
un tampon de vatd imbibat intr-o solutie politica spitalului.
dezinfectantd, de exemplu cu alcool sanitar " ilizati .
sau cu betading, in functie de politica Nota: nu utilizati acetona.
spitalului. - -

p , o 3 2 Pentru a preleva o proba de sange, utilizati
Nota: nu utilizati acetona. unitatea pentru recoltare directd.

2 Pentru a recolta o probd de sange, utilizati o ATENTIE: nu utilizati un ac prin portul de
canuli VAMP fard ac (ambalati separat) si o prelevare.
seringd. Nu utilizati un ac prin portul de a) Utilizand o tehnica aseptica, dezlipiti
prelevare. punga pentru a o deschide.

3| utiizand canula firs ac VAMP: b). Verificati canula s asigurafi-va ca este

fixatd ferm la carcasa unitatii pentru
a) Utilizand o tehnica asepticd, dezlipiti recoltare directa.
punga canulei pentru a o deschide. ) Pozitionati portul de prelevare astfel
b) Scoateti canula prinzand-o de partea incét acesta sa fie indreptat in sus.
p;ot;:g%aﬁr)e (consultafi Figura 6 la d) Tmpingeti canula unitatii pentru recoltare
pag ’ directd in portul de prelevare (consultati
) Atasati canula la o seringd selectatd cu Figura 9 1a pagina 67).
i e e 9 ol ot
e e 3 serngis capdtul deschis al unitatii pentru
rasucind pana la fixarea ferma. PO
recoltare directa si impingeti pana cand

4 Asigurati-vd ca pistonul seringii este apdsat Zi(:clu(:'g(;rzir;ﬂ:(a(ligTa'tag':tlgiﬁeg?;:;a

pand la capat in cilindrul seringii. - ) P P
a vacutainerului.

5 Impingeti canula in portul de prelevare fara ATENTIE: pentru a preveni refularea
ac VAMP si tineti-o nemiscata timp de continutului din vacutainer (inclusiv
aproximativ 1-2 s (consultati Figura 7 la a aerului) si patrunderea acestuia pe
pagina 66). calea fluidului, indepartati

vacutainerul inainte de a-l umple la

6 Recoltati volumul de sdnge necesar in seringd. capacitate maxima.

Nota: daca intampinati dificultati la f) Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.
prelevarea probei, controlati cateterul Nots: daci intampinati dificultiti |
pentru ca acesta sa nu prezinte 0 Ia. acin al:npma,: II ':!' allla
ocluziuni sau zone de gatuire. prelevarea probel, controtati
cateterul pentru ca acesta sa nu

7 | Tinand canula, scoateti seringa i canula din prezinte odluziuni sau zone de

portul de prelevare extragandu-le drept. gatuire.
ATENTIE: nu extrageti seringa de la 9) Repetati pasii (¢) s (f) conform cerinelor
portul de prelevare prin rasucire. specifice analizelor sangvine ale
pacientului.
8.2  Transferarea probelor de sange h) Dupé ce este recoltata si ultima proba,
scoateti intdi vacutainerul, apoi prindeti
Pas | Procedurs unitatea pevntvru re;oltare dlre.cta tinand
de canula fard ac si extrageti drept.

1 Pentru a transfera proba de sange din ATENTIE: nu rasuciti carcasa unitatii
seringa in vacutainere, utilizati unitatea UTS si nu o indepartati cand
pentru transferarea séngelui (UTS) vacutainerul este inca atasat la
(consultati Figura 8 la pagina 67). aceasta.

3 ULI::Zgniattrih:::?issscel%ﬂ:}al dezlpif 3 Eliminati la deseuri unitatea pentru recoltare
pungap ’ directa dupa utilizare, conform politicii

b) Asigurati-va ca toate conexiunile sunt spitalului.
sigure.

«) Tinei unitatea UTS intr-o mand si 9.0 Reperfuzarea volumului de purjare
impingeti canula de pe seringa incarcata
cu proba prelevata in portul de injectare N
fird ac al unitatii UTS. Pas | Procedura

d) Introduceti vacutainerul selectat in fanta 1 Dupé prelevarea probei, curatati portul de
unitatii UTS pana cand acul din interior prelevare cu un tampon de vata, pentru a
perforeaza discul de cauciuc de la partea asigura inlaturarea excesului de sange rimas
superioard a vacutainerului. pe portul de prelevare.

e) Umpleti vacutainerul cu volumul dorit. Nota: nu utilizati acetona.

f) Repetati pasii (d) si () conform cerintelor
specifice analizelor sangvine ale pacientului.
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Pas | Procedura Pas | Procedurd
2 Deschideti supapa de inchidere proximala 6 Repetati pasii 1-5 pand cand linia nu mai
rotind manerul paralel cu tubulatura contine reziduuri de sange, in conformitate
(consultati Figura 3 a pagina 65). cu politica spitalului.
3 Tmpingeti pistonul in jos pana cand cutele se 7 Deschideti supapa de inchidere distala

blocheaza in pozitia complet inchis si intrequl
lichid a fost reperfuzat in linie (consultati
Figura 2 la pagina 65).

Important: rata recomandata pentru
impingerea pistonului rezervorului
pana in pozitia inchis este de 1 ml/
secunda.

Important: volumul de purjare nu
trebuie lasat in rezervor mai mult de
3 minute.

10.0 Spalarea liniei

Pas

Procedura

Inchideti supapa de inchidere proximal si
deschideti supapa de inchidere distala.

Deschideti linia i.v. atasata in prealabil sau
atasati o seringd de spalare la opritorul
heparinic atasat in prealabil.

Strangeti usor cutele pistonului rezervorului
impreund. Trageti in sus pistonul rezervorului
pana cand rezervorul se umple cu volumul
dorit de solutie de spalare (consultati

Figura 5 la pagina 65).

Inchideti supapa de inchidere distal si
deschideti supapa de inchidere proximala.

Tmpingeti pistonul in jos pand cind cutele se
blocheaza in pozitia complet inchis si
intregul lichid a fost reperfuzat in linie
(consultati Figura 2 la pagina 65).

Important: rata recomandata pentru
impingerea pistonului rezervorului
pana in pozitia inchis complet este de
1 ml/secunda.

pentru a relua administrarea de fluid i.v.

AVERTISMENT: valorile de laborator trebuie sa se
coreleze cu manifestarile clinice ale pacientului.
Verificati acuratetea valorilor de laborator, inainte de
a institui terapia.

11.0 intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza in
conformitate cu preferintele spitalului, acestuia ii revine
responsabilitatea de a stabili protocoalele si procedurile
exacte.

12.0 Informatii privind siguranta IRM

MR Sigur in utilizarea la IRM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sénge VAMP este
de tip, Sigur in utilizarea la IRM”.

Precautie: respectati conditiile de scanare in
siguranta a oricarui dispozitiv accesoriu (de ex., a
traductoarelor de unica folosinta sau a traductoarelor
reutilizabile) care este conectat la sistemul inchis de
prelevare a probelor de sange VAMP. Cand conditiile
privind siguranta in utilizarea la RM ale dispozitivelor
accesorii nu sunt cunoscute, presupuneti ca sunt de
tip ,Incompatibil IRM” si nu permiteti patrunderea
acestora in mediul RM.

13.0 Mod de furnizare

Continutul este steril i calea fluidului este non pirogena
dacd ambalajul nu este deschis si nu este deteriorat. A nu se
utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Acest produs este exclusiv de unica folosinta.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului
cu privire la urme de deteriorare.
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14.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

15.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj.
Depozitarea sau utilizarea dupa data expirarii poate
determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni
sau o reactie adversd, deoarece este posibil ca dispozitivul sa
nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

16.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG
la numarul de telefon: +420 221 602 251.

17.0 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 poarta simbolul:

STERILE| R

a fost sterilizat prin iradiere.




Suletud vereproovivotusiisteem VAMP
venoosseks proovivotuks ilma voolukiirust kontrolliva seadmeta

V1032

1. Proksimaalne (patsiendipoolne)
2. Proovivtukoht

Kasutusjuhend

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vt jooniseid Joonis 1 Ik 64 kuni Joonis 9 Ik 67.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt
labi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet
hoiatuste, ettevaatusabinéude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivotusiisteem VAMP pakub vereproovide vdtmiseks
turvalist ja mugavat meetodit. Siisteem VAMP on ette
nahtud ihendamiseks tsentraal- ning arteriaalkateetritega.
Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP kasutatakse
voolikusiseselt kateetrist vdi kaniiiilist hepariniseeritud vere
vdtmiseks ja sailitamiseks, mis voimaldab voolikuga
proovivdtukohast saada lahjendamata vereproove. Pérast
vereanaliiisi votmist reinfundeeritakse hepariini ja vere
lahus patsienti, et véhendada tema vedelikukaotust.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on
kontrollitud ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda
kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt. See seade
on ette ndhtud kasutamiseks meditsiinitootajatele, kes on
saanud véljaoppe hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks
kasutamiseks ja vereproovide vatmise tehnoloogia
kliiniliseks kasutamiseks, mis vastab meditsiinitdgtaja
asutuse juhistele.

Vere sdilitamise tehnoloogia VAMP véhendab tarbetut
verekaotust. Taiendavad riskid hdlmavad jargmist:
verekaotus, verepritsmed, embol, tromboos, seadme
materjalidest pohjustatud krvaltoimed, koetrauma/-
kahjustus, siisteemne infektsioon ja/vdi hemoliiils.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP on ette néhtud ainult
vere vgtmiseks.

3.0 Kasutamisndidustused

Ette ndhtud kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel, kes
vajavad korrapdrast vereproovide votmist arteriaalsetest ja
tsentraalkateetritest (sealhulgas perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest venoossetest
kateetritest), mis on kinnitatud rohujalgimisvoolikute kiilge.

4.0 Vastundidustused

Venoossete rakenduste korral absoluutsed vastundidustused
puuduvad.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja
VAMP on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. K6ik muud kaubamérgid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

3. Proksimaalne sulgurklapp
4. Mahuti

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
voib pohjustada haigusi voi korvaltoimeid, sest seade
ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

Moned mudelid voivad sisaldada ftalaate, konkreetselt
DEHP-d [bis (2-etiiiilheksiiiil) ftalaati], mis voib lastel,
rasedatel voi imetavatel naistel kahjustada fertiilsust voi
arengut.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis tahes
tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine VAMP suletud
vereproovivotusiisteemiga voib rikkuda toote
terviklikkust.

6.1 Seadmestik
Hepariini lukk vdi infusioonilahuse pump/voolik

« Suletud vereproovivotusiisteem VAMP, mis hdlmab iihte
5 ml mahutit VAMP, kahte sulgurklappi ja iihte ndelata
proovivgtukohta VAMP.

6.2  Paigaldamine

Juhis | Protseduur

1 Eemaldage VAMP -i komplekt aseptilist
tehnikat kasutades steriilsest pakendist.

2 Kinnitage komplekti VAMP distaalses otsas
paiknev haarav Luer-liitmik haigla eeskirjade
ja spetsifilise rakenduse kohaselt hepariini
luku véi infusioonilahuse allika kiilge.

3 Tagage, et mahuti kolb oleks all suletud ja
lukustatud asendis.
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5. Distaalne sulgurklapp
6. Distaalne

Juhis | Protseduur

4 Taitke komplekt VAMP raskusjou méju
kasutades loputuslahusega ja veenduge, et
sulgurklapid oleks avatud asendis, keerates
kéepidemed voolikuga paralleelsesse
asendisse. Hoidke mahutit kolvi kdverustest.
Suunake komplekt nii, et mahuti oleks
vertikaalasendis ja proovivotukoht oleks
mahutist korgemal ligikaudu 45° nurga all.

Hoidke sellises asendis ning pigistage ja
hoidke kolvi koverustest ettevaatlikult, et
sulgurit veidi tdsta ning vedelikuteed
laiendada. Seejarel loputage komplekt
lilejaanud lahusega. Parast komplekti
taitmist laske kolvi kdverustest lahti.

ETTEVAATUST! Ohkembolite ohu
vahendamiseks eemaldage kdik
ohumullid.

5 Uhendage komplekti proksimaalse otsa
haarav Luer-liitmik-eeltdidetud kateetri
kiilge (vt Joonis 11k 64).

7.0 Vereanaliiiiside vétmine
Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

Kuigi proovide votmiseks vdib kasutada mitmeid tehnikaid,
on jargmised suunised arstile abiks.

7.1 Tiihjendusvedeliku votmine

Oluline. Tiihimahu suhtes peab saavutama
minimaalselt kahekordse tiihjendusvedeliku koguse.
Koagulatsiooniuuringute puhul véib olla vaja
korvaldada rohkem tiihjendusvedelikku.

Juhis | Protseduur

1 Sulgege distaalne sulgurklapp, keerates
kdepideme vooliku suhtes ristiasendisse.
Nii tagate, et proov vdetakse patsiendi
vereringest, mitte infusioonilahuse allikast
(vt Joonis 2 Ik 65).

2 Suruge mahuti kolvilddtsad ettevaatlikult
kokku. Tommake mahuti kolb Iopuni iles;
mahuti maht peaks niiiid olema 5 ml ehk
maksimaalne (vt Joonis 3 [k 65).

Markus. Kui tiihjendusvedeliku votmisel
ilmneb probleem, kontrollige kateetrit
voimalike ummistuste voi

(nt kateetriotsa paigutusest tingitud)
takistuste suhtes.

Oluline. Mahuti kolvi tombamise
soovituslik aeg tdiesti avatud asendisse
on 1 ml sekundis.




Juhis

Protseduur

Kui tiihjendusvedelik on kdrvaldatud,
sulgege proksimaalne sulgurklapp, pddrates
kdepideme voolikuga risti (vt Joonis 4 Ik 65).
See aitab tagada, et proov vdetakse patsiendi

vereringest, mitte mahutist.

8.0 Vereproovide votmine noelata
proovivotukohast VAMP

Ndelata proovivotukohast VAMP saab vereproove vdtta kahel
meetodil. Esimese meetodi korral kasutatakse valmissiistalt
koos ndelata kaniiili VAMP ja vereiilekandeseadmega (BTU).
Teise meetodi — otsese voolikukaudse proovivétu — korral
kasutatakse otsevtuseadet, millel on integreeritud ndelata
kaniiil VAMP.

8.1

Vereproovide votmine esimese meetodiga

(siistal ja kaniiiil)

Juhis

Protseduur

1

Tupsutage siisteemi VAMP ndelata
proovivdtukohta desinfektandiga (alkohol
vdi betadiin) haiglas ettendhtud reeglite
jargi.

Mirkus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi vdtmiseks siisteemi
VAMP néelata kaniiiili (eraldi pakendis) ja
siistalt. Arge kasutage proovivétukohal
stistlandela.

Otsevgtuseadme VAMP ndelata kandiili
kasutamine.

a) Avage kaniiiili pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b) Haarake kaniiili kaitsehilsist (vt Joonis 6
Ik 66).

¢ Kinnitage kaniidil valitud Luer-
otsaga-siistlale, joondades kaniiili Luer-
luku siistla Luer-otsaga ning pddrates,
kuni see on kindlalt paigas.

Veenduge, et siistla kolb on sistla silindri
pohjas.

Liikake kaniiil siisteemi VAMP noelata
proovivdtukohta ja hoidke umbes 1 kuni 2 s
(vt Joonis 7 Ik 66).

Tommake vajalik kogus verd siistlasse.

Markus. Kui proovi votmisel tekib
probleeme, kontrollige, kas kateetris
on ummistusi voi takistusi.

Hoides kaniiili, eemaldage siistal/kaniiil
proovivdtukohast, tommates need otse
vilja.

ETTEVAATUST! Arge vaanake siistalt
proovivatukohast vilja.

8.2

Vereproovide kandmine

Juhis

Protseduur

Juhis | Protseduur

1

Kasutage vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse tilekandmiseks
ohundelahoidjat (BTU) (vt Joonis 8 Ik 67).

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b

Veenduge, et kdik tihendused oleks
tugevalt kinni.

Hoidke otsevotu ohundelahoidjat (BTU)
tihes kdes ja suruge kaniil otsevétu
ohundelahoidja (BTU) téidetud
proovisiistlale ndelata siistekoha kaudu.

C

L]

Sisestage valitud vaakumkatsuti siistla ja
vaakumkatsuti adapteri avasse, kuni
selles olev ndel tungib Iabi
vaakumkatsuti kummimembraani.

Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

e
f

Korrake etappe (d) ja (e) olenevalt
sellest, milliseid analiiiise patsiendi
verega teha tuleb.

h) Kui viimane proov on vdetud, eemaldage
esmalt vaakumkatsuti ning seejérel
haarake otsevdtuseadme ndelata
kaniiiilist ja tommake see otse vélja.

ETTEVAATUST! Arge keerake siistla ja
vaakumkatsuti otsevotuadapteri
korpust ega eemaldage seda, kui
vaakumkatsuti on veel iihendatud.

3 Korvaldage otsevotuseade pérast kasutamist
haigla eeskirjade kohaselt.

9.0 Tiihjendusvedeliku

reinfundeerimine
Juhis | Protseduur
1 Kui analiiiis on vdetud, puhastage

proovivdtukoht, et eemaldada
proovivdtukanalist liigne veri.

Mirkus. Arge kasutage atsetooni.

Visake otsevdtu ohundelahoidja (BTU),
stistlad ja kaniiilid pérast vereproovi
kandmist siistlast vaakumkatsutitesse haigla
eeskirjade kohaselt ara.

2 Avage proksimaalne sulgurklapp, keerates
kdepideme voolikuga paralleelseks (vt
Joonis 3 1k 65).

8.3

Vereproovide votmine teisel meetodil

(otsevotmise meetod)

3 Suruge kolbi alla, kuni pidemeosa lukustub
tdielikult suletud asendisse ja kogu vedelik
voolab uuesti voolikusse (vt Joonis 2 [k 65).

Oluline. Mahuti kolvi tombamise
soovituslik aeg tdiesti suletud asendisse
on 1ml/s.

Oluline. Tiihjendusvedelik ei tohi
mahutisse jaada kauemaks kui
3 minutiks.

Juhis | Protseduur
1 Puhastage proovivotukoht desinfitseeriva
ainega, nt alkoholi vdi betadiiniga (haigla
eeskirjade jérgi).
Mirkus. Arge kasutage atsetooni.
2 Vereproovi vdtmiseks kasutage

otsevotuseadet.

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivotukohal siistlandela.

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b

Veenduge, et kaniiiil on kindlalt
otsevotuseadme korpuse kiilge
kinnitatud.

¢) Paigutage komplekt nii, et
proovivgtukoht on ileval.

d

Suruge otsevgtuseadme
kaniiiil proovivatukohta (vt Joonis 9
1k 67).

Sisestage valitud vaakumkatsuti otsevdtu
BTU avasse, kuni BTU sisemine noel
tungib labi vaakumkatsuti
kummimembraani.

ETTEVAATUST! Vaakumkatsuti sisu
(sealhulgas 6hu) vedelikuteele
tagasivoolu valtimiseks eemaldage
vaakumkatsuti enne maksimaalse
taitmismahu saavutamist.

e

f) Taitke vaakumkatsuti soovitud mahus.

Markus. Kui proovi votmisel tekib
probleeme, kontrollige, kas
kateetris on ummistusi voi takistusi.

Korrake etappe (e) ja (f) patsiendi vere
analiiiisimise vajaduse jargi.

9

10.0 Vooliku loputamine

Juhis | Protseduur

1 Sulgege proksimaalne sulgurklapp ja avage
distaalne sulgurklapp.

2 Avage eelnevalt paigaldatud
infusioonilahuse voolik vdi paigaldage
loputussiistal eelnevalt paigaldatud
hepariini lukuga.

3 Suruge mahuti kolvilddtsad ettevaatlikult
kokku. Tommake mahuti kolb iiles, kuni
soovitud kogus loputuslahust on likunud
mahutisse (vt Joonis 5 Ik 65).

4 Sulgege distaalne sulgurklapp ja avage
proksimaalne sulgurklapp.
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5 Suruge kolbi alla, kuni pidemeosa lukustub
tdielikult suletud asendisse ja kogu vedelik
voolab uuesti voolikusse (vt Joonis 2 Ik 65).

Oluline. Mahuti kolvi tombamise
soovituslik aeg tdiesti avatud asendisse
on 1 ml sekundis.

6 Korrake etappe 1-5, kuni voolik on haigla
eeskirjade kohaselt jadkverest tiihjendatud.

7 Infusioonivoolu taastamiseks avage
distaalne sulgurklapp.

HOIATUS. Laborivaartused peaksid olema
korrelatsioonis patsiendi kliiniliste ilmingutega.
Kontrollige laborivaartusi enne ravi kohaldamist.



11.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid erinevad
olenevalt haigla eelistustest, on haigla kohustus maératleda
tdpsed reeglid ja protseduurid.

12.0 MRT ohutusteave

MR | ohutu magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP on ohutu
magnetresonantstomograafias.

Ettevaatusabindu. Jargige ohutu skannimise
tingimusi iga lisaseadme (nt iihekordselt kasutatava
voi korduskasutatava muunduri) korral, mis on
iihendatud suletud vereproovivotusiisteemiga VAMP.
Kui pole teada, kas lisaseadmed on
magnetresonantstomograafias kasutamiseks
ohutud, loetakse need ohtlikuks
magnetresonantstomograafias ja neid ei tohi lasta
MR-keskkonda.

13.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja
vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend
on avatud vdi katkine. Arge resteriliseerige.

Toode on ette néhtud iihekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

14.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

15.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine voi
kasutamine pérast sdilivusaja 1oppu vdib pdhjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid v6i kdrvalndhte, sest seade ei
pruugi algselt ettendhtud viisil té6tada.

16.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema

veniniam kraujui nenaudojant tekmés reguliavimo jtaiso

17.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jérgige haigla
eeskirju ja kohalikke maarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse ette
teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.
Siimboliga

STERILE|EO

on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.
Teise voimalusena on siimboliga

STERILE| R

steriliseeritud kiiritamist kasutades.
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1. Proksimalinis galas (j pacienta)
2. Méginiy émimo vieta
Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartinio naudojimo
Dél paveiksly Zr. 1 pav. 64 psl.— 9 pav. 67 psl.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

1.0 Apradymas

,Edwards Lifesciences VAMP” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema suteikia galimybe saugiu ir patogiu biidu imti kraujo
méginius. VAMP sistema skirta jungti prie centrinés linijos ir
arteriniy kateteriy. VAMP uZdara kraujo méginiy émimo
sistema naudojama heparinu papildytam kraujui i$ kateterio
arha linijoje jtaisytos kaniulés jtraukti ir iSlaikyti, kad per
linijoje jtaisyta méginiy émimo vieta buty galima imti
neatskiesto kraujo méginius. Paémus méginj, heparino ir
kraujo misinio tirpalas vél suleidziamas pacientui, kad biity
sumazintas netenkamo skyscio kiekis.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines
charakteristikas, buvo patikrintas atlikus i$samius bandymus,
kad buty galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima
pagal paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo
instrukcijas. Priemoné yra skirta naudoti medicinos
specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti

"

,Edwards”,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,E” logotipas
ir JAMP“ yra,,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.

3. Proksimalinis atjungimo voztuvas
4. Indelis

hemodinamines technologijas ir kraujo méginiy émimo
technologijas klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires.

VAMP kraujo konservavimo technologija sumazina
nepageidaujamus kraujo nuostolius ir infekcijos rizika.
Papildoma rizika apima kraujo netekima, kraujo tiskalus,
embolija, tromboze, nepageidaujama reakcija j priemonés
medziagas, audiniy trauma / suzalojima, sistemine infekcija
ir (arba) hemolize.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

VAMP uZdara kraujo méginiy émimo sistema skirta naudoti
tik kraujui imti.

3.0 Naudojimo indikacijos

Skirta naudoti suaugusiems pacientams, turintiems sveikatos
sutrikimy, kuriems reikia periodiskai imti kraujo méginius i
arteriniy ir centrinés linijos kateteriy, jskaitant periferiskai
jvestus centrinius kateterius ir centrinés venos kateterius,
kurie prijungti prie spaudimo stebéjimo linijy.

4.0 Kontraindikacijos

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant veniniam
kraujui imti.

5.0 ]spéjimai

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti ir
tiekiamas tik kaip VIENKARTINIO NAUDOJIMO
prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio
prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma
ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy
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5. Distalinis atjungimo voztuvas
6. Distalinis

reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip
numatyta.

Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty, konkreciai DEHP [bis-
(2-etilheksil)-ftalato], kuris gali kelti rizika reprodukcijai ar
vaiky vystymuisi bei néscioms ir Zindancioms moterims.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus
turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
6.0 Naudojimo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Naudojant lipidus su VAMP uzdara
kraujo méginiy émimo sistema, gali buti pazeistas
gaminio vientisumas.

6.1 Jranga
Heparino ,uzraktas” arba IV siurblys / IV linija

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema, kuria
sudaro vienas 5 ml VAMP indelis, du integruoti atjungimo
voZztuvai ir viena VAMP neadatiné méginiy émimo vieta.

6.2 Paruosimas

Veiksmas | Procediira
1 Laikydamiesi aseptinio metodo, iSimkite
VAMP rinkinj i$ sterilios pakuotés.
2 Vadovaudamiesi ligoninés konkre¢iam

atvejui numatyta procedira, VAMP
rinkinio distaliniame gale esancia

lizdine Luerio jungtj prijunkite prie
heparino ,uzrakto” arba IV Saltinio.




Veiksmas

Procediira

3

Uztikrinkite, kad indelio stamoklis biity
nuleistas j uzdarg ir uzfiksuota padétj.

Naudodami lasine ir jsitiking, kad
atjungimo voztuvai yra atidaryti
(rankenos turi buti pasuktos j su
vamzdeliu lygiagrecia padétj),
pripildykite VAMP rinkinj plaunamojo
tirpalo. Laikykite indelj uz stimoklio
linkiy. Pakreipkite rinkinj taip, kad
indelis buty vertikalioje padétyje,
méginiy émimo vieta baty vir$ indelio,
o linija iki jos eity mazdaug 45° kampu.
Nustate j Sia padétj, Svelniai suspauskite
ir laikykite stamoklio linkius, kad Siek
tiek pakeldami tarpiklj padidintuméte
skyscio kelig ir plaunamasis tirpalas
bty leidziamas per rinkinj. Kai rinkinys
bus pripildytas, atleiskite stimoklio
linkius.

PERSPEJIMAS. Pasalinkite visus oro
burbuliukus, kad sumaZintuméte
oro embolijos rizika.

Rinkinio proksimalinj galg su kistukine
Luerio jungtimi tvirtai prijunkite prie iS
anksto pripildyto kateterio (1 pav.

64 psl.).

7.0 Kraujo méginiy émimas
Pastaba. Taikykite sterily metoda.

Nors galima naudoti jvairius méginiy émimo metodus, toliau
pateikiamos gairés, kurias gydytojas gali naudoti kaip
pagalbing priemoneg:

71 IStraukiamojo tario jtraukimas

Svarbu. Minimalus iStraukiamasis turis turi buti
dukart didesnis uz sistemos komponenty tirj.
Atliekant kreséjimo tyrimus, gali prireikti didesnio

iStraukiamojo tario.
Veiksmas | Procediira
1 Pasukdami rankena j vamzdeliui

statmena padétj, uzdarykite distalinj
atjungimo voztuva. Taip uztikrinsite,
kad skystis buty traukiamas i$ paciento,
o ne i3 IV Saltinio (Zr. 2 pav. 65 psl.).

Svelniai suspauskite indelio stimoklio
linkius. Traukite indelio stumoklj
aukstyn, kol jis sustos ir j indelj jtekés
5ml skyscio (zr. 3 pav. 65 psl.).

Pastaba. Jei iStraukiamasis taris
néra sklandiai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas (pvz.,
dél kity linijy iSdéstymo).

Svarbu. Indelio stamoklj iki visiskai
atviros padéties rekomenduojama
traukti 1 ml per sekunde greiciu.

Kai jtrauksite iStraukiamayjj tarj,
pasukdami rankeng j vamzdeliui
statmeng padétj, uzdarykite
proksimalinj atjungimo voztuva

(2r. 4 pav. 65 psl.). Taip papildomai
uztikrinsite, kad méginys bty imamas

i$ paciento, 0 ne i indelio.

8.0 Kraujo méginiy émimas per VAMP
neadatine méginiy émimo vietg

Kraujo méginius per VAMP neadating méginiy émimo vieta
galima imti dviem bidais. Taikant pirmajj bida, naudojamas
méginiy émimo $virkstas su VAMP neadatine kaniule ir
kraujo pernesimo jtaisu (BTU). Taikant antrajj buda, kai
méginys imamas tiesiogiai iS linijos, naudojamas tiesioginio
jtraukimo jrenginys su integruota VAMP neadatine kaniule.

8.1

Kraujo méginiy émimas pirmuoju budu
(su Svirkstu ir kaniule)

Veiksmas

Procediira

1

Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz., alkoholiu
arha betadinu, sudrékintu tamponu
nuvalykite VAMP neadatine méginiy
émimo vietg.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Norédami paimti kraujo méginj,
naudokite VAMP neadatine kaniule
(supakuota atskirai) ir Svirksta.
Nebandykite pradurti méginiy émimo
vietos adata.

VAMP neadatinés kaniulés naudojimas:

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite kaniulés maidelj.

b

Paimkite kaniule uz apsauginio
skydelio (Zr. 6 pav. 66 psl.).

) UZdékite kaniule ant pasirinkto
Svirksto su Luerio antgaliu,
sulygiuodami kaniulés Luerio jungtj
su Svirksto Luerio antgaliu ir
sukdami, kol prisitvirtins.

Jsitikinkite, kad $virksto stamoklis yra
jstumtas iki $virksto cilindro dugno.

|stumkite kaniule j VAMP neadatine
méginiy émimo vieta ir palaikykite
jstumta mazdaug 1-2's (Zr. 7 pav.
66 psl.).

| Svirksta jtraukite reikiama kiekj kraujo.

Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

Laikydami uz kaniulés ir tiesiai
traukdami, iStraukite Svirksta su
kaniule i§ méginiy émimo vietos.
PERSPEJIMAS. Nesukinékite
Svirksto traukdami jj iS méginiy
émimo vietos.

8.2

Kraujo méginiy pernesimas

Veiksmas

Procediira

1

Kraujo méginiui i3 Svirksto j
vakuuminius mégintuvélius pernesti
naudokite kraujo pernesimo jtaisa (BTU)
(2r. 8 pav. 67 psl.).

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite maiselj.

=

sitikinkite, kad visos jungtys yra
tvirtai sujungtos.

o

Vienoje rankoje laikykite BTU ir
jstumkite ant pripildyto méginio
Svirksto uzdéta kaniule j BTU
neadatine jSvirkstimo vieta.

=

JkiSkite pasirinkta vakuuminj
mégintuvélj j BTU anga, kad vidiné
adata pradurty vakuuminio
mégintuvélio guming membrana.

o

Pripildykite vakuuminj mégintuvelj
iki norimo tario.

=

Pakartokite d ir e punktuose
nurodytus veiksmus,
vadovaudamiesi paciento kraujo
tyrimo reikalavimais.
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Veiksmas

Procediira

2

Pernese kraujo méginj i Svirksto j
vakuuminius mégintuvélius, iSmeskite
BTU, 3virkstus ir kaniules pagal ligoninés
nuostatus.

8.3 Kraujo méginiy émimas antruoju (tiesioginio
jtraukimo) budu

Veiksmas

Procediira

1

Dezinfekavimo priemone (atsizvelgdami
j ligoninés protokola, spiritu arba
betadinu) nuvalykite méginiy émimo
vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

Kraujo méginj imkite naudodami
tiesioginio jtraukimo jrenginj.
PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite maiselj.

=

Jsitikinkite, kad kaniulé yra tvirtai
uzdéta ant tiesioginio jtraukimo
jrenginio korpuso.

) Nukreipkite méginiy émimo vieta j
virdy.

=

Jstumkite tiesioginio jtraukimo
jrenginio kaniule j méginiy émimo
vieta (Zr. 9 pav. 67 psl.).

o

Jkiskite pasirinkta vakuuminj
mégintuvélj j tiesioginio jtraukimo
jrenginio atvira gala ir stumkite, kol
vidiné BTU adata pradurs
vakuuminio mégintuvélio guming
membrana.

PERSPEJIMAS. Norédami
iSvengti, kad vakuuminio
mégintuvélio turinio (jskaitant
org) atgalinis srautas nepatekty
i skyscio kelia, iSimkite
vakuuminj mégintuvélj
anksciau, nei bus pasiektas
maksimalus uZpildymo tris.
Pripildykite vakuuminj mégintuvélj
iki norimo trio.

f

Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uizsikim3es arba suvarzytas.

Atsizvelgdami j paciento kraujo
tyrimo reikalavimus, kartokite e ir f
punktuose nurodytus veiksmus.

g

h

Paéme paskutinj méginj, pirmiausia
iStraukite vakuuminj mégintuvélj,
tada suimkite tiesioginio jtraukimo
jrenginj uz neadatinés kaniulés ir
tiesiai iStraukite.

PERSPEJIMAS. Nesukinékite BTU
korpuso ir neistraukite jo, kol

vakuuminis mégintuvélis vis
dar yra pritvirtintas.

ISmeskite panaudota tiesioginio
jtraukimo jrenginj pagal ligoninés
nuostatus.




9.0 Pakartotinis iStraukiamojo tirio
jleidimas

Veiksmas | Procedira

1 Paéme méginj, tamponu nuvalykite
méginiy émimo vieta, kad
pasalintuméte ant méginiy émimo
angos likusj krauja.
Pastaba. Nenaudokite acetono.

2 Pasukdami rankeng j su vamzdeliu
lygiagrecia padétj, atidarykite
proksimalinj atjungimo voztuva
(2r. 3 pav. 65 psl.).

3 Stumkite stimoklj Zemyn, kol linkiai

uzsifiksuos visisko uzdarymo padétyje ir
visas skystis bus leistas atgal j linija
(2r. 2 pav. 65 psl.).

Svarbu. Indelio stamoklj iki
uzdarymo padéties
rekomenduojama traukti 1 ml per
sekunde greiciu.

Svarbu. IStraukiamasis tiris negali
buti indelyje ilgiau kaip 3 minutes.

10.0 Linijos plovimas

Veiksmas | Procediira

Veiksmas | Procediira

5 Stumkite stimoklj Zemyn, kol linkiai
uzsifiksuos visisko uzdarymo padétyje ir
visas skystis bus leistas atgal j linija

(r. 2 pav. 65 psl.).

Svarbu. Indelio stamoklj iki visisko
uzdarymo padéties
rekomenduojama traukti 1 ml per
sekunde greiciu.

6 Vadovaudamiesi ligoninés nuostatais,
kartokite 1-5 veiksmus, kol iSvalysite
linijoje likusj krauja.

7 Atidarykite distalinj atjungimo voztuva,
kad atnaujintumeéte IV skyscio tiekima.

|SPEJIMAS. Laboratorijos reiksmés turi sietis su

terapija patikrinkite laboratorijos reiksmiy tiksluma.

11.0 ]prastiné prieZiura

Kadangi, atsizvelgiant j ligoninés pasirinkima, komplekto
konfigaracijos ir procedros skiriasi, ligoniné turi nustatyti
tikslias taisykles ir procedaras.

12.0 MRT saugos informacija

MR MR saugus

1 Uzdarykite proksimalinj atjungimo
voztuva ir atidarykite distalin
atjungimo voztuva.

2 Atidarykite i$ anksto prijungta IV linija
arba prijunkite praplovimo 3virksta prie
i$ anksto prijungto heparino,,uzrakto”.

3 Svelniai suspauskite indelio stimoklio
linkius. Traukite indelio stumoklj
aukstyn, kol j indelj jtekés
pageidaujamas taris plaunamojo tirpalo
(2r.5 pav. 65 psl.).

4 Uzdarykite distalinj atjungimo voZtuva
ir atidarykite proksimalinj atjungimo
VoZtuva.

VAMP uzdara kraujo méginiy émimo sistema yra MR saugi.

Atsargumo priemoné: Vadovaukités bet kuriy priedy
(pvz., vienkartiniy ar daugkartiniy keitikliy), kurie
prijungiami prie VAMP uZdaros kraujo méginiy
émimo sistemos, saugaus skenavimo salygomis. Jei
priedy saugumo MR aplinkoje biiklé néra Zinoma,
laikykite, kad jie MR nesaugis ir neleiskite jiems
patekti j MR aplinka.

13.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus,
skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista. Kartotinai nesterilizuokite.

Sis gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Prie$ naudodami apZiarékite, ar nepazeistas pakuotés
vientisumas.
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14.0 Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
15.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas paZymétas ant kiekvienos pakuotés.
Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui,
gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama
reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta
i$ pradziy.

16.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite

Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.
17.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai
pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir
vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé sigyti $j modelj gali bt
keitiami nejspéjus.
Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

Gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

STERILE|EO

yra sterilizuotas etileno oksidu.
0 gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

STERILE| R

yra sterilizuotas Svitinant.




VAMP slegta asins paraugu nemsanas sistéma
lietosanai veénas bez plusmas kontroles ierices

i

1. Proksimali (pacienta virziena)

2. Paraugu nem3anas vieta
LietoSanas instrukcija
Tikai vienreizéjai lietosanai
Attélus skatiet Seit: 1. att. 64. Ipp. lidz 9. att. 67. Ipp.

Uzmanigi izlasiet 3o lietoSanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz
$0 medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP sniedz drosu un értu metodi asins paraugu iegiisanai.
VAMP sistéma ir paredzéta savienosanai ar centralas
sistémas un arterialajiem katetriem. SIégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP tiek izmantota, lai iegitu
heparinizétas asinis no katetra vai kaniles un aizturétu tas
sistéma, dodot iespéju panemt neatkaidrtus asins paraugus
no sistémai pieslégtas paraugu nemsanas vietas. Kad
paraugs ir panemts, sajauktais heparina un asinu skidums
tiek ievadits atpakal pacientam, lai samazinatu Skidruma
zudumu.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir
parbaudita vispusigos testos, lai apliecinatu ierices droSumu
un veiktspéju atbilstosi tas paredzétajam lietojumam, ja ta
tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukdijai. Sis
ierices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas
apmaciti dro3a hemodinamikas tehnologiju lietosana un
kliniska asins paraugu nemsanas tehnologiju lietosana
athilstosi attiecigo iestazu vadlinijam.

VAMP asins konservacijas tehnologija samazina nevajadzigu
asins zudumu un infekciju risku. Papildu riski ietver asins
zudumu, asins izs|akstisanos, emboliju, trombozi, nevélamu
reakdiju uz ierices materialiem, audu traumésanu, sistémisku
infekciju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzetais lietojums/merkis

Slégto asins paraugu nemsanas sistému VAMP ir paredzéts
lietot tikai asins paraugu nemsanai.

3.0 Lietosanas indikacijas

Pieaugusiem pacientiem ar mediciniskiem stavokliem, kuru
dé| nepiecieSams regulari nemt asins paraugus no artérijas
un centralas sistémas katetriem, tostarp periféri ievaditiem
centraliem un centraliem venoziem katetriem, kuri ir
pievienoti spiediena kontroles sistémam.

4.0 Kontrindikacijas

Uz izmanto3anu ievadisanai véna neattiecas nekadas
absolitas kontrindikacijas.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un
VAMP ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu
zZimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

-
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3. Proksimalais slégvarsts

4. Rezervuars
5.0 Bridinajumi
Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL So ierici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati pec atkartotas apstrades. Sada

darbiba var izraisit saslimsanu vai nevélamus
notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzeéts.

Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHF [di (2-etilheksil)
ftalatu], kas var radit reproduktivas veselibas vai attistibas
ietekmésanas risku pediatrijas pacientiem, griitniecém vai
sievietém, kas baro bérnu ar kriiti.

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 izmanto3ana ar slégto asins
paraugu nemsanas sistému VAMP var apdraudét
produkta integritati.

6.1 Aprikojums

« Blokejums ar heparinu vai intravenozs siknis/
intravenoza sistéma

- Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP ar vienu
5 mI VAMP rezervuaru, diviem iebivétiem slégvarstiem
un vienu VAMP bezadatas paraugu nemsanas vietu.

6.2 Uzstadisana

—

Darbiba | Procedira
1 Izmantojot aseptisku panémienu,
iznemiet VAMP komplektu no sterila
iepakojuma.

2 VAMP komplekta distalo galu ar Luer Lock
tipa aptvero3o savienojumu pievienojiet
pie blok&juma ar heparinu vai
intravenozas sistémas avota atbilstosi
slimnicas procedrai un atkariba no
lietojuma veida.

3 Parliecinieties, ka rezervuara virzulis
atrodas leja aizverta un noslégta stavokli.
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5. Distalais slégvarsts
6. Distali

Darbiba | Procediira

4 VAMP komplektu piepildiet ar skalosanas
$kidumu, izmantojot gravitacijas speku,
un, griezot rokturus paraléli caurulitém,
nodroginiet, ka slégvarsti ir atvérta
stavoklr. Turiet rezervuaru aiz virzula
izliekumiem. Novietojiet komplektu ta, lai
rezervuars butu vertikala stavokli un
paraugu nemsanas vieta atrastos virs
rezervuara aptuveni 45° lenki.

Saja pozicija uzmanigi saspiediet un turiet
kopa virzula izliekumus, lai nedaudz
paceltu blivi un palielinatu $kidruma celu
skalosanas skiduma padosanai uz
komplekta dalam. Kad komplekts ir
piepildits, atlaidiet virzula izliekumus.

UZMANIBU! Lai mazinatu gaisa
embolijas risku, izvadiet visus gaisa
burbulus.

5 leprieks piepilditam katetram ciesi
pievienojiet komplekta proksimalo galu ar
Luer Lock tipa spraudna savienojumu (1. att.
64.Ipp.).

7.0  Asins paraugu nemsana
Piezime. levérojiet aseptiku.

Kaut gan paraugu nemsanai varat izmantot dazadas
metodes, talak sniegtie noradijumi tiek piedavati, lai
palidzétu klinicistam.

71 AttiriSanas apjoma nemsana

Svarigi: Ir japanem attiriSanas apjoms, kas ir vismaz
divreiz lielaks par neizmantojamo tilpumu.
Koagulacijas analizém var bit nepiecieSams papildu
attiriSanas apjoms.

Darbiba | Procedira

1 Aizveriet distalo slégvarstu, pagriezot
rokturi perpendikulari caurulitém. Sadi
var nodrosinat, ka iegitais asins paraugs
irnemts no pacienta, nevis no
intravenozas sistémas avota (skatit 2. att.
65. Ipp.).




Darbiba

Procediira

2

Viegli saspiediet kopa rezervuara virzula
izliekumus. Velciet rezervuara virzuli uz
augsu, lidz tas apstajas un rezervuars ir
uzpildits Iidz 5 ml tilpumam (skatit 3. att.
65. Ipp.).

Piezime. Ja, nemot attiriSanas
paraugu, rodas gratibas, parbaudiet,
vai katetra nav izveidojies
nosprostojums vai 3kersli (pieméram,
parbaudiet poziciju linijas).

Svarigi: leteicamais rezervuara

virzula vilkSanas atrums lidz pilniba
atvértam stavoklim ir 1 ml sekunde.

Kad attiri3anas apjoms ir panemts,
aizveriet proksimalo slégvarstu, pagriezot
rokturi perpendikulari caurulitém

(skatit 4. att. 65. Ipp.). Tas turpmak
nodrosinas, ka iegutais paraugs tiek
nemts no pacienta, nevis no rezervuara.

8.0 Asins paraugu iegisana no VAMP
bezadatas paraugu nemsanas vietas

Asins paraugu nemsanai no VAMP bezadatas paraugu
nemsanas vietas var izmantot divas metodes. Pirmajai
metodei izmanto parauga 8lirci ar VAMP bezadatas kanili un
asins parneses ierici (Blood Transfer Unit — BTU). Otrajai
metodei — tiesajai paraugu nemsanai — izmanto asins
paraugu tieso nemsanu ar iebvétu VAMP bezadatas kanili.

8.1  Asins paraugu nemsana, izmantojot pirmo
metodi (Slirci un kanili)

Darbiba

Procediira

1

Ar tamponu dezinficgjiet VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vietu, izmantojot
spirtu vai betadinu atkariba no slimnicas
noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai panemtu asins paraugu, izmantojiet
VAMP bezadatas kanili (iepakota
atseviski) un $lirci. Paraugu nemsanas
vieta nedrikst ievadit adatu.

Ja tiek izmantota VAMP bezadatas kanile:

a) Atveriet kaniles maisinu, lietojot
aseptisku panémienu.

b

Iznemiet kanili, turot to aiz
aizsargapvalka (skatit 6. att. 66. Ipp.).
) Pievienojiet kanili izvélétajai 3lircei ar
Luer uzgali, izlidzinot kaniles Luer
Lock savienojumu ar Slirces Luer uzgali
un griezot, lidz ir panakts cies
savienojums.

Parbaudiet, vai 8lirces virzulis ir nospiests
[idz lirces cilindra apaksai.

levietojiet kanili VAMP bezadatas paraugu
nems3anas vieta un turiet to $ada pozicija
aptuveni 1-2 s (skatit 7. att. 66. Ipp.).

levelciet |ircé nepiecieSamo asins
daudzumu.

Piezime. Ja, nemot paraugu, rodas
gratibas, parbaudiet, vai katetra nav
izveidojies nosprostojums vai skeérsli.

Turiet kanili un izvelciet 8lirci un kanili no
paraugu nemsanas vietas ar taisnu
kustibu.

UZMANIBU! Slirci no paraugu
nemsanas vietas nedrikst iznemt
pagriezot.

8.2 Asin:

s paraugu parnesana

Darbiba

Procediira

1

Lai parnestu asins paraugu no 8lirces uz
vakuuma stobriniem, izmantojiet asins
parneses ierici (Blood Transfer Unit —

BTU) (skatit 8. att. 67. Ipp.).

a

Atveriet maisinu, lietojot aseptisku
panémienu.

=

Nodroginiet, lai visi savienojumi bitu
ciesi.

Ar vienu roku satveriet BTU un
spiediet kanili uz piepilditas parauga
Slirces caur BTU bezadatas injekcijas
vietu.

o

d

levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu
BTU atverg, lidz iek3ja adata caurdur
vakuuma stobrina gumijas disku.

e) Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz

vélamajam tilpumam.

Atkartojiet (d) un (e) darhibas
athilsto3i pacienta asins izmekl&juma
vajadzibam.

=

Atbilstosi slimnicas noteikumiem péc
asins parauga parnesanas no sirces uz
vakuuma stobriniem izmetiet BTU, 8lirces
un kaniles.

8.3 Asin:

s paraugu nemsana, izmantojot otro

metodi (asins paraugu tieSas nemsanas metode)

Darbiba

Procediira

1

Ar tamponu dezinficjiet paraugu
nemsanas vietu, izmantojot spirtu vai
betadinu atkariba no slimnicas
noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

Lai nemtu asins paraugu, izmantojiet
asins paraugu tie3as 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 ierices korpusam.

¢) Novietojiet paraugu nemsanas vietu

ta, lai ta butu vérsta uz augsu.
d

levietojiet asins paraugu tiesas
nemsanas ierices kanili paraugu
nemsanas vieta (skatit 9. att. 67. Ipp.).

o

levietojiet izvéléto vakuuma stobrinu

asins paraugu tiesas nemsanas ierices
atveértaja gala ta, lai BTU iekséja adata
caurdurtu vakuuma stobrina gumijas

disku.

UZMANIBU! Lai nepielautu
vakuuma stobrina satura
atpakalpliasmu (kopa ar gaisu) no
iepliistosa Skidruma cela,
iznemiet vakuuma stobrinu,
pirms ir sasniegts maksimalais
uzpildes tilpums.

=

Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

Piezime. Ja, nemot paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet, vai
katetra nav izveidojies
nosprostojums vai skersli.

Atkartojiet (e) un (f) darbibas
athilstosi pacienta asins izmeklgjuma

Y

vajadzibam.

53

Darbiba

Procediira

h) Kad p&dgjais paraugs ir panemts,
vispirms nonemiet vakuuma stobrinu,
péc tam satveriet asins paraugu tiesas
nemsanas ierici aiz bezadatas kaniles
un ar taisnu kustibu izvelciet.

UZMANIBU! BTU korpusu nedrikst
pagriezt vai iznemt, ja taja vel
atrodas vakuuma stobrins.

Péc lieto3anas izmetiet asins paraugu
tieSas nemsanas ierici atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

9.0 AttiriSanas apjoma ievadisana

atpakal
Darbiba | Procedira

1 Kad paraugs ir panemts, notiriet paraugu
nemsanas vietu, lai uz paraugu nemsanas
atveres nepaliktu asins paliekas.
Piezime. Nedrikst izmantot acetonu.

2 Atveriet proksimalo slégvarstu, rokturi
pagriezot paraléli caurulitém (skatit 3. att.
65. Ipp.).

3 Spiediet virzuli uz leju, lidz ta izliekumi

Skidrums ir ievadits atpakal sistéma
(skatit 2. att. 65. Ipp.).

Svarigi: leteicamais rezervuara
virzula stumsanas atrums lidz
aizvertam stavoklim ir 1 ml sekunde.

Svarigi: Attirisanas apjoms nedrikst
atrasties rezervuara ilgak par
3 minitem.

10.0 Sistemas skalosana

Darbiba

Procedira

1

Aizveriet proksimalo slégvarstu un
atveriet distalo slégvarstu.

Atveriet ieprieks pievienoto intravenozo
sistému vai ievietojiet skaloSanas Slirci
ieprieks pievienotajam bloké&jumam ar
heparinu.

Viegli saspiediet kopa rezervuara virzula
izliekumus. Pavelciet augsup rezervuara
virzuli, lidz rezervuara ieplust
nepiecieSamais skalo3anas skiduma
apjoms (skatit 5. att. 65. Ipp.).

Aizveriet distalo slégvarstu un atveriet
proksimalo slégvarstu.

Spiediet virzuli uz leju, lidz ta izliekumi
Skidrums ir ievadits atpakal sistéma
(skatit 2. att. 65. pp.).

Svarigi : leteicamais rezervuara
virzula stum3anas atrums lidz pilniba
aizvertam stavoklim ir 1 ml sekunde.

Atkartojiet darbibas no 1.lidz 5., kamér
sistéma vairs nav asins palieku saskana ar
slimnicas noteikumiem.

Atveriet distalo slegvarstu, lai atjaunotu
Skidruma padevi intravenozaja sistéma.

BRIDINAJUMS! Laboratoriskajiem raditajiem jaatbilst
pacienta kliniskajam slimibas izpausmém. Pirms
terapijas uzsaksanas parbaudiet laboratorisko
raditaju atbilstibu.




11.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestatisanas procediiras
atskiras atkariba no slimnicas izvéles, slimnicas uzdevums ir
noteikt konkrétus noteikumus un procediras.

12.0 Informacija par drosibu
magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

MR Dross lietosanai MR vidé

Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP ir drosa
lietoSanai MR vide.

Piesardzibas pasakums! levérojiet jebkadu ar slégto
asins paraugu nemsanas sistému VAMP savienoto
paligiericu (pieméram, vienreizlietojamu vai
atkartoti lietojamu devéju) drosas skenésanas
nosacijumus. Ja paligieri¢cu MR drosibas statuss nav
zinams, jauzskata, ka tas nedrikst lietot MR vidé, un
nedrikst pielaut to atrasanos MR vide.

13.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un $kidruma cel$ ir nepirogéns, ja iepakojums
nav bojats vai atverts. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats. Nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums
nav bojats.

14.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

15.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glahasana vai izmanto3ana péc deriguma termina beigam
var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari
izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var
nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

16.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards
Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

VAMP Kapali Kan Ornekleme Sistemi
akis kontrol cihazi olmayan venoz uygulamalar i¢in

=

1. Proksimal (Hastaya)
2. Ornekleme Bolgesi

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanimhiktir
Sekiller icin bkz. Sekil 1 sayfa 64 ila Sekil 9 sayfa 67.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarlari, nlemleri ve rezidiiel
riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle
okuyun.

1.0 Agklama

Edwards Lifesciences VAMP kapali kan drnekleme sistemi,
kan drnekleri almak icin giivenli ve kullanigh bir yontem
saglar. VAMP sistemi, merkezi hat ve arteriyel kateterlere
baglanti icin tasarlanmigtir. VAMP kapali kan 6rekleme
sistemi, hattaki kateter ya da kanilden heparinize kan alimi
ve retansiyonu icin kullanilir ve hat i¢i 6rekleme
bdlgesinden seyreltilmemis kan drneklerinin alinmasini
saglar. Ornek aliminin tamamlanmasinin ardindan heparin
ve kan kansimi ¢ozeltisi hastanin sivi kaybini azaltmak igin
hastaya damar yoluyla geri verilir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performans,
mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve VAMP,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

3. Proksimal Kapatma Valfi
4. Rezervuar

kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile
dogrulanmistir. Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin pargasi
olarak hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve kan
ornekleme teknolojilerinin klinik kullanimi ile ilgili egitim
almis tip uzmanlan tarafindan kullaniimak iizere
tasarlanmistir.

VAMP kan koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini ve
enfeksiyon riskini azaltir. Diger risklere kan kaybi, kan
sicramasl, emboli, tromboz, cihaz materyallerine karsi advers
reaksiyon, doku travmasi/yaralanma, sistemik enfeksiyon ve/
veya hemoliz dahildir.

2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan rnekleme sistemi yalnizca kan aliminda
kullanim igin tasarlanmistir.

3.0 Kullanim Endikasyonlari

Periferik olarak yerlestirilmis merkezi hat kateterleri ve
merkezi vendz kateterler dahil olmak iizere, basing izleme
hatlarina takili arteriyel ve merkezi hat kateterlerinden
periyodik kan drnegi alimi gerektiren tibbi durumlara sahip
yetiskin hastalar icindir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Vendz uygulamalar icin kullaniimasi durumunda kesin
kontrendikasyonlar mevcut degildir.
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17.0 Likvideésana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi
slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas
bez iepriekséja bridinajuma.
Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta beigas.

Izstradajums ar simbolu:

STERILE|EO

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Vai izstradajums ar simbolu:

STERILE| R

ir sterilizéts apstarojot.
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5. Distal Kapatma Valfi
6. Distal

5.0 Uyanlar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amagclanmig ve dagitiimistir. Bu cihazi
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler hastaliga
veya advers olaya yol acabilir.

Bazi modeller; pediyatrik hastalarda, hamile ya da emziren
kadinlarda tiremeye iliskin veya gelisimsel zarara neden
olabilecek ftalatlar, ozellikle DEHP [Bis (2-etilhekzil) ftalat]
ierebilir.

Kullaniailar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar iireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

6.0 Kullanim Talimatlarn

DIKKAT: Lipidlerin VAMP kapali kan rnekleme sistemi
ile kullanimi, iiriin biitiinliigiinii bozabilir.

6.1 Ekipman
Heparin kilidi ya da serum pompasi/serum hatti

«  Biradet 5 mI VAMP rezervuar, iki adet entegre kapatma
valfi ve bir adet VAMP ignesiz drnekleme bolgesiile
VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi.



6.2

Kurulum

Adim

Prosediir

1

Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini steril
ambalajindan ¢ikarin.

VAMP kitinin distal ucundaki disi luer kilit
konektdriini; spesifik uygulamaya bagli
olarak bir heparin kilidine ya da hastane
politikasina gdre bir serum kaynagina takin.

Rezervuar pistonunun kapali ve kilitli
konumda asadiya dogru oldugundan
emin olun.

Yer cekimini kullanarak VAMP kitini yikama
soliisyonuyla doldurun ve saplari hortuma
paralel bicimde cevirerek kapatma valflerinin
aclk pozisyona geldiginden emin olun.
Rezervuar piston dirseklerinden tutun. Kiti,
rezervuar dikey bir pozisyonda ve rnekleme
bolgesi rezervuarin yaklasik 45° iizerinde
olacak bicimde ydnlendirin.

Bu konumda sivi yolunu genisletmek ve
yikama soliisyonunu kite gdndermek
amacayla contay hafifce kaldirmak icin
piston dirseklerini nazikge sikin ve birlikte
tutun. Kit dolduktan sonra piston dirseklerini
serbest birakin.

DIKKAT: Hava embolisi riskini azaltmak
icin biitiin hava kabaraklarini ¢ikarin.

Kitin erkek luer kilit konektorli proksimal
ucunu dnceden doldurulmus katetere sikica
baglayin (Sekil 1sayfa 64).

7.0  Kan Orneklerinin Alinmasi
Not: Aseptik teknik kullanin.

Ornek almak icin cesitli teknikler kullanilabilir; ancak
klinisyene yardimci olmak amaciyla asagidaki kilavuz ilkeler
sunulmaktadir:
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Temizleme Hacminin Alinmasi

Onemli: Minimum olarak 6lii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari icin ilave temizleme hacmi
gerekli olabilir.

Adim

Prosediir

1

Sapi tiipe dikey olacak sekilde dondiirerek
distal kapatma valfini kapatin. Bu, sivinin
serum kaynagindan degil hastadan
alinmasini saglayacaktir (bkz. Sekil 2
sayfa 65).

Rezervuar pistonu dirseklerini hafifce
birbirine dogru bastirin. Rezervuar pistonunu
durana ve rezervuar 5 ml hacim kapasitesine
ulasana kadar yukari dogru cekin (bkz.

Sekil 3 sayfa 65).

Not: Temizleme hacmini alirken
zorluklar yaganirsa olasi tikanikliklar
veya kisitlamalar icin kateteri kontrol
edin (or. konumsal hatlar).

Onemli: Rezervuar pistonunun tam agtk
konuma cekilmesi icin onerilen hiz
1 ml/saniyedir.

Temizleme hacmi alindiktan sonra sapi
hortuma dik olacak sekilde dondiirerek
proksimal kapatma valfini kapatin (bkz. Sekil 4
sayfa 65). Bu, drnedin rezervuardan degil,
hastadan alindigindan emin olunmasini
saglayacaktur.

8.0 VAMP ignesiz Ornekleme
Bolgesinden Kan Orneklerinin Alinmasi

VAMP ignesiz érnekleme bdlgesinden kan drnedi almak icin
iki yontem kullanilabilir. Birinci yontemde VAMP ignesiz
kaniil ile bir 6rnekleme siringasi ve bir kan aktarma birimi
(BTU) kullanilir. Dogrudan hat érnekleme olan ikinci
yontemde bir entegre VAMP ignesiz kaniil ile dogrudan alma

kullanilr.

8.1 Birini Yontem Kullanilarak Kan Orneklerinin
Alinmasi ($iringa ve Kaniil)

Adim

Prosediir

1

VAMP ignesiz érnekleme bdlgesini hastane
politikasina bagli olarak alkol veya betadine
gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

Kan drnegi almak icin VAMP ignesiz kaniil
(ayn paketlenir) ve sinnga kullanin.
Ornekleme bélgesinde igne kullanmayin.

VAMP ignesiz kaniiliin kullanilmasi:

a) Aseptik teknik kullanarak kaniil torbasini
soyarak agin.

b) Kaniilii koruyucu kiliftan tutarak alin
(bkz. Sekil 6 sayfa 66).

¢) Kaniiliin luer kilidini sinngadaki luer
ucuna hizalayarak ve sikica baglanana
kadar cevirerek, kaniili secilen luer uglu
siringaya takin.

Sirnga pistonunun siringa silindirinin
tabanina kadar bastinlmis oldugundan
emin olun.

Kaniilii VAMP ignesiz drnekleme bolgesinin
icine itin ve yaklasik 1-2 sn yerinde tutun
(bkz. Sekil 7 sayfa 66).

Gereken hacimde kani sinngaya cekin.

Not: Ornek alinirken zorluklar yasanirsa
olasi tikanikliklar veya kisitlamalar iin
kateteri kontrol edin.

Kaniilii tutarken, siringayi ve kaniilii
ornekleme bolgesinden diiz bir sekilde
cekerek cikarin.

DIKKAT: $inngayi 6rnekleme
bolgesinden ¢ikarirken cevirmeyin.

8.2

Kan Orneklerinin Aktariimasi

Adim

Prosediir

1

Kan rneginin sinngadan vakumlu tiiplere
aktariimasi i¢in kan aktarma birimini (BTU)
kullanin (bkz. Sekil 8 sayfa 67).

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak agin.

b) Tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

¢) Birelinizde BTU'yu tutarak doldurulmus
ornek sirngasindaki kaniilii BTU ignesiz

enjeksiyon bolgesine dogru itin.

L]

Segilen vakumlu tiipi BTU'nun agikligina
yerlestirin ve i¢ igne vakumlu tiipiin
tistiindeki kauguk diski delene kadar itin.

e

Vakumlu tiipdi istenen hacme kadar
doldurun.

f

Hastanin kan testi gerekliliklerine gdre
(d) ve (e) adimlarini tekrarlayin.

Kan dmedi sinngadan vakumlu tiiplere
aktanldiktan sonra BTU'yu, siringalari ve
kaniilleri hastane politikasina gdre atin.

8.3 ikinci Yontem (Dogrudan Alma Yontemi)
Kullanilarak Kan Orneklerinin Alinmasi

Adim | Prosediir

1 Ornekleme bdlgesini hastane politikasina
bagl olarak alkol veya betadine gibi bir
dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2 Kan 6rnegi almak iin dogrudan alma
birimini kullanin.

DIKKAT: Ornekleme bolgesinde igne
kullanmayin.

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak agin.

b) Kaniilin dogrudan alma biriminin
muhafazasina sikica bagh oldugundan
emin olun.

Ornekleme bolgesini yukan bakacak
sekilde konumlandirin.

C

d

Dogrudan alma biriminin kandiliinii
ornekleme bolgesine itin (bkz. Sekil 9
sayfa 67).

e) Secilen vakumlu tiipii dogrudan alma
biriminin agik ucuna yerlestirin ve
BTU'daki i¢ igne vakumlu tiipiin kauguk
diskini delene kadar itin.

DIKKAT: Vakumlu tiip iceriginin
(hava dahil) geri akarak sivi yoluna
girmesini onlemek icin maksimum
dolum kapasitesine ulagmadan
vakumlu tiipii ¢tkarin.

f) Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.

Not: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikamkliklar veya
kisitlamalar icin kateteri kontrol
edin.

Hastanin kan testi gerekliliklerine gore
(e) ve (f) adimlarini tekrarlayin.

Y

Son drnek alindiktan sonra 6nce vakumlu
tiipii ¢ikarin ve daha sonra dogrudan
alma birimini ignesiz kaniilden tutarak
diiz bir sekilde disan ¢ekin.

DIKKAT: BTU muhafazasini
cevirmeyin veya vakumlu tiipii bagh
durumdayken ¢ikarmayin.

=

3 Dogrudan alma birimini kullanim sonrasinda
hastane politikalarina uygun sekilde atin.

?.0 Temizleme Hacminin Yeniden
Infiizyonu

Adim | Prosediir

1 Ornek alindiktan sonra, rnekleme portunda
kalan fazla kanin giderilmesini saglayacak
sekilde 6rnekleme bdlgesini silin.

Not: Aseton kullanmayin.

2 Sapi hortuma paralel olacak sekilde
dondirerek proksimal kapatma valfini agin
(bkz. Sekil 3 sayfa 65).

3 Dirsekler tamamen kapali konumda yerinde
kilitlenene ve tiim sivi, hattin icine yeniden
infiize edilene kadar pistona bastirin (bkz.
Sekil 2 sayfa 65).

Onemli: Rezervuar pistonunun kapali
konuma itilmesi icin dnerilen hiz 1 ml/
saniyedir.

Onemli: Temizleme hacmi rezervuarda
3 dakikadan uzun kalmamalidir.
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10.0 Hattin Yikanmasi

Adim | Prosediir

1 Proksimal kapatma valfini kapatin ve distal
kapatma valfini agin.

2 Onceden takilmis olan serum hattini agin ya
da onceden takilmis olan heparin kilidine bir
yikama siringasi takin.

11.0 Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin tercihlerine
gore degistidi icin dogru politikalarin ve prosediirlerin
belirlenmesinden hastane sorumludur.

12.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR MR icin Giivenli

3 Rezervuar pistonu dirseklerini hafifce
birbirine dogru bastinn. Istenilen miktarda
yikama ¢ozeltisi rezervuara dolana kadar
rezervuar pistonunu yukan dogru cekin (bkz.
Sekil 5 sayfa 65).

4 Distal kapatma valfini kapatin ve proksimal
kapatma valfini agin.

5 Dirsekler tamamen kapali konumda yerinde
kilitlenene ve tiim sivi, hattin icine yeniden
infiize edilene kadar pistona bastirin (bkz.
Sekil 2 sayfa 65).

Onemli: Rezervuar pistonunun tam
kapali konuma itilmesi icin dnerilen hiz
1 ml/saniyedir.

6 Hat icinde kalan kan artiklari hastane
politikasina uygun olarak temizlenene kadar
Tila5. adimlari tekrarlaymn.

7 Serum sivi akigini siirdiirmek icin distal
kapatma valfini agin.

UYARI: Laboratuvar degerleri hastanin klinik
bulgulariile iligkili olmalidir. Tedavi uygulamadan
once laboratuvar degerlerinin dogrulugunu teyit
edin.

VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi MR icin Giivenlidir.

Onlem: VAMP kapali kan drnekleme sistemine bagh
tiim aksesuar cihazlar (6rnegin tek kullanimhk
transdiiserler veya tekrar kullamilabilir transdiiserler)
icin giivenli tarama kogullarina uyun. Aksesuar
cihazlan icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa bu
cihazlan MR icin Giivenli Degil olarak degerlendirin ve
bu cihazlarin MR ortamina alinmasina izin vermeyin.

13.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedidi siirece icindekiler
sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Bu iiriin yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanmadan 6nce, ambalaj biitiinligiiniin bozulup
bozulmadigini gérsel olarak kontrol edin.

14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

15.0 Raf Omrii

Raf dmrii her ambalajin tizerinde belirtilmistir. Son kullanma
tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde
{irlin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun
sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers
olaya neden olabilir.

3akpbiTas cuctema B3aTna obpasuos kposu VAMP
ANA BEHO3HOr0 A0CTYNa C UCMONb30BaHUEeM YCTPOIICTBA KOHTPONA CKOPOCTU NOTOKA

16.0 Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.
17.0 Uriiniin Atilmas

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli
atik olarak islem gdrmelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Asagidaki sembolii tastyan iiriin:

STERILEEO

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Alternatif olarak, asagidaki sembolii tagiyan iiriin:

STERILE| R

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.
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1. NpoKcumanbHbIi KoHed, (K naumeHTy)

2. IneMeHT AN B3ATUA 06pasLios
MHCprKI.IVIVI Mo NpuMeHeHu

Tonbko ana 04HOPa30BOro
ucnoib3oBaHua

Onucanme pucyHKoB cM. ¢ puc. 1Ha cTp. 64 no puc. 9 Ha
Tp. 67.

BHumatenbHo u3yumnTte 3TN MHCTPYKL UK no
npumMeHeHuIo, B KOTOPbIX NpeACTaBNeHbl
npepynpexpaeHna, mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTA U

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cunusoBatHoit
6ykBoii E n VAMP aBnA0TCA 3aperncTpupoBaHHbIMM
ToBapHbIMM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoune ToBapHble 3HaKu ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
11X COOTBETCTBYHOLLMX BNA/iENbLIEB.

3. MpoKcManbHbIil 3anopHblii Knanaw

4. Pe3epByap

0CTaTOYHble PUCKK, CBA3AHHbIE C UCMO/Ib30BaHNEM
3TOro MmegULUHCKOro y(TpOﬁ(TBa.

1.0 Onucanue

3aKpbiTas cuctema B3ATUA 06pasLos kpoy Edwards
Lifesciences VAMP ob6ecneunsaet 6e3onacHoe 1 ynobHoe
B3ATUe 06pa3LoB kposi. (uctema VAMP npegHasHaueHa
ZANA NCNONb30BAHNA C OHOPA30BbIMU AATYNKAMM
[1aBNeHNA 1 NOACOEANHEHNA K LIEHTPNbHBIM 1
apTepuanbHbIM KaTeTepam. 3aKpbiTas cuCTeMa B3ATUA
06pa3Lios kpoy VAMP npesHa3HaueHa ans B3ATUA U
COXpaHEHWs renapuHU3NpOBaHHOIA KPOBM U3 KateTepa i
KaHIONM Ha IMHAN 11 iaeT BO3MOXHOCTb 6paTb 06pa3ubl
Hepa306aBneHHOI KPOBY U3 PacroNoXeHHOro Ha NMHUN
3neMeHTa AN B3ATuA 06pasLioB. Bo nsbexanue
00€3B0XVBaHMA NOCNE B3ATUA 00pa3Lia NaLneHTy
BNMBAETCA CMeCb U3 renapyHa v KpoBwm.
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5. IucTanbHblii 3anopHblil kKnanax
6. [luctanbHblii KoHew,

IPPeKTUBHOCTb YCTPOIICTBA (B TOM UMCNE ero
YHKLIMOHANbHbIE XapaKTepUCTUKY) NOATBEPKACH LieNbIM
PALLOM TECTOB, Pe3ynbTaTbl KOTOPbIX A0KA3bIBAOT
6€30MacHOCTb 1 IYPEKTUBHOCTb YCTPOICTBA NpYt
1CMONb30BAHNUY N0 Ha3HaUeHMI0 B COOTBETCTBUN C
YTBEPXKAEHHBIMU MHCTPYKLMAMY MO NPUMeReHuio. [laHHoe
YCTPOIICTBO NPeAHA3HAYEHO ANA UCNONb30BaHUA
MEAMLMHCKMMIU PabOTHIKaMI, MPOLLEALIMMY 06yYeHue
6e30nacHoMy UCMONb30BaHNH reMOAMHAMUYECKIX
TEXHOMOTYIA ¥ KNMHYECKOMY NPUMEHEHI0 TeXHONOr it AnA
B3ATUA 00Pa3LI0B KPOBY, B PaMKax COOTBETCTBYIOLLUX
peKoMeHzaLMil, Ae/iCTBYIOLLUX B NeYeOHOM YupexaeHu.

Texxonorua coepexenna kpou VAMP nossonser
YMEHbLUMTb HexenaTeNbHyto NoTepio KPOBY 1 CHU3UTb PUCK
NHOUUMpOBaHUA. Kpome Toro, CyLuecTBYeT puck
KpoBOMoTepH, pa30pbI3riBaHIA KPOBY, 3MO0NIM3aLII,
06pa3oBaHKA TPOMOOB, HexenareNbHbIX peakLuii Ha



MaTepyanbl U3Aenns, TPaBMUPOBaHNE TKaHeil, CUCTEMHOI
UHGEKLMN 1 (unm) remonn3a.

2.0 Mpepnonaraemoe
ucnonb3oBaHue/LeneBoe Ha3HaueHmne

3aKpbiTad cuctema B3aTuA 06pasLios kposu VAMP
npefHa3HayeHa TONbKO ANA B3ATUA 06Pa3LIOB KPOBM.

3.0 Moxka3aHua K npUMeHeHuIo

[InA B3poCnbIX NALMEHTOB, KOTOPbIM MOKA3aHO
nepuoanyeckoe B3ATie 00pa3LI0B KPOBY U3 apTepuaibHbIX
I LieHTPanbHbIX KaTeTepoB, B TOM YMCIIE BBOAMMbIX B
nepudepuyeckye CoCyabl LIEHTPANbHbIX KaTeTepoB 1
LIeHTPanbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB, KOTOPble
N0/1C0eMHEHbI K IMHUAM ANA MORUTOPUHTA AaBNERUA.

4,0 [poTuBonoKa3aHus

He cywecTByet abconioTHbIX NPOTUBONOKA3aHMIl K
UCNoNb30BaHMI0 3TOT0 YCTPOIACTBa ANA B3ATUA 06PasLi0B
BEHO3HOI KPOBMY.

5.0 [pepynpexpeHuna

[laHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo, NpeHa3HAYEHO U
nocrasnaetca TOJIbKO 19 0AHOPA30BOI0
UCNONb30BAHNSA. HE CTEPUNN3YITE U HE
UCNONb3YITE 310 yctpoiicteo MOBTOPHO. Het
[DaHHbBIX, NOATBEPKAAIOLMX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHOCTb 1 PaboToCcnocoGHOCTb fAHHOTO
YCTPOIiCTBa Nocne NOBTOPHOI 06pa6oTku. Takoe
DeiicTBNE MOXeT NpUBECTH K 3a6oneBaHmio unu
HeXenarenbHOMYy SIBNIEHUIO, OCKONbKY YCTPOIICTBO
MOXeT He pa6oTaTb M3HaYaNbHO NpeAnonaraembim
o6pasom.

HekoTopble MoZeN MOryT cofiepXaTb GTanatbl, B
yactHocTv BewectBo DEHP (auatunrekcundranar), Kotopoe
MOXET BbI3BaTb PUCK 6ECNNOANA UNN HAPYLUEHNA Pa3BUTUA
NPU UCNONb30BAHNN Y AiETEl 1 6EPEMEHHBIX U KOPMALLMX
KEHLLVH.

Monb30BaTenu 1 (UK) NaLMEHTbI AOMKHbI 006LIaTL 060
BCEX CEPbe3HDIX MHLIAEHTaX NPON3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapCcTBa-uieHa, rie HaxoauTca
NnoNb30BaTeNb 1 (1) NaLMEHT.

6.0 UHcTpyKuMM Nno npumeHeHuto

MPENOCTEPEXXEHUE: Ucnonb3oBaHue XupoB npu
pa6oTe ¢ 3aKpbITOil CMCTeMOIi B3ATUA 06pasLioB
Kposu VAMP moxeT npuBecTy K HapyLieHuio
LeNOCTHOCTY N3ienus.

6.1 06opynoBaHue

. rel'lapI/IHOBbIIZ 3aMOK W HacoC ANA BHYTPUBEHHOTO
BNMBAHMA/NMHIA ANA BHYTPUBEHHOTO BINBAHNA

+ 3aKpbiTas ccTema B3ATIA 06pasLios kposi VAMP ¢
ofHUM pe3epByapom VAMP o6bemom 5 mn, ABymsA
BCTPOEHHbIMY 3aNOPHLIMM KNanaHamu 1 6e3bIroNbHbIM
neMeHToM A B3ATUA 06pa3uo VAMP.

6.2 YcTaHoBKa

Jtan | Mpouepypa

1 W3gnekute komnnekt VAMP 13 ctepunbHoii
yNaKoBKM, 06MI0AaA NpaBuia acenTuky.

2 [TpucoesnHmTe OXBATHIBAOLLMI BUHTOBOI
NI03POBCKINIA COBMHUTENb HA ANCTANbHOM
KoHue yctpoiictBa VAMP K renapuxoBomy
3aMKY U1 B/B UCTOYHMKY B COOTBETCTBUMN C
NpoLeAypoil BaLLero MeAnLMHCKOro
YUPEX/eHA B 3aBUCUIMOCTY OT KOHKPETHOIA
3ajaun.

3 Y6eauTech, uto nopLueHb pesepeyapa
3aQUKCAPOBAH B KOHLIEBOM MOSIOXKEHNM.

Jtan | Mpouepypa

4 3anonHute komnnekt VAMP camotekom
NPOMBbIBOYHbIM PAacTBOPOM 11 ybeauTech, uto
3aMopHble KNanaHbl OTKPbITbI, OBEPHYB
pyuku napannenbHo Tpybke. [lepxute
pe3epByap 3 BbIrHyTble YacTU MOPLLHA.
Pa3mecTute KOMNNEKT TaK, uTo6bl pe3epByap
6bin HanpaBneH BePTUKANbHO, @ NeMEHTbI
ANA B3ATMA 06pa3L0B pacnonaranucb Haa
pe3epByapom Moz YrioM NpUGAU3UTENbHO 45°.

B 3T0M nonoxeHun ocTopoxkHo npuxmuTe
U3rubbl NOPLUHA APYT K APYry U
yAepXuBaiiTe UX, IPU 3TOM 3anop HeMHOTO
MOAHMMETCA, YBENNYMB NPOTOK ¥ N03BONASA
KUAKOCTY ANIA NPOMbIBKM NPOTEKaTb Yepe3
YCTPOIiCTBO. lTocne 3anonHeHA yCTpoilcTBa
OTNYCTUTE U3rNBbI NOPLUHA.

NMPEQOCTEPEMKEHUE: Ypanute Bce
ny3bIpbKK BO3/AYXa, UT06bI CHU3UTD
BEPOATHOCTb BOSHUKHOBEHUA
BO3/yLWHOI1 SMbonuM.

5 HanexHo nopcoeanHuUTe 0XBaTbiBaeMblii
BUHTOBOIA N03POBCKMI COEAMHUTENb Ha
NPOKCUMANBHOM KOHLE KOMMEKTa

K NpenBapuTenbHO 3anofHEHHOMY KateTepy
(puc. 1 Ha cTp. 64).

7.0 B3atue o6pasLoB KpoBY
Mpumevanne: Cobniopaiite npaBuna acenTuku.

HecMoTpA Ha To 4T0 MOXHO NPUMEHATD PasNuuHble
MeTofbl B3ATUA 00pa3LioB, Bpauy pekomeHzyeTca
MIPUAEPKUBATBCA MPUBEAEHHBIX HUXKE UHCTPYKUMI:

71 B3aTue npeaBaputenbHoro o6bema

BaxxHoe 3ameuaHue. llpeaBaputenbHblii 06bem
NOMKeH NpeBbllaTh 061em MepTBOro NPocTpaHcTBa
KaK MUHUMYM B iBa pa3a. llpu nccneposanum
KOarynAuu1 MoxeT NoHaf06MTbCA JONONHNTENbHDIN

8.0 B3AaTue 06pasLioB KpoBU ¢
nomoLLbio 6e3bIroNbHOro 3neMeHTa
Ans B3aTus obpasuos VAMP

CnomoLLblo 6e3bIronbHOr0 3nemeHTa AnA B3ATUA 06pa3Los
VAMP 06pa3ubl KpoBI MOXH0 6paTb ABYMA Cnocobamu.
Mpu nepBom cnocobe 1cnonb3yeTca WNpuL AnA B3ATUA
06pa3Lios, 6e3bironbHas Kawtona VAMP 1 ycTpoiicto ana
nepeHoca kposu. Mpyu BTopom cnocobe (npsamoe

B3ATUe 00pa3L0B) UCMONb3YETCA YCTPOICTBO NPAMOTO
B3ATUA KPOBY CO BCTPOEHHOIT 6e3bironbHoii kartoneii VAMP.

8.1 B3aTue 06pasLioB KpoBy NepBbIM cnocobom
(c momoLybto WNpULA U KaHIoNK)

Jtan | Mpouenypa

1 [TpoTpuTe 6e3birobHbI 3neMeHT AnA
B3ATMA 06pa3uos VAMP
Ae3VHOULMPYIOLLIM CPEACTBOM, TaKIIM Kak
CUPT W GeTajuH, COrMacHo NPOTOKONY
MEAVLMHCKOr0 yupexaeHns.

Npumeyanue: He ncnonb3yiire aueToH.

2 [ina B3ATMA 06pa3Lia KPOBM MCNONb3YiiTe
6e3bironbHylo Kawtonio VAMP (ynakoBaHa
oTAenbHo) U Wwnpu. He BBoguTe Mrny B
3N1eMeHT ANA B3ATUA 00pa3LioB.

3 cnonb3oBaHue 6e3bIronbHOI KaHionin
VAMP:

a) Bckpoiite naker ¢ KaHtoneii, cobniogas
npaBwia acenTyky.

6) Bo3bmuTe KaHI0NH0 32 3aLLUTHBII NATPOH
(cm. puc. 6 Ha cTp. 66).

B) [oacoeanHuTe KaHIoNH K BbIOpaHHOMY
LINPULLY C N03POBCKIM HAKOHEUHUKOM,
COBMECTYB BIHTOBbIE NI03POBCKME
COEMHUTENY KaHIONW U LUNPULA 1
MOBEPHYB 11X J10 MONHOM GUKCaLMM.

npepBapuTenbHbIi 06bem. 4 MopiueHb Wwnpuua HeobxoAUMo Haxatb A0
KOHLIA, 4T00bl OH YNepca B AHO LANHAPa
Jtan | Mpouenypa wnpuua.
1 3aKpoiiTe AUCTaNbHbIN 3aMOPHbIil KNanax, 5 BcTaBbTe KaHionio B 6€3bIroNibHblii eMeHT

NOBEPHYB €ro pyuKy nepnexankynapHo
Tpy6Ke. 370 0becneunT B3ATUE 0Opa3uay
NaLMeHTa, a He U3 B/B UCTOYHIKA (CM. puc. 2
Ha CTp. 65).

2 AKKypaTHO COXMWTE BbIrHyTble YacTi
nopLUHA pe3epByapa. OTTaruBaiite
nopLLUeHb pe3epByapa A0 ero 0CTaHoBKH,
noKa pe3epByap He 3anofHUTCA A0 06beMa
5mn (em. puc. 3 Ha cTp. 65).

Mpumeuvanne: B cnyyae
BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTE!! NPy
Habope npeaBapuTenbHoro o6bema
MH(Y3MOHHOTO pacTBOpa NpoBepbTe
KaTeTep Ha npefMeT BO3MOKHOI
OKKNI03UM MNK NepexaTus (Hanp.,
NO3ULNOHHBIX NTUHWIA).

BaxHoe 3ameuaHue.
PekomeHaoBaHHasA CKOpOCTb
BbITArMBaHNA NOPLUHA A0 NONHOTO
3anonHeHus cocraBnset 1 mn/c.

3 locne B3ATUA NpeaBapuTenbHOro 06bema
3aKpoiiTe NPOKCMMANbHbIIA 3aMOPHbIN
Knana, noBepHyB ero pyuky
nepneHaNKynapHo Tpybke (cm. puc. 4 Ha
CTp. 65). 310 rapaHTUpyeT B3ATHe 06pasLa y
MaLKeHTa, a He U3 pe3epayapa.
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AN B3ATuA 06pa3uos VAMP u yaepxuBaiite
ee Ha mecTe npubausntenbHo 1-2 ¢ (cm.
puc. 7 Ha cTp. 66).

3 HabepuTe B WwnpuL HyXHblii 06beM KPOBH.

Mpumeyanne: B cnyyae
BO3HUKHOBEHMA TPYAHOCTE! Npu
B3ATUM 06pa3sLia npoBepbTe KaTeTep Ha
npeameT BO3MOMXHOI OKKNIO3MM NN
nepexarus.

7 MpuaepxuBan KaHtonto, oTcoenHuTe
LUNPUL C KaHioneli OT JnemeHTa ANA B3ATUA
00pasLioB, NOTAHYB HapyKy.

MPEAOCTEPEXXEHUE: He
noBopayuBaiiTe WNPUL, OTCOCANHAR
€ro oT 31eMeHTa ANA B3ATUA
o6pasuoB.




8.2 MepeHoc 06pa3uoB KpoBu

Jtan | Mpouenypa

Jtan | Mpouepypa

Jtan | Mpouepypa

1 [Ins nepexoca 06pa3ua KpoBy u3 WnpuLa B
BaKyyMHble Npo6UpKy Mcnonb3yiite
YCTPOVCTBO ANA MepeHoca KpoBH (cM. puc. 8
Ha cTp. 67).

a) Bckpolite naket, cobniopas npasuna
acenTuku.

6) MMpoBepbTe NPOYHOCTb BCEX COBANHEHNI.

B) YAepxuBas 0fHOI PyKoii yCTPOIiCTBO
ANA NepeHoca KPOBM, HAZIEHBTE KaHH0NI0
Ha LWnpuy ¢ 06pa3Liom, NOACOESUHUB K
HeMy 6e3bIronbHbIil MHbEKLMOHHbII
NOpT YCTPOIACTBA ANA NepeHoCa KPOoBH.

r

BcransiiTe BbIGpaHHYI0 BaKyyMHYI0
npo6upKy B 0TBEPCTHE YCTPOICTBA ANA
nepeHoca KpoBM 40 TeX 1op, Noka
PACMoNoXeHHas B HEM UTTIa He NPOTKHET
PE3UHOBYIO KPbILLKY

BaKyyMHoii npo6upky.

3anonHuTe BakyymHyto npobupky Ao
HYXKHOTO 06bema.

a

e

[pu HeobxoAMMOCTI MoOBTOpUTE

1anbl (r) 1 (1) (B 3aBUCUMOCTY OT 33a4
BbINONHAEMOTO MCCTIeZ10BaHIA KPOBY
nauueHTa).

€) 3anonHuTe BakyymHylo npobupky 4o
HyHOro 06bema.

Npumeyanue: B cnyvae
BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEl Npn
B3ATUM 06pa3sLa npoBepbTe KaTeTep
Ha NpeiMeT BO3MOXHOII OKK/I03UN
UNK Nepexarus.

X) Tpu HeobxoAMMOCTM NOBTOpUTE
31anbl (1) v (e) (B 3aBUCMMOCTM OT TUNA
MpOBOANMOT0 NCCNeL0BAHNA KPOBM
nauuenTa).

»

Mocne B3ATMA NocneaHero o6pasua
CHayana n3BreKuTe BaKyyMHylo
npo6upKy, a 3aTeM Bo3bMMTEC 32
6e3bIroNbHYI0 KaHioio YCTPoiicTBa
MPSIMOTO B3ATUA KPOBH U BbITAHUTE ee.

MPEAOCTEPEXXEHUE: He
noBopaumnBaiite ycTpoicTBo
nepeHoca KpoBy 1 He oTcoeauHAITe
€ro, NoKa He U3BneyeHa BaKyymHas
npo6upka.

3 [Tocne ncnonb3oBanua yTuansnpyiite
YCTPOIACTBO MPAMOr0 B3ATUA KPOBM COTNACHO
MPOTOKONY MeAULIMHCKOTO yupexaeHus.

2 Mocne nepeHoca 06pasiia KpoBY U3 NpuLa
B BaKyyMHbIe NPOOUPKY yTUAM3UpYiiTe
YCTPOIICTBO AANA NepeHoca KPOBM, LUNPULIbI
W KaHIOM B COOTBETCTBIM C MONIUTYKOIA
BALLIETO MEVLMHCKOTO YUPEeX AeHNA.

9.0 06paTHOe BBefieHue
npeaBapuTenbHoro o6bema

Jtan | Mpouepypa

8.3 B3aTue 06pasiioB KpoBu BTOPbIM Cnoco6om
(meTopiom NpsAmoro B3ATUA)

Jtan | Mpoueaypa

1 Mocne B3ATUA 06pa3La NPOTPUTE HNEMEHT
A B3ATIA 06pa3LoB, uTo6bl yaanuTh Bee
0CTTKy KPOBM C NOPTa ANA B3ATUA
06pasLios.

Npumeyanue: He ncnonb3yiire aueToH.

1 MpoTpuTe 3neMeHT AnA B3ATHS 00pa3LL0B
LE3MHOUUMPYIOLLIM CPEICTBOM, TaKUM Kak
CMPT W GeTajnH, B COOTBETCTBIN C
MPOTOKOSIOM MEAULIMHCKOTO YUPeXaeHNS.

Npumeyanue: He l/ICﬂOlIbSyﬁTe aleToH.

2 OTKpOIiTe NPOKCUMANbHBIiA 3aMOpHbIil
KnanaH, NOBePHyB ero pyyky napannensHo
Tpy6Ke (cm. puc. 3 Ha cTp. 65).

2 [Ina B3ATMA 06pa3Lia KPOBM MCMONb3yliTe
YCTPOIACTBO NPAMOT0 B3ATUA KPOBY.

NPEAOCTEPEXEHME: He BBOAUTE MINY B
3MeMeHT /1A B3ATHA 06pa3LoB.

a) Bckpolite naket, cobniopas npasuna
acenTuku.

6

YoeauTech, uto KaHNS HAEKHO
MpUKpenneHa K Koprycy ycTpoiicTaa
NpAMOro B3ATUSA KPOBU.

PacnonosxuTe anemeHT AnA B3ATUA
06pa3LioB Tak, uTo6bl OH 6biN HanpaBneH
BBEpX.

B

r) BcraBbTe KaHiofio YCTpoiicTBa NPSMOro
B3ATUA KPOBM B INEMEHT ANA B3ATUA

06pa3LoB (cm. puc. 9 Ha cTp. 67).

B

BcraBbTe BbiOpaHHyI0 BaKyyMHy0
npo6upKy B 0TBEPCTUE YCTPOICTBA ANA
niepeHoca KpoBI 1 HaXKMUTe Ha Hee.
lrna, pacnonoxeHHas BHyTpy
YCTPOIICTBa ANA NepeHoca KPoBM,
JLOMKHA NPOTKHYTb PE3NHOBYIO KPBILLIKY
BaKyyMHO/ Npo6upKy.

NPEAOCTEPEXXEHUE: Heobxoaumo
u3BneYb BaKyyMHylo npo6upky ao
TOro, Kak OHa 3anoNHUTCA
NONHOCTbIO, YTOOBI ee cofepumoe
(BKMio4as Bo3ayX) He nonano B
KaHan XUAKOCTH B pe3ynbTare
o6patHoro Toka.

3 MenneHHo HaxwuMmaiiTe Ha NOpLUEHb, MOKa OH
He OKaXeTCA B NONHOCTHH0 3aKPbITOM
NONOXeHN 1 BCA XKUAKOCT He nepelifieT B
TPYOKy (cMm. puc. 2 Ha cTp. 65).

BaxHoe 3ameyaHue.
PeKomeHJ0BaHHaA CKOPOCTb HaXaTnsA
NOPLUHA 10 ONYCTOLIEHNA pe3epByapa
coctanset 1 mn/c.

BaxHoe 3ameyaHue. He octansiite
npeABapUTenbHblii 06bem
MH}Y3MOHHOTO pacTBOpa B pe3epByape

Aonblue 3 MUHYT.

10.0 lpomblBKa NNHUK

Jtan | Mpouepypa

1 3aKpoiiTe NPOKCUMANbHbIN 3aNOpPHbI
KnanaH 1 0TKpoiATe AMCTanbHbIA 3aNOPHbIN
KnanaH.

2 OTKpoliTe npeaBapuUTeNbHO

NPUCOBAMHEHHYIO IHMIO ANS
BHYTPUBEHHOrO BAMBaHIA 160
MOACOeAMHUTE LWNPUL A5 NPOMbIBKY K
npeaBapuUTENbHO NPUCOEANHEHHOMY
renapuHoBOMY 3aMKy.

3 AKKYpaTHO COXMIATE BbITHYTble YacTi
MOPLUHA pe3epByapa. BuitAruBaiite
nopLUeHb pe3epByapa A0 B3ATUA
Heo6xoaUmMOoro 06bema NPOMbIBOUHOTO
pacTBopa B pe3epByap (cM. puc. 5 Ha
Tp. 65).
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4 3aKpoiiTe ANCTaNbHbIA 3aN0PHbI KNanaH u
OTKpOIiTe MPOKCUMANbHbIi1 3aN0pHbIit
KnanaH.

5 MepneHHo HaxvMmaiiTe Ha NOpLUEHb, MOKa

OH He 0KaXeTcA B MONHOCTbIO 3aKPLITOM
NONOXKEHUM 1 BCA XKUAKOCTb He NepeiiaeT B
TPYyOKy (cMm. puc. 2 Ha cTp. 65).

BaxHoe 3ameyaHue.
PeKomeH[10BaHHas CKOPOCTb HaXaTus
NOPLUHSA 0 NONHOFO ONYCTOLIEHUs
pesepByapa coctagnset 1 mn/c.

6 logTopaiiTe Wwarn ¢ 1n0 5 fo nonHoi
OYMCTKM NIMHIN OT OCTaTKOB KPOBI B
COOTBETCTBUY C NONMTUKOI BaLLero
MeANLIMHCKOrO yupexaeHus.

7 [l OTKpbITUA B/B MMHIM OTKpOiiTe
AVUCTanbHbI 3aNOPHbIA KNanaH.

MPEQYNPEXEHUE: la6opaTopHble noka3satenu
DOMKHbI CO0TBETCTBOBATb MMEIOLMMCA Y NaLeHTa
KNuHUYeckum npusHakam. llepep npoBepeHnem
neye6Hoil NpoLiefypbl He06X0AUMO NPOBEPUTDL
NpaBUNbHOCTb 1aGopaTopHbIX NoKa3aTeneit.

11.0 MoBcegHeBHOE 06CNYKUBaHKUE

MocKonbKy COCTaB KOMMNEKTa M NpoLiedypbl PasnuyatTca B
3aBICAMOCTI OT MEAULIMHCKOTO YUPEXEHIA, KaXA0e
TaKoe yupeXxaeHie AOMKHO CAMOCTOATENbHO papaboTarb
KOHKPETHbIE UHCTPYKLIN U IPOLIAYPbI.

12.0 UHpopmauua o 6e3onacHOCTH
uspenusa npu nposegenun MPT

MR BesonacHo npu nposepenun MPT

3aKpbiTas cucTema B3aTIA 06pa3Los kposu VAMP
6e3onacHa npu nposeseHum MPT.

Mepa npepocropoxHocTu: Heo6xopumo cobniopatb
ycnoBua ans 6e3onacHoro ckaHMpoBaHusA Npu
MCNoNb30BaHNM N06bIX BCMoMoraTenbHbIX
YCTPOICTB (Hanpumep, 0OfAHOPa30BbIX 1
MHOropa3oBbiX JaTYNKOB AaBNEHNs),
noAcoeAUHEHHbIX K 3aKpbITOii CUCTeMe B3ATUA
o6pasuos kposu VAMP. B cnyyae otcytcTBuA
MHpopmaLum o 6e30nacHOCTN KaKoro-nu6o
BCMOMOraTe/ibHoro ycrpoiictBa B yanoBuax MPT
[DLaHHOe YCTPOICTBO CllefyeT CYUTaThb ONACHBIM NPy
nposeaenun MPT u He gonyckatb ero
MCNoNb30BaHUA BO BPeMsA aHHOI npoLeAypbl.

13.0 @opma noctaBKm

Ecnm ynakoBKa He BCKpbITa U He MOBPEX/iEHa, ee
CONEPXKIMOE ABNAETCS CTEPUNIbHBIM, A KaHas XKUAKOCTH —
anuporeHHbIM. He MCMonb30BaTb, €M yNakoBKa BCKPbITa
unn noBpexzeHa. He crepunn3oBaTb NoBTOpHO.

[lanHoe n3genve npejaHa3HayeHo ToNbKo AnA
0JHOPA30BOro NCNoNb30BaHNA.

Bmsyaano npoBepbTe LIENOCTHOCTD YNaKoBKN nepen
ncnonb3oBaHuem.

14.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NpoXNIaZiHOM, CYXOM MecTe.

15.0 CpokrogHoctn

CPOK FOAAHOCTI YKa3aH Ha KaXzoii ynakoBke. XpaHeHue u
UCMI0Nb30BaHNe MOCTE UCTeYeHNA CPOKa FOAHOCTY MOXKET
TIPUBECTY K YXYALLIEHUH0 XapaKTePUCTUK U3[eNNa U CTaTb
NpUYMHOit 3a6oneBaHIA W HEXENaTENbHOTO ABNIEHIS,
MIOCKOMbKY YCTPOICTBO MOXET paboTaTh He TaK, Kak
V3HaYaNbHO NpeAnonaranoch.



16.0 TexHuueckas nomowyb

3a nofyyeHreM TEXHUYECKOI MOMOLLM NPocbba
00paLLaTbCA B 0TAEN TEXHUYECKO NOAAEPXKKI KOMMAaHIM
Edwards no cnepyiotemy Tene¢oHHOMY Homepy:

+7 49525822 85.

17.0 Ytunusauma

Mocne KOHTaKTa C NaLMeHToM JlaHHoe yCTpOVICTBO cnepyert
paccmatpuBathb Kak 6ronoruyecku onacHble 0TX0AbI.
yTI/IJ'lI/I3I/1pyI71T€ B COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM
MeANLUHCKOTO yupexxieHna N MeCTHbIMU HOpMamu.

LleHbl, TexHUuecKme XapaKTEPUCTUKIA U aCCOPTUMEHT
LO0CTYNHbIX mopeneit MOTyT U3MEHATbCA 6e3 yBEAOMIIEHUA.

YcnoBHble 0603HaueHUA NpuBefieHbl B KOHLIE 3TOro
DOKYMeHTa.

N3penune c cumsonom

STERILE[EO

CTePUIN30BaHO ITUIEHOKCMAOM.

A unzpenue c cumBonom:

STERILE| R

CTepunnu30BaHo UsNlyyeHnem.

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
za vensku primenu bez uredaja koji kontrolise protok

L

1. Proksimalno (do pacijenta)

2. Mesto uzorkovanja
Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Zaslike, pogledajte,,Slika 1 na strani 64 do,,Slika 9" na
strani 67.

Pailjivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u kom su
navedeni upozorenja, mere opreza i preostali rizici
koji se odnose na ovo medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi kompanije
Edwards Lifesciences obezbeduje bezbednu i pogodnu
metodu za uzimanje uzoraka krvi. Sistem VAMP je predviden
za povezivanje sa centralnim venskim i arterijskim
kateterima. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi se
koristi za uzimanje i retenciju heparinizovane krvi iz katetera
ili kanile u liniji, Gime se omogucava uzimanje nerazblazenih
uzoraka krvi iz mesta uzorkovanja na liniji. Po zavrietku
uzimanja uzorka, me3ani rastvor heparina i krvi se ponovo
ubrizga u pacijenta kako bi se smanjio gubitak tecnosti.

Performanse uredaja, ukljucujuci funkcionalne karakteristike,
potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se
podrzala bezbednost i performanse uredaja za njegovu
namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu. Ovaj uredaj je predvideno da koriste medicinski
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
qubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni rizici ukljucuju
gubitak krvi, rasprsivanje krvi, emboliju, trombozu,

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip EiVAMP su
robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

3. Proksimalni ventil za zatvaranje
4. Rezervoar

nezeljenu reakciju na materijale uredaja, traumu/povredu
tkiva, sistemsku infekciju i/ili hemolizu.

2.0 Predvidena upotreba/namena

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je predviden da
se koristi iskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za odrasle pacijente sa medicinskim stanjima gde je
neophodno periodicno uzimati uzorke krvi iz arterijskih i
centralnih venskih katetera, $to obuhvata periferno uvedene
centralne katetere i centralne venske katetere koji su spojeni
na linije za pracenje pritiska.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se koristi za
vensku primenu.

5.0 Upozorenja

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira
se iskljucivo za JIJDNOKRATNU 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 clanice u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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5. Distalni ventil za zatvaranje

6. Distalno

6.0 Uputstva za upotrebu

OPREZ: Upotreba lipida sa VAMP zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi moZe da ugrozi
integritet proizvoda.

6.1  Oprema

« Prikljucak za heparin ili infuziona pumpa / linija za
infuziju

+ VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi sa jednim

VAMP rezervoarom od 5 ml, dva integralna ventila za
zatvaranje i jedno VAMP mesto uzorkovanja bez igle.

6.2 Postavka

Korak | Procedura

1 Koristeci asepticnu tehniku, izvadite VAMP
komplet iz sterilnog pakovanja.

2 Poveite zenski Luer-lock prikljucak na
distalnom kraju VAMP kompleta na
prikljucak za heparin ili infuzioni izvor u
skladu sa procedurom bolnice, zavisno od
primene.

3 Uverite se da je klip rezervoara spusten u
zatvoren, zakljucan polozaj.




Korak

Procedura

Napunite VAMP komplet rastvorom za
ispiranje pod dejstvom gravitacije i uverite
se da su ventili za zatvaranje u otvorenom
poloZaju okretanjem rucica paralelno
cevima. DrZite rezervoar za fleksure klipa.
OrijentiSite komplet tako da rezervoar bude
u vertikalnom poloZaju, a mesto
uzorkovanja da bude iznad rezervoara pod
uglom od oko 45°.

Dok se nalazi u tom polozaju, nezno
pritisnite i drZite fleksure klipa da bi se klip
malo podigao i tako uvecao put tecnosti, pa
dopremite rastvor za ispiranje kroz komplet.
Kada se komplet napuni, pustite fleksure
klipa.

OPREZ: Uklonite sve mehurice vazduha
kako biste smanijili rizik od nastanka
vazdusne embolije.

(ursto spojite proksimalni kraj kompleta sa
muskim Luer-lock prikljuckom i unapred

napunjen kateter (,Slika 1” na strani 64).

7.0 Uzimanje uzoraka krvi

Napomena: Koristite asepticnu tehniku.

lako se za uzimanje uzoraka moze koristiti vise razlicitih
tehnika, sledece smernice su date kao pomoc lekaru:

7.1 Vadenje zapremine za prociScavanje

Vazno: Treba postic¢i minimalnu zapreminu za
prociscavanje dvostrukog mrtvog prostora. Moze biti
potrebna dodatna zapremina za prociscavanje za
ispitivanja koagulacije.

Korak

Procedura

1

Zatvorite distalni ventil za zatvaranje
okretanjem rucice popre¢no u odnosu na
cev. Ovo Ce osigurati da se tecnost uzima iz
pacijenta, a ne iz infuzionog izvora
(pogledajte ,Slika 2 na strani 65).

Nezno stisnite fleksure klipa rezervoara.
Povucite navise klip rezervoara sve dok se ne
zaustavi i rezervoar ne dostigne svoj
kapacitet zapremine od 5 ml (pogledajte
,Slika 3" na strani 65).

Napomena: Ako naidete na poteskoce
prilikom vadenja zapremine za
prociscavanje, proverite da li kod
katetera postoje okluzija ili smetnje
(npr. pozicione linije).

Vazno: Preporuceno trajanje
povlacenja klipa rezervoara navise do
potpuno otvorenog polozaja je 1mlu
sekundi.

Kada je izvadena zapremina za
prociscavanje, zatvorite proksimalni ventil za
zatvaranje okretanjem ruice poprecno u
odnosu na cev (pogledajte ,Slika 4“ na

strani 65). Ovim cete dodatno osigurati da se
uzorak uzima od pacijenta, a ne iz
rezervoara.

8.0 Uzimanje uzoraka krvi sa VAMP
mesta uzorkovanja bez igle

Za uzimanje uzoraka krvi sa VAMP mesta uzorkovanja bez
igle mogu se koristiti dve metode. Prva metoda koristi Spric
za uzimanje uzoraka sa VAMP kanilom bez igle i uredajem za
prebacivanje krvi (BTU). Druga metoda, tj. direktno
uzorkovanje iz linije, koristi sistem za direktno vadenje krvi
sa integralnom VAMP kanilom bez igle.

8.1 Uzimanje uzoraka krvi koriS¢enjem prve

8.3 Uzimanje uzoraka krvi kori$¢enjem druge

metode (Sprici kanila) metode (metoda direktnog vadenja)
Korak | Procedura Korak | Procedura

1 Prebrisite VAMP mesto uzorkovanja bez igle 1 Prebrisite mesto uzorkovanja
dezinficijensom kao $to je alkohol ili povidon dezinficijensom kao Sto je alkohol ili povidon
jod, u zavisnosti od prakse bolnice. jod, u zavisnosti od prakse bolnice.
Napomena: Ne koristite aceton. Napomena: Ne koristite aceton.

2 Za uzimanje uzorka krvi koristite VAMP 2 Da biste uzeli uzorak krvi, koristite uredaj za
kanilu bez igle (zasebno zapakovanu) i Spric. direktno vadenje krvi.

Nerrojt da koristite igh na mestu OPREZ: Nemojte da koristite iglu na
uzorkovanja. mestu uzorkovanja.

3 Koriscenje VAMP kanile bez igle: a) Koristeci asepticnu tehniku, otvorite
a) Koristeci asepticnu tehniku, otvorite ambalazu odlepljivanjem.

ambalazu kanile odlepljivanjem. b) Uverite se da je kanila cvrsto pricvrscena
. S ) . na kudiste uredaja za direktno vadenje
b) Uzmite kanilu, drZedi je za njenu zastitnu kv
navlaku (pogledajte, Slika 6" na ’
strani 66). ) Postavite mesto uzorkovanja tako da
bude okrenut .
¢) Prikacite kanilu na odabrani 3pric sa ude oirenuto prema gore
Luer-lock vrhom tako &to cete d) Gurnite kanilu uredaja za direktno
poravnati Luer-lock nastavak na kanili sa vadenje krvi u mesto uzorkovanja
Luer-lock vrhom na 3pricu i okrenuti dok (pogledajte,Slika 9" na strani 67).
S€ Spoj ne ucvrsti. e) Umetnite odabranu vakuumsku
) L ) epruvetu u otvoreni kraj uredaja za

4 Potvrdite da e Klip Sprica potisnut do dna direktno vadenje krvi i gurajte je sve dok
valjka Sprica. unutrasnja igla BTU uredaja ne probije

5 Gurnite kanilu u VAMP mesto uzorkovanja gumeni disk rra vakuunfk.OJ epruvet.l.
bez igle i drZite je na mestu priblizno od 1 do OPREZ: Da biste sprecili povratni tok
25 (pogledajte,,Slika 7* na strani 66). sadriaja vakuumske epruvete

(ukljucujuci vazduh) u put tecnosti,
6 lzvucite potrebnu zapreminu krvi u pric. uklonite vakuumsku epruvetu pre
Napomena: Ako naidete na poteskoce nego sto bt{de dospgnut njen
1 Lo . maksimalni kapacitet.
prilikom uzimanja uzorka, proverite da
li kod katetera postoje okluzija ili f) Napunite vakuumsku epruvetu do
smetnje. Zeljene zapremine.
o o Napomena: Ako naidete na
" | oo ko focetehzvucpod poteskoc priikom uzimanja
ravim uJ lom P uzorka, proverite da li kod katetera
P glom. postoje okluzija ili smetnje.
al\’l:?izi;e’lsn:iocjitze;trs::a:::m::an'a g) Ponovite korake () i (f) u skladu sa
P ja. potrebama analize krvi pacijenta.

8.2  Prebacivanje uzoraka krvi h) Kada uzmete poslednji uzorak, prvo
uklonite vakuumsku epruvetu, a zatim
uhvatite uredaj za direktno vadenje krvi

Korak | Procedura za kanilu bez igle i izvucite ga pod
ravim uglom.
1 Da biste prebacili uzorak krvi iz 3prica u P 9 ) .
vakuumske epruvete, koristite uredaj za OPREZ: Nemojte da okrecete kuciste
prebacivanje krvi (BTU) (pogledajte, Slika 8" BTU uredajaili da ga uklanjate dok
na strani 67). je vakuumska epruveta pricvricena.
a) Koristei asepticnu tehniku, otvorite 3 Posle upotrebe odbacite uredaj za direktno
ambalazu odlepljivanjem. vadenje krvi u skladu sa praksom bolnice.

b) Uverite se da su svi spojevi Cvrsti.

¢ Driite BTU uredaj u jednoj ruci i gurnite 9.0 Ponovno ubrizgavanje zapremine
kanilu na napunJier_l ipric za uzimanje 7a proEiic’avanje
uzorka kroz BTU injekciono mesto
bezigle. N i

K P

d) Umetnite odabranu vakuumsku o rocedura
epruvetu u otvor BTU uredaja dok 1 Kada uzmete uzorak, ocistite mesto
unutrasnja igla ne probije gumen uzorkovanja da biste osigurali uklanjanje
zatvarac na vakuumskoj epruveti. viska krvi sa otvora za uzorkovanje.

e) Napunite vakuqmsku epruvetu do Napomena: Ne koristite aceton.
Zeljene zapremine.

f) Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa 2 Otvorite proksimalni ventil za zatvaranje
potrebama analize krvi pacijenta. okretanjem rucice paralelno u odnosu na cev

(pogledajte,,Slika 3“ na strani 65).

2 U skladu sa praksom bolnice, nakon
prebacivanja uzoraka krvi iz Sprica u
vakuumske epruvete, odloZite BTU, Spriceve
i kanile.
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Korak | Procedura

Korak | Procedura

3 Gurajte klip nadole sve dok se fleksure ne
zakljucaju u mestu u potpuno zatvoreni
polozaj i dok se sva tecnost ponovo ne
ubrizga u liniju (pogledajte , Slika 2 na
strani 65).

Vazno: Preporuceno trajanje guranja
klipa rezervoara navise do zatvorenog
polozaja je 1 ml u sekundi.

Vazno: Zapremina za procis¢avanje ne
sme da ostane u rezervoaru duze od
3 minuta.

10.0 Ispiranje linije

Korak | Procedura

1 Zatvorite proksimalni ventil za zatvaranje i
otvorite distalni ventil za zatvaranje.

2 Otvorite prethodno povezanu liniju za
infuziju ili poveite Spric za ispiranje sa
prethodno povezanim prikljuckom za
heparin.

3 Nezno stisnite fleksure klipa rezervoara.
Povucite navise klip rezervoara sve dok u
rezervoaru ne bude Zeljena kolicina rastvora

zaispiranje (pogledajte, Slika 5" na strani 65).

4 Zatvorite distalni ventil za zatvaranje i
otvorite proksimalni ventil za zatvaranje.

5 Gurajte klip nadole sve dok se fleksure ne
zakljucaju u mestu u potpuno zatvoreni
polozaj i dok se sva tecnost ponovo ne
ubrizga u liniju (pogledajte ,Slika 2 na
strani 65).

Vaino: Preporucena brzina guranja

klipa rezervoara navise do potpuno
zatvorenog polozaja je 1 ml u sekundi.

6 Ponovite korake od 1 do 5 sve dok se linija
ne ocisti od preostale krvi u skladu sa
praksom bolnice.

7 Otvorite distalni ventil za zatvaranje kako
biste nastavili dovod IV tecnosti.

UPOZORENJE: Laboratorijske vrednosti bi trebalo da
budu u korelaciji sa klinickim manifestacijama
pacijenta. Proverite tacnost laboratorijskih vrednosti
pre nego Sto zapocnete terapiju.

11.0 Rutinsko odrZavanje

Posto konfiguracije opreme i procedure variraju u zavisnosti
od bolnickih pravila, bolnica je odgovorna za odredivanje
preciznih smernica i procedura.

12.0 Informacije o bezbednosti za MR

MR Bezbedno za MR

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je bezbedan za MR.

Mera predostroznosti: Postujte uslove za bezbedno
snimanje koji vaZe za sve dodatne uredaje (npr.
pretvaradi za jednokratnu ili viSekratnu upotrebu)
povezane sa VAMP zatvorenim sistemom za
uzorkovanje krvi. Ako nije poznat status bezbhednosti
dodatne opreme u MR okruzenju, pretpostavite da taj
uredaj nije bezbedan za MR i nemojte dozvoliti da se
nade u MR okruzenju.

13.0 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.

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP
za venske primjene bez uredaja za kontrolu protoka

1. Proksimalno (prema pacijentu)

2. Mjesto uzimanja uzorka
Upute za upotrebu

Samo za jednokratnu upotrebu

Za slike pogledajte Slika 1 na stranici 64 do Slika 9 na
stranici 67.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E i VAMP zastitni su znakovi tvrtke

Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

3. Proksimalni zaporni ventil

4, Spremnik

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se
navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici
povezani s ovim medicinskim proizvodom.

1.0 Opis

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi Edwards Lifesciences VAMP
omogucuje sigurnu i prakti¢nu metodu uzimanja uzoraka
krvi. Sustav VAMP predviden je za povezivanje s centralnim
venskim i arterijskim kateterima. Zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi VAMP upotrebljava se za vadenje i
zadrZavanje heparinizirane krvi iz katetera ili kanile unutar
linije, ¢ime se omogucuje uzimanje uzoraka nerazrijedene
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14.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

15.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje ili kori¢enje nakon datuma isteka roka
trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

16.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na
sledei broj telefona: 49 89 95475-0.

17.0 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 zracenjem.
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5. Distalni zaporni ventil
6. Distalno

krvi s mjesta uzimanja uzorka u liniji. Po zavrsetku uzimanja
uzorka pomijesana otopina heparina i krvi vraca se u
pacijenta kako bi se smanjio gubitak tekucine.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi njegove funkcionalne
karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom
ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti
proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava
u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu. Uredaj je
namijenjen za upotrebu zdravstvenim djelatnicima koji su
prosli obuku o sigurnoj upotrebi hemodinamskih tehnologija
i klinickoj primjeni tehnologija za uzorkovanje krvi u okviru
smjernica svoje ustanove.



Tehnologija ocuvanja krvi VAMP smanjuje nepotreban
qubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni rizici ukljucuju
gubitak krvi, prskanje krvi, embolus, trombozu, nepovoljnu
reakciju na materijale koji se nalaze u proizvodu, traumu/
ozljedu tkiva, sistemsku infekciju i/ili hemolizu.

2.0 Namjena/svrha

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP namijenjen je
iskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za odrasle pacijente s medicinskim stanjima za koja je
potrebno povremeno uzimanje uzoraka krvi iz arterijskih i
centralnih venskih katetera, ukljucujuci periferno umetnute
centralne katetere i centralne venske katetere, koji su
pricvriceni na linije za pracenje tlaka.

4.0 Kontraindikacije

Pri 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 otecenja u pedijatrijskih
pacijenata, trudnica ili dojilja.

Korisnici i/ili pacijenti trebali b 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 moze narusiti
cjelovitost proizvoda.

6.1 Oprema
«  infuzija heparina li IV pumpa / IV infuzija

« zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP s jednim
spremnikom VAMP od 5 ml, dvama integriranim
zapornim ventilima i jednim mjestom uzimanja uzorka
bez igle VAMP.

6.2  Postavljanje

Korak | Postupak

1 Primjenom asepticne tehnike izvadite
komplet VAMP iz sterilnog pakiranja.

2 Pricvrstite Zenski luer-lock prikljucak na
distalnom kraju kompleta VAMP na infuziju
heparina ili IV izvor prema bolnickom
postupku, ovisno o specificnoj primjeni.

3 Klip spremnika mora biti okrenut prema

dolje u zatvorenom i zaklju¢anom poloZaju.

Korak | Postupak

4 Napunite komplet VAMP otopinom za
ispiranje s pomocu gravitacije i osigurajte da
je zaporni ventil u otvorenom poloZaju
okretanjem rucke u paralelan polozaj s
cijevima. Uhvatite spremnik za fleksure
klipa. Okrenite komplet tako da je spremnik
u okomitom poloZaju, a mjesto uzimanja
uzorka iznad spremnika pod kutom od
priblizno 45°.

U tom polozaju njezno stisnite i spojite
fleksure klipa kako biste malo podigli brtvu i
tako progirili put tekucine i proveli otopinu
zaispiranje kroz komplet. Kad se komplet
napuni, otpustite fleksure klipa.

OPREZ: uklonite sve mjehurice zraka
kako biste smanijili rizik od zracnih
embolusa.

5 (ursto poveZite proksimalni kraj kompleta s
muskim luer-lock prikljuckom i prethodno
napunjeni kateter (Slika 1 na stranici 64).

7.0 Uzimanje uzoraka krvi
Napomena: primjenjujte asepticnu tehniku.

lako se za uzimanje uzoraka mogu primjenjivati razne
tehnike, sljedece se smjernice daju kao pomoc lijecniku:

71 Uzimanje zapremine ¢iscenja

Vaino: treba postici minimalnu zapreminu ciScenja
dva puta vecu od mrtvog prostora. Za koagulacijska
ispitivanja moze biti potrebna dodatna zapremina
(iscenja.

Korak | Postupak

1 Zatvorite distalni zaporni ventil tako da
okrenete rucku okomito na cijev. Time cete
osigurati da se tekucina uzima iz pacijenta, a
neiz IV izvora (pogledajte Slika 2 na

stranici 65).

2 Njezno stisnite fleksure klipa spremnika.
Povlacite klip spremnika prema gore sve dok
se ne zaustavi i dok spremnik ne dosegne
svoj volumen od 5 ml (pogledajte Slika 3 na
stranici 65).

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri uzimanju zapremine iscenja,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili ogranicenja
(npr. polozajne linije).

Vazno: preporucena je brzina za
povlacenje klipa spremnika do
potpuno otvorenog poloZaja 1 ml/
sekunda.

3 Nakon $to uzmete zapreminu ¢icenja,
zatvorite proksimalni zaporni ventil
zakretanjem rucke tako da bude okomita na
cijev. (pogledajte Slika 4 na stranici 65).
Time cete dodatno osigurati da se uzorak
uzima iz pacijenta, a ne iz spremnika.

8.0 Uzimanje uzoraka krvi iz mjesta
uzimanja uzorka bez igle VAMP

Za uzimanje uzoraka krvi iz mjesta uzimanja uzorka bez igle
VAMP primjenjuju se dvije metode. U okviru prve metode
upotrebljava se $prica za uzorkovanje s kanilom bez igle
VAMP i jedinicom za prijenos krvi (engl. blood transfer unit,
BTU). U okviru druge metode, uzorkovanja izravnom linijom,
primjenjuje se izravno uzimanje s integriranom kanilom bez
igle VAMP.
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8.1 Uzimanje uzoraka krvi prvom metodom
(Spricaii kanila)

Korak | Postupak

1 Obrisite mjesto uzimanja uzorka bez igle
VAMP dezinficijensom kao 3to je alkohol ili
betadin, ovisno o pravilima bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

2 Za uzimanje uzorka krvi upotrijebite kanilu
bez igle VAMP (zapakirana zasebno) i $pricu.
Nemojte umetati iglu kroz mjesto uzimanja
uzorka.

3 Upotreba kanile bez igle VAMP:

a) Otvorite vrecicu kanile asepticnom
tehnikom.

b) Uhvatite zastitni omotac kanile
(pogledajte Slika 6 na stranici 66).

¢) Pricvrstite kanilu na odabranu 3pricu s
luer vrhom tako da poravnate luer-lock
prikljucak kanile s luer vrhom na 3prici i
okrecete ga dok se ne ucvrsti.

4 Klip $price mora biti pritisnut do dna cijevi
Sprice.
5 Gurnite kanilu u mjesto uzimanja uzorka bez

igle VAMP i drZite je na mjestu priblizno 1 do
25 (pogledajte Slika 7 na stranici 66).

6 Izvadite potrebnu koli¢inu krvi u Spricu.

Napomena: ako naidete na poteskoce
pri uzimanju uzorka, provjerite ima li
na kateteru potencijalnih okluzija ili
ogranicenja.

7 Dok drZite kanilu, uklonite Spricu i kanilu s
mijesta uzimanja uzorka povlacenjem
prema van.

OPREZ: nemojte okretati Spricu
prilikom uklanjanja s mjesta uzimanja
uzorka.

8.2

-

rijenos uzoraka krvi

Korak | Postupak

1 Za prijenos uzorka krvi iz $price u vakuumske
epruvete upotrijebite jedinicu za prijenos
krvi (BTU) (pogledajte Slika 8 na stranici 67).

a) Otvorite vrecicu asepticnom tehnikom.
b) Svi spojevi moraju biti Cvrsti.

¢) Driite jedinicu za prijenos krvi (BTU) u
jednoj rucii gurnite kanilu na
napunjenoj 3prici za uzorak kroz mjesto
ubrizgavanja bez igle na jedinici za
prijenos krvi (BTU).

=

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 (e) u skladu sa
zahtjevima krvne pretrage pacijenta.

2 U skladu s pravilima bolnice bacite jedinicu
za prijenos krvi (BTU), 3price i kanile nakon
prijenosa uzorka krvi iz $price u vakuumske
epruvete.




8.3  Uzimanje uzoraka krvi drugom metodom 13.0 Nacin isporuke
(metoda izravnog uzimanja) Korak | Postupak o P o o
Sadrzaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je pakiranje
3 Gurajte Klip prema dolje sve dok fleksure ne neotvoreno i neosteceno. Nemojte upotrebljavati ako je
Korak | Postupak sjednu na mjesto u potpuno zatvoreni pakiranje otvoreno ili o$teceno. Nemojte ponovno
. . poloZaj i dok se sva tekucina ne vrati u liniju sterilizirati.
1 Obrisite mjesto uzimanja uzorka (pogledaijte Slika 2 na stranici 65). e
dezinficijensom kao $to je alkohol ili Vai tena ie bri Ovaj je proizvod iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
betadin, ovisno o pravilima bolnice. azno: preporucena je brzina za i ; ierite ie li dog <avani
p! ' s guranje klipa spremnika do zatvorenog P_nje u_pot(ebe leu._alno provjerite je li doslo do narusavanja
Napomena: nemojte upotrebljavati polozaja 1 ml/sekunda. Gelovitosti pakiranja.
aceton. R
Vazno: zapremina Cis¢enja ne smije 14.0 Skladistenje
2 Uzorak krvi uzmite s pomocu jedinice za ostati u spremniku dulje od 3 minute. Pohranite na hladnom, suhom mjestu.
izravno uzimanje. I L.
OPREZ: nemojte umetati iglu kroz 10.0 Isplranje I"“Je 15.0 Vljek trajanja
mjesto uzimanja uzorka. Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili
a) Otvorite vrecicu asepticnom tehnikom. Korak | Postupak upotrgba 'nakon'isteka qua trajanja mp?g ﬂovesti do '
) L o pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili $tetnog dogadaja
b) Kar’1‘|v|a mora Pltl Cursto pricvrscena na 1 Zatvorite proksimalni zaporni ventil jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno
kuciste jedinice za izravno uzimanje. otvorite distalni zaponi ventil. predvideno.
) Postavite mjesto uzimanja uzorka tako hnick p
da bude okrenuto prema gore. 2 Otvorite prethodno pricvri¢enu IV infuziju ili 16.0 Tehnicka pomoc
d) Gurnite kanilu jedinice za izravno pricurstite Spricu za ispiranje na prethodno Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podriku tvrtke
uzimanje u mjesto uzimanja uzorka pricvr3cenu infuziju heparina. Edl\?/Kards na sljedece brojeve telefon:; I
ite S[i id AU
{pogledajte Slika 9 na stranici 67). 3 Njezno stisnite fleksure klipa spremnika.
e) Umetnite Zeljenu vakuumsku epruvetu u Vucite klip spremnika prema gore dok se 17.0 Odlaganje
otvoreni kraj jedinice za izravno spremnik ne napuni Zeljenom kolicinom - - ) )
uzimanje i gurajte dok unutarnja igla otopine za ispiranje (pogledajte Slika 5 na N,ak(’[' QOtlcajg s pacijentom postvgpajte s uredajem kao s
jedinice za prijenos krvi (BTU) ne probusi stranici 65). b'°|95_k' opasnim qtpadom. Odloz_lt.e gau otpad u skladus
qumeni disk na vakuumskoj epruveti. pravilima bolnice i lokalnim propisima.
OPREZ: kako biste sprijecili da 4 Z?(t)\ll(girrlrt;l(jnllen(l)rzr?ialzr:tli;’entll i otvorite Cijene, specifikacije i dostupnost modela podiozni su
povratni sadrZaj vakuumske p P . promjeni bez obavijesti.
epruvete (ukljucujudi zrak) ude u 5 Gurajte klip prema dolje sve dok fleksure ne Pogledajte legendu simhola na kraju ovog
put tekucine, uklonite vakuumsku sjednu na mjesto u potpuno zatvoreni dokumenta.
epruvetu prije dosez.anja - poloZaj i dok se sva tekucina ne vrati u liniju . . =
maksimalnog kapaciteta punjenja. (pogledajte Slika 2 na stranici 65). Proizvod na kojem se nalazi simbol:
f) Napunite vakuumsku epruvetu do 5 PR
o r Vazno: Preporucena je brzina za
zZeljenog volumena. guranje klipa spremnika do potpuno STERILEEO
Napomena: ako naidete na zatvorenog polozaja 1 ml/sekunda. iliziran ie etilen-oksid
poteskoce pri uzimanju uzorka, steriliziran je etilen-oksidom.
provjerite ima li na kateteru 6 Ponavljajte korake od 1 do 5 sve dok linija ne S druge strane, proizvod na kojem se nalazi simbol:
potencijalnih okluzija ili bude ocicena od ostataka krvi prema
ograniéenja. pravilima bolnice. STERILE R
g) Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa it dictalni s venti e
zahtjevima krvne pretrage pacijenta. ! 2;:/I<;rd|tael\t;|ts;il&|i$pornl ventilza nastavak steriliziran je zracenjem.
h) Nakon sto uzmete posljednji uzorak,
prvo uklonite vakuumsku epruvetu, a UPOZORENJE: laboratorijske vrijednosti moraju
zatim uhvatite kanilu bez igle jedinice za odgovarati klinickim znakovima pacijenta. Provjerite
izravno uzimanje i izvucite je van. tocnost laboratorijskih vrijednosti prije uvodenja
OPREZ: nemojte uvijati kuciste terapije.
jedinice za prijenos krvi (BTU) niti 11.0 Rutinsko odriavanje
ga uklanjati dok je vakuumska *
epruveta jos pricvricena. S obzirom na to da se konfiguracije kompleta i postupci
razlikuju ovisno o preferencijama bolnice, odgovornost je
3 Bacite jedinicu za izravno uzimanje nakon bolnice odrediti precizna pravila i postupke.
upotrebe u skladu s pravilima bolnice. . . .
12.0 Sigurnosne informacije za MR
9.0 Vracanje zapremine CiS¢enja
MR i -
Korak | Postupak Sigurno kod pregleda MR-om
1 Nakon uzimanja uzorka obrisite mjesto Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP siguran je kod
uzimanja uzorka kako biste uklonili visak pregleda MR-om.
krvi koji je ostao na prikljucku za . . .
uzorkovanje. Mjera predostroznosti: pridrZavajte se uvjeta za
. _ sigurno snimanje koji se odnose na sve dodatne
Napomena: nemojte upotrebljavati proizvode (npr. jednokratne pretvornike ili
aceton. pretvornike za viSekratnu upotrebu) povezane sa
- . L zatvorenim sustavom uzorkovanja krvi VAMP. Ako nije
2 Otvorite proksimalni zaporni ventil tako da poznato jesu li dodatni proizvodi sigurni kod pregleda
postavite rucku u paralelan polozaj s cijevi MR-om, pretpostavite da nisu sigurni kod pregleda
(pogledajte Slika 3 na stranici 65). MR-om i nemojte dopustiti da udu u okruzenje za MR.
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1. Proximal (To Patient) ® Extrémité proximale (vers le patient) ® Proximal (zum Patienten) ® Proximal (al paciente) ® Prossimale (al paziente) ® Proximaal (ten opzichte van
de patiént) ® Proksimal (til patient) ® Proximalt (om patienten) ® Eyyuc (mpog Tov acBeviy) ® Proximal (para o doente) ® Proximdlni (k pacientovi) ® Proximalis (a beteghez)
= Proksymalny (w kierunku pacjenta) ® Proximdlna strana (k pacientovi) ® Proksimalt (mot pasienten) ® Proksimaalinen (potilaaseen) ® lpokcumanto (Kbm naumenTa) ® Proximal
(cdtre pacient) ® Proksimaalne (patsiendipoolne) ® Proksimalinis galas (j pacienta) ® Proksimali (pacienta virziena) ® Proksimal (Hastaya) ® lpokcumanbHblii KoHed (K naumeHTy)
m Proksimalno (do pacijenta) ® Proksimalno (prema pacijentu)
2. Sampling Site ® Site de prélévement ® Entnahmestelle ® Punto de toma de muestras ® Sito di campionamento ® Monsternamelocatie ® Provetagningssted ® Provtagningsstalle
m ¥ npeio derypatohnpiag ® Ponto de colheita de amostras ® Misto odbéru vzork( ™ Mintavételi hely ® Miejsce pobierania ® Miesto na odber vzoriek ® Prgvetakingsport
® Niytteenottoportti @ MacTo 3a B3emare Ha npo6u M Port de prelevare ® Proovivotukoht @ Méginiy émimo vieta ™ Paraugu nemsanas vieta ® Ornekleme Bolgesi ™ nement ans
B3ATMA 06pa3LioB @ Mesto uzorkovanja ® Mjesto uzimanja uzorka
3. Proximal Shut-Off Valve ® Valve d'arrét proximale ® Proximales Absperrventil ®Valvula de cierre proximal ® Valvola di arresto prossimale ® Proximale afsluiter ® Proksimal
lukkeventil ® Proximal avstangningsventil ® Eyyuc BahBida amokheiopot ® Valvula de corte proximal ® Proximalni uzaviraci ventil ® Proximalis zardszelep ® Proksymalny zawér
odcinajacy ® Proximalny uzatvaraci ventil ® Proksimal avstengingsventil ® Proksimaalinen sulkuventtiili ® [pokcumaneH ciuparteneH knanaH ® Supapa de inchidere proximala
® Proksimaalne sulgurklapp ® Proksimalinis atjungimo voztuvas ® Proksimalais slégvarsts ® Proksimal Kapatma Valfi ® MpokcumanbHbiii 3anopHbiii knanat ® Proksimalni ventil za
zatvaranje ® Proksimalni zaporni ventil
4. Reservoir ® Réservoir ® Reservoir ® Depdsito ™ Serbatoio ™ Reservoir ® Beholder ® Behdllare ® Ae§apevr ® Reservatorio ® Nadrzka ™ Tartaly ™ Zbiornik ™ Nadrzka ® Reservoar
m 53ilio ™ Pe3epsoap ® Rezervor ® Mahuti ® Indelis ® Rezervuars ® Rezervuar ® Pe3epsyap ™ Rezervoar ® Spremnik
5. Distal Shut-Off Valve mValve d'arrét distale ® Distales Absperrventil ®Valvula de cierre distal ®Valvola di arresto distale ® Distale afsluiter ® Distal lukkeventil ® Distal
avstangningsventil ® Mepigepikr farBida amokheopov ® Vélvula de corte distal ™ DistaIni uzaviraci ventil ® Disztélis zardszelep ® Dystalny zawdr odcinajacy ™ Distalny uzatvdraci
ventil ® Distal avstengingsventil ® Distaalinen sulkuventtiili ® [luctanen cnupatene knanat ® Supapa de inchidere distald ® Distaalne sulgurklapp ® Distalinis atjungimo voztuvas
m Distalais slegvarsts ® Distal Kapatma Valfi @ [luctanbHbiii 3anopHbiii knanaH ® Distalni ventil za zatvaranje ® Distalni zaporni ventil
6. Distal ® Extrémité distale ™ Distal ® Distal ® Distale ® Distaal ® Distal ® Distalt ® Mepipepikoc ® Distal ® Distalni ® Disztdlis @ Dystalny ® DistéIna strana ® Distalt ® Distaalinen
® JInctanHo ® Distal ® Distaalne ® Distalinis ™ Distali ® Distal ® [luctanbHbiii koHel, ® Distalno ® Distalno

Figure 1®Figure 1® Abbildung 1®Figura 1= Figura 1= Afbeelding 1® Figur 1®Figur 1® Eikdva 1™ Figura 1™ Obrazek 1® 1. dbra
® Rysunek 1™ Obrazok 1= Figur 1®Kuva 1= @urypa 1% Figura 1™ Joonis 1® 1 pav. ® 1. attéls. ® Sekil 1™ Puc. 1® Slika 1® Slika 1
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Figure 2: Reservoir - Closed Position ® Figure 2 : Réservoir — Position fermée
u Abbildung 2: Reservoir — geschlossene Position
= Figura 2: Depdsito: posicion cerrada ® Figura 2: Serbatoio: posizione di chiusura
u Afbeelding 2: Reservoir — gesloten positie ® Figur 2: Beholder — Lukket position
m Figur 2: Behallare - stangt lage ® Eikova 2: Ae§apevi—KMerotr) 0£on
® Figura 2: Reservatorio — Posicao Fechada
m Obrazek 2: Nadrzka — uzaviend poloha ® 2. abra: Tartaly — zart helyzet
u Rysunek 2: Zbiornik — pozycja zamknieta
® Obrazok 2: Nadrzka - zatvorena poloha ® Figur 2: Reservoar - lukket posisjon
® Kuva 2: Siilio suljettuna ® Qurypa 2: PesepBoap — 3aTBOpeHo nonoxexne
= Figura 2: Rezervor — Pozitia inchis ® Joonis 2. Mahuti - suletud asend
u2 pav. Indelis — uzdarymo padétis ® 2. attéls. Rezervuars — aizvérts stavoklis
m Sekil 2: Rezervuar — Kapali Konumu
H Pyc. 2. Pe3epByap — B 3aKpbITOM NONOXKEHNN
m Slika 2: Rezervoar - zatvoreni polozaj ® Slika 2: Spremnik — zatvoreni poloZaj

Figure 3: Reservoir - Drawing Clearing Volume
= Figure 3 : Réservoir — Prélévement du volume de purge
= Abbildung 3: Reservoir — Entnahme der Blut/Heparin-Losung
u Figura 3: Depdsito: extraccion del volumen de limpieza
= Figura 3: Serbatoio: prelievo del volume di scarto
u Afbeelding 3: Reservoir — spoelvolume afnemen
= Figur 3: Beholder - Udtagning af klaringsvolumen
m Figur 3: Behallare — aspirering av tomningsvolym
® Ekova 3: Ae€apevii—Avappo@non Tou dykou kabapiopod
m Figura 3: Reservatorio — Colheita de Volume de Depuragao
m Obrazek 3: Nadrzka - natazeni vyrovnavaciho objemu
m3, dbra: Tartaly — A tisztitotérfogat levétele
m Rysunek 3: Zbiornik — pobieranie objetosci oczyszczajacej
® Obrazok 3: Nadrzka - odber vyrovnavacieho objemu
= Figur 3: Reservoar — trekke ut klaringsvolum
® Kuva 3: Séilio: hukkaveren ottaminen
= Qurypa 3: PesepBoap — usTernAHe Ha npouncTBaLy obem
m Figura 3: Rezervor — Prelevarea volumului de purjare
u Joonis 3. Mahuti - puhastuslahuse tombamine
=3 pav. Indelis - jtraukiamas atstatomasis turis
m3, attels. Rezervuars — attiriSanas apjoma nemsana
m Sekil 3: Rezervuar — Temizleme Hacminin Alinmasi
u Pyc. 3. PesepByap — B3ATUe NpeBapuUTeNbHOro 06bema
m Slika 3: Rezervoar - vadenje kliring zapremine
m Slika 3: Spremnik — uzimanje zapremine ciS¢enja

Figure 4: Reservoir - Sampling Position
® Figure 4 : Réservoir — Position de prélevement
® Abbildung 4: Reservoir — Position fiir Probenentnahme
= Figura 4: Depésito: posicion de toma de muestras
® Figura 4: Serbatoio: posizione di campionamento
u Afbeelding 4: Reservoir — monsternamepositie
= Figur 4: Beholder - Provetagningsposition
= Figur 4: Behallare - provtagningslage
m Eikova 4: AeSapevii—Oéon detypatohnyiag
® Figura 4: Reservatorio — Posicao de Colheita
m Obrazek 4: Nadrzka - poloha pro odbér vzorkii
m 4, dbra: Tartaly — Mintavételi allas
= Rysunek 4: Zbiornik — pozycja do pobierania probek
m Obrazok 4: Nadrzka - poloha odberu vzorky
® Figur 4: Reservoar — provetakingsposisjon
® Kuva 4: Siilion ndytteenottoasento
= Qurypa 4: PesepBoap — nonoxeHue 3a B3emMaHe Ha npo6a

= Figura 4: Rezervor — Pozitia de prelevare ® Joonis 4. Mahuti -
proovivatuasend

®4 pav. Indelis — méginiy émimo padétis
m 4, attéls. Rezervuars — paraugu nemsanas pozicija
u Sekil 4: Rezervuar — Ornekleme Konumu
u Pyc. 4. Pe3epByap — B NONOXKEHUM ANA B3ATUA 06pa3LioB
m Slika 4: Rezervoar - poloZaj za uzorkovanje
u Slika 4: Spremnik - poloZaj za uzorkovanje

Figure 5: Reservoir - Flush Position ® Figure 5 : Réservoir — Position de rincage
® Abbildung 5: Reservoir — Spiilposition ® Figura 5: Depdsito: posicion de purgado
m Figura 5: Serbatoio: posizione di irrigazione
u Afbeelding 5: Reservoir — geopende positie ® Figur 5: Beholder - Skylleposition
= Figur 5: Behallare - spolningslage ® Eikova 5: Aeapevii—O0éon ékmAuong
® Figura 5: Reservatorio — Posi¢ao de Lavagem
m Obrazek 5: Nadrzka — proplachovaci poloha m 5. abra: Tartaly — Oblitéallas
u Rysunek 5: Zbiornik — pozycja do przeptukiwania
m Obrazok 5: Nadrzka — vyplachovacia poloha ® Figur 5: Reservoar - skylleposisjon
® Kuva 5: Séilion huuhteluasento
= Qurypa 5: Pe3epBoap — nonoxeHue 3a npoMuBaHe
= Figura 5: Rezervor — Pozitia de spalare ® Joonis 5. Mahuti - loputusasend
m 5 pav. Indelis — plovimo padétis ® 5. attéls. Rezervuars — skalosanas pozicija
m Sekil 5: Rezervuar — Yikama Konumu
B Pyc. 5. PesepByap — B NONO¥EHUM ANA NPOMbIBKM
mSlika 5: Rezervoar - polozaj za ispiranje ® Slika 5: Spremnik — poloZaj za ispiranje
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Figure 6: VAMP Needleless Cannula ® Figure 6 : Canule sans aiguille VAMP
® Abbildung 6: Nadellose VAMP Kaniile ® Figura 6: Canula sin aguja VAMP
= Figura 6: Cannula senza ago VAMP = Afbeelding 6: VAMP naaldloze canule
= Figur 6: VAMP kanyle uden nal ® Figur 6: VAMP nallos kanyl
= Eikova 6: Kavoula xwpic Behova VAMP = Figura 6: Canula VAMP sem Agulha
m Obrazek 6: Bezjehlova kanyla VAMP ® 6. abra: VAMP tii nélkiili kaniil
® Rysunek 6: Kaniula bezigtowa VAMP = Obrazok 6: Bezihlova kanyla VAMP
= Figur 6: VAMP -nalefri kanyle ® Kuva 6: Neulaton VAMP -kanyyli
= Qurypa 6: besurnena kaniona VAMP = Figura 6: Canula fara ac VAMP
® Joonis 6. Noelata kaniiiil VAMP = 6 pav. VAMP neadatiné kaniulé
u 6. attéls. VAMP bezadatas kanile ® Sekil 6: VAMP ignesiz Kaniil
® Pyc. 6. besbironbHas kaniona VAMP = Slika 6: VAMP kanila bez igle
= Slika 6: Kanila bez igle VAMP

1. Proximal (To Patient) ® Proximal (al paciente) ® Prossimale (al paziente)
® Proximaal (ten opzichte van de patiént) ® Proksimal (til patient)
® Proximalt (om patienten) ® Eyyu (mpog Tov agBeviy)
® Proximal (Ao Doente) ® Proximalni (k pacientovi) ® Proximélis (a beteghez)
m Proksymalny (w kierunku pacjenta) ® Proximalna strana (k pacientovi) ® Proksimalt
(mot pasienten) ® Proksimaalinen (potilaaseen) ® lTpokcumanHo (kbM nauyeTa)
m Proximal (cdtre pacient) ® Proksimaalne (patsiendipoolne) ® Proksimalinis galas (j
pacient3) ® Proksimali (pacienta virziena) ® Proksimal (Hastaya) ® lTpokcumansHo (no
OTHOLLIEHMIO K nawyneHTy) ® Proksimalno (do pacijenta) ® Proksimalno (prema pacijentu)
2. Sampling Site ® Site de prélévement ® Entnahmestelle ® Punto de toma
de muestras ® Sito di campionamento ® Monsternamelocatie ® Prgvetagningssted
® Provtagningsport ® Xnpeio detypatoAnyiog ® Ponto de Colheita de Amostras ® Misto
odbéru vzorkl ™ Mintavételi hely ® Migjsce pobierania ® Miesto na odber vzoriek
u Prgvetakingsport ® Naytteenottoportti ® Mscto 3a B3emaHe Ha npo6u ® Port
de prelevare ® Proovivotukoht ® Méginiy émimo vieta ® Paraugu nemsanas vieta
= Ornekleme Bélgesi @ InemenT and B3aTUA 06pa3Los @ Mesto uzorkovanja ® Mjesto
uzimanja uzorka

Figure 7 ® Figure 7 ® Abbildung 7 ® Figura 7 ® Figura 7 ® Afbeelding 7 ® Figur 7
= Figur 7 ® Eikéva 7 ® Figura 7 ® Obrazek 7 ® 7. abra = Rysunek 7 ® Obrazok 7
= Figur 7® Kuva 7 = Qurypa 7 ® Figura 7 ® Joonis 7 ® 7 pav. ® 7, attéls. = $ekil 7
u Pyc. 7mSlika 7 m Slika 7
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1.Vacuum Tube ® Tube a vide ® Vakuumrdhrchen ®Tubo de vacio ® Provetta
sottovuoto ® Vacuiimbuisje ® Vakuumror ® Vakuumror ® Y wAnvdpto kevod
mTubo de Vacuo ®Vakuové zkumavka ® Vakuumkémcsd ® Prob6éwka prozniowa
m\/gkuové skimavka ® Vakuumror ®Tyhjioputki ™ BakyymHa enpyBeTka ® Vacutainer
mVaakumkatsuti ® Vakuuminis mégintuvélis ® Vakuuma stobrin3 ® Vakumlu Tiip
® BakyymHasa npobupka ® Vakuumska epruveta ™ Vakuumska epruveta
2. Blood Transfer Unit ® Unité de transfert de sang ® Bluttransfereinheit ® Unidad
de transferencia de sangre ® Unita di trasferimento ematico ® Bloedoverdrachteenheid
m Blodoverfgrselsanordning ® Bloddverforingsenhet ® Movada petagopdg aipatog
® Unidade de Transferéncia de Sangue ® Jednotka pro prenos krve ® Vératvive
egység (BTU) ® Modut do przenoszenia krwi ® Jednotka prenosu krvi (BTU)
m Blodoverfgringsenhet ® Siirto-ohjain ™ YctpoiicTBo 32 npexBbpAsHe Ha KpbB
® |nitate de transfer de sénge ® Vereiilekandeseade ® Kraujo pernesimo jtaisas ® Asins
parneses ierice ® Kan Aktarma Birimi ® Yctpoiicto Ans nepesaun kposiu ® Uredaj za
prebacivanje krvi ® Jedinica za prijenos krvi
3. Sample Syringe ® Seringue de prélevement ® Probenspritze ® Jeringa de
muestras ® Siringa con campione ® Spuit voor monstername ® Prgvetagningssprajte
m Provtagningsspruta ® L0pyya deiypatoc ™ Seringa com Amostra ® Injekéni stfikacka
pro odbér vzork(i ® Mintavételi fecskendd ® Strzykawka z probka ® Striekacka na odber
vzorky ® Prgvetakingssproyte ® Nayteruisku ® CnpuHLoBKa 3a npo6u ® Seringd de
prelevare ® Proovivdtusiistal @ Méginio $virkstas  Parauga 3lirce ® Ornek Sinngasi
® lInpuy ans 06pa3uos ® Spric za uzorkovanje ® Sprica za uzorak

Figure 8 ® Figure 8 m Abbildung 8 ® Figura 8 ® Figura 8 m Afbeelding 8 = Figur 8
= Figur 8 ™ Eikdva 8 ® Figura 8 ® Obrazek 8 m 8. abra ™ Rysunek 8 ® Obrazok 8
= Figur 8 @ Kuva 8 ® Qurypa 8 ® Figura 8 ® Joonis 8 ® 8 pav. m 8. attéls. m $ekil 8
uPyc. 8mSlika 8 m Slika 8

V1028

1. Vacuum Tube ®Tube a vide ® Vakuumréhrchen ® Tubo de vacio ® Provetta
sottovuoto ® Vacuiimbuisje ® Vakuumror ® Vakuumror ® L wAnvdpto kevod
mTubo de Vacuo ®Vakuové zkumavka ® Vakuumkémcsd ® Prob6wka prozniowa
m\/gkuové skimavka = Vakuumror ®Tyhjioputki ® BakyymHa enpyBeTka ® Vacutainer
®Vaakumkatsuti ® Vakuuminis mégintuvélis ® Vakuuma stobrin3 ® Vakumlu Tiip
® BakyymHasA npo6bupka ® Vakuumska epruveta ® Vakuumska epruveta
2. Direct-Draw Unit m Unité de prélevement direct ® Einheit fiir Direktentnahmen
® Unidad de extraccion directa ® Unita a prelievo diretto ® Eenheid voor directe
afname ® Enhed til direkte udtagning ® Enhet for direktaspiration ® Movada
anevBeiac avappoéonanc ® Unidade de Colheita Direta ™ Jednotka pro pfimy odbér
m Kgzvetlen mintavételi egység ® Zestaw do bezposredniego pobierania probek
 Jednotka na priamy odber ® Enhet for direkte provetaking ® Suoraan néytteenottoon
tarkoitettu ohjain ® YctpolicTBo 3a AnpekTHo u3TernaHe ® Unitate de prelevare directa
m Otsevotuseade mTiesioginio jtraukimo jtaisas ™ Tiesas asins paraugu nemsanas ierice
® Dogrudan Alma Birimi ® YctpoiicTBo npAmoro B3aTiA 06pa3iios ® Uredaj za direktno
vadenje krvi ® Jedinica za izravno uzimanje
3. Cannula = Canule ® Kaniile ® Canula ® Cannula ® Canule ® Kanyle ® Kanyl
® Kdvouha ® Canula @ Kanyla @ Kanil ® Kaniula ® Kanyla ® Kanyle ® Kanyyli ® Kaniona
= (anuld ® Kaniiiil ® Kaniulé = Kanile @ Kaniil ® Kantona ® Kanila ® Kanila
4. Sampling Site ® Site de prélévement ® Entnahmestelle ® Punto de toma
de muestras ® Sito di campionamento ® Monsternamelocatie ® Pravetagningssted
® Provtagningsport ® Ynpeio Selypatohnyiag ® Ponto de Colheita de Amostras ® Misto
odbéru vzorkl ™ Mintavételi hely ® Miejsce pobierania ® Miesto na odber vzoriek
 Prgvetakingsport ® Naytteenottoportti ® Macto 3a B3emaHe Ha npo6u ® Port
de prelevare ® Proovivdtukoht ® Méginiy émimo vieta ® Paraugu nemsanas vieta
u Ornekleme Bélgesi ® dnemenT ana B3aTus 06pasios ® Mesto uzorkovanja ® Mjesto
uzimanja uzorka

Figure 9 ® Figure 9 ® Abbildung 9 ® Figura 9 ® Figura 9 ® Afbeelding 9 = Figur 9
= Figur 9® Eikéva 9 ® Figura 9 ™ Obrazek 9 9. abra ® Rysunek 9 ® Obrazok 9
= Figur 9= Kuva 9 = Qurypa 9 = Figura 9 ® Joonis 9 ® 9 pav. ® 9, attéls. = $ekil 9
m Pyc. 9w Slika 9= Slika 9
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Symbol Legend = Légende des symboles ® Zeichenerklarung = Significado de los simbolos = Legenda dei simboli

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

&

Single use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Rx only

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

Caution: Federal (USA) law

on the order of a physician.

restricts this device to sale by or | restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law

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.

N
m

0123

Conformité Européenne (CE
Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne (Marca
(E)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Authorized representative in the

Représentant autorisé dans la

Bevollmdchtigter in der

Representante autorizado en la

E European Community/European Corpmuna}ne_ Europdischen Gemeinschaft/ Comunidad Europea/Union | nella Comunita Europea/Unione
Union européenne/[ Union Europaischen Union Europea Europea
européenne

Rappresentante autorizzato

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser sile
conditionnement est

mode demploi

endommagé et consulter le .
g Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden und

No lo utilice si el envase esta
dafiado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per 'uso

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

J|8|@

Enthalt Phthalate oder kann

Contiene o hay presencia de

Contains or presence of Traces ou présence de phtalates : Spuren von Phthalaten Contiene 0 sono presenti ftalat:
Phthalates: bis (2-ethylhexyl) | phtalate de bis (2-éthylhexyle) P o ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalato I 0sono p ’
enthalten: Bis(2-ethylhexyl) di (2-etilesil) ftalato (DEHP)

DEHP phthalate (DEHP) (DEHP) phthalat (DEHP) (DEHP)
“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
&I 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 Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on
the website

Consulter le mode d'emploi sur
le site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Consultez le mode d'emploi sur
papier ou le mode d'emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Consultare le istruzioni per I'uso
o le istruzioni 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 ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

stene

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

)

Use by

Utiliser avant

Verwendbar bis

(aducidad

Utilizzare entro
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English Francais Deutsch Espafiol Italiano
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Sequro para RM Compatibile con RM

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

This way up

Fléches indiquant le haut du
carton

Oben

Este lado arriba

Alto

Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile
unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de barrera
estéril

Sistema a singola barriera sterile

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador tnico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

-)/_\>.
)

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais
et sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guérdese en un lugar fresco y
5eco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

|

Model Number

Référence

Modellnummer

Nimero de modelo

Numero di modello

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles napparaissent pas sur les étiquettes de ce
produit. m Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado
de este producto. m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’etichetta del prodotto.
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Lijst met symbolen = Symbolforklaring = Symbolforklaring = Ynopvnpa cupBolwv = Legenda de simbolos

Nederlands

Dansk

Svenska

ENnvikd

Portugués

&

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangsbruk

Miag xpriong

Uso tinico

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.

c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-markering) (CE-maerke) (CE-mdrke) (2 pavon CE) (Marcacao CE)
t Geautorlsg_e rde‘ d Autoriseret repraesentant i Det AuktgnseraEd repr‘eske ntant E¢ouatodotnpévog Representante autorizado na
E vertegenwoordigerin de Europaeiske Fellesskab/Den nom Europeiska avtmpéownog oty Evpwnaiky |  Comunidade Europeia/Unido
Europese Gemeenschap/ gemenskapen/Europeiska

Europese Unie

Europaeiske Union

unionen

Kowétnta/Evpwnaiki Evwon

Europeia

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd en
raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

M4 ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Anvénd inte om forpackningen
dr skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnotpomoteite edv n
ouoKevaoia éxel umootel (npud
Kal oupBovAevTEiTe TIC 00nyieg

Xpriong

Ndo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrucdes de utilizacao

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpoteyvohoyikd mpoidv

Dispositivo médico

8| @

Bevat ftalaten of ftalaten zijn
aanwezig: bis (2-ethylhexyl)

Indeholder ftalater: bis
(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehaller eller har spar av
ftalater: bis(2-etylhexyl) ftalat

Mepiéyet Bahkéc evaoe 1
ixvn autav: eBakikdg bt
(2-aiBuhoguho) eotépag

Contém ou estdo presentes
ftalatos: ftalato de bis (2-etil-

DEHP ftalaat (DEHP) (DEHP) (DEHP) hexilo) (DEHP)
“ Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokevig Data de fabrico
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Bpdg maptidag Nimero de lote
Hoeveelheid Maengde Antal Mooétnta Quantidade
A Letop Forsigtig Var forsiktig Npoooyy Aviso
eifu.edwards.com R aadplegg'de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa Yuppouleuteite T 0dnyieg Consultar as instrugdes de
D}] +18885704016 gebrmksaanwuzmg op de bsted bbol , , ilizaci H
website webstedet webbplatsen Xpriong otov LoTdTOMO utilizagao no site
Raadpleeg de Consultar as instrugdes de

gebruiksaanwijzing of de
elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

YupBouheuteite Tig 0dnyieg
Xpriong i oupBouleuteite Tig
NAEKTPOVIKEC 00Nyie xpriong

utilizagdo ou consultar as
instrucdes de utilizacdo
eletronicas

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamootelpwvete

Nao voltar a esterilizar

Importeur

Importer

Importor

Eloaywyéag

Importador

STERILE

Gesteriliseerd met behulp van

Steriliseret ved brug af

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwpévo pe xpron

Esterilizado com dxido de

ethyleenoxide ethylenoxid o&etdiov Tou aiuleviou etileno
STERILE Gesteriliseerd met behulp van Sterilseret ved brug af Steriliserad med strélning Amootelpwpévo e xpon Esterilizado por irradiado
straling bestraling aktvoBohiag
Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Méng Validade

SEHHE )=
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Nederlands Dansk Svenska EMnvixd Portugués
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo Néo pirogénico
Aogahég o€ mepiBaMov Utilizacdo segura em ambiente

MRI-veilig

MR-sikker

MR-saker

payvnTikng Topoypagiac (MR)

deRM

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavoro: yeploteite pe
mpoooy

Frégil, manusear com cuidado

Deze kant boven

Denne side opad

Denna sida upp

Avtr n mevpd mpog Ta mavew

Este lado para cima

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

T0otnpa povoy
QAMOOTEIPWIEVOU PPaypoy

Sistema de barreira Gnica
esterilizada

EOI::»—- 1| X

ATTOKAELOTIKO QuayvwpLoTIKO

Identificador tinico de

Unieke instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering R A
1atpotexvooyIkol TpoidvTog dispositivo
Az o . . .
b Py Op een koele en droge plaats . Férvara produkten svalt Ouldooete o€ 6pooepd kal
4\ T bewaren Skal opbevares koligt og tort ochtorrt. 006 g0 Guardar num local fresco e seco
Modelnummer Modelnummer Modellnummer ApBud¢ povtéhov Ntmero do modelo

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.
m Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. m Inpeiwon: Evééyxetat va pnv cupmepthappdvovtat 6Aa ta coppola otn 6ijpaven avtol Tou

npoiovtog. m Nota: poderao nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly = Jelmagyarazat = Legenda symboli = Vysvetlivky k symbolom = Symbolforklaring

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

&

K jednorazovému poufiti

Egyszer haszndlatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

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.

c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-jelclés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Autorizovany zastupce . o . .| Autoryzowany przedstawiciel Autorizovany zastupca . .
E v Evropském spolecenstvi / Eg;gﬁigosbten%ﬁzo :lzlJE:|r:t§):rI1 we WspéInocie Europejskiej/ v krajinach Eurépskeho A:;?gtg;:?;ﬁii?gm/lEDUet
Evropskeé unii 9 P Unii Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej inie p P

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
navodu k pouziti

Ne haszndlja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa el a
hasznalati utasitast

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, oraz zapoznac
sie zinstrukgja uzycia

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si ndvod
na pouZitie

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet. Se bruksanvisningen

Zdravotnicky prostfedek

Orvostechnikai eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

LEGE®

Obsahuje ftalaty: di-(2- Ftaldtokat tartalmaz, illetve Zawartos¢ lub obecnod¢ Obsah alebo pritomnost Inneholder eller kan inneholde
ethylhe ){ 0 ftalé);.(DEHP) ftalatok lehetnek jelen: di(2- ftalandw: ftalan bis(2- ftaldtov: di(2-etylhexyl)ftaldt spor av ftalater: bis(2-
yinexy etilhexil)-ftalat (DEHP) etyloheksylu) (DEHP) (DEHP) etylheksyl)ftalat (DEHP)
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkdji Détum vyroby Produksjonsdato
LOT Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

ljzl eifu.edwards.com
+1888 5704016

Postupuijte podle navodu
k poutZiti, ktery naleznete na
webovych strankach.

Olvassa el a haszndlati utasitdst
awebhelyen

Zapoznaj sie z instrukgja uzycia
na stronie internetowej

Precitajte si ndvod na pouzitie
na webovej stréanke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

Postupujte podle ndvodu
k pouZiti nebo elektronického
navodu k pouziti

Olvassa el a haszndlati utasitdst
vagy az elektronikus haszndlati
utasitdst

Zapoznac sie z instrukcja uzycia
lub elektroniczng instrukcja
uzycia

Precitajte si ndvod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky
ndvod na pouzitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja jra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Dovozce

Importdr

Importer

Dovozca

Importer

STERILE

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

STERILE

Radiacné sterilizovano

Besugdrzassal sterilizdlva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou
oZarovania

Sterilisert med straling

SEHHET

Pouzijte do

Felhaszndlhato

Zuzycdo

Spotrebujte do

Brukes innen
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Bezpecny v prostredi MR

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badar

MR-biztonsagos Bezpecné v prostredi MR MR-sikker
metoda rezonansu
magnetycznego
Krehke, zachazejtevs vyrobkem Torékeny, kezelje Gvatosan Delikatne, opch0d2|c sie Krehké, manipulujte opatrne Skjer, ha .nd'teres med
opatrné ostroznie forsiktighet
Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé W ten sposob do gory Touto castou nahor Denne veien opp

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Egyszeres steril gétrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

Jedinecné islo zafizeni

Egyedi eszkozazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikdtor
pomdcky

Unik enhetsidentifikator

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

Hiivds, szaraz helyen tartandé

Nalezy przechowywac w
chtodnym i suchym miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tart og kjolig

(islo modelu

Tipusszém

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.
m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky
symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset = Jlerenpaa Ha cumBonute ® Legenda de simboluri m Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas

Suomi

Bbarapcku

Eesti

Lietuviy

&

Kertakdyttdinen

3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a

De unic folosinta

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.

N
m
0123

Conformité Européenne
(CE-merkintd)

Conformité Européenne (CE
MapKMpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne (CE
Zymé)

m
H

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisssa / Euroopan
unionissa

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
B EBponeiickata o6wHocT/
EBponeiickna coio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/
Uniunea Europeand

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Al kéytd, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce u3non3Ba, ako
0MaKoBKaTa e NoBpezeHa, 1
HanpaseTe CnpaBka ¢
WHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat. Consultati
instructiunile de utilizare

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja palun
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
paZeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijas

Laékinndllinen laite

MeguuuHcko usgenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Sisaltad tai saattaa sisaltaa
ftalaatteja: bis(2-

CbIbpKaHue Ui Hanuume Ha
dranaru: 6uc(2-etunxekcun)

Contine sau prezintd ftalati: di
(2-etilhexil) ftalat (DEHP)

Sisaldab ftalaate: bis(2-
etiiiilheksdiil)ftalaat (DEHP)

Sudétyje yra ftalaty: bis-(2-
etilheksil) ftalatas (DEHP)

H 39N

etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) ¢ranar (DEHP)
Valmistaja Mpou3BoguTen Producdtor Tootja Gamintojas
Valmistuspdivamaara [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT Erdnumero MapTuneH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Madrd Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
A Tarked huomautus BHumanme Atentie Ettevaatust Perspéjimas
E]i] eifu.edwards.com Katso kayttoohjeet MH(I-TIanEa;;I: ;:pani';a Zﬁa Consultati instructiunile de Palun lugege veebisaidil Zr. naudojimo instrukcijas,
+18885704016 verkkosivustolta pyKu ynotpena, utilizare de pe site-ul web olevaid kasutusjuhiseid! pateiktas interneto svetainéje
HaMUpaLLy ce Ha yeb caiTa
Hanpasete cnpaska ¢ Consultati instructiunile de 5 I "
- ) . ’ ) - Zr. naudojimo instrukcijas arba
Katso kdyttoohjeet tai MHCTPYKLMWTE 32 ynoTpeba utilizare sau consultati Tutvuge paberkandjal voi ) .
poa Dl o . - AN o - elektronines naudojimo
sahkdiset kdyttoohjeet WNN eNneKkTPOHHUTe instructiunile de utilizare in elektroonilise kasutusjuhisega instrukciias
NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba format electronic )

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3upaiite noBTopHo

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Maahantuoja

Brocuten

Importator

Importija

Importuotojas

i ®)

STERILE

Steriloitu etyleenioksidilla

(TepunM31MpaHo C eTUIEHOB
oKang

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

STERILE

Steriloitu steilyttdmalla

(Crepunu3mpato ¢ 06nbuBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist
kasutades

Sterilizuota Svitinant

o]
=]

Kaytettava ennen

CpokK Ha roiHocT

Valabil pand la

Kolblik kuni

Naudoti iki
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Sopii magneettikuvaukseen

besonacHo npu MR

Siguriin utilizarea la RM

magnetresonantstomograafias

Suomi bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Pyrogeeniton Henuporento Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Ohutu MR saugus

Sarkyvd, kdsiteltava varoen

Yynauso, Aa ce 6opasu
BHUMATENHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Orn, kasitseda ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Tama puoli ylospdin

(Ta3u cTpaHa Harope

Cu partea aceasta in sus

See pool {iles

Sia puse j virsy

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelmd

EpvHnyHa crepunHa 6apuepHa
cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

EOI::»—- 1| X

Laitteen yksildivd tunnus

YHUKaneH uzieHTuduKatop Ha
u3genveTo

Identificator unical
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

AL/

[la ce CbXpaHsiBa Ha XMafiHo,

Sdilitada jahedas ja kuivas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

> Py Sailytettéva kuivassa ja . )
//|\\ ? ylettava kulvassa Stocati intr-un loc rece si uscat

2 viiledssa CYX0 MACTO ; > kohas.

Mallinumero Homep Ha mopena Numér model Mudeli number Modelio numeris

m Huomautus: kaikkia symboleja ei vilttamatta ole kaytetty taméan tuotteen pakkausmerkinndissa. m 3a6enexka: Bb3moxHO e He BCMUKM CUMBONM [ja (a BKNIOYEHU B
eTuKeTa Ha To3u npopykT. m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil

esineda. m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums = Sembol A¢iklamalari = YcnoBHble 0603HaueHus ® Legenda sa simbolima = Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

Hrvatski

Vienreizéjai lietosanai

Tek kullanimlik

Tonbko ana 0[1HOpa30Boro
ncnonib30BaHnA

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

Rx only

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

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

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

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

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

CEE

012

Conformité Européenne (CE
markgjums)

(onformitg’ Européenne (CE
Isareti)

Conformité Européenne
(mapkuposka CE)

Conformité Européenne (CE
znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

m
(¢]

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduunanbHblit npescTaBuTeNb
B EBponeiickom coobyectse/
EBponerickom cotose

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Evropskoj
Uniji

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Europskoj
uniji

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lieto3anas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

He ncnonb3oBarb, ecn
ynaKoBKa MoBpexaeHa;
UCMoNb30BaTh B COOTBETCTBIM
CUHCTPYKLMelt

Ne koristite ako je pakovanje
o$teceno i pogledajte uputstvo
za upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeanumHcKoe ycTpoiicTBo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Vérojama ftalatu klatbatne vai
satur ftalatus: bis(2-etilheksil)

Ftalat icerir veya Ftalat
mevcuttur: bis (2-etilhekzil)

CopepxuT GTanatbl uim
113TOTOBNEHO U3 (TanaToB:

Sadrzi iliima prisustva ftalata:
bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

SadrZi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-ftalat

LEQE ®

ftalats (DEHP) ftalat (DEHP) [370 (austunrekcundranar) (DEHP)
RaZotajs Uretici lponssoauTtens Proizvodac Proizvodac
lzgatavo3anas datums Uretim tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
LOT Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTun Broj partije Broj serije
Daudzums Miktar Konnyectso Koli¢ina Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat MpepocTepexexne Oprez Oprez

E]II eifu.edwards.com
+ 18885704016

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTPYKLWY N0
NpUMEHEHUIO Ha Be6-caiiTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za upotrebu
na internetskoj stranici

Skatiet lieto3anas instrukcijas
vai elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

(M. MHCTPYKLMM no
MPUMEHeHNH0 6o
3NeKTPOHHbIE UHCTPYKLMYM N0
npUMeHeHuio

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu
ili elektronicke upute za
upotrebu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunu3oBarb NoBTOpHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

Importétajs ithalatgi /imnoptep Uvoznik Uvoznik
STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu Etilen oksit kullanilarak sterilize Crepunuosao Sterilizovano etilen-oksidom Sterilizirano etilen-oksidom
edilmistir STUNEHOKCMAOM

STERILE

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize
edilmistir

CTepMHVBOBaHO usnyyeHnem

Sterilizovano zratenjem

Sterilizirano zratenjem

| il @@ =

Deriguma termin$

Son kullanma tarihi:

Wcnonb3oBatb ao

Upotrebljivo do

Upotrijebiti do
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Latviesu Tiirkce Pycckmit Srpski Hrvatski
M Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
MR Dro3s lietosanai MR vidé MR icin Giivenli besonacko npu mpoBeey Bezbedno za MR Sigurno kod pregleda MR-om

MPT

Trausls, rikoties piesardzigi

Kinlabilir, dikkatli tastyin

Xpynkoe u3genue, obpatiarbca
C OCTOPOKHOCTBIO

Lomljivo, rukovati sa oprezom

Lomljivo, pazljivo rukovati

Ar 30 pusi uz augsu

Bu taraf yukan

BepxHssa cTopoHa

Ova strana mora da bude
prema gore

Ova strana prema gore

Viena sterilitates aizsargslana
sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpvHapHaA 6apbepHas
QUCTEMA ANA CTepUIN3aLmi

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

§0)=

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIA naeHTUdUKaTOp
YCTPOICTBA

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

/,
"~
\

XpaHuTb B NPOXNaZHOM, CyXoM

Cuvati na hladnom i suvom

Pohranite na hladnom, suhom

,.\\ ? Uzglabat vésa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin ecTe mestu mjestu
Modela numurs Model Numaras Homep mopenu Broj modela Broj modela

Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. m llpumeuanue. Ha sTuketkax
[LAHHOTO M3/ eNKA MOTYT yKa3biBaTb(A He Bce cumBonbl. m Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. m Napomena: na oznakama ovog proizvoda
ne moraju se nalaziti svi simboli.
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Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Miinchen
Germany

Made in Dominican Republic
CCT Critical Care Technologies S.R.L.
Parque Industrial Itabo

C € & Km18.5Carr. Sanchez
S Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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