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| Englsh |
VAMP

Closed Blood Sampling
System

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

Instructions for Use

For Single Use Only

For figures, see Figure 1 on page 74 through Figure
8onpage77.

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 when attached to pressure
monitoring lines, provides a safe and convenient
method for the withdrawal of blood samples. The
blood sampling system is designed for use with all
disposable and reusable pressure transducers and
for connection to central line catheters 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.

Device performance, including functional
characteristics, have been verified in a
comprehensive series of testing to support the

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.

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.

4.0 Contraindications

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

There are no absolute contraindications when used
for venous applications.

5.0 Warnings

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

Some models may contain phthalates, specifically
DEHP [Bis (2-ethylhexyl) phthalate], which may

1

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

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

Disposable or reusable pressure transducer, if
desired

« VAMP closed blood sampling system that
contains one 5 ml VAMP reservoir with integral
shut-off valve 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 distal end with the female
luer-lock connector to the transducer
stopcock on the disposable
transducer or reusable transducer
dome (see Figure 10n page 74).

3 All connections should be secure.

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

4 | Make sure that the reservoir plunger
is down in the closed and locked
position.




Step

Procedure

Deliver flush solution first through
the transducer and out through the
transducer vent port according to its
manufacturer's instructions.

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

To fill the VAMP kit, ensure that the
shut-off valve is in the open position
indicated by the handle being
parallel to the tubing. Hold the
reservoir by the plunger flexures.
Orient the kit such that the reservoir
is in the 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 slowly through
the remainder of the kit. Once the kit
is filled, release plunger flexures.

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

Mount the transducer either on the
patient's body per hospital procedure
oronan IV pole using the appropriate
clamp and holder.

Mount the reservoir either on the
patient's body per hospital procedure
oronan IV pole using the appropriate
clamp and holder (see Figure 2 on
page 74).

10

Pressurize the IV solution bag. Flow
rate will vary with pressure across the
flush device.

1

Securely connect the proximal end of
the kit with the male luer-lock
connector to the pre-filled catheter
(see Figure 1on page 74).

12

Zero and calibrate the transducer
according to its manufacturer's
instructions.

7.0 Drawing Blood Samples

Note: Use aseptic technique.

Important: A minimum clearing volume of

two times the dead space should be achieved.

Additional clearing volume may be required
for coagulation studies.

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

Two methods may be used to draw blood samples
using the VAMP blood sampling system. 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 blood transfer unit (BTU) with a VAMP
needleless cannula.

7.1

Drawing Blood Samples Using Method
One (Syringe and Cannula)

Step

Procedure

Step

Procedure

1

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 75).

Note: If difficulties are experienced
in drawing the clearing sample,
check the catheter for possible
occlusions or restrictions (e.g.,
positional lines).

Important: Recommended time to
pull reservoir plunger up to the
fully open position is 3 to5 s.

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

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

Note: Do not use acetone.

If a VAMP needleless cannula
preassembled on a syringe is used:

a) Using aseptic technique, peel open
the pouch.

b) Ensure that the cannula is securely
tightened to the syringe.

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

d) Push the cannula into the VAMP
needleless sampling site and then
draw the required volume of blood
into the syringe for sample (see
Figure 5 on page 76).

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

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

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

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

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

If an individually packaged VAMP
needleless cannula is used:

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

b) Pick up the cannula by the
protective shield (see Figure 4 on
page 75).

¢) 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.

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

Push the cannula into the VAMP
needleless sampling site and then
draw the required volume of blood
into the syringe for sample (see
Figure 5 on page 76).
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Note: If difficulties are
experienced in drawing the
sample, check the catheter for
possible occlusions or
restrictions.

=

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

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

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

Push down on the plunger until the
flexures lock in place in the fully closed
position and all fluid has been reinfused
into the line (see Figure 3 on page 75).

Important: Recommended time to
push the reservoir plunger to the
fully closed position is 3 to5 s.

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

Flush the line clear and swab the
sampling site, ensuring removal of any
excess blood left on the sampling port.

Note: Do not use acetone.

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




Step | Procedure Step | Procedure Step | Procedure

8 | Totransfer the blood sample from the 4 | Todraw ablood sample, use the direct- 8 | Flush the line clear and swab the
syringe to vacuum tubes, use the blood draw blood transfer unit. sampling site, ensuring removal of any
transfer unit (BTU) (see Figure 6 on CAUTION: Do not use a needle excess blood left on the sampling port.
page76). through the sampling site. Note: Do not use acetone.

a) Using aseptic technique, peel open a) Using aseptic technique, peel open WARNING: Laboratory values
the pouch. the pouch. should correlate with the patient's
b) Ensure that all connections are tight. b) Ensure that the cannula is securely clinical ma:lifebstations. Vrrify
) Hold the BTU in one hand and push tightened to the BTU housing. ;criurac.y otla 9rat<|>1ry values
the cannula on the flled sample ¢ Position the patient's arm such that efore instituting therapy.
syringe through the BTU needleless the sample site faces upward (see ] )
injection site. Figure 7 on page 77). 8.0 Routine Maintenance
d) Irr]]sert thg Sdefdﬁd \éaTcl;Jum.tluEe into Note: For VAMP closed blood Since kit configurations and procedures vary
the °pe|n'"g dol th e BTU unt L eh sampling systems that contain according to hospital preferences, it is the
|ntbet:na df‘ie € has puncture bt ¢ small bore tubing the sample responsibility of the hospital to determine exact
rubber disk on the vacuum tube. site may not be located on the policies and procedures.
e) Fill the vacuum tube to the desired atient's arm (see Figure 8 on .
volume. Sage 77). I 9.0 MRI Safety Information
f) Repeat steps (d) and (e) according to d) Push the cannula of the direct-draw
the requirements for the patient's BTU into the sampling site. MR | MR Safe
blood study. e) Insert the selected vacuum tube into . ‘
g) Discard the BTU after transferring the open end of the direct-draw BTU The VAMP closed blood sampling system is MR Safe.
the blood sample from the syringe and push until the internal needle of Precaution: Follow the conditions for safe
into the vacuum tubes. the BTU has punctured the rubber scanning for any accessory devices (e.g.,
9 | Discard all syringes and cannulae after disk on the vacuum tube. disposable transducers or reusable
use according to hospital policy. CAUTION: To prevent backflow of |  transducers) that are connected to the VAMP
vacuum tube contents closed blood sampling system. If the MR
) . (induding air) from enterin safety status for the accessory devices is not
7.2 Drawing Blood Samples Using Method fluid paﬂ?’ remove vacuum ?ube known, assume they are MR Unsafe and do
Two (Direct-Draw) before reaching maximum fill not allow them to enter the MR environment.
Step | Procedure capadty. 10.0 How Supplled
- f) Fill the vacuum tube to the desired . . .

1 | Gently squeeze the reservoir plunger volume Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
flexures together. Pull up on the ' o package is unopened and undamaged. Do not use if
reservoir plunger until the plunger CAUTION: If difficulties are package is opened or damaged. Do not resterilize.
stops and the reservoir has reached its e"Pe"l'e“‘hed :(“ ‘Ii"'aw";lg thef This product is for single use only.

5 ml volume capacity (see Figure 3 on sample, check the catheter for . : S

ey pacity q possible ocdlusions or gﬁgf{loy l|jr512pect for breaches of packaging integrity
) . restrictions. )

CAUTION: If difficulties are ) 11.0 §

experienced in drawing the 9) Repeat steps (¢) and (f) according to -0 Storage

clearing sample, check the the requirements of the patient's Store in a cool, dry place.

catheter for possible occlusions or blood study. .

restrictions (e.g., positional lines). h) When the last sample has been 12.0 Shelf Life

Important: Recommended time to drawn, remove the vacuum tube The shelf life is as marked on each package. Storage

pull reservoir plunger up to the first and then grasp the direct-draw or usage beyond the expiration date may result in

fully open positionis3to5s. BTU by the cannula and pull product deterioration and could lead to illness or an
- straight out. adverse event as the device may not function as

2 | Once the clearing sample has been . . originally intended.
drawn, close the reservoir shut-off valve CAUTION: Do not twist the BTU
by turning the handle 90° so that it is housing or remove it with the 13.0 Technical Assistance
perpendicular to the tubing. This will vacuum tube still attached. For technical assist | Il Edward
further ensure that the sample drawn is 5 Discard the direct-draw BTU after use or technical assistance, please call Ldwards
from the pati dnot th . 5 ) X Technical Support at the following telephone

rom the patient and not the reservoir. according to hospital policy. numbers:

3 | Swab the VAMP needleless sampling 6 | Once the sample has been drawn, open Inside the U.S. and Canada
site with disinfectant such as alcohol or the shut-off valve by tuming the handle .
betadine. dependi hospital poli . 5 (023011 800.822.9837

etadine, depending on hospital policy. 90° so that the handle s parallel to the Outside the U.S. and Canada
Note: Do not use acetone. tubing. (D ITTE SO 949.250.2222
7 Push down on the p|unger until the Inthe UK:..oucvvorene 0870 606 2040 - Opt?on 4
flexures lock in p|a(e inthe fu||y closed Inlreland: .......ccooovne. 018211012 - Option 4

position and all fluid has been reinfused
into the line (see Figure 3 on page 75).

Important: Recommended time to
push the reservoir plunger to the
fully closed positionis 3 to 5 s.

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

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

14.0 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:

senLgeo

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

stene

has been sterilized using Irradiation.
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VAMP

Systeme clos de
prélevement sanguin

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

Mode d’emploi
A usage unique

Pour les figures, se reporter aux Figure 1 a la page
74 a Figure 8 a la page 77.

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

1.0 Description

Le systéme clos de prélévement sanguin Edwards
Lifesciences VAMP permet de prélever facilement et
en toute sécurité des échantillons de sang lorsquil
est raccordé a des lignes de surveillance de la
pression. Le systéme de prélévement sanguin est
destiné a étre utilisé avec tous les transducteurs de
pression a usage unique ou réutilisables et a étre
raccordé a des cathéters de voie centrale et des
cathéters artériels. Le systéme clos de prélévement
sanguin VAMP est utilisé pour prélever et conserver
du sang hépariné a partir du cathéter ou d’une
canule surla ligne, ce qui permet de prélever des
échantillons de sang non dilué a partir d'un site de
prélevement intégré sur une ligne. Apres 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
I'utilisation sans danger des technologies
hémodynamiques et a l'utilisation clinique des
technologies de prélévement sanguin
conformément au protocole en vigueur dans leur
établissement.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et
VAMP sont des marques commerciales

d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques commerciales sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

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

2.0 Objectif et utilisation prévue

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

3.0 Indications

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

4.0 Contre-indications

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

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

5.0 Misesen garde

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

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

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

6.0 Mode d'emploi

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

6.1 Equipement

«Dispositif de rincage ou dispositif de contréle de
flux (débit maximal de 4 ml/h)

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

« Systéme clos de prélévement sanguin VAMP
contenant un réservoir VAMP de 5 ml avec valve
d‘arrét intégrée et un site de préléevement sans
aiguille VAMP

6.2  Préparation

Etape | Procédure

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

Etape

Procédure

Fixer l'extrémité distale avec raccord
Luer Lock femelle au robinet d'arrét du
transducteur situé sur le capuchon du
transducteur a usage unique ou
réutilisable (voir Figure 1a la page
74).

Tous les connecteurs doivent étre
raccordés correctement.

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

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

Laisser la solution de rincage s’écouler
en premier dans le transducteur et par
l'orifice de purge du transducteur,
selon les instructions du fabricant.

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

Pour remplir le kit VAMP, vérifier que la
poignée de la valve darrét est
paralléle a la tubulure, ce qui indique
que la valve d'arrét est ouverte. Tenir
le réservoir par les poignées
compressibles du piston. Orienter le kit
de maniére a ce que le réservoir soit
en position verticale et que le site de
prélevement soit au-dessus du
réservoir a un angle d'environ 45°.
Dans cette position, presser
délicatement les poignées
compressibles du piston I'une contre
I'autre et soulever Iégerement le joint
de facon a agrandir le trajet des
liquides et a faire circuler lentement la
solution de ringage a travers le reste
du 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.

Fixer le transducteur soit sur le corps
du patient conformément a la
procédure de I'hdpital, soit sur une
potence IV a I'aide de la fixation et du
support appropriés.

Fixer le réservoir soit sur le corps du
patient conformément a la procédure
de I'hdpital, soit sur une potence IV a
I'aide de la fixation et du support
appropriés (voir Figure 2 a la page 74).

10

Mettre sous pression la poche de
solution de perfusion. Le débit varie
en fonction de la pression dans le
dispositif de ringage.

1

Connecter solidement 'extrémité
proximale du kit avec raccord Luer
Lock male au cathéter prérempli (voir
Figure 1ala page 74).




Etape | Procédure Etape | Procédure Etape | Procédure
12 | Mettre a zéro puis étalonner le 4 Pour prélever un échantillon de sang, 4 d) Enfoncer la canule dans le site de
transducteur selon les instructions du utiliser soit une canule sans aiguille prélévement sans aiguille VAMP,
fabricant. VAMP (emballée séparément) et une puis prélever le volume de sang
seringue, soit une canule sans aiguille requis pour échantillon dans la
VAMP préassemblée sur une seringue seringue (voir Figure 5 a la page
7.0 Prélévement des échantillons (emballées ensemble). 76).
desang AVERTISSEMENT : ne pas utiliser Remarque : en cas de
» . X d'aiguille dans le site de difficultés lors du prélevement
Remarque : utiliser une technique aseptique. prélévement. de Féchantillon, vérifier
Important : il est re.co.mma’nde. de prel‘ever un En cas d'utilisation d’une canule sans I absgnge de toute occ(:usmn ou
vo.Iume de purge minimal équivalent a deux aiguille VAMP emballée res:]r!ctlon au niveau du
fois le volutn]: mor’t. Un Plus grar:’d volume de individuellement : cathéter.
urge peut étre nécessaire pour des examens - :
ﬁe (%agumion. P a) Ouvrir le sachet de la canule en ¢ Retlrler Idens.oimdble sglr!ngue ett
R _ . utilisant une technique aseptique. canule du site de preievement en
Méme si différentes techniques peuvent étre by Saiir| le var [a qaine d tirant tout droit.
ilisé ile dchanti aisir la canule par la gaine de
ut|||§ees pour le prélévement d gchqnt[llons, les rotecion (voirpFigur34 N page AVERTISSEMENT : ne pas tordre
consignes suivantes sont destinées a aider le ) la seringue en la retirant du
médecin : . . o
) Raccorder| | site de prélévement.
; atre ytilicé ; ) Raccorder la canule sur une
Deu>§ methpdes peuvent gtr{ehutlllsees pour prélever cerinaue 3 extrémité Luer 5 Une fois que Iéchantillon a été
des échantillons de sang a l'aide du systéme de eringue a ¢ ! prélevé, ouvrir la valve d'arrét en
prélevement sanguin VAMP. La premiére méthode sélectionnée en alignant le raccord H "t 1a poianée de 90° afin qull
s : I Luer Lock de la canule sur ournant la poignée de 90° afin qu'elle
consiste a utiliser une seringue de prélévement avec LEPROCE S | soit paralléle 3 la tubulure
la canule sans aiguille VAMP, ainsi qu'une unité de Vextrémité Luer de la seringue et :
transfert de sang. La seconde méthode, qui consiste en vissant jusqua ce qu ils soient 6 Abaisser le piston jusqu‘a ce que les
a prélever des échantillons directement sur la ligne, bien serrés. poignég; compres‘sibles s’enclenghent
requiert I'utilisation d’une unité de transfert de d) Vérifier que le piston de la seringue en position 'cqmplgter.nent fermee et
sang par prélévement direct avec une canule sans est enfoncé jusqu’au fond du q,L!e.Ia tqtallte du Ilgmde S()'It ' ‘
aiguille VAMP. cylindre de la seringue. réinjectée dans la ligne (voir Figure 3 a
7.1  Prélevement d'échantillons de sang e) Enfoncer la canule dans le site de 1apage 75). .
avec la premiére méthode (a l'aide prélévement sans aiquille VAMP, Important : I’a durée )
d’une seringue et d’une canule) puis prélever le volume de sang rgcommanc,lee pour abals"ser le
- requis pour [échantillon dans la piston du réservoirjusquasa
Etape | Procédure seringue (voir Figure 5 a la page position complétement fermée
- .y 76) estde3a5s.
1 Presser délicatement les poignées ‘ y .
compressibles du piston du réservoir Remarque : en cas de Important : Iéchantillon de purge
'une contre l'autre. Remonter le difficultés lors du prélévement ne doit pas rester dans le
piston du réservoir jusqu’a ce qu'i de I'échantillon, vérifier réservoir pendant plus de
sarréte et que le réservoir ait atteint I'absence de toute occlusion ou 3 minutes.
sa capacité volumique de 5 ml (voir restriction au niveau du 7 Rincer la ligne et nettoyer le site de
Figure 3 a la page 75). cathéter. prélevement afin de retirer tout résidu
Remarque : en cas de difficultés f) Retirer l'ensemble seringue et de sang sur lorifice de prélevement.
Io,rs du Rrélévement de B cfmule dusite de' prélévement en Remarque : ne pas utiliser
I'échantillon de purge, vérifier tirant tout droit. d’acétone.
fabsence de toute occusion ou AVERTISSEMENT : ne pas tordre MISE EN GARDE les résultats de
restriction sur le cathéter (p. ex. : . k. .
lignes de position) la seringue en la retirant du I'analyse biologique doivent
’ site de prélévement. correspondre aux manifestations
Important(:il'a durée I En cas d'utilisation d'une canule sans cliniques du patient. Vérifier
recommandee pour remonter le aiguille VAMP préassemblée sur une l'exactitude des résultats de
PlSt_O{‘ du réservoir jusqu asa seringue : I'analyse avant d'instaurer tout
position d'ouverture maximale ) » traitement.
estde3a5s. a) Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique. 8 Pour transférer I'échantillon de sang

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

b) Vérifier que la canule est
correctement fixée a la seringue.

¢) Vérifier que le piston de la seringue
est enfoncé jusquau fond du
cylindre de la seringue.

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

Remarque : ne pas utiliser
d'acétone.

de la seringue vers des tubes a vide,
utiliser I'unité de transfert de sang
(voir Figure 6 a la page 76).

a) Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

b) Vérifier que toutes les connexions
sont bien serrées.

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




Etape | Procédure Etape | Procédure Etape | Procédure

d) Insérer le tube a vide sélectionné b) Vérifier que la canule est 7 | Abaisser le piston jusqua ce que les
dans l'extrémité ouverte de I'unité correctement fixée au cylindre de poignées compressibles senclenchent
de transfert de sang jusqu’a ce que I'unité de transfert de sang. en position complétement fermée et
I'aiguille interne perce I.e disque de 0) Placer le bras du patient de fagon 3 quela tqtalité dq quuide sojt réinjectée
caoutchouc du tube a vide. ce que le site de prélevement soit ggns la ligne (voir Figure 3 a la page

e) Remplir le tube a vide jusqu‘au orienté vers le haut (voir Figure 7 a )
volume souhaité. la page 77). Important : la durée recommandée

f) Répéter les étapes (d) et (e) en Remarque : pour les systémes pour ?‘balsser.le_ piston d:{reserv0|r
fonction des besoins pour 'analyse clos de prélévement sanguin jfusqu'a sa p:SI;lgl; complétement
de sang du patient. VAMP dotés d’une tubulure de erméeestde3ass.

g) Eliminer Iunité de transfert de pe?l? calibre, le site de ) Impor.tant : échantillon dg purge
sang aprés le transfert de prélévement peut ne pas étre ne doit pas rester dans le réservoir
Téchantillon de sang de la seringue placé sur le bras du patient (voir pendant plus de 3 minutes.
vers les tubes a vide. Figure 8ala page 77). 8  [Rincerlaligne et nettoyer le site de

. d) Enfoncer la canule de I'unité de prélévement afin de retirer tout résidu
9 Jeter toutes les seringues et canules 0 P i
o de sang sur l'orifice de prélévement.
apres utilisation selon le protocole de ;r.ansf(:jrt delsapg [()jar prgll‘e vement 9 P
I'hopital. irect dans le site de prelevement. Remarque : ne pas utiliser
e) Insérer le tube a vide sélectionné d’acétone.
72 Pf9|e|"eme"t:'“h?fl:t':"O"S d'el‘sang dans Iextrémité ouverte de I'unité MISE EN GARDE : les résultats de
:\!EC a seconde méthode (prélévement de,tlzansfert de.sang par |,ana|yse biologique doivent
irect) prelevement direct et pousser correspondre aux manifestations
. - Jusqu'a ce que Faiguille interne de cliniques du patient. Vérifier
Etape | Procédure Funité de transfert de sang perce le Fexactitude des résultats de
1 |Presser délicatement les poignées disque de caoutchouc du tube a I'analyse avant d'instaurer tout
compressibles du piston du réservoir vide. traitement.
I'une contre I'autre. Remonter le piston AVERTISSEMENT : pour éviter le . L.
du réservoir jusqu’a ce quil s‘arréte et refoulement du contenu du 8.0 Entretien régulier
que le réservoir ait atteint sa capacité tube a vide (y compris I'air) dans Les configurations de kit et les procédures variant en
volumique de 5 ml (voir Figure 3 a la le traj‘et'des quldes’, retl.rer le fonction des préférences des hopitaux, il incombe 3
page75). tube a vide avant d'atteindre sa 'établissement de déterminer les directives et les
AVERTISSEMENT : en cas de contenance maximale. rocédures exactes devant étre appliquées.
p ppiiq
difficultés lors du prélevement de f) Remplir le tube a vide jusqu’au . L,
I'échantillon de purge, vérifier volume souhaité. 2.0 Infor.matl‘ovs de sécurité
I'absence de tolute o;c!usmn ou AVERTISSEMENT : en cas de relatives a I'lRM
:'.estrlc:;on sur le cathéter (p. ex. difficultés lors du prélevement
Important : la durée recommandée I'absence de toute occlusion ou
pour remonter le piston du restriction au niveau du . = )
réservoir jusqu’a sa position cathéter. Le systéme clos de prelevemlent sanguin VAMP ne

B ; 3 o ) présente aucun risque en milieu RM.

gouverture maximale estde 3 a g) Répéter les étapes (e) et (f) en Précaution - Suitre| ditions d
S fonction des besoins pour Ianalyse recaution : Suivre les conditions de

2 |Une fois que I'échantillon de purge a été du sang du patient. rerallsatlo.n sans danger des examens
prélevé, fermer la valve d‘arrét du o . d’imagerie pour tous les dispositifs
réservoir en tournant la poignée 3 90° h) |-°f5qu‘{ |§ de[nle( eCh?nt'“O" de accessoires (p. ex. transducteurs jetables ou
afin quelle soit perpendiculaire 3 la (Sjanbg adelte Pf§|e}/e,.(fjet"ef‘t°l1t. . réutilisables) connectés au systéme clos de
tubulure. Cette manipulation garantit I’uani(t)g d:ttrl;nifaervtl dirszl::s sa;:nr prélevement sanguin VAMP. Si [tat de
que I'échantillon de sang prélevé parla 1 d | 9p : securite en milieu RM n'est pas connu,
suite provient du patient et non du prélevement l'fECt parla canule et considérer que les dispositifs accessoires
HESeVoir. tirer tout droit. représentent un risque en milieu RM et

3| Nettoyer e site de prélevement sans AVERTISSEMENT : ne pas tordre interdire leur entrée dans I'environnement
aiguille VAMP avec un désinfectant tel It:lef':ritrfi:ial:n::ielgietirer RM.
que de I'alcool ou de la Bétadine, en lorsaue le tube z‘igvide est 10.0 Conditionnement
fonction du protocole de I'hdpital. que . ) ) L

. raccordé. Contenu stérile et trajet des fluides apyrogéne sile

R,em’arque : ne pas utiliser 5 | Apres utilisation, éliminer I'unité de conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne
d'acétone. transfert de sang par prélévement pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou

4 |Pour prélever un échantillon de sang, direct selon le protocole de 'hdpital. endommage. Ne pas restérilser. Ce produit et
utiliser I'unité de transfert de sang par 6 | Unefois que 'échantillon a été prélevé, destiné exclusivementa un usage unique.

prélevement direct.

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

a) Ouvrir le sachet en utilisant une
technique aseptique.

ouvrir la valve d'arrét en tournant la
poignée de 90° afin qu'elle soit paralléle
ala tubulure.

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

11.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

12.0 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.
13.0 Assistance technique

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

EnFrance .., 0130052929
EN SUISSE & vorrerrreerrerrensiesreniiens 0413482126
EnBelgique : ....veeerecveereceiiennne 024813050

14.0 Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

senLgeo

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

Stene

ont été stérilisés par irradiation.

| Deutsch_
VAMP

Geschlossenes
Blutentnahmesystem

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

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 74 bis
Abbildung 8 auf Seite 77.

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

1.0 Beschreibung

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem von
Edwards Lifesciences ist nach Anschluss an die
Druckiiberwachungsleitungen eine sichere und
praktische Vorrichtung zur Entnahme von
Blutproben. Das Blutentnahmesystem ist fiir die
Verwendung mit allen Einweg- und
Mehrwegdruckwandlern und fiir den Anschluss an
Zentralvenenkatheter und Arterienkatheter

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

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

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 Losung
aus Heparin und Blut (Blut/Heparin-Ldsung) in den
Patienten reinfundiert, um den Flissigkeitsverlust
Zu verringern.

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

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

Die VAMP Bluterhaltungstechnologie verringert
unndtigen 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 regelmaBigen Abstanden die Entnahme von
Blutproben iiber Arterienkatheter oder
Zentralvenenkatheter erfordern. Hierzu zéhlen auch
peripher eingefiihrte zentralvendse Katheter und
Zentralvenenkatheter, die an
Druckiiberwachungsleitungen angeschlossen sind.

4,0 Gegenanzeigen

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

Im Falle eines vendsen Zugangs liegen keine
unbeschrankten Gegenanzeigen vor.

5.0 Warnhinweise

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

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

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller

und die zustandige Behdrde des Mitgliedsstaates, in
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dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
{iber alle ernsten Vorfalle unterrichten.

6.0 Gebrauchsanweisung

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

6.1  Ausriistung

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

Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls
gewiinscht

« VAMP geschlossenes Blutentnahmesystem mit
einem VAMP Reservoir ( 5 ml), integriertem
Absperrventil und einer VAMP nadellosen
Entnahmestelle

6.2  Einrichten

Schritt | Verfahren

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

2 Das distale Ende mit dem weiblichen
Luer-Lock-Anschluss am Absperrhahn
des Druckwandlers befestigen, der
sich am Einweg- oder Mehrweg-
Druckwandlerdom befindet (siehe
Abbildung 1 auf Seite 74).

3 Alle Anschliisse miissen fest sitzen.

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

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

5 Spiillosung durch den Druckwandler
hindurch und dann, entsprechend den
Angaben des Herstellers, durch den
Entliiftungsanschluss hinausleiten.

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




Schritt

Verfahren

7

Beim Fiillen des VAMP Sets
sicherstellen, dass die Absperrventile
gedffnet, also die Griffe parallel zum
Schlauch sind. 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° iiber dem Reservoir
befindet. Die flexiblen Teile des
Kolbens in dieser Position leicht
zusammendriicken und halten, um
die Dichtung leicht anzuheben. So
wird die Flissigkeitsleitung erweitert
und die Spiilldsung gelangt langsam
in den restlichen Teil des Sets. Ist das
Set gefiillt, die flexiblen Teile des
Kolbens loslassen.

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

eine Direktentnahme-Bluttransfereinheit (BTU) mit
einer VAMP nadellosen Kaniile verwendet.

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

Schritt

Verfahren

Schritt | Verfahren

Den Druckwandler entweder gemal3
dem jeweiligen Krankenhausprotokoll
am Korper des Patienten oder mit der
entsprechenden Klemme und
Halterung an einem Infusionsstander
befestigen.

1 Die flexiblen Teile des
Reservoirkolbens leicht
zusammendriicken. Den
Reservoirkolben bis zum Anschlag
nach oben ziehen, bis das Reservoir
eine Fiillkapazitét von 5 ml erreicht
hat (siehe Abbildung 3 auf Seite 75).

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

Wichtig: Die empfohlene Dauer
zum Hochziehen des
Reservoirkolbens in die
vollstandig gedffnete Position
betragt 3 bis5 s.

Das Reservoir entweder gemdf dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll am
Korper des Patienten oder mithilfe
einer entsprechenden Klemme und
Halterung an einem Infusionsstander
anbringen (siehe Abbildung 2 auf
Seite 74).

2 Nach Entnahme der Blut/Heparin-
Probe das Absperrventil des Reservoirs
schlieBen, indem der Griff senkrecht
zum Schlauch gestellt wird. Hierdurch
wird zusatzlich sichergestellt, dass die
Probe dem Patienten und nicht dem
Reservoir entnommen wird.

10

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

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

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

1

Das proximale Ende des Sets mit dem
maénnlichen Luer-Lock-Anschluss fest
an den vorgefiillten Katheter
anschlieBen (siehe Abbildung 1 auf
Seite 74).

12

Fiir den Druckwandler laut
Herstellerangaben einen Nullabgleich
durchfiihren und den Druckwandler
kalibrieren.

7.0 Entnahme von Blutproben
Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.

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

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

Es gibt fiir die Blutentnahme unter Verwendung des
VAMP Blutentnahmesystems 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, wird

4 Die Probenentnahme entweder mit
einer VAMP nadellosen Kaniile
(separat verpackt) und Spritze oder
einer verpackten VAMP nadellosen
Kaniile vornehmen, die auf eine
Spritze vormontiert wurde.

VORSICHT: Keine Nadel in die
Entnahmestelle einfiihren.

Bei Verwendung einer einzeln
verpackten VAMP nadellosen Kaniile
wie folgt vorgehen:

a) Den Kaniilenbeutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

b) Die Kaniile am Schutzbereich
hochheben (siehe Abbildung 4 auf
Seite 75).

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

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

e) Die Kaniile in die VAMP nadellose
Entnahmestelle driicken und das
erforderliche Blutvolumen als
Probe in die Spritze ziehen (siehe
Abbildung 5 auf Seite 76).

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

-
=

Die Spritze und die Kaniile gerade
aus der Entnahmestelle
herausziehen.

VORSICHT: Spritze beim
Herausziehen aus der
Entnahmestelle nicht drehen.

Bei Verwendung einer VAMP
nadellosen Kaniile, die auf eine Spritze
vormontiert ist, wie folgt vorgehen:

a) Den Beutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

b) Sich vergewissern, dass die Kaniile
sicher an der Spritze befestigt ist.

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

d) Die Kaniile in die VAMP nadellose
Entnahmestelle driicken und das
erforderliche Blutvolumen als
Probe in die Spritze ziehen (siehe
Abbildung 5 auf Seite 76).

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

@o

Die Spritze und die Kaniile gerade
aus der Entnahmestelle
herausziehen.

VORSICHT: Spritze beim
Herausziehen aus der
Entnahmestelle nicht drehen.

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

Den Kolben nach unten driicken, bis
die flexiblen Teile in der vollstandig
geschlossenen Position einrasten und
die gesamte Fliissigkeit in die Leitung
reinfundiert wurde (siehe Abbildung 3
auf Seite 75).

Wichtig: Die empfohlene Dauer
zum Herunterdriicken des
Reservoirkolbens in die
vollstandig geschlossene Position
betragt 3 bis5 s.

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




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren

7 Die Leitung leer spiilen, die 2 Nach Entnahme der Blut/Heparin- 4 f) DasVakuumrohrchen mit dem
Entnahmestelle abwischen und Probe das Absperrventil des Reservoirs gewiinschten Volumen befiillen.
sicherstellen, dass alle Blutreste vom schlieBen, indem der Griff um 90° VORSICHT: Treten bei der
Probenanschluss entfernt werden. gedreht und senkrecht zum Schlauch

it wird. Hierdurch wird zusitzlich Probenentnahme
Hinweis: Kein Aceton verwenden. gestellt wird. Hierdurch wird zusatzlic Schwierigkeiten auf, den
. sichergestellt, dass die Probe dem Katheter auf mégliche

WARNUNG: Die Laborwerte Patienten und nicht dem Reservoir : "

L . Okklusionen oder Storungen
sollten dem klinischen entnommen wird. . if
Krankheitsbild des Patienten - iiberpriifen.
entsprechen. Vor der Therapie 3 D'? VAMP nadgllose !Entnahmestelle g) Schritt (e) und (f) je nach Bedarf
unbedingt die Genauigkeit der mit einem Desinfektionsmittel fiir die Blutuntersuchung des
Laborwerte iiberpriifen. (Alkohol oder Betadine, je nach Patienten wiederholen.

Krankenhausprotokoll) abwischen.

8 Fiir die Umfiillung der Blutprobe aus T h) Nach der letzten Probenentnahme
der Spritze in Vakuumréhrchen die Hinweis: Kein Aceton verwenden. zuerst das Vakuumrohrchen
Bluttransfereinheit (BTU, Blood 4 Die Probenentnahme mit der entfernen und dann die
Transfer Unit) verwenden (siehe Direktentnahme-Bluttransfereinheit Direktentnahme-BTU an der
Abbildung 6 auf Seite 76). durchfiihren. Kaniile fassen und gerade
a) Den Beutel auf aseptische VORSICHT: Keine Nadel in die herausziehen.

Arbeitsweise dffnen. Entnahmestelle einfiihren. VORSICHT: Das BTU-Gehéuse
. ) beim Herausziehen nicht
Rt bt e
’ ) herausziehen, solange das
¢) Die BTU mit einer Hand festhalten b) Sich vergewissern, dass die Kaniile Vakuumrohrchen noch daran
und die Kaniile durch die nadellose sicher am BTU-Gehduse befestigt befestigt ist.
Injektionsstelle der BTU auf die ist.
» . 5 Die Direktentnahme-BTU nach der
gefiillte .Ffrobenspntze eiufsetzerT. 0 Den Arm des Patienten so Verwendung gem3 dem jeweiligen
d) Das gewahlte Vakuumrdhrchen in positionieren, dass die Krankenhausprotokoll entsorgen.
die Offnung der BTU einfiihren und Entnahmestelle nach oben zeigt
vorschieben, bis die innere Nadel (siehe Abbildung 7 auf Seite 77). 6 | NachderProbenentnahme das = -
; ; Absperrventil 6ffnen, indem der Griff
die Gummiabdeckung des inweis: Bei p ¢ :
“ Hinweis: Bei VAM um 90° gedreht wird, sodass er sich
Vakuumrdhrchens durchstochen bl
hat geschlossenen . parallel zum Schlauch befindet.
’ Blutentnahmesystemen, die - -
e) DasVakuumréhrchen mit dem sich durch geringe 7| DenKolben nach unten driicken, bis
gewiinschten Volumen befiillen. Schlauchdurchmesser die flexiblen Teile in .der \{ollstandlg
) Schritt (d) und (¢) je nach Bedarf auszeichnen, befindet sich die ggschlossener;_!’ogt:(op gm(;gsteq und
S Entnahmestelle ie gesamte Fliissigkeit in die Leitung
fiir die Blutuntersuchung des i e reinfundiert wurde (siehe Abbildung 3
Patienten wiederholen. maglicherweise nicht am Arm infundiert wurde {Si fldung
) } des Patienten (siehe Abbildung auf Seite 75).
gty
Vakuumrohrchen entsorgen. d) Die Kanille der Direktentnahme- ;“'“ He':“"('tlel:dr“‘,kec'l‘, des
BTU in die Entnahmestelle eservoirkolbensindie
9 Alle Spritzen und Kaniilen nach der driicken. vollstandig geschlossene Position
Verwendung gemdl3 dem jeweiligen . . ) betragt 3 bis 5 s.
e) Das gewdhlte Vakuumrohrchen in
Krankenhausprotokoll entsorgen. ) " <g)ffene i wi‘;‘htlif-,': Die BIIu’; /:lgparin-!’robe
7.2 Entnahme von Blutproben mit Direktentnahme-BTU einfiihren :'( t al]g;rla $ 3 Minuten im
Methode zwei (Direktentnahme) und vorschieben, bis die innere eservoir bejassen.
Nadel in der BTU die 8 | Die Leitung leer spiilen, die

Schritt | Verfahren

1 Die flexiblen Teile des
Reservoirkolbens leicht
zusammendriicken. Den
Reservoirkolben bis zum Anschlag
nach oben ziehen, bis das Reservoir
eine Fiillkapazitét von 5 ml erreicht
hat (siehe Abbildung 3 auf Seite 75).

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

Wichtig: Die empfohlene Dauer
zum Hochziehen des
Reservoirkolbens in die
vollstandig gedffnete Position
betrdgt 3 bis 5 s.

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.

Entnahmestelle abwischen und
sicherstellen, dass alle Blutreste vom
Probenanschluss entfernt werden.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

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

8.0 Routinewartung

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




9.0 MRT-
Sicherheitsinformationen

MR | MR-sicher

Das VAMP geschlossene Blutentnahmesystem ist
MR-sicher.

VorsichtsmaBnahme: 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 Zubehorgerate nicht
bekannt ist, ist anzunehmen, dass sie
MR-unsicher sind, und sie diirfen nicht in die
MR-Umgebung eingebracht werden.

10.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschédigter 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.

11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

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

13.0 Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ............................ 089-95475-0
In OSterreich: .o (01) 24220-0
In der SChWEIZ: oo 0413482126

14.0 Entsorgung

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt, das mit folgendem Symbol
gekennzeichnet ist:

stenLgeo

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt, das alternativ mit folgendem
Symbol gekennzeichnet ist:

stene

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

 Espaiiol |
VAMP

Sistema cerrado de
recogida de sangre

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

Instrucciones de uso

Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1en la
pdgina 74 hasta Figura 8 en la pagina 77.

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, cuando esta conectado a lineas
de monitorizacin de la presién, proporciona un
método sequro y adecuado para la extraccion de
muestras de sangre. El sistema de recogida de
sangre esta disefiado para usarse con todos los
transductores de presion reutilizables y desechables,
y para la conexidn con catéteres de linea central y
catéteres 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 heparinay
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 directamente su sequridad y
rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso
establecidas.

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

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

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

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

10

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
alineas de monitorizacion de la presion.

4.0 Contraindicaciones

No debe usarse sin un dispositivo de purgado o
dispositivo para el control del flujo acoplado cuando
se utiliza para aplicaciones arteriales.

No existen contraindicaciones absolutas cuando se
utiliza en aplicaciones venosas.

5.0 Advertencias

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

Algunos modelos pueden contener ftalatos,
especificamente DEHP [Di(2-etilhexil) ftalato], lo
que puede conllevar riesgos en el sistema
reproductor o dafios en el desarrollo de pacientes
pedidtricos 0 en mujeres embarazadas o en periodo
de lactandia.

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

6.0 Instrucciones de uso

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

6.1 Equipo
Dispositivo de purgado o dispositivo para el
control del flujo (flujo méximo de 4 ml/hora)

«Transductor de presion desechable o reutilizable,
silo desea

Sistema cerrado de recogida de sangre VAMP con
un depdsito VAMP de 5 ml, con una valvula de
cierre integral y un punto de toma de muestras
sin aguja VAMP

6.2  Montaje

Paso | Procedimiento

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

2 | Conecte el extremo distal con el
conector Luer-Lock hembra a la llave de
paso del transductor situada en la
clpula del transductor desechable o
reutilizable (consulte Figura 1enla
pagina 74).

3 | Todas las conexiones deben estar bien
apretadas.

Nota: Las conexiones hiimedas
provocan un apriete excesivo
debido a la lubricacion de las
conexiones. Las conexiones con
una opresion excesiva pueden

provocar grietas o fugas.




Paso

Procedimiento

Compruebe que el émbolo del
reservorio estd abajo, en posicién
cerrada y bloqueada.

Administre primero la solucion de
purgado a través del transductor y hasta
que rebose por el puerto de ventilacién
del transductor de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

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

Para llenar el kit VAMP, asegurese de
que lavélvula de cierre esté en la
posicién abierta, lo que se indica con el
mango 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 posicion,
apriete con suavidad y mantenga los
pliegues del émbolo juntos para elevar
ligeramente el cierre y aumentar la ruta
de liquidos, dejando que pase
lentamente solucion de lavado a través
del resto 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.

Monte el transductor en el cuerpo del
paciente de acuerdo con el
procedimiento del hospital o en un palo
de gotero i.v. utilizando la pinza y el
soporte adecuados.

Monte el depésito en el cuerpo del
paciente de acuerdo con el
procedimiento del hospital o en un palo
de gotero mediante la pinza o el
soporte adecuados (consulte la Figura 2
en la pagina 74).
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Presurice la bolsa de solucién
intravenosa. El flujo variard segun la
presion en el dispositivo de purgado.

1

Conecte firmemente el extremo
proximal del kit con el conector Luer-
Lock macho al catéter llenado
previamente (consulte Figura Ten la
pagina 74).

12

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

7.0 Extraccion de muestras de

sangre

Nota: Utilice una técnica aséptica.

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.

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

Pueden usarse dos métodos para extraer muestras
de sangre con el sistema de recogida de sangre

VAMP. En el método uno se utiliza una jeringa de
toma de muestras con la cdnula sin aguja VAMP y

una uni

dad 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 transferencia de sangre (BTU)
de extraccion directa con una canula sin aguja

VAMP.
71

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

Paso

Procedimiento

Paso

Procedimiento

1

Junte con suavidad los pliegues del
émbolo del depdsito. 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 la 3 en la pagina 75).

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

Importante: El tiempo
recomendado para llevar el émbolo
del depésito hasta la posicion
totalmente abiertaesde3a5s.

Una vez extraida la muestra de
limpieza, cierre la valvula de cierre del
depdsito girando el mango en
perpendicular con respecto al tubo. De
este modo se asegura que la muestra
extraida procede del paciente y no del
deposito.

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

Nota: No utilice acetona.

Para extraer una muestra de sangre,
utilice una cdnula sin aguja VAMP (en
envase independiente) y una jeringa, o
una canula sin aguja VAMP montada
previamente en una jeringay
empaquetada.

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

Si se utiliza una cdnula sin aguja VAMP
empagquetada de forma individual:

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

b) Sostenga la canula por la pantalla
protectora (consulte la Figura 4 en la
pdgina 75).

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

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

¢) Empuje la cdnula hacia el interior del
punto de toma de muestras sin
aguja VAMP'y, a continuacion,
extraiga el volumen de sangre
requerido con la jeringa para la
muestra (consulte la Figura 5 en la
pdgina 76).

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

)
=

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

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

Si se utiliza una cdnula sin aguja VAMP
montada previamente en una jeringa:

a) Abra el envase utilizando una
técnica aséptica.

b) Compruebe que la cdnula esté sujeta
firmemente a la jeringa.

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

d) Empuje la canula hacia el interior del
punto de toma de muestras sin
aguja VAMP'y, a continuacion,
extraiga el volumen de sangre
requerido con la jeringa para la
muestra (consulte la Figura 5 en la
pdgina 76).

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

e

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

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

Una vez extraida la muestra, abra la
vélvula de cierre girando el mango 90°
hasta que quede en paralelo con el
tubo.

n

Empuje el émbolo hacia abajo hasta
que los pliegues se bloqueen en su sitio
en la posicion completamente cerrada y
todo el liquido se haya vuelto a infundir
en lalinea (consulte la Figura3 enla
pagina 75).

Importante: El tiempo
recomendado para empujar el
émbolo del depésito hasta la
posicion completamente cerrada es
de3a5s.

Importante: La muestra de
limpieza no debe permanecer en el
depdsito durante mas de

3 minutos.




émbolo del depdsito. 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 75).

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

Importante: El tiempo
recomendado para llevar el émbolo
del depdsito hasta la posicion
totalmente abiertaesde3a5s.

volumen deseado.

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

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

h) Una vez extraida la dltima muestra
de sangre, retire en primer lugar el
tubo de vacio y, a continuacion,
sujete por la cdnula la BTU de
extraccion directa y tire hacia
fuera en linea recta.

AVISO: No gire la cubiertadela
BTU ni la retire con el tubo de
vacio todavia conectado.
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Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento
7 | Lavelalineay limpie el punto de toma 2 | Unavezextraida la muestra de 5 | Después de utilizar la BTU de extraccion
de muestras, asegurando la eliminacion limpieza, cierre la valvula de cierre del directa, deséchela de acuerdo con la
de toda la sangre residual que haya depdsito girando el mango 90° en politica del hospital.
quedado en la via de toma de muestras. petrpend(;cular con respect(i al tubot. De 6 | Cuando haya extraido la muestra, abra
Nota: No utilice acetona. :;tfa%(; Ons)iea;:%l;a ggieeni:]urfs (;il la vdlvula de cierre girando el mango
ADVERTENCIA: Los valores de depOSItOp P y 90° de modo que quede en Para|e|0 con
laboratorio deben guardar — respecto al tubo.
correlacion con las manifestaciones 3 | Limpie el punto de toma de muestras 7 | Empuje el émbolo hacia abajo hasta
dlinicas del paciente. Compruebe la sin aguja VAMP con un desinfectante, que los pliegues se blogueen en su sitio
exactitud de los valores de comlo a|c<|),hlol (szlert]adlr!e, lde acuerdo en la posicién completamente cerrada y
laboratorio antes de iniciar el con la politica def hospital. todo el liquido se haya vuelto a infundir
tratamiento. Nota: No utilice acetona. en lalinea (consulte la Figura3 enla
8 Para transferir [a muestra de sangre 4 Para extraer una muestra de sangre, pagina75).
desde la jeringa hasta los tubos de utilice la unidad de transferencia de Importante: El tiempo
vacio, utilice la unidad de transferencia sangre de extraccion directa. recomendado para empujar el
de sangre (BTU, delinglés B]ood AVISO: No utilice una aguja en el éml.)ql'o del depésito hasta la
Transfer Unit) (consulte la Figura 6 en la punto de toma de muestras. posicion completamente cerrada es
pdgina 76). - de3a5s.
- a) Abra el envase utilizando una
a) Albra.el envase utilizando una técnica aséptica. Importante: La muestra de
técnica aséptica. b) Compruebe que a canula esté bien limpieza no debe permanecer en el
b) Compruebe que todas las conexiones ajustada en la cubierta de la BTU. gepf) 5|tto durante mas de
estén bien ajustadas. . minutos.
) Coloque el brazo del paciente de - A
¢) SujetelaBTU con una mano e modo que el punto de toma de 8 | Lavelalineaylimpie el punto.de.ton?i,a
inserte la canula de la jeringa llena muestras mire hacia arriba (consulte de muestras, asegurando la eliminacion
con la muestra en el sitio de la Figura 7 en la pagina 77). de tgdj la salngr? rgs?ual q&'e hayat
iveccién sin aqui uedado en la via de toma de muestras.
inyecci6n sin aguja de la BTU. Nota: En el caso de los sistemas N -
d) Introduzca el tubo de vacio cerrados de recogida de sangre Nota: No utilice acetona.
seleccionado en la abertura dela VAMP con tubos de diametro ADVERTENCIA: Los valores de
BTU hasta que la aguja interna pequefio, es posible que el laboratorio deben guardar
punce el disco de goma del tubo de punto de toma de muestras no correlacion con las manifestaciones
vacio. se epct:erztre e“|t9| ll"aF?° de|8 clinicas del paciente. Compruebe la
. n n ra8en ;
e) Llene el tubo de vacio hasta el raaclée inea ;;) suielarigrate exactitud de los valores de
volumen deseado. pag . laboratorio antes de iniciar el
. ; d) Empuije la cdnula de la BTU de tratamiento.
f) REP'Fa_tI"S galsost(d;_y (de) lsegun los extraccién directa hacia el punto de
Lee‘f‘:)';'dz;t: estudiodefa sangre toma de muestras. 8.0 Mantenimiento rutinario
’ e) Inserte el tubo de vacio seleccionado : P
4) Después de transferir la muestra de en el extremo abierto de 2 BTU de Puesto que Ias conﬁguraaones y Ips procedlmlentos
desde la ierinaa hasta los e ¢ de preparacion del kit pueden variar en funcién de
sangre desde la jeringa extraccion directa y empuje hasta : : i
tubos de vacio. deseche la BTU I interna de la BTU las preferencias del hospital, es responsabilidad del
: . quef a agluéq n Zrna ¢l del tubo d personal del centro determinar las politicas y
9 | Después de su uso, deseche todas las perfore el disco de goma del tubo de procedimientos exactos.
jeringas y las canulas de acuerdo con la vacio. .. )
politica del hospital. AVISO: Para evitar que el reflujo 9.0 Informacién de seguridad
del contenido del tubo de vacio de IRM
7.2 Extraccion de muestras de sangre con (lo que incluye el aire) llegue a
el método dos (extraccion directa) la ruta de liquidos, retire el tubo
de vacio antes de que alcance la MR | Seguro para RM
Paso | Procedimiento capacidad maxima de llenado.
1 | Junte con suavidad los pliegues del f) Llene el tubo de vacio hasta el

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

Precaucion: Asegiirese de que se cumplen las
condiciones para la exploracion segura con
cualquier dispositivo accesorio (p. ej.,
transductores desechables o reutilizables)
que se haya conectado al sistema cerrado de
recogida de sangre VAMP. 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.

10.0 Presentacion

El contenido es estéril y Ia ruta de liquidos es
apirdgena si 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.
11.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

12.0 Vida qtil de almacenamiento

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

13.0 Asistencia técnica

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

En ESpana: .......euevevvuneceenmnereenennne 902513880
14.0 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 estén sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Consulte el significado de los simbolos al final
del documento.

El producto que presenta este simbolo:

stenLeeo

se ha esterilizado con dxido de etileno.

De manera alternativa, el producto que
presenta este simbolo:

stene

se ha esterilizado con radiacion.

taliano
VAMP

Sistema per il prelievo
ematico chiuso

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

Istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso

Per le Figure, vedere da Figura 1a pagina 74 a
Figura 8 a pagina 77.

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

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

1.0 Descrizione

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

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

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

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

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

4.0 Controindicazioni

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

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

5.0 Avvertenze

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

13

Gli utenti e/o 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 perl'uso

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

6.1 Attrezzatura

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

« Trasduttore di pressione monouso o riutilizzabile,
se necessario

Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
contenente un serbatoio VAMP da 5 ml con
valvola di arresto integrata 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 (ollegare I'estremita distale con il
connettore luer-lock femmina al
rubinetto di arresto del trasduttore
sulla cupola del trasduttore
monouso o riutilizzabile (vedere
Figura 1a pagina 74).

3 Tuttii collegamenti devono essere
saldi.

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

4 Assicurarsi che lo stantuffo del
serbatoio sia abbassato nella
posizione di chiusura bloccata.

5 Erogare la soluzione diirrigazione
prima attraverso il trasduttore,
quindi in uscita dalla porta di
sfiato del trasduttore in base alle
istruzioni del relativo produttore.

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




Passaggio

Procedura

7

Per riempire il kit VAMP, verificare
che lavalvola di arresto sia in
posizione aperta, indicata dalla
manopola parallela ai tubi. 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 sopra il
serbatoio 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 lentamente attraverso
il resto del 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.

71

Prelievo di campioni ematici conil

metodo uno (siringa e cannula)

Passaggio

Procedura

Passaggio

Procedura

1

Comprimere delicatamente
insieme le pieghe dello stantuffo
del serbatoio. Tirare verso l'alto lo
stantuffo del serbatoio finché non
si arresta e il serbatoio non
raggiunge i 5 ml di volume
(vedere Figura 3 a pagina 75).

Nota: in caso di difficolta
durante il prelievo del
campione di scarto,
controllare che non vi siano
occlusioni o restringimenti nel
catetere (ad es. linee di
posizionamento).

Importante: il tempo
consigliato per tirare verso
I'alto lo stantuffo del
serbatoio fino alla posizione di
apertura completa & 3-5s.

Montare il trasduttore sul corpo
del paziente secondo la procedura
ospedaliera oppure su un‘asta per
fleboclisi utilizzando la clamp e il
supporto adeguati.

Montare il serbatoio sul corpo del
paziente secondo la procedura
ospedaliera oppure su un‘asta per
fleboclisi usando la clamp ed il
supporto adeguati (vedere Figura
2 apagina 74).

10

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

1

Collegare saldamente I'estremita
prossimale del kit con il connettore
luer-lock maschio al catetere
pre-riempito (vedere Figura 1a
pagina 74).

12

Azzerare e calibrare il trasduttore
in base alle istruzioni del relativo
produttore.

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

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

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

Per prelevare i campioni ematici utilizzando il
sistema per il prelievo ematico VAMP & possibile
utilizzare due metodi. Il metodo uno utilizza una
siringa di campionamento con una cannula senza
ago VAMP e un’unita di trasferimento ematico
(BTU). I metodo due, il campionamento per linea
diretta, utilizza un’unita di trasferimento ematico
(BTU) a prelievo diretto con una cannula senza ago

VAMP.

Dopo aver prelevato il campione di
scarto, chiudere la valvola di
arresto del serbatoio ruotando il
manico in modo che sia
perpendicolare al tubo. In tal
modo si garantisce ulteriormente
che il campione sia prelevato dal
paziente e non dal serbatoio.

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

Nota: non utilizzare acetone.

Per prelevare un campione
ematico, utilizzare una cannula
senza ago VAMP (confezionata
separatamente) e una siringa
oppure una cannula senza ago
VAMP confezionata e gia montata
sulla siringa.

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

Se si utilizza una cannula senza
ago VAMP confezionata
singolarmente:

a) Con una tecnica asettica, aprire
Iinvolucro della cannula.

b) Prendere la cannula per lo
schermo protettivo (vedere
Figura 4 a pagina 75).

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

d) Verificare che lo stantuffo della
siringa sia premuto fino alla
fine del corpo della siringa.

e) Spingere la cannula nel sito di
campionamento senza ago
VAMP e prelevare il volume di
sangue necessario per il
campione nella siringa (vedere
Figura 5 a pagina 76).

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

—
=

Rimuovere lasiringa e la
cannula dal sito di
campionamento estraendole
diritte.

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

Se si utilizza una cannula senza

ago VAMP gia montata su una

siringa:

a) Con una tecnica asettica, aprire
la confezione.

b) Verificare che la cannula sia
saldamente collegata alla
siringa.

¢) Verificare che lo stantuffo della
siringa sia premuto fino alla
fine del corpo della siringa.

d) Spingere la cannula nel sito di
campionamento senza ago
VAMP e prelevare il volume di
sangue necessario per il
campione nella siringa (vedere
Figura 5 a pagina 76).

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

e

Rimuovere lasiringa e la
cannula dal sito di
campionamento estraendole
diritte.

ATTENZIONE: non ruotare la
siringa durante l'estrazione
dal sito di campionamento.
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5 Dopo aver prelevato il campione,
aprire la valvola di arresto
ruotando il manico di 90° in modo
che sia parallelo al tubo.

6 Spingere in basso lo stantuffo

finché tutte le pieghe non si
bloccano in posizione di chiusura
completa e tutto il liquido non
viene reinfuso nella linea (vedere
Figura 3 a pagina 75).

Importante: il tempo
consigliato per spingere lo
stantuffo del serbatoio fino
alla posizione di chiusura
completaé3-5s.

Importante: il campione di
scarto non deve restare nel
serbatoio per piu di 3 minuti.




Passaggio

Procedura

7

Irrigare la linea e tamponare il sito
di campionamento, garantendo la
rimozione di eventuale sangue in
eccesso rimasto sulla porta di
campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.

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

7.2

Prelievo di campioni ematici conil
metodo due (prelievo diretto)

Passaggio

Procedura

Passaggio

Procedura

Per trasferire il campione ematico
dalla siringa alle provette
sottovuoto, utilizzare I'unita di
trasferimento ematico (BTU)
(vedere Figura 6 a pagina 76).

a) Con una tecnica asettica, aprire
la confezione.

b) Verificare che tuttii
collegamenti siano saldi.

¢) Tenere la BTU con una mano e
spingere la cannula nella
siringa riempita di campione
attraverso il sito di iniezione
della BTU senza ago.

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

e) Riempire la provetta
sottovuoto fino al volume
desiderato.

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

g) Smaltire la BTU dopo aver
trasferito il campione ematico
dalla siringa alle provette
sottovuoto.

1

Comprimere delicatamente
insieme le pieghe dello stantuffo
del serbatoio. Tirare verso l'alto lo
stantuffo del serbatoio finché non
si arresta e il serbatoio non
raggiunge i 5 ml di volume
(vedere Figura 3 a pagina 75).

ATTENZIONE: in caso di
difficolta durante il prelievo
del campione di scarto,
controllare che non visiano
occlusioni o restringimenti nel
catetere (ad es. linee di
posizionamento).

Importante: il tempo
consigliato per tirare verso
I'alto lo stantuffo del
serbatoio fino alla posizione di
apertura completa & 3-5s.

Dopo I'uso, smaltire tutte le
siringhe e le cannule secondo la
prassi ospedaliera.

Dopo aver prelevato il campione di
scarto, chiudere la valvola di
arresto del serbatoio ruotando il
manico di 90°in modo che sia
perpendicolare al tubo. In tal
modo si garantisce ulteriormente
che il campione sia prelevato dal
paziente e non dal serbatoio.

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

Nota: non utilizzare acetone.

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

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

a) Con una tecnica asettica, aprire
la confezione.

b) Verificare che la cannula sia
saldamente collegata
all'alloggiamento della BTU.

Posizionare il braccio del
paziente in modo che il sito di
campionamento sia rivolto
verso |'alto (vedere Figura 7 a
pagina 77).

a)
fan

Nota: nei sistemi per il
prelievo ematico chiuso
VAMP contenenti un tubo
dal diametro piccolo, il sito
di campionamento
potrebbe non essere sul
braccio del paziente (vedere
Figura 8 a pagina 77).

d) Spingere la cannula della BTU a
prelievo diretto nel sito di
campionamento.

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

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

—
=

Riempire la provetta
sottovuoto fino al volume
desiderato.

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

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

h) Dopo aver prelevato |'ultimo
campione, rimuovere per
prima la provetta sottovuoto,
quindi afferrare [a BTU a
prelievo diretto per la cannula
ed estrarla mantenendola
diritta.

ATTENZIONE: non ruotare
né rimuovere
I'alloggiamento della BTU
con la provetta sottovuoto
ancora collegata.

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

Dopo aver prelevato il campione,
aprire la valvola di arresto
ruotando il manico di 90° in modo
che sia parallelo al tubo.
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Spingere in basso lo stantuffo
finché tutte le pieghe non si
bloccano in posizione di chiusura
completa e tutto il liquido non
viene reinfuso nella linea (vedere
Figura 3 a pagina 75).

Importante: il tempo
consigliato per spingere lo
stantuffo del serbatoio fino
alla posizione di chiusura
completa é3-5s.

Importante: il campione di
scarto non deve restare nel
serbatoio per pitl di 3 minuti.




Passaggio | Procedura

8 Irrigare la linea e tamponare il sito
di campionamento, garantendo la
rimozione di eventuale sangue in
eccesso rimasto sulla porta di
campionamento.

Nota: non utilizzare acetone.

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

8.0 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.

9.0 Informazioni di sicurezza
sulla RM

MR | Compatibile con RM

Il 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.

10.0 Modalita di fornitura

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

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

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é 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.

13.0 Assistenza Tecnica

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

I Al oo 02 5680 6503
In SVIZZera: ... 0413482126
14.0 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:

srenLgeo

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

stene

sterilizzato mediante radiazioni.

VAMP

Gesloten
bloedmonstername-
systeem

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

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Zie Afbeelding 1 op pagina 74 t/m Afbeelding 8 op
pagina 77 voor afbeeldingen.

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

1.0 Beschrijving

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

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief
functionele eigenschappen, zijn gecontroleerd in
een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van
de veiligheid en prestaties van het hulpmiddel,

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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wanneer het in overeenstemming met de
goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

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

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

2.0 Beoogd gebruik/doel

Het gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem is
uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

3.0 Indicaties voor gebruik

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

4.0 Contra-indicaties

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

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

5.0 Waarschuwingen

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

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

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

6.0 Gebruiksaanwijzing

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

6.1  Apparatuur

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

« Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer,
indien gewenst

Gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem
met één VAMP -reservoir van 5 ml met een
geintegreerde afsluiter 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.

Koppel het distale uiteinde met de
vrouwelijke Luer-Lock-connector vast
aan de kraan van de transducer op de
wegwerpbare transducer of de
herbruikbare transducerkoepel (zie
Afbeelding 1 op pagina 74).

Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed
vastzitten.

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

Zorg ervoor dat de zuiger van het
reservoir in de gesloten en vergrendelde
positie staat.

Laat de spoeloplossing eerst door de
transducer lopen en leid deze via de
ventilatiepoort van de transducer naar
buiten volgens de instructies van de
fabrikant.

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

Zorg ervoor dat afsluiter bij het vullen
van de VAMP -set openstaat door het
handvat in parallelle positie 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. Knijp in deze stand
voorzichtig de flexuren van de zuiger
samen en houdt deze samengeknepen
zodat de afdichting iets omhoog komt.
Hierdoor wordt het vloeistoftraject
vergroot en wordt de spoeloplossing
langzaam aan de rest van de set
toegediend. Laat de flexuren van de
zuiger los wanneer de set is gevuld.

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

Bevestig de transducer volgens de
procedures van het ziekenhuis aan het
lichaam van de patiént of aan een
infuusstandaard met behulp van de
bijbehorende klem en houder.

Bevestig het reservoir volgens de
procedures van het ziekenhuis aan het
lichaam van de patiént of aan een
infuusstandaard met behulp van de
bijbehorende klem en houder (zie
Afbeelding 2 op pagina 74).

10

Zet de infuuszak met oplossing onder
druk. De flowsnelheid zal afhankelijk
van de druk op het spoelapparaat
verschillen.

Stap | Procedure Stap | Procedure

11 | Sluit het proximale uiteinde van de set 4 | Gebruik voor het afnemen van een
met de mannelijke Luer-Lock-connector bloedmonster een naaldloze VAMP
aan op de voorgevulde katheter (zie -canule (apart verpakt) en een spuit of
Afbeelding 1 op pagina 74). een verpakte naaldloze VAMP -canule

12 | Stel de transducer op nul in en kalibreer die vooraf op een spuitis gemonteerd.
deze volgens de instructies van de LET OP: Gebruik geen naald bij de
fabrikant. monsternamelocatie.

Als u een afzonderlijk verpakte
7.0 Bloedmonsters afnemen naaldloze VAMP -canule gebruikt:

Opmerking: Gebruik een aseptische techniek.

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

nodig.

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

Er kunnen twee methodes worden toegepast om
bloedmonsters af te nemen met behulp van het
VAMP -bloedmonstersysteem. Methode 1 maakt
gebruik van een spuit voor monstername in
combinatie met de naaldloze VAMP -canule en een
bloedoverdrachteenheid (BTU). Bij methode 2,
monstername rechtstreeks uit de lijn, wordt een
bloedoverdrachteenheid (BTU) voor directe afname
gebruikt in combinatie met een naaldloze VAMP
-canule.

Al

Bloedmonsters afnemen via
methode 1 (spuit en canule)

Stap

Procedure

1

Knijp voorzichtig de flexuren van de
zuiger van het reservoir samen. Trek de
zuiger van het reservoir terug tot deze
stopt en het reservoir de volledige
capaciteit van 5 ml heeft bereikt (zie
Afbeelding 3 op pagina 75).

Opmerking: Als u moeilijkheden
ondervindt bij het afnemen van
het spoelmonster, controleert u de
katheter op eventuele
verstoppingen of blokkades
(bijvoorbeeld positionele lijnen).

Belangrijk: De aanbevolen
snelheid om de zuiger van het
reservoir terug te trekken naar de
volledig geopende stand is 3 tot5s.

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

Veeg de VAMP -plaats voor naaldloze
monsterneming schoon met een
desinfecterend middel, zoals alcohol of
Betadine, conform het beleid van het
ziekenhuis.

Opmerking: Gebruik geen aceton.
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a) Open de canulezak met een
aseptische techniek.

b) Pak de canule vast bij het
beschermkapije (zie Afbeelding 4 op
pagina 75).

() Bevestig de canule op de gekozen
spuit met Luer-uiteinde door de
Luer-Lock van de canule uit te lijnen
met het Luer-uiteinde van de spuit
en te draaien tot de canule vastzit.

d) Zorg ervoor dat de zuiger van de
spuit tot de bodem van de
spuitcilinder is ingedrukt.

e

Duw de canule in de VAMP -plaats
voor naadloze monsterneming en
trek vervolgens het vereiste
bloedvolume in de spuit voor het
monster (zie Afbeelding 5 op pagina
76).

Opmerking: Als u bij de
monstername moeilijkheden
ondervindt, controleert u de
katheter op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

—
=

Verwijder de spuit en canule uit de
monsternamelocatie door deze
recht naar buiten te trekken.

LET OP: Draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

Als u een naaldloze VAMP -canule
gebruikt die vooraf op een spuit is
gemonteerd:

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

b) Zorg ervoor dat de canule stevig op
de spuit is vastgedraaid.

¢) Zorgervoor dat de zuiger van de
spuit tot de bodem van de
spuitcilinder is ingedrukt.

d) Duw de canule in de VAMP -plaats
voor naadloze monsterneming en
trek vervolgens het vereiste
bloedvolume in de spuit voor het
monster (zie Afbeelding 5 op pagina
76).

Opmerking: Als u bij de
monstername moeilijkheden
ondervindt, controleert u de
katheter op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

e) Verwijder de spuit en canule uit de
monsternamelocatie door deze
recht naar buiten te trekken.

LET OP: Draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.




Stap

Procedure

Na de monstername opent u de

afsluiter door het handvat 90° te
draaien, zodat het parallel is ten
opzichte van de slang.

7.2

Bloedmonsters afnemen via
methode 2 (directe afname)

Stap

Procedure

Stap

Procedure

Duw de zuiger omlaag tot de flexuren
in de volledig gesloten positie worden
vergrendeld en alle vioeistof opnieuw
in de lijn is geinfundeerd (zie
Afbeelding 3 op pagina 75).

Belangrijk: De aanbevolen
snelheid om de zuiger van het
reservoir in de volledig gesloten
positie te duwen is 3 tot5s.

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

Spoel de lijn schoon en veeg de
monsternamelocatie schoon, zodat
eventueel op de monsternamepoort
achtergelaten bloed wordt verwijderd.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

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

1

Knijp voorzichtig de flexuren van de
zuiger van het reservoir samen. Trek de
zuiger van het reservoir terug tot deze
stopt en het reservoir een capaciteit van
5 ml heeft bereikt (zie Afbeelding 3 op
pagina 75).

LET OP: Als u moeilijkheden
ondervindt bij het afnemen van
het spoelmonster, controleert u de
katheter op eventuele
verstoppingen of blokkades
(bijvoorbeeld positionele lijnen).

Belangrijk: De aanbevolen
snelheid om de zuiger van het
reservoir terug te trekken naar de
volledig geopende stand is 3 tot
5s.

Nadat het spoelmonster is afgenomen,
sluit u de afsluiter van het reservoir
door het handvat 90° te draaien zodat
het een loodrechte positie ten opzichte
van de slang heeft. Zo zorgt u ervoor
dat het monster wordt afgenomen bij
de patiént en niet uit het reservoir.

Gebruik de bloedoverdrachteenheid
(BTU) voor het overbrengen van het
bloedmonster van de spuit naar
vaculimbuisjes (zie Afbeelding 6 op
pagina 76).

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

b) Controleer of alle aansluitingen
goed vastzitten.

¢) Houd de BTU in de ene hand en duw
de canule op de met het monster
gevulde spuit door de naaldloze
injectiepoort van de BTU.

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

e) Vul het vacuiimbuisje tot het
gewenste volume.

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

g) Voer de BTU af nadat u het
bloedmonster van de spuit naar de
vacuiimbuisjes hebt overgebracht.

Veeg de VAMP -plaats voor naaldloze
monsterneming schoon met een
desinfecterend middel, zoals alcohol of
Betadine, conform het beleid van het
ziekenhuis.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

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

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

LET OP: Gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

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

b) Controleer of de canule stevig op de
BTU-behuizing is vastgedraaid.

¢) Positioneer de arm van de patiént
zodanig dat de monsternamepoort
naar boven is gericht (zie Afbeelding
7 op pagina 77).

Opmerking: Bij gesloten VAMP
-bloedmonstersystemen die
slangen bevatten met een
kleine diameter, bevindt de
monsternamepoort zich
mogelijk niet op de arm van de
patiént (zie Afbeelding 8 op
pagina 77).

d) Duw de canule van de BTU voor
directe afname in de
monsternamelocatie.

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

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

-
=

Vul het vacuiimbuisje tot het
gewenste volume.

LET OP: Als u bij de
monstername moeilijkheden
ondervindt, controleert u de
katheter op mogelijke
verstoppingen of blokkades.

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

h) Nadat het laatste monster is
afgenomen, verwijdert u eerst het
vacuiimbuisje. Vervolgens pakt u de
BTU voor directe afname vast bij de
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.

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

Na de monstername opent u de
afsluiter door het handvat 90° te
draaien, zodat het handvat parallel is
ten opzichte van de slang.

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 3 op pagina 75).

Belangrijk: De aanbevolen
snelheid om de zuiger van het
reservoir in de volledig gesloten
positie te duwen is 3 tot 5 s.

Belangrijk: Het spoelmonster mag
niet langer dan 3 minuten in het
reservoir blijven.
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Spoel de lijn schoon en veeg de
monsternamelocatie schoon, zodat
eventueel op de monsternamepoort
achtergelaten bloed wordt verwijderd.

Opmerking: Gebruik geen aceton.

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




8.0 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.

9.0 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.

10.0 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.

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

12.0 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.

13.0 Technische Bijstand

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

INBEIGIE: «.oovvvveerrerrrvrrerrsssnnnenns 024813050
in Nederland: ........cccoevvverrvnnne 08003392737

14.0 Afvoeren

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

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

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

Een product met het symbool:

srenLgo

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met in plaats daarvan het
symbool:

SE0

is gesteriliseerd met behulp van straling.

 Dansk_
VAMP

Lukket
blodprevetagnings-
system

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

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug

Figurer findes pa Figur 1 pa side 74 til og med Figur
8 paside 77.

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

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetagningssystem giver en sikker og
bekvem metode til udtagning af blodpraver, nar det
er monteret pa trykmonitoreringsslanger.
Blodprovetagningssystemet er udviklet til at blive
anvendt sammen med alle engangstryktransducere
og alle genanvendelige tryktransducere samt til at
blive tilsluttet centralvenekatetre og arteriekatetre.
VAMP lukket blodpravetagningssystem er beregnet
til udtagning og opbevaring af hepariniseret blod
fra kateteret eller kanylen inden i slangen, hvilket
giver mulighed for, at der kan udtages ufortyndede
blodpraver fra et in-line-prevetagningssted. Ved
fuldforelsen af blodprevetagningen geninfunderes
den blandede heparin- og blodoplgsning til
patienten for at reducere vasketab.

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

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

VAMP blodkonserveringsteknologien mindsker
ungdigt blodtab og risikoen for infektion. Yderligere
risici omfatter blodtab, blodsteenk, embolus,
trombose, ugnsket reaktion pd anordningens
materialer, vevstraume/-skade, systemisk infektion
og/eller hamolyse.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo og VAMP er varemaerker tilhorende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhgrer deres respektive ejere.
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2.0 Tiltenkt brug/formal

VAMP lukket blodpravetagningssystem er
udelukkende tilteenkt blodudtagning.

3.0 Indikationer for brug

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

4.0 Kontraindikationer

Ma ikke bruges uden en pasat
gennemskylningsanordning eller en anordning til
kontrol af gennemstremning, ndr den bruges til
arteriel applikation.

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

5.0 Advarsler

Dette udstyr er udelukkende designet,
beregnet og distribueret til ENGANGSBRUG.
RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE denne
anordning. Der er ingen data, der
underbygger, at anordningen er steril, ikke-
pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan
medfore sygdom eller en ugnsket 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 padiatriske patienter, gravide eller
ammende kvinder.

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

6.0 Brugsanvisning

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

6.1  Udstyr

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

«Tryktransducer til engangsbrug eller
flergangsbrug, hvis det anskes

« VAMP lukket blodpravetagningssystem bestar af
en 5 ml VAMP beholder med indbygget
lukkeventil og et VAMP nélefrit
provetagningssted

6.2  Opsaetning

Trin | Procedure

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

2 | Forbind den distale ende med
tilslutningen med hun-luer-lock til
transducerstophanen pa kuplen til
transduceren til engangs- eller
flergangsbrug (se Figur 1 pd side 74).




Trin

Procedure

Alle tilslutninger skal veere sikre.

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

Sarg for, at beholderstemplet er nede i
den lukkede og laste position.

Levér skylleoplgsningen farst gennem
transduceren og ud gennem
transducerventilationsporten i
overensstemmelse med producentens
anvisninger.

Erstat alle ventilerede haetter pa
stophanernes sideporte med ikke-
ventilerede haetter.

For at fylde VAMP -sattet skal det
sikres, at lukkeventilen er i aben
position, hvilket angives af, at
handtaget er parallelt med slangen.
Hold fast i beholderens
stempelfleksurer. Placer sattet pa en
sadan mdde, at beholderen er i lodret
position, og pravetagningsstedet er
over beholderen i en vinkel pa cirka 45°.
[ denne position klemmes der blidt pa
stemplet, og stempeloverdakningen
trykkes sammen. Derved lgftes
forseglingen lidt, og vaeskebanen bliver
forstorret.
Gennemskylningsoplgsningen fyldes nu
langsomt ind i resten af sattet. Nar
settet er fyldt op, slippes stemplets
overdaekning.

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

Fastger transduceren enten pd
patientens krop i henhold til sygehusets
rutiner eller pa en IV-stang ved hjeelp af
en egnet klemme og holder.

Monter beholderen enten pa patientens
krop ifelge hospitalets procedure eller
pa en IV-stang ved brug af den
passende klemme og holder (se Figur 2
pa side 74).

10

Tryksat IV-oplgsningsposen.
Gennemstremningshastigheden
varierer athangigt af trykket gennem
skylleanordningen.

1

Forbind sattets proksimale ende
forsvarligt med tilslutningen med han-
luer-lock pd det fyldte kateter (se Figur
1 paside 74).

12

Nulstil og kalibrer transduceren i
overensstemmelse med producentens
anvisninger.

7.0 Udtagning af blodprover

Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

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

veere pakravet til koagulationsundersogelser.

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til
udtagning af prover, er folgende retningslinjer
fremsat som en hjeelp til klinikeren:

Der kan anvendes to metoder til at udtage
blodpraver med brug af VAMP
blodpravetagningssystemet. Ved metode et
anvendes en provetagningssprajte med en VAMP

kanyle uden nal og en blodoverfarselsenhed (BTU).

Ved metode to, direkte slangepravetagning,

anvendes en blodoverfarselsenhed (BTU) til direkte

udtagning med en indbygget VAMP kanyle uden

nal.
7.1

Udtagning af blodprave ved hjeelp af
metode et (sprojte og kanyle)

Trin

Procedure

Trin

Procedure

1

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 75).

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

Vigtigt: Anbefalet tid til at traekke
beholderens stempel op til helt
aben position er 3 til 5 s.

Nér klaringspraven er udtaget, skal
beholderens lukkeventil lukkes ved at
dreje handtaget vinkelret ift. slangen.
Dette vil yderligere sikre, at den
udtagne blodprgve kommer fra
patienten og ikke fra beholderen.

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

Bemeerk: Brug ikke acetone.

Aftor VAMP nalefri provetagningsstedet

For at udtage en blodprave bruges
enten en VAMP kanyle uden nal
(separat emballeret) og en sprajte eller

nal (emballeret sammen).

FORSIGTIG: Undga at bruge en nal
gennem provetagningsstedet.

Hvis der anvendes en separat
emballeret VAMP kanyle uden ndl:

a) Abn kanylens pose ved brug af
aseptisk teknik.

b) Tag kanylen op ved beskytteren (se
Figur 4 pa side 75).
Q) Setkanylen pé den valgte sprojte

luer-lock ind efter sprojtens luer-
spids og dreje, til de sidder godt
sammen.

d) Kontrollér, at sprgjtens stempel er

trykket helt ned i bunden af
cylinderen.

e) Skub kanylen ind i VAMP nalefri
provetagningsstedet, og treek den
gnskede mangde blod ind i sprejten
til udtagning (se Figur 5 pd side 76).

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

—
=

Fjern sprojten og kanylen fra
provetagningsstedet ved at treekke
lige udad.

FORSIGTIG: Vrid ikke sprgjten ud
af provetagningsstedet.

Hvis der anvendes en sprojte med pésat
VAMP kanyle uden nal:

a) Abn posen med aseptisk teknik.

b) Serg for, at kanylen sidder godt fast
pa sprojten.

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

d) Skub kanylen ind i VAMP nalefri
provetagningsstedet, og treek den
gnskede mangde blod ind i sprajten
til udtagning (se Figur 5 pa side 76).

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

e) Fjern sprgjten og kanylen fra
pravetagningsstedet ved at traekke

lige udad.

FORSIGTIG: Vrid ikke sprojten ud
af provetagningsstedet.

en sprgjte med pasat VAMP kanyle uden

Nar proven er blevet taget, skal
lukkeventilen dbnes ved at dreje
handtaget 90°, sd det er parallelt med
slangen.

Tryk ned pd stemplet, indtil fleksurerne
Idses pa plads i fuldt lukket position, og
al vaeske er blev geninfunderet til
slangen (se Figur 3 pd side 75).

Vigtigt: Anbefalet tid til at skubbe
beholderens stempel op til helt
lukket position er 3 til5 s.

Vigtigt: Klaringspraven bar ikke
forblive i beholderen lengere end
3 minutter.

med luer-spids ved at rette kanylens
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Gennemskyl slangen, og rengor
provetagningsstedet. Serg for, at alt
eventuelt overskydende blod fjernes fra
provetagningsporten.

Bemaerk: Brug ikke acetone.

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




Trin | Procedure Trin | Procedure Trin | Procedure
8 | Brug blodoverfarselsanordningen til at 4 | Brug blodoverfrselsanordningen til 7 | Tryk ned pa stemplet, indtil fleksurerne

overfgre blodpraven fra sprajten til direkte udtagning til at udtage en Idses pa plads i fuldt lukket position, og

vakuumrer (se Figur 6 pa side 76). blodprave. al vaeske er blev geninfunderet til

a) Abn posen med aseptisk teknik. FORSIGTIG: Undga at bruge en nal slangen (e Figur 3 paside 75).

b) Sarg for, at alle samlinger er gel:nem prevetagningsstedet. Vigtigt: Anbefalet tid til a.t skubbe
fastspaendt. a) Abn posen med aseptisk teknik. ::fl:'k‘ﬂ:’:;‘;?tsi:;e::gilir;:'l helt

) Hold blodoverfgrselsanordningen i b) Serg for, at kanylen sidder godt fast watiat: Klari b. ik
den ene hand, og skub kanylen pa pa blodoverfarselsanordningens ¥'9|::9t' !(bar;‘ngl;;pruveln pr ke d
den fyldte sprojte gennem det kabinet. 3or llve I beholderen lngere en
nalefri injektionssted pd ¢) Placer patientens arm siledes, at minutter:
blodoverfarselsanordningen. blodpravetagningsstedet vender 8 | Gennemskyl slangen, og renger

d) St det valgte vakuumrar ind i opad (se Figur 7 p side 77). pmvitagltnlngssie((ijet.gwi)gl fgr,f.at alt .
Shni 2 eventuelt overskydende blod fjernes fra
dbningen pd N Bemzerk: For VAMP lukket ot
blodoverfarselsanordningen, indtil blodpravetagningssystemer, p gningsporten.
delr(1 indvendige nal hgrl(punkteret der indeholder slanger med en Bemgerk: Brug ikke acetone.
vakuumrorets gumiskive. lille diameter, ma ADVARSEL: Laboratorievaerdier bar

e) Fyld vakuumrgret med den anskede blodprevetagningsstedet ikke korrelere med patientens kliniske
mangde. placeres pa patientens arm (se manifestationer. Bekraeft

f) Gentag trin (d) og (¢) i henhold ti Figur 8 pa side 77). 'fab?fat':("e"*fld'e";es :ﬂlaglF'ghed
kravene for undersagelsen af d) Skub kanylen pa or ivaerksaettelse af behandling.
patientens blod. blodoverfarselsanordningen til 8.0 Ruti .

g) Kassér blodoverfarselsanordningen direkte udtagning ind i 0 hutinemaessig
efter overfarsel af blodproven fra pravetagningsstedet. vedligeholdelse

9 | Bortskaf alle sprojter og kanyler efter f):mde endfe af isanordningen i afhangigt af hospitalspreeferencer, er det
brug i henhold til hospitalets politik. ‘odoverigrselsanordningen ut - hospitalets ansvar at fastsatte eksakte
direkte udtagning, og skub, indtil retningslinjer og procedurer.
7.2 Udtagning af blodprove ved hjzlp af den indvendige nal i

metode to (direkte udtagning)

Trin

Procedure

1

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 75).

FORSIGTIG: Hvis der opstar
problemer ved udtagning af
klaringspraven, skal katetret
efterses for mulige okklusioner
eller blokeringer (f.eks.
positionsslanger).

Vigtigt: Anbefalet tid til at treekke
beholderens stempel op til helt aben
position er 3 til 5s.

Nar klaringsproven er udtaget, skal
beholderens lukkeventil lukkes ved at
dreje handtaget 90°, sa det er vinkelret
ift. slangen. Dette vil yderligere sikre, at
den udtagne blodprave kommer fra
patienten og ikke fra beholderen.

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

Bemaerk: Brug ikke acetone.

blodoverfarselsanordningen har
punkteret gummiskiven i
vakuumrgret.

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

-
=

Fyld vakuumrgret med den gnskede
mangde.

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

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

h) Nar den sidste prove er udtaget, skal
du forst fjerne vakuumroret og
derefter tage fati
blodoverfarselsanordningen til
direkte udtagning ved kanylen og
traekke lige udad.

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

5 | Kassér blodoverfgrselsanordningen til
direkte udtagning efter brug iht.
hospitalets politik.

6 | Narpraven er blevet udtaget, skal

lukkeventilen dbnes ved at dreje
handtaget 90°, sa handtaget er
parallelt med slangen.
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9.0 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
blodprovetagningssystemet. Hvis
tilbehersanordningernes status for
MR-sikkerhed ikke kendes, skal de antages at
vaere MR-usikre og ma ikke komme med ind i
MR-miljoet.

10.0 Levering

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

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet
for brug.

11.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.

12.0 Holdbarhed

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

13.0 Teknisk hjeelp

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



14.0 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:

SR

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, der beerer
symbolet:

SETN

steriliseret ved brug af bestraling.

| Svenska |
VAMP

Slutet system for
blodprovstagning

Det dr inte sakert att alla enheter som beskrivs hari
ar godkdnda enligt kanadensisk lag eller godkénda
for forsaljning i din specifika region.

Bruksanvisning

Endast for engangshruk

For figurer, se Figur 1 pd sida 74 till och med Figur 8
pasida77.

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

1.0 Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP slutet system for
blodprovstagning som ansluts till
tryckdvervakningsslangar erbjuder en saker och
bekvdm metod for blodprovstagning. Systemet for
blodprovstagning dr konstruerat for anvandning
med alla engangs- och dteranvandbara omvandlare
samt for anslutning till centralslangkatetrar och
artdrkatetrar. 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
omfattande testserier som stod for produktens
sakerhet och prestanda vid avsedd anvéndning, nér
den anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

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

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

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

2.0 Avsett andamal/syfte

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

3.0 Indikationer for anvandning

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

4.0 Kontraindikationer

Far inte anvdndas utan en ansluten spolningsenhet
eller flodesstyrningsenhet vid artértillimpningar.

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvéndning for vendsa tillimpningar.

5.0 Varningar

Denna produkt ar utformad, avsedd och
distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
Denna produkt _IfﬂR 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 innehdlla ftalater, specifikt DEHP
[Bis (2-etylhexyl)ftalat], som kan medfora risk for
reproduktions- eller utvecklingsskador hos
pediatriska patienter samt gravida eller ammande
kvinnor.

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

6.0 Bruksanvisning

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

6.1  Utrustning

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

« Tryckomvandlare for engdngsbruk eller
ateranvandbar tryckomvandlare, om sd dnskas

« VAMP slutet system for blodprovstagning med
en VAMP behallare pa 5 ml med inbyggd
avstangningsventil och ett VAMP nallost
provtagningsstalle
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6.2

Forberedelser

Steg

Procedur

1

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

Anslut den distala anden med
luerldskoppling (hona) till
omvandlarkranen pa omvandlaren for
engdngsbruk eller den dteranvandbara
omvandlarkupolen (se Figur 1 pd sida
74).

Alla anslutningar ska sitta fast
ordentligt.

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

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

Tillfor spolningsldsning forst genom
omvandlaren och ut genom
omvandlarens ventilport, enligt
tillverkarens anvisningar.

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

Infor fyllningen av VAMP satsen ska du
sdkerstalla att avstangningsventilen ari
det 6ppna ldget, vilket anges av att
handtaget dr parallellt med slangen.
Hall behallaren i kolvkrokningarna.
Rikta satsen sd att behdllaren placeras
vertikalt och provtagningsporten
placeras ovanfdr behallaren vid cirka
45°,Klam i detta ldge forsiktigt till
inbuktningarna pa kolven och hall dem
intryckta, sa att tatningsmembranet
hdjs nagot, vatskebanan forstoras och
spolningsldsning flodar genom resten
av satsen. Nér satsen har fyllts ska
inbuktningarna pa kolven slappas upp.

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

Montera omvandlaren antingen pa
patientens kropp enligt sjukhusets
riktlinjer eller pd en droppstallning med
hjalp av lamplig klimma och hallare.

Montera reservoaren antingen pa
patientens kropp enligt sjukhusets
foreskrifter eller pa en droppstallning
med en lamplig klimma och hallare (se
Figur 2 pd sida 74).

10

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

1

Anslut den proximala dnden av satsen

med luerldskoppling (hane) ordentligt
till den forfyllda katetern (se Figur 1 pa
sida 74).

12

Nollstall och kalibrera omvandlaren
enligt dess tillverkares anvisningar.

7.0

Blodprovstagning

Obs! Anvénd aseptisk teknik.




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

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

Tva metoder kan tillimpas for tagning av

blodprover med VAMP system for blodprovstagning.

Vid metod ett anvands en provtagningsspruta med
VAMP ndlldsa kanyl och en bloddverforingsenhet
(BTU). Vid metod tva, direktprovtagning fran
slangen, anvands en bloddverforingsenhet (BTU)
med en VAMP nallgs kanyl.

7.1 Tablodprover med metod ett
(spruta och kanyl)

Steg | Procedur

1 | Kidm forsiktigt ihop behallarkolvens
veckade del. Dra upp behallarens kolv
tills det tar stopp och behallaren har
natt sin volymkapacitet pa 5 ml (se
Figur 3 pd sida 75).

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

Viktigt: Rekommenderad tid for att
dra upp behallarkolven till dess
helt 6ppna lage ar 3 till5 s.

2 | Nértdmningsprovet har aspirerats ska
du sténga behdllarens
avstangningsventil genom att vrida
handtaget vinkelrdtt mot slangen.
Detta bidrar ytterligare till att
sdkerstalla att blodprovet kommer frén
patienten och inte fran behallaren.

3 | Rengdr VAMP ndllost provtagningsstalle
med desinfektionsmedel, som alkohol
eller Betadine, beroende pa sjukhusets
riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

Steg | Procedur Steg | Procedur
4 | Foratt ta ett blodprov anvander du 6 | Tryck ned kolven tills den veckade delen
antingen en ndllos VAMP kanyl ldses fast i helt stéangt lage och all
(forpackad separat) och en spruta eller vétska har dterinfunderats in i slangen
en forpackad VAMP ndllos kanyl (se Figur 3 pd sida 75).
formorlterad pd en spruta. Viktigt: Rekommenderad tid for att
VAR FORSIKTIG: Anvénd inte en nal trycka in behdllarkolven till dess
genom provtagningsstallet. helt stangda lage ar 3 till5 s.
Om en individuellt forpackad VAMP Viktigt: Tomningsprovet ska inte
ndllos kanyl anvands: lamnas kvar i behallaren langre d@n
a) Oppna kanylpdsen med aseptisk 3 minuter.
teknik. 7 | Spolaslangen ren och rengor
b) Plocka upp kanylen genom att halla Provtagningsstéillet; Seftill att allt
i skyddshdljet (se Figur 4 pa sida 75). overskottavblod pd
; . provtagningsporten avlagsnas.
¢) Fast kanylen pd vald spruta med A
luerspets genom att rikta in Obs! Anvénd inte aceton.
luerldset pd kanylen mot VARNING: Laboratorievarden ska
luerspetsen pd sprutan och vrid fast. dverensstimma med patientens
d) Sakerstall att sprutans kolv & Kliniska manifestationer.
intryckt till botten av sprutcylindern. Kontrollera laboratorievéirdenas
. ) o noggrannhet innan du sdtter in
e) Tryckin kanerpA|VAMP nallost behandling.
provtagningsstalle och aspirera -
sedan erfordrad blodvolym for 8 | Anvand bloddverfdringsenheten (BTU)
provet in i sprutan (se Figur 5 pd sida for att dverfora blodprovet fran sprutan
76). till vakuumrdr (se Figur 6 pa sida 76).
Obs! Om du upplever svarigheter a) Oppna pasen med aseptisk teknik.
vid aspiration av provet ska du b) Sakerstéll att alla anslutningar &r
kontrollera att det inte finns stdragna.
nagra blockeringar eller . o .
fortrngningari katetern, ¢) Hall bIodoverforlngsenheterJ iena
) . handen och tryck kanylen pa den
f) Avldgsna sprutan och kanylen frén fyllda provtagningssprutan genom
provtagningsstallet genom att dra bloddverféringsenhetens néllisa
raktut. injektionsport.
VAR FORSIKTIG: Vrid inte d) Sittin det valda vakuumroret i
sprutan for att ta ut den ur 6ppningen pa
provtagningsstallet. bloddverféringsenheten tills den
Vid anvéindning av en VAMP nallgs inre ndlen har punkterat
kanyl som &r formonterad pa en spruta: vakuumrdrets gummiskiva.
a) Oppna psen med aseptisk teknik. e) Fyll vakuumrdret till nskad volym.
b) Se till att kanylen &r ordentligt f) Upprepa stegen (d) och (e),
stdragen pa sprutan. beroende pd vad som kravs for
I . patientens blodstudie.
«) Sakerstall att sprutans kolv ar o
intryckt till botten av sprutcylindern. 9) Kassera bloddverfdringsenheten
. . . efter att blodprovet har dverforts
d) Tryckin kanylen i VAMP nall6st fran sprutan till vakuumrdren.
provtagningsstalle och aspirera
sedan erfordrad blodvolym for 9 | Kassera alla sprutor och kanyler efter
provet in i sprutan (se Figur 5 pa sida anvandning, enligt sjukhusets riktlinjer.
76).
) .. 7.2 Tablodprover med metod tva
Obs! Om du upplever svarigheter (direktaspiration)
vid aspiration av provet ska du
kgntrollera atjt det inte finns Steg | Procedur
nagra blockeringar eller ——— -
fortringningar i katetern. 1 | Klam forsiktigt ihop behallarkolvens
. . veckade del. Dra upp behallarens kolv
€) Avlagsna sprutan och kanylen fran tills det tar stopp och behéllaren har
pr(;(vtagnlngsstallet genom att dra natt sin volymkapacitet pé 5 ml (se
raktut. Figur 3 pé sida 75).
VAR FORSIKTIG: Vrid inte VAR FORSIKTIG: Om du upplever
sprutan for att ta ut den ur svarigheter vid aspirering av
provtagningsstallet. tomningsprovet ska du kontrollera
5 | Nérprovet har tagits ska att detinte finns ndgra

avstdngningsventilen 6ppnas genom
att vrida handtaget 90° s att det blir
parallellt med slangen.
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blockeringar eller fortrangningar i
katetern (t.ex. positionslinjer).

Viktigt: Rekommenderad tid for att
dra upp behéllarkolven till dess
helt 6ppna lage ar 3 till 5's.




Steg | Procedur Steg | Procedur

2 | Nértdmningsprovet har aspirerats ska h) Nér det sista provet har tagits
du sténga behdllarens avldgsnar du forst vakuumrdret och
avstangningsventil genom att vrida fattar sedan tag i
handtaget 90° sd att det placeras bloddverforingsenheten for
vinkelrdtt mot slangen. Detta bidrar direktaspiration genom att gripa i
ytterligare till att sakerstalla att kanylen och drar rakt ut.
,b'°df£°"§)‘ mmer frén patienten och VAR FORSIKTIG: Vrid inte hljet
Inte fran behalfaren. pé blodverforingsenheten och

3 | Rengdr VAMP néllost provtagningsstalle avldagsna det inte medan
med desinfektionsmedel, sdsom vakuumroret fortfarande sitter
alkohol eller Betadine, beroende pa fast i det.
sjukhusets riktlinjer. 5 | Kassera blodaverforingsenheten for
Obs! Anvand inte aceton. direktaspiration efter anvandning,

4 | Taettblodprov med hjilp av enligt sjukhusets riktlinjer.

bloddverforingsenheten for
direktaspiration.

VAR FORSIKTIG: Anvénd inte en nél

genom provtagningsstallet.

a) Oppna pésen med aseptisk teknik.

b) Se till att kanylen &r ordentligt
atdragen pa
bloddverfringsenhetens hdlje.

¢) Placera patientens arm sd att
provtagningsstallet ar riktat uppét

(se Figur 7 pd sida 77).

Obs! For VAMP slutet system for
blodprovstagning med slangar
med liten diameter far
provtagningsstallet inte sitta pa
patientens arm (se Figur 8 pa
sida77).

d) Tryckin kanylen pa
bloddverfringsenheten for
direktaspiration i
provtagningsstallet.

e) Sattin det valda vakuumrdretiden
oppna anden av
bloddverforingsenheten for
direktaspiration och tryck tills den
inre ndlen i bloddverforingsenheten
har punkterat vakuumrorets
gummiskiva.

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

f) Fyll vakuumrdret till 6nskad volym.

VAR FORSIKTIG: Om du upplever
svarigheter vid aspiration av
provet ska du kontrollera att
det inte finns nagra
blockeringar eller
fortrangningar i katetern.

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

6 | Ndr provet har tagits ska
avstdngningsventilen dppnas genom
att vrida handtaget 90° sd att
handtaget ar parallellt med slangen.

7 | Tryck ned kolven tills den veckade delen
ldses fast i helt stangt lage och all
vdtska har aterinfunderats in i slangen
(se Figur 3 pa sida 75).

Viktigt: Rekommenderad tid for att
trycka in behallarkolven till dess
helt stangda lage ar 3 till 5 s.

Viktigt: Tomningsprovet ska inte
lamnas kvar i behallaren langre an
3 minuter.

8 | Spolaslangen ren och rengor
provtagningsstdllet. Se till att allt
overskott av blod pa
provtagningsporten avldgsnas.

Obs! Anvand inte aceton.

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

8.0 Rutinunderhall

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

9.0 Information betraffande
MRT-sakerhet

MR | MR-saker

VAMP slutet system for blodprovstagning ar
MR-sékert.

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

10.0 Leveransform

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

Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar
bruten fore anvandning.

11.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 Hallbarhetstid

Héllbarhetstiden dr enligt markning pa varje
forpackning. Forvaring eller anvandning efter
utgangsdatumet kan resultera i forsamring av
produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte
fungerar sa som ursprungligen var avsett.

13.0 Teknisk assistans

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

14.0 Avfallshantering

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

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

Se symbolfarklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter mérkta med denna symbol:

stenLeo

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med
denna symbol:

stene

steriliserats med stralning.

VAMP

K\&ot0 obotnpa
detyparoAnyiac aiparog

Evéxetat va pnv éxel yopnynBei ddeta xpriong yla
OAEC TIC GUOKEVEC TTOU TTEPLypApOVTaL OTO TTAPOV
¢yypago o0ppwva pie T vopobeoia Tov Kavadd i
&yKpLon yta moAnan otnv meployj oag.

08nyiec xprion¢
la pia povo xprion

Na ewove, PA. Ekova 1 otn oehida 74 éwg Eikova 8
0Tn o€hida 77.

Awapdote mpooekTIKA AUTEC TI 08N yieC
XPRoNG, 6mov avagpépovtat ot
TIPOELSOMONNGELC, 01 TPOPUAAEELC Kal O
umoA&tmopevol Kivéuvol yla auto To
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOiOV.

O enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, o
Tumomoinpévo hoydturo E, kaBa kat n enwvuplia
VAMP givat egmopikd onfpata tne

Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta d\a
EUMOpIKA o1jplaTa amoteholV 1510KTNoid TwY
QVTIOTOLYWV KATOXWV TOUC.



1.0 Mepypaen

Otav 1o kAe10T6 0U0TNHA detypatonyiag aipatog
VAMP ¢ Edwards Lifesciences ivai mpooaptnuévo
0€ YpappéC mapakoholBnang migong, mapéxel pia
ao@ali kat amhr péBodo yia T My detypdtwy
aipatog. To gvotnpa detypatoAnyiag aipatog et
oxedlaoTei yia xpron pe 6Aoug Tou¢ avaAwatpoug
Kl EMavaypnotpomolo0evous LOpQOTPOTEiS
mieong, kaBwg Kat yla 60vdan o€ KeVTpIkoUg
kaBetipeg Kat aptnprakoug kabetipes. To kheloto
obotnua detypatonyiag aipatog VAMP
Xpnolpomoleitat yla Tv avappdenon Kat m
OUYKPATNON NITAPIVIOEVOU QiPaToC amé Tov
kaBetpa 1} TNV KAvoula EvTO¢ TS YPappnc,
EMTPEMOVTAC TNV AVappOPNaN KN apaiwpEvRy
delypdtwv aipatog amd ev oelpd ouvdedepévo
onpeio detypatoAnyiac. MoAig ohokAnpwOein
avappognon deiypatog, To avaperypévo didlupa
nmapivng Kat aipatog enaveyyéetat otov aobeviy yia
V0 EPIOPIOTEL ) AMWAELD LYPWV.

H anddoon tou mpoidvtog, cupmephapfavopévwy
TWV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPLOTIKGY, EXEL
enanBeutei o€ ohokAnpwpévn oe1pd SOKIHGV Yo
TNV TEKPNPiwen TG ao@Aelag Kat Tg amédoong
TOU TPOi6VTOC 0T0 MAiGL0 TG TPOPAEmOpEVNG
XPONG TOU Kal 0€ GUPHOPQWON e TIC KaBIEPWIEVES
odnyiec xpriong.

H ouokeun mpoopietal yia xprion amo
emayyeAuatiec aTpolg mou €xouv ekmaidevtei oty
aopali xprion alpoduvapikwy Texvohoylwy Kat Ty
KAWIK Xprion Texvoloylav detypatohnyiag aipatoc,
070 TMAQiG10 TWV KATEVBUVTAPLWY YPAPH®Y TWV
16pupdtwy ota omoia epyalovtal.

H texvohoyia ouvtipnang aipatog VAMP petcvel v
TIEPITT anmWAELQ aipaTog Kat Tov Kivouvo Aoipwéng.
EmmAéov kivduvol eiva, petagd dNwv, ot e§qc:
anwAela aiparog, ektdéevon aipatog, dnuiovpyia
elpohou, Bpoppwon, avemBOpNTN avtibpaon ota
UAIKA TG GUOKEVNC, TPADA/KAKWOT) GTOUC I0TOUC,
OUOTNHATIKN Aoipwén 1/kat apdluon.

2.0 MNpoPAemopevn xprion/
MpoPAemopevoc okomog

To KAelot0 obotpa detypatohnyiag aipatoc VAMP
mipoopiCetat ya yprion Hovo yia Aqyn aiparoc.

3.0 Evdeieig xpriong

Na evilikoug aaBeveic mou mdoyouv amd madroelg
yla Ti¢ ooie¢ amaiteitat meplodiky Ayn detypdrwy
aipaTog amo apTnpLaKoUE Kat KEVTPIKOUC KaBeTpeg,
OUUMEPINAPBAVOHEVIV TWV TEPIPEPIKA
EL0AYOUEVWY KEVTPIKWY KABETHPpWY Kal Twv
KEVTPIKWV GAEPIK@Y KaBETHpwv, ot omoiol €ivat
TIPOGAPTNHEVOL G YPappéC TapakohouBnaong
Tieong.

4.0 Avrevdeierc

Aev mpémel va ypnotpomoleitat Ywpic mpooaptnuévn
ouoKeur Ekmuang 1} suokeur puBuiong porg 6tav
XPNOHOTOLETAL Y10 APTNPLOKES EYAPLIOYEC.

Aéev umdpyouv amoAuteg avtevoeifelc katd m xprion
Y10 QNEPIKEC EQappOyEC.

5.0 TMpocidomorjoeig

H ouokevn avti éxel oxedlaotei, mpoopiletat
Kkat Sravéperar yia MIA MONO XPHZH. MHN
ENANAMOXZTEIPQNETE KAI MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE autiv T 6uoKevN).
Aev umdpyouv aTotyeia mov va empefaivovy
TN GTEPOTNTA, TN i) MUPETOYOVO Spdon Kat
TN \EITOUPYIKOTNTA THC GUOKEVIC PETA TNV
enaveneéepyaoia. H emaveme€epyacia pmopei

va odnynoet o€ acBéveia iy o€ avemOupnTO
ouppav, kaBwg n cuokeun evééxetatl va pnv
\erroupyei omw¢ mpoPAendtav apyikd.

Optopéva povéha evoéxetat va mepléxouv GBahkég
EVROEL, Kal TTlo ouykekpipéva DEHP [@Bakiko &1-(2-
aBuhe€uh)eotépal, mou evéxel mBavag Kivdhvoug
yla T avarapaywyn i Ty avamtuén oe
nadlatpikog aBeveic, o eykhoug fj BnAdfouaeg
YUVQiKE.

Ouxpnotes i/kat ot aoBeveic Ba mpémet va
avagépouv Tuyov coPapd cupBdvta otov
KATaoKELAOTH Kat TV appodia apyn Tou kpdtoug
péNoug Omou Slapével o xpnotng f/kal o aoBevic.

6.0 0dnyiec xpriong

MPOXOXH: H xprion Mimdiwv pe 1o kKAeW0TO
cvotnpa detyparodnyiag aiparoc VAMP
pmopé&i va umoBaBpiost Tnv akepardTnTa TOU
npoiovrog.

6.1  E€omhiopog

« Yuokeun ékmhuong 1} ouokeun poBiong pori
(péyotog pubpdg pori¢ 4 ml/wpa)

+ Avahwotyog 1y emavaypnotpomoloupevog
pop@otpoméag migong, av xpealetal

« K\ewoté ovotnpa detypatohnyiag aipatog VAMP
ov mepthapPdver pia de§apevy VAMP 5 ml pe
evowpatwpévn BahBida amokAelopon kai éva
onpeio detypatoAnyiag dvev Berovag VAMP

6.2 MNpoetowpacia

Bipa | Aadikacia

1 | Xpnowomolavtag donmen TexvIKN,
apatpéote To Kit VAMP amd v
QMOOTELPWIEVT CUOKEVAOIQ.

2 | YuvbéoTe TO MEPIYEPIKO AKPO |IE TOV
OnAuka auvoeapio luer-lock otn
0TPOPIYYa Pop@oTpoTEéa TOU BONou Tou
QVOAGOLOU [10PPOTPOTIEA I} TOU
EMaVaypnoIUOTOL IOV HOPYOTPOTIEN
(B\. Ewéva 1 o oghida 74).

3 0\eg o1 ouvdéoeic Ba mpémel va gival
otaBepéc.

Inpeinon: H mapoucia vypov otig
ouvdéoerg euvoei v umepPolikn
600@1En Adyw Aimaveng Twv
e€aptnpdtwv. H umepBolikn
6UoPIEN TWV cUVEEcewV evdéyeTat
va mpokahéoel pwypég 1 Slappoég.

4 | BePawwbeite 0Tt To éuPolo g
deéapevic eivat Kdtw oty KAeloTn
8¢on aopdhiong.

5 | Xopnynote mpwra to SidAupa ékmhuong
()OTE Va EI0EPKETAL PEGW TOU
HoppOTpOTIEéD Kal Va eEEPXETAL EOW TG
B0pag agpiopol Tou pop@otpoméa,
oOPQWVa e TIC 0dnyieg Tou
KOTAOKEVAOTH) TOU.

6 | Avtikataotrote 0Aa Ta agpi{opeva
Mwpata oTi¢ Mevpiké BOpeg Twv
0TPOPIYYWV e pn agpi{pieva mpata.
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Bijpa | Awdikacia

7 | Navayepioete 1o kit VAMP, BeBatwBeite
60t n farBida amokelopou Bpioketat
oTnv avolktr B¢on, dnhadn n Aapi va
givat mapaMnAn mpog T owAvwon.
Kpatqote m deapevi amd Tig
TITUXWOELG Tou EPPONou.
MpocavatoAioTe To KIT KaTd TPOMO WOTE
n deapevi va Bpioketal o€
katakopuen Béon kat To onpeio
detypatoAnyiag va ivat emévw amé
de€apevry umd ywvia 45° mepimov. e
autr T B¢on, méote amad Kat
kpatote OMeq padi I TTUXWOELS TOU
€1BONoU yla va avasnKWOoETE ENAPPUIC
T0 mapéppuopa wote va SievpuvBein
dladpopn uypwv katva yopnynoete
apyd To didhupa ékmueng dlapéoou
0V uméAoimou Kit. Metd tnv mifjpwon
TOU KIT, AQROTE TIC TTUYWOELC TOU
elpotou.

MPOXOXH: Apapéote OAeC TIC
PUoaNideC aépa WOTE Va PEIWOETE
Tov Kivuvo dnpiovpyiag epforwv
aépa.

8 | ZTEpEWOTE TOV OPYOTPOTEQ E(TE 0TO
0Wpa Tov acBevoug, oWV PE TNV
kaBiepwpévn dtadikaoia Tov
VOOOKojiEiou, €ite o€ 0TaTO 0poD i
katdMn)o o@iyktpa Kat
OUYKpOTNTHPA.

9 | Zrepewote ) de§apevn €ite 010 owpa
0V aoBevolc, sUpPWvVa pE TV
kaBiepwpévn dadikaoia tov
VoOOKo|iEiou, ite o€ 0Tatd opol) e
katdMnlo o@tykipa kat
ouykpatntipa (BA. Eidva 2 otn oehida
74).

10 | EQappdote micon oTov aokod
ev0oPAéPiou dlalbpartoc. O puBpdc
pori¢ Ba motkiMer avahoya e Ty mieon
071 0UOKEVT] EKTAUONG.

11 | Zuvbéote otaBepd To eyyUg AKPO TOU KIT
pe Tov apoevikd oa0vdeapo luer-lock
oTov mpoyeptopévo kabetrpa (BA.
Ewéva 1 otn oehiba 74).

12 | Mndeviote kat BaBpovopnoTe Tov
HOPYOTPOTIEN OUUPWVA JiE TIC 00nYieC
TOU KATAOKEVAOTH) TOU.

7.0 Avappognon detypdrwv
aiparog
Inpeinon: Xpnopomoeite onmen TEXVIKA.

Inpavrikd: 0 ehayiotoc dyko¢ kabapiopou
IOV amatveital mpémet va eivat Sumdotog Tov
VEKPOU Xwpov. Na pehéteg miEng evoéxetat va
Xpelaotei emmhéov OyKo¢ kaBapiapov.

Mapdho mou pmopouv va ypnotpomonBoly Sidpopeg
TEXVIKEC yla TV avappo@non delypdtwy, ot
akolouBec 0dnyie mapéyovtat wg PoriBeta yia Tov
1aTpo:

Yndpyouv d0o péBodot yia va avappognoete
deiypata aipatog e To choTPa detypatoAnyiag
aipatoc VAMP. Tia v mpaytn péBodo, amarteitar pia
00ptyya Setypatohnyiag pe kavouha xwpic feldva
VAMP kat pia povada petagopdg aipatog (Blood
Transfer Unit, BTU). a t 6e0tepn péBodo, Ty
anevBeiac detypatoAnyia amé m ypaypn, anarteitat



pia povada petapopdg aipatog (Blood Transfer Unit,
BTU) pe pia kévouha wpic ferdva VAMP.

7.1 Avapponon detypdtwv aipatog pe v
npwtn péBodo (cvptyya kat kdvoula)

Bipa | Aadikacia

1 Miéote amahd oAeg padi Tig muywoel
o £pPodov e deSapeviic. TpaPrste
10 €pPodo Te de§apevng péxptva
oTapatiogl kat n deapevr va gtdoel Ta
5 ml ywpntikétntag (BA. Ewéva 3 otn
oehida 75).

Inpeinon: Eav avuipetwmicete
Suokolisc katd v avappopnon
Tou deiyparoc kabapiopov, ehéyéte
Tov KaBetipa yia moavég
amo@pagelc i oTeVWoELS (.. Aoyw
NG TOMOBETNONG TWV YPARRWV).

Inpavriko: 0 cuvIGTWpEVOC XpOVoC
yia v éAEn Tou epPodov ¢
de€apeviyg mpog v mMApwg
avolkti 0éon ivat 3 éwg5 s.

Bpa

Madikaoia

Bpa

Madikaoia

2 | Aol ohokhnpwbei n avappognon tou
deiypatog kaBapiopou, KheioTe T
BahBida amokAetopol Tng deSapevig
otpégovtag T AaPr kdBeta mpog T
owhivwon. Etot 6a daopahiorei
mepatépw 0Tt To Seiypa mov
avappopdral mpogpxeTal amo Tov
aocBeviy kat Oyt amd tn deSapevny.

3 | Zkoumiote pe PapBako@dpo 6TUAES TO
onpeio detypatoAnyiag dvev fehdvag
VAMP xpnotponolevtag kdmolo
QAmOAUPIAVTIKG, OTIGC OVOTIVEUHA 1)
okevaopa tomou Betadine, avaloya pie
NV MOMTIKR} TOU VOOOKOJEiOU.

Inpeiwon: Mn xpnotpomnoreite
aKeTOVN.

4 | Niatnv avappognon evog deiyparog
QipaToC, XPNOIHOMOLOTE EITE ia
kavoula xwpic Berova VAMP (o€
§exwpLoTI 6UOKEVAoia) Kat pia oUptyya
€(T€ LA GUOKEVAOIEVN KAVOUAA Xwpig
Behova VAMP, mpocuvappoloynpévn o€
ouplyya.

MPOXOXH: Mn Swanepdoete pe
Beldva To onpeio detypatoAnyiag.

Ye mepimtwon Xpriong kavouag Xwpic
Behova VAMP armd Eexwpiotn
OUOKeVaoia:

a) Xpnotpomolwvtag onmtn TERVIKY,
avoi€te T Brikn TG KAvoulag.

B) Midote TV kGvouha a6 To
TpoaTateuTikd kaAuppa (BA. Eiova
4 o 0¢€hiba 75).

y) Mpooaptiote v KAvouha o¢ i
emheypévn olptyya pe axpo luer,
euBuypappiovrag tov oivdeapo
luer-lock Tn¢ kdvoulag pe To dkpo
luer tn¢ abptyyag Kat fidwvovtag
péxpt va aopahioouv.

0) Befaiwbeite 0 To éuBodo g
oUPLyYag EXEL TEOTEL PEXPLKATW-
KaTw oTov KOMvdPo TG alpLyyag.

€) 00rote TV KAvoula oTo onEio
detypatoAnyiag aveu Pehovag VAMP
Kal KATOMIv avappo@roTe Tov
amartolpevo OyKo aipatog péoa 0
00ptyya yla to deiypa (BA. Ekova 5
0tn o€hida 76).

Inpeiwon: Eav avupetwmioste
Suokolisc katd Ty
avappo@non tou diyparog,
ehéy&re Tov KaBetRpa yla
mbavéc amoppaseic
OTEVWOELC.

o

Agaipéate Tn 00pLyya Kar v
kévoula amé to onio
detypatoAnyiag tpapwvrag Tig
evlgia mpog 1a €w.

MPOZOXH: Mnv mepiotpépete T
GUPLYYa YLa Va THY AQAIPECETE
amo To onpeio deiyparoAnyiag.

Xe mepimtwon xpriong kavoulag xwpig
Behova VAMP, mpoouvappoloynuévng
g o0plyya:

a) XpnowomolwvTag aonmtn TEXVIK,
avoi€te T OKn.

B) BeBaiwBeite 011N KAvoula €ivat
Kahd oTepewpévn 0TI GUPLYYA.

Y) BePaiwbeite ot to épPodo g
0UpLyyag £xeL MEOTEL PéXPL KATw-
KaTw otov KOMvOpo TG alplyyag.

6) Q6note TV KAvoula 0To onEio
detypatonyiag avev Behovag VAMP
Kal KATOMIV avappo@roTe Tov
amartodpevo OYKo aipatog péoa o
00ptyya yla To Seiypa (BA. Ekova 5
0Tn 0€hida 76).

Inpeiwon: Eav avipetwmioete
Suokolisc kata Ty
avappo@nen tou deiyparog,
ehéyéte Tov KaBeTipa yia
moavéc amoppddeic i
OTEVWOELC.

m
RadR

Agaipéate T a0pLyya kai v
k@voula amé To onpeio
detypatoAnyiag tpapwvrag Tig
ev0gia mpog 1a é¢w.

MPOZOXH: Mnv mepiotpépete T
GUPLYYA Y10 VA TV APAIPECETE
amo to onpeio SeiyparoAnyiag.

Exkm\Ovete T ypappn yia va kaBapioet
kal oKouTioTe To onpeio
detypatohnyiac, ppovtifovtag va
APAIPEOETE TUXOV TIEPIOOEL aipaTog
Tou €xel amopiivel otn B0pa
detypatoAnyiag.

Inpeiwon: Mn xpnowpomorsite
aKeTovn.

MPOEIAONOIHZH: O epyacTnplakég
Tipéc Ba mpémer va guoyeti{ovtat
pe Tig KAviké ekdnAwoeig Tov
ag0evoic. EmalnBevote Tnv
aKpifeLa TWV EPYACTNPIAKWV
TIHQV TIPOTOU EPAPPOOETE
Bepancia.

lava petagépete to deiypa aiparog
amé T VLYY 0€ 6WANVAPLA KEVOU,
Xpnotpomotqote T povada petapopdc
aiparo (Blood Transfer Unit, BTU) (BA.
Ewova 6 otn oehiba 76).

a) XpnowomolwvTag GonmTn TEXVIKI),
avoiéte T OrKn.

B) BePawwbeite ot ONeg 01 GuVdEoE
€ivat otaBepéc.

y) Kpathote ™ povada BTU pe 1o éva
XépL Kat wBrAoTe Ty kdvouha otn
YEHIOpEvn 00plyya SeiypaToC Péow
TOU onpeiou éyxuong dvev Berdvag
¢ povddac BTU.

0) Ewoaydyete To emeypévo owAnvaplo
kevol aTo Gvotypa tng povddag BTU
péxptn eowTepIK PeNdva va
TPUMAOEL TOV ENAOTIKO Oioko Tou
owAnvapiou kevoo.

€) Tepiote 10 6WANVAPLO KEVOU i€ TOV
emOLPNTO OYKo.

() EmavahdPete ta Pripata () kat (€)
OUHQWVA |LE TIC OMAITHOEL TG
peNéTng aipatog Tou agBevoic.

n) Amoppiyte T povada BTU petd
petagpopd Tou deiypato aipatog
amé Tn UpLyya oTa 6wAnvapla
KEVOU.

Metd tn xprion, amoppite OAEC TIC
oUpLyYEC Kal TIC KAVOUAEC OUPPwVa pE
TNV MONTIKY} TOU VOGOKOpEiOU.

7.2

Avappo@non detypdtwy aiparog pe T
devtepn

Bpa

Madikaoia

5 | Agou avappogrioete to deiypa, avoifte
T BaABida amokAelopol aTpépovTag T
Mapn katd 90° étot wote n Aapr va ival
mapdMnAn mpog ™ cwAivwon.

6 | Méote 1o épPolo mpog Ta KATw péxpL ol

TTUXWOELC va a@ahioovy oTnV TANPwE
khelotr B¢on kai va eyxuBei avd oMo To
uypo otn ypappr (BA. Ekova 3 ot
o€hida 75).

Inpavriko: 0 GuVIGTWEVOC XPOVOG
yta v 08non tov eppolov g
defapevipg mpo¢ v mApwg
KAewoT Béon €ivan 3 éwg5 s.
Inpavriko: To deiypa kabapiopol

8ev 0a mpénel va mapapeivel ot
Sefapeviy
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1

Miéote amald OAeg padi T MUK WoELC
ToU epPodov e deSapevn. Tpaprite
70 €uBoho ¢ de§apevng péxpt va
oTapatiost kai n de€apevi va gTaoel ta
5 ml ywpnrikotntag (BA. Ekéva 3 otn
oeiba 75).

NPOZOXH: Eav avuipetwmicete
Suokolig katd v avappopnon
Tov deiyparoc kabBapiopol, ehéyéte
Tov KaBetiipa yia mOavég
amo@pageic 1} otevwoel( (m.y. Aoyw
TNG TOMOBETNONG TWV YPAPHWY).

Inpavriko: 0 uvicTwpevog Xpovog
yia v éAEn Tov epPodov Tng
de€apeviyg mpog v mAnpwg
avoiktr) Oéon eivat 3 éwg 5 s.




Bpa

Awadikacia

Bipa | Aadikacia

Agou ohokAnpwBei n avappdenon tou
deiypatog kaBaptopov, Kheiote T
BahBida amokAetopol Tng deSapevig
otpégovtag T Aapr katd 90° wote va
eivat kdetn mpog T owAivwon. Erol
Ba dlacpakotei mepartépw 6T1 T0
deiypa mou avappopdrtat mpoépyetat
a6 Tov acBevi kau oyt amd
deSapevny.

Ykouriote pe BapBakopopo 6TUAED To
onpeio detypatohnyiag dvev BeNdvag
VAMP xpnotponolevrag kdmolo
AmOAUPIAVTIKG, OTIGC OWVOTIVEUHA 1y
okevaopa tomou Betadine, avahoya pe
NV MOMTIKK} TOU VOOOKOJEiOU.

Inpeiwon: Mn xpnowpomnoieite
aKeTovn.

la va avappogrioete éva deiypa
aipaTog, XpnOIooloTe TN povada
petagopdc aipatog amevbeiag
avappognong.

MPOXOXH: Mn dwanepdoete pe
Beldva To onpeio detypatoAnyiag.

a) XpnolHomolvTag AoNmTn TEXVIKT,
avoi€te T O1iKn.

B) BePaiwBeite 6Tt n kAvoula eiva
KoAd oTepewpévn oTo mepiPAnpa tng
povddag BTU.

y) TomoBetrote Tov Bpayiova tou
aoBevol e TpoMo WOTE To oNpiio
detypatoAnyiag va ivat otpappévo
mpog Ta emdvew (BA. Eiova 7 ot
oeiba 77).

Inpeiwon: Le kAewotd
ouotipata dstypatoAnyiag
aipatog VAMP mou S1a8étouv
owAfvwon uKpi¢ Stapétpou,
T0 onpeio detyparohnyiag
evdéxetat va pn Bpioketat otov
Bpayiova Tov acBevoig (BA.
Eikdva 8 otn oehida 77).

6) Q6note ™V KAvouha TG povadag
BTU amevBeiag avappdgpnong péoa
070 oneio detypatoAnyiac.

€) Eioaydyete to emheypévo swAnvapto
KEVOU 60 avolKTd AKpo TG povadag
BTU amevBeiag avappdpnong kat
WONOTE O PéXPLN ECWTEPIKE PENOVa
¢ povadag BTU va tpumioet tov
€NaoTIKO ioko Tou owAnvapiov
KEVOU.

MPOXOXH: Na va amotpépete
v avadpopn por Tov
MEPIEXOEVOU TOU GWANVapiov
Kevou (oupmepihapfavopévou
TOU aépa) Kat TV €i6080 Toug
ot Sradpopn vypwv, apaipéote
T0 CWANVAPLO KEVOU TPV
emrevy0si n péyrotn
XWPNTIKOTNTA MAPWONG.

N
=

[epiote T0 owANVApLO Kevo e Tov
emBupnd oyo.

MPOXOXH: Edv avripetwmioste
Suokolie katd v
avappopnon tov deiyparog,
eNéy&re Tov Kabetipa yia
mOavéc amoppaseic
OTEVWOELC.

n) EmavahdBete ta frpata (€) kat (0t),
00POWVA JIE TIC AMAITHOELS TG
pehétng aipatog tou agbevoic.

) Agou avappo@noete 10 TeNeuTaio
deiypa, apaipéoTe mPWTaA TO
0WwANVApIo KevoU Kat Katomy mdote
T povada BTU ameuBeiag
avappoenong amé T kavoula Kal
Tpapiére v cubeia mpog Ta
£€u.

MPOXOXH: Mnv mepiotpéete 10
nepipAnpa e povadag BTU kan
PNV TO AQALPECETE EVW TO
GWANVAPL0 KEVOU Eivat akopn
TpocapTNpévo.

5 | Amoppiyrte T povada BTU amevbeiag
avappOenoNG UUPWVA e TNV TIONITIK
TOU VOOOKOJIE{OU.

6 | Apou avappogrioete To deiypa, avoifte
T BaABida amokAelopol aTpépovTag T
\apn katd 90° wote n Aapr va givat
mapdMnAn mpog T owhivwon.

7 | Méote 1o éuPolo mpog Ta KATW pEYPL oL
TITUXWOELC Va ao@aAioovy 0TV AR WG
khelor Béon katva eyxubei {ava oo To
uypo otn ypappr (BA. Ekéva 3 ot
oehida 75).

Inpavrike: 0 GuVIGTWHEVOC XpOVOG
yla tnv wlnon tov puBolov Tng
de€apeviig mpog TNV mMApwg
KkAetot} Oéon givan 3 éwg 5 s.

Inpavriko: To deiypa kaBapiopod
8¢ev Ba mpémel va mapapegivel otn
Seapevi yla mepioootepo amod

3 \enva.

8 | Exmhuvete T ypappn yia va Kabapioet
Kal GKOUTIOTE TO oncio
detypatoAnyiag, ppovtifovtagva
agaipéaete Tuydv mepiooela aipaTog
Tou €yl amopeivel otn BUpa
detypatoAnyiac.

Inpeiwon: Mn xpnowpomnoteite
aKeTovn.

NPOEIAONOIHZH: O epyactnplakég
Tipéc 0a mpémer va ouoyeti{ovta
e Ti¢ KAMVIKEC EKONAWGELC TOV
ac0evoic. EmalnBevote Tnv
aKpifela TWV £PYacTnPIAK®V
TIHWV TTPOTOU EQPUPUOCETE

Bepancia.

8.0 Taktiki ouvtiipnon

Eme1d1 ot Slapop@aaelC Twv KIT Kal ot dladikaoieg
dlagépouv avahoya e TIC TPOTIPNOELS 0€ KABE
VOOOKOJI(0, 0 KaBOPIOPOE TG MOMTIKAC KAl TV

dladikaotov pe akpifeta amotehei vbovn Tou
VOOOKOIEIOU.

9.0 MAnpoopicc acpdleiag
HayvNTIKAC TOpoypagiag

Acgaléc o€ mepiBallov payvnTikig

MR Topoypagiac (MR)

To Khelot6 o0oTpa detypatohnyiag aipatoc VAMP
eivat aopahéc o meptBAMov payvnTikig
Topoypagiag (MR).
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Mpogulaén: Tnpeite Tig mpoiimoBéoeig
acpaloic 6apwong yia 6Ae¢ Tig BondnTikég
GUOKEVEC (). avalwaotpol i
EMAVAYPIGIHOTIOIOUIEVOL HOPPOTPOTIEIC) TTOU
gival ouvdedepéveg 0To KAELOTO GUOTNA
detyparoAnyiac aiparoc VAMP. Edv n
Katdotaon ac@dheiag og mepifailov
payvntiki topoypagiac (MR) dev ivat
YVWOTH yia Ti¢ fondntikéC oUOKEVEC, va
Oewpeite o givat pn acaleic o mepiPdliov
payvnrikig topoypagiac (MR) katva pnv
EMTPEMETE TV €i0050 TOUC 0TO MEPIBANNOV
RayvnTikiG Topoypagiac.

10.0 Tpomog d1aBeong

To mepleyOpevo €ivat amootelpwpévo Kat 1 dtadpopn
UYPWV N TUpETOyOVOS pAGOV 1) GUOKEVATia dev
éxet avotyTei kau dev éxet umoatei npud. Mn
Xpnotyomoleite edv n ouokevaoia éxel avolyTei 1 £xel
umootei {nuud. Mnv emavanootelpwvete. To mpoiov
auté mpoopiletat yia pia pévo ypnon.

EmBewpeite omtikd yia tuxov dtakipevon me
aKepaIdTNTAE TG GUOKEVAGIAg TPV amd Tn Xprion.

11.0 AmoBrkevon

Ouldooete og Spoaepd kat §npo xwpo.

12.0 Adpkera {wng

H dudpkeia {wric avaypdpetal og kdBe ouokevaoia.
H gvhagn i n xprion mépav e nuepopnviac Aéng
evéxetat va éxel wg amotéleopa T @Bopd Tou
TIPOIOVTOC Kat, WG €K TOUTOU, TV MPOKANON
aoBévelag 1y avemBOpnTou ouppdvrog, kabwg n
0UOKeUN evOéxeTal va pnv Aertoupyei 6mwg
ipoBAendtav apykd.

13.0 Texvikn Bon0cia

la texvikn foriBeta, TNAe@wvrioTe oty
Edwards Technical Support atoug akéAouBoug
AEQwvIKol¢ apiBpolc: +30210 28.07.111.

14.0 Amoppwpn

MeTd Ty emagn ¢ 6UOKEURC pe Tov aoBevn,
XelptoTeite v w¢ Prooyika emkivouvo amopAnto.
Amoppiyte 60p@wva e TV MONTIKY TOU
VOOOKOJLEIOU KAl TOUG TOMKOUG KAVOVIOOUC.

Ot Tipég, ot mpodiaypagéc kat n Slabeoipdtna Twv
povtéhwy evdéyetat va aANaéouv xwpic
npogomoinon.

Avatpééte oto umopvnpa cupBorwv 6To Téhog
TOU TapOVTOC Eyypdapov.

KaBe mpoiov mov @épet To aOpPolo:

stenLeo

€ivar amootelpwpévo pe xpron oeidiov Tou
aBuleviou.

EvaM\aktikad, ka0 mpoiov mov gépel To
oOppolo:

stene

€yl amootelpwOei pe xprion aktivoPoiag.



VAMP

Sistema de colheita de
amostras de sangue
fechado

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

Instrugdes de utilizacao

Apenas para uso tinico

Para ver as figuras, consulte Figura 1 na pagina 74 a
Figura 8 na pagina 77.

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

1.0 Descri¢ao

0sistema de colheita de amostras de sangue
fechado Edwards Lifesciences VAMP, quando ligado
a linhas de monitorizacao de pressao, fornece um
método sequro e cémodo para colheita de amostras
de sangue. 0 sistema de colheita de amostras de
sangue foi concebido para ser utilizado com todos
os transdutores de pressao descartaveis e
reutilizaveis e para a ligacdo a cateteres de linha
central e cateteres arteriais. O sistema de colheita de
amostras de sangue fechado VAMP € utilizado para
colher e reter sangue heparinizado do cateter ou da
canula 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 € reinfundida no
doente para reduzir a perda de fluido.

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

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

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

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

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

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

3.0 Indicagoes de utilizacao

Para doentes 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 Contraindicagoes

Nao deve ser utilizado sem um dispositivo de
lavagem ou um dispositivo de controlo de fluxo
quando for utilizado em aplicades arteriais.

Néo existem quaisquer contraindicacoes quando
utilizado em aplicacdes venosas.

5.0 Adverténcias

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

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

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

6.0 Instrucoes de utilizacao

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

6.1 Equipamento

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

« Transdutor de pressao descartavel ou reutilizavel,
se pretendido

- Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP que contém um reservatdrio
VAMP de 5 ml com vélvula de corte incorporada
e um ponto de colheita de amostras VAMP sem
agulha

6.2  Preparacao

Passo | Procedimento

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

2 Ligue a extremidade distal, com o
conetor luer-lock fémea, a torneira de
passagem do condutor no transdutor
descartdvel ou na ctipula do transdutor
reutilizavel (consulte Figura 1 na pagina
74).
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Passo | Procedimento

3 | Todas as ligacdes devem ser bem
efetuadas.

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

4 | Certifique-se de que 0 émbolo do
reservatrio esta em baixo, na posicao
fechada e trancada.

5 | Distribua primeiro a solugdo de lavagem
pelo transdutor até sair pela porta de
ventilagdo de acordo com as instrucoes
do fabricante.

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

7 Para encher o kit VAMP, certifique-se de
que a valvula de corte se encontra na
posicdo aberta indicada pela pega
paralela a tubagem. Segure no
reservatorio pelo fole do émbolo.
Oriente o kit de forma que o
reservatorio fique na posicdo vertical e
0 ponto de colheita de amostras esteja
acima do reservatdrio a
aproximadamente 45°. Nesta posicao,
aperte cuidadosamente o fole do
émbolo para subir ligeiramente o
vedante para aumentar o percurso do
fluido e distribuir lentamente a solugao
de lavagem pelo resto do kit. Assim que
o kit estiver cheio, liberte as pegas do
émbolo.

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

8 | Monte o transdutor no corpo do doente
seguindo o procedimento hospitalar ou
num suporte |V usando o grampo e 0
suporte apropriados.

9 Fixe o reservatdrio no corpo do doente,
seguindo o procedimento hospitalar, ou
num suporte |V, utilizando o grampo e 0
suporte apropriados para o efeito
(consulte Figura 2 na pagina 74).

10 | Pressurize o saco de solugao IV. A
velocidade de fluxo variard consoante a
pressao existente no dispositivo de
lavagem.

11 | Ligue a extremidade proximal do kit de
forma segura com o conetor luer-lock
macho ao cateter previamente cheio
(consulte Figura 1 na pagina 74).

12 | Coloque o transdutor a zero e calibre-o
de acordo com as instrugdes do
fabricante.

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

Importante: Deve ser obtido um volume de
depuracgao minimo de duas vezes o espaco
morto. Pode ser necessario um volume de




depuracao adicional para estudos de
coagulacao.

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

médico:

Podem ser usados dois métodos para colher

amostras de sangue utilizando o sistema de colheita

de amostras de sangue VAMP. O primeiro método
utiliza uma seringa de colheita de amostras com a
canula VAMP sem agulha e uma unidade de

transferéncia de sangue (BTU). 0 segundo método,

a colheita de linha direta, utiliza uma unidade de
transferéncia de sangue (BTU) de colheita direta
com uma canula VAMP sem agulha.

7.1  Colheita de amostras de sangue

utilizando o primeiro método (seringa

e canula)

Passo

Procedimento

Passo

Procedimento

Passo

Procedimento

1

Aperte delicadamente o fole do émbolo
do reservatdrio. Puxe o émbolo do
reservatorio até parar e o reservatério
atingir a sua capacidade de 5 ml de
volume (consulte Figura 3 na pagina
75).

Nota: Se sentir dificuldades para
proceder a colheita da amostra de
depuragao, examine o cateter
quanto a possiveis oclusoes ou
restricdes (por ex., linhas
posicionais).

Importante: 0 ritmo recomendado
para puxar o émbolo do
reservatorio até a posicao de
abertura maxima é de 3 a5ss.

Uma vez recolhida a amostra de
depuracao, feche a valvula de corte do
reservatorio, girando a pega até que
fique perpendicular a tubagem. Este
procedimento garante que a amostra
colhida é retirada do doente e nao do
reservatorio.

Limpe o ponto de colheita de amostras
VAMP sem agulha com desinfetante,
como élcool ou iodopovidona,
consoante as normas do hospital.

Nota: Nao utilize acetona.

Para colher uma amostra de sangue,
utilize uma canula VAMP sem agulha
(embalada separadamente) e uma
seringa ou uma canula VAMP sem
agulha embalada pré-montada numa
seringa.

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

Se for utilizada uma canula sem agulha
VAMP embalada individualmente:

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

b) Pegue na cdnula pela cobertura
protetora (consulte Figura 4 na
pdgina 75).

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

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

e) Encaixe a canula no ponto de
colheita de amostras VAMP sem
agulha e depois recolha o volume de
sangue necessario para a seringa
(consulte Figura 5 na pdgina 76).

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

=
=

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

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

Se for utilizada uma cdnula sem agulha
VAMP pré-montada numa seringa:

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a bolsa.

b) Certifique-se de que a canula estd
bem adaptada a seringa.

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

d) Encaixe a canula no ponto de
colheita de amostras VAMP sem
agulha e depois recolha o volume de
sangue necessario para a seringa
(consulte Figura 5 na pdgina 76).

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

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

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

Lave a linha de liquidos e limpe o ponto
de colheita de amostras, assegurando a
remogdo de qualquer excesso de sangue
que tenha ficado retido na porta do
local de colheita.

Nota: Nao utilize acetona.

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

Para transferir a amostra de sangue da
seringa para os tubos de vacuo, utilize a
unidade de transferéncia de sangue
(BTU) (consulte Figura 6 na pagina 76).

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a bolsa.

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

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

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

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

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

g) Apés a transferéncia da amostra de
sangue da seringa para os tubos de
vacuo, elimine a BTU.

Elimine todas as seringas e canulas apds
a utilizacdo, de acordo com as normas
do hospital.

7.2 Colheita de amostras de sangue
utilizando o segundo método (colheita
direta)

Passo

Procedimento

5 Apds a colheita da amostra, abraa
vélvula de corte rodando a pega 90°
para que fique paralela a tubagem.

6 | Empurre 0 émbolo para baixo até que o

fole fique bloqueado na posicao
totalmente fechada e todo o fluido
tenha sido reinfundido na linha
(consulte Figura 3 na pagina 75).

Importante: 0 ritmo recomendado
para empurrar o @émbolo do
reservatorio até a posicao
totalmente fechada é de 3 a5ss.

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

1

Aperte delicadamente o fole do émbolo
do reservatdrio. Puxe o émbolo do
reservatorio até parar e o reservatério
atingir a sua capacidade de 5 ml de
volume (consulte Figura 3 na pdgina
75).

AVISO: Se sentir dificuldades para
proceder a colheita da amostra 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
reservatorio até a posicdo de
aberturamaximaéde3a5s.
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Passo

Procedimento

Passo | Procedimento

Apos a colheita da amostra de
depuracao, feche a valvula de corte do
reservatdrio rodando a pega 90° para
que fique perpendicular a tubagem.
Este procedimento garante que a
amostra colhida é retirada do doente e
nao do reservatorio.

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

Nota: Nao utilize acetona.

Para recolher uma amostra de sangue,
utilize a unidade de transferéncia de
sangue de colheita direta.

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

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a bolsa.

b) Certifique-se de que a canula esta
bem adaptada a caixa da BTU.

<) Posicione o braco do doente de
modo que o ponto de colheita fique
voltado para cima (consulte Figura 7
na pagina 77).

Nota: Nos sistemas de colheita
de amostras de sangue fechado
VAMP com tubagem de
diametro reduzido, o ponto de
colheita pode nao se localizar
no braco do doente (consulte
Figura 8 na pagina 77).

d) Empurre a cdnula da BTU de colheita
direta no ponto de colheita de
amostras.

e) Introduza o tubo de vacuo
selecionado na extremidade aberta
da BTU de colheita direta e empurre
aagulha interna da BTU até que esta
fure o disco de borracha do tubo de
vacuo.

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

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

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

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

4 h) Depois de recolher a dltima amostra,
retire primeiro o tubo de vécuo e,
em sequida, segure na unidade de
transferéncia de sangue (BTU) de
colheita direta através da canula e
puxe-a para fora em linha reta.

AVISO: Nao aplique movimentos
de tor¢ao a caixa daBTU nema
retire com o tubo de vacuo
ainda ligado.

5 | Elimine a BTU de colheita direta apds a
utilizacdo de acordo com as normas do
hospital.

6 | Apdsa colheita da amostra, abraa
vélvula de corte rodando a pega 90°
para que fique paralela a tubagem.

7 | Empurre 0 émbolo para baixo até que o
fole fique bloqueado na posicao
totalmente fechada e todo o fluido
tenha sido reinfundido na linha
(consulte Figura 3 na pagina 75).

Importante: 0 ritmo recomendado
para empurrar o émbolo do
reservatorio até a posicao
totalmente fechadaéde3a5s.

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

8 | Lavealinha de liquidos e limpe o ponto
de colheita de amostras, assegurando a
remocao de qualquer excesso de sangue
que tenha ficado retido na porta do
local de colheita.

Nota: Nao utilize acetona.

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

8.0 Manutencao de rotina

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

9.0 Informacdes de seguranca
de RM

Utilizacdo segura em

MR 1 ambiente de RM

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

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

10.0 Apresentacao

Contelido 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. Néo voltar a esterilizar.
Este produto foi concebido apenas para uso Unico.

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

11.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

12.0 Prazo de validade

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

13.0 Assisténcia técnica

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

14.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o0
dispositivo como um residuo biolégico perigoso.
Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacdo local.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos com o simbolo:

stenLgeo

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

stene n

foram esterilizados por irradiacao.



VAMP

Uzavreny systém pro
odbér krevnich vzorkii

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

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

Pro obrazky viz Obrézek 1na strané 74 az Obrazek 8
nastrané 77.

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

1.0 Popis

Uzavreny systém pro odbér krevnich vzork(i Edwards
Lifesciences VAMP poskytuje po pfipojeni k linkdm
pro monitorovani tlaku bezpecnou a praktickou
metodu odbéru krevnich vzorkd. Systém pro odbér
krevnich vzorki je uréen k pouZiti se viemi
jednordzovymi a opakované pouZzitelnymi tlakovymi
prevodniky a pro pfipojeni k centréinim

a arteridInim katétriim. Uzavfeny systém pro odbér
krevnich vzorkd VAMP se pouzivé k odbéru

a uchovévani heparinizované krve z katétru nebo
kanyly pres hadicku, ¢cimZ umoziiuje odbér vzorki
nefedéné krve z mista odbéru vzorkli na hadicce. Po
dokonceni odbéru vzorki je smiSeny roztok
heparinu a krve reinfundovan do téla pacienta, aby
se snizila pacientova ztrata tekutin.

Vykon prostfedku véetné funkénich charakteristik
byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které
prokdzaly jeho bezpecnost a efektivitu pro
zamyslené pouZiti, je-li tento prostfedek pouZivan
v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Prostfedek je urcen k pouZiti zdravotnickymi
odborniky, ktefi byli vySkoleni v bezpecném
pouzivani hemodynamickych technologii

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

Technologie VAMP ke konzervaci krve snizuje
zhytecné ztrdty krve a riziko infekce. Mezi dalsi
rizika patfi ztrdta krve, rozstfik krve, embolie,
trombéza, nezadouci reakce na materidly
prosttedku, poskozeni/poranéni tkani, systémova
infekce a/nebo hemolyza.

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

3.0 Indikace pouziti

Pro dospélé pacienty se zdravotnimi stavy, u kterych
se vyZaduje pravidelny odbér krevnich vzorka

z arteridlnich a centrdlnich katétrd, a to vetné
periferné zavedenych centrélnich katétrd

a centrdlnich Zilnich katétrd, které jsou pripojené

k linkam pro monitorovéni tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a
VAMP jsou ochranné znamky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

4.0 Kontraindikace

NepouZzivat bez pfipojeného proplachovaciho
zafizeni nebo prosttedku pro regulaci priitoku,
pokud se pouZiva pro arteridlni aplikace.

V pfipadé vendznich aplikaci neexistuji zadné
absolutni kontraindikace.

5.0 Varovani

Tento prostiedek je navrzen, urcen

a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostfedek NERESTERILIZUJTE
ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji
Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostiedek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou
vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti,
jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle
ptivodniho urceni.

Nékteré modely mohou obsahovat ftalaty, 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 pfipadné
zdvazné pithody vyrobi a pfisluSnému tradu
Clenského stdtu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient
sidli.

6.0 Navod k pouziti

VYSTRAHA: Pouziti lipidii s uzavienym

systémem pro odbér krevnich vzorkii VAMP
miiZe ohrozit integritu vyrobku.

6.1  Vybaveni

« Proplachovaci zafizeni nebo prostiedek pro
regulaci priitoku (maximalni préitok 4 mi/h)

- Jednordzovy nebo opakované pouZzitelny tlakovy
prevodnik, je-li potfeba

« Uzavfeny systém pro odbér krevnich vzork{i
VAMP, ktery obsahuje jednu nédrzku VAMP
0 objemu 5 ml, integraini uzaviraci ventil a jedno
bezjehlové misto odbéru vzorki VAMP

6.2  Priprava

Krok | Postup

1 | Aseptickou technikou vyjméte soupravu
VAMP ze sterilniho obalu.

2 | Pripojte distdlni konec se samicim
konektorem luer-lock k uzaviracimu
kohoutu prevodniku na jednordzovém
pfevodniku nebo opakované
pouZzitelném télesu pevodniku (viz
Obrazek 1 na strané 74).

3 | V8echny spoje musi byt zajistény.

Poznamka: Vlhké spoje zvysuji
moznost nadmérného utazeni
kviili promazani armatur.
Nadmérné dotazené spoje mohou
zpiisobit trhliny nebo vést

k tniktim.

4 | Ujistéte se, ze pist nddrzky je dole
v uzaviené a zajisténé poloze.

5 | Dodejte proplachovaci roztok nejprve
pfes prevodnik a pak ven
odvzdusiovacim portem prevodniku

podle pokyn(i vyrobce.
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Krok | Postup

6 | VSechny krytky s odvzdusiiovacimi
otvory na bocnich portech uzaviracich
kohout(i nahradte krytkami bez
odvzdusiiovacich otvord.

7 | Piiplnéni sady VAMP zajistéte, aby byl
uzaviraci ventil v oteviené poloze, tj.
rukojet je soubéznd s hadickou. Uchopte
nddrzku za tvarované Casti pistu.
Nasmérujte soupravu tak, aby byla
nddrzka ve svislé poloze a misto odbéru
vzorkd bylo nad ni pod Ghlem pfiblizné
45°.V této poloze jemné stisknéte
tvarované Casti pistu k sobé a podrite,
abyste mirmné zdvihli tésnéni, a tak
rozsifili drahu tekutiny a pomalu
naplnili proplachovacim roztokem
zhytek sady. Jakmile je sada napInénd,
uvolnéte tvarované casti pistu.

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

8 | Pfevodnikinstalujte bud'na téle
pacienta podle interniho nemocni¢niho
postupu, nebo na infuznim stojanu
pomoci vhodné svorky a drzaku.

9 | Nadrzku pfipevnéte k télu pacienta
podle internich predpisti nemocnice
nebo k infuznimu stojanu pomoci
patficné svorky a drzaku (viz Obrézek 2
na strané 74).

10 | Natlakujte vak s i.v. roztokem.

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

11 | Pevné spojte proximalni konec soupravy
sam¢im konektorem luer-lock s predem
naplnénym katétrem (viz Obrdzek 1 na
strané 74).

12 | Vynulujte a kalibrujte pfevodnik podle
pokynd jeho vyrobce.

7.0 0dbér krevnich vzorkii

Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

Dilezité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoz
je nutno dosahnout, cini dvojnasobek
mrtvého objemu. Pro studie koagulace miize
byt zapotiebi dopliikovy vyrovnavaci objem.

I kdyz Ize k odbéru vzorkd pouzivat riizné techniky,
jako pomdicku pro Iékare uvadime nasledujici
pokyny:

Pfi odbéru krevnich vzorkd pomoci systému pro
odbér krevnich vzork(i VAMP Ize postupovat dvéma
metodami. Prvni metoda k odbéru vyuZiva injekéni
stfikacku s bezjehlovou kanylou VAMP a jednotku
pro prenos krve (BTU). Druhd metoda, tj. odbér
piimo z hadicky, vyuZiva jednotku pro prenos krve
(BTU) z pfimého odbéru s bezjehlovou kanylou
VAMP.
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0dbér krevnich vzorkii prostiednictvim
prvni metody (injekéni stiikacka
akanyla)

Krok

Postup

1

Jemné stisknéte tvarované Casti pistu
nddrzky k sobé. Vytahujte pist ndrzky,
dokud se nezastavi a nadrzka
nedosahne objemu 5 ml (viz Obrdzek 3
nastrané 75).

Poznamka: Pokud se pfi
natahovani vyrovnavaciho vzorku
vyskytnou potize, zkontrolujte
katétr a ovéite, Ze nedoslo

k okluzim nebo zizenim (napf.

v diisledku polohy hadicek).

Dilezité: Doporucena doba
vytahovani pistu nadrzky do zcela
oteviené polohy je pfiblizné
3ai5s.

Po natazeni vyrovnévaciho vzorku
zavirete uzaviraci ventil nddrzky
otocenim rukojeti kolmo k hadicce. Tim
se ddle zajisti, Ze vzorek bude odebran
z téla pacienta, a nikoli z nddrzky.

Bezjehlové misto odbéru vzorki VAMP
otfete dezinfek¢nim roztokem,
napfiklad alkoholem nebo betadinem,
v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.

K natazeni krevniho vzorku pouZijte bud
bezjehlovou kanylu VAMP (balena
samostatné) a injekéni stikacku, nebo
balenou bezjehlovou kanylu VAMP
predem nasazenou na injek¢ni
stiikacku.

VVSTRAHA: V misté odbéru vzorku
nepoutzivejte jehlu.

Pokud se pouzivd samostatné balend
bezjehlovd kanyla VAMP:

a) Aseptickou technikou oteviete sacek
s kanylou.

b) Vyjméte kanylu za ochranny kryt (viz
Obréazek 4 na strané 75).

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

d) Zkontrolujte, zda je pist injekcni
stfikacky stlacen az na dno jejiho
vélce.

e) Tlacte kanylu do bezjehlového mista
odbéru vzorki VAMP a natdhnéte do
injekéni stfikacky vzorek krve
0 pozadovaném objemu (viz
Obrazek 5 na strané 76).

Poznamka: Pokud se pfi odbéru
vzorku vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a ovérte, ze
nedoslo k okluzim nebo
zuZenim.

Krok | Postup Krok | Postup

f) Injekeni stfikacku a kanylu pfimym 8 | Kprenosu vzorku krve z injekéni
tahem vytahnéte z mista odbéru stfikacky do vakuovych zkumavek
vzorkd. pouZijte jednotku pro pfenos krve (BTU)
VVSTRAHA: Injekéni stikackou (viz Obrazek 6 na strané 76).
pfi vytahovani z mista odbéru a) Aseptickou technikou oteviete
vzorkii nekrutte. sacek.

Pokud se pouZiva bezjehlova kanyla b) Dbejte na to, aby byly pevné

VAMP pfedem nasazend na injekéni dotaZeny véechny spoje.

stiikacku: ¢) Drzte jednotku BTU v jedné ruce

a) Aseptickou technikou otevfete azatlacte kanylu na naplnéné
sdcek. injekéni stfikacce pro odbér vzorki

- -~ s do mista bezjehlového injekéniho

b) Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné ‘
piipevnéna na injekéni stiikacku. vstupu jednotky BTU.

. I d) Zavedte vybranou vakuovou

) Zkontrolujte, zda je pist injekcni )
stfikacky stlacen az na dno jejiho zkumavkg fiolgtvoru JednoFky BTU,
vilce dokud vnitni jehla nepropichne

' kaucukovy kotouc vakuové

d) Tlacte kanylu do bezjehlového mista zkumavky.
odbéru vzork(i VAMP a natdhnéte do Napliite vak kumavk
injekeni stiikacky vzorek krve e) Nap ';te va luol;/.ou Zkumavku na
0 pozadovaném objemu (viz pozadovany objem.

Obrézek 5 na strané 76). f) Opakujte kroky (d) a (e) v souladu
Poznédmka: Pokud se p¥i odbéru s pozadavky na vySetren krevnich
vzorku vyskytnou potize, vzorkii pacienta.

zkontrolujte katétr a ovéite, ze g) Po pienosu vzorku krve z injekéni
nedoslo k okluzim nebo stfikacky do vakuovych zkumavek
ziiZenim. zlikvidujte jednotku BTU.

e) Injekéni stfikacku a kanylu pfimym 9 | VBechny injekeni stiikacky a kanyly po
tahem vytahnéte z mista odbéru pouZiti zlikvidujte v souladu s internimi
vzorkd. predpisy nemocnice.

V!STRAHA: I'nj’ekcn! strlkaclv(ou 7.2 0dbér krevnich vzorkli pomoci druhé
pfi vytahovani z mista odbéru metody (pFimy odbér)
vzorkii nekrutte. yprimy
5 | Jakmile je vzorek odebran, oteviete Krok | Postup
uzaviraciventi otocenim rukojeti 0 90" 1 | Jemné stisknéte tvarované casti pistu
4. do polohy rovnobézné s hadickou. nddrzky k sobé. Vytahuijte pist nadrzky,
6 | Tlacte na pist, dokud tvarované Casti dokud se nezastavi a nadrzka

nezapadnou do zcela uzaviené polohy nedosahne objemu 5 ml (viz Obrazek 3

a veskera tekutina nebude na strané 75).

;emfutn doya7r15do hadicky (viz Obrazek VYSTRAHA: Pokud se pfi natahovani

nastrant /). vyrovnavaciho vzorku vyskytnou

Diilezité: Doporucena doba potize, zkontrolujte katétr

stlacovani pistu nadrzky do zcela a ovéite, Ze nedoslo k okluzim

uzaviené polohy je 3 az5s. nebo zizenim (napt. v diisledku

Diilezité: Vyrovnavaci vzorek by polohy hadicek).

nemél ziistavat v nadrzce déle nez DiileZité: Doporucena doba

3 minuty. vytahovani pistu nadrzky do zcela

7 | Proplachnéte hadicku do Cista a otfete oteviené polohy je priblizné 3 az

misto odbéru vzork(, aby na odbérovém 55,

portu nezlistaly Z&dné zbytky krve. 2 | PonataZeni vyrovnavaciho vzorku

Poznamka: NepouZivejte aceton. zavirete uzaviraci ventil nddrzky

o ] otocenim rukojeti 0 90°, tj. kolmo

VAROVANI: Laboratorni hodnoty by k hadicce. Tim se déle zajistf, 7e vzorek

mély odpovidat klinickym bude odebran z téla pacienta, a nikoli

projeviim pacienta. Pred Znédraky.

zahdjenim léchy ovéite piesnost -

laboratornich hodnot. 3 | Bezjehlové misto odbéru vzorkii VAMP
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otfete dezinfekcnim roztokem,
napfiklad alkoholem nebo betadinem,
v souladu s internimi predpisy
nemocnice.

Poznamka: Nepouzivejte aceton.




Krok | Postup Krok | Postup
4 | Knatazeni krevniho vzorku poufijte 7 | Tlatte na pist, dokud tvarované ¢dsti
jednotku pro pfenos krve z piimého nezapadnou do zcela uzaviené polohy
odbéru. a veskerd tekutina nebude
WSTRAHA: V misté odbéru vzorku reinfundovana do hadlEky (ViZ Obrazek
nepoutzivejte jehlu. 3nastrané 75).
a) Aseptickou technikou oteviete Dlezité: Doporucena doba
sacek. stlacovani pistu nadrzky do zcela
uzaviené polohyje3az5s.
b) Ujistéte se, Ze je kanyla bezpecné ileité: L, kb
pipevnéna k pouzdru jednotky BTU. Du ef'te; Vy’rovnava’cl vzorexhy
L ) nemél ziistavat v nadrice déle nei
) Otocte paZi pacienta tak, aby misto 3 minuty.
odbéru sméfovalo vzhiiru (viz T » " "
Obrézek 7 na strané 77). 8 | Proplachnéte hadicku do Cista a otfete
. L misto odbéru vzorkd, aby na odbérovém
Poznamka: U uzavrenjch portu nezfistaly zadné zbytky krve.
systémii pro odbér krevnich . .
vzorkii VAMP, které obsahuji Poznamka: Nepouzivejte aceton.
hadi¢ky o malém vnitinim VAROVANI: Laboratorni hodnoty by
priiméru, nemusi byt misto mély odpovidat klinickym
odbéru umisténo na pacientové projeviim pacienta. Pied
pazi (viz Obrazek 8 na strané zahdjenim léchy ovéite piesnost
77). laboratornich hodnot.
d) Zatlacte kanylu jednotky BTU pro .
pfimy odbér do mista odbéru 8.0 Béinaudriba
vzorkd. Protoze se konfigurace sady a postupy méni podle
e) Zavedte vybranou vakuovou priorit nemocnice, nemocnice rovnéz odpovidd za
zkumavku do otevieného konce stanoveni presnych zasad a postupd.
jednotky BTU pro piiimy odbér . .
azatlaéte, aby vnitini jehla 9.0 Inform?ce’o bezpecnosti
jednotky BTU propichla kaucukovy v prostiedi MR
kotouc na vakuové zkumavce.
VYSTRAHA: Abyste predesli MR | Bezpeény v prostiedi MR
zpétnému toku obsahu vakuové
zkumavky (véetné vzduchu) do
drahy tekutiny, odstraiite Uzaveny systém pro odbér krevnich vzork(i VAMP je
vakuovou zkumavku pied bezpecny v prosttedi MR.
dosazenim maximalni kapacity. Bezpecnostni opatieni: Je-li k uzavienému
f) Napliite vakuovou zkumavku na systému pro odbér krevnich vzorkii VAMP
pozadovany objem. pripojeno jakékoli pislusenstvi (napf.
VYSTRAHA: Pokud se pii odbéru jednorazové prevodniky nebo pievodniky pro
y pr opakované pouziti), dodrzujte pfi jeho pouziti
vzorku vyskytnou potize, p ! P
zkontrolujte katétr a ovéFte, 5 podminky pro bezpecné skenovani. Pokud
nedoslo k okluzim nebo ! u daného pfisluSenstvi neni znamo, zda a za
P jakych podminek jej Ize v prostredi MR
ziizenim. ) g s
. bezpecné pouizit, predpokladejte, Ze
g) Opakujte kroky (e) a (f) v souladu v prostiedi MR bezpecné neni, a zabraiite jeho
s pozadavky na vy3eteni krevnich prenosu do prostiedi MR.
vzorkli pacienta. 10.0 Zoiisob dodani
h) Po poslednim odbéru vzorku nejprve - £pusob dodani
odstrarite vakuovou zkumavku Obsah je sterilni a drdha tekutiny je nepyrogenni,
a poté uchopte jednotku BTU pro pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
piimy odbér za kanylu a pfimym NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo
tahem ji vyjméte. poskozeny. Neresterilizujte. Tento produkt je ur¢en
VVSTRAHA: Nekrutte pouzdrem pouze k jednorazovému pouziti.
jednotky BTU ani jednotku Pfed pouzitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze
neodstranujte, pokud je neni poruseny.
vakuova zkumavka stale -
pFipojens. 11.0 Skladovani
5 | Pouitou jednotku BTU pro piimy odbér Uskladnéte na chladném a suchém misté.
szkvidyjte v soula_du s internimi 12.0 Doba pouiitelnosti
predpisy nemocnice.
- - - Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
6 | Jakmile byl vzorek odebrén, oteviete

uzaviraci ventil otocenim rukojeti 0 90°
tak, aby byla rovnobézné s hadickou.

Skladovani a pouzivani prostfedku, jehoz doba
pouZitelnosti uplynula, méize zpdsobit zhorseni
vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni Ci
nezadouci udalosti, protoZe takovy prostiedek
nemusf fungovat tak, jak bylo plivodné zamysleno.
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13.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim ndsledujici
telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

14.0 Likvidace

S prostredkem, ktery pfisel do kontaktu

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

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

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

SEE

byl sterilizovan etylenoxidem.
Ptipadné produkt oznaceny symbolem:

stene

byl sterilizovan radiacné.

VAMP

Zart vérvételi rendszer

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek
megfelel6en nem engedélyezett az itt ismertetett
eszkozok mindegyike, vagy nem forgalmazhatd az
On régidjaban.

Hasznalati utasitas

Kizarolag egyszeri hasznalatra

Az abrakat lasd: 1. abra, 74. oldal — 8. dbra, 77.
oldal.

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

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP zart vérvételi
rendszer — nyomasmonitorozé csovekhez
csatlakoztatva — hiztonsagos és kényelmes
vérmintavételi modszert biztosit. A vérvételi
rendszer kialakitasa alkalmassa teszi azt az dsszes
egyszer haszndlatos és Ujrafelhasznélhaté
nyomadstranszducerrel vald haszndlatra, valamint a
rendszer csatlakoztathatd centrdlis vénds és artérids
katéterekhez. A VAMP zért vérvételi rendszer
segitségével elvégezhetd a heparinos vér levétele és
tdroldsa a vezetékbe illesztett katéterbdl vagy
kaniilbdl, lehetdvé téve a higitatlan vérmintak
vezetéken beliili mintavételi helyrdl torténd
levételét. A minta levétele utdn a heparin és vér
betegbe a folyadékveszteség csokkentése
érdekében.

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



Atfogo vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy az eszkbz
miikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemzdk
hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszer( haszndlata
soran annak biztonsdgossagahoz és
teljesitményéhez, ha hasznélata az elfogadott
hasznalati utasitashan leirtaknak megfelelgen
torténik.

Az eszkdzt olyan egészségiigyi szakemberek
haszndlhatjak, akik a megfeleld intézményi
iranyelvek részeként képzéshen részesiiltek a
hemodinamikai technoldgidk biztonsdgos
haszndlatdban és a vérmintavételi technoldgidk
klinikai haszndlataban.

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

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

AVAMP zart vérvételi rendszer kizérélag
vérmintavétel céljéra szolgdl.

3.0 Felhasznalasi javallatok

Haszndlata olyan felntt betegeknél javallott,
akiknek nyomésmonitorozd vezetékekhez
csatlakoztatott, artérids vagy centralis vénds
katéteriikhdl (beleértve a periférids vénan at
behelyezett centralis katétert és a centrélis vénds
katétert is) szabélyos id6kdzonként vérmintat kell
venni.

4.0 Ellenjavallatok

Artérids alkalmazas esetén nem szabad
csatlakoztatott oblitdeszkoz vagy dramldsszabalyozd
eszkdz nélkiil hasznalni.

Vénas alkalmazas esetében nincsenek abszolt
ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szanjak és forgalmazzak.

NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA
ezt az eszkozt. Nincsenek olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas
utdni sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikoddéképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz
nem az eredetileg tervezett médon miikodik.

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

A felhasznéloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sdlyos incidenst a gyarto,
valamint annak a tagllamnak az illetékes hatésaga
felé, amelyben a felhaszndlé 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

- Oblitbeszkoz vagy aramldsszabalyozo eszkoz
(maximum 4 ml /6ra dramldsi sebesség)

- Egyszer haszndlatos vagy djrafelhasznélhatd
nyoméstranszducer, igény szerint

« VAMP zart vérvételi rendszer, amely tartalmaz
egy 5 ml-es VAMP tartélyt beépitett
zérdszeleppel és egy VAMP td nélkiili mintavételi

helyet

6.2  Osszeszerelés

Lépés | Eljaras

11 | Gsatlakoztassa szorosan a készlet
Luer-zdras fili csatlakozoval ellatott
proximalis végét a feltdltott katéterhez
(1asd 1. dbra, 74. oldal).

12 | Nulldzza és kalibrdlja a transzducert a
gyarto utasitasai szerint.

Lépés

Eljaras

1

Aszeptikus technikdval vegye ki a VAMP
készletet a steril csomagoldshdl.

(satlakoztassa a Luer-zdras lany
csatlakozoval ellatott disztdlis véget az
egyszer haszndlatos vagy
Gjrafelhasznélhatd transzducer
kupoldjén levé transzducer zardcsaphoz
(1asd 1. dbra, 74. oldal).

Az dsszes csatlakozasnak megfelelGen
kell rogziilnie.

Megjegyzés: A nedves
csatlakozasok a csatlakozok kenése
miatt tlhdzashoz vezetnek. A
tulhuzott csatlakozasok
elrepedhetnek vagy
szivaroghatnak.

Atartaly dugattytja lenyomva, zart és
rogzitett helyzetben legyen.

Toltse fel a rendszert: eldszor a
transzduceren keresztiil, majd a
szell6z6nyilason &t, a gyartd utasitasai
szerint.

Cserélje ki a zarécsapok oldalnyildsain
|év osszes szelldz6sapkat nem szell6z6
sapkdra.

AVAMP készlet feltdltéséhez az
elzarészelep legyen nyitott dlldshan,
vagyis a szelepkar élljon parhuzamosan
a csOvezetékkel. Tartsa a tartdlyt a
dugattyd hajlatainal fogva. Allitsa tigy a
készletet, hogy a mintavételi hely a
fiiggdleges helyzetd tartaly felett, kb.
45°-0s szgben legyen. Ebben a
helyzetben dvatosan nyomja be és
tartsa igy a dugattyd hajlatait, hogy
kissé megemelje a tomitést, és ezzel
feltagitsa a folyadékutat, illetve lassan
a készlet tobbi részébe is eljuttassa az
oblit6folyadékot. Ha feltoltotte a
készletet, engedje el a dugattyd
hajlatait.

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

Rdgzitse a transzducert a beteg testére
a kérhézi el6irdsok szerint, vagy egy
inflzids dllvanyra a megfeleld tartd és
szoritd segitségével.

Rdgzitse a tartalyt a beteg testére a
kérhdzi eldirdsok szerint, vagy egy
infdzids allvanyra a megfeleld tartd és
szoritd segitségével (Iasd 2. dbra, 74.
oldal).

10

Helyezze nyomés ald az infuiziés oldat
tasakjat. Az dramldsi sebesség az
obliteszkozben uralkodd nyomasnak
megfelelen valtozik.
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7.0 Vérmintak levétele

Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus
technikat.

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

Bdr tobbféle mintavételi eljérds is hasznalhatd, a
kdvetkezd itmutaté segitséqiil szolgalhat az orvos
szdmara:

AVAMP vérvételi rendszerrel kétféle médszerrel
vehetd vérminta. Az 1-es mddszer egy mintavételi
fecskenddt alkalmaz a VAMP tii nélkiili kaniillel és
vératvivd egységgel (BTU) egyiitt. A 2-es mddszer,
azaz a vezetékhdl torténd kozvetlen mintavétel egy
kdzvetlen mintavételi vératvive egységet (BTU)
alkalmaz, amely egy VAMP t(i nélkiili kanillel van
ellatva.

7.1  Vérmintavétel az 1-es médszerrel
(fecskendo és kaniil)

Lépés | Eljaras

1 | Finoman nyomja dssze a tartaly
dugattytjanak hajlatait. Utkbzésig
hiizza fel a tartly dugattydjat, hogy a
tartaly elérje az 5 ml kapacitést (ldsd 3.
abra, 75. oldal).

Megjegyzés: Ha a tisztitominta
felszivasakor nehézségbe iitkozik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e
valahol elzarédas vagy sziikiilet
(pl. rogzitdk).

Fontos: A tartaly dugattyujanak

teljesen nyitott helyzetbe torténd
felhuzasara ajanlott idd: 3-5s.

2 | Amint megtortént a tisztitominta
felszivasa, zarja el a tartaly zaroszelepét
tgy, hogy a szelepkart a csGvezetékre
meréleges helyzetbe forditja. Ez
biztositja a tovabbiakban, hogy a levett
minta a beteghdl és nem a tartalybdl
szdrmazik.

3 | Akérhdzi irdnyelveknek megfelelgen
tisztitsa meg fertétlenitdszerrel,

pl. alkohollal vagy Betadine-nal a VAMP
tli nélkiili mintavételi helyet.

Megjegyzés: Ne hasznaljon
acetont.




7.2 Vérmintavétel a 2-es médszerrel
(kozvetleniil)

Lépés

Eljaras

Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
4 | Avérminta levételéhez haszndljon vagy 5 | Amint megtdrtént a minta levétele,
(kiilon csomagolt) VAMP t(i nélkili nyissa ki a tartély zroszelepét a
kaniilt és eqy fecskenddt, vagy elére szelepkar 90°-os elforditasaval dgy,
csomagolt VAMP td nélkiili kaniilt, hogy az pdrhuzamos legyen a
amire gydrilag felszerelték a fecskendét. csévezetékkel.
VIGYAZAT: Ne sziirjon at tiita 6 | Nyomja le a dugattyt addig, amig a

mintavételi helyen.

Ha a kiilon csomagolt VAMP ti nélkiili
kaniilt haszndlja:

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
kaniil tasakjat.

b) Avéddkupaknal fogva emelje fel a
kaniilt (1asd 4. bra, 75. oldal).

() Csatlakoztassa a kaniilt egy
kivdlasztott Luer-vég( fecskenddre
lgy, hogy dsszeilleszti a kanil
Luer-zdras csatlakozéjét a fecskendd
Luer-végével, majd elforditja a
kaniilt, amig az nem rdgziil.

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

e) Nyomja a kaniilt a VAMP ti nélkiili
mintavételi helybe, majd szivja ki
a sziikséges vérmennyiséget a

fecskenddbe (lasd 5. abra, 76. oldal).

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

-
=

Egyenes iranyban huzza ki a
kaniilt és a fecskenddt a mintavételi
helybdl.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon
csavaré mozdulatot, amikor
kihuzza a fecskendot a
mintavételi helybél.

Ha a gyarilag sszeszerelt VAMP (i
nélkiili kaniilt és fecskendét hasznalja:

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
tasakot.

b) Ellendrizze, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a fecskenddre.

) Gy6zddjon meg réla, hogy a
fecskendd dugattydja teljesen le van
nyomva a fecskendd hengerének
aljdig.

d) Nyomja a kaniilt a VAMP td nélkiili
mintavételi helybe, majd szivja ki
a sziikséges vérmennyiséget a

fecskenddbe (lasd 5. abra, 76. oldal).

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

e) Egyenes iranyban hizza ki a
kaniilt és a fecskendét a mintavételi
helybal.

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

hajlatai a helyiikre nem rdgziilnek a
zdrt helyzetben, és az dsszes folyadékot
vissza nem fecskendezte a vezetékbe
(I4sd 3. dbra, 75. oldal).

Fontos: A tartaly dugattydjanak
teljesen zart helyzetbe torténé
benyomasara ajanlott ido: 3-5s.

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

1

Finoman nyomja dssze a tartaly
dugattydjanak hajlatait. Utkozésig
hizza fel a tartdly dugattydjét, hogy a
tartly elérje a 5 ml kapacitdst (lasd 3.
abra, 75. oldal).

VIGYAZAT: Ha a tisztitominta
felszivasakor nehézségbe iitkozik,
ellendrizze a katétert, hogy nincs-e
valahol elzarédas vagy sziikiilet
(pl. rogzitdk).

Fontos: A tartaly dugattyujanak
teljesen nyitott helyzetbe torténd
felhizasara ajanlott idd: 3-5s.

Oblitse tisztara a vezetéket és tisztitsa
meg a mintavételi helyet, hogy
eltavolitsa a mintavételi csatlakozon
marado vért.

Megjegyzés: Ne hasznaljon
acetont.

FIGYELMEZTETES: A laboratériumi
értékeket dssze kell vetni a beteg
klinikai tiineteivel. Ellendrizze a
laboratériumi értékek
pontossagat, mieldtt megkezdené
a kezelést.

Amint megtortént a tisztitéminta
felszivasa, forditsa el a tartly
zérdszelepének karjat 90°-ban gy,
hogy az a csdvezetékre merdleges
legyen. Ez biztositja a tovabbiakban,
hogy a levett minta a beteghdl és nem
a tartalybol szarmazik.

A vérmintdnak a fecskenddbdl a
vékuumkémcsdvekbe torténd
dtjuttatdséhoz haszndlja a vératvive
egységet (Blood Transfer Unit — BTU)
(Iasd 6. dbra, 76. oldal).

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
tasakot.

b) Gydz6djon meg réla, hogy minden
csatlakozas szorosan illeszkedik.

¢) Tartsaa BTU-taz egyik kezében, és
nyomja &t a megtoltott mintavételi
fecskenddn 1évé kaniilt a BTU tdi
nélkiili injekcids csatlakozon.

d) Nyomja bele a kivalasztott
vakuumkémcsovet a BTU nyildsaba,
amig a bels6 t( at nem szdrja a
vakuumkémcsé gumimembrdanjat.

e) Toltse fel a vakuumkémcscvet a
kivant mennyiséggel.

f) Ismételje meg a (d) és (e) Iépést a
beteg vérvizsgdlatanak
kdvetelményei szerint.

g) Artalmatlanitsa a BTU-t, miutan a

fecskend6bdl atjuttatta a vérmintdt
a vakuumkémcsdbe.

Tordlje le a VAMP ti nélkiili mintavételi
helyet fert6tlenitdszerrel — példul
alkohollal vagy Betadine-nal —a
korhdzi irdnyelvektdl fiiggden.

Megjegyzés: Ne hasznaljon
acetont.

Hasznélat utan a kérhdzi irdnyelveknek
megfelelen drtalmatlanitsa az dsszes
fecskendét és kanilt.
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Vérmintavételhez haszndlja a kozvetlen
mintavételi vérétvivg egységet.

VIGYAZAT: Ne sziirjon at tiit a
mintavételi helyen.

a) Aszeptikus technikdval bontsa ki a
tasakot.

b) Ellendrizze, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a BTU burkolatéhoz.

¢) Forditsa tgy a beteg karjat, hogy a
mintavételi hely legyen felfelé (lasd
7.4bra, 77. oldal).

Megjegyzés: Azon VAMP zart
vérvételi rendszerek esetében,
amelyek kis belsé atmérojii
csoveket tartalmaznak, lehet, hogy
a mintavételi hely nem a beteg
karjan helyezkedik el (Iasd 8. abra,
77. oldal).

d) Nyomja a kozvetlen mintavételi BTU
kaniiljét a mintavételi helybe.

e) Nyomja bele a kivalasztott
vakuumkémcsovet a kozvetlen
mintavételi BTU nyitott végébe,
amig a BTU bels tije at nem szirja
a vakuumkémcsé gumimembranjat.

VIGYAZAT: Hogy elkeriilje a
vakuumkémcso tartalmanak
(beleértve a levegét is) a
folyadékutba torténo
visszadramlasat, még a
maximalis toltétérfogat elérése
elott tavolitsa el a
vakuumkémcsovet.




Lépés | Eljaras

f) Toltse fel a vakuumkémcsovet a
kivant mennyiséggel.

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

) Az(e) és (f) [épéseket ismételje
meg, a beteg vérvizsgdlatanak
kovetelményei szerint.

h) Ha az utolsd mintat is levette, akkor
eldszor vegye ki a
vakuumkémcsovet, majd fogja meg
a kozvetlen mintavételi BTU-ta
kaniilnél, és huzza ki egyenes
iranyban.

VIGYAZAT: Ne csavarja a BTU
burkolatat, és ne huizza azt ki

ugy, hogy a vakuumkémcsé még
benne van.

5 | Haszndlat utdn a kérhdzi irdnyelveknek
megfelelGen drtalmatlanitsa a
kozvetlen mintavételi BTU-t.

6 | Amint megtdrtént a minta levétele,
nyissa ki a tartaly zardszelepét a
szelepkar 90°-os elforditasaval tgy,
hogy az pdrhuzamos legyen a
csévezetékkel.

7 | Nyomja le a dugattyut addig, amig a
hajlatai a helyiikre nem rdgziilnek a
zdrt helyzetben, és az 6sszes folyadékot
vissza nem fecskendezte a vezetékbe
(Iasd 3. abra, 75. oldal).

Fontos: A tartaly dugattydjanak
teljesen zart helyzetbe torténd
benyomasara ajanlott ido: 3-5s.
Fontos: A tisztitominta nem
maradhat a tartalyban 3 percnél
tovabb.

8 | Oblitse tisztara a vezetéket és tisztitsa
meg a mintavételi helyet, hogy
eltdvolitsa a mintavételi csatlakozon
maradd vért.

Megjegyzés: Ne hasznaljon
acetont.

FIGYELMEZTETES: A laboratériumi
értékeket ossze kell vetni a beteg
klinikai tiineteivel. Ellendrizze a
laboratoriumi értékek
pontossagat, mieldtt megkezdené
a kezelést.

8.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurdcidja és az eljdrdsok a
kérhézi preferenciaktol fiiggden véltoznak, a kérhdz
feladata a pontos irdnyelvek és eljdrasok
meghatdrozasa.

9.0 MRI-biztonsagi informacio

MR | MR-biztonsagos

AVAMP zart vérvételi rendszer MR-biztonsagos.

Ovintézkedés: A VAMP zart vérvételi
rendszerhez csatlakozo eszkozok (pl. egyszer
hasznalatos vagy jrafelhasznalhato
transzducerek) esetében tartsa be a

biztonsagos képalkotasra vonatkozo
feltételeket. Ha egy tartozék MR-biztonsagi
statusza nem ismert, akkor MR-kornyezetben
nem biztonsagosnak kell tekinteni, és nem
szabad MR-kornyezetbe keriilnie.

10.0 Kiszerelés

Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril, a folyadékit pedig nem pirogén. Ne
haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizalja Ujra. A termék kizdrélag egyszeri
hasznalatra szolgal.

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

11.0 Tarolas

Hdvds, szdraz helyen tartandé.

12.0 Tarolasiido

A téroldsi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A
lejérati id6n tuli tarolds vagy haszndlat a termék
kdrosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg
tervezett médon mékadik.

13.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kvetkezd telefonszdmon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

14.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
kdrhézi irdnyelveknek és a helyi szabalyozasnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

Az drak, a m(szaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden el6zetes
értesités nélkil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

srenLgeo

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

stenE

besugarzassal sterilizaltak.

 Polski |
VAMP

Zamkniety system do
pobierania probek krwi

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie
moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem
obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone do
sprzedazy w danym regionie.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E oraz VAMP s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia
odpowiednich whascicieli.
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Instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Rysunki: od Rysunek 1 na stronie 74 do Rysunek 8
na stronie 77.

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

1.0 Opis

Po podtaczeniu do linii monitorujacych cisnienie
zamkniety system do pobierania probek krwi VAMP
firmy Edwards Lifesciences umozliwia bezpieczne

i wygodne pobieranie probek krwi. System do
pobierania prébek krwi jest przeznaczony do uzycia
z jednorazowymi i wielorazowymi przetwornikami
csnienia, a ponadto stuzy do podtaczania do
cewnikow do wktuc centralnych oraz cewnikéw
tetniczych. Zamkniety system do pobierania probek
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 zakoriczeniu pobierania
prébki roztwor heparyny i krwi jest zwracany
pacjentowi we wlewie, aby zmniejszy¢ utrate
ptyndw przez pacjenta.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalng, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczeristwo stosowania wyrobu w zakresie jego
przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja
uzycia.

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego
uzycia technologii hemodynamicznych i klinicznego
stosowania technologii pobierania prébek krwi
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danych
placéwkach.

Technologia oszczedzania krwi VAMP ogranicza
niepozadana utrate krwi i ryzyko infekgji.
Dodatkowe ryzyko obejmuje utrate krwi, rozprysk
krwi, zator, zakrzepice, niepozadana reakcje na
materiaty wyrobu, uraz/uszkodzenie tkanek,
zakazenie ogdlnoustrojowe i/lub hemolize.

2.0 Przeznaczenie

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP
jest przeznaczony wytacznie do pobierania krwi.

3.0 Wskazania do stosowania

Do stosowania u pacjentéw dorostych, u ktérych
konieczne jest okresowe pobieranie prébek krwi

z cewnikéw tetniczych i do wktu¢ centralnych,

w tym z cewnikéw do wktu¢ centralnych
wprowadzonych z dostepu obwodowego i zylnych
cewnikéw do wktu¢ centralnych podtaczonych do
linii monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

Nie mozna uzywac bez dotaczonego urzadzenia do
przeptukiwania lub kontrolowania przeptywu
w przypadku zastosowan tetniczych.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych
w przypadku stosowania wyrobu z cewnikami
zylnymi.



5.0 Ostrzezenia

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia.
Niezastosowanie sie do powyzszego
ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia
u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu
moze by¢ odmienne od zgodnego

zZ przeznaczeniem.

Niektére modele moga zawierac ftalany,

w szczeg6Inosci DEHP [ftalan bis(2-etyloheksylu)],
ktory moze powodowac ryzyko wystapienia
uposledzen ptodnosci lub zaburzer rozwoju

u pacjentéw pediatrycznych, kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac
wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pacjenta.

6.0 Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z
zamknietym systemem do pobierania probek
krwi VAMP moze naruszy¢ jego integralnosc.

6.1  Sprzet

« Urzadzenie do przeptukiwania lub kontrolowania
przeptywu (maksymalna predkos¢ przeptywu
4 ml/godz.)

« Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
cidnienia (w razie potrzeby)

« Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP z jednym zbiornikiem VAMP o pojemnosci
5 ml ze zintegrowanym zaworem odcinajacym
oraz jednym bezigtowym miejscem pobierania
VAMP

6.2  Przygotowanie

Etap | Procedura

6 | Wszystkie znajdujace sie na bocznych
portach zawor6éw odcinajacych zatyczki
z odpowietrznikami zastapi¢
zatyczkami bez odpowietrznikéw.
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Pobieranie probek krwi metoda
pierwszg (strzykawka i kaniula)

Etap

Procedura

7 Aby napetni¢ zestaw VAMP, upewnic sie,
ze zawor odcinajacy jest otwarty, co ma
miejsce wtedy, gdy uchwyt jest
ustawiony réwnolegle do przewodu.
Przytrzymac zbiornik za zagiecia ttoka.
Ustawic zestaw w taki sposéb, aby
zbiornik znajdowat sie w potozeniu
pionowym, a miejsce pobierania
znajdowato sie powyzej zbiornika, pod
katem okoto 45°. W tym potozeniu
delikatnie $cisna¢ i przytrzymac
zagiecia ttoka, aby nieco unies¢
uszczelnienie i w ten sposob powigkszy¢
droge przeptywu, a nastepnie powoli
przepusci¢ roztwor do przeptukiwania
przez pozostate elementy zestawu. Po
napetnieniu zestawu zwolni¢ zagiecia
ttoka.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢
ryzyko zatoru powietrznego,
nalezy usunac wszystkie
pecherzyki powietrza.

1

Delikatnie $cisnac zagiecia ttoka
zbiornika. Odciggac ttok zbiornika az do
jego zatrzymania i napetnienia zhiornika
do pojemnosci 5 ml (patrz Rysunek 3 na
stronie 75).

Uwaga: Jesli przy pobieraniu
objetosci oczyszczajacej pojawia sie
trudnosci, nalezy sprawdzic
droznos¢ lub ograniczenia
przeptywu w cewniku (wystepujace
np. przy jego zaklinowaniu).
Wazne: Zalecany czas odciagania

ttoka zbiornika do pozycji catkowicie
otwartej wynosi od 3 do5 s.

Po pobraniu objetosci oczyszczajacej
zamkna¢ zawor odcinajacy zbiornika,
ustawiajac uchwyt prostopadle do
przewodu. Dzieki temu probka zostanie
pobrana od pajenta, a nie ze zbiornika.

8 | Zamocowac przetwornik na ciele
pacjenta zgodnie ze szpitalng procedura
bad? na stojaku na kropléwki za
pomocg odpowiednich kleszczykéw

i uchwytu.

Przetrze¢ bezigtowe miejsce pobierania
VAMP $rodkiem dezynfekujacym np.
alkoholem lub jodopowidonem
(Betadine) (zaleznie od obowiazujacych
w szpitalu wytycznych).

Uwaga: Nie nalezy stosowac
acetonu.

9 | Zamocowac zbiornik na ciele pacjenta
zgodnie ze szpitalng procedurg badZ na
stojaku na kroplowki za pomocg
odpowiednich kleszczykdw i uchwytu
(patrz Rysunek 2 na stronie 74).

10 | Zwiekszy¢ cisnienie w worku

z roztworem dozylnym. Szybkos¢
przeptywu bedzie rdzna w zaleznosci od
ci$nienia w urzadzeniu do
przeptukiwania.

Etap | Procedura

1 | Stosujac technike aseptyczna, wyjac
zestaw VAMP z jatowego opakowania.

2 | Dystalny koniec z zeriskim zfaczem typu
luer-lock podtaczy¢ do zaworu
odcinajaceqo jednorazowego
przetwornika lub koputy przetwornika
wielorazowego (patrz Rysunek 1na
stronie 74).

11 | Mocno potaczy¢ proksymalny koniec
zestawu z meskim ztaczem typu luer-lock
ze wstepnie wypetnionym cewnikiem
(patrz Rysunek 1 na stronie 74).

3 | Wszystkie elementy systemu powinny
by¢ ze soba mocno potaczone.

Uwaga: Zawilgocenie potaczen
prowadzi do ich nadmiernego
zaci$niecia na skutek zwiekszenia
poslizgu powierzchni taczacych.
Nadmierne zacisniecie potaczen
moze powodowac pekniecia lub
przecieki.

4 | Upewnicsig, ze ttok zbiornika znajduje
sie na dole w pozycji zamknigtej
i zablokowanej.

5 | Podacroztwor do przeptukiwania w taki
spos6b, aby wptywat przez przetwornik
i wyptywat przez jego port

odpowietrzajacy, zgodnie z instrukcjami

producenta.

12 | Wyzerowac i skalibrowac przetwornik
zgodnie z instrukcjami producenta.

7.0 Pobieranie probek krwi
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

Wazne: Minimalna objeto$¢ oczyszczajaca
powinna by¢ co najmniej dwukrotnie wigksza
od przestrzeni martwej. W przypadku badan
koagulologicznych konieczne moze hy¢

pobranie dodatkowej objetosci oczyszczajacej.

Niezaleznie od wybranej techniki pobierania probek
personel medyczny moze skorzystac z ponizszych
wskazowek:

Do pobrania probek krwi za pomocg systemu
pobierania VAMP mozna wykorzysta¢ dwie metody.
W metodzie pierwszej wraz ze strzykawka do
pobierania probek i kaniulg bezigtowa VAMP
stosowany jest zestaw do przenoszenia prébek krwi
(BTU). W metodzie drugiej, polegajacej na
bezposrednim pobieraniu prébek z linii,
wykorzystuje sie zestaw do bezposredniego
pobierania i przenoszenia prébek krwi (BTU)

z kaniula bezigtowa VAMP.
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W celu pobrania prébki krwi uzy¢ kaniuli
bezigtowej systemu VAMP (pakowanej
oddzielnie) i strzykawki lub gotowego,
fabrycznie zmontowanego zestawu
kaniuli bezigtowej ze strzykawka
systemu VAMP.

PRZESTROGA: Nie stosowac igty
W miejscu pobierania.

Jesli uzywana jest pakowana oddzielnie
kaniula bezigtowa systemu VAMP:

a) Otworzyc torebke z kaniulg, stosujac
technike aseptyczna.

b) Chwycic¢ kaniule za ostone (patrz
Rysunek 4 na stronie 75).

Q) Przytaczy¢ kaniule do wybranej
strzykawki z koricéwka typu Luer,
taczac ze sobg ztacze typu Luer-lock
kaniuli i koncéwke typu Luer
strzykawki, a nastepnie dokrecajac do
oporu.

d) Upewnic sie, ze tok strzykawki zostat
weisniety do dna cylindra strzykawki.

e) Wprowadzi¢ kaniule do beziglowego
miejsca pobierania VAMP i pobra¢
73dang objetos¢ krwi do strzykawki
(patrz Rysunek 5 na stronie 76).

Uwaga: W przypadku trudnosci

z pobraniem probki nalezy
sprawdzi¢ cewnik pod katem
droznosci lub ograniczenia
przeptywu.

Wyjac strzykawke z kaniula z miejsca
pobierania, wyciagajac ja prostym
ruchem.

PRZESTROGA: Nie wyjmowac

strzykawki z miejsca pobierania
ruchem skretnym.

=




Etap | Procedura Etap | Procedura Etap | Procedura
Jesli uzywany jest gotowy, fabrycznie 8 | Aby przenies¢ probke krwi ze strzykawki 4 | W celu pobrania probki krwi uzy¢
zmontowany zestaw kaniuli bezigtowej do probéwek prozniowych, uzy¢ zestawu zestawu do bezposredniego pobierania
ze strzykawka systemu VAMP: do przenoszenia prébek krwi (BTU) i przenoszenia prébek krwi.
a) Otworzyc torebke, stosujac technike (atrz Rysunek 6 nastronie 76). PRZESTROGA: Nie stosowac igly
aseptyczna. a) Otworzyc torebke, stosujac technike w miejscu pobierania.
b) Upewnic sie, ze kaniula jest mocno aseptyany. a) Otworzy¢ torebke, stosujac technike
przymocowana do strzykawki. b) Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia aseptyczna.
¢) Upewnicsie, ze thok strzykawki zostat 53 szczelne. b) Upewnicsie, ze kaniula jest mocno
weisniety do dna cylindra strzykawki. Q) Przytrzymujac zestaw BTU systemu potaczona z obudowa zestawu BTU.
d) Wprowadzi¢ kaniule do beziglowego Jed"% reka, WCISHEC kaniule ',‘ak ¢) Utozyc ramie pacjenta tak, aby
miejsca pobierania VAMP i pobra¢ napemnione] strzykawce 2 [;(ro.b 9 miejsce pobierania byto skierowane
73dang objetos¢ krwi do strzykawki Eop.rz{ez mlzjsce do wstrsz nige ku gorze (patrz Rysunek 7 na stronie
(patrz Rysunek 5 na stronie 76). ezigtowych zestawu BTU. 77).
. (i d) Wsuwac wybrang probéwke .
Uwaga: W przypadku trudnosci > Uwaga: W przypadku
z pobraniem probki nalezy prézniowg do otworu modutu BTU do zamknietych systeméw do
sprawdzic cewnik pod katem momentu, az znajdujaca sie w jego pobierania probek krwi VAMP,
droznosci lub ograniczenia wnetrzu igta przebije gumowq - ktore zawierajq rurki z matymi
przeptywu. membrane probdwi prézniowej. otworami, miejsce pobierania
€) Wyja strzykawke z kaniula z miejsca e) Naé)eini'c' %r.obéyv'kg prézniowa do moig n!e znaj:dowaé siena
pobierania, wyciagajac j prostym zadanej objetosci. :‘amlemku pacjenta !patrz
ruchem. f) Powtdrzy¢ czynnosci (d) i (e), zaleznie ysunek 8 na stronie 77).
PRZESTROGA: Nie wyjmowa¢ od rodzaju badan krwi pacjenta. d) Wprovyadzic" kaniule‘zesta.wu BTU do
strzykawki z miejsca pobierania g) Po przeniesieniu probek krwi ze bezposredniego pobierania probek
ruchem skretnym. strzykawki do probowek prézniowych W miejsce pobierania.
5 | Po pobraniu probki otworzyé zawsr zutylizowac zestaw BTU. e) Ws’qngc wybra|t1q prtoblfwkg
odcinajacy, obracajac uchwyt o 90°, tak 9 | Wszystkie zuzyte strzykawki i kaniule prozniowg w otwarty koniec
. - . : p . ) zestawu BTU do bezposredniego
aby znalazt sie w pozycji rownolegtej do zutylizowac zgodnie z wytycznymi AL
RS . pobierania probek i wciskac do
przewodu. obowiazujacymi w szpitalu. P
momentu, w ktdrym igta
6 | Naciskac ttok, azjego_ zagigcia zostang 7.2 Pobieranie probek krwi przy uzyciu wewnetrzna zestawu BTU,prngije
zabIokgwane w pofozeniu ca’ka.W|c|e drugiej metody (pobieranie gumowa membrang probéwki
zamknietym, a caty ptyn zostanie ieadni prézniowej.
, srony do [inii bezposrednie)
E°2°r‘]’z'l‘('§ anapii’rvlﬁfy"s'? o linll (patrz PRZESTROGA: Aby zapobiec
- 1873}, Etap | Procedura cofnigciu sie zawartosci
nla;ne;);ale.c: n)‘(’cza;n?cls'k ania 1 | Delikatnie Scisna¢ zagiecia ttoka Pmb:w'“ prozploweL(w t);(m
oka zolornika co polozenia zhiomika. Odciagna¢ thok zbiomika az przedostaniu sig pecherzykow
catkowicie zamknietego wynosi od 40 jego zatrzymania i napetnienia powietrza) do drogi przeptywu,
3 do5s. zbiornika do pojemnosci 5 ml (patrz prqbqwkg prozniowa n.ale.zy
Wazne: Probka oczyszczajaca nie Rysunek 3 na stronie 75). Wyjl?c przfd Jey Il:.a|:ei’n!emem do
i w 7hiorni maksymalnej objetosci.
phwinna pozostaacw zbiomiku PRZESTROGA: Jeli przy pobieraniu ymatne GueTosd
uzej niz 3 minuty. objetosci oczyszczajacej pojawia sie f) Nape%n!c p(oboyv.kg prézniowa do
7 | Przeptukaclinie do czysta i przetrzec trudnosci, nalezy sprawdzi¢ z3danej objetosci
miejsce pobierania, tak aby usuna¢ droznos¢ lub ograniczenia PRZESTROGA: W przypadku
wszelkie $lady krwi z portu pobierania przeptywu w cewniku (wystepujace trudnosci z pobraniem probki
prébek. np. przy jego zaklinowaniu). nalezy sprawdzi¢ cewnik pod
Uwaga: Nie nalezy stosowac Wazne: Zalecany czas odciagania kqtem droz'noscl lub
acetonu. tloka zbiornika do pozycji ograniczenia przeptywu.
OSTRZEZENIE: Wartosci catkowicie otwartej wynosi od 3 do q) Povytérzyc’ czyrynoéci . ,
laboratoryjne powinny odpowiada¢ 5s. |((e) |.(f), galeznle od rodzaju badan
objawom klinicznym pagjenta. 2 | Po pobraniu objgtosci oczyszczajacej rwi pagenta.
Przed zastosowaniem leczenia zamkna¢ zawdr odcinajacy zbiornika, h) Po pobraniu ostatniej prébki
nalezy potwierdzi¢ poprawnos$¢ obracajac uchwyt 0 90°, tak aby ustawic najpierw odtaczy¢ probowke
wartosci laboratoryjnych. go prostopadle do przewodu. Dzieki prézniowa, a nastepnie chwyci¢
temu prébka zostanie pobrana od zestaw BTU do bezposredniego
pacjenta, a nie ze zbiornika. pobierania probek za kaniule i
3 | Przetrze¢ bezigtowe miejsce pobierania Wydagnac ruch.em prost)fm.
VAMP $rodkiem dezynfekujacym np. PRZESTROGA: Nie obraca¢
alkoholem lub jodopowidonem obudowy zestawu BTU ani nie
(Betadine) (zaleznie od obowigzujacych wyjmowac go pfzed wyjeciem
w szpitalu wytycznych). probéwki prézniowej.
Uwaga: Nie nalezy stosowac 5 | Pouzyciu usunac¢ zestaw BTU do

acetonu.
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bezposredniego pobierania probek
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w szpitalu.




Etap | Procedura

6 | Popobraniu probki otworzy¢ zawor
odcinajacy, obracajac uchwyt 0 90°, tak
aby znalazt sie w pozycji rownolegtej do
przewodu.

7 | Naciskac ttok, az jego zagiecia zostang
zablokowane w potozeniu catkowicie
zamknietym, a caty ptyn zostanie
ponownie wprowadzony do linii (patrz
Rysunek 3 na stronie 75).

Wazne: Zalecany czas naciskania
ttoka zbiornika do potozenia
catkowicie zamknietego wynosi od
3do5s.

Wazne: Prébka oczyszczajaca nie
powinna pozostawac w zbiorniku
dtuzej niz 3 minuty.

8 | Przeptukaclinie do czysta i przetrzec
miejsce pobierania, tak aby usuna¢
wszelkie $lady krwi z portu pobierania
prébek.

Uwaga: Nie nalezy stosowac
acetonu.

OSTRZEZENIE: Wartosci
laboratoryjne powinny
odpowiadac objawom klinicznym
pacjenta. Przed zastosowaniem
leczenia nalezy potwierdzic
poprawnos¢ wartosci
laboratoryjnych.

8.0 Rutynowa konserwacja

Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury
postepowania roznia sie w zaleznosci od preferengji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie doktadnych zasad i procedur.

9.0 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metodq rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie
MR | stosowacw srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP
mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego.

$rodek ostroznosci: Wytycznych dotyczacych
bezpiecznego stosowania podczas
skanowania nalezy przestrzegac takze

w odniesieniu do wszystkich akcesoriow (np.
jednorazowych lub wielorazowych
przetwornikow) podtaczonych do
zamknigtego systemu do pobierania probek
krwi VAMP. Jesli bezpieczenistwo stosowania
w Srodowisku MR w przypadku okreslonych
akcesoriow nie jest znane, nalezy zatozy¢, ze
nie mozna ich bezpiecznie uzywa¢

w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego, i dopilnowac, aby nie byty
one wnoszone do pomieszczenia, w ktorym
znajduje sie system MR.

10.0 Sposob dostarczania

Zawartos( jest jatowa, a droga

przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie

sterylizowac ponownie. Produkt jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przed uzyciem wyrobu dokonac wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego
integralnosci.

11.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

12.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie
wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do
uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby
lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.

13.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

14.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczeg6inych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

stenLeeo

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.
Ewentualnie produkt oznaczony symbolem:

stene

wysterylizowano przez napromienienie.

VAMP

Uzavrety systém na
odber vzoriek krvi

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat
vetky licenciu v stilade s kanadskymi zakonmi ani
nemusia byt schvélené na predaj v konkrétnom
regiéne.

Navod na pouzitie
Len na jednorazové poutzitie

Pozrite si Obrazok 1 na strane 74 az Obrazok 8 na
strane 77.

Pozorne si precitajte tento navod na poutZitie,
ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E
a VAMP sti ochranné zndmky Edwards Lifesciences
Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky st
majetkom prislusnych vlastnikov.
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opatrenia a zostatkoveé rizika tejto
zdravotnickej pomacky.

1.0 Popis

Uzavrety systém na odber vzoriek krvi Edwards
Lifesciences VAMP umoZiiuje pri pripojeni

k hadickdm monitorovania tlaku bezpecny

a pohodiny spdsob odberu vzoriek krvi. Systém na
odber vzoriek krvi je urceny na pouZivanie so
vSetkymi jednorazovymi a opakovane pouZitelnymi
tlakovymi sondami a na pripojenie k centralnym

a arteridlnym katétrom. Uzavrety systém na odber
vzoriek krvi VAMP sa pouZiva na odber a udrZiavanie
heparinizovanej krvi z katétra alebo kanyly

v hadicke, co umoziiuje odber nezriedenych vzoriek
krvi z pripojeného odberového portu. Po dokonceni
odberu vzorky sa zmieSany roztok heparinu a krvi
inflzne poda spat do tela pacienta na tcel redukcie
straty tekutin.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
potvrdila siihrnnd séria testov, ktoré potvrdzujd
bezpecnost a vjkon pomdcky pouZitej na uvedeny
ciel, ak sa pouziva v stlade s platnym ndvodom na
pouZitie.

Tato pomdcka je urend na pouZivanie
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali
Skolenie o bezpecnom pouzivani hemodynamickych
technoldgii a klinickom vyuziti technoldgii na odber
krvi v rdmci smemic prislusného zdravotnickeho
zariadenia.

Technoldgia uchovania krvi VAMP zniZuje zbytocni
stratu krvi a riziko infekcie. Medzi dalSie rizika patri
strata krvi, krvné vyrony, embolus, trombéza,
neZiaduca reakcia na materidly pomdacky, 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 vyZaduje pravidelny odber vzoriek krvi
prostrednictvom arteridlnych a centrélnych katétrov
vrétane periférne zavddzanych centrainych katétrov
a centrdInych Zilovych katétrov, ktoré su pripojené

k hadickdm na monitorovanie tlaku.

4.0 Kontraindikacie

Pri arteridinom pouZiti sa nesmie pouzivat bez
pripojenej preplachovacej pomdcky alebo pomdcky
na requldciu prietoku.

V pripade vendznych aplikdcii neexistujd Ziadne
absoldtne kontraindikécie.

5.0 Vystrahy

Tato pomdcka je navrhnuta, uréena
adistribuovana LEN NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tiito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistujii Ziadne
udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po
priprave na opakované poutZitie. Také kroky
by mohli viest k ochoreniu alebo neZiaducej
udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat
podla pévodného urcenia.

Niektoré modely mozu obsahovat ftalaty, konkrétne
DEHP [di(2-etylhexyl)ftaldt], ktoré mozu
predstavovat riziko vzniku reprodukényich alebo
vyvinovych pordch u pediatrickych pacientov

a u tehotnych alebo dojciacich Zien.



Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zdvazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému dradu clenského $tatu, v ktorom
pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

6.0 Navod na poutitie

UPOZORNENIE: PouZivanie lipidov s uzavretym
systémom VAMP na odber vzoriek krvi moze
ohrozit integritu tohto vyrobku.

6.1  Vybavenie

- Preplachovacia pomdcka alebo pomdcka na
requldciu prietoku (maximalna rychlost prietoku
4ml/hod.)

« Jednorazova alebo opakovane pouzitelhd tlakova
sonda (podla potreby)

« Uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP,
ktory obsahuje jednu 5 ml nddrzku VAMP
s integrovanym uzatvaracim ventilom a jednym
miestom na bezihlovy odber vzoriek VAMP

6.2  Priprava

Krok | Postup

1 | Aseptickym postupom vyberte stipravu
VAMP zo sterilného obalu.

2 | Distlny koniec so zdsuvkou Luer-Lock
pripojte k uzatvaraciemu ventilu na
kupole jednorazovej alebo opakovane
pouzitelnej sondy (pozri Obrdzok 1 na
strane 74).

3 | VBetky spoje musia byt pevné.

Poznamka: VIhké spoje zvysuju
moznost nadmerného utiahnutia
nasledkom premazania spojovacich
prvkov. Nadmerne utiahnuté spoje
méZu mat'za nasledok popraskanie
alebo netesnosti.

4 | Preverte, Cije piest nadrzky v dolnej,
uzavretej a zaistenej polohe.

5 | Najskor privedte preplachovaci roztok
cez sondu a von cez odvzduSiiovacie
otvory sondy. Postupujte pritom podla
pokynov vyrobcu sondy.

6 | Vetky kryty s odvzdu3iovacimi otvormi
na bocnych portoch uzatvdracich
ventilov nahradte krytmi bez
odvzdusnovacich otvorov.

7 | Priplneni stpravy VAMP sa uistite, ze
uzatvaraci ventil je v otvorenej polohe,
ktord oznacuje rukovét rovnobeznd

s hadickou. Nadrzku drzte za priehyby
piesta. Nasmerujte sdpravu tak, aby
nadrzka bola vo vertikdlnej polohe

a aby miesto na odber vzoriek bolo nad
nadrzkou v uhle asi 45°. Ked'je v tejto
polohe, priehyby piesta jemne spolu
stlacte, aby sa uzdver mierne nadvihol
a aby sa zvadsila draha tekutiny,

a preplachovaci roztok pustite pomaly
cez ostatné Casti sipravy. Ked'je siprava
naplnend, uvolnite priehyby piesta.

UPOZORNENIE: Odstraite vsetky
vzduchové bubliny, aby sa znizilo
riziko vzniku vzduchovych embdlii.

8 | Snimac upevnite bud'na telo pacienta,
a to podfa internych predpisov
nemocnice, alebo pomocou vhodnej

svorky a drZiaka na IV stojan.

Krok | Postup Krok | Postup

9 | NadrZku upevnite bud'na telo pacienta, 4 | Naodbervzorky krvi pouZite bud
a to podla internych predpisov bezihlovd kanylu VAMP (balend
nemocnice, alebo pomocou vhodnej samostatne) a striekacku, alebo balend
svorky a drZiaka na IV stojan (pozrite bezihlovd kanylu VAMP
Obrazok 2 na strane 74). skompletizovan na striekacku.

10 | Natlakujte IV vak s roztokom. UPOZORNENIE: Do miesta na odber
V zavislosti od tlaku sa bude vzoriek nezavadzajte ihlu.
v preplachovacej pomacke menit Ak sa pouiva jednotlivo balena
rychlost prietoku. bezihlové kanyla VAMP:
11 | Proximdlny koniec stipravy so zastrckou a) Aseptickym postupom otvorte
Luer-Lock pevne pripojte k vopred vrecko kanyly.
naplnenému katétru (pozri Obrazok 1 s ’
na strane 74). b) ZdV|h.n|te kapylu za ochranny kryt
(pozrite Obrdzok 4 na strane 75).
12 V)fnulujte a qakalibrujte sondu podla 3 Kanylu pripojte na zvolend
navodu od vjrobeu sondy. striekacku s koncovkou Luer tak, Ze
. . konektor Luer-Lock kanyly zarovnéte
7.0 Odber vzoriek krvi s koncovkou Luer na striekacke
Poznamka: Pouzivajte asepticky postup. a kratte ju, kym sa nezaisti.
Dolezité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci d) Zaistite, aby bol piest striekacky
objem rovny minimalne dvojnasobku stlaceny aZ na dno valca striekacky.
mrtveho priestoru. Na koagulacné analyzy sa ¢) Kanylu vsuiite do miesta na
mozZe vyzadovat vacsi vyrovnavaci objem. bezihlovy odber vzoriek VAMP
Hoci sa na odber vzoriek mézu poufit rozne postupy, a potom odoberte pozadovany
nasledujtice pokyny mozu lekarovi slizit ako objem krvi do injekénej striekacky
pomdcka: (pozrite Obrdzok 5 na strane 76).
Pomocou systému na odber vzoriek krvi VAMP Poznamka: Ak sa pri odbere
moZete vzorky krvi odobrat dvoma metddami. Prvd vzorky vyskytnu problémy,
metdda pouZiva striekacku na odber vzorky skontrolujte pripadnii okluziu
s bezihlovou kanylou VAMP a jednotku na transfer alebo zablokovanie katétra.
krvi (IiTU). Druvh’é metéda (priamy odbervzgrky f) Odstrafite striekacku a kanylu
z hadicky) pouziva jednotku na transfer krvi (BTU) 2 miesta na odber vzoriek tak, 7e ju
na priamy odber s bezihlovou kanylou VAMP. rovno vytiahnete.
7.1 Odbe’r vzorigk kryi pomocou prvej UPOZORNENIE: Pri vytahovani
metody (striekacka a kanyla) z miesta na odber vzoriek
nekritte striekackou.
Krok | Postup )
Ak sa pouZiva bezihlovd kanyla VAMP

1 | Jemne stlacte k sebe priehyby piesta skompletizovand na striekacke:
nadrzky. Tahajte piest nadrzky, kym sa L
piest nezastavi a objem v nadrzke a) Aseptickjm postupom otvorte
nedosiahne 5 ml (pozrite Obrazok 3 na vrecko.
strane 75). b) Kanyla musi byt bezpecne tesne
Pozndmka: Ak sa pri odbere upevnena na injekénej striekacke.
vyrovnavacej vzorky vyskytni 0 Zaistite, aby bol piest striekacky
problémy, skontrolujte pripadnu stlaceny aZ na dno valca striekacky.
okliziu alebo z’ablolfgvanie katétra d) Kanylu vsuiite do miesta na
(napr. polohové hadicky). bezihlovy odber vzoriek VAMP
Dédlezité: Odporucany cas na a potom odoberte pozadovany
vytiahnutie piesta nadrzky do objem krvi do injekénej striekacky
tplne otvorenej polohy je 3 az5s. (pozrite Obrdzok 5 na strane 76).

2 | Poodbere vyrovndvacej vzorky zatvorte Poznamka: Ak sa pri odbere
uzatvaraci ventil nddrzky otocenim vzorky vyskytnu problémy,
rukovti do polohy kolmej na hadicku. skontrolujte pripadnii okluziu
Tym sa zabezpedi, Ze vzorka sa odoberie alebo zablokovanie katétra.
tela pacienta, nie z nadrzky. e) Odstrafite striekacku a kanylu

3 | TampGnom odistite miesto na bezihlovy zmiesta na odber vzoriek tak, Ze ju
odber vzoriek VAMP dezinfekénym rovno vytiahnete.
prostriedkom, ako napr. alkohol alebo UPOZORNENIE: Pri vytahovani
roztok Betadine, v zavislosti od z miesta na odber vzoriek
internych predpisov nemocnice. nekriitte striekackou.
Poznamka: Nepouzivajte aceton. 5 | Po odbere vzorky otvorte uzatvaraci
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ventil otocenim rukovati 0 90° do
polohy rovnobeznej s hadickou.




Krok

Postup

Tlacte na piest, kym sa priehyby
nezaistia na mieste v Giplne zatvorenej
polohe a kym nebude v3etka tekutina
znovu zavedend do hadicky (pozrite
Obrazok 3 na strane 75).

Délezité: Odporicany cas na
stlacenie piesta nadrzky do uplne
zatvorenej polohy je 3 aZ5s.

Délezité: Vyrovnavacia vzorka
nesmie zostat'v nadrzke dlhsie ako
3 minty.

7.2

Odber vzoriek krvi pomocou druhej
metody (priamy odber)

Krok | Postup

Krok

Postup

Hadicku preplachnite a tampénom
utrite miesto na odber vzoriek
azodberového portu odstrante vietky
zvysky krvi.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty
maju byt v siilade s klinickymi
prejavmi pacienta. Pred zacatim
liechy si overte presnost
laboratérnych hodnét.

1

Jemne stlacte k sebe priehyby piesta
nadrzky. Tahajte piest nadrzky, kym sa
piest nezastavi a objem v nadrzke
nedosiahne 5 ml (pozrite Obrazok 3 na
strane 75).

UPOZORNENIE: Ak sa pri odbere
vyrovnavacej vzorky vyskytnu
problémy, skontrolujte pripadnu
okluziu alebo zablokovanie katétra
(napr. polohové hadicky).

Délezité: Odportcany cas na
vytiahnutie piesta nadrzky do
tplne otvorenej polohy je 3az5s.

Po odbere vyrovnavacej vzorky zatvorte
uzatvaraci ventil nddrzky otocenim
rukovati 0 90° do polohy kolmej na
hadicku. Tym sa zabezpeci, Ze vzorka sa
odoberie z tela pacienta, nie z nadrzky.

f) Napliite vdkuovu skimavku na
pozadovany objem.

UPOZORNENIE: Ak sa pri odbere
vzorky vyskytnu problémy,
skontrolujte pripadnii okluziu
alebo zablokovanie katétra.

g) Zopakujte kroky (e) a (f) podla
poZiadaviek na analyzu krvi
pacienta.

h) Po odobrati poslednej vzorky najskor
vyberte vakuovu skimavku, potom
uchopte jednotku na priamy odber a
transfer krvi za kanylu a priamym
tahom ho odpojte.

UPOZORNENIE: Nekrutte krytom
jednotky na transfer krvi ani ho
neodstranujte, ked'je este
pripojena vakuova skumavka.

Na prenos vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouZzite jednotku
na transfer krvi (BTU) (pozrite Obrazok
6 nastrane 76).

a) Aseptickym postupom otvorte
vrecko.

b) Skontrolujte, ¢ sd vetky spoje
dostatocne tesné.

¢) Jednotku BTU drite v jednej ruke
a zatlacte kanylu na naplnend
striekacku so vzorkou cez miesto
bezihlového vstreknutia na jednotke
BTU.

d) Zasuvajte vybratd vékuovi
skimavku do otvoru jednotky BTU,
kym vnitornd ihla neprepichne
gumovy disk vakuovej skamavky.

e) Napliite vakuovi skimavku na
pozadovany objem.

f) Zopakujte kroky (d) a () podla
poZiadaviek na analyzu krvi
pacienta.

g) Po preneseni vzoriek krvi zo
striekacky do vakuovych skimaviek
jednotku BTU zlikviduijte.

Tampdnom odistite miesto na bezihlovy
odber vzoriek VAMP dezinfekénym
prostriedkom, ako napr. alkohol aleho
roztok Betadine, v zdvislosti od
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

5 | Jednotku na priamy odber a transfer
krvi po pouZiti zlikvidujte v stlade
s internymi predpismi nemocnice.

6 | Poodbere vzorky otvorte uzatvéraci
ventil otocenim rukovati 0 90° do
polohy rovnobeznej s hadickou.

Po poutiti zlikvidujte v3etky striekacky
a kanyly v silade s internymi predpismi
nemocnice.

Na odber vzorky krvi pouZite jednotku
na transfer krvi na priamy odber.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

a) Aseptickym postupom otvorte
vrecko.

b) Kanyla musi byt tesne upevnend na
kryte jednotky BTU.

) Ruku pacienta dajte do takej polohy,
aby miesto odberu vzorky smerovalo
hore (pozrite Obrdzok 7 na strane
77).

Poznamka: V pripade uzavretych
systémov na odber vzoriek krvi
VAMP, ktoré pouzivaju hadicky

s malym vnitornym priemerom,
sa miesto odberu vzorky nemusi
nachadzat na ruke pacienta
(pozrite Obrazok 8 na strane
77).

d) Kanylu jednotky na priamy odber
a transfer krvi zatlacte do miesta na
odber vzoriek.

e) Zvolend vakuovid skimavku nasuite
na otvoreny koniec jednotky na
transfer krvi s priamym odberom
a zatlacte, kym vndtornd ihla
jednotky na transfer krvi
neprepichne gumeny uzdver
vakuovej skimavky.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili
spatnému toku obsahu vakuovej
skamavky (vratane vzduchu)

a jeho vniknutiu do drahy
tekutiny, vakuovi skumavku
odstrante skor, ako dosiahne
maximalnu kapacitu naplnenia.

7 | Tlacte na piest, kym sa priehyby
nezaistia na mieste v Giplne zatvorenej
polohe a kym nebude vietka tekutina
znovu zavedend do hadicky (pozrite
Obrdzok 3 na strane 75).

Délezité: Odporucany cas na
stlacenie piesta nadrzky do tiplne
zatvorenej polohyje3 az5s.

Délezité: Vyrovnavacia vzorka
nesmie zostat'v nadrzke dlhsie ako
3 miniity.

8 | Hadicku preplachnite a tampdnom
utrite miesto na odber vzoriek

az odberového portu odstranite vietky
zvysky krvi.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.
VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty
majii byt'v siilade s klinickymi
prejavmi pacienta. Pred zacatim
liechy si overte presnost

4

laboratornych hodnét.

8.0 Beznaudrzba

Z dovodu zmien konfigurdci sipravy a postupov

vzhladom na interné nemocnicné predpisy je

nemocnica povinnd stanovit presné zasady

a postupy.

9.0 Informacie o bezpecnosti pri
zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MRI)

Bezpecné v prostredi magnetickej

MR rezonancie (MR)

PouZitie uzavretého systému na odber vzoriek krvi
VAMP je bezpecné v prostredi magnetickej
rezonancie (MR).

Preventivne opatrenie: DodrZiavajte
podmienky na bezpecné skenovanie
akéhokolvek prislusenstva (napr. jednorazové
alebo opakovane pouzitelné sondy), ktoré je



pripojené k uzavretému systému na odber
vzoriek krvi VAMP. Ak nie je znamy stav
bezpecnosti pouzitia doplnkovych zariadeni
v prostredi magnetickej rezonancie (MR),
predpoklada sa, Ze ich pouZzitie nie je
bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie
(MR) a nesm sa doii priniest.

10.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a draha tekutiny je nepyrogénna.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte. Tento produkt je iba na
jednorazové poufitie.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, i nie je
naruend celistvost obalu.

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom
obale. Skladovanie alebo pouZitie po ddtume
exspirdcie moze mat za ndsledok zhor3enie kvality
produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neZiaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla povodného uréenia.

13.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledujticom telefénnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

14.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likvidaciu vykonajte podla internych
predpisov nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Vyrobok oznaceny symbolom:

stenLgo

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.
Pripadne vyrobok oznaceny symbolom:

stenE

bol sterilizovany pomocou ozarovania.

 Norsk |
VAMP

Lukket
blodprovetakings-
system

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke
lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent
for salg i din spesifikke region.

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

For figurer, se Figur 1 pd side 74 til og med Figur 8
pa side 77.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er
viktig a kjenne til for dette medisinske
utstyret.

1.0 Beskrivelse

Nar Edwards Lifesciences VAMP lukket
blodpravetakingssystem er koblet til
trykkovervakingsslanger, gir det en trygg og
praktisk metode for a ta blodpraver.
Blodprevetakingssystemet er utformet for bruk
sammen med alle trykktransdusere til engangsbruk
eller flergangsbruk og for tilkobling til
sentralvenekatetre og arteriekatetre. VAMP lukket
blodpravetakingssystem brukes til @ trekke ut og
oppbevare heparinisert blod fra kateteret eller
kanylen inne i slangen, noe som gjor det mulig 4 ta
ufortynnede blodpraver fra en provetakingsport pa
slangen. Etter at provetakingen er ferdig, fores
heparin- og blodblandingen tilbake til pasienten for
d 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
oppleering 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 sentralvenekatetre
som er satt inn eksternt og koblet til
trykkovervdkingsslanger.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, og VAMP er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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4.0 Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes uten pdmontert skylleenhet eller
flowstyringsenhet ved arteriell bruk.

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner ved
bruk til vengse bruksomréder.

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 fare til sykdom eller
bivirkninger, da enheten kanskje ikke
fungerer som den skal.

Noen modeller kan inneholde ftalater, spesifikt
DEHP [Bis (2-etylheksyl)ftalat], som kan utgjere en
risiko for hemmet reproduktivitet og
utviklingsskader hos barn, gravide eller ammende
kvinner.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til produsenten og aktuell myndighet i
landet der brukeren og/eller pasienten hgrer til.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med VAMP lukket
blodprovetakingssystem kan skade
produktintegriteten.

6.1  Utstyr

« Skylleenhet eller flowstyringsenhet (maksimum
flowhastighet er 4 ml/t)

« Trykktransduser til engangshruk eller
flergangsbruk, hvis enskelig

- VAMP lukket blodpravetakingssystem som
inneholder ett 5 ml VAMP -reservoar med
integrert avstengingsventil og én VAMP
-provetakingsport uten nal

6.2  Montering

Trinn | Prosedyre

1 | TaVAMP settet ut av den sterile
emballasjen med aseptisk teknikk.

2 | Festden distale enden med hunn-
luerkobling til transduserstoppekranen
pa engangstransduseren eller den
gjenbrukbare transduserkuppelen (se
Figur 1 pa side 74).

3 | Serg for at alle tilkoblingene er sikre.

Merk: Vate koblinger kan fore til
overdreven stramming fordi
koblingsfestene blir glatte.
Koblinger som er for stramme, kan
resultere i sprekker eller lekkasjer.

4 | Pdse at reservoarstemplet er nede i
lukket og last posisjon.

5 | Tilfer skyllelgsning, forst gjennom
transduseren og ut gjennom
transduserens utluftingsport, i henhold
til produsentens anvisninger.

6 | Skift ut alle hetter med utlufting pd
stoppekranenes sideporter med hetter

uten utlufting.




Trinn

Prosedyre

Trinn

Prosedyre

Trinn

Prosedyre

Nér du skal fylle VAMP settet, ma du
kontrollere at avstengingsventilen er i
den dpne posisjonen, noe den er nar
hdndtaket ligger parallelt med slangen.
Hold pad reservoaret ved stempelets
fleksible del. Orienter settet slik at
reservoaret er i den vertikale
posisjonen, og provetakingsporten er
over reservoaret i en vinkel pd ca. 45°. 1
denne posisjon klemmer du forsiktig og
trykker stempelets bayelige deler
sammen, slik at forseglingen loftes litt.
Dermed blir vaeskebanen forstarret og
skyllelgsningen leveres nd sakte
gjennom resten av settet. Nar settet er
fylt opp, slipper du stempelets bayelige
deler.

FORSIKTIG: Fjern alle luftbobler for
a redusere risikoen for luftemboli.

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta
klaringspraven, skal du sjekke
kateteret for mulige blokkeringer
eller forsnevringer (f.eks.
posisjonsslanger).

Viktig: Den anbefalte hastigheten
for a trekke reservoarstempelet
opp til helt apen posisjon er 3 til5 s.

Nér klaringspraven er tatt, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved a vri
hdndtaket til det er vinkelrett pa
slangen. Dette vil ytterligere sikre at
proven som tas, er fra pasienten og ikke
fra reservoaret.

Monter transduseren enten pa
pasientens kropp etter
sykehusprosedyre eller pa en [V-stang
ved hjelp av en egnet klemme og
holder.

Rengjgr VAMP pravetakingsport uten
nal med desinfeksjonsmiddel, for
eksempel alkohol eller Betadine,
avhengig av sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

d) SkyvkanyleninniVAMP
-provetakingsporten uten ndl, og
trekk deretter den nedvendige
mengden blodprave opp i sproyten
(se Figur 5 pa side 76).

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta proven,
skal du sjekke kateteret for
mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

e

Fjern sprayten og kanylen fra
provetakingsporten ved a trekke
disse rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri sprayten ut
av provetakingsporten.

Nar preven er tatt, apner du
avstengingsventilen ved a vri handtaket
90°til det er parallelt med slangen.

Fest reservoaret enten pa pasientens
kropp etter sykehusprosedyre eller p
en IV-stang ved hjelp av en dertil egnet
klemme og holder (se Figur 2 pa side
74).

10

Sett posen med IV-lasning under trykk.
Flythastigheten vil variere med trykket
over skylleenheten.

1

Fest den proksimale enden av settet
forsvarlig til det forhdndsfylte kateteret
med hann-luerkobling (se Figur 1 pa
side 74).

12

Nullstill og kalibrer transduseren i
henhold til produsentens anvisninger.

7.0 Blodprovetaking
Merk: Bruk aseptisk teknikk.

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to
ganger tomrommet skal oppnas. Ytterligere
klaringsvolum kan vaere ngdvendig for
koaguleringsundersgkelser.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for
provetaking, gis falgende retningslinjer for & hjelpe

legen:

To metoder kan brukes for & ta blodpraver med
VAMP blodpravetakingssystem. Metode én bruker
en provetakingssprayte med VAMP nalefri kanyle og
en blodoverfaringsenhet (BTU). Metode to, der
blodprever tas direkte fra slangen, bruker en
blodoverfaringsenhet (BTU) for direkte pravetaking
med en VAMP ndlefri kanyle.
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Ta blodpraver ved hjelp av metode én
(sproyte og kanyle)

Trinn

Prosedyre

1

Klem forsiktig reservoarstempelets
fleksible deler sammen. Trekk
reservoarstempelet opp til det stopper
og reservoaret har nddd kapasiteten sin
pa 5 ml (se Figur 3 pa side 75).

Nar du skal ta en blodprave, bruker du
enten en VAMP ndlefri kanyle (pakket
separat) og en sprayte eller en
emballert VAMP ndlefti kanyle
forhdndsmontert pa en sproyte.

FORSIKTIG: Ikke bruk en nal
gjennom provetakingsporten.

Hvis det brukes en separat pakket VAMP
nalefri kanyle:

a) Apne kanyleposen med aseptisk
teknikk.

b) Plukk opp kanylen ved & holde i
beskyttelsesskjoldet (se Figur 4 pa
side 75).

) Festkanylen pd en utvalgt sproyte
med luerspiss ved & holde kanylens
luerl3s i flukt med sproytens
luerspiss og vri til den sitter fast.

d) Serg for at spraytens stempel er
trykket helt til bunnen av sproytens
lap.

e) Skyv kanylen inniVAMP
-pravetakingsporten uten nal, og
trekk deretter den ngdvendige
mengden blodprave opp i sprayten
(se Figur 5 pad side 76).

Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta praven,
skal du sjekke kateteret for
mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

—
=

Fjern sprayten og kanylen fra
provetakingsporten ved 4 trekke
disse rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri sproyten ut
av provetakingsporten.

Hvis det brukes en VAMP nalefri kanyle
forhdndsmontert pa en sprayte:

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at kanylen er godt festet til
sprayten.

¢) Serg for at spraytens stempel er
trykket helt til bunnen av spraytens
lap.

Skyv stempelet ned til de fleksible
delene lases pa plass i helt lukket
posisjon og all vaeske har blitt
tilbakefgrt inn i slangen (se Figur 3 pa
side 75).

Viktig: Den anbefalte hastigheten
for & skyve reservoarstempelet til
helt lukket posisjon er 3 til 5 s.

Viktig: Klaringsvolumet skal ikke
bli vaerende i reservoaret lenger
enn 3 minutter.

Skyll slangen helt, og rengjor
pravetakingsporten, slik at
gjenverende blod fra
provetakingsporten er fiernet.

Merk: Ikke bruk aceton.

ADVARSEL: Laboratorieverdier skal
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Kontroller at
laboratorieverdiene er riktige, for
du setter i gang behandling.

Bruk blodoverfaringsenheten (BTU-en)
for & overfare blodpraven fra sprayten
til vakuumrar (se Figur 6 pd side 76).

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 pravesprayten
gjennom BTU-ens nalefrie
injeksjonssted.

d) Sett det valgte vakuumreretinn i
BTU-dpningen til den innvendige
nalen har punktert gummiskiven i
vakuumrgret.

e) Fyll vakuumreret til gnsket volum.

f) Gjenta trinn (d) og (e) etter behov
med hensyn til pasientens
blodundersgkelse.

g) Kast BTU-en etter at du har overfort
blodpraven fra sprayten til
vakuumrarene.

Kast alle sprayter og kanyler etter bruk i
henhold til sykehusets retningslinjer.
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7.2

Ta blodprgver med metode to (direkte
provetaking)

Trinn | Prosedyre

Trinn

Prosedyre

1

Klem forsiktig reservoarstempelets
fleksible deler sammen. Trekk
reservoarstempelet opp til stempelet
stopper og reservoaret har nadd
kapasiteten sin pa 5 ml (se Figur 3 pd
side 75).

FORSIKTIG: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta
klaringspraven, skal du sjekke
kateteret for mulige blokkeringer
eller forsnevringer (f.eks.
posisjonsslanger).

Viktig: Den anbefalte hastigheten
for a trekke reservoarstempelet
opp til helt apen posisjon er 3 til
5s.

f) Fyll vakuumreret til ensket volum.

FORSIKTIG: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta praven,
skal du sjekke kateteret for
mulige blokkeringer eller
forsnevringer.

g) Gjentatrinn (e) og () etter behov
med hensyn til pasientens
blodundersokelse.

h) Nar du har tatt den siste prgven,
fierner du farst vakuumroret.
Deretter griper du BTU-en for
direkte prevetaking i kanylen og
trekker den rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri pa
BTU-huset, og ikke fjern det
mens vakuumreret er tilkoblet.

Nar klaringsproven er tatt, lukker du
reservoarets avstengingsventil ved  vri
handtaket 90° til det er vinkelrett pa
slangen. Dette vil ytterligere sikre at
praven som tas, er fra pasienten og ikke
fra reservoaret.

5 | Kast BTU-en for direkte provetaking
etter bruk i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Rengjor VAMP -pravetakingsporten
uten nal med desinfeksjonsmiddel, for
eksempel alkohol eller Betadine,
avhengig av sykehusets retningslinjer.

Merk: Ikke bruk aceton.

6 | Ndrpraven er tatt, dpner du
avstengingsventilen ved a vri handtaket
90° til handtaket er parallelt med
slangen.

Bruk blodoverfgringsenheten for
direkte provetaking ndr du skal ta en
blodprave.

FORSIKTIG: Ikke bruk en nal
gjennom provetakingsporten.

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at kanylen er godt festet til
BTU-huset.

¢) Plasser pasientens arm slik at
provetakingsporten vender oppover
(se Figur 7 pd side 77).

Merk: For VAMP lukkede
blodprevetakingssystemer som
har liten slangediameter, kan
det hende at provetakingsporten
ikke er plassert pa pasientens
arm (se Figur 8 pa side 77).

d) Skyv kanylen til BTU-en for direkte
provetakinginni
provetakingsporten.

e) Sett det valgte vakuumrgret inn i
den dpne enden av
blodoverfaringsenheten for direkte
provetaking (BTU-en), og skynv til
den innvendige ndlen i BTU-en har
punktert gummiskiven i
vakuumrgret.

FORSIKTIG: Forhindre
tilbakestromning av innholdet i
vakuumrgret (inkludert luft) i
vaskebanen ved a fjerne
vakuumrgret for maksimum
fyllingskapasitet er nadd.

7 | Skyvstempelet ned til de fleksible
delene lases pa plass i helt lukket
posisjon og all vaeske har blitt
tilbakefert inn i slangen (se Figur 3 pa
side 75).

Viktig: Den anbefalte hastigheten
for & skyve reservoarstempelet til
helt lukket posisjon er 3 til 5 s.

Viktig: Klaringsvolumet skal ikke
bli veerende i reservoaret lenger
enn 3 minutter.

8 | Skyllslangen helt, og rengjor
pravetakingsporten, slik at
gjenverende blod fra
provetakingsporten er fiernet.

Merk: Ikke bruk aceton.

ADVARSEL: Laboratorieverdier skal
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Kontroller at

laboratorieverdiene er riktige, for

du setter i gang behandling.

8.0 Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer

i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar a fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

9.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR | MR-sikker

VAMP lukket blodpravetakingssystem er MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg 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 sorge for at de ikke tas med inn i
MR-miljget.

i

10.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke
resteriliseres. Dette produktet er kun til
engangsbruk.

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen fr bruk.

11.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjalig.

12.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring
eller bruk etter utlepsdatoen kan fore til at
produktet forringes og forarsake sykdom eller
bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke
fungerer som opprinnelig forutsatt.

13.0 Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Edwards teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

14.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen i slutten av dette
dokumentet.

Produkt med symbolet:

senLeeo

er sterilisert med etylenoksid.
Alternativt er produkt med symbolet:

stenLe

sterilisert med straling.



[ suomi |
VAMP

Suljettu
verinaytejarjestelma

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamattd ole

Kanadan lainsd@dannon mukaista hyvaksyntaa, tai
niitd ei valttdmattd ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

Kayttoohjeet
Kertakayttdinen

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 74— Kuva 8 sivulla 77.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan laakinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP
-verindytejdrjestelma tarjoaa
paineenvalvontaletkuihin liitettynd turvallisen ja
kdtevdn menetelmén verindytteiden ottamiseen.
Verindytejdrjestelmd on suunniteltu kdytettavaksi
kaikkien kertakdyttdisten ja uudelleenkdytettdvien
paineanturien kanssa ja liitettavaksi keskuslaskimo-
ja valtimokatetreihin. Suljettua VAMP
-verindytejdrjestelmda kdytetaan heparinoidun
veren ottoon katetrista tai kanyylista ja sen
pitdmiseen letkussa, mikd mahdollistaa
laimentamattomien verindytteiden ottamisen
letkuun yhdistetysta ndytteenottoportista.
Verindytteen ottamisen jalkeen hepariinin ja veren
seos infusoidaan takaisin potilaaseen, mika
vahentdd potilaan nestehukkaa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya médritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan
asiaankuuluvien kayttdohjeiden mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdyttoon ja verindytteenottotekniikoiden kliiniseen
kdyttoon 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 -verindytejarjestelma on tarkoitettu
ainoastaan verindytteiden ottamiseen.

3.0 Kayttoaiheet

Tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla potilailla, joiden
lddketieteellinen tila edellyttad verindytteiden
ajoittaista ottamista valtimo- ja
keskuslaskimokatetreista, myds perifeerisesti

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
VAMP ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

asennetuista keskuskatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

4.0 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda valtimosovelluksissa ilman liitettya
huuhtelulaitetta tai virtauksenvalvontalaitetta.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytdssa.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan
KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA
laitetta UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit tue
laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta
tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia
tai haittatapahtumia, silla laite ei
valttamatta toimi suunnitellusti.

Jotkin mallit saattavat siséltdd ftalaatteja, erityisesti
DEHP:td [bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia], joka voi
muodostaa riskin lisdé@ntymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai
imettdvilla dideilla.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttajd ja/tai potilas ovat.

6.0 Kayttoohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kiytto suljetun
VAMP -verindytejarjestelman kanssa voi
vaarantaa tuotteen eheyden.

6.1 Laitteet

- Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite
(virtausnopeus enintdan 4 ml/h)

+  Kertakdyttdinen tai uudelleenkdytettava
paineanturi tarpeen mukaan

« Suljettu VAMP -verindytejdrjestelmd, jossa yksi
kiintedlld sulkuventtiililla varustettu 5 ml:n
VAMP -s4ilid ja yksi neulattomaan kdyttoon
tarkoitettu VAMP -ndytteenottoportti

6.2 Kayttoonotto

Vaihe | Toimenpide

1 | Poista VAMP -sarja steriilista
pakkauksesta aseptisesti.

2 | Liitd distaalipddn luer-lock-naarasliitin
kertakdyttoisen tai
uudelleenkdytettdvan anturin kuvun
sulkuhanaan (katso Kuva 1 sivulla 74).

3 Kaikki liitdnnat on kiinnitettava
huolellisesti.

Huomautus: Marat liittimet
kiristetaan helposti liian tiukasti,
koska neste voitelee liitokset.
Liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja.

4 | Varmista, ettd sdilion manta on alhaalla
suljetussa asennossa ja lukittuneena.

Vaihe | Toimenpide

7 | Taytd VAMP -sarja varmistamalla, ettd
sulkuventtiili on auki. Vipu on tallgin
kddnnetty letkun suuntaisesti. Pida
sdiliosta kiinni manndn joustavien
painikkeiden kohdalta. Suuntaa sarja
niin, ettd sdilid on pystyasennossa ja
ndytteenottoportti on sdilion
yldpuolella noin 45°:n kulmassa. Purista
tdssd asennossa mannan joustavia
painikkeita varovasti yhteen, jotta
tiiviste nousee hieman ja nestereitti
laajenee. Annostele sitten
huuhteluliuos hitaasti sarjan
loppuosaan. Kun sarja on tdynng,
pdasta irti mannadn joustavista
painikkeista.

TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki

ilmakuplat, jotta ilmaembolian
riski olisi mahdollisimman pieni.

8 | Kiinnita anturi joko potilaan kehoon
sairaalan kdytannon mukaisesti tai
infuusiotelineeseen sopivalla
puristimella ja telineelld.

9 | Kiinnitd sdilid joko potilaan kehoon
sairaalan kdytannon mukaisesti tai
infuusiotelineeseen sopivalla
puristimella ja telineelld (katso Kuva 2
sivulla 74).

10 | Paineista infuusioliuospussi.
Virtausnopeus vaihtelee
huuhtelulaitteen paineen mukaan.

11 | Kiinnitd sarjan proksimaalipdan luer-
lock-urosliitin tukevasti esitdytettyyn
katetriin (katso Kuva 1sivulla 74).

12 | Nollaa ja kalibroi anturi sen valmistajan
ohjeiden mukaan.

7.0 Verindytteiden ottaminen
Huomautus: kayta aseptista tekniikkaa.

Tarkeda: Hukkaverta on oltava vahintaan
kaksi kertaa kuolleen tilan maara.
Hukkaverta voidaan tarvita enemman
koagulaatiotutkimuksissa.

Vaikka ndytteiden ottamisessa voidaan kdyttaa
useita erilaisia tekniikoita, seuraavat ohjeet on
tarkoitettu ladkarin avuksi:

VAMP -verindytejarjestelmdd voidaan kdyttda
verindytteiden ottamiseen kahdella menetelmalld.
Ensimmaisessa menetelmadssa kdytetdan
ndyteruiskua ja neulatonta VAMP -kanyylia seka
verensiirto-ohjainta. Toisessa menetelmdssd, jossa
ndyte otetaan suoraan letkusta, kdytetdan suoraan
ndytteenottoon tarkoitettua verensiirto-ohjainta ja
neulatonta VAMP -kanyylia.

7.1 Verindytteiden ottaminen
ensimmaisella menetelmalla (ruiskulla
ja kanyylilla)

Vaihe | Toimenpide

5 | Annostele huuhteluliuos ensin anturin
ldpi ja ulos anturin ilmastusportista
valmistajan kdyttoohjeiden mukaan.

6 | Vaihda hanojen sivuporttien kaikki
aukolliset suojukset aukottomiin.
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1 Purista sdilion mannan palkeet
varovasti yhteen. Veda sdilion mantda
ylos, kunnes se pysahtyy ja sdilio on
tayttynyt 5ml:n
enimmdiskapasiteettiinsa saakka (katso
Kuva 3 sivulla 75).




Vaihe

Toimenpide

Vaihe

Toimenpide

Vaihe

Toimenpide

Huomautus: jos hukkaverinaytteen
ottaminen on hankalaa, tarkista,
onko katetrissa tukkeumia tai
esteitd (esimerkiksi suonen
sisakalvoa vasten kiilautuneen
katetrin takia).

Tarkeda: sdilion mannan
vetamiseen ylos taysin avoimeen
asentoon on suositeltavaa kayttaa
aikaa3-5s.

Sulje sdilion sulkuventtiili
hukkaverindytteen ottamisen jalkeen
kaantdmalld vipu kohtisuoraan letkuun
nahden. Tama auttaa varmistamaan,
ettd ndyte otetaan potilaasta eika
sailiostd.

Pyyhi neulattomaan kdyttdon
tarkoitettu VAMP -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla
tai Betadinella, sairaalan kdytannon
mukaisesti.

Huomautus: dla kayta asetonia.

¢) Varmista, etta ruiskun mantd on
painettu alas ruiskun sylinterin
pohjaan asti.

d) Tyonnd kanyyli neulattomaan
kayttoon tarkoitettuun VAMP
-ndytteenottoporttiin ja vedd
tarvittava verimddra ruiskuun
ndytettd varten (katso Kuva 5
sivulla 76).

Huomautus: jos naytteen
ottaminen on hankalaa,
tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

e) Irrota ruisku ja kanyyli
ndytteenottoportista vetamalla ne
suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &la kierra
ruiskua irti
naytteenottoportista.

Havita kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton
jalkeen sairaalan kdytanndn mukaisesti.

72V

erindytteiden ottaminen toisella

menetelmalld (suora ndytteenotto)

Trinn

Prosedyre

Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen
jalkeen kdantdmalld vipua 90° eli
samansuuntaiseksi letkun kanssa.

Kéytd verindytteen ottamiseen joko
neulatonta VAMP -kanyylia (pakattu
erikseen) ja ruiskua tai valmiiksi
ruiskuun liitettyd pakattua, neulatonta
VAMP -kanyylia.

TARKEA HUOMAUTUS: l4 tyonna
neulaa ndytteenottoporttiin.

Jos kdytat yksittaispakattua neulatonta
VAMP -kanyylia, toimi seuraavalla
tavalla:

a) Avaa kanyylin pussi kdyttaen
aseptista tekniikkaa.

b) Tartu kanyyliin sen suojuksesta
(katso Kuva 4 sivulla 75).

) Liitd kanyyli valittuun luer-karkiseen
ruiskuun kohdistamalla kanyylin
luer-lock-liitin ruiskun luer-karkeen
ja kiertamalld liitin tiukasti kiinni.

d) Varmista, ettd ruiskun mantd on
painettu alas ruiskun sylinterin
pohjaan asti.

e) Tyonnd kanyyli neulattomaan
kdyttoon tarkoitettuun VAMP
-ndytteenottoporttiin ja vedd tarvittava
verimaara ruiskuun ndytettd varten
(katso Kuva 5 sivulla 76).

Huomautus: jos naytteen
ottaminen on hankalaa,
tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita.

=

Irrota ruisku ja kanyyli
ndytteenottoportista vetamalla ne
suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &la kierra
ruiskua irti
ndytteenottoportista.

Jos kdytat valmiiksi ruiskuun liitettya
neulatonta VAMP -kanyylia, toimi
seuraavalla tavalla:

a) Avaa pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

b) Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
tiukasti kiinni ruiskuun.

Paina méntdd alaspdin, kunnes palkeet
lukittuvat paikalleen tdysin suljettuun
asentoon ja kaikki neste on infusoitu
takaisin letkuun (katso Kuva 3 sivulla
75).

Tarkeda: sailion mannan
painamiseen taysin suljettuun
asentoon on suositeltavaa kayttaa
aikaa3-5s.

Tarkeda: hukkaverindytetta ei saa
pitaa sailiossa pitempaan kuin
3 minuuttia.

1

Purista sdilion manndn palkeet
varovasti yhteen. Vedd sdilion mantda
ylos, kunnes méntd pysahtyy ja sailio
on tayttynyt 5ml:n
enimmadiskapasiteettiinsa saakka (katso
Kuva 3 sivulla 75).

TARKEA HUOMAUTUS: jos
hukkaverindytteen ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko katetrissa
tukkeumia tai esteita (esimerkiksi
suonen sisakalvoa vasten
kiilautuneen katetrin takia).
Tarkeda: sdilion mannan
vetamiseen ylos taysin avoimeen
asentoon on suositeltavaa kdyttaa
aikaa3-5s.

Sulje sdilion sulkuventtiili
hukkaverindytteen ottamisen jalkeen
kddntdmalld vipua 90°, kunnes se on
kohtisuorassa letkuun nahden. Tama
auttaa varmistamaan, etta nayte
otetaan potilaasta eikd sailiostd.

Huuhtele letku tyhjaksi ja puhdista
ndytteenottoportti pyyhkimélld ja

varmista, ettd siihen ei jad yhtaan verta.

Huomautus: dla kayta asetonia.

VAROITUS: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia
oireita. Tarkista
laboratoriotulosten oikeellisuus
ennen hoidon aloittamista.

Pyyhi neulattomaan kdyttoon
tarkoitettu VAMP -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla
tai Betadinella, sairaalan kdytannon
mukaisesti.

Huomautus: la kayta asetonia.

Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin
verensiirto-ohjaimen avulla (katso Kuva
6 sivulla 76).

a) Avaa pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

b) Varmista, ettd kaikki liitdnndt on
kiristetty tiukasti.

¢) Pidd verensiirto-ohjainta toisessa
kddessd ja tyonna taytetyn
ndyteruiskun kanyyli verensiirto-
ohjaimen neulattomaan kdyttoon
tarkoitetun injektioportin lapi.

d) Tyonnd valittua tyhjioputkea
verensiirto-ohjaimen aukkoon,
kunnes sisdinen neula puhkaisee
tyhjioputken kumilevyn.

e) Tdytd tyhjioputki haluttuun
tilavuuteen.

f) Toista vaiheita (d) ja (e) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten
mukaan.

g) Havitd verensiirto-ohjain, kun
verindyte on siirretty ruiskusta
tyhjioputkiin.

(Ota verindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun verensiirto-ohjaimen
avulla.

TARKEA HUOMAUTUS: 4 tyonna
neulaa nadytteenottoporttiin.

a) Avaa pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

b) Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
tukevasti kiinni verensiirto-
ohjaimen koteloon.

fan

) Aseta potilaan kdsivarsi niin, etta
ndytteenottoportti on yldspain

(katso Kuva 7 sivulla 77).

Huomautus: suljetuissa VAMP
-verindytejarjestelmissa, joissa
on halkaisijaltaan pieni letku,
ndytteenottoportin
asetuspaikka ei vilttamatta ole
potilaan kasivarsi (katso Kuva 8
sivulla 77).

d) Tydnnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun verensiirto-ohjaimen
kanyyli ndytteenottoporttiin.

e) Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun
verensiirto-ohjaimen avoimeen
pddhan ja tyonnd, kunnes
verensiirto-ohjaimen sisdinen neula
ldpdisee tyhjioputken kumilevyn.
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Trinn | Prosedyre

TARKEA HUOMAUTUS: jotta
tyhjioputken sisalto (mukaan
lukien ilma) ei virtaisi takaisin
nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen
enimmaistayttokapasiteetti
saavutetaan.

f) Tdytd tyhjioputki haluttuun
tilavuuteen.

TARKEA HUOMAUTUS: jos
naytteen ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai
esteita.

g) Toista vaiheita (e) ja (f) potilaan
veritutkimuksen vaatimusten
mukaan.

h) Kun viimeinen ndyte on otettu,
irrota ensin tyhjioputki ja tartu
sitten suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun verensiirto-ohjaimen
kanyyliin ja veda se suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &l kierra
verensiirto-ohjaimen koteloa
tai irrota sitd silloin, kun
tyhjioputki on viela kiinni.

5 | Hdvitd suoraan ndytteenottoon
tarkoitettu verensiirto-ohjain kdyton

jalkeen sairaalan kdytanndn mukaisesti.

6 | Avaa sulkuventtiili ndytteen ottamisen
jalkeen kaantdmalld vipua 90° eli
samansuuntaiseksi letkun kanssa.

7 | Paina mantdd alaspdin, kunnes palkeet
lukittuvat paikalleen taysin suljettuun
asentoon ja kaikki neste on infusoitu
takaisin letkuun (katso Kuva 3 sivulla
75).

Tarkeda: sdilion mannan
painamiseen taysin suljettuun
asentoon on suositeltavaa kayttaa
aikaa3-5s.

Tarkeda: hukkaverinaytetta ei saa
pitaa sailiossa pitempaan kuin
3 minuuttia.

8 | Huuhtele letku tyhjaksi ja puhdista
ndytteenottoportti pyyhkimalld ja

Huomautus: ala kayta asetonia.

VAROITUS: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia
oireita. Tarkista
laboratoriotulosten oikeellisuus
ennen hoidon aloittamista.

varmista, ettd siihen ei jad yhtdan verta.

8.0 Perushuolto

Koska valineiston kokoonpano ja toimintatavat

vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla

maarittdd tarkat saanndt ja toimintatavat.

9.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP -verindytejdrjestelmd sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen
ehtoja kaikkien suljettuun VAMP
-verindytejarjestelmaan liitettyjen
lisélaitteiden (kuten kertakayttdisten tai
uudelleenkaytettavien anturien) osalta. Jos
lisdlaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, on
oletettava, etta ne eivat sovi
magneettikuvaukseen, eika niita saa talldin
vieda magneettikuvausymparistoon.

10.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al
kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald
steriloi uudelleen. Témd tuote on kertakdyttdinen.

Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen
kayttod.
11.0 Sailyttaminen

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kdytto viimeisen kdyttopaivan
jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai
haittatapahtumaan, koska laite ei valttamattd toimi
tarkoitetulla tavalla.

13.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

14.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havita laite sairaalan
kdytannon ja paikallisten mdardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

SE

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama
merkki:

SETD

on steriloitu sateilyttamalla.
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3aTBopeHa cucTema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHU
npo6u

Bb3MOXHO € He BCYKN W31enis, ONNCaHm TyK, fa
(a IMLEH3MPaHM CbITIacHO 3aKOHOAATENCTBOTO B
Kanana unu onobpenu 3a npopax6a BbB BalLata
KOHKpeTHa obnacr.

WHcTpyKumm 3a ynotpe6ba

Camo 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a

3a durypu Buxte Qurypa 1 Ha cTpauua 74 o
Ourypa 8 Ha cTpanmua 77.

BHumatenHo npoyeTeTe Te3n MHCTPYKLUM 3a
ynotpe6a, KOuTo pasrnexaaT BCUUKM
npepynpexpaeHus, npeanasHu MepKu u
0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBA MeANLIMHCKO
usgenue.

1.0 OnucaHue

Mpu npuKpenBaHe KbM NHUN 33 MOHUTOPUHT HA
HanAraHeTo 3aTBOPEeHara CMCTeMa 3a B3eMaHe Ha
kpbBHU npobu Edwards Lifesciences VAMP
ocurypsaBa b6e3onaceH v ysobeH HaunH 3a B3emaHe
Ha kpbBHU Npobu. C(nctemata 3a B3emaHe Ha
KPbBHM Npobu e NpeHa3HaueHa 3a U3non3paxe ¢
BCUYKY TPAHCAIOCEPU 33 HANATaHe 33 eIHOKPaTHa 1
MHOrOKpaTHa ynotpeba 1 3a cBbp3paHe KbM
LIeHTPanHu 1 apTepuanyu KateTpy. 3aTBopeHata
1CTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbaHU npobu VAMP ce
U3N0N3Ba 33 U3TErNAHE 1 3afbpXaHe Ha
XenapuHu3upaHa Kpbe 0T KaTeTbpa WM KaHionata
B IMHWMATA, KOETO N03BO/ABA B3eMaHETO Ha
Hepa3pefeHy KpbBHI NPob1 0T MACTO 33 B3eMaHe
Ha Npo6u, MHTerpupaxo B nuHuaTa. (neg
NPUKNI0YBAHE HA B3eMaHETO Ha npoba cMeceHnAT
pa3TBOP OT XenapuH 1 KpbB Ce BMBA OTHOBO Ha
naLMeHTa, 3a ia ce Hamany 3ary6ara Ha TeUHOCT.

(DyHKLl,VIOHaJ'IHOCTTa Ha U3Aenuneto, BKNIOYNUTENTHO
d)yHKLlVIOHaJ'IHVITe XapPaKTePUCTNKKA, Ca NOTBbPAEHU
B 134epnatesiHa cepua oT TeCToBe, 3a Aa
noaabpXar 6e30nacHoCTTa I ¢yHKUMOHaﬂHOCTTa
Ha N3AENNETO 3a NPeAHA3HAYEHATA MY ynmpeﬁa,
Koraro Ce 3noJi3Ba CbriaCHO YyCTaHOBEHUTE
VNHCTPYKLNK 3a yn0Tpe6a.

W13penueTo e npeaHasHayeHo Aa e U3no3ga ot
MEeVLIMHCKY CMIELIanACTIA, KOUTO ca 6unn 0byyenn
B 6e30nacHara ynotpeda Ha XxeMoNHAMUYHW
TEXHOJIOTUIN 1 KAUHUYHOTO U3MOM3BaHE Ha
TEXHOJIOTUM 32 B3VIMAHE Ha KPbBHI NPOOU KaTo
YacT 0T CbOTBETHUTE UM UMHCTUTYLIMOHANHI HACOKM.

TexHonoruATa 3a 3anassaHe Ha kpba VAMP
HaManABa HeHy>XHaTa 3aryba Ha KpbB 1 prcka oT
UHOEeKLYA. [loMbIHUTENHUTE PUCKOBE BKHOYBAT
3ary6a Ha KpbB, pa3npbCkBaHe Ha kpbB, embon,
Tpom603a, HexenaHa peakLma KbM MaTepuanuTe
Ha V3enneTo, TpaBMa/HapaHABaHe Ha TbKaHuTe,
CUCTEMHA MHEKLNA /i Xemonu3a.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E v VAMP ca TbproBcku Mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukn
0CTaHanN TbProBCKI MapKi ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENI.



2.0 [pepHa3HaueHue/uen

3aTBOpeHaTa C1CTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHM
npo6u VAMP e npenHa3HaueHa fa ce u3non3ga
(aMo 33 B3eMaHe Ha KpbB.

3.0 Moka3anua 3aynotpeba

3a Bb3pacTH NaLMeHTU ¢ MeSULIHCKN CbCTOAHMA,
Mpu KOUTO € HeOBXOAMMO NePUOANYHO B3eMaHe Ha
KPbBHM NP06U OT apTepuanHu 1 LieHTpanHi
KaTeTpy, BKIKOUMTENHO NeprdepHo NOCTaBEHN
LIEHTP/HY KaTeTPU U LiEHTPANHN BEHO3HN KaTeTpu,
KOUTO Ca CBbP3aHI C INHINM 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo.

4.0 MpornBonokasaHus

[la He ce u3non3Ba 6e3 NpUKpeneHo YCTpoiiCcTBO 3a
NPOMMUBAHE UM YCTPOIACTBO 33 KOHTPONMPaHE Ha
MOTOKa, KOraTo ce U3MoN3Ba 3a apTepuatu
MPUNOXKEHUS.

HAma abconoTHM NpoTMBONOKa3aHWA, KOrato ce
npunara 3a BeHo3Ha ynotpeba.

5.0 [pepynpexpaeHus

ToBa uspenue e npoeKTMpaHo,
npeaHasHayueHo U ce pasnpocrpaHasa CAMO
3A E[IHOKPATHA YMOTPEBA. HE
CTEPWUAW3WPAITE W HE U3MON3BANTE
NOBTOPHO ToBa usgenue. Hama gaHHn B
nojKpena Ha CTepuUHOCTTa,
HenMporeHHoCTTa N PYHKLUMOHANHOCTTa Ha
u3AenueTo cnep NoBTopHa o6paboTka.
Mopo6Ho peiicTBUe MOXe Aa foBefe [0
3abonABaHe unu HexxenaHo cb6uTHe, THil
KaTo U3penmeTo moxe Aa He pyHKLMOHUpa
cnopep NbpBOHAYANHOTO (1
npegHa3HayeHue.

Hakou mopenu Moxe Aa Cbbpxar pranati,
koHkpeTHo DEHP [6uc (2-eTunxekcun) ¢ranar],
KOiTo MOXe i@ NpefCTaBNABa pucK 3a
PEnpoAyKTUBHOTO Pa3BUTME N pacTexa npu
Jeua, GpemMeHHI XeHU Un KbpMayKy.

MoTpebutenute u/unu naumexTuTe TpA6Ba Aa
JLOKNafiBAT 32 CEPUO3HM MHLMAEHTN Ha
MPOM3BOANUTENSA U KOMMNETEHTHUA OpraH Ha
IbpXaBaTa uieHKa, Ha KOATO € uTen
noTpebUTENAT /U NALNEHTDT.

6.0 WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHUMAHMWE: YnoTpebata Ha nunuam cbe
3aTBOpeHara (McTema 3a B3eMaHe Ha KpbBHU
npo6u VAMP moxe ia KomnpomeTupa
LienocTTa Ha NpoAyKTa.

6.1 06opypBaHe

+ YcTpolicTBO 33 NPOMMBaHE UK YCTPOICTBO 3a
KOHTPO/MpaHe Ha NoToKa (MaKkcumaneH aebut
4ml/hr)

. Tpchmocep 3d HaJiAraHe 3a e AHOKpPaTHa unn
MHOrOKpaTHa yn0Tpe63, no XenaHne

+ 3aTBOpeHa UCTeMa 3a B3emaHe Ha KpbBHH
npo6u VAMP, cbabpialiia einH pe3epBoap Ha
VAMP ot 5 ml c BrpajieH cnvpateneH knanaH u
€/1HO MACTO 32 B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna
VAMP

6.2  HacrpoiiBaHe

Cronka | Mpouenypa

1 KaTo u3non3pate acenTinuHa TeXHUKa,
n3Bagete komnnekta VAMP ot

Cronka | Mpouenypa Cronka | Mpouepypa

2 [pukpeneTe AucTanHuA Kpai ¢ 10 MocTaBeTe baHKaTa C NHTPaBeHO3€eH
YKEHCKNA Nyep JIOK KOHEKTOP KbM pa3TBOp Nog HanAraxe. Jle6utsr we
CMNPATENHOTO KpaHye Ha Bapypa CNopef HanAraHeTo B
TPaHCACepa 3a eiHOKPaTHA YCTPOICTBOTO 32 NPOMUBAHE.
ynotpeba ni Kb cBoia Ha 1 (BbpeTe CTabUNHO MPOKCUMANHuA
Tpchn6|ocepa 3 Mq;mprTHa Kpaii Ha KOMMNNEKTa C MbXKUA iyep
ynotpeoa (;‘mm urypa 1 Ha JIOK KOHEKTOP KbM npeaBapuTeNHO
CTpanmia 74). HambAHeHNA KateTbp (BikTe Ourypa

3 Bcuukn Bpb3ki TpAbBa Aa ca 1 Ha cTpaHuua 74).
cTabuni, 12 | Hynupaiite n kanubpupaiite
3abenexka: Mokpute Bpb3Ku TpaHcACepa CbrnacHo
(noco6cTBaT 3a NpeKoMepHo WHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAMTENA Ha
3aTAraHe ypes (ma3BaHe Ha TpaHcawcepa.

Bpb3Kute. lpekomepHo

3aTerHatute Bpb3Ku MoXe Aa 7.0 B3emaHe Ha KpbBHM Npo6U

[0Bepar 10 CYynBaHNA UK .

Teuoge. 3abenexka: i3non3paiite acentTuyHa
TeXHMKa.

4 YBepere ce, ye byTanoto Ha .

De3eB0APA & HATICHATO B BaxHo: Tpa6Ba fa ce NOCTUrHe MUHUManeH
3aTBOPEHO U 3aKMH0YEHO NONOKEHME. MpoUNCTBaLL 06eM 0T ABA MbTM MbPTEOTO
npocTpaHcTBO. MoXe Aa e HeobxoaUM

5 Pa3TBOp®T 32 NpoMuBaHe Tpsibea [OMb/IHUTENEH NPOYKCTBaLY 06em 3a
MbPBO 1a MIHE NPe3 TpaHCAtoCeEpa n u3cneABaHMA Ha Koarynauuara.

[1a n3ne3e npe3 Bb3AyLWHUA My NOpT

CHITACHO UHCTpYKLAMITE Ha Bbnpekiu ue morar Aa ce m3n60n33aT PazNuyHm

MPOU3BOHTENS My, TEXHUKI 33 B3eMaHe Ha npobu, no-gony ca .
NpeJoCTaBeH! yKka3aHnA B NOMOLL Ha NeKaps:

6 CMeHeTe BH4KN Kanauki ¢ oTBopH [lBa meTozia Morart fja ce M3non3Bar 3a B3emaHe Ha
Ha CTPAHIIHITE MOPTOBE Ha KPbBHY Npob1 € NOMOLLTA Ha cucTemaTa 3a
EnmpaTenane KPaH€Ta C kanladki B3eMaHe Ha kpbBHY Npobu VAMP. Mpu nbpaus

€3 0TBOPY. METO/ Ce M3M0N13Ba CPUHLIOBKA 3 B3eMaHe Ha

7 3a 1a HanbnHuTe Komnnekta VAMP, npo6u ¢ 6e3urnexara kawtona VAMP u yctpoiictgo
Ce yBepeTe, Ye CNUPATeNHUAT KnanaH 3a npexBbpAAHe Ha kpbB (BTU). Mpu BTOpUsA MeTog
€ B 0TBOPEHO NOJNOXKEHME, KOeTo Ce — [MPeKTHO B3eMaHe Ha npo6a oT nHuATa — ce
YCTaHOBABA OT TOBA, Ue PbKKaTa e M3MoN3Ba YCTPOCTBO 33 MPEXBbPAAHE Ha KPbB
ycnopefiHa Ha Tpbbata. XBaHete (BTU) 3a pupeKTHO U3TernsAHe ¢ be3urnexa kaHiona
pe3epBoapa 3a U3BMBKMTE Ha VAMP.
6byTanoto. OpueHTupaiiTe KoMnneKTa 7.1 B3emane Ha KpbBHU NPOGH ¢
TaKa, 4e pe3epBoapLT Ad € BbB W3Non3BaHe Ha MbPBUA METO]
BEPTUKaNHO MONOXeH!e, a MACTOTO (CIPMHLOBKa  KaHIona)
3a B3eMaHe Ha npobu fa e Ha
npubnusutentHo 45° Hag pesepBoapa. Cronka | Mpouepypa
B ToBa nonoxeHue BHUMATENHO
CTUCHETE N 33JpbXKTe 3aefjHO 1 BHUMaTenHo cTucHeTe U3BUBKMUTE Ha
n3BMBKITe Ha byTanoTo, 3a Aa GyTanoto Ha pesepBoapa.
NOBAWIHeTe N1eKO YNTbTHEHeTo, W3gbpnaiite bytanoto Ha
KOETO LLe pa3Lumpy NbTA Ha pe3epBoapa, A0KaTo Cnpe i
TEYHOCTTA U 6ABHO LLe 10CTABY pe3epBoapbT JOCTUrHe 06eMHIa cn
pa3TBopa 3a npenuBaHe npe3s kanauuter ot 5 ml (BuxTe (DVlrypa 3
0CTaHanarta 4act ot komnnekta. (nep Ha CTpaHuLa 75).
ocBobozeTe U3BUBKMTE Ha ByTanoto. TPYAHOCTY NpY B3eMaHe Ha
BHUMAHME: OTcTpaHeTe BCMUKM npouncrBauara npoba,
Bb3AYLIHN MeXypueTa, 3a a npoBepeTe KaTteTbpa 3a
HamanuTe pucka or Bb3AyLWHN €BEHTYalHU 3anyLBaHnA unu
em6onu. orpaHuyeHus (Hanp.

NO3ULMOHHY NIMHUK).

8 MocTaBeTe TpaHcACepa UK Ha
TANOTO Ha MaLMeHTa cnopes Baxwo: lpenopbuntentoto
npoweaypaTa Ha bonHuLaTa, unm Bpeme 3a usabpnBaHe Ha
BbPXY HTPABEHO3HA CTOIKa, KaTo Gyranoto Ha pesepBoapa Ao
U3noN13BaTe NOAXOAALLMTE KNamna 1 HaMb/IHO 0TBOPEHO NON0MKEHNE
[bpay. e 0T 3 105 cek.

9 MocTaBeTe pe3epBoapa Wi Ha 2 (nep karo GbAe B3eTa

TANOTO Ha NaL1eHTa crnopes
npoLeaypara Ha 6onHULaTa, Un
BbPXY MHTPaBEHO3Ha CTOifKa, KaTo
U3non3Bare NOAXOAALMTE Knamna u
Abpxay (BixTe Ourypa 2 Ha
(TpaHuua 74).

(TepuHaTa OnakoBKa.
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NpoymCTBaLLaTa Npoba, 3aTBopeTe
CNMPATENHNA KNanaH Ha
pe3epBoapa, KaTo 3aBbpTUTe
[LpbKKaTa nepneHauKyNApHo Ha
Tpb6ara. ToBa AOMbAHUTENHO Lie
rapaHTipa, ye B3eTaTa npoba e ot
NaLMEHTa, a He 0T pe3epBoapa.




Cronka | Mpouepypa Crbnka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa
3 MouncreTe C TAMNOH MACTOTO 3a B) YBepeTe ce, ye byTanoto Ha 8 3a ia npexBbpAMTe KpbBHATa Npoba

B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP ¢ CMPUHLIOBKATA € HaTUCHATO 10 OT CNPUHL0BKATa BbB BaKyyMHM

MOMOLLT Ha Aie3MH(EKTAHT, KaTo ABHOTO Ha LMANHABPA Ha €npyBeTKY, U3non3Baiite

Hanpumep CnUpT unu 6eTaanH, B CNPUHLOBKaTA. YCTPOCTBOTO 3a NPEXBBPAAHE Ha

33aBUCMOCT OT 60SIHUYHATA 1) HaTiiCHeTe KaHioniaTa & MACTOTO kpbB (BTU) (BuxTe Ourypa 6 Ha

noamTKa. Ha B3emaHe Ha npobu 6e3 urna CTPaHUL2 76).

3ab6enexka: He usnonsaiite VAMP 1 B3emeTe Heo6XoaumoTo a) Kato u3non3Bare acentuuHa

aLeToH. KONMYeCTBO KpbB B TEXHUKa, OTBOPETE MAKKa.

4 3a B3eMaHe Ha KpbBHa npoba CPUKL0BKATa 32 Npo6a (BikTe 0) YBepete ce, ue BCMUKI BPb3KM Ca
13non3Baiite W 6e3urneHa kaHiona Qurypa 5 Ha cTpanuLa 76). 3aTerHatit.

VAMP (onakoBaHa 0TAeNHo) i 3a6enexka: Ao cpeuHete B) CeHa pbka xBatere BTU u

CTIPUHLL0BKA, WY ONaKOBaHa TPYAHOCTH NPy B3eMaHe Ha HaTUCHETE KaHIoNaTa Ha

6e3urnexa kaHtona VAMP, npo6ara, nposepere Hamb/HeHaTa c npoba

NPe/BapUTe/IHO NOCTaBEHa BbpXY KaTeTbpa 3a Bb3MOXKHU (MPUHLOBKA NPe3 MACTOTO 33

CMPUHLOBKa. :::::‘"Bqae"u":ﬂ""" WHXeKTUpaHe 6e3 urna Ha BTU.

BHUMAHUE: He usnonssaiire ' r) TMoctaBete u36paHaTa BakyyMHa

Urna npes MACTOTO 3a B3eMaHe n) V3Bazete CpuHLOBKaTa u enpyBeTKa & 0TBopa Ha BTU, Taka

Ha npo6u. KaHI0n1aTa T MACTOTO 32 B3eMaHe 4e BbTpelLHaTa UTma fa npobie

Mpy u3non3BaHe Ha MHANBUAYANHO Ha IpoGH upe3 H3LpnBaHe ryMeHA UCK Ha BakyyMHaTa

onakoBaHa 6e3urneHa kantona VAMP: MPaBo HaBbH. enpyseTka.

a) Kato u3non3garte acentuyHa BHUMAHHE: He uprere ) HanbnHete BakyymHata

CNpVHLIOBKaTa Npu
TeXHUKa, 0TBOPETE MINKa Ha . enpyBeTKa A0 Xenanus obem.
KaHIONaTa. M3BaXAaHeTo il OT MACTOTO 32

B3emaHe Ha npo6u. e) Mostoperte crbrku (r) v (1)

6) BaurHerte kaHionata 3a CbracHO N3MCKBaHNATA 33
3aLLUATHOTO Kanaye (BUKTe 5 | Cnen kato npo6ara 6bae B3era, U3CNIeqiBaHe Ha KPbB oT
Ourypa 4 Ha cTpanuLa 75). OTBOPETE CUPATENHUA KNanaH upe3 nalleHTa.

3aBbpTaHe Ha ipbKKaTa Ha 90° Taka,

8) [pukpenete kaHionata Bbpxy ye 7 e ycropeaHa Ha Tpboara. X) 3xbpnete BTU, cneg kato
n36paHa CNpuHLI0BKa ¢ nyep npexBbpUTe KpbBHATa Npo6a ot
HaKpailHWK, KaTo NOAPaBHNUTe 6 HarvcHete Haziony byTanoo, Aokaro CMIPUHLIOBKAT BbB BaKyyMHUTe
TV NOK KaRPRHARR Ko oo v sarsopend Lol
ES:MTS;;;&T;GS :aaBkgerHTvgkz: :a MONOXeHNe U LiANaTa TEYHOCT ce 9 W3xBbpneTe BCUUKM CIPUHLIOBKY I
e 3acTonopi. ' BJlee 00paTHO B JINHUATA (BIXKTE Kaklonu cnea ynotpeba s

r) YBepere ce, ye byTanoto Ha nonnTyKa.
CMPYHLOBKATA @ HaTUCHTO 10 BaxHo: llpenopbuntentoto
JBHOTO Ha LMAMHABPa Ha Bpeme 3a HaTHUCKaHe Ha 7.2 B3emaHe Ha KpbBHU Npo6u ¢
(MPYHLI0BKaTa. Gyranoto Ha pesepBoapa Ao U3non3BaHe Ha BTOPUA METOp

HaMb/IHO 3aTBOPEHO NOoJ10XeHne (n"peKTHo M3Tern;|“e)

A) HatucHeTe KaHionaTa B MACTOTO 073 /105 CeK.
Ha B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna
VAMP 1 B3eMeTe HeoBXoaMMoTo BaxHo: MpouncTBawumar o6em Crbnka | Mpouenypa
KONMYECTBO KPbB B He Tps6Ba pa 0cTaBa B 1 BHUMATeNHO CTUCHETE M3BUBKUTE Ha
CMPUHLOBKaTa 3a Npo6a (BixTe pesepBoapa 3a nogeve o1 3 6yTanoTo Ha pesepsoapa.
Ourypa 5 Ha cTpanmua 76). M AL W3gbpnaiite 6yTanoto Ha
3a6enexka: AKo cpeyHeTe 7 [TpomuiiTe nuHMATA M nouncTeTe € pesepBoapa, A0KaTo Cnpe 1
TPYAHOCTH NpH B3eMaHe Ha TaMMOH MACTOTO 3a B3eMaHe Ha pe3epBoapbT AOCTUTHE 06eMHIA (i
npo6ara, npoepete npobu, 3a Aa rapaHTUpare kanauuret ot 5 ml (BuxTe Qurypa 3
KaTeTbpa 3a Bb3MOXKHM OTCTPAHABAHETO Ha 0CTAaTbYHa KPbB Ha cTpamua 75).
3anywBaHua unu 0T MopTa 32 B3eMaHe Ha poou. BHUMAHUE: Ako cpelyHeTe
orpaHuyeHus. 3a6enexka: He usnonsgaiite TPYAHOCTY Npy B3eMaHe Ha

e) W3Bagere CNpUHLIOBKaTa 1 aLeToH. npouKcTBaLyaTa npo6a,
KaHIonaTa 0T MACTOTO 33 B3eMaHe NPEAYNPEX AEHME: NpoBepere KaTeTbpa 3a
Ha npobu upe3 n3gbpnBaHe Na6opatopHuTe CTOiHOCTH EBEHTYaNHI 3anyLuBaHWA Uin

parop

NpaBo HaBbH. TpA6Ba fa CHOTBETCTBAT Ha OrpaHueHus (Hanp.

P A NO3ULMOHHN NUHNK).
BHUMAHUE: He BbpTeTe KIUHNYHNTE NPOABYU HA
CNPUHL0BKaTa npH nayueHTa. "0TB'I>pA9Te BaxHo: I'Ipenopbtmrenuoro
U3BaMAaHeTo ii OT MACTOTO 3a TOYHOCTTa Ha nabopaTopHuTe Bpeme 3a UspgbpnBaHe Ha
B3eMaHe Ha npo6u. CTOIHOCTV NPeY NpuUAaraHe Ha GyTanoto Ha pesepsoapa o

Tepanus. HaNb/IHO 0TBOPEHO NONOXKEeHNe

Mpu u3non3gaxe Ha besurneHa e0T3 05 cek.

KaHtona VAMP, npesgaputento

N0CTaBeHa BbpXy CNPUHLIOBKa: 2 (nep Karo 6b/je B3eTa

npouncTBaLLata npoba, 3aTopete

a) Karo u3non3gare acentuyHa CMpaTenHIA KNanaH Ha
TeXHUKa, 0TBOPETE MNKa. PE3ePB0apa, KaTo 3aBbpTUTE

6) YBepere ce, ue kaHionata e ApbxKara Ha 90° Taka, ve ja e
3[paBo 3aKpeneHa 3a nepneHauKynApHa Ha Tpbbata. ToBa
CNPUHLLOBKATA. LOMBAHUTENHO LU FapaHTIpa, ye

B3eTaTa npoba e oT NaLNeHTa, a He oT
pe3epBoapa.
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3 [oymcTeTe € TAMNOH MACTOTO 33 3) (nep Kato 6bje B3eTa
B3eMaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP ¢ nocnefHata npoba, Mbpeo
MOMOLLTA Ha 1e3MH(EKTAHT, KaTo OTCTpaHeTe BaKyyMHaTa
Hanpumep cnupT un 6eTaauH, B enpyBeTka, Cief] KOeTo XBaHeTe
3aBUCUMOCT OT 6ONHIUYHATA BTU 3a aupekTHo n3ternaxe 3a
NoAUTHKA. KaHtonara 1 ro usgbpnaiite
3a6enexka: He usnonzsaiire NPaBo HaBbH.
aLeToH. BHUMAHMUE: He ycykBaiite

4 3a B3eMaHe Ha KpbBHa npoba ::fr"yac:::ag:lej " :iar:o
113n0N3BaiiTe YCTPOIACTBOTO 3a Bak P MHaTa en’ Asen(a Bee
NpexBbpAAHE Ha KPbB 33 AUPEKTHO Yy Py

ole e NpuKpeneHa.

n3ternaHe.

BHUMAHUE: He usnon3Baiite
Urna npes MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6u.

a) Kato u3non3are acenTnyxa
TEXHWKa, 0TBOPETE NjunKa.

6) YBepere ce, ue KaHionata e
3[1paB0 NPUKPENeHa KbM Kopryca
Ha BTU.

(noxxeTe pbkaTa Ha naumeHTa
TaKa, ue MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npobu Aa e 06bpHaTo Harope
(BuxTe Ourypa 7 Ha cTpaHuLa
77).

3abenexka: 3a 3aTBOpeHM
CNCTeMHU 32 B3eMaHe Ha
KpbBHUM npo6u VAMP, kouto
CbABPKAT TPHONYKN C ManbK
AVameTbp, MACTOTO 32
B3eMaHe Ha npobu moxe aa
He e pa3nonoxeHo Bbpxy
pbKaTa Ha nayueHTa (BuxTe
Ourypa 8 Ha cTpanuua 77).

@™
R

r) HatucHete KaHtonata Ha BTU 3a
AMPEKTHO U3TETNAHE B MACTOTO

3d B3€MaHe Ha np06|/|.

£) MocTaete n3bpaHata BakyymHa
enpyBeTKa B 0TBOPEHIA Kpaii Ha
BTU 3a aupekTHO U3Ternaxe u
HaTUCHeTe Taka, Ye BbTpeLuHaTa
urna Ha BTU ga npobue rymenus
ANCK Ha BaKyyMHaTa enpyBeTKa.

BHUMAHME: 3a pa
npefoTBpaTUTe BPbLLAHE Ha
CbAbpKaHKe OT enpyBeTKaTa
(BKNIOUMTENHO BB3AYX) B
MbTA Ha TEYHOCTTA,
OTCTpaHeTe BaKyyMHaTa
enpyBeTKa, npeau Aa
LOCTUTHETE 10 MaKCMManHua
KanauuTeT 3a Hanb/iBaHe.

0l
—

HanbnHeTe BakyymHarta
enpyBeTKa A0 enaHus obem.

BHUMAHME: Ako cpewyHeTe
TPYAHOCTH NPy B3eMaHe Ha
npobara, npoBepete
KaTeTbpa 3a Bb3MOXKHU
3anywBaHua unm
OrpaHuyeHua.

) MosTopeTe cTbNKM (1) 1 (€)
CbIMACHO M3NCKBAHNATA 33
U3CeaiBaHe Ha KPbB 0T
naLyeHTa.

5 Cnepn ynotpeba nxebpnete BTU 3a
AMPEeKTHO U3TernAHe B CbOTBETCTBIUE
C6onHNYHaTa NOANTHKA.

6 Cnep kato npobata 6bAe B3eTa,
0TBOpETE CMUPATeNHUA KNanaH upe3
3aBbpTaHe Ha ipbKKaTa Ha 90°, Taka
Ye Ja e ycnopeHa Ha Tpbbara.

7 Hatucxete Hapony byTanoto, fokaTo
N3BUBKWTE Ce PUKCUpaT
HENOABIKHO B HAMb/HO 3aTBOPEHO
MONOKEHE 1 LiANaTa TEYHOCT Ce
Bnee 06paTHO B INHKATA (BIDKTE
Ourypa 3 Ha cTpaHuua 75).

BaxHo: lpenopbuntentoro
Bpeme 3a HaTUCKaHe Ha
GyTanoto Ha pesepBoapa 0
HaMb/IHO 3aTBOPEHO NONOXEeHNe
eoT3 105 cek.

BaxcHo: MpouncreawmAar obem
He TpsA6Ba Aa ocTaBa B
pe3epBoapa 3a noeye ot 3
MUHYTH.

8 [TpomuiiTe nUHUATa 1 noYncTeTe €
TaMMNOH MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npobu, 3a ia rapaHTupate
OTCTPaHABAHETO Ha 0CTaTbUHa KPbB
0T NOpTa 3a B3eMaHe Ha npobwu.

3a6enexka: He usnonsBaiite
alLleToH.

NPEAYNPEXXAEHWE:
Na6opaTtopHuTe CTOMHOCTH
TpA6Ba Aa (a B CbOTBETCTBME C
KNMHUYHUTE NPOABM Ha
nauvenTa. llotBbppeTe
TOYHOCTTa Ha nabopatopHuTte
CTOMHOCTN NPeAu NpunaraHe Ha
Tepanua.

8.0 PyTuHHa noafpbKKa

Toil KaTo KOHGUrypaLMIUTe Ha KOMMNEKTa 1
npoveslypuTe ce pa3nnyagar B 3aBUCUMOCT OT
NpeAnoymMTaHNATa Ha 60HMLATa, OTTOBOPHOCT Ha
6GonHuuara e Aa onpefeny TouHata noAMTIKA 1
npoLeaypu.

9.0 WHpopmauus3a
6esonacHoct npu AMP

MR | be3onacHo npu MR

3aTBOpeHaTa CUCTEMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npobu VAMP e 6e3onacHa npu MR.

Mpepna3na mapka: CnepaBaiite ycnoBuATa 3a

6Ge3onacHo ckaHMpaHe 3a BCUYKN
NPUHAANEXHOCTY (Hanp. TpaHCAloCepy 3a
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efjHOKpaTHa ynotpeba unu TpaHcaiocepy 3a
MHOTOKpaTHa ynorpe6a), Kouto ca cBbp3aHu
CbC 3aTBOpEeHaTa cMcTeMa 3a B3eMaHe Ha
KpbBHU npo6u VAMP. Ako cbCcTOsAHMETO Ha
6e3onacHoct npu MR 3a npuHagnexHocTute
He e U3BeCTHO, TPAGBa Aia ce Npueme, ye Te ca
He6e3onacHu npu MR, 1 He TpA6Ba Aa ce
ponycka Aa Haenusat B MR cpepa.

10.0 Kak ce poctaBa

CbAbPKAHMETO € CTEPUIHO I TBTAT HA TEYHOCTTa €
HENUPOTEHEH, aKo 0NAKOBKaTa He e NOBPEAEHa
0TBOpeHa. He u3non3gaiite, ako onakoBkata e
0TBOpeHa UK noBpefeHa. He crepunusupaiite
noBTOpHO. To3 NPOAYKT e NpeHa3HaueH camo 3a
eZHOKpaTHa ynoTpeba.

Ornepaiite BU3YyanHo 3a NOBPeJid Ha Li€J10CTTa Ha
OMaKoBKaTa npeau yn0Tpe6a.

11.0 CbxpaHeHue
,[la (€ (bXpaHABA Ha XnajHo, CyXo MACTO.

12.0 Cpok Ha rogHOCT

CpOKBT Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH Ha BCAKa
onakoBka. CbxpaHeHue unu ynotpeta cnep
W3TUYAHETO Ha CPOKa Ha FOAHOCT MOXE fia l0Befie
[0 BNIOLIABaHE Ha KauecTBaTa Ha MpoayKTa i o
3a60n9BaHe UMK HeXenaHo CbouTIe, Tt KaTo
U3LENNeTO MOXe Aa He GYHKLMOHMPa Criopes
MbPBOHAYANHOTO (M MPeHA3HAYEHNe.

13.0 TexHnuecka nomotwy,

3a TeXHUYeCKa MOMOLL Ce CBbPXKETE ¢
Edwards Lifesciences AG Ha Tenedoh:
+420 221602 251

14.0 N3xBbpnsane

(nen KOHTAKT ¢ NaUneHTa TpeTupaiite
YCTPOICTBOTO KaTo 610NI0TNYHO OMACEH OTMafbK.
W3xBbpAeTe CbrMacHo 60NHMYHATA MOAUTUKA U
MECTHUTE pa3nopeaou.

LieHuTe, CneunduKaLimTe 1 HAIMYHOCTTA Ha
MOZIENITE NOANEXAT Ha MPOMsAHa be3
YBEIOMNEHNE.

BwTe nerenpara Ha cuMBONUTE B Kpad Ha
TO3M AOKYMEHT.

MpopykT cbc cumona:

stentdeo

e (TepunusupaH C eTuneHoB oKcuA.
AntepHaTMBHO — NMPOAYKT CbC CMMBONA:

stene

e cTepunusnpa ¢ o6nbuBaHe.



VAMP

Sistem inchis de
prelevare a probelor de
sange

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest
document sa nu fie certificate in conformitate cu
legislatia din Canada sau omologate in regiunea
dvs.

Instructiuni de utilizare

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 1 |a pagina 74 pana
la Figura 8 la pagina 77.

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

Atunci cand este conectat la liniile de monitorizare a
presiunii, sistemul inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP de la Edwards Lifesciences oferd o
metodad sigurd si convenabild de colectare a
probelor de sange. Sistemul de prelevare a probelor
de sange este proiectat pentru a fi utilizat cu toate
traductoarele de presiune de unica folosintd sau
reutilizabile si pentru conectarea la catetere venoase
centrale sau 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 recoltdrii de probe, amestecul de
heparind si sange este reperfuzat in corpul
pacientului, in vederea reducerii pierderii de lichid
suferite.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificatd printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazutd, dacd este utilizat conform instructiunilor
de utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizdrii de cdtre
profesionisti din domeniul medical care au fost
instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor
hemodinamice si in utilizarea in context clinica
tehnologiilor de prelevare a probelor de sange ca
parte a normelor institutionale respective.

Tehnologia VAMP de pastrare a sangelui reduce
pierderile inutile de sange si riscul de infectie.
Printre riscurile suplimentare se numara pierderea
de sange, stropi de sange, embolus, tromboza,
reactii adverse la materialele dispozitivului,
traumatisme/leziuni tisulare, infectie sistemica si/
sau hemoliza.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizata si VAMP sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul
prevazut

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sdnge
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

A nu se utiliza fdra un dispozitiv atasat de spalare
sau un dispozitiv de control al debitului atunci cand
este utilizat pentru aplicatii arteriale.

Nu existd nicio contraindicatie absolutd cand este
utilizat pentru aplicatii venoase.

5.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date
care sa confirme faptul ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. 0 astfel de
actiune poate duce la afectiuni saula o
reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

Unele modele pot contine ftalati, mai exact DEHP
[Di (2-etilhexil) ftalat], care poate prezenta riscuri
de afectare a functiei reproductive sau a dezvoltarii
la copii i la femeile gravide sau care alapteaza.

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

« Dispozitiv de spdlare sau dispozitiv pentru
controlul debitului (debit maxim de 4 mi/h)

- Traductor de presiune de unica folosinta sau
reutilizabil, dacd se doreste

«Sistem inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP care contine un rezervor VAMP de 5 ml cu
supapa de inchidere integrald si un port de
prelevare fard ac VAMP

6.2  Configurare

Pas | Procedura

1 | Utilizand o tehnica asepticd, scoateti trusa
VAMP din ambalajul steril.

2 | Conectati capatul distal, cu conectorul
Luer Lock mama, la robinetul de inchidere
al traductorului de la traductorul de unica
folosintd sau de la domul traductorului
reutilizabil (consultati Figura 1la pagina
74).

3 | Toate conexiunile trebuie sa fie sigure.
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Pas | Procedura

Nota: conexiunile umede faciliteaza
strangerea excesiva prin lubrifierea
armaturilor. Racordurile stranse
excesiv pot produce fisuri sau
scurgeri.

4 | Asigurati-va ca pistonul rezervorului este
apasat, in pozitia de inchidere si blocare.

5 | Lasati solutia de spalare sa curga, intdi
prin traductor, apoi prin portul de
ventilatie al traductorului, conform
instructiunilor furnizate de producdtorul
acestuia.

6 | Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la
porturile laterale ale robinetelor de
inchidere cu capace fara orificii.

7 | Pentruaumple trusa VAMP, asigurati-va
ca supapa de inchidere este in pozitia
deschisa — aceasta pozitie este indicatd de
pozitia paralela cu tubul a manerului.
Tineti rezervorul de cutele pistonului.
Orientati trusa astfel incat rezervorul sd fie
in pozitie verticald, iar portul de prelevare
sd fie situat deasupra rezervorului, la
aproximativ 45°. Tn aceasta pozitie,
strangeti usor si tineti cutele pistonului
impreund pentru a indlta incet sigiliul,
marind calea fluidului si ldsand solutia de
spalare sa curgad lent prin restul trusei.
Dupa ce trusa este umplutd, eliberati
cutele pistonului.

ATENTIE: eliminati toate bulele de aer
pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa.

8 | Montati traductorul fie pe corpul
pacientului, in conformitate cu protocolul
spitalului, fie pe un suport de perfuziii.v.,
folosind pensa clamp si suportul adecvate.

9 | Montati rezervorul fie pe corpul
pacientului, conform procedurii spitalului,
fie pe un suport de perfuzii i.v., utilizand
pensa clamp si suportul adecvate
(consultati Figura 2 la pagina 74).

10 | Presurizati punga cu solutie de perfuzie
i.v. Debitul va varia in functie de presiune
de-a lungul dispozitivului de spalare.

11 | Conectati ferm capatul proximal al trusei

la conectorul Luer Lock tatd spre cateterul
preincdrcat (consultati Figura 1la pagina

74).

12 | Aduceti traductorul la zero si calibrafi-|
conform instructiunilor furnizate de
producdtorul acestuia.

7.0 Prelevarea probelor de sange
Nota: folositi o tehnica aseptica.

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.

Chiar daca pentru recoltarea probelor se pot folosi
numeroase tehnici, punem la dispozitia clinicianului
urmdtoarele indicatii, in scop orientativ:

Pentru prelevarea probelor de sange cu ajutorul
sistemului de prelevare a probelor de sainge VAMP
pot fi folosite doud metode. Prima metoda
utilizeazd o seringd de prelevare cu canula fard ac



VAMP si o unitate pentru transferarea sangelui
(UTS). A doua metodad, prelevarea directd de la linia
de acces, utilizeaza o unitate pentru transferarea

sangelui (UTS) cu o canula fdra ac VAMP.

7.1  Recoltarea probelor de sange utilizand

prima metoda (seringa si canuld)

Pas | Procedura

1 | Strangeti usor cutele pistonului

la pagina 75).

prelevarea probei de purjare,
verificati cateterul pentru a va

inserate incorect).

Important: durata recomandata
pentru tragerea pistonului
rezervorului pana in pozitia de

estede3-5s.

rezervorului impreunad. Trageti pistonul
rezervorului pana cand acesta se opreste si
rezervorul s-a umplut la capacitatea sa
volumetricd, de 5 ml (consultati Figura 3

Nota: daca intampinati dificultati la

asigura ca nu prezinta ocluziuni sau
zone de gatuire (de exemplu, linii

deschidere completa a rezervorului

2 | Dupd extragerea probei de purjare,
inchideti supapa de inchidere a
rezervorului rotind manerul in pozitie
perpendiculara pe tub. Aceasta este o

din rezervor.

modalitate in plus de a va asigura cd proba
este recoltatd din corpul pacientului, nu

cu un tampon de vata imbibat intr-o
solutie dezinfectantd, de exemplu cu

de politica spitalului.
Nota: nu utilizati acetona.

3 | Stergeti portul de prelevare fard ac VAMP

alcool sanitar sau cu betading, in functie

fie o canula fard ac VAMP (ambalata

VAMP ambalatd, preasamblata la o
seringa.

de prelevare.

ambalata individual:

protectoare (consultati Figura 4 la
pagina 75).

seringii si rasucind pana cand se
fixeazd in sigurantd.

apasat pand la capat in cilindrul
seringii.

4 | Pentrua preleva o probd de sange, utilizafi

separat) si o seringa, fie o canula fard ac

ATENTIE: nu utilizati un ac prin portul

Daca se utilizeazd o canula fara ac VAMP

a) Utilizand o tehnicd aseptica, dezlipiti
punga canulei pentru a o deschide.

b) Scoateti canula prinzand-o de partea

() Atasati canula la seringa cu varf Luer
selectata aliniind capdtul cu sistem
Luer Lock al canulei cu varful Luer al

d) Asigurati-vd cd pistonul seringii este

Pas | Procedura Pas | Procedura
e) Tmpingeti canula in portul de prelevare 8 | Pentru a transfera proba de sange din
fara ac VAMP si apoi recoltati volumul seringd in vacutainere, utilizati unitatea
de sange necesar in seringa de pentru transferarea sangelui (UTS)
prelevare (consultati Figura 5 la pagina (consultati Figura 6 la pagina 76).
76). a) Utilizand o tehnicd asepticd, dezlipiti
Nota: daca intampinati dificultati punga pentru a o deschide.
la prelevarea probei, controlai b) Asigurati-v ca toate conexiunile sunt
cateterul pentru ca acesta sa nu sigure. ’
prezinte ocluziuni sau zone de
gatuire. @) Tineti unitatea UTS intr-o mana si
Lo . impingeti canula de pe seringa
f) Scoateti seringa §|Acanula din portul de incdrcata cu proba prelevata in portul
prelevare extragandu-le drept. de injectare fard ac al unitatii UTS.
ATENTIE: nu extrageti seringa de d) Introduceti vacutainerul selectat in
la portul de prelevare prin fanta unitatii UTS pana cand acul din
rasucire. interior perforeaza discul de cauciuc de
Dacd este utilizata o canula fard ac VAMP la partea superioard a vacutainerului.
preasamblata |a o seringa: e) Umpleti vacutainerul cu volumul dorit.
a) Utilizdnd o tehnica asepticé, dezlipiti ) Repetati pasii (d) s (€) conform
punga pentru a o deschide. cerintelor specifice pentru analizele
b) verificati canula si asigurati-va cd este sangvine ale pacientului.
fixata ferm la seringa. g) Dupa transferarea probei de sange din
) Asigurati-vd cd pistonul seringii este seringd in vacutainere, eliminati la
apdsat pand la capat in cilindrul deseuri unitdtile UTS.
Asenngu. 9 | Eliminatila deseuri toate seringile si
d) Impingeti canula in portul de prelevare canulele dupa utilizare in conformitate cu
fard ac VAMP si apoi recoltati volumul politica spitalului.
de sange necesar in seringa de
prelevare (consultati Figura 5 la pagina 7.2 Recoltarea probelor de sange utilizand
76). a doua metoda (recoltare directa)
Nota: daca intampinati dificultati P Procedurs
la prelevarea probei, controlati as_| Frocedura
cateterul pentru ca acesta sa nu 1 | Strangeti usor cutele pistonului
prezinte ocluziuni sau zone de rezervorului impreunad. Trageti pistonul
gatuire. rezervorului pana cand pistonul se
e) Scoateti seringa si canula din portul de opreste s rezervorul s-a‘u[nplut la
prelevare extragandu-le drept. capacntatga sa volumetncq, de5mi
(consultati Figura 3 la pagina 75).
ATENTIE: nu extrageti seringa de e a
la portul de prelevare prin ATENTIE: daca intampinati
risudre. dificultati la prelevarea probei de
purjare, verificati cateterul pentru

5 | Dupd recoltarea probei, deschideti supapa a v asigura ca nu prezinta
de inchidere rotind manerul cu 90°, astfel ocluziuni sau zone de gatuire (de
incat acesta sa fie paralela cu tubul. exemplu, linii inserate incorect).

6 | Impingeti pistonul in jos pana cand cutele Important: durata recomandata
se blocheazd in pozitia inchis complet a pentru tragerea pistonului
rezervorului si tot fluidul a fost reperfuzat rezervorului pana in pozitia de
in linie (consultati Figura 3 la pagina 75). deschidere completa a rezervorului
Important: durata recomandata estede3-5s.
pentru impingerea pistonului 2 | Dupé extragerea probei de purjare,
rezervorului pana in pozitia inchis inchideti supapa de inchidere a
complet a rezervorului este de 3-5s. rezervorului rotind manerul cu 90°,
trebuie lasata in rezervor mai mult perpendiculara pe tub. Aceasta este o
de 3 minute. modalitate in plus de a vd asigura ca

— - proba este recoltatd din corpul

7 | Spalatilinia si tamponati portul de pacientului, nu din rezervor.

prelevare, asigurandu-va cd indepartati
3 | Stergeti portul de prelevare fdrd ac

sangele in exces rdmas la portul de
prelevare.

Nota: nu utilizati acetona.

AVERTISMENT: valorile de laborator
trebuie corelate cu manifestarile
clinice ale pacientului. inainte de a
initia terapia, verificati precizia
valorilor de laborator.

VAMP cu un tampon de vata imbibat
intr-o solutie dezinfectantd, de
exemplu cu alcool sanitar sau cu
betadina, in functie de politica
spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.
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Pas | Procedura Pas | Procedura
4 | Pentruarecolta o proba de sange, 7 | Impingeti pistonul in jos pan cand
utilizati unitatea pentru recoltare cutele se blocheaza in pozitia inchis
directd pentru transferarea sangelui. complet a rezervorului si tot fluidul a
ATENTIE: nu utilizati un ac prin fost repgrfuzat in linie (consultati Figura
portul de prelevare. 3la pagina7s).
a) Utilizand o tehnica aseptica, dezlipiti Important: durata recomandata
punga pentru a o deschide. pentruimpingerea pistonului
rezervorului pana in pozitia inchis
b) Verificati canula si asigurati-va ca complet a rezervorului este de
este fixatd ferm la carcasa unitatii 3-5s.
uTs. .
Important: proba de purjare nu
Q) Pozitionati bratul pacientului astfel trebuie lisata in rezervor mai mult
ca portul de prelevare sa fie de 3 minute.
indreptat in sus (consultati Figura 7 —— -
la pagina 77). 8 | Spalatilinia si tamponati portulde
o X o prelevare, asigurandu-va cd indepartati
Nota: in cazul sistemelor mc!use sangele in exces rimas la portul de
de prelevare a probelor de sange prelevare.
VAMP care contin tubulatura cu ) . y
canal mic, portul de prelevare Nota: nu utilizati acetona.
poate sa nu fie amplasat pe AVERTISMENT: valorile de laborator
bratul pacientului (consultati trebuie corelate cu manifestarile
Figura 8 la pagina 77). clinice ale pacientului. inainte de a
d) Tmpingeti canula unititii pentru ini;ia.terapia, verificati precizia
recoltare directd pentru transferarea valorilor de laborator.
sangelui (UTS) in portul de - . .
prelevare. 8.0 Intretinerea de rutina
e) Introduceti vacutainerul selectat in Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
capatul deschis al unitatii pentru in conformitate cu preferintele spitalului, acestuia i
recoltare directd pentru transferarea revine responsabilitatea de a stabili protocoalele si
sangelui (UTS) si impingeti pand procedurile exacte.
cand acul din interior al unitatii UTS 9.0 Inf tii privind
perforeazd discul de cauciuc de la . ntormatii privin
partea superioara a vacutainerului. siguranta IRM
ATENTIE: pentru a preveni
refular.ea co.ntinut.ului din o MR | Sigurin utilizarea la IRM
vacutainer (inclusiv a aerului) si
patrunderea acestuia pe calea
fluidului, indepartati Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
vacutainerul inainte de a-l VAMP este de tip,,Sigur in utilizarea la IRM".
umple la capacitate maxima. Precautie: respectati conditiile de scanare in
f) Umpleti vacutainerul cu volumul siguranta a oricarui dispozitiv accesoriu (de
dorit. ex., a traductoarelor de unica folosinta sau a
ATENTIE: daca intampinati traductoare[or reutiljzabjle) care este
dificultati la prelevarea probei, conectat la slftemul mchlsnde prele\.lafe a
controlati cateterul pentru ca prPI?eIor.de sangeAVAM.P.. Cand conditiile
acestasi nu prezinte ocluziuni p!'lvmt! siguranta in u't.lllzarea laRM ale
sau zone de gatuire. dlspoZ|t|veI9r accesorii nu sunt cunoscute, i
presupuneti ca sunt de tip,,Incompatibil IRM
9) Repetati pasii (€) si (f) conform si nu permiteti pitrunderea acestora in
cerintelor specifice analizelor mediul RM.
sangvine ale pacientului. .
h) Dupa recoltarea ultimei probe, mai 10.0 Mod de furnizare
intai indepdrtati vacutainerul, apoi Continutul este steril si calea fluidului este non
prindeti unitatea pentru recoltare pirogend dacd ambalajul nu este deschis si nu este
directd pentru transferarea sangelui deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
(UTS) tinand de canuld si extrageti deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. Acest
drept. produs este exclusiv de unicd folosintd.
ATENTIE: nu rasuciti carcasa Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
unitatii UTS si nu o indepartati ambalajului cu privire la urme de deteriorare.
cand vacutainerul este inca .
atasat la aceasta. 11.0 Depozitare
5 | Eliminati la deseuri unitatea pentru Stocatintr-un loc rece si uscat.
rgcoltarg directa pentru .transzerarea 12.0 Perioadi de valabilitate
sangelui (UTS) dupa utilizare, in
conformitate cu politica spitalului. Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare
- - — ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data
6 | Dupd recoltarea probei, deschideti

supapa de inchidere rotind manerul cu
90°, astfel incat acesta sd fie paralel cu
tubul.

expirdrii poate determina deteriorarea produsului si
poate duce la afectiuni sau o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul sd nu
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functioneze conform destinatiei sale de utilizare
initiale.

13.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

14.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca
fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri
dispozitivul conform politicii spitalului i
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:

stenLdeo

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs care poarta
simbolul:

stene

a fost sterilizat prin iradiere.



 Eesti
VAMP

Suletud
vereproovivotusiisteem

Kaik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada
seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud
miiiigiks teie piirkonnas.

Kasutusjuhend

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vit jooniseid Joonis 11k 74 kuni Joonis 8 Ik 77.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivdtusiisteem VAMP vdimaldab
rohujalgimisvoolikutega iihendatuna ohutult ja
mugavalt vereproove vtta. Vereproovivtusiisteem
on valmistatud kasutamiseks koos kdigi ihekordselt
kasutatavate ja korduskasutatavate rohuanduritega
ning iihendamiseks tsentraalsete ja arteriaalsete
kateetritega. Suletud vereproovivdtusiisteemi VAMP
kasutatakse voolikusiseselt kateetrist voi kaniiiilist
hepariniseeritud vere votmiseks ja sdilitamiseks, mis
vdimaldab voolikuga proovivétukohast saada
lahjendamata vereproove. Parast vereanaliiilsi
vdtmist reinfundeeritakse hepariini ja vere lahus
patsienti, et vdhendada tema vedelikukaotust.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadusi, kontrolliti ulatusliku katseseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva
kasutusjuhendi jérgi.

See seade on ette ndhtud kasutamiseks
meditsiinitootajatele, kes on saanud vdljadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks
kasutamiseks ja vereproovide votmise tehnoloogia
kliiniliseks kasutamiseks, mis vastab
meditsiinitootaja asutuse juhistele.

Vere sdilitamise tehnoloogia VAMP vahendab
tarbetut verekaotust. Taiendavad riskid hdlmavad
jargmist: verekaotus, verepritsmed, embol,
tromboos, seadme materjalidest pdhjustatud
krvaltoimed, koetrauma/-kahjustus, siisteemne
infektsioon ja/v6i hemolils.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Suletud vereproovivotusiisteem VAMP on ette
nahtud ainult vere vgtmiseks.

3.0 Kasutamisnaidustused

Ette ndhtud kasutamiseks taiskasvanud
patsientidel, kes vajavad korrapdrast vereproovide
votmist arteriaalsetest ja tsentraalkateetritest
(sealhulgas perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest venoossetest
kateetritest), mis on kinnitatud
rohujalgimisvoolikute kiilge.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stiliseeritud E-logo ja VAMP on ettevétte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

4.0 Vastundidustused

Arteriaalse kasutamise korral ei ole ette nahtud
kasutamiseks koos kinnitatud loputusseadmega véi
voolukiiruse juhtimise seadmega.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

5.0 Hoiatused

See seade on konstrueeritud ja ette nahtud
ning seda levitatakse AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE SEDA SEADET KORDUVALT.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks
parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline
toiming voib pohjustada haigusi voi
korvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii,
nagu algselt ette nahtud.

Madned mudelid voivad sisaldada ftalaate,
konkreetselt DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiil)ftalaati],
mis vGib lastel, rasedatel voi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust vdi arengut.

Kasutajad ja/véi patsiendid peaksid teatama mis
tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient
viibib.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine VAMP
suletud vereproovivotusiisteemiga voib
rikkuda toote terviklikkust.

6.1 Seadmestik

« Loputusseade vdi voolukontrolli seade
(maksimaalse voolukiirusega 4 ml)

« Soovi korral iihekordselt kasutatav voi
korduskasutatav rohuandur

« Suletud vereproovivétusiisteem VAMP sisaldab
iihte 5 ml mahutit VAMP kahe sisseehitatud
sulgurklapi ja iihe ndelata proovivotukohaga
VAMP

6.2  Paigaldamine

Juhis | Protseduur

1 Eemaldage komplekt VAMP aseptilist
tehnikat kasutades steriilsest pakendist.

2 | Kinnitage distaalne ots haarava Luer-
liitmikuga Gihekordselt kasutatava
anduri sulgurkraani voi
korduskasutatava anduri kupli kiilge (vt
Joonis 11k 74).

3 | Kdik iihendused peavad olema tihedad.

Markus. Marjad iihendused
soodustavad detailide libedaks
muutumise tottu iilepingutamist.
Uhenduste iilepingutamine véib
viia morade voi leketeni.

4 | Veenduge, et mahuti kolb on alumises
suletud ja lukustatud asendis.

5 | Laske loputuslahusel voolata Idbi anduri
selle ventilatsiooniavast vélja, jargides
anduri tootja juhiseid.

6 | Asendage kdik kraanide kiilgkanalite
ohuavadega korgid dhuavadeta

korkidega.
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Juhis | Protseduur

7 | Komplekti VAMP tditmiseks peab selle
sulgurklapp olema avatud asendis ehk
kdepide peab olema voolikuga
paralleelne. Hoidke mahutit kolvi
kdverustest. Suunake komplekt nii, et
mahuti oleks vertikaalasendis ja
proovivdtukoht oleks mahutist
kdrgemal ligikaudu 45° nurga all.
Hoidke sellises asendis ning pigistage ja
hoidke kolvi koverustest ettevaatlikult,
et sulgurit veidi tdsta ning vedelikuteed
laiendada. Seejdrel loputage lahusega
komplekti ilejadnud osa. Pérast
komplekti taitmist laske kolvi
koverustest lahti.

ETTEVAATUST! Ohkembolite ohu
viahendamiseks eemaldage koik
ohumullid.

8 | Kinnitage andur haigla eeskirjade
kohaselt kas patsiendi kehale vdi sobiva
klambri ja hoidiku abil tilgajala kiilge.

9 | Kinnitage mahuti vastavalt haigla
eeskirjadele kas patsiendi kehale vdi
sobiva klambri ja hoidiku abil tilgajala
kiilge (vt Joonis 2 Ik 74).

10 | Survestage infusioonilahuse kott.
Vooluhulk muutub vastavalt
loputusseadme rghule.

11 | Uhendage komplekti proksimaalse otsa
haarav Luer-liitmik eeltdidetud kateetri
kiilge (vt Joonis 11k 74).

12 | Nullige ja kalibreerige andur tootja
suuniseid jargides.

7.0 Vereanaliiiiside votmine
Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

Oluline. Tiihimahu suhtes peab saavutama
minimaalselt kahekordse tiihjendusvedeliku
koguse. Koagulatsiooniuuringute puhul vdib
olla vaja kérvaldada rohkem
tiihjendusvedelikku.

Kuigi proovide votmiseks vdib kasutada mitmeid
tehnikaid, on jargmised suunised arstile abiks.

Vereproovivotusiisteemi VAMP abil vereproovide
votmiseks voib kasutada iihte kahest meetodist.
Esimese meetodi korral kasutatakse valmissiistalt
koos ndelata kaniiiili VAMP ja
vereiilekandeseadmega (BTU). Teises meetodis
kasutatakse otsevtu ohundelahoidjat (BTU) koos
noelata VAMP -i kaniiiliga.

7.1 Vereproovide votmine esimese
meetodiga (siistal ja kaniiiil)

Juhis | Protseduur

1 | Suruge mahuti kolvildtsad
ettevaatlikult kokku. Tommake mahuti
kolb Iopuni iiles; mahuti maht peaks
niiiid olema 5 ml ehk maksimaalne (vt
Joonis 31k 75).

Markus. Kui proovi votmise eelsel
vere korvaldamisel ilmneb
probleem, kontrollige kateetrit
voimalike ummistuste voi (nt
kateetriotsa paigutusest tingitud)

takistuste suhtes.




Juhis

Protseduur

Juhis

Protseduur

Oluline. Mahutikolvi taiesti avatud
asendisse tombamise soovituslik
aegon 3 kuni5s.

Kui vajalik kogus verd on kérvaldatud,
sulgege mahuti sulgekraan, podrates
kdepideme voolikuga risti. See aitab
tagada, et proov voetakse patsiendi
vereringest, mitte mahutist.

e) Eemaldage siistal ja kaniil
proovivdtukohast, tommates need
otse vdlja.

ETTEVAATUST! Arge vidnake
siistalt proovivotukohast valja.

7.2

Vereproovide vétmine teisel meetodil
(otsevotmine)

Juhis

Protseduur

Piihkige siisteemi VAMP noelata
proovivdtukohta
desinfitseerimisvahendiga, naiteks
alkoholi véi betadiiniga, jargides haigla
eeskirju.

Mirkus. Airge kasutage atsetooni.

Pdrast proovi votmist avage
sulgurklapp, pdorates kdepidet 90° nii,
et see oleks voolikuga paralleelne.

Kasutage vereproovi votmiseks nelata
kaniiili VAMP (eraldi pakendis) ja
siistalt vdi tootja poolt siistlaga
{ihendatud ndelata kaniiiili VAMP (iihes
pakendis).

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivatukohal siistlandela.

Kui kasutate siisteemi VAMP nelata

kaniiiili, mis on eraldi pakendatud,

toimige jargmiselt.

a) Avage kaniiiili pakend aseptilist
tehnikat kasutades.

b) Haarake kaniiiili kaitsehiilsist (vt
Joonis 41k 75).

¢) Kinnitage kaniiiil valitud Luer-
otsaga siistlale, joondades kanidili
Luer-luku siistla Luer-otsaga ning
pddrates, kuni see on kindlalt
paigas.

d) Veenduge, et siistla kolb on siistla
silindri pohjas.

e) Suruge kaniiiil siisteemi VAMP
noelata proovivdtukohta ning
aspireerige siistlasse analiiiisiks
vajalik kogus verd (vt Joonis 5 Ik 76).

Markus. Kui proovi votmisel
tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi voi
takistusi.

f

Eemaldage siistal ja kaniiiil
proovivdtukohast, tommates need
otse vilja.

ETTEVAATUST! Arge vidnake
siistalt proovivotukohast vdlja.

Kui kasutate siisteemi VAMP ndelata

kaniiiili, mis on siistlale eelpaigaldatud,

toimige jargmiselt.

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b) Veenduge, et kaniiil on kindlalt
siistla kiilge kinnitatud.

) Veenduge, etsiistla kolb on siistla
silindri pohjas.

d) Suruge kaniiiil siisteemi VAMP
noelata proovivdtukohta ning
aspireerige siistlasse analiiiisiks
vajalik kogus verd (vt Joonis 5 Ik 76).

Markus. Kui proovi votmisel
tekib probleeme, kontrollige,
kas kateetris on ummistusi voi
takistusi.

Suruge kolbi alla, kuni pidemeosa
lukustub taielikult suletud asendisse ja
kogu vedelik voolab uuesti voolikusse
(vtJoonis 3 1k 75).

Oluline. Mahutikolvi taiesti suletud
asendisse liikkamise soovituslik
aeg on 3 kuni5 s.

Oluline. Hiiiibimise valtimiseks ei
tohiks veri jadda mahutisse
kauemaks kui 3 minutiks.

1

Suruge mahuti kolvildtsad
ettevaatlikult kokku. Tommake mahuti
kolb I6puni iiles; mahuti maht peaks
niiiid olema 5 ml ehk maksimaalne (vt
Joonis 31k 75).

ETTEVAATUST! Kui proovi vatmise
eelsel vere korvaldamisel ilmneb
probleem, kontrollige kateetrit
voimalike ummistuste voi (nt
kateetriotsa paigutusest tingitud)
takistuste suhtes.

Oluline. Mahutikolvi taiesti avatud
asendisse tombamise soovituslik
aegon 3 kuni5s.

Loputage voolik puhtaks ning
puhastage proovivdtukoht, tagades
liigse analiiiisiporti jaanud vere
eemaldamise.

Markus. firge kasutage atsetooni.

HOIATUS. Laborivaartused peaksid
olema korrelatsioonis patsiendi
kliiniliste ilmingutega. Enne
raviotsuste tegemist kontrollige
laborianaliiiiside tulemusi.

Kui vajalik kogus verd on kérvaldatud,
sulgege mahuti sulgekraan, podrates
kdepidet 90° ehk voolikuga risti. See
aitab tagada, et proov voetakse
patsiendi vereringest, mitte mahutist.

Tupsutage siisteemi VAMP ndelata
proovivdtukohta desinfektandiga
(alkohol vdi betadiin) haiglas
ettendhtud reeglite jdrgi.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse iilekandmiseks
ohundelahoidjat (BTU) (vt Joonis 6 lk
76).

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b) Veenduge, et kdik ihendused oleks
tugevalt kinni.

¢) Hoidke otsevdtu ohundelahoidjat
(BTU) iihes kdes ja suruge kaniil
otsevdtu ohundelahoidja (BTU)
tdidetud proovisiistlale ndelata
siistekoha kaudu.

d) Sisestage valitud vaakumkatsuti
siistla ja vaakumkatsuti adapteri
avasse, kuni selles olev nel tungib
|abi vaakumkatsuti
kummimembraani.

e) Taitke vaakumkatsuti soovitud
mahus.

f) Korrake etappe d) ja ) olenevalt
sellest, milliseid analiiiise patsiendi
verega teha tuleb.

g) Korvaldage otsevdtu ohundelahoidja
(BTU) parast vereproovi iilekandmist
siistlast vaakumkatsutitesse.

Korvaldage koik siistlad ja kaniiilid
pdrast kasutamist haigla eeskirjade
kohaselt.
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Kasutage vereproovi votmiseks
stisteemi siistla ja vaakumkatsuti
otsevdtuadapterit.

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivétukohal siistlandela.

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b) Veenduge, et kaniiiil oleks tugevalt
siistla ja vaakumkatsuti adapteri
korpuse kiilge kinnitunud.

a)
fan

Paigutage patsiendi kdsivars nii, et
proovivétukoht oleks suunatud iiles
(vt Joonis 7 1k 77).

Markus. Suletud
vereproovivotusiisteemi VAMP
(vdikeste voolikutega)
proovivétukoht ei pruugi olla
patsiendi kdel (vt Joonis 8 Ik
7).

d) Suruge siistla ja vaakumkatsuti
otsevdtuadapteri kaniidl
proovivdtukohta.

e) Sisestage valitud vaakumkatsuti
siistla ja vaakumkatsuti
otsevdtuadapteri avatud otsast sisse
ja suruge, kuni siistla ja
vaakumkatsuti adapteri sisemine
noel labistab vaakumkatsuti
kummiketta.

ETTEVAATUST! Vaakumkatsuti
sisu (sealhulgas ohu)
vedelikuteele tagasivoolu
valtimiseks eemaldage
vaakumkatsuti enne
maksimaalse taitmismahu
saavutamist.




Juhis | Protseduur

f) Taitke vaakumkatsuti soovitud
mahus.

ETTEVAATUST! Kui proovi
votmisel tekib probleeme,
kontrollige, kas kateetris on
ummistusi voi takistusi.

g) Korrake etappe (e) ja (f) patsiendi
vere analiiiisimise vajaduse
kohaselt.

h) Kuiviimane proov on vdetud,
eemaldage esmalt vaakumkatsuti
ning seejarel haarake sistla ja
vaakumkatsuti otsevdtuadapteri
kaniiiilist ja tommake see otse
vilja.

ETTEVAATUST! Airge keerake
siistla ja vaakumkatsuti
otsevotuadapteri korpust ega
eemaldage seda, kui
vaakumkatsuti on veel
iihendatud.

5 | Kdrvaldage siistla ja vaakumkatsuti
otsevotuadapter pdrast kasutamist
haigla eeskirjade kohaselt.

6 | Parast proovi votmist avage
sulgurklapp, pdorates kdepidet 90° nii,
et see oleks voolikuga paralleelne.

7 | Suruge kolbi alla, kuni pidemeosa
lukustub téielikult suletud asendisse ja
kogu vedelik voolab uuesti voolikusse
(vt Joonis 3 Ik 75).

Oluline. Mahutikolvi taiesti suletud
asendisse liikkamise soovituslik
aegon 3 kuni5s.

Oluline. Hiiiibimise valtimiseks ei
tohiks veri jadda mahutisse
kauemaks kui 3 minutiks.

8 | Loputage voolik puhtaks ning
puhastage proovivdtukoht, tagades
liigse analiiiisiporti jadanud vere
eemaldamise.

Markus. Airge kasutage atsetooni.

HOIATUS. Laborivaartused peaksid
olema korrelatsioonis patsiendi
kliiniliste ilmingutega. Enne
raviotsuste tegemist kontrollige
laborianaliiiiside tulemusi.

8.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad olenevalt haigla eelistustest, on haigla

kohustus maadratleda tapsed reeglid ja protseduurid.

9.0 MRT ohutusteave

Ohutu

MR X
magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivétusiisteem VAMP on ohutu
magnetresonantstomograafias.

Ettevaatusabinou. Jargige ohutu skannimise
tingimusi iga lisaseadme (nt iihekordselt
kasutatava véi korduskasutatava muunduri)
korral, mis on iihendatud suletud
vereproovivétusiisteemiga VAMP. Kui pole
teada, kas lisaseadmed on

magnetresonantstomograafias kasutamiseks

ohutud, loetakse need ohtlikuks
magnetresonantstomograafias ja neid ei tohi
lasta MR-keskkonda.

10.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud véi katkine. Arge
resteriliseerige. Toode on ette ndhtud iihekordseks
kasutamiseks.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

11.0 Hoiundamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on madrgitud igale pakendile.
Hoiustamine vdi kasutamine pdrast sdilivusaja
[dppu vdib pdhjustada seadme kahjustumist ja
haiguseid vdi korvalndhte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil tootada.

13.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril

+358(0)20 743 00 41.

14.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Kasutusest
korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust
voidakse ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga

srenLgeo

on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.
Teise voimalusena on siimboliga

SET0

toode on steriliseeritud kiiritamist
kasutades.
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 Lietuviy |
VAMP

Uzdara kraujo méginiy
emimo sistema

Ne visi ¢ia aprasyti prietaisai gali bti licencijuoti
pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti
konkreciame regione.

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam naudojimui
Pav. zr. 1 pav. 74 psl.— 8 pav. 77 psl.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti
ispéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

,Edwards Lifesciences VAMP” uzdara kraujo méginiy
émimo sistema, prijungta prie spaudimo stebéjimo
linijy, suteikia galimybe saugiai ir patogiai imti
kraujo méginius. Kraujo méginiy émimo sistema yra
skirta naudoti su visais vienkartiniais ir daugkartinio
naudojimo spaudimo keitikliais bei yra skirta jungti
prie centrinés linijos kateteriy ir arteriniy kateteriy.
VAMP uZdara kraujo méginiy émimo sistema
naudojama heparinu papildytam kraujui i$ kateterio
arba linijoje jtaisytos kaniulés jtraukti ir iSlaikyti,

kad per linijoje jtaisyta méginiy émimo vieta baty
galima imti neatskiesto kraujo méginius. Paémus
méginj, heparino ir kraujo misinio tirpalas vél
suleidZiamas pacientui, kad biity sumaZintas
netenkamo skyscio kiekis.

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uztikrinti prietaiso sauga ir
veiksminguma, naudojant prietaisa pagal paskirtj ir
laikantis naudojimo instrukcijy.

Priemoné yra skirta naudoti medicinos
specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti
hemodinamines technologijas ir kraujo méginiy
émimo technologijas klinikoje pagal atitinkamy
institucijy gaires.

VAMP kraujo konservavimo technologija sumazina
nepageidaujamus kraujo nuostolius ir infekcijos
rizika. Papildoma rizika apima kraujo netekima,
kraujo tiskalus, embolija, tromboze,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas,
audiniy trauma / suzalojimg, sisteming 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.

JEdwards” ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas,, E”
logotipas ir VAMP” yra Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.



4.0 Kontraindikacijos

Neskirta naudoti ne prijungtos plovimo ar tékmés
reguliavimo priemonés, kai naudojama arterijoms.

Néra absoliuciy kontraindikacijy, naudojant
veniniam kraujui imti.

5.0 |spéjimai

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti ir
tiekiamas TIK KAIP VIENKARTINIO NAUDOJIMO
prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE
Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali
sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes
prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.

Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty, konkreciai
DEHP [bis-(2-etilheksil)-ftalato], kuris gali kelti
rizikq reprodukcijai ar vaiky vystymuisi bei né3¢ioms
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

« Plovimo arba tékmés reguliavimo priemoné
(maksimalus debitas 4 ml/val.)

- Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo
spaudimo keitiklis, jeigu reikia

« VAMP uZdara kraujo méginiy émimo sistema,
kurig sudaro vienas 5 ml VAMP indelis su
integruotu atjungimo voztuvu ir viena VAMP
neadatiné méginiy émimo vieta

6.2 Paruosimas

Veiksmas | Procedura
1 Laikydamiesi aseptinio metodo,
iSimkite VAMP rinkinj i$ sterilios
pakuotés.

2 Prijunkite distalinio galo lizdine
Luerio jungtj prie keitiklio ¢iaupo,
esancio ant vienkartinio arba
daugkartinio naudojimo keitiklio
kupolo (zr. 1 pav. 74 psl.).

3 Visos jungtys turi bti tvirtai
sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél
daliy sutepimo gali buti per
daug priverztos. Per daug
priverztos jungtys gali jtrakti
arba praleisti skyst;.

4 Uztikrinkite, kad indelio stamoklis
buty nuleistas j uzdarg ir uzfiksuota
padeétj.

5 Plaunamajj tirpala pirmiausia
leiskite per keitiklj — iS keitiklio
tirpalas turi iStekéti per ventiliacine
anga, kaip nurodyta keitiklio

gamintojo instrukdijoje.

Veiksmas | Procediira

6 Visus ciaupo Soniniy angy
ventiliuojamus gaubtelius
pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

7.1  Kraujo méginiy émimas pirmuoju bidu
(su Svirkstu ir kaniule)

Veiksmas

Procediira

7 Kad galétuméte pripildyti VAMP
rinkinj, patikrinkite, ar atjungimo
voZtuvas yra atviroje padétyje
(rankena turi bti lygiagreti su
vamzdeliu). Laikykite indelj uz
stamoklio linkiy. Pakreipkite rinkinj
taip, kad indelis baty vertikalioje
padétyje, 0 méginiy émimo vieta
baty vir$ indelio mazdaug 45°
kampu. Nustate j Sia padétj,
Svelniai suspauskite ir laikykite
stamoklio linkius, kad Siek tiek
pakeldami tarpiklj padidintuméte
skyscio kelia ir plaunamasis tirpalas
buty pamazu leidziamas per likusia
rinkinio dalj. Kai rinkinys bus
pripildytas, atleiskite stimoklio
linkius.

PERSPEJIMAS. Paalinkite visus
oro burbuliukus, kad

sumazintuméte oro embolijos
rizika.

1

Svelniai suspauskite indelio
stamoklio linkius. Traukite indelio
stamoklj aukstyn, kol jis sustos ir j
indel] jtekés 5 ml skyscio (Zr. 3 pav.
75 psl.).

Pastaba. Jei iStraukiamasis
méginys néra sklandziai
jtraukiamas, patikrinkite, ar
kateteris néra uzsikimses arba
suvarzytas (pvz., dél kity linijy
iSdéstymo).

Svarbu. Indelio stamoklj iki
visiskai atidarytos padéties
rekomenduojama traukti
3-5s.

Kai jtrauksite iStraukiamajj méginj,
pasukdami rankeng j vamzdeliui
statmeng padétj, uzdarykite
indelio atjungimo voZztuva. Taip
papildomai uztikrinsite, kad
méginys bty imamas iS paciento,
o ne id indelio.

8 Keitiklj pagal ligoninés numatyta
procediirg uzdékite ant paciento
kiino arba tinkamu spaustuku ar
laikikliu pritvirtinkite prie IV stovo.

9 Indelj pagal ligoninés numatyta
procediirg uzdékite ant paciento
kiino arba tinkamu spaustuku ar
laikikliu pritvirtinkite prie IV stovo
(zr.2 pav. 74 psl.).

Ligoninés nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu,
sudrékintu tamponu nuvalykite
VAMP neadatine méginiy émimo
vieta.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

10 Suslékite IV tirpalo maiselj. Debitas
priklausys nuo slégio plovimo
jtaise.

1 Rinkinio proksimalinj gala su
kiStukine Luerio jungtimi tvirtai
prijunkite prie i$ anksto pripildyto
kateterio (Zr. 1 pav. 74 psl.).

12 Nustatykite keitiklj ties nuliu ir
kalibruokite jj pagal keitiklio
gamintojo instrukcija.

7.0 Kraujo méginiy émimas
Pastaba. Taikykite aseptinj metoda.

Svarbu. Minimalus iStraukiamasis taris turi
bati dukart didesnis uz sistemos komponenty
turj. Atliekant kreséjimo tyrimus, gali
prireikti didesnio iStraukiamojo tirio.

Nors méginius galima imti jvairiais budais, taciau
toliau pateikiame pagalbines gaires gydytojui:

Kraujo méginius naudojant VAMP kraujo méginiy
émimo sistema galima imti dviem budais. Taikant
pirmajj biida, naudojamas méginiy émimo 3virkstas
su VAMP neadatine kaniule ir kraujo pernesimo
jtaisu (BTU). Taikant antrajj biida, kai méginys
imamas tiesiogiai i$ linijos, naudojamas tiesioginio
jtraukimo kraujo pernesimo jtaisas (BTU) su VAMP
neadatine kaniule.
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Kraujo méginj imkite naudodami
VAMP neadatine kaniule
(supakuotg atskirai) ir Svirksta arba
supakuotq Svirk$ta su i anksto
uzdéta VAMP neadatine kaniule.

PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

Jei naudojate atskirai supakuota
VAMP neadatine kaniulg:

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
atlupdami atidarykite kaniulés
maielj.

b) Paimkite kaniule uz apsauginio
skydelio (Zr. 4 pav. 75 psl.).

) Uzdékite kaniule ant pasirinkto
Svirksto su Luerio antgaliu,
sulygiuodami kaniulés Luerio
jungtj su Svirksto Luerio
antgaliu ir sukdami, kol
prisitvirtins.

d) Jsitikinkite, kad Svirksto
stamoklis yra jstumtas iki
Svirksto cilindro dugno.

e) Jstumkite kaniule j VAMP
neadatine méginiy émimo
vieta, tada jtraukite reikiama
kiekj kraujo méginio j 3virksta
(2r.5 pav. 76 psl.).

Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris
néra uzsikimses arba
suvarzytas.




Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procedura

f) Tiesiai traukdami, iSimkite 8 Kraujo méginiui i$ 3virksto j 4 Kraujo méginj imkite naudodami
Svirksta su kaniule i méginiy vakuuminius mégintuvélius tiesioginio jtraukimo kraujo
émimo vietos. pernesti naudokite kraujo pernesimo jtaisa.
PERSPEJIMAS. Nesukinékite pemesino itaisa (BTU) (2r. 6 pav. PERSPEJIMAS. Nebandykite
Svirksto traukdamijj iS 76psl.. pradurti méginiy émimo
méginiy émimo vietos. a) Laikydamiesi aseptinio metodo, vietos adata.

Jei naudojate $virksta su i anksto prapléskite maiSel; a) Laikydamiesi aseptinio metodo,

uzdéta VAMP neadatine kaniule: b) Jsitikinkite, kad visos jungtys prapléskite maiselj.

a) Laikydamiesi aseptinio metodo, yra tvirtai sujungtos. b) Jsitikinkite, ar kaniulé yra tvirtai
prapléskite maielj. ¢) Vienoje rankoje laikykite BTU ir uzdéta ant BTU korpuso.

b) Jsitikinkite, kad kaniulé yra istumkite a,"lt(P”P'!dV,“’ i ¢) Paciento ranka padekite taip,
tvirtai uzdeta ant svirksto. f%%!ﬂf:]l:;g:ﬁ rsltgo';vziflf;tqimimu e kad méginiy émimo vieta baty

g Jitikinkite, kad $virito {/ et ! nulkrelpta jvirsy (zr. 7 pav. 77
stimoklis yra jstumtas iki A Ikicki irinkta vakuumini psl)
virkto cilindro dugno. ) lm 'Zg:;ig\?:;;'!nmtg ‘;?]g‘g”'ggl Pastaba. Jei naudojate

d) Jstumkite kaniule j VAMP idiné ad d ' VA.M!) l:m!ar'as kra'ujo

vidine adata pradurty méginiy émimo sistemas su
neadating méginiy émimo kuuminio mégintuveli ? Y ;
Vakuuminio megintuvelio mazo skersmens vamzdeliu

vieta, tada jtraukite reikiama gumine membrana. L li !
kiekj kraujo méginio j $virksta o N meginiy emimo vieta gali
(3.5 pav. 76 psl.) e) Pripildykite vakuuminj bati ne ant paciento rankos

T - mégintuvelj iki norimo tirio. (2r. 8 pav. 77 psl.).

Pastaba. Jei méginys néra . L . L
sklandziai jtraukiamas f) Atsizvelgdami j paciento kraujo d) Jstumkite tiesioginio jtraukimo
patikrinkite, ar kateter'is Fyrimo reikalavimus, kartokite d BTU kaniule j méginiy émimo
néra uisikimées arba ir e punktuose nurodytus vieta.
suvarzytas. veiksmus. e) |kiskite pasirinkta vakuuminj
¢) Tiesiai traukdami, iStraukite g) Pernese kraujo méginj is mégintuvélj j tiesioginio
Svirkita su kaniule i§’ méginiy Svirksto j vakuuminius jtraukimo BTU atvirg galg ir
&mimo vietos mégintuvélius, iSmeskite BTU. stumkite, kol vidiné BTU adata
o - tmackite vi pradurs vakuuminio
D . esukineite | Stus nkanlspgalgoins mégintuelo uning
Svirksto traukdami jj i$ - Pagallig membrana.
meginth Smifo Te™o? PERSPEJIMAS. Norédami
5 Paéme méginj atidarykite 7.2 Kraujo méginiy émimas antruoju iSvengti, kad vakuuminio
atjungimo voztuva pasukdami (tiesioginio jtraukimo) budu mégintuvélio turinio
rankeng 90°, kad ji buty lygiagreti (jskaitant ora) atgalinis
vamzdeliui. Veiksmas | Procediira srautas nepatekty j skyscio
6 Stumkite stimoklj zemyn, kol 1 Svelniai suspauskite indelio kelig, iSimkite vakuuminj
linkiai uZsifiksuos uzdarymo stamoklio linkius. Traukite indelio megmtgvell anksaa.lu, nel
padétyje ir visas skystis bus jleistas stamoklj aukstyn, kol jis sustos ir bus pasiektas maksimalus
atgal jlinija (2r. 3 pav. 75 psl.). indelj jtekés 5 ml skyscio (zr. 3 pav. uzpildymo tiris.
Svarbu. Indelio stamoklj iki 75 psl.. f) Pripildykite vakuuminj
visisko uzdarymo padéties PERSPEJIMAS. Jei mégintuvelj iki norimo tario.
rekomenduojama stumti 3-5s. iStraukiamasis méginys néra PERSPEJIMAS. Jei méginys
Svarbu. Itraukiamasis sklandziai jtraukiamas, néra sklandziai
méginys negali biti indelyje patikrinkite, ar kateteris néra jtraukiamas, patikrinkite,
ilgiau kaip 3 minutes. uzsikim3es arba suvarzytas ar kateteris néra uzsikimses
- % variat oranlaukite lnia (pvz., dél kity linijy arba suvarzytas.
tamponu nuvalykie meginiy idéstymo). g) Atsinvlgdam  pacento ko
émimo vieta, kad pasalintuméte Sya_!'bu_. Inflelio stﬁmok'li.iki ty.rimo reikalavimus, kartokite
ant meginiy émimo angos likusj visiskai atidarytos padéties e ir f punktuose nurodytus
krauja rekomenduojama traukti veiksmus.

' 3-5s. . o
Pastaba. Nenaudokite acetono. —————— h) Paéme paskutinj meginj,

. . 2 Kai jtrauksite iStraukiamajj méginj, pirmiausia istraukite vakuuminj
ISPEJIMAS. Laboratorijoje pasukdami rankena 90° j mégintuvelj, tada suimkite
gautos reikimés turi sietis su vamzdeliui statmena padetj, tiesioginio jtraukimo BTU uz
padiento Klinikiniais uzdarykite indelio atjungimo kaniulés ir tiesiai traukdami
S'";Pt?maifl-(R";_‘tprade"am' voztuva. Taip papildomai isimkite.

i, patikrinkite aainvs bii .
faybg’rtatgraijoje pauty reikimiy uttikrinsite, kad méginys bty PERSPEJIMAS. Nesukinékite
tiksluma. imamas i$ paciento, o ne i$ indelio. BTU korpuso ir neistraukite

3 Ligoninés nuostatuose numatyta jo, kol vakuuminis
dezinfekavimo priemone, pvz., m'egl.nt.uvells vis dar yra
alkoholiu arba betadinu, pritvirtintas.
sudrekintu tamponu nuvalykite 5 I¥meskite panaudotg tiesioginio

VAMP neadatine méginiy émimo
vieta.

Pastaba. Nenaudokite
acetono.

jtraukimo BTU pagal ligoninés
nuostatus.
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Veiksmas | Procedura

6 Paéme méginj atidarykite
atjungimo voztuva pasukdami
rankeng 90°, kad ji baty lygiagreti
vamzdeliui.

7 Stumkite stamoklj Zemyn, kol
linkiai uzsifiksuos uzdarymo
padeétyje ir visas skystis bus jleistas
atgal j linija (zr. 3 pav. 75 psl.).

Svarbu. Indelio stamoklj iki
visisko uzdarymo padéties
rekomenduojama stumti
3-5s.

Svarbu. IStraukiamasis
méginys negali buti indelyje
ilgiau kaip 3 minutes.

8 Svariai praplaukite linijq ir
tamponu nuvalykite méginiy
émimo vieta, kad pasalintuméte
ant méginiy émimo angos likusj
krauja.

Pastaba. Nenaudokite
acetono.

|SPEJIMAS. Laboratorijoje
gautos reikSmes turi sietis su
simptomais. Pries pradédami
gydyti, patikrinkite
laboratorijoje gauty reikSmiy

tiksluma.

8.0 |prastineé prieziura

Kadangi, atsizvelgiant j ligoninés pasirinkima,
komplekto konfigdracijos ir procediros skiriasi,
ligoniné turi nustatyti tikslias taisykles ir
procediras.

9.0 MRT saugos informacija

MR | MRsaugus

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.

10.0 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 apZidrékite, ar nepazeistas
pakuotés vientisumas.

11.0 Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
12.0 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 is pradziy.

13.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
JEdwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

14.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali bati kei¢iami nejspéjus.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento
pabaigoje.

Gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

stenLeeo

yra sterilizuotas etileno oksidu.
0 gaminys, ant kurio nurodytas simbolis:

stene

buvo sterilizuotas Svitinant.

 Latviesu
VAMP

Slegta asins paraugu
nemsanas sistema

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices,
iesp&jams, ir licencétas saskana ar Kanadas
likumiem vai apstiprinatas pardo3anai jusu
konkrétaja regiona.

Lietosanas instrukcija

Tikai vienreizéjai lietosanai
Attelus skatit Seit: no 1. att. 74. Ipp. lidz 8.
att. 77. Ipp.

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju,
kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So
medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP, kas pieslégta pie spiediena
kontroles sistémam, sniedz droSu un értu metodi
asins paraugu iegasanai. Asins paraugu nemsanas
sistéma ir paredzéta lietoSanai ar
vienreizlietojamiem un atkartoti lietojamiem
spiediena devéjiem un savieno3anai ar centralas
sistémas katetriem un arterialajiem katetriem.
SIégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP tiek
izmantota, lai iegutu heparinizétas asinis no katetra
vai kaniles un aizturétu tas sistéma, dodot iespéju
panemt neatskaiditus asins paraugus no sistémai
pieslégtas paraugu nems3anas vietas. Kad paraugs ir
panemts, sajauktais heparina un asinu Skidums tiek

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilizetais E logotips un VAMP ir uznémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.
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ievadits atpakal pacientam, lai samazinatu
Skidruma zudumu.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbauditi vispusigu testu sérija, un rezultati
apliecina ierices drodibu un veiktspéju athilstosi
paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
athilstosi sniegtajai lieto3anas instrukcijai.

Sis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas
specialisti, kas apmaciti drosa hemodinamikas
tehnologiju lieto3ana un kliniska asins paraugu
nemsanas tehnologiju lietosana atbilstosi attiecigo
iestazu vadlinijam.

VAMP asins konservacijas tehnologija samazina
nevajadzigu asins zudumu un infekciju risku.
Papildu riski ietver asins zudumu, asins
iz8|akstisanos, emboliju, trombozi, nevélamu
reakciju uz ierices materialiem, audu traumésanu,
sistemisku infekciju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzetais lietojums/merkis

Slégto asins paraugu nem3anas sistému VAMP ir
paredzéts lietot tikai asins paraugu nem3anai.

3.0 Lietosanas indikacijas

Pieaugusiem pacientiem ar mediciniskiem
stavokliem, kuru dél nepiecieSams requlari nemt
asins paraugus no artérijas un centralas sistémas
katetriem, tostarp periféri ievaditiem centraliem un
centraliem venoziem katetriem, kuri ir pievienoti
spiediena kontroles sistémam.

4.0 Kontrindikacijas

Nedrikst lietot artérijas, ja nav pievienota
skalosanas ierice vai plismas kontroles ierice.

Uz izmanto3anu ievadisanai véna neattiecas
nekadas absolditas kontrindikacijas.

5.0 Bridinajumi

Siierice irizstradata, paredzéta un tiek
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL lerici
NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI.
Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades. Sada darbiba var
izraisit saslimsanu vai nevélamus notikumus,
jo ierice var nedarboties, ka paredzets.

Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHF [di(2-
etilheksil)ftalatu], kas var radit reproduktivas
veselibas vai attistibas ietekmésanas risku
pediatrijas pacientiem, gritniecém vai sievietém,
kas baro bérnu ar kriti.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un
atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

6.0 Lietosanas instrukcijas

UZMANIBU! Lipidu izmanto3ana ar slégto
asins paraugu nemsanas sistému VAMP var
apdraudet produkta integritati.

6.1  Aprikojums

«Skalo3anas ierice vai pliismas kontroles ierice
(maksimalais plasmas atrums 4 ml/h)

- Vienreizlietojamais vai atkartoti lietojams
spiediena devéjs, ja nepieciesams

- Slégta asins paraugu nemsanas sistema VAMP,
kurai ir viens 5 ml VAMP rezervuars ar iebavétu
slegvarstu un viena VAMP bezadatas paraugu
nemsanas vieta



6.2 Uzstadisana

Darbiba

Procediira

1

Lietojot aseptisku panémienu,
iznemiet VAMP komplektu no sterila
iepakojuma.

Pievienojiet distalo galu ar iek&jo
vitnoto Luer Lock tipa savienojumu
pie devéja noslégkrana vai
vienreizlietojama devéja
noslégkrana, vai atkartoti lietojama
devéja vaka (skatit 1. att. 74. pp.).

Visiem savienojumiem ir jabut
cieSiem.

Piezime. Mitri savienojumi
paaugstina stiprinajumu
slidamibu, kas veicina
parmerigu pievilkSanu.
Parmerigi pievilktu
savienojumu dé] var rasties
plaisas vai siices.

Parliecinieties, ka rezervuara virzulis
atrodas leja aizverta un fikséta
pozicija.

Nodrosiniet skalosanas Skidruma
plismu vispirms caur devéju un péc
tam ara caur devéja ventilacijas
atveri atbilstosi razotaja
noradijumiem.

Visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém nomainiet pret
vaciniem bez atverém.

Lai uzpilditu komplektu VAMP,
parliecinieties, vai slégvarsts ir
atvérta pozicija, proti, vai ta rokturis
ir pagriezts paraléli caurulitém.
Turiet rezervuaru aiz virzula
izliekumiem. Novietojiet komplektu
ta, lai rezervuars batu versts
vertikala stavoklT un paraugu
nemsanas vieta atrastos virs
rezervuara aptuveni 45° lenk. Saja
pozicija maigi saspiediet un turiet
kopa virzula izliekumus, lai nedaudz
paceltu blivi un palielinatu Skidruma
celu skalo3anas $kiduma lenai
padosanai uz parejam komplekta
dalam. Kad komplekts ir piepildits,
atlaidiet virzula izliekumus.
UZMANIBU! Atbrivojieties no
visiem gaisa burbuliem, lai
mazinatu gaisa embolijas risku.

Piestipriniet deveju uz pacienta
kermena saskana ar slimnicas
procediiru vai arf uz infuzijas stativa,
izmantojot piemérotu spaili un
turétaju.

Piestipriniet rezervuaru uz pacienta
kermena saskana ar slimnicas
procediiru vai arf uz infizijas stativa,
izmantojot piemérotu spaili un
turétaju (skatit 2. att. 74. Ipp.).
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Paklaujiet spiedienam IV Skiduma
maisu. Plismas atrums mainas
atkariba no spiediena skalosanas
iericé.

7.0 Asins paraugu nemsana
Piezime. Izmantojiet aseptisku panémienu.

Svarigi: Ir japanem attirisanas apjoms, kas ir
vismaz divreiz lielaks par neizmantojamo
tilpumu. Koagulacijas analizém var bt
nepieciesams papildu attiriSanas apjoms.

Kaut gan paraugu nem3anai var izmantot dazadas
metodes, klinicistam ka ieteikums tiek piedavati
talak sniegtie noradijumi.

Asins paraugu nems3anai ar bezadatas paraugu
nem3anas sistému VAMP var izmantot divas
metodes. Pirmajai metodei izmanto parauga Sirci ar
VAMP bezadatas kanili un asins parneses ierici
(Blood Transfer Unit — BTU). Otrajai metodei —
paraugu tiesajai nemsanai — izmanto asins
paraugu tie3as nemsanas asins parneses ierici
(Blood Transfer Unit — BTU) ar VAMP bezadatas

kanili.

7.1 Asins paraugu nemsana, izmantojot
pirmo metodi (Slirci un kanili)

Darbiba

Procediira

1

Viegli saspiediet kopa rezervuara
virzula izliekumus. Velciet rezervuara
virzuli uz augsu, lidz tas apstajas un
rezervuars ir uzpildits lidz 5 ml
tilpumam (skatit 3. att. 75. pp.).

Piezime. Ja, nemot attiriSanas
paraugu, rodas grutibas,
parbaudiet, vai katetra nav
izveidojies nosprostojums vai
skersli (pieméram, parbaudiet
poziciju linijas).

Svarigi: leteicamais laiks
rezervuara virzula vilk3anai lidz
pilniba atvértam stavoklim ir
3-5s.

Kad attiriSanas paraugs ir panemts,
aizveriet rezervuara slégvarstu,
pagriezot rokturi perpendikulari
caurulitém. Tas turpmak nodroginas,
ka iegatais paraugs tiek nemts no
pacienta, nevis no rezervuara.

Ar tamponu dezinficéjiet VAMP
bezadatas paraugu nemsanas vietu,
izmantojot spirtu vai betadinu
atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

Darbiba | Procedira Darbiba | Procedira
1 Ciesi pievienojiet ieprieks Jaizmantojat atseviski iepakotu
piepilditam katetram komplekta VAMP bezadatas kanili:
proksimalo galu ar Luer Lock tipa a) Atveriet kaniles maisinu, lietojot
spraudna savienojumu (skatit 1. att. aseptisku panémienu
74.1pp.). ’ ’
p,p — — b) Iznemiet kanili, turot to aiz
12 lestatiet devéja nulles vértibu un aizsargapvalka (skatit 4. att.
kalibrejiet to athilstosi razotaja 75.1pp.).
noradijumiem. L o
¢) Pievienojiet kanili izvéletajai

Slircei ar Luer uzgali, izlidzinot
kaniles Luer Lock savienojumu ar
Slirces Luer uzgali un griezot, lidz
ir panakts ciess savienojums.

d) Parbaudiet, vai Slirces virzulis ir
nospiests lidz $lirces cilindra
apaksai.

e) levietojiet kanili VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vieta un péc
tam ievelciet nepiecie3amo asins
daudzumu paraugam paredzétaja
Slircé (skatit 5. att. 76. pp.).

Piezime. Ja, nemot paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet,
vai katetra nav izveidojies
nosprostojums vai skersli.

f) Artaisnu kustibu izvelciet irci
un kanili no paraugu nemsanas
vietas.

UZMANIBU! Slirci no paraugu
nemsanas vietas nedrikst
iznemt pagriezot.

Jaizmantojat ieprieks saliktu VAMP
bezadatas kaniles un $lirces
komplektu:

a) Atveriet maisinu, lietojot
aseptisku panémienu.

b) Nodrosiniet, lai kanile biitu ciesi
savienota ar $lirci.

¢) Parbaudiet, vai Slirces virzulis ir
nospiests lidz Slirces cilindra
apaksai.

d) levietojiet kanili VAMP bezadatas
paraugu nemsanas vieta un pec
tam ievelciet nepiecieSamo asins
daudzumu paraugam paredzétaja
Slircé (skatit 5. att. 76. Ipp.).

Piezime. Ja, npemot paraugu,
rodas gritibas, parbaudiet,
vai katetra nav izveidojies
nosprostojums vai skersli.

e) Artaisnu kustibu izvelciet Sirci
un kanili no paraugu nems3anas
vietas.

UZMANIBU! Slirci no paraugu
nemsanas vietas nedrikst
iznemt pagriezot.

Lai nemtu asins paraugu, izmantojiet
VAMP bezadatas kanili (pieejama
atseviska iepakojuma) un 3lirci vai ari
iepakotu VAMP bezadatas kanili, kas
ieprieks uzstadrta uz Sirces.

UZMANIBU! Paraugu nemsanas
vieta nedrikst ievadit adatu.

Kad paraugs ir iegiits, atveriet
slegvarstu, pagriezot rokturi par 90°
ta, lai tas atrastos paraléli caurulitém.

60




Darbiba

Procediira

6

Spiediet virzuli uz leju, lidz ta
izliekumi fiksgjas pilniba aizvérta
stavokli un viss Skidrums ir
ievadits atpakal sistéma (skatit 3.
att. 75. pp.).

Svarigi: leteicamais laiks
rezervuara virzula spiesanai lidz
pilniba aizvertam stavoklim ir
3-5s.

7.2

Asins paraugu nemsana, izmantojot
otro metodi (tieSa nemsana)

Darbiba

Procediira

Darbiba

Procediira

Svarigi: AttiriSanas apjoms
nedrikst atrasties rezervuara
ilgak par 3 minatéem.

Izskalojiet sistému un ar tamponu
noslaukiet paraugu nemsanas vietu,
lai nodrosinatu, ka no paraugu
nemsanas pieslégvietas ir nonemtas
visas asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

BRIDINAJUMS!
Laboratoriskajiem raditajiem
jaatbhilst pacienta kliniskajam
slimibas izpausmém. Pirms
terapijas sakSanas parbaudiet

laboratorisko raditaju pareizibu.

Lai parnestu asins paraugu no $lirces
uz vakuuma stobriniem, izmantojiet
asins parneses ierici (Blood Transfer

Unit — BTU) (skatit 6. att. 76. [pp.).

a) Atveriet maisinu, lietojot
aseptisku panémienu.

b) NodroSiniet, lai visi savienojumi
bitu ciesi.

¢) Arvienu roku satveriet BTU un
spiediet kanili uz piepilditas
parauga 3lirces caur BTU
bezadatas injekcijas vietu.

d) levietojiet izvéléto vakuuma
stobrinu BTU atver, lidz iek3eja
adata caurdur vakuuma stobrina
gumijas disku.

e) Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

f) Atkartojiet (d) un (e) darbibas
athilstosi pacienta asins
izmeklgjuma vajadzibam.

g) Kad asins paraugs ir parnests no
Slirces vakuuma stobrinos,
izmetiet BTU.

Péc lietoSanas izmetiet visas Slirces
un kaniles atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

1

Viegli saspiediet kopa rezervuara
virzula izliekumus. Velciet rezervuara
virzuli uz augsu, lidz tas apstajas un
rezervuars ir uzpildrts [idz 5 ml
tilpumam (skatit 3. att. 75. Ipp.).

UZMANIBU! Ja, nemot attirisanas
paraugu, rodas gritibas,
parbaudiet, vai katetra nav
izveidojies nosprostojums vai
skersli (pieméram, parbaudiet
poziciju linijas).

Svarigi: leteicamais laiks
rezervuara virzula vilkSanai lidz
pilniba atvertam stavoklim ir
3-5s.

Kad attirisanas apjoms ir iegts,
aizveriet rezervuara slégvarstu,
pagrieZot rokturi par 90°, lai tas
atrastos perpendikulari caurulitém.
Tas turpmak nodrosinas, ka iegitais
paraugs tiek nemts no pacienta,
nevis no rezervuara.

Ar tamponu dezinficéjiet VAMP
bezadatas paraugu nemsanas vietu,
izmantojot spirtu vai betadinu
atkariba no slimnicas noteikumiem.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

Lai panemtu asins paraugu,
izmantojiet asins paraugu tiesas
nemsanas asins parneses ierici.

UZMANIBU! Paraugu nemsanas
vieta nedrikst ievadit adatu.

a) Atveriet maisinu, lietojot
aseptisku panémienu.

b) Nodrosiniet, lai kanile biitu ciesi
savienota ar asins parnesanas
ierices (Blood Transfer Unit —
BTU) korpusu.

Novietojiet pacienta roku ta, lai
paraugu nemsanas vieta bitu
vérsta uz augsu (skatit 7. att.
77.1pp.).

Piezime. Izmantojot slégtas
asins paraugu nemsanas
sistemas VAMP ar mazam,
dobam caurulitém, paraugu
nemsanas vietai nav obligati
jaatrodas uz pacienta rokas
(skatit 8. att. 77. Ipp.).

d) levietojiet tiesas paraugu
nem3anas BTU kanili paraugu
nemsanas vieta.

a)
fan

e) levietojiet izvéléto vakuuma
stobrinu tiesas paraugu
nem3anas BTU atvértaja gala un
spiediet, lidz BTU iek$éja adata
caurdur vakuuma stobrina
gumijas disku.

UZMANIBU! Lai nepielautu
vakuuma stobrina satura
atpakalplusmu (kopa ar
gaisu) no ieplustosa Skidruma
cela, iznemiet vakuuma
stobrinu, pirms ir sasniegts
maksimalais uzpildes
tilpums.

f) Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
vélamajam tilpumam.

UZMANIBU! Ja, nemot
paraugu, rodas griitibas,
parbaudiet, vai katetra nav
izveidojies nosprostojums vai
skersli.

g) Atkartojiet (e) un (f) darbibas
athilstosi pacienta asins
izmekléjuma vajadzibam.

h) Kad pédéjais paraugs ir panemts,
vispirms nonemiet vakuuma
stobrinu, péc tam satveriet asins
paraugu tie$as nemsanas ierices
BTU aiz kaniles un ar taisnu
kustibu izvelciet.

UZMANIBU! BTU korpusu
nedrikst pagriezt vai iznemt,
ja taja vel atrodas vakuuma
stobrins.

Péc lietosanas izmetiet tiesas
paraugu nems3anas BTU atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

Tiklidz paraugs ir panemts, atveriet
sleégvarstu, pagriezot rokturi par 90°,
lai tas atrastos paraléli caurulitém.

Spiediet virzuli uz leju, lidz ta
izliekumi fiksgjas pilniba aizvérta
stavokli un viss Skidrums ir ievadits
atpaka| sistéma (skatit 3. att.
75.1pp.).

Svarigi: leteicamais laiks
rezervuara virzula spiesanai lidz
pilniba aizvertam stavoklim ir
3-5s.

Svarigi: AttiriSanas apjoms
nedrikst atrasties rezervuara
ilgak par 3 minatem.
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Izskalojiet sistému un ar tamponu
noslaukiet paraugu nems3anas vietu,
lai nodrosinatu, ka no paraugu
nem3anas pieslégvietas ir nonemtas
visas asins paliekas.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

BRIDINAJUMS!
Laboratoriskajiem raditajiem
jaatbhilst pacienta kliniskajam
slimibas izpausmém. Pirms
terapijas sakSanas parbaudiet
laboratorisko raditaju pareizibu.




8.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestatisanas

procediras atSkiras atkariba no slimnicas izvéles,

slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus

noteikumus un procediras.

9.0 Informacija par drosibu
magneétiskas rezonanses

attelveidosanas vide

MR | Dross lietosanai MR vide

Slégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP ir
drosa lietosanai MR vide.

Piesardzibas pasakums! levérojiet jebkadu ar
slegto asins paraugu nemsanas sistemu VAMP
savienoto paligieri¢u (pieméram,
vienreizlietojamu vai atkartoti lietojamu
devéju) drosas skenéSanas nosacijumus. Ja
paligiericu MR drosibas statuss nav zinams,
jauzskata, ka tas nedrikst lietot MR vidé, un
nedrikst pielaut to atrasanos MR vide.

10.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
iepakojums nav hojats vai atvérts. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét
atkartoti. Sis izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lieto3anai.

Pirms lietoanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums
nav hojats.

11.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

12.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glaba3ana 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.

13.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:

+358 (0)20 743 00 41.

14.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas
ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietejam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt
mainitas bez iepriek$&ja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu:

srenLgeo

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Savukart izstradajums ar simbolu:

SETL)

ir sterilizéts apstarojot.

VAMP

Kapali Kan Ornekleme
Sistemi

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina
gore lisansli olmayabilir veya cihazlarin
bulundugunuz hdlgede satisi onaylanmamig
olabilir.

Kullanim Talimatlari

Yalnizca Tek Kullanimliktir
Sekiller igin bkz. Sekil 1 sayfa 74 ila Sekil 8 sayfa 77.

Bu tibbi cihaza yonelik uyanlari, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
talimatlanini dikkatle okuyun.

1.0 Agiklama

Edwards Lifesciences VAMP kapali kan drnekleme
sistemi, basing izleme hatlarina baglandiginda kan
orneklerinin alimi icin giivenli ve kullanigh bir
yontem saglar. Kan drnekleme sistemi, tim tek
kullanimlik ve yeniden kullanilabilir basing
transdiiserleri ile kullanim icin ve merkezi hat
kateterlerine ve arteriyel kateterlere baglanti icin
tasarlanmistir. VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi,
hattaki kateter ya da kaniilden heparinize kan alimi
ve retansiyonu i¢in kullanilir ve hat i¢i rnekleme
bdlgesinden seyreltilmemis kan drneklerinin
alinmasini saglar. Omek aliminin tamamlanmasinin
ardindan heparin ve kan karigimi ¢ozeltisi hastanin
sivi kaybini azaltmak icin hastaya damar yoluyla
geri verilir.

islevsel zellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca
kullanildiginda, kullanim amacina uygun sekilde
cihazin giivenliligini ve performansini
desteklediginin test edilmesine ydnelik bir dizi
kapsamli test ile dogrulanmistir.

(ihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcas olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve
kan drnekleme teknolojilerinin klinik kullanimi ile
ilgili egitim almig tip uzmanlan tarafindan
kullanilmak Gizere tasarlanmistir.

VAMP kan koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini
ve enfeksiyon riskini azaltir. Diger risklere kan kayb,
kan sigramasi, emboli, tromboz, cihaz
materyallerine karsi advers reaksiyon, doku
travmasi/yaralanma, sistemik enfeksiyon ve/veya
hemoliz dahildir.

2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan drnekleme sistemi yalnizca kan
aliminda kullanim igin tasarlanmigtir.

3.0 Kullanim Endikasyonlan

Periferik olarak yerlestirilmis merkezi hat kateterleri
ve merkezi venoz kateterler dahil olmak iizere,
basing izleme hatlarina takili arteriyel ve merkezi
hat kateterlerinden periyodik kan drnegi alimi
gerektiren tibbi durumlara sahip yetiskin hastalar
icindir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
VAMP, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalandur. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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4.0 Kontrendikasyonlar

Arteriyel uygulamalar icin kullanildiginda, takili
yikama cihazi veya akis kontrol cihazi olmadan
kullaniimamalidir.

Venoz uygulamalar igin kullanilmasi durumunda
kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir.

5.0 Uyanlar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amaclanmig ve dagitilmigtir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA
TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz
orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Bazi modeller; pediyatrik hastalarda, hamile ya da
emziren kadinlarda tiremeye iligkin veya gelisimsel
zarara neden olabilecek ftalatlar, 6zellikle DEHP [Bi
(2-etilhekzil) ftalat] icerebilir.

Kullanialar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

6.0 Kullanim Talimatlan

DIKKAT: Lipidlerin VAMP kapali kan
ornekleme sistemi ile kullanimy, iiriin
hiitiinliigiinii bozabilir.

6.1 Ekipman

« Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi
(maksimum 4 ml/sa akig hizi)

istenirse tek kullanimlik veya yeniden
kullanilabilir basing transdiiseri

Entegre kapatma valfli bir adet 5 ml VAMP
rezervuari ve bir adet VAMP ignesiz drnekleme
bdlgesi iceren VAMP kapali kan drnekleme
sistemi

6.2 Kurulum

Adim | Prosediir

1 | Aseptik teknik kullanarak VAMP kitini
steril ambalajindan gikarin.

2 | Disi luerkilit konektdrlii distal ucu tek
kullanimlik transdiiser veya yeniden
kullanilabilir transdiiser kubbesi
lizerindeki transdiiser musluguna
baglayin (bkz. Sekil 1 sayfa 74).

3 | Tim baglantilar giivenli olmalidir.

Not: Islak baglantilar baglanti
parcalarini kayganlastirarak agin
stkilmalarina neden olur. Agin
stkilmis baglantilar kinlmalara
veya sizintilara neden olabilir.

4 | Rezervuar pistonunun asagida, kapali ve
kilitli konumda oldugundan emin olun.

5 | Yikama cozeltisini iireticinin
talimatlarina uygun sekilde 6nce
transdiser icinden gegirin, sonra
transdiiserin havalandirma portundan
disari iletin.

6 | Musluklarin yan portlarindaki tim
havalandirmali kapaklari
havalandirmasiz kapaklarla degistirin.




Adim

Prosediir

sifirlayin ve kalibre edin.

7.0 Kan Orneklerinin Alinmasi
Not: Aseptik teknik kullanin.

Onemli: Minimum olarak dlii boslugun iki kati
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir.
Koagiilasyon calismalari icin ilave temizleme
hacmi gerekli olabilir.

Ornek almak icin cesitli teknikler kullanilabilir ancak
klinisyene yardima olmak amaciyla asagidaki
kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

VAMP kan drnekleme sistemini kullanarak kan
ornegi almak iin iki yontem kullanilabilir. Birinci
yontemde VAMP ignesiz kaniil ile bir drnekleme
siringasi ve bir kan aktarma birimi (BTU) kullanilir.
Dogrudan hat 6rnekleme olan ikinci yontemde
dogrudan alma kan aktarma birimi (BTU) ile bir
VAMP ignesiz kaniil kullanilr.

Sinnga iizerinde 6nceden monte edilmis
bir VAMP ignesiz kaniil kullanilacaksa:

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak acin.

b) Kaniiliin sinngaya sikica
sabitlendiginden emin olun.

¢ Sinnga pistonunun sirnga
silindirinin tabanina kadar bastinimig
oldugundan emin olun.

d) Kaniilii VAMP ignesiz érnekleme
bdlgesine itin ve sinngaya drnek icin
gereken hacimde kan cekin (bkz.
Sekil 5 sayfa 76).

Not: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikliklar veya
kisitlamalar icin kateteri kontrol
edin.

e) Sinngayi ve kaniili 6rnekleme
bdlgesinden diiz bir sekilde
cekerek cikarin.

DIKKAT: Sinngayi drnekleme
bdlgesinden cikarirken
cevirmeyin.

Omek alindiktan sonra, sapt hortuma
paralel olacak sekilde 90° cevirerek
kapatma valfini agin.

Adim | Prosediir 7.1 Birind Yii.nFem Kullanilarak Kan
Orneklerinin Alinmasi ($iringa ve

7 | VAMP kitini doldurmak icin sap hortuma Kaniil)
paralel olacak sekilde kapatma valfinin
actk konumda oldugundan emin olun. Adim | Prosediir
Rezervuari piston dirseklerinden tutun. - - —

Kiti, rezervuar dikey pozisyonda ve 1 Rgzgryuar pistonu dirseklerini hafifce
drnekleme bdlgesi rezervuarin yaklasik birbirine dogru bastirin. Rezervuar

45° izerinde olacak bicimde pistonunu dqraqa ve rezervuar 5 ml
yénlendirin. Bu konumda, piston haglm kapasﬂesme u|.a§ana kadar yukan
dirseklerini hafifce birbirine bastirarak dogru cekin (bkz. Sekil 3 sayfa 75).
miihrii hafifce agin ve sivi yolunu Not: Temizleme drnegini alirken
genisleterek yikama soliisyonunu zorluklar yasanirsa olasi

yavagea kitin geri kalanindan iletin. Kit tikanikhiklar veya kisitlamalar icin
doldurulduktan sonra, piston kateteri kontrol edin (or. konumsal
dirseklerini serbest birakin. hatlar).

DiKKAT: Hava embolisi riskini Onemli: Rezervuar pistonunun tam
azaltmak icin biitiin hava agtk konuma ¢ekilmesi icin siire
kabarciklarini gikarin. olarak 3 ila5 sn onerilir.

8 | Transdiiseri hastane prosediiriine uygun 2 | Temizleme 6rnegi alindiktan sonra sapi
olarak hastanin viicuduna ya da uygun hortuma dik olacak sekilde déndiirerek
klemp ve tutucu kullanarak bir serum rezervuar kapatma valfini kapatin. Bu,
askisina yerlestirin. alinan érnegin rezervuardan degil,

9 | Rezervuan hastane prosediiriine uygun haftadan cekildiginden emin olunmasini
olarak hastanin viicuduna ya da uygun saglayacaktir.
klemp ve tutucu kullanarak bir serum 3 | VAMP ignesiz drnekleme bdlgesini
askisina yerlestirin (bkz. Sekil 2 sayfa hastane politikasina bagli olarak alkol
74). veya betadine gibi bir dezenfektanla

10 | Serum soliisyonu torbasina basing silin.
uygulayin. Akis hizi yikama cihazi Not: Aseton kullanmayin.

99”6".""'6 basinca gare degisiklik 4 | Kan drnegi almak icin bir VAMP ignesiz
gosterr kaniil (ayri olarak ambalajlanir) ve

11 | Kitin erkek luer kilit konektorlii sirnga ya da sirnngaya onceden monte
proksimal ucunu 6nceden doldurulmus edilmis ambalajli bir VAMP ignesiz kaniil
katetere sikica baglayin (bkz. Sekil 1 kullanin.
sayfa 74). DIKKAT: Ornekleme bélgesinde igne

12 | Transdiiseri iireticinin talimatlarina gore kullanmayn.

Bagimsiz sekilde ambalajlanmig bir
VAMP ignesiz kandil kullanilacaksa:

a) Aseptik teknik kullanarak kaniil
torbasini soyarak agin.

b) Kaniilii koruyucu kiliftan tutarak alin
(bkz. Sekil 4 sayfa 75).

) Kandil luer kilidini sinngadaki luer
uca hizalayarak ve sikica baglanana
kadar cevirerek, kaniilii secilen luer
uclu ginngaya takin.

d) Sinnga pistonunun siringa
silindirinin tabanina kadar bastiriimig
oldugundan emin olun.

e) Kaniilii VAMP ignesiz 6rnekleme
bdlgesine itin ve sinngaya drnek icin
gereken hacimde kan ¢ekin (bkz.
Sekil 5 sayfa 76).

Not: Ornek alimirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikhiklar veya
kisitlamalar icin kateteri kontrol
edin.

f) Sinngayi ve kaniilii 6rnekleme
bdlgesinden diiz bir sekilde
cekerek cikarin.

DIKKAT: Siringay drnekleme
bélgesinden cikarirken
cevirmeyin.

Dirsekler tamamen kapali konumda
yerinde kilitlenene ve tim sivi, hattin
icine yeniden infiize edilene kadar
pistona bastirin (bkz. Sekil 3 sayfa 75).

Onemli: Rezervuar pistonunun tam
kapali konuma itilmesi icin siire
olarak 3 ila5 sn onerilir.

Onemli: Temizleme drnegi
rezervuarda 3 dakikadan uzun
kalmamahdir.

Hatti temizlemek iizere yikayin ve
ornekleme portunda kalan kani
giderdiginizden emin olacak sekilde
ornekleme bolgesini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

UYARI: Laboratuvar degerleri
hastanin klinik bulgulan ile iligkili
olmalidir. Tedaviye baslamadan
once laboratuvar degerlerinin
dogrulugunu tasdik edin.
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Kan 6rneginin sinngadan vakumlu
tiiplere aktanlmasi icin kan aktarma
birimini (BTU) kullanin (bkz. Sekil 6
sayfa 76).

a) Aseptik teknikle torbayr soyarak agin.

b) Tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

0) Birelinizde BTU'yu tutarak
doldurulmug drnek sinngasindaki
kaniilii BTU ignesiz enjeksiyon
bdlgesine dogru itin.

d) Secilen vakumlu tiipii BTU'nun
acikhgina yerlestirin ve icigne
vakumlu tiipiin Gstiindeki kauguk
diski delene kadar itin.

e) Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
doldurun.




Adim | Prosediir Adim | Prosediir
f) Hastanin kan testi gerekliliklerine e) Secilen vakumlu tiipii dogrudan
gore (d) ve (e) adimlarini tekrarlayin. alma BTU'sunun agik ucuna
PR lestirin ve BTU'daki ic igne
g) Kan drnegini sinngadan vakumlu yer L I
tiiplere aktardiktan sonra BTU’yu vakumlu tiipiin kauguk diskini
atin. delene kadar itin.
9 | Tiim ginngalan ve kaniilleri kullandiktan I()i:KKAII: \{‘a.:;umly t:p |§:rlg|mn
sonra hastane politikasina gére atin. ava danl) gerl akarak sivi
yoluna girmesini 6nlemek icin
7.2 ikindi Yontemi Kullanarak Kan Ornegi maksimum dolum kapasitesine
Alma (Dogrudan Alma) ulasmadan vakumlu tiipii
cikarin.
Adim | Prosediir f) Vakumlu tiipii istenen hacme kadar
1 | Rezervuar pistonu dirseklerini hafifce d(')ldurun."
birbirine dogru bastirin. Rezervuar DIKKAT: Ornek alinirken
pistonunu durana ve rezervuar 5 ml zorluklar yaganirsa olasi
kapasiteye ulasana kadar yukar dogru tikanikhiklar veya kisitlamalar
cekin (bkz. Sekil 3 sayfa 75). icin kateteri kontrol edin.
DiKKAT: Temizleme érnegini g) Hastanin kan testi gerekliliklerine
alirken zorluklar yasanirsa olasi gore (e) ve (f) adimlarini tekrarlaym.
tlkanlkl'lklar veya k}Slt!gmaIar icin h) Son 6mek alindiktan sonra, nce
kateteri kontrol edin (or. konumsal vakumlu tiipil gikarin ve ardindan
hatlar). dogrudan alma BTU'sunu kaniilden
Onemli: Rezervuar pistonunun tam tutarak diiz bir sekilde digari
actk konuma cekilmesi igin siire cekin.
olarak3 ila 5 sn onerilir. DIKKAT: BTU muhafazasini
2 | Temizleme 6megi alindiktan sonra, sapi gevirmeyin veya vakumlu tiipii
hortuma dik olacak sekilde 90° bagh durumdayken gkarmayin.
gevirerek rezervuar kapatma valfini 5 | Dogrudan alma BTU'sunu kullanim
kapatin. Bu, al”‘?f‘ ornegin sonrasinda hastane politikalarina uygun
rezgrv.l{grdan deg.ll, hastadan sekilde atin.
cekildiginden emin olunmasini ~
saglayacaktr. 6 | Ornek alindiktan sonra, sapt hortuma
— — paralel olacak sekilde 90° cevirerek
3 VAMPlgnes'lz'ornekIemfebolgesml kapatma valfini agin.
hastane politikasina bagli olarak alkol -
veya betadine gibi bir dezenfektanla 7 | Dirsekler tamamen kapali konumda
silin. yerinde kilitlenene ve tiim sivi, hattin
. icine yeniden infiize edilene kadar
Not: Aseton kullanmayn. pistona bastinn (bkz. Sekil 3 sayfa 75).
4 | Birkan drnegi almak icin dogrudan

alma kan aktarma birimini kullanin.

DiKKAT: Ornekleme bilgesinde
igne kullanmayin.

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak
agin.

b) Kaniiliin BTU muhafazasina sikica
sabitlendiginden emin olun.

) Hastanin kolunu, drnek bélgesi
yukar bakacak sekilde
konumlandirin (bkz. Sekil 7 sayfa
77).

Not: Kiiciik delikli tiip iceren
VAMP kapali kan 6rnekleme
sistemleri icin ornek bolgesi,
hastanin kolu iizerinde yer
almayabilir (bkz. $ekil 8 sayfa
77).

d) Dogrudan alma BTU'sunun kaniiliinii
ornekleme bolgesine itin.

Onemli: Rezervuar pistonunun tam
kapal konuma itilmesi icin siire
olarak 3 ila 5 sn onerilir.

Onemli: Temizleme drnegi
rezervuarda 3 dakikadan uzun
kalmamaldir.

8 | Hatti temizlemek iizere yikayin ve
ornekleme portunda kalan kani
giderdiginizden emin olacak sekilde
ornekleme bodlgesini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

UYARI: Laboratuvar degerleri,
hastanin klinik bulgulan ile iligkili
olmalidir. Tedaviye baslamadan
once laboratuvar degerlerinin
dogrulugunu tasdik edin.

8.0 Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlar ve prosediirler hastanenin

tercihlerine gore degistigi icin dogru politikalarin ve

prosediirlerin belirlenmesinden hastane
sorumludur.

9.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR | MR icin Giivenli

VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi MR icin
Giivenlidir.
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Onlem: VAMP kapali kan 6rnekleme sistemine
bagh tiim aksesuar cihazlar (6rnegin tek
kullamimlik transdiiserler veya tekrar
kullamlabilir transdiiserler) icin giivenli
tarama kosullarina uyun. Aksesuar cihazlan
icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa bu
cihazlan MR icin Giivenli Degil olarak
degerlendirin ve bu cihazlarin MR ortamina
alinmasina izin vermeyin.

10.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigji ve hasar gormedigi 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 gorsel olarak kontrol edin.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

Raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
kullanilmasi halinde iiriin 6zelliklerini kaybedebilir
ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers
olaya neden olabilir.

13.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

14.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmaldir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi dnceden bildirilmeksizin degistirilebilir.
Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Asagidaki sembolii tagiyan iiriin:

stenteeo

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, agagidaki sembolii tagiyan
iiriin:

stene

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.



3aKpbiTas cucrema
B3ATUA 06pa3LL0B KpoBU

VAMP

YCTpoiicTBa, ONUCAHHbIE 34eCb, MOTYT He UMeTb
NNLEH31N B COOTBETCTBIN C 3aKOHOAATENBCTBOM
KaHazabl v He 6bITb 0Z100peHbI ANA NPoAAXK B
KOHKPETHOM perioHe.

WHCTpyKuMM no npumeHenuio

Tonbko ans oAHOpa30BOro
Ucnosib3o0BaHnA

PucyHkm cm. ot puc. 1Ha cTp. 74 po puc.
8Hacrp.77.

BHuUMaTenbHo U3yunTe 3T MHCTPYKLMM NO
NpUMeHeHNI0, B KOTOPbIX NPefCTaBneHbl
npepynpexpaeHus, Mepbl NPefoCTOPOKHOCTY
1 0CTaTOYHbIe PUCKH, (BA3AHHBIE
UCNoNb30BaHUEM ITOT0 MeAULIMHCKOTO
YCTpOIiCTBa.

1.0 OnucaHue

3aKpblTas cucTema B3ATMA 06pasL0B KPOBH
Edwards Lifesciences VAMP obecneunsaet
6e3onacHoe 1 yno6Hoe B3ATHE 00pa3LL0B KPOBH
NpY NOAKNIOYEHNI K IMHAM KOHTPONA aBNEHNA.
(uctema B3ATMA 06pa3LI0B KPOBY NpeJHa3HaueHa
ANA UCMONb30BaAHUA C 0{HOPA30BbIMM 1
MHOrOPa30BbIMI JaTYMKaMI JABNIEHNA, A TaKxKe
ANA NOAKNKYEHNA K LieHTPabHbIM 1
apTepuanbHbIM KateTepaM. 3aKpbiTas cuctema
B3ATMA 06pa3LoB kpoBu VAMP npeaHasHaueHa ans
B3ATUA 1 COXPaHeHWA renapuHN3MpoBaHHON KPoBM
13 KaTeTepa Un KaHiN Ha IMHIK U aeT
BO3MOXHOCTb 6paTb 06pa3Lbl Hepa3baBneHHoil
KPOBY 113 PaCrooXeHHOr0 Ha NIMHUN INeMeHTa
AnA B3ATnA 06pa3LoB. Bo n3bexanue
06e3B0X1BaHNA NoCNe B3ATUA 00pa3Lia NaLmeHTy
BNNBAETCA CMeCh M3 renapuHa u KpoBi.

JeKTUBHOCTD YCTPOIACTBA, B TOM YNCTIE €ro
GYHKLUMOHANbHbIE XapaKTePUCTUKY, NOATBEPXAEHa
LiefIbIM PALOM TECTOB, Pe3y/bTaTbl KOTOPbIX
J0Ka3bIBaOT 6e30MaCcHOCTb 1 3GHEKTUBHOCTD
YCTPOIACTBa NPU UCMOMIb30BAHMY N0 HA3HAUEHMI0 B
COOTBETCTBIAM C YTBEPKAEHHBIMYU MHCTPYKLMAMU
110 NPUMEHEHMIO.

[laHHoe ycTpoiicTBO NpeHa3HaueHo Ana
NCMONb30BaHMA MEAULMHCKIMY PabOTHUKaMK,
npoLeAwnMY 0byueHne beonacHomy
MCMIONb30BaHMI0 reMOAMHAMUYECKVX TEXHONOTHIA 1
KJMHUYECKOMY NPUMEHEHNIO TEXHONOTHiA ANA
B3ATIA 06Pa3Li0B KPOBY, B paMKax
COOTBETCTBYHLLMX PEKOMEHAALM, LeliCTBYIOLNX B
NeyebHOM yupexLeHIm.

TexHonorua cbepexxenua kposu VAMP no3sonser
YMeHbLUNTb HeXenaTeNbHyto NoTepto KPoBY 1
CHU3UTb PUCK MHULMPOBaHKA. Kpome Toro,
CyLLeCTBYeT PUCK KPOBOMOTepH, pa3bpbi3riBaHna

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoii 6ykBoil E n VAMP agnatotca
3aperucTpUpoBaHHbIMU TOBAPHBIMY 3HaKaMU
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBAPHbIe 3HaKIN ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO MX
COOTBETCTBYHLLYX BNAZeENbLIEB.

KpoBH, 3M60nm3aLymm, 06pazoBaHna TpoM6OB,
HeXenaTeNbHbIX peakLyil Ha MaTepuanbl U3Lenns,
TPaBMUPOBaHIE TKAHEl, CUCTEMHOI MHOEKLMN 1
(unu) remonu3a.

2.0 [Mpepnonaraemoe
ucnonb3oBaHue/Lenesoe
Ha3HavyeHue

3akpbiTas cucTema B3aTuA 06pasuos kposu VAMP
npeAHa3HaueHa ToNbKo AnA B3ATUA 06pa3LioB
KpoBH.

3.0 Toka3aHuA K npUMeHeHUo

[inq B3p0C/IbIX NALMEHTOB, KOTOPbIM N0OKA3aHO
nepuoanyeckoe B3ATie 06pa3LoB KPOBM U3
apTepUaNbHbIX 11 LEHTPasbHbIX KaTeTepOB, B TOM
uncne BBOAUMBIX B Nepudepuueckue cocyabl
LieHTpanbHbIX KaTeTepOB U LLEHTPasbHbIX
BEHO3HbIX KaTeTEPOB, KOTOPbIE NOACOEANHEHDI K
NMHUAM ANl MOHUTOPUHIA JaBNEHUA.

4.0 MpotnBonokasaHus

Wcnonb3oBaHue Ha apTepuax 6e3 NOAKNI0YEHHOro
YCTPOIACTBA NPOMBIBKIA W PETYNNPOBKY CKOPOCTA
MOTOKa He l0NYCKaeTCA.

He cyLecTByeT abconioTHbIX MPOTUBONOKA3aHMiA K
MCNONb30BaHMUI0 3TOTO YCTPOICTBA ANA B3ATHA
00pa3L{0B BEHO3HOI KPOBM.

5.0 Mpepynpexpenna

[laHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npepHasHaueHo u nocrasnsetca TOJIbKO ANA
OOHOPA30BOI0 UCMONb30BAHUA. HE
CTEPVIU3YIATE U HE UCTIONB3YITE a10
ycrpoiicteo [IOBTOPHO. Het gaHHbix,
NOATBEPKAAOLWMX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U pa6oTocnoco6HOCTb
JAHHOTO YCTPOIICTBA NOC/E NOBTOPHOM
o6pabotku. Takoe feiicTBME MOXeET NPUBECTH
K 3a6oneBaHuio Unu HexenarenbHOMy
ABNEHNI0, NOCKONIbKY YCTPOIACTBO MOXET He
paboTaTb U3HauanbHO NpeanonaraeMmbIM
o6pazom.

HekoTopble Moaenu MoryT cofiepxatb ¢ranatbl, B
yactHocTn BewectBo DEHP (auatunrekcundranar),
KOTOpOE MOXeT BbI3BaTb pUCK becnnoams unm
HapyLUEHNsA Pa3BUTIA NPU UCMOb30BAHIN Y fiETeil
1 6epEMEHHDIX WK KOPMALLIMX MKEHLLWH.

[onb3oBatenu 1 (Mni) NaLMeHTbI JOMKHbI
006LL1aTb 060 BCEX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX
MPOM3BOAUTENHO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocyaapcTBa-uneHa, re HaxoaUTCA NoNb30BaTeNb
1 (Mnun) naumeHT.

6.0 WHCTpPYKUMM No NpUMeHeHUo

NPEAOCTEPEXEHUE. Ucnonb3oBaHue xupos
npu paboTe ¢ 3aKpbITOI CUCTEMOI B3ATUA
06pa3uoB kposu VAMP moxeT npuBecti K
HapYLLEHNIO LieNoCTHOCTH U3AeNus.

6.1 06opynoBaHue

+ YCTpoIicTBO NPOMBIBKI MAK YCTPOIICTBO
PerysnpoBKi CKOPOCTU NOTOKA (MaKC. CKOPOCTb
noToKa 4 mn/u)

« 0pHopa3oBblii UM MHOTOPa30BbIl AaT4MK
JaBneHna (npu HeobxoAMMoCTH)

+ 3aKpblTas cucTema B3ATnA 06pasLoB KpoBm
VAMP, cocTosAwas u3 ofHoro pe3epsyapa VAMP
06beMOM 5 M1 €0 BCTPOEHHbIM 3anopHbIM
KnanaHom 1 0ZiHOro 6e3bIrosIbHOr0 AnemMeHTa
ans B3atuA obpasuos VAMP

65

6.2

YcTaHoBKa

Jtan

Npouepypa

1

13Bnekute komnnekt VAMP u3
CTepUNbHOI ynakoBKu, cobntopan
npaBuna acenTukm.

[opcoeanHuTe AUCTaNbHbIN KOHEL, ¢
0XBATbIBAKLLMM BUHTOBbIM
NH3POBCKIM COBAMHUTENEM K
3aMOPHOMY KpaHy AAaTuMKa Ha Konnauke
0fJHOPa30BOT0 U1 MHOrOPa30Boro
JaTumka aaBneHus (cm. puc. THa crp.
74).

Bce coeauHeHus JomXKHbI ObITb
HafIeXHO 3aKpeneHbl.

Mpumeuanue. Bnaxubie
C0eiUHeHNA 3aTATNBaKOTCA
CVLKOM TYTO M3-3a HaNN4mA Ha UX
nosepxHocTu Bnaru. YpeamepHo
3aTAHYTbIE COEAMHUTENN MOTYT
TPeCHyTb UAK fathb Teyb.

Y6enuTeco, uTo nopLLeHb pesepayapa
HaXOAWTCA B 3aKPLITOM NONOMXEHUN 1
3a6M0KNpOBaH.

[TponycTiTe NPOMBIBOYUHBIIT PacTBOP
CHavana yepes AaTunk AaBneHusA v ero
BEHTUNALMOHHbIIA NOPT B COOTBETCTBUMN
CUHCTPYKLMAMN NPOM3BOANUTENA 3TOTO
JaTunKa.

3ameHuTe BCe BEHTUNINpyeMbIe
KoNnauKm Ha 60KoBbIX noptax
3aMOPHbIX KPaHOB HEBEHTUNPYEMbIMU
Konnavykamu.

[lepe 3anonHeHunem komnnekta VAMP
ybeauTech, UTo 3aMOPHbIil BEHTUb
OTKPbIT: pyuKa AOMKHa ObITb
pacnonoxeHa napannenbHo Tpybke.
[JlepxuTe pe3epByap 3a BbIrHyTble YacTy
nopLuHA. Pa3mecTiuTe KOMNNEKT TaK,
yTo6bl pe3epByap pacnonarancs
BEpPTUKaNbHO, a INEMeHT 1A B3ATUA
06pa3Li0B HaXOANNCA Haf, HUM NOZ
yrnom npubnusutensHo 45°. He mexaa
NON0XeHs, akKypaTHO COXMUTE 1
yaepxuBalite BMeCTe BbIrHyTble YacTi
MOPLUHA, NPUNOAHAB MeCTO
CcoefuHeHus, 4To6bl yANMMHUTD KaHan
KUAKOCTM 1 MeZNeHHO NponycTiTb
NPOMbIBOYHDII PacTBOP Uepe3
0CTaBLUMECA y4acTKn komnnekTa. lMocne
3aMONHeHNA KOMNAeKTa oTnyCTUTe
BbITHYTbIe YacTh MOPLLHA.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. Ypanute Bce
ny3bIpbKU BO3AYXa, YT06bI CHU3UTD
BEePOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA
BO3AYLLHOI IM6onuu.

B cootBeTCTBUM C NpOLEAYPOi
MEeANLMHCKOTO YUPEXAEHIA 3aKpenuTe
JaTuVK JaBNeHIUA Ha Tefle naLyeHTa
W Ha LUTATUBE ANA BHYTPUBEHHBIX
BAMBAHMIA C NOMOLLIbIO NOAXOAALLErO
3aXUMa W epxarens.

B cooTBeTCTBUM C Npoueaypoit
MeAVLMHCKOTO YUpeXxieHna 3akpenute
pe3epByap Ha Tefe naLyeHTa Win Ha
LUTaTUBE ANA BHYTPUBEHHbIX BNUBAHNIA
C OMOLLbI0 NOAXOAALLETO 3aKMMa UK
Jepxartens (cm. puc. 2 Ha cTp. 74).




J1an | Mpouepypa 31an | Mpouepypa Jtan | Mpouenypa

10 | MopaiiTe faBneHne Ha Naket ¢ 3 MpoTpuTe 6e3bIroNbHbIil neMeHT AnA r) BctaBbTe KaHionio B 63bIrofbHblii
pacTBOPOM A/1A1 BHYTPUBEHHOTO B3ATMA 06pazuos VAMP 3MIeMEHT ANA B3ATUA 06pa3LoB
BnuBaHuA. CKopocTb noToka bynet Ne3UHOULMPYIOLLUM CPeACTBOM, TaKNM VAMP u HabepuTe B lwnpuy

)/ Y
KonebaTbca B 3aBUCUMOCTY OT KaK CnupT Ui 6eTafilnH, B COOTBETCTBUN HeobxoanMblil AnA 0bpasua 06bem
[JaBNeHNA B YCTPOICTBE NPOMbIBKM. CMIPOTOKONOM MEANLMHCKOr0 KpoBH (cM. puc. 5 Ha cTp. 76).

11 | HapexHo noacoeaunute YHPERACHNA. Mpumeyanue. B cnyvae
0XBaTbIBaeMblii BUHTOBOI NIH03POBCKUIA Mpumeyanue. He ncnonb3yiite BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEN
C0efMHUTENb Ha NPOKCUMANbHOM KOHLie aLeToH. npu B3aTUN 06pasua npoBepbTe
KOMMNNeKTa K NpeiBapuTeNnbHO , 4 | Ina e3aTus ofpasua kposw §:;;T::(::ﬁﬂg:ﬂ:v:;““ -
33"0;1:6'*“0“")’ kateTepy (cm. puc. 1 Ha MCNONb3yiiTe Ge3bITONbHYIO KaHIOMIo HepeaTILA
cp. 74). VAMP (B 0TenbHOif ynaKoBKe) i P .

12 | YcTaHoBuTe HOMb aTuMKa AABNEHNA 1 LUNPUL UK NPeABAPUTENBHO A) OTcoenuHuTe LWINPUL 1 KaHIONI0 OT
BbINONHWTE €ro KanubpoBKy B C06paHHbIil 1 yNaKoBaHHbIii KOMMAEKT 3N1emeHTa AnA B3ATUA 06pa3LLoB,
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMY €ro 6e3bironbHoii kantonu VAMP co NOTAHYB 32 HUX.

NpON3BOANTENA. lnpuuem. NPEAOCTEPEXKEHUE. He

NPEQOCTEPEKEHUE. He BBOAMTE noBopauuBaiiTe WNpuL,

7.0 B3atue 06pa3sLoB KpoBM WINY B 3NEMEHT ANA B3ATUA 0TCOGAVHASA €ro 0T SNeMeHTa
Npumeyanme. Cobnioaiite npauna 06pasyos. ANA B3ATUA 06pa3L0B.
acenTuku. Mpu ncnonb3oBaHum 6e3bironbHol 5 | Mocne B3ATnA 06pasLa oTkpoiite
BaxHoe 3ameuanme. lpeBapuTenbHblit kaHtonn VAMP u3 oTaenbHoli ynakoBku 3aNO0PHbIil KNanak, NOBEPHYB ero pyyky
06bem JOMKeH NPeBbIaTh 06bem BbINONHUTE CNefytoLLne feiicTBIA. Ha 90°, uTo6bl OHa pacnonaranach
MepTBOro NPOCTPaHCTBa Kak MUHMMYM B 1Ba a) BckpoiiTe naKer ¢ KaHtoneii, napannienibHo Tpybke.
pasa. llpu nccnepoBaHum Koarynauun moxet cobnioaan NpaBuna acenTuky. 6 | MenneHHo HaxuMaliTe Ha MOpLLEHD,
NOHaA06MTbCA AONONHUTENbHDII ,

A A o6 6) Bo3bMuTe KaHIONH0 3a 3aLLNTHBIiA TOKa OH He OKaXXeTCA B NONMHOCTbIO
npepBapuTeNbHbIN 00bEM. naTpoH (c. puc. 4 Ha crp. 75). 3aKpbITOM MONOMXEHUM U BCA XKUAKOCTb
HecMOTp# Ha TO UTO MOHO MPUMEHATH pa3nuHble He niepeiiget B TpyOky (cm. puc. 3 Ha

B) MoacoeanHuTe KaHioNio K cp.75)
MeTOZbI B3ATIA 06pa3LioB, Bpauy pekoMeHAyeTcA p.- 7).
NpUAEPXKNBATLCA NPUBEJEHHDIX HIXe BLiGpaKHoMy wnpiuy ¢ B
AHCTOVKLU M1103POBCKMM HAKOHEUHUKOM, aXHOe 3aMevaHue.
pyKuui. COBMECTYIB BUHTOBbIE NI03POBCKYe PekomenpoBanHoe Bpems
MpenycmoTpeHo ABa MeToga B3ATUA 06pa3LioB ¢ COBZVMHUTENIA KaHIONN Y LUNPULA W BbITATMBaHUA NOPLUHA 10 NONIHOTO
MOMOLLbI0 cuCTeMbl B3ATUA 00pa3LioB kposu VAMP. MOBEPHYB X 70 NONHOI KcaLm, 3anonHeHus cocraBnser 3-5 c.
[Tpu nepBom cnocobe ncnonb3yetca Wwnpuw Ans
B?E)HTVIFI‘Z)6 a3Li0B, 663bl|’0ﬂbHi¥ﬂ KaHIOHF}: VLI\#AP " r) Tlopuiexb wipytia HeoGxopumo Banioe S anne. He i
« oMCTBE AnA n,e eHoca kpoBu. Bo BTopom HaXaTb 0 KOH, T0Bb OH ynepca oGt b penesm e e
yerp: p poBy. p B AHO LUMHEPA WpHLA. o6pa3seu B pe3epByape fonblue
MeTofie UCMONb3YeTCA YCTPOIACTBO NPAMOTO B3ATUA 3 MUHYT.
11 iepeHoca KpoBu ¢ 6e3birofbHoii kaHionei VAMP. A1) Bcrabre KaHIono B 6e3birobHblii N
71 B 6 SMEMeHT AN B3ATIA 06Pa3LoB 7 | TwatenbHo npomoiiTe Tpyoky u
. 3’""69 0 ?331103 KpoBu nepebim VAMP 1t HaGepure B wnpuy NpOTpYTe INEeMeHT ANA B3ATUA
cnoco 0;"' CnomoLybio Wnpuua u HeoBXoAUMbIiA AN 06pasLa ofbem 00pa3LioB, uT0ObI yLanuTb BCe OCTaTKM
KaHionu KpOBM (CM. pHC. 5 Ha cTp. 76). KpOBY C NOpTa AN B3ATIA 06pa3LoB.
3ran | Npoueaypa NMpumeyanme. B cnyyae Mpumeyanue. He ncnonbsyiire
1 12 BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEl AUETOH.
KKYPaTHO COXMUTE BbITHYTble YacTi NpH B3ATUM 06pa3La NpoBepbTe NPEYNPEXIEHUE.
nopLuHA pe3epsyapa. 0TTaruBaiite KaTeTe
p Ha npeameT Jla6opaTopHble nokasarenu
nopLUeHb pe3epByapa 0 ero "

BO3MOXXHOW OKKNIO3UK UNn BOMKHbI COOTBETCTBOBATb
0CTaHOBKM, MOKa pe3epByap He nepexarus IMEIOLINCA V NaUeHTa
3aM0NHNTCA 0 06bema 5 mMa (cm. puc. 3 i y nau P
Ha cTp. 75). e) OTcoefMHMTE WNPUL U KaHiONH0 O KnMHU4eCKkuM npusHakam. llepen

3NeMeHTa AnA B3ATUA 00pa3LioB, npoBefieHnem neye6Hoil
Mpumeyanue. B cnyvae § NOTAHYB 32 HIX, npouepypbl Heo6xoauMo
BO3HUKHOBEHUA TPYyAHOCTEN NPU [IPELOCTEPEXKEHME. H npoBepUTb NPaBUIbHOCTb
B3ATUM NpeABapuTeNIbHOIO A . -ne na6opaTopHbIX NoKa3arteneii.
06pasua npoBepbTe KaTeTep Ha noeopaynsante WwWnpuu,

NpeAMeT BO3MOKHOI OKKIO3M 0TCOeAVHASA ero OT MeMeHTa 8 | [Ina nepenoca o6pasua Kpou u3
WIKM nepexaTua (Hanpumep, AnA B3ATMA 06pasiLioB. Linpiua B BaKyyMHbie npo6upkm
1CMONb3yiATe YCTPOICTBO ANA NepeHoca
YCTaHOBOUHbIE KaTeTepbi). [pu ncnonb3oBaHUN NpefBapUTENbHO YUTE yCrp A P
. KpoBY (cM. puc. 6 Ha cTp. 76).
BaHoe 3ameyaHue. cobpaHHoro KomneKTa 6e3biroNbHON }
PexomenpoBaHHOE Bpema kattonu VAMP co unpuuem BbinonHuTe a) BekpoitTe naker, cobniosan npauna
BbITArMBaHNA NOPWIHA 0 NONHOTO Cnefytowwue JeficTeuA. ACenTUKH.
3ano/iHeHuna coctaBnAeT 3-5 ¢, a) Bckpoiite naxer, cobniopasn npasuna 0) [Tposepbre ‘I;IPO‘JHOCTb BCex
2 | Mocne B3ATMA NpeBapUTENbHOMO aceiTUKY. COCAUHEHNH.

06pa3Lia 3aKpoiiTe 3aM0pHbIil Knanax
pe3epByapa, NOBePHYB pyuky
nepneHAnKynAapHo Tpybke. 310
rapaHTupyert B3ATue 06pasuia

y NaLyeHTa, a He U3 peepByapa.

6) Y6eautech, uto KaHONA HAJEXHO
MPUKpeneHa K Wnpuy.

B) MopLwueHb Wwnpuua Heobxoaumo
HaXaTb [10 KOHL, 4T0bbl OH ynepca
B [IHO LNMHAPa WpuLa.
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B) Yaep:xuBas ofHOIA pyKoii
YCTPOICTBO AAN1A MepeHoca KpoBH,
HafieHbTe KaHI0Mo Ha WnpuL ¢
06pa3LoMm, NOACOEANHNB K HeMY
0€3bIroNbHbI MHBEKLMOHHBII NOpT
YCTPOICTBA A NEPEHOCA KPOBHL.




Jtan

Mpouenypa

r) BctaBnsiite BbIOpaHHyt BaKyyMHYl0
Mpo6UpKY B 0TBEPCTHE YCTPOIiCTBa
LNA IepeHoca KpoBy 0 Tex nop,
M0Ka PacnonoXeHHas B HeM UMa He
MPOTKHET PE3UHOBYHO KPBILLIKY
BaKYYMHOI NPOOUPKM.

A) 3anonHute BakyyMHyto npobupky fo
Hy>Horo obbema.

e) lpu HeobxoanmocTy noBTOpUTE
stanbl (d) 1 (e) B 3aBUCUMOCTY OT
TINa NPOBOAUMOTO CCNIEA0BAHNA
KpOBM NaLlMeHTa.

) Mocne nepexoca obpasuia kposi U3
LUNpuLa B BaKyyMHble npobupKi
YTURU3MpYiiTe YCTPOICTBO AA
nepeHoca KpoBH.

Mocne ucnonb3oBaHuA yTunU3NpyiiTe
BCE LUNPULLbI 1 KaHIONW B COOTBETCTBIM
C IPOTOKONOM MeANLMHCKOr0
yupexaeHus.

7.2

B3atue 06pa3u0B KpoBM BTOPbIM
cnoco6om (npAmoe B3ATHE)

3T1an

Npouepypa

1

AKKypaTHO COMMUTE BbIrHYTble YacT
nopLuHA pe3epsyapa. OTTAruBaiite
nopLUeHb pe3epByapa 0 NONHO ero
0CTAHOBKM, MIOKa pe3epByap He
3anonHUTCA A0 obbema 5 mn (cm. puc.
3Ha cTp. 75).

MPEJOCTEPEXKEHUE. B cnyuae
BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEN NpU
B3ATUM NPeABapPUTENbHOTO
o6pasija npoBepbTe KateTep Ha
npeAMeT BO3MOXKHOIN OKKNIO3UU
UnW nepexatus (Hanpumep,
YCTaHOBOYHbIE KaTeTepbl).

Bax<Hoe 3ameyvaHue.
PeKkomeHJ0BaHHOE Bpems
BbITATMBAHUA NOPLUHA [0
NOTHOTO 3aN0/IHeHNA COCTaBNAeT
3-5¢

Mocne B3ATIA NpeBapUTENbHOTO
06pa3Lia 3aKpoiiTe 3aNOPHbIii KNanaH
pe3epByapa, NoBepHyB pyuKy Ha 90°,
yTo6bl OHa pacnonaranacb
nepneHAnKynAapHo Tpybke. 310
rapaHTupyeT B3aTie 06pa3ua

y NaLyeHTa, a He 13 pe3epByapa.

MpoTpuTe 6e3bIroNbHbIil neMeHT Ana
B3ATNA 06pazuos VAMP
Le3MHOULMPYIOLLIAM CPEACTBOM,
TaKUM KaK CupT unu 6eTazuH,
COrNacHo NPOTOKONY MeANULMHCKOro
yupexzaeHus.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiite
aLeToH.

[Ins B34TUA 06pasLa Kposu
NCnoNb3yiiTe YCTPOCTBO NPAMOT0
B3ATUA 11 NEPEHOCa KPOBIA.

NMPEQOCTEPEMKEHUE. He BBOgUTE
Urny B 3NeMeHT AN B3ATUsA
06pasuoB.

Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa

a) Bckpoiite naker, cobntoas 5 Mocne ncnonb3oBaHNA yTunu3mpyiite
npaBina acenTuky. YCTPOICTBO NPAMOT0 B3ATHA U

6) Y6equTeCh, 4T0 KaHIONA HaeXHO nepeHoca KPoBM COTIAcHO NONUTUKe
pHKpeNeHa K yCTpOiiCTay BaLLIEr0 MeJULMHCKOTO YUPEXAEHUS.
repeoca kposit. 6 | Mocne B3ATUA 06pasLa oTKpoiiTe

B) Pacnonoxute pyKy nauueHTa Tax, 3anopHblii KnanaH, NoBepHyB pyuky
yT06 3MEMeHT AnA B3ATUA Ha 90°, uTo6bl OHa pacnonaranacb
06pa3LioB Obin HanpaBneH BBEpX napannenbHo Tpyoke.
(cm. puc. 7 Ha ctp. 77).

7 MenneHHo HaxuMaliTe Ha NOPLLEHb,

Mpumevanve. Ecm 3akpbiTas M0Ka OH He OKaXeTCA B MOAHOCTbI0
cucTema B3ATUA 06pasiios 3aKPbITOM NOMOXKEHMM 1 BCA
kpogu VAMP ocvauiena UIKOCTb He nepeiigeT B Tpy6Ky (c.
Tpy6Kamm ¢ y3Kkum npocseTom, pHC. 3 Ha CTp. 75).
ee INIeMeHT Ana B3ATUA
o6pa3uos MOXeT 6blTb BaxHoe 3ameuaHue.
PacnonoxeH He TONbKO Ha PekomenpoBaHHoe Bpema
pyKe nauenTa (cm. puc. 8 Ha BbITATMBAHUA NOPLUHA [0
c1p.77). MONHOTO 3aN0NHeHNsA COCTaBNALT

r) BcraBbTe KaHionto ycTpoiicTBa -3¢
MPAMOro B3ATUA 1 NepeHoca BaxHoe 3ameuanue. He .
KPOBU B SNIEMEHT 19 B3ATHS ocTaBnAiiTe npefBapuTeNbHbIi
06pasLio. o6paseL| B pesepByape fonblue

3 MuHyT.

A) Bctapbre BbIGpaHHYI0 BaKyyMHYH0

npobupky B 0TBEpCTUe YCTPOiACTBA 8 TuwarenbHo npomoiiTe TpybKy 1

L5 NPAMOT0 B3ATHUA M NepeHoca
KPOBY 1l HAXMMaiiTe Ha Hee 0 Tex
11op, N0Ka PacnonoXeHHas BHYTPY
YCTPOiiCTBA ANA NPAMOTO B3ATHA U
nepeHoca KPoBY Urfa He NpoTKHeT
Pe3MHOBYH KPBILLKY BaKyyMHoli
npobupku.

NPEAOCTEPEXXEHMUE.
Heo6xogumo n3sneub
BaKyyMHYIo npo6upKky Ao Toro,
KaK OHa 3anOoJIHUTCA
NONHOCTbIO, YTOObI ee
coaepxumoe (BKnoyas
BO3/yX) He Nonano B KaHan
KUAKOCTU B pe3ynbrare
o6parHoro Toka.

D
—

3anonHuTe BakyymHyto npobupky
[0 HYXHOT0 06bema.

NPEAOCTEPEXXEHUE. B cnyvae
BO3HUKHOBEHUsA TPyAHOCTEl
npu B3aTuu obpasua
npoBepbTe KaTeTep Ha
npeamMeT BO3MOXKHOI
OKKJIIO3UM UNU NepexaTms.

) Mpw HeobxoaMMOCTY NOBTOPUTE
31anbl (e) u (f) B 3aBUCUMOCTI OT
TUNa NPOBOAUMOT0 UCCNIEf0BAHNA
KpOBM NaLMeHTa.

Mocne B3ATUA NOCTAHETO
06pasua cHauana usBnekute
BaKyyMHyto Npo6bupky, a 3atem
BO3bMUTECH 3 KaHi0i0
YCTPOIACTBA NPAMOTO B3ATHS U
nepeHoca KPoBY 1 BLITAHUTE ee.

NPEAOCTEPEXKEHUE. He
noBopauuBaiite yCTpoiicTBo
nepeHoca KpoBu 1 He
0TCOeAUHAITE ero, NoKa He
u3BNneyeHa BaKyymHas
npo6upka.

w
R
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MpOTPUTE INEMEHT 1A B3ATUSA
00pa3LioB, uTo0bI yLanuTL BCe
0CTaTKM KpPOBM C NOpTa ANA B3ATUA
06pa3uos.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiire
aLeToH.

NMPEQYNPEXXAEHUE.
Nla6opatopHbie nokasarenu
AOMKHbI COOTBETCTBOBATb
MMeIOLLMMCA Y JAHHOTO NaLMeHTa
KNMHUYeCKUM npusHakam. Mepep
nposefeHnem nevebHoi
npoueaypbl Heo6xoauMo
npoBepuTb NPaBUAbHOCTD
nabopaTopHbIX NoKasarenei.

8.0 ToBcepHeBHOE

06cnyxuBanue

MockonbKy cOCTaB KOMMAEKTa U NPoLeAYpb
Pa3NNYATCA B 3aBUCUMOCTM OT MeZULIHCKOTO
YUpeXAeHNA, KaX0e Takoe yupexaeHue JOMKHO
CaMOCTOATENIbHO Pa3paboTaTb KOHKPeTHble
WUHCTPYKLMY 1 NpOLieypbI.

9.0 Wndopmauua o

6e3onacHocTn n3penus
npv nposeaenun MPT

besonacro npu npoepenun MPT

3aKpbiTas cucTema B3aTMA 06pasLos kposu VAMP
6e3onacHa npu nposeaexun MPT.

Mepa npepoctopoxxHocTu. Heobxogumo
co6niopatb ycnoBua ans 6esonacHoro
CKaHUPOBaHUA NPU UCNONb30BaHNM NI06bIX
BCMOMOraTeNbHbIX YCTPOIiCcTB (Hanpumep,
0/IHOPa30BbIX U MHOTOPa30BbIX AaTYNKOB
[laBneHna), NoACcoeAMHEHHBIX K 3aKPbITON
cncreme B3ATuA o6pasuos kposu VAMP. B
cnyyae oTcyTCTBUA MHGOpMAaLuK 0
6e30nacHOCTM KaKoro-n16o
BCMOMOraTeNIbHOro YCTPOICTBA B YCNOBUAX




MPT paHHoe ycTpoiicTBO CnepyeT cuutaTh
onacHbim npu nposepenun MPT n He
AONYyCKaTb ero MCNoNb30BaHNA BO BpemMsa
AaHHoI Npouenypbl.

10.0 Gopma nocraBkm

Ecnv ynakoBKa He BCKpbITa U He MOBPEX/EHa, ee
COMEPXKMMOE ABNAETCA CTEPUIbHBIM, @ KaHan
KUAKOCTM — anuporeHHbim. He Mcnonb3oBarth,
eC/I yNakoBKa BCKPbITa Wnn NoBpexaeHa. He
(TepunM30BaTb NOBTOPHO. [laHHoe u3aenue
NpeaHa3HaueHo TONbKO AiNA 0AHOPA30BOT0
NCNONb30BaHMA.

Bmayaano npoBepbTe LEJTIOCTHOCTD YNAKOBKK
nepea ncnonb3oBaHnem.

11.0 XpaHeHue

XpaHVITb B NpoxnafHOM, CYXOM mecTe.

12.0 Cpok rogHoCTH

CpoK roHOCTY yKa3aH Ha KaX /1011 yakoBke.
XpaHeHue 1 ncnonb3oBaHue nocne ncteyeHns
CPOKa FOAHOCTI MOXeT NPUBECTU K yXYALUEHNI
XapaKTepuCTUK U3aenna 1 CTaTb NPUYNHON
3ab0neBaHuA N HexenaTenbHoro ABNEHMS,
MOCKOMbKY YCTPOICTBO MOXET paboTaTb He TaK, Kak
W3HauanbHo Npeanonaranoch.

13.0 TexHuueckasa nomolyb

3a nonyueHnem TexHUYeckoi nomoLLM npocb6a
00paLLaTbCA B OTAEN TEXHUYECKOIT NOAAEPXHKM
komnanuy Edwards no cnegylotwemy TenegoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

14.0 Yrunusauma

[Tocne KoHTaKTa C NaLMeHTOM AaHHoe )ICTp0l7ICTBO
nefyet pacCMaTpuBaTb Kak bronornyeckm
OnacHble 0TX0Abl. )’TvmmampyVlTe B COOTBETCTBUI C
MPOTOKOJIOM MEANLUHCKOTO yUpeXAeHUA 1
MECTHbIMU HOPMaMUA.

LleHbl, TeXHMYECKIe XapaKTepUCTUKM 1
ACCOPTUMEHT JOCTYMHbIX MOAENeil MoryT
U3MEHATLCA 63 yBeOMAEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHus npusefeHbl B KOHLe
3TOro AOKyMeHTa.

WU3penune c cumsonom

stenteeo

(Tepunu30BaHO 3TWIEHOKCMAO0M.
A uspenue c cumponom:

stene

CTepunu3oBaHo u3nyyeHnem.

 stpski_
VAMP

Zatvoreni sistem za
uzorkovanje krvi

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda
nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom
ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

Uputstva za upotrebu

Samo za jednokratnu upotrebu

Zasslike, pogledajte, Slika 1“ na strani 74 do,, Slika 8"
na strani 77.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u
kom su navedeni upozorenja, mere opreza

i preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

Kada je povezan sa linijama za pracenje pritiska,
VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbednu i pogodnu metodu za uzimanje uzoraka
krvi. Ovaj sistem za uzorkovanje krvi je dizajniran za
upotrebu sa svim pretvaracima pritiska za
jednokratnu i viSekratnu upotrebu i za povezivanje
sa centralnim venskim kateterima i arterijskim
kateterima. VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje
krvi se koristi za uzimanje i retenciju heparinizovane
krvi iz katetera ili kanile u liniji, ime se omogucava
uzimanje nerazblaZenih uzoraka krvi iz mesta
uzorkovanja na liniji. Po zavrietku uzimanja uzorka,
mesani rastvor heparina i krvi se ponovo ubrizga u
pacijenta kako bi se smanjio gubitak tecnosti.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji
testiranja kako bi se podrZali bezbednost i
performanse sredstva za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

Ovaj uredaj je predvideno da koriste medicinski

strucnjaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu
hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu
tehnologija za uzorkovanje krvi kao deo njihovih
odgovarajucih institucionalnih smemnica.

VAMP tehnologija za konzervaciju krvi smanjuje
nepotreban gubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, rasprsivanje krvi,
emboliju, trombozu, neZeljenu reakciju na
materijale uredaja, traumu/povredu tkiva,
sistemsku infekciju i/ili hemolizu.

2.0 Predvidena upotreba/namena

VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
predviden da se koristi iskljucivo za vadenje krvi.

3.0 Indikacije za upotrebu

Za odrasle pacijente sa medicinskim stanjima gde je
neophodno periodicno uzimati uzorke krvi iz
arterijskih i centralnih venskih katetera, Sto
obuhvata periferno uvedene centralne katetere i

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani

logotip E i VAMP su robne marke kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale
robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.
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centralne venske katetere koji su spojeni na linije za
pracenje pritiska.

4.0 Kontraindikacije

Ne treba da se koristi bez pricvr3¢enog uredaja za
ispiranje ili uredaja koji kontroliSe protok kada se
koristi za arterijske primene.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
koristi za vensku primenu.

5.0 Upozorenja

Ovo medicinsko sredstvo je projektovano,
namenjeno i distribuira se iskljucivo za
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva
nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da
dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako
kako je prvobitno predvideno.

Neki modeli mogu da sadrZe ftalate, konkretno
DEHP [bis (2-etilheksil) ftalat], koji mogu da
predstavljaju rizik od Stetnog dejstva po
reprodukdiju ili razvoj pedijatrijskih pacijenata,
trudnica ili dojilja.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

6.0 Uputstva za upotrebu

OPREZ: Upotreba lipida sa VAMP zatvorenim
sistemom za uzorkovanje krvi moze da ugrozi
integritet proizvoda.

6.1 Oprema

Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(sa maksimalnom brzinom protoka od 4 ml/sat)

« PretvaraC pritiska za jednokratnu ili viSekratnu
upotrebu, po potrebi
VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi sadrZi
jedan VAMP rezervoar od 5 ml sa integralnim

ventilom 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 | Spojite distalni kraj sa Zenskim luer-lock
priklju¢kom sa zapornim ventilom
pretvaraca na kupoli pretvarada za
jednokratnu ili viSekratnu upotrebu
(pogledajte ,Slika 1" na strani 74).

3 | Svispojevi treba da budu cvrsti.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zhog
vlaZenja nastavaka. Prekomerno
zategnuti spojevi mogu rezultovati
pucanjem ili curenjem.

4 | Uverite se da je klip rezervoara spusten
u zatvoren, zakljucan polozaj.

5 Dopremite rastvor za ispiranje prvo kroz
pretvarac, a zatim van kroz ventilni
otvor pretvaraca u skladu sa uputstvima
proizvodaca pretvaraca.

6 | Zamenite sve Cepove sa otvorom na
bocnim otvorima slavinica koristeci
Cepove bez otvora.




Korak

Procedura

Da biste napunili VAMP komplet, uverite
se da je ventil za zatvaranje u
otvorenom poloZaju, $to je naznaceno
time $to je rucica paralelna sa cevima.
DrZite rezervoar za fleksure klipa.
OrijentiSite komplet tako da rezervoar
bude u vertikalnom poloZaju, a mesto
uzorkovanja 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 lagano
dopremite rastvor za ispiranje kroz
ostatak kompleta. Kada se komplet
napuni, pustite fleksure klipa.

OPREZ: Uklonite sve mehurice
vazduha kako biste smanijili rizik
od nastanka vazdusne embolije.

7.1 Uzimanje uzoraka krvi koriscenjem
prve metode (Sprici kanila)

Korak

Procedura

Korak

Procedura

1

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 75).

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom vadenja kliring
uzorka, proverite da li kod katetera
postoje okluzija ili smetnje (npr.
pozicione linije).

Vaino: Preporuceno trajanje
povlacenja klipa rezervoara navise

do potpuno otvorenog polozaja je
od3do5s.

Postavite pretvarac ili na telo pacijenta
u skladu sa praksom ustanove ili ga
montirajte na stalak za infuziju uz
pomoc odgovarajuce kleme i drzaca.

Postavite rezervoar ili na telo pacijenta
u skladu sa praksom ustanove ili ga
montirajte na stalak za infuziju uz
pomoc odgovarajuce kleme i drzaca
(pogledajte ,Slika 2 na strani 74).

10

Stavite kesu sa infuzionim rastvorom
pod pritisak. Brzina protoka Ce varirati
sa pritiskom u uredaju za ispiranje.

1

Cvrsto spojte proksimalni kraj kompleta
sa muskim Luer-lock prikljuckom i
unapred napunjen kateter (pogledajte
,Slika 1“ na strani 74).

12

Nulirajte i kalibrisite pretvarac u skladu
sa uputstvima proizvodaca pretvaraca.

7.0 Uzimanje uzoraka krvi
Napomena: Koristite asepticnu tehniku.

Vaino: Treba posti¢i minimalnu zapreminu za
prociscavanje dvostrukog mrtvog prostora.
Moze biti potrebna dodatna zapremina za
prociscavanje za ispitivanja koagulacije.

lako se za uzimanje uzoraka moZe koristiti vise
razlicitih tehnika, sledece smernice su date kao
pomoc lekaru:

Za uzimanje uzoraka krvi pomocu VAMP sistema za
uzorkovanje krvi 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 uzorkovanije iz
linije, koristi uredaj za prebacivanje krvi (BTU) za
direktno uzorkovanje sa VAMP kanilom bez igle.

Kada je izvaden kliring uzorak, zatvorite
ventil za zatvaranje na rezervoaru
okretanjem rucice poprecno u odnosu
na cev. Ovim Cete dodatno osigurati da
se uzorak uzima iz pacijenta, a ne iz
rezervoara.

Prebrisite VAMP mesto uzorkovanja bez
igle dezinficijensom kao $to je alkohol
ili povidon jod, u zavisnosti od prakse
bolnice.

Napomena: Ne koristite aceton.

Ako se koristi VAMP kanila bez igle
unapred postavljena na Spric:

a) Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b) Uverite se da je kanila cvrsto
pricvricena na Spric.

¢) Potvrdite da je klip $prica potisnut
do dna valjka 3prica.

d) Gurnite kanilu u VAMP mesto
uzorkovanja bez igle, pa izvucite
potrebnu koli¢inu krvi u Spric za
uzorak (pogledajte,Slika 5* na
strani 76).

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom uzimanja
uzorka, proverite da li kod
katetera postoje okluzija ili
smetnje.

e

Uklonite $prici kanilu iz mesta
uzorkovanja tako Sto cete ih izvudi
pod pravim uglom.

OPREZ: Nemojte okretanjem da
izvlacite Spriciz mesta
uzorkovanja.

Da biste uzeli uzorak krvi, koristite ili
VAMP kanilu bez igle (zasebno
upakovana) i 3pric ili upakovanu VAMP
kanilu bez igle (upakovanu zasebno)
unapred postavljenu na 3pric.

OPREZ: Nemojte da koristite iglu na
mestu uzorkovanja.

Ako se koristi zasebno upakovana VAMP
kanila bezigle:

a) Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite
ambalazu kanile odlepljivanjem.

b) Uzmite kanilu, drZeci je za njenu
zastitnu navlaku (pogledajte ,Slika
4" nastrani 75).

¢) Prikacite kanilu na odabrani 3pric sa
Luer-lock vrhom tako 3to cete
poravnati Luer-lock nastavak na
kanili sa Luer-lock vchom na Spricu i
okrenuti dok se spoj ne ucvrsti.

d) Potvrdite da je Klip Sprica potisnut
do dna valjka Sprica.

e) Gurnite kanilu u VAMP mesto
uzorkovanja bez igle, pa izvucite
potrebnu koli¢inu krvi u $pric za
uzorak (pogledajte,,Slika 5” na
strani 76).

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom uzimanja
uzorka, proverite da li kod
katetera postoje okluzija ili
smetnje.

=
=

Uklonite Spric i kanilu iz mesta
uzorkovanja tako Sto cete ih izvudi
pod pravim uglom.

OPREZ: Nemojte okretanjem da
izvlacite Spriciz mesta
uzorkovanja.

Kada se uzorak uzme, otvorite ventil za
zatvaranje okretanjem rucice za 90°
tako da bude paralelna sa cevi.

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 3" na strani 75).

Vazno: Preporuceno trajanje
guranja klipa rezervoara do
potpuno zatvorenog polozaja je od
3do5s.

Vazno: Kliring uzorak ne sme da
ostane u rezervoaru duze od
3 minuta.

Isperite liniju i oCistite mesto
uzorkovanja da biste osigurali
uklanjanje sveg viska krvi sa otvora za
uzorkovanje.

Napomena: Ne koristite aceton.

UPOZORENIJE: Laboratorijske
vrednosti bi trebalo da budu u
korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta.
Proverite tacnost laboratorijskih
vrednosti pre nego Sto zapocnete
terapiju.

Da biste prebacili uzorak krvi iz $prica u
vakuumske epruvete, koristite uredaj za
prebacivanje krvi (BTU) (pogledajte
,Slika 6" na strani 76).

a) Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b) Uverite se da su svi spojevi ¢vrsti.

) Drzite BTU uredaj u jednoj rucii
gurnite kanilu na napunjen 3pric za
uzimanje uzorka kroz BTU injekciono
mesto bez igle.
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Korak | Procedura

Korak

Procedura

d) Umetnite odabranu vakuumsku
epruvetu u otvor BTU uredaja dok
unutrasnja igla ne probije gumeni
zatvarac na vakuumskoj epruveti.

e) Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljene zapremine.

f) Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

g) Nakon prebacivanja uzorka krvi iz
Sprica u vakuumske epruvete bacite
BTU uredaj.

9 | Odbacite sve 3priceve i kanile posle
upotrebe u skladu sa praksom bolnice.

7.2 Uzimanje uzoraka krvi koriscenjem
druge metode (direktno vadenje)

Korak | Procedura

1 | NeZno stisnite fleksure klipa rezervoara.
Povucite navise klip rezervoara sve dok
se klip ne zaustavi i rezervoar ne
dostigne svoj kapacitet zapremine od

5 ml (pogledajte ,Slika 3“ na strani 75).

OPREZ: Ako naidete na poteskoce
prilikom vadenja kliring uzorka,
proverite da li kod katetera postoje
okluzija ili smetnje (npr. pozicione
linije).

Vaino: Preporuceno trajanje
povlacenja klipa rezervoara navise
do potpuno otvorenog polozaja je
od3do5s.

2 | Kada je izvaden kliring uzorak, zatvorite
ventil za zatvaranje na rezervoaru
okretanjem rucice pod uglom od 90°
tako da stoji poprecno u odnosu na cev.
Ovim cete dodatno osigurati da se
uzorak uzima iz pacijenta, a ne iz
rezervoara.

d) Gurnite kanilu uredaja za
prebacivanje krvi (BTU) sa uredajem
za direktno vadenje krvi u mesto
uzorkovanja.

Umetnite odabranu vakuumsku
epruvetu u otvoreni kraj uredaja za
prebacivanje krvi (BTU) sa uredajem
za direktno vadenje krvi i gurajte je
sve dok unutradnja igla BTU uredaja
ne probije gumeni zatvarac na
vakuumskoj epruveti.

o

OPREZ: Da biste sprecili povratni
tok sadrzaja vakuumske
epruvete (ukljucujuci vazduh) u
put tecnosti, uklonite
vakuumsku epruvetu pre nego
Sto bude dostignut njen
maksimalni kapacitet.

—
=

Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljene zapremine.

OPREZ: Ako naidete na
poteskoce prilikom uzimanja
uzorka, proverite da li kod
katetera postoje okluzija ili
smetnje.

g) Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa
potrebama analize krvi pacijenta.

h) Kada uzmete poslednji uzorak, prvo
uklonite vakuumsku epruvetu, a
zatim uhvatite BTU uredaj za
prebacivanje krvi sa uredajem za
direktno vadenje krvi za kanilu i
izvucite ga pod pravim uglom.
OPREZ: Nemojte da okrecete
kuciste BTU uredaja ili da ga
uklanjate dok je vakuumska
epruveta pricvricena.

3 | Prebrisite VAMP mesto uzorkovanja bez
igle dezinficijensom kao Sto je alkohol
ili povidon jod, u zavisnosti od prakse
bolnice.

Napomena: Ne koristite aceton.

Posle upotrebe odbacite BTU uredaj za
prebacivanje krvi sa uredajem za
direktno vadenje krvi u skladu sa
praksom bolnice.

Kada je uzorak uzet, otvorite ventil za
zatvaranje okretanjem rucice za 90°
tako da rucica bude paralelna u odnosu
na cev.

4 Da biste uzeli uzorak krvi, koristite
uredaj za prebacivanje krvi sa uredajem
za direktno vadenje krvi.

OPREZ: Nemojte da koristite iglu na
mestu uzorkovanja.

a) Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite
ambalazu odlepljivanjem.

b) Uverite se da je kanila évrsto
pricvri¢ena na kucite BTU uredaja.

) Postavite ruku pacijenta tako da
mesto uzorkovanja bude okrenuto
nagore (pogledajte,,Slika 7“ na
strani 77).

Napomena: Za VAMP zatvorene
sisteme za uzorkovanje krvi koji
sadrze male otvore cevi, mesto
uzorkovanja ne mora da bude
na pacijentovoj ruci (pogledajte
,Slika 8" na strani 77).

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 3" na strani 75).

Vaino: Preporuceno trajanje
guranja klipa rezervoara do
potpuno zatvorenog polozaja je od
3do5s.

Vaino: Kliring uzorak ne sme da
ostane u rezervoaru duze od
3 minuta.

Isperite liniju i ocistite mesto
uzorkovanja da biste osigurali
uklanjanje sveg viska krvi sa otvora za
uzorkovanje.

Napomena: Ne koristite aceton.

UPOZORENJE: Laboratorijske
vrednosti bi trebalo da budu u
korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta.
Proverite tacnost laboratorijskih
vrednosti pre nego sto zapocnete
terapiju.
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8.0 Rutinsko odrzavanje

Posto konfiguracije opreme i procedure variraju u
zavisnosti od bolnickih pravila, bolnica je odgovorna
za odredivanje preciznih smernica i procedura.

9.0 Informacije o
bezbednosti za MR

MR | Bezbednoza 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. pretvaraci za jednokratnu ili
visekratnu upotrebu) povezane sa VAMP
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi.
Ako nije poznat status bezbednosti dodatne
opreme u MR okruZenju, pretpostavite da taj
uredaj nije bezbedan za MR i nemojte
dozvoliti da se nade u MR okruzenju.

10.0 Nacin dopremanja

SadrZaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite ako
je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo
sterilisati. Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za
jednokratnu upotrebu.

Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja
narusena pre upotrebe.

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na
svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do
propadanja proizvoda ili do oboljenja ili neZeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

13.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

14.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte
kao bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u
skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

stenLeeo

sterilizovan je etilen-oksidom.
U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

SET

sterilizovan je zracenjem.



 Hratski
VAMP

Zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu
licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili
odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

Upute za upotrebu

Samo za jednokratnu upotrebu

Za slike pogledajte Slika 1 na stranici 74 do Slika 8
na stranici 77.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u
kojima se navode upozorenja, mjere opreza i
ostali rizici povezani s ovim medicinskim
proizvodom.

1.0 Opis

Kada se pricvrsti na linije za pracenje tlaka,
zatvoreni sustav uzorkovanja krvi Edwards
Lifesciences VAMP omogucuje sigurnu i prakticnu
metodu uzimanja uzoraka krvi. Sustav za
uzorkovanje krvi predviden je za upotrebu sa svim
jednokratnim i viSekratnim pretvornicima tlaka te
za povezivanje s centralnim venskim kateterima i
arterijskim kateterima. Zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi VAMP upotrebljava se za vadenje i
zadrzavanje heparinizirane krvi iz katetera ili kanile
unutar linije, cime se omogucuje uzimanje uzoraka
nerazrijedene krvi s mjesta uzimanja uzorka u liniji.
Po zavrietku uzimanja uzorka pomije3ana 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 gubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, prskanje krvi, embolus,
trombozu, nepovoljnu reakciju na materijale koji se
nalaze u proizvodu, traumu/ozljedu tkiva, sistemsku
infekdiju i/ili hemolizu.

2.0 Namjena/svrha

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP namijenjen
jeiskljucivo 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 pricvr3¢eni na linije za
pracenje tlaka.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stiliziranim slovom E i VAMP zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

4.0 Kontraindikacije

Pri venskoj primjeni ne smije se upotrebljavati bez
pricvrsenog uredaja za ispiranje ili uredaja za
kontrolu protoka.

Pri venskim primjenama nisu poznate apsolutne
kontraindikacije.

5.0 Upozorenja

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i
distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. Ovaj proizvod NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi
dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer
proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.

Neki modeli mogu sadrZavati ftalate, osobito DEHP
[Bis (2-etilheksil) ftalat], koji moZe predstavljati
rizik od reproduktivnih ili razvojnih oStecenja u
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

6.0 Upute za upotrebu

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa zatvorenim
sustavom uzorkovanja krvi VAMP moze
narusiti ¢jelovitost proizvoda.

6.1 Oprema

- uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(maksimalna brzina protoka od 4 ml/sat)

- jednokratni ili viSekratni pretvornik tlaka, po Zelji

« zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP koji
sadrzava jedan spremnik VAMP od 5 ml s
integriranim zapornim ventilom i jedno mjesto
uzimanja uzorka bez igle VAMP

6.2  Postavljanje

Korak | Postupak

1 | Primjenom asepticne tehnike izvadite
komplet VAMP iz sterilnog pakiranja.

2 | Pricvrstite distalni kraj sa zenskim luer-
lock prikljuckom na zaporni ventil
pretvornika na kupoli pretvornika za
jednokratnu upotrebu ili pretvornika za
viSekratnu upotrebu (pogledajte Slika 1
na stranici 74).

3 | Svibispojevi trebali biti ¢vrsti.

Napomena: vlazni spojevi dovode
do prekomjerne zategnutosti
podmazivanjem prikljucaka.
Prejako zategnuti spojevi mogu
dovesti do pucanja ili curenja.

4 | Klip spremnika mora biti okrenut prema
dolje u zatvorenom i zakljucanom
polozaju.

5 | Provedite otopinu za ispiranje prvo kroz
pretvornik i van kroz otvor za
odzraCivanje prema uputama
proizvodaca.

6 | Zamijenite sve poklopce s
odzracivanjem na bocnim otvorima
zapornih ventila poklopcima bez

odzracivanja.

7

Korak | Postupak

7 | Za punjenje kompleta VAMP postavite
zaporni ventil u otvoreni polozaj, u
kojem rucka mora biti paralelna s cijevi.
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 prosirili put
tekucine i polako proveli otopinu za
ispiranje kroz ostatak kompleta. Kad se
komplet napuni, otpustite fleksure
klipa.

OPREZ: uklonite sve mjehurice
zraka kako biste smanijili rizik od
zracnih embolusa.

8 | Postavite pretvornik na tijelo pacijenta
prema postupku bolnice ili na IV Sipku s
pomocu odgovarajuce hvataljke i
drzaa.

9 | Postavite spremnik na tijelo pacijenta
prema postupku bolnice ili na IV Sipku s
pomocu odgovarajuce hvataljke i drzaca
(pogledajte Slika 2 na stranici 74).

10 | IV vrecicu s otopinom stavite pod tlak.
Brzina protoka u uredaju za ispiranje
razlikovat ce se s obzirom na tlak.

11 | Cursto povefite proksimalni kraj
kompleta s muskim luer-lock
prikljuckom i prethodno napunjeni
kateter (pogledajte Slika 1 na stranici
74).

12 | Postavite pretvornik na nulu i
kalibrirajte ga prema uputama
proizvodaca.

7.0 Uzimanje uzoraka krvi
Napomena: primjenjujte asepticnu tehniku.

Vaino: treba postici minimalnu zapreminu
¢iScenja dva puta vecu od mrtvog prostora. Za
koagulacijska ispitivanja moze biti potrebna
dodatna zapremina ciScenja.

lako se za uzimanje uzoraka mogu primjenjivati
razne tehnike, sljedece se smjernice daju kao pomo¢
lijecniku:

Za uzimanje uzoraka krvi sustavom za uzorkovanje
krvi VAMP mogu se primijeniti dvije metode. U
okviru prve metode upotrebljava se Sprica za
uzorkovanje s kanilom bez igle VAMP i jedinicom za
prijenos krvi (engl. blood transfer unit, BTU). U
okviru druge metode, uzorkovanja izravnom linijom,
upotrebljava se jedinica za prijenos krvi (BTU) za
izravno uzimanje s kanilom bez igle VAMP.



Korak

Postupak

Korak

Postupak

7.1 Uzimanje uzoraka krvi prvom
metodom (Sprica i kanila)
Korak | Postupak

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 75).

Napomena: ako naidete na
poteskoce pri uzimanju uzorka za
ciScenje, provjerite ima li na
kateteru potencijalnih okluzija ili
ogranicenja (npr. polozajne linije).

Vazno: preporuceno je vrijeme za
povlacenje klipa spremnika do
potpuno otvorenog poloZaja 3
do5s.

Nakon 3to uzmete uzorak za ciScenje,
zatvorite zaporni ventil spremnika
zakretanjem rucke tako da bude
okomita na cijev. Time Cete dodatno
osigurati da se uzorak uzima iz
pacijenta, a ne iz spremnika.

ObriSite mjesto uzimanja uzorka bez
igle VAMP dezinficijensom kao Sto je
alkohol ili betadin, ovisno o pravilima
bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

Ako se upotrebljava kanila bez igle
VAMP prethodno postavljena na $pricu:

a) Otvorite vrecicu aseptitnom
tehnikom.

b) Kanila mora biti ¢vrsto pricvricena
na Spricu.

¢) Klip Sprice mora biti pritisnut do dna
cijevi Sprice.

d) Gurnite kanilu u mjesto uzimanja
uzorka bez igle VAMP i izvadite
potreban volumen krvi u Spricu za
uzorak (pogledajte Slika 5 na stranici
76).

Napomena: ako naidete na
poteskoce pri uzimanju uzorka,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili
ogranicenja.

o

Uklonite Spricu i kanilu s mjesta
uzimanja uzorka povlacenjem
prema van.

OPREZ: nemojte okretati Spricu
prilikom uklanjanja s mjesta

Za prijenos uzorka krvi iz Sprice u
vakuumske epruvete upotrijebite
jedinicu za prijenos krvi (BTU)
(pogledajte Slika 6 na stranici 76).

a) Otvorite vrecicu asepticnom
tehnikom.

b) Svi spojevi moraju biti Cvrsti.

¢) Drzite jedinicu za prijenos krvi (BTU)
u jednoj ruci i gurnite kanilu na
napunjenoj Sprici za uzorak kroz
mjesto ubrizgavanja bez igle na
jedinici za prijenos krvi (BTU).

d) Umetnite Zeljenu vakuumsku
epruvetu u otvor jedinice za prijenos
krvi (BTU) sve dok unutarnja igla ne
probusi gumeni disk na vakuumskoj
epruveti.

e) Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

f) Ponovite korake (d) i (e) u skladu sa
zahtjevima krvne pretrage
pacijenta.

g) Nakon prijenosa uzorka krvi iz Sprice

Za uzimanije uzorka krvi upotrijebite
kanilu bez igle VAMP (zapakirana
zasebno) i Spricu ili zapakiranu kanilu
bez igle VAMP koja je prethodno
postavljena na 3pricu.

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
mjesto uzimanja uzorka.

Ako upotrebljavate pojedinacno
pakiranu kanilu bez igle VAMP:

a) Otvorite vrecicu kanile asepticnom
tehnikom.

b) Uhvatite zastitni omotac kanile
(pogledajte Slika 4 na stranici 75).

¢) Pricvrstite kanilu na odabranu Spricu
s luer vrhom tako da poravnate luer-
lock prikljucak kanile s luer vchom
na Sprici i okrecete ga dok se ne
ucvrsti.

d) Klip Sprice mora biti pritisnut do dna
cijevi Sprice.

e) Gurnite kanilu u mjesto uzimanja
uzorka bez igle VAMP i izvadite
potreban volumen krvi u Spricu za
uzorak (pogledajte Slika 5 na stranici
76).

Napomena: ako naidete na
poteskoce pri uzimanju uzorka,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili
ogranicenja.

f) Uklonite Spricu i kanilu s mjesta
uzimanja uzorka povlacenjem
prema van.

OPREZ: nemojte okretati Spricu
prilikom uklanjanja s mjesta
uzimanja uzorka.

uzimanja uzorka. u vakuumske epruvete bacite
5 Nakon Sto uzmete uzorak, otvorite jedinicu za prijenos krvi (BTU).
zaporni ventil zakretanjem rucke za 90° 9 | Bacite sve Sprice i kanile nakon
tako da bude paralelna s cijevi. upotrebe u skladu s pravilima bolnice.
6 | Gurajte klip prema dolje sve dok 7.2 Uzimanje uzoraka krvi drugom
fleksure ne sjednu na mjesto u potpuno metodom (izravno uzimanje)
zatvoreni poloZaj i dok se sva tekucina
ne vrati u liniju (pogledajte Slika 3 na Korak | Postupak
stranici 75).
Vaino: preporutenc je vrijeme za 1 | Njezno stisnite fleksure klipa
uran:e Klina soremnika do spremnika. Povlacite klip spremnika
9 t ) ‘: P lo3aia 3 prema gore dok se ne zaustavi i dok
zgspsuno zatvorenog polozaja spremnik ne dosegne svoj volumen od
: 5ml (pogledajte Slika 3 na stranici 75).
Vain(?: uzorak za Ei§éer!je ne smije OPREZ: ako naidete na poteskoce
gs;&::uut:premnlku dulje od pri uzimanju uzorka za ciScenje,
. provjerite ima li na kateteru
7 | Isperite liniju i obriSite mjesto uzimanja potencijalnih okluzija ili

uzorka kako biste uklonili sav visak krvi
koji je ostao na prikljucku za
uzorkovanje.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.

UPOZORENJE: laboratorijske
vrijednosti moraju odgovarati
klinickim znakovima pacijenta.
Provjerite tocnost laboratorijskih
vrijednosti prije uvodenja terapije.

ogranicenja (npr. polozajne linije).

Vazno: preporuceno je vrijeme za
povlacenje klipa spremnika do
potpuno otvorenog polozaja 3 do
5s.
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Nakon $to uzmete uzorak za ciscenje,
zatvorite zaporni ventil spremnika
zakretanjem rucke za 90° tako da bude
okomita na cijev. Time Cete dodatno
osigurati da se uzorak uzima iz
pacijenta, a ne iz spremnika.

Obrisite mjesto uzimanja uzorka bez
igle VAMP dezinficijensom kao Sto je
alkohol ili betadin, ovisno o pravilima
bolnice.

Napomena: nemojte upotrebljavati
aceton.




Korak | Postupak Korak | Postupak
4 | Uzorak krvi uzmite s pomocu jedinice za 7 | Gurajte klip prema dolje sve dok
prijenos krvi za izravno uzimanje. fleksure ne sjednu na mjesto u potpuno

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz zatvoreni poloZaj i dok se sva tekucina

mjesto uzimanja uzorka. ne vrgt'i u liniju (pogledajte Slika 3 na

stranici 75).

a) Otvorite vrecicu asepticnom . .

tehnikom Vaino: preporuceno je vrijeme za
S L guranje klipa spremnika do
b) Kanila mora biti ¢vrsto pricvr$cena potpuno zatvorenog polozaja 3 do
na kuciste jedinice za prijenos krvi 5s.
(BTU). y I .
) B Vaino: uzorak za ciScenje ne smije
¢) Postavite pacijentovu ruku tako da ostati u spremniku dulje od
mijesto uzimanja uzorka bude 3 minute.
okrenuto prema gore (pogledajte — ——
Slika 7 na stranici 77). 8 | Isperite linijui obriSite mjesto uzimanja
uzorka kako biste uklonili sav visak krvi
Napomena: Za zatvorene koji je ostao na prikljucku za
sustave l!zorlfovq.nja. krvi VAMP uzorkovanje.
koji sadrZavaju cijevi malog . L
promjera mjesto uzimanja Napomena: nemojte upotrebljavati
uzorka moZda se nece nalaziti aceton.
na ruci pacijenta (pogledajte UPOZORENIJE: laboratorijske
Slika 8 na stranici 77). vrijednosti moraju odgovarati

d) Gurnite kanilu jedinice za prijenos klinickim znakovima padijenta.
krvi (BTU) za izravno uzimanje u Provjerite tocnost laboratorijskih
mjesto uzimanja uzorka. vrijednosti prije uvodenja terapije.

¢} Umetnite Zeljenu vakuumsku 8.0 Rutinsko odravanje
epruvetu u otvoreni kraj jedinice za
prijenos krvi (BTU) za izravno S obzirom na to da se konfiguracije kompleta i
uzimanje i gurajte dok unutarnja postupci razlikuju ovisno o preferencijama bolnice,
igla jedinice za prijenos krvi (BTU) odgovornost je bolnice odrediti precizna pravila i
ne probusi gumeni disk na postupke.
vakuumskoj epruveti. . . .

)Pt o 9.0 Sigurnosne informacije za MR

OPREZ: kako biste sprijecili da
povratni sadrzaj vakuumske
epruvete (ukljucujuci zrak) ude MR | Sigurno kod pregleda MR-om
u put tekucine, uklonite

k k -
:?)s::g;al:nzq:;:::ﬂ‘g:je ia;vorenli S:Stl?/t\;z uzorkovanja krvi VAMP siguran je
kapaciteta punjenja. 0d pregieda Mn-om.

) Napunite vakuumsku epruvetu do Mje.ra predos.troin.osti:Pridriavajte se uvjeta
sl za sigurno snimanje koji se odnose na sve
Zeljenog volumena. . .

] dodatne proizvode (npr. jednokratne
OPREZ: ako naidete na pretvornike ili pretvornike za visekratnu
poteskoce pri uzimanju uzorka, upotrebu) povezane sa zatvorenim sustavom
provjerite ima li na kateteru uzorkovanja krvi VAMP. Ako nije poznato jesu
potendijalnih okluzija ili li dodatni proizvodi sigurni kod pregleda
ogranicenja. MR-om, pretpostavite da nisu sigurni kod

g) Ponovite korake (e) i (f) u skladu sa pregleda MR-om i nemojte dopustiti da udu u
zahtjevima krvne pretrage okruZenje za MR.
pacijenta. 10.0 Nacin isporuke

h) Nakon $to uzmete posljednji uzorak, Sadrai ie steril kuéine ai i
prvo uklonite vakuumsku epruvetu, adrzaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je
a zatim uhvatite kanilu jedinice za pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
prijenos krvi (BTU) za izravno npotrgbljavati ako je p'e:!(i'ranje (;)tvgreno i]i o§}jec’eno.
uzimanje i izvucite je van. ! emovj’te ponpvno sterilizirati. Ovaj je proizvo

iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

OPREZ: nemoijte uvijati kuciste i be vizual ferite e li doglo d
jedinice za prijenos krvi (BTU) rljevupotrle g\/llzug no.prolxjerlt.eje 1dosiodo
niti ga uklanjati dok je narusavanja cjelovitosti pakiranja.
vakuumska epruveta jo3 11.0 Skladistenje
pricvrscena. ) )
—— - - Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

5 | Bacite jedinicu za prijenos krvi (BTU) za . L.

izravno uzimanje nakon upotrebe u 12.0 Vijek trajanja

sKladu pravilima bolnice. Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju.

6 | Nakon Sto uzmete uzorak, otvorite Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze

zaporni ventil zakretanjem rucke za 90°
tako da rucka bude paralelna s cijevi.

dovesti do pogor3anja kvalitete proizvoda, bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati kako je izvorno predvideno.

73

13.0 Tehnicka pomoc

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podriku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

U UG +44163527 7334
14.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s uredajem
kao s bioloski opasnim otpadom. OdlozZite ga u
otpad u skladu s pravilima bolnice i lokalnim
propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni
su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

stenLeeo

steriliziran je etilen-oksidom.

S druge strane, proizvod na kojem se nalazi
simbol:

stenLe]n]

steriliziran je zracenjem.
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® Beholder — Aben position M Behéllare — oppet lige ™ As€ayievi: avoiktri ¢on ™ Reservatorio: posicio aberta ™ Nadrzka — oteviena poloha M Tartaly — nyitott helyzet
B 7biornik — pozycja otwarta ™ Nddrzka — otvorend poloha M Reservoar — dpen stilling ® Silio — avoin asento ® Pe3epBoap — 0TBopeHo nonoxeHue M Rezervor — Pozitia deschis
B Mahuti — avatud asendis ® Indelis. Atvira padétis ® Rezervuars — atverts stavoklis ® Rezervuar — Agik Konum ® Pe3epsyap — oTKpbiToe nonoxeHine ® Rezervoar — otvoren poloZaj
B Spremnik — otvoreni poloZaj

2. Reservoir - Closed Position ® Réservoir — position fermée ™ Reservoir — geschlossene Position ® Depésito: posicién cerrada ™ Serbatoio: posizione di chiusura
W Reservoir — Gesloten positie ® Beholder — Lukket position ™ Behallare — stangt lage ® Acapevn: kheiotr O¢on ™ Reservatorio — Posicao fechada ™ Nadrzka — uzaviend poloha
B Tartdly — zart helyzet ™ Zbiornik — pozycja zamknieta ® Nddrzka — zatvorend poloha M Reservoar — lukket posisjon ™ Silid — suljettu asento ™ Pe3epBoap — 3aTBOpeHo nonoxeHue
B Rezervor — Pozitia inchis ™ Mahuti — suletud asendis ® Indelis. Uzdarymo padétis ™ Rezervuars — aizvérts stavoklis ® Rezervuar — Kapali Konum ™ Pe3epsyap — 3aKpbiToe nonoxeHue
W Rezervoar — zatvoren poloZaj ® Spremnik — zatvoreni polozaj

Figure 3 ® Figure 3 ® Abbildung 3 ® Figura 3 ® Figura 3 ® Afbeelding 3 ® Figur 3 ® Figur 3 ® Eikéva 3 ® Figura 3 ® Qbrazek 3 ® 3. abra
H Rysunek 3 ® Obrazok 3 ® Figur 3 ® Kuva 3 ® Qurypa 3 ® Figura 3 ® Joonis 3 ™ 3 pav. ® 3, attéls. ® $ekil 3 ® Puc. 3 ® Slika 3 ® Slika 3

V1004

Figure 4: VAMP Needleless Cannula ® Figure 4 : Canule sans aiguille VAMP ® Abbildung 4: Nadellose VAMP Kaniile ® Figura 4: Canula sin aguja VAMP
® Figura 4: Cannula senza ago VAMP ® Afbeelding 4: VAMP naaldloze canule ® Figur 4: VAMP kanyle uden nal ® Figur 4: VAMP nallds kanyl
B Eikova 4: Kavouha ywpic fedva VAMP ® Figura 4: Canula VAMP sem Agulha ® Obrazek 4: Bezjehlova kanyla VAMP ® 4, dbra: VAMP tii nélkiili kaniil
® Rysunek 4: Kaniula beziglowa VAMP ® Obrazok 4: Bezihlova kanyla VAMP ® Figur 4: VAMP -nalefri kanyle ® Kuva 4: Neulaton VAMP -kanyyli
® Qurypa 4: besurnexa kaniona VAMP ® Figura 4: Canula fara ac VAMP ® Joonis 4. Noelata kaniiiil VAMP ® 4 pav. VAMP neadatiné kaniulé
m 4, attéls. VAMP bezadatas kanile ® Sekil 4: VAMP ignesiz Kaniil ® Puc. 4. Be3bironbHas kantons VAMP H Slika 4: VAMP kanila bez igle ™ Slika 4: Kanila bez igle VAMP




V1002
V1008

1. Proximal (to patient) ® Proximal (vers le patient) ® Proximal (zum Patienten) ® Proximal (al paciente) ® Prossimale (al paziente) ® Proximaal (ten opzichte van de patiént)
™ Proksimal (til patient) ® Proximalt (om patienten) ® Eyylc (mpog Tov acBevr}) ® Proximal (para o doente) ® Proximalni (k pacientovi) ® Proximalis (a beteg felé)
® Proksymalny (do pacjenta) ® Proximalna strana (k pacientovi) ® Proksimalt (mot pasienten) ® Proksimaalinen (potilaaseen) ® [pokcumanto (KbM navuenTa)
B Proximal (spre pacient) ® Proksimaalne (patsiendipoolne) ® Proksimalinis galas (j pacienta) ® Proksimali (pacienta virziena) ® Proksimal (hastaya)
H [[pokcManbHblil KoHel, (K nauuenTy) ® Proksimalno (do pacijenta) ® Proksimalno (prema pacijentu)

2. Sampling Site ™ Site de prélévement ® Entnahmestelle ® Punto de toma de muestras ® Sito di campionamento ® Monsternamelocatie ™ Prgvetagningssted ® Provtagningsport
W 3 nueio detypatohnypiac ® Ponto de colheita de amostras ® Misto odbéru vzork( ™ Mintavételi hely ™ Miejsce pobierania ® Miesto na odber vzoriek ™ Provetakingsport ® Naytteenottoportti
W MacTo 32 B3emaHe Ha npo6u M Port de prelevare @ Proovivotukoht ® Méginiy émimo vieta ® Paraugu nem3anas vieta ® Ornekleme Bdlgesi ® dnemeHT 1A B3aTuA 06pasuos
W Mesto uzorkovanja ® Mjesto uzimanja uzorka

Figure 5 ™ Figure 5 ® Abbildung 5 ® Figura 5 ® Figura 5 ® Afbeelding 5 ® Figur 5 ® Figur 5 ® Eikéva 5 ® Figura 5 ® Obrazek 5™ 5. abra
H Rysunek 5 ® Obrazok 5 ® Figur 5 ® Kuva 5 ® Qurypa 5 ® Figura 5 ® Joonis 5 8 5 pav. ® 5, attéls. ® $ekil 5 ® Puc. 5 ® Slika 5 ® Slika 5

V1010

1.Vacuum Tube ®Tube a vide ® Vakuumrthrchen ® Tubo de vacio ® Provetta sottovuoto ® Vacuiimbuisje ® Vakuumrgr ® Vakuumrér ® wAnvdpto kevoy ® Tubo de vacuo
W \/akuovd zkumavka ® Vakuumkémcsé ® Probéwka prézniowa ™ Vakuova skimavka ® Vakuumrer @ Tyhjioputki ® BakyymHa enpyseTka ® Tub vidat ® Vaakumkatsuti
B Vakuuminis mégintuvélis ® Vakuuma stobrins ® Vakumlu Tiip ™ Bakyymxas npo6upka ™ Vakuumska epruveta ™ Vakuumska epruveta

2. Blood Transfer Unit ® Unité de transfert de sang ® Bluttransfereinheit ® Unidad de transferencia de sangre ® Unita di trasferimento ematico ™ Bloedoverdrachteenheid
® Blodoverforselsanordning ™ Bloddverforingsenhet ® Movada petagopdg aipatoc ™ Unidade de transferéncia de sangue ™ Jednotka pro prenos krve M Vérétvivé egység (BTU)
® Modut do przenoszenia krwi ® Jednotka transferu krvi (BTU) ® Blodoverfaringsenhet M Siirto-ohjain ® YcTpoiicTBo 3a npexsbpAsHe Ha Kpba M Unitate de transfer de singe
®Vereiilekandeseade ® Kraujo pernesimo jtaisas ® Asins parnesanas ierice ® Kan Aktarma Birimi ® YctpoiicTBo Ans nepeHoca kposy ® Uredaj za prebacivanje krvi
® Jedinica za prijenos krvi

3. Sample Syringe ® Seringue de prélévement ® Probenspritze ™ Jeringa de muestras ® Siringa con campione ® Spuit voor monster ™ Prgvetagningssprejte ® Provtagningsspruta
W Y 0ptyya Seiypatoc ™ Seringa com a amostra ® Injekéni stfikacka k odbéru vzorki ® Mintavételi fecskendd ™ Strzykawka z probka ™ Striekacka na odber vzorky
® Prgyetakingssproyte M Nayteruisku ® CnpurioBKa 3a npo6u M Seringd de prelevare M Proovivitusiistal @ Méginio Svirkitas ™ Parauga $Jirce ® Ornek Siringasi
® lInpuy AnA B38TUA 06pa3LoB @ Spric za uzorkovanje M Sprica za uzorak

Figure 6 ® Figure 6 ® Abbildung 6 ® Figura 6 ® Figura 6 ® Afbeelding 6 ® Figur 6 ® Figur 6 ® Eikova 6 ™ Figura 6 ™ Obrazek 6 ® 6. abra
® Rysunek 6 ™ Obrazok 6 ™ Figur 6 ® Kuva 6 ® ®urypa 6 ® Figura 6 ™ Joonis 6 ® 6 pav. ™ 6. attéls. ™ Sekil 6 ™ Puc. 6 ® Slika 6 ® Slika 6
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V1001

1. Vacuum Tube ®Tube a vide ®Vakuumrdhrchen ®Tubo de vacio ™ Provetta sottovuoto ® Vacuiimbuisje ™ Vakuumrgr ® Vakuumror ® YwAnvapio kevol ®Tubo de vacuo
B \/akuova zkumavka ® Vakuumkémcsé ® Probéwka prézniowa M Vakuova skimavka ® Vakuumrer ® Tyhjioputki ® BakyymHa enpyseTka ® Tub vidat ® Vaakumkatsuti
B Vakuuminis mégintuvélis ® Vakuuma stobrins ® Vakumlu Tiip ™ Bakyymxas npo6upka ™ Vakuumska epruveta ® Vakuumska epruveta

2. Direct-Draw Unit ® Unité de prélévement direct ® Einheit fiir Direktentnahmen ® Unidad de extraccién directa ® Unita a prelievo diretto ® Eenheid voor directe afname
B Enhed til direkte udtagning ® Enhet for direktaspiration ® Movada ameuBeiag avappognang ™ Unidade de colheita direta ® Jednotka pro pfimy odbér
B Kozvetlen mintavételi eqység M Zestaw do bezposredniego pobierania prébek ® Jednotka na priamy odber ® Enhet for direkte provetaking ® Suoraan néytteenottoon tarkoitettu ohjain
B Y(TpoiiCTBO 33 AMPEKTHO 13TernAHe M Unitate pentru recoltare directa ® Otsevdtuseade ™ Tiesioginio jtraukimo jtaisas ™ TieSas paraugu nemsanas ierice ® Dogrudan Alma Birimi
B Y(TpoiicTBO NpAMOro B3aTiA Kposi M Uredaj za direktno vadenje krvi ® Jedinica za izravno uzimanje

3. Cannula ™ Canule ® Kaniile ® Cénula ® Cannula ® Canule ® Kanyle ® Kany| ® Kdvouha ™ Canula ™ Kanyla ® Kaniil ® Kaniula ™ Kanyla ® Kanyle ® Kanyyli ® Kantona ™ Canula
B Kaniiiil ® Kanjulé ® Kanile ® Kaniil ® Kaniona ™ Kanila ® Kanila

4. Sample Site ® Site de prélévement ® Entnahmestelle ® Punto de toma de muestras ® Sito di campionamento ® Monsternamepoort ® Prgvetagningssted ® Provtagningsstalle
B Ynpeio detypatoAnyiag ™ Ponto de colheita ® Misto odbéru ® Mintavételi hely ® Miejsce pobierania ® Miesto odberu vzorky ® Prgvetakingsport ® Naytteenottoportti
W MacTo 32 B3emaHe Ha npo6u M Port de prelevare M Proovivotukoht @ Méginiy émimo vieta ™ Paraugu nemsanas vieta ® Ornek Bolgesi ™ dnemeHT Ana B3aTus 06pasLios
B 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 ® Qbrazek 7 ® 7. abra
® Rysunek 7 ® Obrazok 7 ® Figur 7 ® Kuva 7 ® Qurypa 7 ® Figura 7 ™ Joonis 7 ™ 7 pav. ™7, attéls. ™ Sekil 7 ® Puc. 7 ® Slika 7 ® Slika 7

V1005
V1003

Figure 8 ® Figure 8 ® Abbildung 8 ™ Figura 8 ™ Figura 8 ® Afbeelding 8 ® Figur 8 ® Figur 8 ® Eikova 8 ™ Figura 8 ® Obrazek 8 ™ 8. dbra
= Rysunek 8 ® Obrazok 8 ® Figur 8 ® Kuva 8 ® Qurypa 8 ® Figura 8 ™ Joonis 8 8 pav. ™ 8, attéls. ™ Sekil 8 ® Puc. 8 ® Slika 8 ™ Slika 8
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Symbol Legend = Légende des symboles m Zeichenerklarung = Significado de los simbolos m Legenda dei simboli

English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

2

Single use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
C E Q Conformité Européenne (CE Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (Marca Conformité Européenne
S Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (E) (Marchio CE)
Authorized representative in the Represegtant autorlsg dans a Bevollmdchtigter in der Representante autorizado en la Rappresentante autorizzato
. ommunauté ) ) = o ;
-E European Community/European . o Europaischen Gemeinschaft/ Comunidad Europea/Union | nella Comunita Europea/Unione
. européenne/I'Union .
Union eurapéenne Europaischen Union Europea Europea

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommagé et consulter le
mode demploi

Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

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 I'uso

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

Do ®)

Contains or presence of
Phthalates: bis (2-ethylhexyl)

Traces ou présence de phtalates :

phtalate de bis (2-éthylhexyle)

Enthélt Phthalate oder kann
Spuren von Phthalaten
enthalten: Bis(2-ethylhexyl)

Contiene o hay presencia de
ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalato

Contiene 0 sono presenti ftalati:
di (2-etilesil) ftalato (DEHP)

DEHP phthalate (DEHP) (DEHP) phthalat (DEHP) (DEHP)

M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore

&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién 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

I:Ii:l eifu.edwards.com
+ 18885704016

Consult instructions for use on
the website

Consulter le mode d'emploi sur
notre 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
electronicas

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

STERILE

Sterilized using ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

STERILE

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

ElEE ey

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico
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Compatibile con RM

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con cuidado

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
g Use by Utiliser avant Verwendbar bis (Caducidad Utilizzare entro
% Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Seguro para RM

Fragile, maneggiare con cura

—_
—

This way up

Fleches indiquant le haut du
carton

Oben

Este lado arriba

Alto

Single sterile barrier system

Systéme de barriere stérile
unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un (inico sistema de barrera

Sistema a singola barriera sterile

Hi@l

estéril
Unique device identifier Identifiant unique du dispositif Einmalige Produktkennung Identlgicse;)doosztlil:;co del lden“ﬁz?;;(r)i;wgom del

a \\
o}
Y

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais
et sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Gudrdese en un lugar fresco y
seco

Conservare in un luogo fresco 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 n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.

m Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.
m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst met symbolen = Symbolforklaring = Symbolfarklaring = Ymopvnpa cupporwv = Legenda de simbolos simbola

Nederlands

Dansk

Svenska

EMnvika

Portugués

2

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangsbruk

Miac xpriong

Uso tinico

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
c E Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (2pavon CE) (Marcagao CE)
Geautonse_e rde‘ Autoriseret repraesentant i Det Auktgnserad repr(_esentant E¢ouatodotnpévog Representante autorizado na
E vertegenwoordiger in de Europaiske Fllesskab/Den inorm Europeiska avunpéownog oty Eupwnaiky | Comunidade Europeia/Unido
Europese Gemeenschap/ gemenskapen/Europeiska

Europese Unie

Europziske 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 xpnotponoteite edv n
ouoKevaoia éxet umootel {npud
Kal oupBoudeuteite Tic 00nyieg

xpriong

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizacao

Importeur

Importer

Importdr

Ewoaywyéag

Importador

3P @

Bevat ftalaten of ftalaten zijn
aanwezig: bis (2-ethylhexyl)

Indeholder ftalater: bis
(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehaller eller har spar av
ftalater: bis(2-etylhexyl) ftalat

Nepiéyet pBahikég evaoeig 1y
ixvn autev: eBakikog bt
(2-aiBuhoe€uho) eatépag

Contém ou estdo presentes
ftalatos: ftalato de bis (2-etil-

DEHP ftalaat (DEHP) (DEHP) (DEHP) hexilo) (DEHP)
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokevig Data de fabrico
Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBud¢ Napridag Ntmero de lote
Hoeveelheid Maengde Antal Nooétnta Quantidade
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso
EE] eifu.edwards.com ebruiF:(asggr[:\lae/?gi:e on de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa Zpgﬁoxﬁﬁug‘fgz;lzsmvﬁc v Consultar as instrucdes de
+1ssesroans |9 ljzing op webstedet webbplatsen xenone PEp fl utilizado no site
website TomoBeaia web
Raadpleeg de Consultar as instrucdes de

gebruiksaanwijzing of de
elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

YupBouleuteite Ti¢ 0dnyieg
Xpriong 1 cupBoueuteite Tig
NAEKTPOVIKEC 00nyieg Xpriong

utilizacdo ou consultar as
instrucdes de utilizacao
eletrénicas

®| =

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamootelpavete

Néo voltar a esterilizar

Gesteriliseerd met behulp van Steriliseret ved brug af - . Anootelpwpévo e xpron Esterilizado com dxido de
STER"‘E ethyleenoxide ethylenoxid Sterilserad med etylenoxid o&etdiov Tou alBuleviou etileno
Gesteriliseerd met behulp van Steriliseret ved brug af - - Anmootelpwpévo i xprion - -
STERILE straing bestriling Steriliserad med strélning aktvoBoliac Esterilizado por irradiaco
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvohoyikd mpoidv Dispositivo médico
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MRI-veilig

MR-sikker

MR-saker

HayvnTikig Topoypaeiag (MR)

de RM

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavato: xeiploteite pie
TpoooyN

Frégil, manusear com cuidado

Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
g Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Méng Validade
% Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyovo Néo pirogénico
Aopahéc oe mepiPaMov Utilizacéo sequra em ambiente

T T Deze kant boven

Denne side opad

Denna sida upp

Auti n mheupd mpog Ta mave

Este lado para cima

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

T0otnpa povol
QAMOOTEIPWUEVOU PPaypOy

Sistema de barreira tinica
esterilizada

AoKAELOTIKO avayVwPLOTIKO

Identificador tnico de

Unieke instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering R S
1atpoteKVooyLKol Tpoidvog dispositivo
I . . .
e g Op een koele en droge plaats . " Ouhdooete o€ 5poaepd Kat
,:{\ ? bewaren Skal opbevares keligt og tort Forvara svalt och torrt. €06 Y0pO Guardar num local fresco e seco
IEI Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bu6c povtéhou Ndmero do modelo

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmeerkaterne. m Obs! Alla symboler kanske inte
anvénds for markning av denna produkt. m Enpeiwon: Evééxetat va pnv cupmeptappavovtat 6Aa ta supBola ot orjpaven autol Tou mpoidvtoc. m Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os

simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly = Jelmagyarazat = Legenda symboli = Vysvetlivky k symbolom = Symbolforklaring

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

2

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 E Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Autorizovany zdstupce A o . .| Autoryzowany przedstawiciel Autorizovany zdstupca ) )
E v Evropském spolecenstvi / Eg;gt;:éosbk:np/\gjzo :leErlnllr(?tf:rI\ we WspéInocie Europejskiej/ v krajindch Eurépskeho Asltjt:(r)lsgirstkree?(:ﬁseizgnt/lEDUet
Evropské unii 9 p Unii Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej dnie p p
ngoumyejte, pokud. je obal Ne il]afznalja, ha a csomagolds Nle stosowac, Jes[l opakowgn_le . Nepoulzwajte:,ak_Je opa! Skal ikke brukes hvis pakningen
poskozeny, a postupujte podle sériilt, hanem olvassa el a jest uszkodzone, i zapoznacsie | poskodeny, a precitajte si ndvod -
) i AT . e - er skadet. Se bruksanvisningen
navodu k pouZiti hasznélati utasitdst zinstrukgja uzycia na pouZitie
@ Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Obsahuje ftalaty: di-(2- Ftaldtokat tartalmaz, illetve Zawartos¢ lub obecnos¢ Obsah alebo pritomnost Inneholder eller kan inneholde
oth Ihe)g ) ftalé);A(DEHP) ftalatok lehetnek jelen: di(2- ftalandw: ftalan bis(2- ftalatov: di(2-etylhexyl)ftalat spor av ftalater: bis(2-
yinexy etilhexil)-ftalat (DEHP) etyloheksylu) (DEHP) (DEHP) etylheksyl)ftalat (DEHP)
M Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
LOT (islo sarze Tételszam Numer serii (islo sarze Lotnummer
Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

[:B] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupuijte podle ndvodu
k pouZiti, ktery naleznete na
webovych strankdch.

Olvassa el a haszndlati utasitdst
aweboldalon

Zapoznaj sie z instrukja uzycia
nastronie internetowej

Preitajte si ndvod na pouZzitie
na webovej stranke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

Postupuijte podle navodu
k pouZiti nebo elektronického
ndvodu k pouziti

Olvassa el a hasznélati utasitast
vagy az elektronikus haszndlati
utasitst

Zapoznac sie z instrukja uzycia
lub elektroniczng instrukcja
uzycia

Precitajte si ndvod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky
navod na pouZitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja Gjra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

STERILE

Sterilizovéno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizdlva

Wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

STERILE

Radiacné sterilizovano

Besugdrzassal sterilizalva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou
ozarovania

Sterilisert med straling

8ok

Zdravotnicky prostredek

Orvostechnikai eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr
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Cesky

Magyar Polski Slovensky Norsk
Pouzijte do Felhasznélhatd Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen

Bezpecny v prostredi MR

MR-biztonsagos

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w $rodowisku badar
metodg rezonansu
magnetycznego

Bezpecné v prostredi MR

MR-sikker

—a| [ | X|1]

Krehkeé, zachdzejte s vyrobkem _ o Delikatne, obchodzic sie | N Skjer, handteres med
. Torékeny, kezelje dvatosan L Krehké, manipulujte opatrne -
opatrné ostroznie forsiktighet
T T Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé W ten sposob do gory Touto castou nahor Denne veien opp

Systém jednoduché sterilni

bariéry

Eqyszeres steril gétrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

0|

Jedinecné islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

A
S

.

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

Hiivds, szaraz helyen tartandé

Przechowywa¢ w chtodnym i
suchym miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tart og kjolig

(islo modelu

Tipusszam

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat vechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum. m Uwaga: Na etykiecie
niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vetky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskije ikke

inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset = Jlerenpaa Ha cumBonute ® Legenda de simboluri m Siimbolite seletus = Simboliy paaiskinimas

Suomi

bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

2

Kertakdyttdinen

3a eiHOKpaTHa ynotpe6a

De unicd folosintd

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

Rx only

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

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

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

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

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

0123

N
m

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

yhteisossa / Euroopan

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
B EBponeiickata 06wHocT/

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/
Uniunea Europeand

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

unionissa EBponeiickua cbto3
Al kayta, jos pakkaus on Ala tie ce wsnonssa, ako Anu se utiliza daca ambalajul | Arge kasutage, kui pakend on Nenaudoti, jei pakuoté
2 ) 0MaKoBKarta e NoBpefieHa, 1 ) : : . P -
vahingoittunut, ja katso este deteriorat. Consultati kahjustatud, ja lugege pazeista, ir Zr. naudojimo
P HanpaBeTe (npaBka ¢ : S P RN ; -
kdyttoohjeet instructiunile de utilizare kasutusjuhiseid instrukcijas
WHCTPYKLWuTe 3a ynoTpeba ’
Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas

Sisdltad tai saattaa sisaltda
ftalaatteja: bis(2-

CoabpKaHue unn Hanuume Ha
dTanati: buc(2-eTunxekcun)

Contine sau prezintd ftalati: di
(2-etilhexil) ftalat (DEHP)

Sisaldab ftalaate: bis(2-
etiiiilheksiiiil)ftalaat (DEHP)

Sudétyje yra ftalaty: bis-(2-
etilheksil) ftalatas (DEHP)

LE Q@ @

>

etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) ¢ranat (DEHP)
Valmistaja lpousgopuTen Producdtor Tootja Gamintojas
Valmistuspdivamaard [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT Eranumero MapTizieH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
QTY Maiira Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
Tarked huomautus BHumanme Atentie Ettevaatust Perspéjimas

Hanpagete cnpagka c

Palun lugege veebisaidil

Ir. naudojimo instrukcijas,

Hﬂ eifu.edwards.com Katso kdyttoohjeet WHCTDVKUIATe 3 YioTDe6a Consultati instructiunile de
+18885704016 verkkosivustolta PyKd ynotpena, utilizare de pe site-ul web olevaid kasutusjuhiseid pateiktas interneto svetainéje
HamupaLLy ce Ha yeb caifTa
Hanpaserte cnpaska c Consultati instructiunile de 5 L -
T . . ’ A o Zr. naudojimo instrukcijas arba
Katso kdyttohjeet tai WHCTPYKLMuTe 32 ynoTpeba utilizare sau consultati Tutvuge paberkandjal voi ) L
A . _— PRI o s elektronines naudojimo
sahkoiset kdyttoohjeet WK eneKTPOHHUTe instructiunile de utilizare in elektroonilise kasutusjuhisega instrukciias
WHCTPYKLMK 33 ynoTpeba format electronic )

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3upaiite noBTopHo

Anu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

STERILE

Steriloitu etyleenioksidilla

(TepunM3MpaHo C eTUIeHoB
oKang

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

STERILE

Steriloitu steilyttamalla

(repunu3mpaHo ¢ 06buBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist
kasutades

Sterilizuota Svitinant

gl B

Ladkinnallinen laite

MeaunumnHcko n3genue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné
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Suomi bbarapckn Romana Eesti Lietuviy
Kaytettava ennen CpoK Ha roiHocT Valabil pana la Kalblik kuni Naudoti iki
Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Ohutu

Sopii magneettikuvaukseen

be3sonacHo npu MR

Sigur in utilizarea la RM

magnetresonantstomograafias

MR saugus

Sarkyvd, kasiteltava varoen

UYynnuso, Aa ce Gopasm
BHUMATENHO

Fragil, a se manipula cu atentie

O, kisitseda ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

T T Tamad puoli ylospain

(Ta3u cTpaHa Harope

Cu partea aceasta in sus

See pool iiles

Sia puse j viry

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelmad

EnuHnuna crepunta 6apuepa
aucTema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

Laitteen yksildiva tunnus

YHUKaneH ugeHTuouKkaTop Ha
U3penueto

Identificator unical
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Séilytettava kuivassa ja

llace (bXpaHABa Ha XNaAHo,

Séilitage jahedas ja kuivas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

\. . “4"
N ? e Stocati intr-un loc rece si uscat
’.\\ viiledssa CYX0 MACTO ’ ’ kohas.
Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris

m Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamattd ole kaytetty timén tuotteen pakkausmerkinndissd. m 3a6eneska: Bb3amoxHO e He BIAYKM CUMBOIM Aa Ca BKITIOYEHN B ETHKETA Ha TO3N
npozykT. m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Kaik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio

etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums = Sembol A¢iklamalari = YcnoBHble 0603Hauenus ® Legenda sa simbolima = Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Vienreizéjai lietosanai

Tek kullanimlik

Tonbko ana 0[1HOpa30Boro
NUCnonb30BaHnA

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

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.

Conformité Européenne (CE
markgjums)

Conformitgé Européenne (CE
Isareti)

Conformité Européenne
(mapkuposka CE)

Conformité Européenne (CE
nak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduumanbHblit npescTauTeNb
B EBponeiickom coobLyectse/
EBponeiickom cotoze

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 ncnonb3oBatb, ecnm
ynakoBKa noBpexaeHa, 1 cm.
WHCTPYKLNK N0 NPUMEHEHNI0

Ne koristite ako je pakovanje
oSteceno i pogledajte uputstvo
za upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Importétajs

ithalatgl

Vimnoptep

Uvoznik

Uvoznik

Vérojama ftalatu klatbdtne vai
satur ftalatus: bis(2-etilheksil)

Ftalat icerir veya Ftalat
mevcuttur: bis (2-etilhekzil)

CopepxuT Tanatbl unm
3TOTOBNEHO 13 (TaNaToB:

Sadrzi iliima prisustva ftalata:
bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

Sadrzi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-ftalat

FrE e ®

ftalats (DEHP) ftalat (DEHP) [1910 (auatunrekcundranar) (DEHP)
RaZotajs Uretici lpoussoguten Proizvodac Proizvodac
lzgatavosanas datums Uretim tarihi [llata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije Broj serije
QTY Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
A Uzmanibu! Dikkat lpenoctepexenue Oprez Oprez

[:B] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

(M. MHCTPYKLMM no
MpUMeHeHNI0 Ha Be6-CaiiTe

Pogledajte uputstva za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za upotrebu
na web-stranici

Skatiet lietosanas instrukcijas
vai elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTPYKLWN no
npUMeHeHuio 1160
3NEeKTPOHHbIE UHCTPYKLMM MO
MPUMEHEHNIO

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu
ili elektronicke upute za
upotrebu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He (Tepunn3oBatb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

STERILE

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

(Tepuni30BaHo
3TUNEHOKCMAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

STERILE

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize
edilmistir

CTepVIﬂVBOBaHO n3nyyeHnem

Sterilizovano zracenjem

Sterilizirano zracenjem

S

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeauuuHckoe ycTpoiicTeo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj
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Latviesu

MPT

Tiirkce Pycckumit Srpski Hrvatski
g Deriguma termin$ Son kullanma tarihi: lcnonb3oBatb fo Upotrebljivo do Upotrijebiti do
M Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
Dro3s lietosanai MR vidé MR icin Giivenli besonacko npw npoBeexi Bezbednoza MR Sigurno kod pregleda MR-om

Trausls, rikoties piesardzigi

Kinllabilir, dikkatli tagtyin

Xpynkoe u3genve, 06paLiatbcs

Lomljivo, rukovati sa oprezom

Lomljivo, pazljivo rukovati

Tek steril bariyer sistemi

C OCTOPOXKHOCTbO
P . Ova strana mora da bude
Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukan BepxHas cTopoHa Ova strana prema gore
11 prema gore
O Viena sterilitates aizsargslana OnuHapHasa 6apbepHas Sistem sa jednom sterilnom

sistema

ncrema ana crepunnsannn

barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIA naeHTUdUKaTOP
YCTPOIICTBA

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

1 5t vess 3 viats : XpaHuTb B npoxnagHom, cyxom | Cuvatina hladnom i suvom Pohranite na hladnom, suhom
AN T Uzglabat vésa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin P POXTIaAHOM, Cy _ ,
a Mmecte mestu mjestu

Modela numurs Model Numaras Homep mopenu Broj modela Broj modela

Piezime. Si izstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. m pumeuanme. Ha 3TukeTkax gaHHoro u3senna moryT
yKa3blBaTbCA 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
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Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies S.R.L. 11/2024
Parque Industrial ltabo 10014982003 B/D0C-0135280 B
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One Edwards Way
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