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VAMP Flex 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 through Figure 4 on page
66.

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 Flex closed blood
sampling system provides a safe and convenient
method for the withdrawal of blood samples from
pressure monitoring lines. The blood sampling
system is designed for use with disposable and
reusable pressure transducers and for connection to
central line catheters, venous, and arterial catheters
where the system can be flushed clear after
sampling.

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

The device is intended to be used by medical
professionals who have been trained in the safe use
of hemodynamic technologies and the clinical use

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

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 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 Flex
cosed 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

+  AVAMP Flex closed blood sampling system that
contains one 10 ml reservoir with shut-off valve
and VAMP needleless sampling site(s)

6.2 Setup

Step | Procedure

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

2 |Ifthe VAMP Flex kit does not include a
preconnected TruWave disposable
pressure transducer, remove the
protective caps and attach the distal end
female luer port of the 4-way stopcock
to the male luer of a transducer, or other
fluid flush device (see Figure 1 on page
66).

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.




Step | Procedure Step |Procedure Step | Procedure
4 | Connect the kit to an IV fluid source and 3 | Draw the sample according to one of the 2 | Oncethe line s clear, swab the VAMP
without pressurizing the fluid, begin to methods outlined in the Drawing needleless sampling site with
gravity fill the kit first through the Blood Samples section below. disinfectant such as alcohol or betadine,
transducer and out throughlthe 4 | Once the sample has been drawn, turn depending upon hospital policy.
transducer vent port a“",'d,'"g o the handle off to the transducer/IV bag Note: Do not use acetone.
transducer manufacturer’s instructions. (see Figure 3 on page 68) -
5 | Renlace all vented the sideport 9 page o). 3 | Todrawablood sample, use eithera
fefha(eta verll( e ,i?]ps on et5| depor S 5 | Reinfuse the clearing volume back to preassembled packaged VAMP
Ot the stopcacks WIth non-ventec caps. the patient by returning the reservoir needleless cannula and syringe or a
6 | Tofill the VAMP Flex reservoir, ﬁrst'turn plunger to the closed position. Turn the VAMP needleless cannula (packaged
the stopcock off to the open or patient stopcock handle to the monitoring separately) and separate syringe.
end of the tubing (see Figure 2 on page position (see Figure 4 on page 69).
: CAUTION: Do not use a needle
67). Slowly fill the reservoir to the full Note: If difficulti . d A
10 ml position. Turn the stopcock off to %€ f ! 'c:h 'ei are expe?ence through the sampling site.
the transducer/IV bag (see Figure 3 on "I‘lrell(ntl:'smgth :c eal;;ng vo "T(e' 4 | Ensure that the syringe plunger is
page 68). Orient the reservoir such that ; e:" oeF;a e_tgr a:: s OP‘E;: depressed to the bottom of the syringe
any air bubbles will flow out of the a': e O post thnt.or possible barrel.
syringe, and slowly reinfuse the fluid. Occlislons or restictions. 5 | Push the cannula into the VAMP
Repeat as necessary to remove air Note: Recommended time to push needleless sampling site and then draw
bubbles. the reservoir plunger to the fully the required volume of blood into the
CAUTION: Remove all air bubbles to clos edd|}os|t|o|;‘|s a|p|)fro|x|m§tely ! syringe.
. . - second for each ml of clearin
reduce the risk of air emboli and volume J Note: If difficulties are experienced
reduce loss of pressure signal. ) . in drawing the sample, check the
7 | Turn the stopcock off to the VAMP Flex CAUTION: The clearing sample catheter for possible occlusions or
reservoir (see Figure 4 on page 69), and ;hould not remain in the reservoir restrictions.
continue filling the line using gravity fill or longer than'Z mmutef. 6 | Remove the syringe and cannula from
Orient the line such that the sampling 6 Elush the reservor, sample site(s), and the sampling site by pulling straight
site(s) are above the reservoir at line clear of residual blood. out.
approximately 45°. De-bubble the i
pp esite )y.f ded 7 |Ifblood has.be'en Qrawn into the VAMP CAUTION: Do not twist the syringe
sample Site(s) ITneeded. Flex reservoir, it will be necessary to S
- - ; ayee out of the sampling site.
8 | Pressurize the IV solution bag per clear the reservoir. To accomplish this,
hospital policy and transducer turn the stopcock off to the patient/ 7 | Once the sample has been drawn,
manufacturer’s instructions. Flow rate catheter (see Figure 2 on page 67). reinfuse the clearing volume according
will vary with pressure gradient across Partially fill the reservoir with 1to 2 ml to the method described above.
the flush device. of fluid. If the IV bag is properly WARNING: Laboratory values
9 | Securely connect the proximal end of pressurized, activating the flush device should correlate with patient’s
the kit with the male luer-lock will automatically cause the reservoir to clinical manifestations. Verify
connector to the pre-filled catheter. fill. Turn the stopcock off to the accuracy of laboratory values
10| Zero the transducer according to the transdsc?r/l\{ bag (fsee Elgureh3 (l)'n page before instituting therapy.
transducer manufacturer’s instructions. 68) and slowly reinfuse into theline. 8 | Totransfer the blood sample from the
Repeat as necessary until all blood is syringe to vacuum tubes, use the blood
6.3  Clearing IV Fluid in Preparation for removed. transfer unit (BTU).
Drawing Blood Samples Note: For optimal clearing of the a) Using aseptic technique peel open
Important: A minimum clearing volume of reservoir, it is recommended to the pouch.
two times the dead space should be achieved. repeat thlf C'“"f‘g process b) Ensure thatall "
Additional clearing volume may be required multiple times with small volume fure that all connections are
for coagulation studies. of fluid (i.e., 1to 2 ml). Afterall tlght
blood has been removed, turn the ) Hold the BTU in one hand and push
Step | Procedure stopcock to the monitoring position the cannula on the filled sample
1 | Tum the stopcock off to the transducer/ (see Figure 4 on page 69). syringe through the BTU needleless
IV bag (see Figure 3 on page 68). Fill the 8 | Swab the sampling site(s), ensuring injection site.
reservoir by drawing the plunger. Draw removal of any excess blood left on the d) Insert the selected vacuum tube
the appropriate clearing volume sampling port. into the opening of the BTU until
according to hospital policy. Note: Do not use acetone. the internal needle has punctured
Note: If difficulties are experienced 4 Drawing Blood Samol the rubber disk of the vacuum tube.
in drawing the clearing volume, 6. rawing blood >amples e) Fill the vacuum tube to the desired
check the catheter and stopcock Two methods may be used to draw blood samples volume.
:::I:dlio?uzl:o[r"::lsttl:i:t:::n fossmle using the VAMP Flex closed blood sampling system. f) Repeat steps (d) and (e) as required
u ) 6.4.1 Syringe Method for Drawing Blood to fill additional tubes.
Note: Recommended time to fill Samples g) Discard the BTU after transferring
the reservoir is approximately .
: the blood sample from the syringe
1second for each ml of clearing Step | Procedure .
into the vacuum tubes.
volume. 1 | Prepare the VAMP Flex system for - -
- . . 9 | Discard all syringes and cannulas after
2 | Oncethe clearing volume has been drawing a blood sample by drawing a use according to hospital polic
drawn, turn the stopcock off to the clearing volume per the method g pita’ poicy.
patient and catheter (see Figure 2). This outlined above.
will further ensure that the sample
drawn is from the patient and not the
Teservoir.




6.4.2 Direct-Draw Method for Drawing Blood
Samples

Step | Procedure

1 | Prepare the VAMP Flex reservoir for
drawing a blood sample by drawing a
clearing volume per the method
outlined above.

2 | Once the line is clear, swab the VAMP
needleless sampling site with
disinfectant such as alcohol or betadine,
depending on hospital policy.

Note: Do not use acetone.

3 [ Todraw ablood sample, use the direct-
draw unit.

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

a) Using aseptic technique, peel open
the pouch.

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

¢) Push the cannula of the direct-draw
unit into the sampling site.

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

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

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

restrictions.

Systeme clos de prélevement
sanguin VAMP Flex

Les dispositifs décrits dans le présent document
peuvent ne pas avoir tous été homologués

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

Step |Procedure

e) Repeat step (d) as required to fill
additional vacuum tubes.

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

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

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

=

g

4 | Once the sample has been drawn,
reinfuse the clearing volume according

to the method described above.

7.0 Routine Maintenance

Since kit configurations and procedures vary
according to hospital preferences, it is the
responsibility of the hospital to determine exact
policies and procedures.

8.0 MRI Safety Information

MR MR Safe

The VAMP Flex closed blood sampling system is MR
Safe.

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

9.0 How Supplied

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

conformément a la loi canadienne ou requ une
autorisation de vente dans votre région.

Mode d’emploi
A usage unique

Pour les figures, se reporter de la Figure 1 a la Figure
42ala page 66.

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 Flex permet de prélever des
échantillons de sang, facilement et en toute
sécurité, a partir des lignes de surveillance de la
pression. Le systéme de prélévement sanguin est
destiné a étre utilisé avec des transducteurs de
pression a usage unique ou réutilisables et doit étre

3

Visually inspect for breaches of packaging integrity
prior to use.

10.0 Storage

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

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

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

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

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

13.0 Disposal

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

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

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

Product bearing the symbol:

srenLgeo

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

stenil )

has been sterilized using Irradiation.

raccordé aux cathéters de voie centrale, veineux et
artériels, permettant de rincer entiérement le
systéme apres le prélévement.

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

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

La technologie de conservation du sang VAMP
réduit les pertes de sang inutiles et le risque
dinfection. 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 prélevements sanguins
exclusivement.

3.0 Indications

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

4.0 Contre-indications

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

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

5.0 Mises en garde

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

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

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

6.0 Mode demploi

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

6.1  Equipement

- Dispositif de rincage ou dispositif de contrdle de
flux (débit maximal 4 ml/heure)

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

« Systeme clos de prélevement sanguin VAMP Flex
contenant un réservoir de 10 ml avec une valve
d‘arrét et un ou plusieurs sites de prélevement
sans aiguille VAMP

6.2  Préparation

Etape |Procédure

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

Etape |Procédure Etape |Procédure
2 Sile kit VAMP Flex ne contient pas de 10 | Mettre le transducteur a zéro selon les
transducteur de pression a usage instructions du fabricant du
unique TruWave pré-raccordé, retirer transducteur.
les embouts de protection et fixer o . .
I'extrémité distale avec raccord Luer 6.3  Purgeduliquide IV en préparation du
femelle du robinet d‘arrét a 4 voies au prélévement des échantillons de sang
raccord Luer méle d'un transducteur, Important : il est recommandé de prélever un
ou d'un autre dispositif de rincage (voir | volume de purge minimal équivalent a deux
Figure 1ala page 66). fois le volume mort. Un plus grand volume de
3 | Tous les connecteurs doivent étre purge peut étre nécessaire pour des examens
raccordés correctement. de coagulation.
Remarque : lorsque Ie§ Etape | Procédure
connecteurs sont humides, cette - —
humidité agit comme lubrifiant et 1 | Fermerle robinet d'arrétvers le
les connecteurs risquent alors transducteur/la poche de perfusion
d'étre trop serrés. Des connecteurs (‘,’°" Figure 3 a la page 68). Rerpplnr le
trop serrés peuvent provoquer des reslerv0|:j en tirant le plsto‘nl. Prlele\ller le
. ; volume de purge approprié selon le
s [ potoclece il
perfusion liquide sans mettre le liquide Remarque : en cas de difficultés
sous pression. Commencer a remplir le lors du prélévement du volume de
kit d'abord par le transducteur puis purge, vérifier 'absence de toute
laisser la solution sécouler & Iextérieur occlusion ou restriction sur le
par l'orifice de purge du transducteur, cathéter et vérifier que la poignée
conformément aux instructions du g:;??g;ﬁgdgl;"ét est en position
fabricant du transducteur. .
5 | Remplacer tous les bouchons & évent Remarque : la durée
sur les orifices latéraux des robinets recommandée pour remplir le
d’arrét par des bouchons sans évent. réservoir est d'environ 1seconde
6 | Pourremplir le réservoir VAMP Flex, par ml de volume de purge.
commencer par fermer le robinet 2 | Une fois que le volume de purge a été
d‘arrét en direction de l'extrémité prélevé, fermer le robinet d'arrét vers
ouverte ou reliée au patient de la le patient et le cathéter (voir Figure 2 a
tubulure (voir Figure 2 a la page 67). la page 67). Cette manipulation
Remplir lentement le réservoir jusqu’a garantit que Iéchantillon de sang
la position de remplissage maximum prélevé par la suite provient du patient
de 10 ml. Fermer le robinet d'arrét vers et non du réservoir.
le transducteur/la poche de perfusion 3 | Prélever Iéchantillon avec I'une des
(voir Figure 3 a la page 68). Orienter le méthodes décrites dans la section
réservoir de maniére a éliminer les Prélevement des échantillons de
bulles d'air de la seringue et réinjecter sang ci-dessous.
Iep tement le.hqlf',d.e' R epeter s 4 | Unefois que I'échantillon a été prélevé,
necessaire afin d€liminer les bulles fermer la poignée vers le transducteur/
dair. la poche de perfusion (voir Figure 3 a
AVERTISSEMENT : éliminer toutes la page 68).
les bulles d'air afin de réduire le 5 | Réinjecter le volume de purge au
risque dembolie gazeuse et de patient en replacant le piston du
diminuer la perte du signal de réservoir en position fermée. Placer la
pression. poignée du robinet d'arrét en position
7 | Fermer le robinet d'arrét vers le de surveillance (voir Figure 4 a la page
réservoir VAMP Flex (voir Figure 4 a la 69).
page 69), e't'continuera rgmplir la Remarque : en cas de difficultés
Ilgng en ut'lllsant le rempllssage par lors de la réinjection du volume de
gravité. Orienter la ligne de maniére a purge, vérifier Iabsence de toute
€ que le oulessites d,e prélévgment occlus'ion ou restriction sur le
soient a,u-d!assus di‘ reservoira un cathéter et vérifier que la poignée
?’?9'? dienviron 45 ',S! NEcessalre, du robinet d’arrét est en position
eﬁlmlner les pl\llles dair du ou des OFF (FERMEE).
site(s) de prélevement. .
8 | Mettre la poche de solution de Remarque : I,a durée .
perfusion sous pression conformément rgcomman(,iee pou r.abalfser le
au protocole de I'hdpital et aux pISt'OFI du reservolr jusquen
instructions du fabricant du position fermée est d'environ
transducteur. Le débit varie en fonction 1seconde par mi de volume de
du gradient de pression dans le purge.
dispositif de rincage. AVERTISSEMENT : I'échantillon de
9 | Connecter solidement Iextrémité purge ne doit pas rester dans le

proximale du kit avec raccord Luer Lock
male au cathéter pré-rempli.

réservoir pendant plus de
2 minutes.




Etape |Procédure Etape |Procédure Etape |Procédure

6 | Rincerle réservoir, le ou les sites de 5 Enfoncer la canule dans le site de 2 | Aprésavoir purgé la ligne, nettoyer le
prélévement et la ligne pour éliminer prélévement sans aiguille VAMP puis site de prélevement sans aiguille VAMP
tout résidu de sang. prélever le volume de sang nécessaire avec un désinfectant tel que de I'alcool

7 Si du sang a été aspiré dans le réservoir dans la seringue. ou de la Bétadine, selon le protocole
VAMP Flex, il est nécessaire de purger Remarque : en cas de difficultés de I'hdpital.
le réservoir. Pour ce faire, fermer le lors du prélévement de Remarque : ne pas utiliser
robinet d'arrét vers le patient/le I'échantillon, vérifier 'absence de d’acétone.

F{athetlf_fr (voir I;:gure 2 T la page 67). toute occlusion ou restriction au 3| Pour prélever un échantillon de sang,
1eérr;p nl]: s:rltil(:uﬁr:esr;tlaeprgcsszvg;r avec niveau du cathéter. utiliser I'unité de prélévement direct.

’ 6 Retirer I'ensemble seringue et canule . -
perfusion est correctement mise sous du site de prélevement gn tirant tout A)’FRT!SSEMENT :he pas utiliser
pression, I'activation du dispositif de droit d‘aiguille dans le site de

i i i : dlevement.
ringage entraine automatiquement le pre
remplissage du réservoir. Fermer le AVERTISSEMENT : ne pas tordre la a) Ouvrirle sachet en utilisant une
robinet d'arrét vers le transducteur/la seringue en la retirant du site de technique aseptique.

€ fan: ! 21¢ q ptiq

poche de perfusion (voir Figure 3 ala prelevement. b) Veérifier que la canule est
page 68) et réinjecter lentement dans 7 Une fois que I'échantillon a été prélevé, (orrectecllnent fixée 3 I'unité de

la ligne. Répéter si nécessaire jusqu'a réinjecter le volume de purge selon la rélevement direct
ce que tout le sang soit éliminé. méthode décrite ci-dessus. P )

Remarque : pour garantir un MISE EN GARDE : les résultats de ) Err]efloér:/(eer:]fnia dr}:gitd;alnl;';g;?: de
nettoyage optimal du réservoir, il I'analyse biologique doivent pre’lévement
est recommandé de répéter ce correspondre aux manifestations p ) " ) )
processus de purge plusieurs fois diniques du patient. Vérifier d) Insérer le tube a vide sélectionné
avec un petit volume de liquide l'exactitude des résultats de dans l'extrémité ouverte de I'unité
(p. ex. 122 ml). Une fois que tout I'analyse avant dinstaurer tout de prélévement direct et pousser
le sang a été éliminé, placer le traitement. jusqu’a ce que l'aiguille interne de
robinet d'arrét en position de 8 | Pourtransférer léchantillon de sang de : ug}te degreleve{nﬁnt dged [tJ)erge
surveillance (voir Figure 4ala la seringue vers des tubes 3 vide, gd isque de caolf’ chouc du tuI ed
page 69). utiliser 'unité de transfert de sang. Z(I)uel;aﬁigs femplir jusqu au volume

8 Nettoyer l? ou less ftes de prélevement a) Ouvrir le sachet en utilisant une ' -
afin de retirer tout résidu de sang sur : . AVERTISSEMENT : pour éviter le
L s technique aseptique.

['orifice de prélévement. b Verf | refoulement du contenu du
- érifier que toutes les connexions tube 2 vide (y compris I'air)
Remarque : ne pas utiliser ) ) y comp
da ce’t:n . P sont bien serrées. dans le trajet des fluides,
¢) Tenir I'unité de transfert de sang retirer le tube a vide avant
6.4 Prélevement des échantillons de sang d’une main et enfoncer la canule d‘atteindre sa contenance
Deux méthodes peuvent étre utilisées pour prélever situee a I’ex/t,rem|te. de la seringue maximale.
des échantillons de sang a l'aide du systéme clos de contenant [échantillon dans le site AVERTISSEMENT : en cas de
prélévement sanguin VAMP Flex. g InJectlffJn szns aiguille de 'unité difficultés lors du prélevement
e transfert de sang. 6 i srifi
6.4.1 Méthode de prélévement ) . 9 o d,e Iéchantillon, vérifier .
d‘échantillons de sang a I'aide d’une d) Insérerle tube a vide sélectionné Fabsence de toute ocdusion ou
seringue dans 'extrémité ouverte de I'unité restriction au niveau du
de transfert de sang jusqu’a ce que cathéter.
Etape | Procédure I’aiguil}l}e intt(ejrne %erge |_Zdi5que de e) Sinécessaire, répéter Iétape (d)

1 | Préparerle systéme VAMP Flex pour le caoutc. oucdu tfl eavide pour remplir d‘autres tubes a vide.
prélévement d'un échantillon de sang, e) Remplirle tube a vide jusquau f) Lorsque le dernier échantillon de
en prélevant un volume de purge selon volume souhaité. sang a été prélevé, retirer tout
la méthode décrite ci-dessus. f) Sinécessaire, répéter les étapes (d) d’apo[d le tupg avide, pqis saisir

2 | Aprésavoir purgé la ligne, nettoyer le et (e) pour remplir d'autres tubes. 'unité de prélévement direct par

i P iqui e la canule et tirer tout droit.
site de prelle.viment sar:s algunlle,\/lAMIl’ g) Eliminer I'unité de transfert de
avec uln delsm gctantlte (|]ue del'a Icoo sang aprés le transfert de AVERTISSEME!JT tnepas
ou de la Bétadine, selon le protocole échantillon de sang de la seringue tourner le cylindre de I'unité
deI'hopital. vers les tubes a vide. de prélévement direct nile
R:em’arque :ne pas utiliser 9 | Jetertoutes les seringues et canules ::I::::::;gue le tube a vide
d'acétone. aprés utilisation selon le protocole de :

3 Pour prélever un échantillon de sang, I'hopital. g) Aprés utilisation, éliminer I'unité
utiliser soit une canule sans aiguille ] . . de prélévement direct selon le
VAMP préassemblée sur une seringue 6.4.2 Metho@e de prélevement direct des protocole de 'hépital.

(emballéelsl ensemeIe), soit une canule échantillons de sang 4 | Unefois que Ichantillon a été prélevé,
sans aiguille VAMP et une seringue : . réinjecter le volume de purge selon la
Anc cAnard E Pr r . PR
(emballées séparément). tape f)cedu ¢ — méthode décrite ci-dessus.
1 Préparer le réservoir VAMP Flex pour le

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

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

prélévement d’un échantillon de sang,
en prélevant un volume de purge selon
la méthode décrite ci-dessus.

7.0 Entretien régulier

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



8.0 Informations relatives a la
sécurité IRM

MR Aucun risque en milieu RM

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

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

9.0 Conditionnement

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogeéne si le
conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne

Geschlossenes
Blutentnahmesystem
VAMP Flex

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 bis Abbildung 4
auf Seite 66.

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

1.0 Beschreibung

Das VAMP Flex geschlossene Blutentnahmesystem
von Edwards Lifesciences ist eine sichere und
praktische Vorrichtung zur Entnahme von
Blutproben aus Druckiiberwachungsleitungen. Das
Blutentnahmesystem ist zur Verwendung mit
Einweg- und Mehrwegdruckwandlern und zum
Anschluss an Zentralvenenkatheter sowie Venen-
und Arterienkatheter konzipiert, bei denen das
System nach der Entnahme frei gespiilt werden
kann.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer
umfassenden Testreihe Giberpriift und bestétigt. Bei
einer Verwendung in Ubereinstimmung mit der

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

pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser. Ce produit est
destiné exclusivement a un usage unique.

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

10.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

11.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque
emballage. Un stockage ou une utilisation au-dela
de la date d'expiration pourrait entrainer une
détérioration du produit et causer une maladie ou
un événement indésirable car son fonctionnement
risquerait d'étre altéré.

12.0 Assistance technique

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

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

geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt
die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug
auf seinen Verwendungszweck.

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

Die VAMP Bluterhaltungstechnologie verringert
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 regelméBigen 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 Warnungen

Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch
konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das
Produkt NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND
NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber die
Sterilitat, Nichtpyrogenitat und

6

13.0 Mise au rebut

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

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

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

Les produits porteurs du symbole :

stenLeeo

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

e

ont été stérilisés par irradiation.

Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.
Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fiihren, da das Produkt maglicherweise nicht
mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

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

Anwender und/oder Patienten sollten dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient ansdssig ist, alle
schwerwiegenden Vorkommnisse melden.

6.0 Gebrauchsanweisung

VORSICHT: Die Verwendung von Lipiden mit
dem geschlossenen Blutentnahmesystem
VAMP Flex kann die Integritat des Produkts
beeintrachtigen.

6.1  Ausriistung

« Spiilvorrichtung oder Durchflusskontrolle
(maximale Durchflussrate 4 ml/h)

« Einweg- oder Mehrwegdruckwandler, falls
gewiinscht

- Ein geschlossenes Blutentnahmesystem
VAMP Flex, das ein 10- ml-Reservoir mit
Absperrventil und nadelloser/nadellosen
VAMP Entnahmestelle(n) umfasst

6.2  Einrichten

Schritt | Verfahren

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




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
2 Umfasst das VAMP Flex Set keinen 9 Das proximale Ende des Sets mit dem Hinweis: Die empfohlene Dauer

vorbefestigten mannlichen Luer-Lock-Anschluss fest zum Herunterdriicken des
TruWave Einwegdruckwandler, die an den vorgefiillten Katheter Reservoirkolbens in die
Schutzkappen entfernen und das anschlieen. vollstandig geschlossene Position
distale Ende mit dem weiblichen Luer- 10 | Fiir den Druckwandler einen betragt etwa 1 Sekunde
Anschluss des 4-Wege-Absperthahns Nullabgleich gemaR pro ml Blut/Heparin-Losung.
an de'[‘)mali‘“"d(‘fln Luzr—Anschluss Herstellerangaben durchfiihren. VORSICHT: Die Blut/Heparin-
eines Druckwandlers oder an ein = . :

L htl Is 2 Minut
anderes Spiilgerét anschlieBen (siehe 6.3  Entleeren von Infusionsfliissigkeit zur ir(r)lsll!l:sge:\lr:)ir bi?g;re;_s nuten
Abbildung 1 auf Seite 66). Vorbereitung auf die P Reservoir Entnahmestelle(n) und

3 |Alle Anschliisse miissen fest sitzen. Blutprobenentnahme Leitung s’pijlen und o von Blutresten
Hinweis: Feuchte Verbindungen r\'l'ichtig: DITtS V°|_“':i‘e';de":|“t/ HI:parin- 0 befreien.
kénnen zu fest angezogen osung sollte mindestens doppelt so gro - -
warden wem diegFass?m en sein wie der Totraum. Fiir 7 | Wurde Blutin das VAMP Flex Reservoir
; 9 . . gezogen, muss das Reservoir entleert
befeuchtet werden. Ein Koagulationsuntersuchungen ist . .
0 n . P . s werden. Hierzu den Absperrhahn in
iibermaBiges Festziehen der mogllche.rwelse mehr Blut/Heparin-Losung Richtung des Patienten/Katheters
Verbindungen kann zu Rissen erforderlich. schlieBen (siehe Abbildung 2 auf Seite
T oSt e e
Fliissigkeitsquelle verbinden und, ohne T | Den Absperrhahn in Richtung des Druck im Infusionsbeutel korrekt
Druck auf die Fliissigkeit auszuiiben, Druckwandlers/Infusionsheutels eingestellt, wird das Reservoir durch
das Set zunichst mithilfe der schlieBen (siehe Abbildung 3 auf Seite Aktivieren der Spiilvorrichtung
Schwerkraft durch den Druckwandler 68). Das Reservoir durch Aufziehen des automatisch gefiillt. Den Absperrhahn
befiillen und die Fliissigkeit dann, Kolbens fillen. Die entsprechende in Richtung des Druckwandlers/
entsprechend den Angaben des Blut/Heparin-Ldsung gema dem Infusionsbeutels schlieBen (siehe
Herstellers, durch den jeweiligen Krankenhausprotokoll Abbildung 3 auf Seite 68) und langsam
Entliiftungsanschluss hinausleiten. entnehmen. in die Leitung reinfundieren. Nach
5 | Alle beliifteten Schutzkappen an den Hinweis: Treter! bei_.der Entnahme Bedarf w!ederholen, bis das Blut
Seitenanschliissen der Absperrhihne der B!ut{Heparm-losung vollstandig entfernt wurde.
durch nicht beliiftete Schutzkappen Schwierigkeiten auf, den Katheter Hinweis: Zum optimalen Entleeren
ersetzen. und den Griff des Absperrhahns in des Reservoirs ahn in die
6 | Zum Befiillen des VAMP Flex Reservoirs der OFF (geschlossenen) Position Uberwachungsposition bringen
den Absperrhahn zunichst zum auf mogliche Okklusionen oder (siehe Abbildung 4 auf Seite 69).
offenen Ende oder zum Patientenende Storungen iberpriifen. 8 | Die Entnahmestelle(n) abwischen und
des Schlauchs hin schlieBen (siehe Hinweis: Die empfohlene Dauer sicherstellen, dass alle Blutreste vom
Abbildung 2 auf Seite 67). Das zum Fiillen des Reservoirs betragt Probenanschluss entfernt werden.
Reservoir langsam bis zur vollen etwa 1Sekunde pro ml Blut/ Hinweis: Kein Aceton verwenden
10- ml-Position fiillen. Den Heparin-Losung. : .
AbSPke”hagln in Ri;hTUNQSES I 2 | Nach Entnahme der Blut/Heparin- 6.4  Entnahme von Blutproben
Druckwandlers/Infusionsbeutels Lasung den Absperrhahn in Richtung e
e g st it mateeraniiae | St e i e
68). Das Reservoir so ausrichten, dass Abbildung 2 auf Seite 67). Hierdurch i Methoden y
magliche Luftblasen aus der Spritze wird zusitzlich sichergestellt, dass die '
austreten, und die Fliissigkeit langsam Probe dem Patienten und nicht dem 6.4.1 Spritzenmethode zur Entnahme von
rein(fjunr(]iiiren. Nach flig:iarf Reservoir entnommen wird. Blutproben
wiederholen, um Luftblasen zu : :
! 3 Die Probe entsprechend einer der -
entfernen. Methoden im Abschnitt Entnahme Schritt | Verfahren —
VORSICHT: Alle Luftblasen von Blutproben unten entnehmen. 1 | DasVAMP Flex System fiir die
entfernen, um das Risiko einer 4 | Nach Entnahme der Probe den Griff des Entnahme einer Blutprobe vorbereiten,
Luftembolie sowie den Verlust der o indem Blut/Heparin-Losung
Drucksignal i Absperthahns in Richtung des entsprechend der oben erlduterten
rucksignale zu verringern. Druckwandlers/Infusionsbeutels Methode entnommen wird
7 | Den Absperrhahn in Richtung des schlieBen (siehe Abbildung 3 auf Seite — —
VAMP Flex Reservoirs schlieBen (siche 68). 2 Ist dlehLel’tungIJI Ieerf dlg VAMP nadellose
Abbildung 4 auf Seite 69) und mit dem 5 Die Blut/Heparin-L6 = Entnahmestelle mit einem
. ) parin-Losung zuriick zum P
Befiillen der Leitung durch Schyverkraft Patienten infundieren, indem der gg;;r:jfiilzthenrs]rarllﬁtel (Alkohol oder
fortfahren. Die Leitung so ausrichten, Reservoirkolben in die geschlossene Krankenh aJus rotokoll) abwischen
dass sich die Entnahmesteug_(n) in Position gebracht wird. Den Griff des P :
E‘“em erg)kefl Vg" %WTE ‘55 Utéef_ dem Absperthahns in die Hinweis: Kein Aceton verwenden.
Bezer\;odlr I§I Indet e(;n /“:jn' . Uberwachungsposition bringen (siehe 3 | Die Probenentnahme entweder mit
Er?t:z:hn::stea;ls:(?l; z;tf::nezn Abbildung 4 auf Seite 69). einer vormontierten, verpackten VAMP
: — Hinweis: Treten bei der Reinfusion nadellosen Kandle und Spritze oder
8 | Den Druckim Infusionsldsungsbeutel derBl oo einer VAMP nadellosen Kaniile (separat
58 Krankenh koll und d er Blut/Heparin-Losung ¢ I
?\ema‘ Kran e(r; ausprotokoll und den Schwierigkeiten auf, den Katheter verpackt) und einer separaten Spritze
D?ﬂﬁ@iﬁ%?:rh:rsstellers einstellen und den Griff des Absperrhahns in vomehmen.
Die Durchflusstate hangt vom ‘ der OFF (geschlossenen) Position VORSICHT: Keine Nadel in die
Druckgradienten in der auf mdgliche Okklusionen oder Entnahmestelle einfiihren.
Spiilvorrichtung ab. Storungen iiberpriifen. 4 | Sicherstellen, dass der Spritzenkolben
bis zum Boden des Spritzenzylinders
heruntergedriickt ist.




Schritt | Verfahren

Schritt | Verfahren

5 Die Kaniile in die VAMP nadellose
Entnahmestelle driicken und das
erforderliche Blutvolumen in die
Spritze ziehen.

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

6 | Die Spritze und die Kaniile gerade aus
der Entnahmestelle herausziehen.

VORSICHT: Spritze beim
Herausziehen aus der
Entnahmestelle nicht drehen.

7 Nach der Probenentnahme die Blut/
Heparin-Losung gemadl der oben
beschriebenen Methode reinfundieren.

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

8 [ Zum Ubertragen der Blutprobe von der
Spritze in Vakuumréhrchen eine
Bluttransfereinheit (BTU) verwenden.

a) DieBeutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

b) Sicherstellen, dass alle
Verbindungen befestigt sind.

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

d) Das gewahlte Vakuumrdhrchen in
die Offnung der BTU einfiihren und
vorschieben, bis die innere Nadel
die Gummiabdeckung des
Vakuumrohrchens durchstochen
hat.

e) DasVakuumrdhrchen mit dem
gewiinschten Volumen befiillen.

f) Schritt (d) und (e) nach Bedarf
zum Fiillen weiterer Rohrchen
wiederholen.

g) Die BTU nach der Ubertragung der
Blutprobe von der Spritze in die
Vakuumrdhrchen entsorgen.

9 Alle Spritzen und Kaniilen nach
Gebrauch gemaR den
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

6.4.2 Direktentnahme-Methode zur
Entnahme von Blutproben

Schritt | Verfahren

1 Das VAMP Flex Reservoir fiir die
Entnahme einer Blutprobe vorbereiten,
indem Blut/Heparin-Ldsung
entsprechend der oben erlduterten
Methode entnommen wird.

2 Ist die Leitung leer, die VAMP nadellose
Entnahmestelle mit einem
Desinfektionsmittel (Alkohol oder
Betadine, je nach
Krankenhausprotokoll) abwischen.

Hinweis: Kein Aceton verwenden.

3 Die Probenentnahme mit der Einheit
fiir Direktentnahmen durchfiihren.

VORSICHT: Keine Nadel in die
Entnahmestelle einfiihren.

a) Den Beutel auf aseptische
Arbeitsweise offnen.

b

Priifen, ob die Kaniile fest an der
Einheit fiir Direktentnahmen sitzt.

Die Kaniile der Einheit fiir
Direktentnahmen in die
Entnahmestelle driicken.

a¥

=

Das gewdhlte Vakuumrghrchen in
das offene Ende der Einheit fiir
Direktentnahmen einfiihren und
vorschieben, bis die innere Nadel
in der Einheit fiir Direktentnahmen
die Gummiabdeckung des
Vakuumrdhrchens durchstochen
hat, und mit dem gewiinschten
Volumen befiillen.

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

VORSICHT: Treten bei der
Probenentnahme
Schwierigkeiten auf, den
Katheter auf magliche
Okklusionen oder Storungen
liberpriifen.

Schritt (d) nach Bedarf zum Fiillen
weiterer Vakuumréhrchen
wiederholen.

D
—

=

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

VORSICHT: Das Gehause der
Einheit fiir Direktentnahmen
nicht drehen und nicht
entfernen, so lange das
Vakuumrohrchen noch
angebracht ist.

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

(=)

4 Nach der Probenentnahme die Blut/
Heparin-Ldsung gemdR der oben
beschriebenen Methode reinfundieren.

7.0 Routinewartung

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

8.0 MRT-
Sicherheitsinformationen

MR MR-sicher

Das VAMP Flex geschlossene Blutentnahmesystem
ist MR-sicher.

VorsichtsmaBnahme: Beachten Sie bei allen
Zubehdrgeraten (z. B. Einweg- oder
Mehrwegdruckwandler), die an das VAMP Flex
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
MRT-Umgebung eingebracht werden.

9.0 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 Integritét der Verpackung
vornehmen.

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 Haltbarkeit

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

12.0 Technischer Kundendienst

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

089-95475-0

(01) 24220-0
041348 2126

13.0 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 gedndert
werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkte mit diesem Symbol:

stenLgeo

wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.
Alternativ, Produkte mit diesem Symbol:

stenil )

wurden durch Bestrahlung sterilisiert.



Sistema cerrado de recogida
de sangre VAMP Flex

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 regién especifica.

Instrucciones de uso

Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1 hasta
Figura 4 en la pagina 66.

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 Flex proporciona un método
seguro y adecuado para la extraccién de muestras
de sangre de lineas de monitorizacion de la presion.
El sistema de recogida de sangre se ha disefiado
para utilizarse con transductores de presion
reutilizables y desechables para conectarse a
catéteres de linea central y catéteres venosos y
arteriales, con los que el sistema puede irrigarse
para purgarlo después de la toma de muestras.

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 seguridad y
rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso
establecidas.

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

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

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

3.0 Indicaciones de uso

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

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, TruWave, VAMP y VAMP Flex son
marcas comerciales de la corporacion

Edwards Lifesciences. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

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 daiios en el desarrollo
de pacientes pediatricos 0 en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

Los usuarios o pacientes deben comunicar
cualquier incidente grave al fabricantey ala
autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario o el
paciente.

6.0 Instrucciones de uso

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

6.1 Equipo

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

«Transductor de presion desechable o reutilizable,
silo desea

Un sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP Flex que contenga un depdsito de 10 ml
con valvula de cierre y puntos de toma de
muestras sin aguja VAMP

6.2 Montaje

Paso | Procedimiento

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

2 Si el kit VAMP Flex no incluye un
transductor de presion desechable
TruWave conectado previamente, retire
las tapas de proteccién y conecte la via
Luer hembra del extremo distal de la
lave de paso de 4 vias al Luer macho
de un transductor o cualquier otro
dispositivo de purgado de liquidos
(consulte Figura 1 en la pagina 66).

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

Paso |Procedimiento

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

5 [Sustituya todas las tapas venteadas de
los puertos laterales de las llaves de
paso por tapas no venteadas.

6 Para llenar el depdsito VAMP Flex,
primero cierre la llave de paso al
extremo abierto o del paciente del
tubo (consulte Figura 2 en la pagina
67). Llene lentamente el depdsito
hasta la posicién méxima de 10 ml.
Cierre la llave de paso al transductor o
la bolsa i.v. (consulte Figura 3 en la
pdgina 68). Oriente el depdsito de
modo que las posibles burbujas de aire
salgan de la jeringa y vuelva a infundir
lentamente el liquido. Repita segtn
sea necesario para eliminar las
burbujas de aire.

AVISO: Elimine todas las burbujas
de aire para reducir el riesgo de
émbolos gaseosos y la pérdida de
sefal de presion.

7 | Cierrelallave de paso del depésito
VAMP Flex (consulte Figura 4 en la
pdgina 69) y siga llenando la linea por
gravedad. Oriente la linea de forma
que los puntos de toma de muestras
estén por encima del depésito a unos
45° En caso necesario, elimine las
burbujas de los puntos de toma de
muestras.

8 [ Presurice labolsa de la solucion i.v. de
acuerdo con la politica del hospital y
las instrucciones del fabricante del
transductor. La velocidad del flujo
variard sequn el gradiente de presion
en el dispositivo de purgado.

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

10 | Ponga a cero el transductor de acuerdo

provocar grietas o fugas.

con las instrucciones del fabricante.

6.3 Liquido delimpiezai.v.enla
preparacion para la extraccion de
muestras de sangre

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



Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento

1 Cierre la llave de paso al transductor o 7 | Sisehaextraido sangre hacia el 5 Empuje la cdnula hacia el interior del
la bolsa i.v. (consulte la Figura 3 en la depdsito VAMP Flex, serd necesario punto de toma de muestras sin aguja
pdgina 68). Llene el depdsito tirando limpiarlo. Para ello, cierre la llave de VAMP'y, a continuacién, extraiga el
del émbolo. Deseche el volumen de paso al paciente/catéter (consulte la volumen de sangre requerido con la
limpieza apropiado de acuerdo con la Figura 2 en la pdgina 67). Llene jeringa.
politica del hospital. parcialmente el depdsito con entre 1y Nota: Si la extraccién de la muestra
Nota: Si la extraccion del volumen ﬁ n;ldde liquido. Si Ia'boljsa "l’ esta | presenta dificultades, compruebe
de limpieza presenta dificultades, d'e : qmen(tje presur:jza 1 da activare si el catéter presenta oclusiones o
compruebe el catéter y la posicion Illspos]tlvo € purgado, € Cgpom}o s restricciones.
en OFF (cerrada) del mango dela enara automaticamente. tierre 2 6 |Retirelajeringay la canula del punto

. llave de paso al transductor o la bolsa Jeringay la car pun
llave de paso en busca de posibles i : i de toma de muestras tirando hacia
oclusiones o restricciones. i.v. (consulte la Figura 3 en la pagina " i

i 68) y vuelva a infundir lentamente la afuera en linea recta.
Nota: El tiempo refqmendado linea. Repita el proceso como sea AVISO: No gire la jeringa para
parallenar el depdsito es de preciso hasta eliminar toda la sangre. retirarla del punto de toma de
aproximadamente 1 segundo por Nota: P limpieza épti muestras.
cada ml de volumen de limpieza. ota: Para una limpieza optima -
- del depésito, se recomienda 7 Cuando haya extraido la muestra,

2 | Una vez extraido el volumen de repetir este proceso de limpieza vuelva ainfundir el volumen de
limpieza, cerre |2 llave de paso al varias veces con un pequefio limpieza de acuerdo con el método
gaclelntey al ca16t§)telr)(contsulte La Figura volumen de liquido (es decir, entre descrito anteriormente.

en la pagina 67). De este modo se

o , 1y2mi). Cuando se haya ADVERTENCIA: Los valores de
asegura que la muestra extraida eliminado toda la sanare. gire Ia h
procede del paciente y no del depésito. llave de paso hasta la gos'-g-é de laboratorio deben guardar
PR P—— y ] ve de paso hasta la posicion correlacion con las manifestaciones

xtradlgaI a mges(;ra de acuerdo clon monitorizacion (consulte la Figura clinicas del paciente. Compruebe la
uno ,e gs meto' ’os descrltos en ad 4 en la pagina 69). exactitud de los valores de
seccion Extraccion de muestras de 8 | Limpie los puntos de toma de laboratorio antes de iniciar el
sangre a continuacion. muestras para garantizar la tratamiento.

4 (yandolhaya extrlaldo Iadmuestral, eliminacion dg toda la sangre regdual 8 | Para transferirla muestra de sangre
Elelrreg mangola tlrarlg§ uctt;r 0 ? que haya podido quedar en la via de desde la jeringa hastalos tubos de

osa |.\28((0nsu telatigura 3 enla toma de muestras. vacio, utilice la unidad de transferencia
pagina 68). Nota: No utilice acetona. de sangre (BTU, del inglés Blood

5 [Vuelva ainfundir el volumen de Transfer Unit).
limpieza al paciente devolviendo el 6.4  Extraccion de muestras de sangre -
smbolo del dendsito a la posicion ) a) Abra el envase utilizando una
€mbolo del dep p Pueden usarse dos métodos para extraer muestras técnica aséptica.
cerrada. Gire el mango de fa llave de de sangre con el sistema cerrado de recogida de
paso hasta la posicién de sangre VAMP Flex. b) Compfuebe que todas Ia_s
monitorizacion (consulte la Figura 4 en 641 Método con ieri ‘ conexiones estén bien ajustadas.
la pagina 69). 4.1 Método con jeringa para extraer )

pag e muestras de sangre 0 §u1ete la BT’U con una mano e
Nota: Si la reinfusion del volumen inserte la canula de Ia. jeringa llena
de limpieza presenta dificultades, Paso | Procedimiento con la muestra en el sitio de
compruebe el catéter y la posicion - inyeccion sin aguja de la BTU.
en OFF (cerrada) del mango de la 1 Prepare el sistema VAMP Flex para ; L tubo de vaci
llave de paso en busca de posibles extraer una muestra de sangre ) Insert_e © 100 O+ vactd
oclusionle)s o restriccionesp extrayendo un volumen de limpieza de Eﬁ'ﬁcﬁlonado efll la apertura de El

) acuerdo con el método descrito asta que la aguja interna haya
Nota: El tiempo recomendado anteriormente. perforado el disco de goma del
sara’e.mpll:jar e: émb?'f’,del 2 | Cuando lalinea esté aclarada, limpie el tubo de vadio. )
eposito hasta fa posidon punto de toma de muestras sin aguja e) Llene el tubo de vacio hasta el
comp[eta:mnte :er;ada es;le VAMP con un desinfectante, como volumen deseado.
aproximadamente 1 segundo por alcohol o Betadine, de acuerdo con la i i
cada ml de volumen de limpieza. ltica del hospital f) Repita los pasos (d) y (e) segin sea
AVISO: L wra de limi politica del hospital. necesario para llenar mas tubos.
- Lamuestra de limpieza no Nota: No utilice acetona. ; i
debe permanecer en el depdsito 9 Despue(sj dedtralan:sfe.rlr Ia}:nuestlra de
durante mas de 2 minutos. 3 Pa.rg extraer una muestra de‘sangrg, sangre desde la jeringa hasta los
6 | Purgue el depdsito, los puntos de toma utilice una jeringa y canula sin aguja tubos de vacio, deseche la BTU.
it VAMP montadas previamente ;
de muestras y la linea hasta que no empaguetadas oil)ma Gnula si)rll aquia 9 | Después de su uso, deseche todas las
uede sangre residual paq U asin aguj jeringas y las cdnulas de acuerdo con la
9 : YAMP (gn envase.lndependlente) y una politica del hospital.
jeringa independiente.
9
AVISO: No utilice una aguja en el 6.4.2 Método de extraccion directa para
punto de toma de muestras. extraer muestras de sangre
4 | Asegirese de qued€| éybholo de l'? ) Paso | Procedimiento
Jeringa este introducido hasta el fondo 1 Prepare el depdsito VAMP Flex para

del cuerpo de esta.

extraer una muestra de sangre
extrayendo un volumen de limpieza de
acuerdo con el método descrito
anteriormente.
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2 [(uandolalinea esté aclarada, 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.

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

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

a) Abra el envase utilizando una
técnica aséptica.

b) Compruebe que la canula esté bien
ajustada en la unidad de
extraccion directa.

¢) Inserte la canula de la unidad de
extraccion directa en el punto de
toma de muestras.

d) Inserte el tubo de vacio
seleccionado en el extremo abierto
de la unidad de extraccion directa,
empuije hasta que la aguja interna
de la unidad de extraccion directa
perfore el disco de goma del tubo
de vacio y llene hasta el volumen
deseado.

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

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

e) Repita el paso (d) seglin sea
necesario para llenar mas tubos.

Sistema per il prelievo
ematico chiuso VAMP Flex

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

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

f) Una vez extraida la Ultima muestra
de sangre, retire en primer lugar el
tubo de vacio y, a continuacion,
sujete la unidad de extraccion
directa por la cdnula y tire hacia
fuera en linearecta.

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

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

4 Cuando haya extraido la muestra,
vuelva a infundir el volumen de
limpieza de acuerdo con el método

descrito anteriormente.

7.0 Mantenimiento rutinario

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

8.0 Informacion de seguridad de
IRM

MR Seguro para RM

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

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

Istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso

Per le Figure, vedere da Figura 1a Figura 4 a pagina
66.

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

1.0 Descrizione

Il sistema per il prelievo ematico chiuso Edwards
Lifesciences VAMP Flex offre un metodo pratico e
sicuro per prelevare campioni ematici da linee di
monitoraggio della pressione. Il sistema per il
prelievo ematico & progettato per I'uso con
trasduttori di pressione monouso e riutilizzabili e
per il collegamento a cateteri centrali, venosi e

9.0 Presentacion

El contenido es estéril y la ruta de liquidos es
apirégena si el envase estd sin abrir y no presenta
dafios. No lo utilice si el envase estd abierto o
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.

10.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida qtil de almacenamiento

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

12.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:
En Espafia: .......... 902513880

13.0 Eliminacion

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

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

Consulte el significado de los simbolos al final
del documento.

El producto que presenta este simbolo:

stenLdeo

se ha esterilizado con dxido de etileno.

De manera alternativa, el producto que
presenta este simbolo:

SE

se ha esterilizado con radiacion.

arteriosi, in cui il sistema puo essere irrigato e pulito
dopo il prelievo.

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

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

La tecnologia di conservazione del sangue VAMP
riduce le perdite di sangue non necessarie e il rischio
di infezione. Ulteriori rischi comprendono perdita di
sangue, schizzi di sangue, embolia, trombosi,
reazione avversa ai materiali del dispositivo,



trauma/danno dei tessuti, infezione sistemica e/o
emolisi.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

3.0 Indicazioni per l'uso

Per pazienti adulti con condizioni mediche che
necessitano di un prelievo periodico di campioni
ematici da cateteri arteriosi e centrali, compresi i
cateteri centrali inseriti perifericamente e i cateteri
venosi centrali, 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 & progettato, indicato e
distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO
MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati
a sostegno della sterilita, apirogenicita e
funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversiin
quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

Alcuni modelli potrebbero contenere ftalati,
nello specifico DEHP [di-(2-etilesil) ftalato],
che possono comportare il rischio di danni
sulla riproduzione o sullo sviluppo in pazienti
pediatrici, in donne incinte o che allattano.

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

6.0 Istruzioni perl'uso

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

6.1  Apparecchiature

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

« Trasduttore di pressione monouso o riutilizzabile,
se necessario

« Un sistema per il prelievo ematico chiuso
VAMP Flex contenente un serbatoio da 10 ml con
valvola di arresto e siti di campionamento VAMP
senza ago

6.2  Preparazione

Passaggio

Procedura
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Se il kit VAMP Flex non contiene un
trasduttore di pressione monouso
TruWave gia collegato, rimuovere i
cappucci protettivi e fissare la porta
luer femmina dell'estremita distale
del rubinetto di arresto a 4 vie al
luer maschio di un trasduttore o di
un altro dispositivo di irrigazione di
liquidi (vedere Figura 1a pagina
66).

Tutti i 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.

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

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

Per riempire il serbatoio di

VAMP Flex, chiudere il rubinetto di
arresto verso |'estremita del tubo
aperta o collegata al paziente
(vedere Figura 2 a pagina 67).
Riempire lentamente il serbatoio
fino alla posizione di serbatoio
pieno, corrispondente a 10 ml.
Chiudere il rubinetto di arresto
verso il trasduttore/la sacca per
endovenosa (vedere Figura 3 a
pagina 68). Orientare il serbatoio in
modo che le eventuali bolle d'aria
escano dalla siringa e reinfondere
lentamente il liquido. Ripetere fino
alla rimozione delle bolle daria.

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

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

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

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

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.

Passaggio | Procedura

1 Chiudere il rubinetto di arresto
verso il trasduttore/la sacca per
endovenosa (vedere Figura 3 a
pagina 68). Riempire il serbatoio
tirando lo stantuffo. Prelevare il
volume di scarto adeguato in base
alla prassi ospedaliera.

Nota: in caso di difficolta
durante il prelievo del volume
di scarto, controllare che non vi
siano occlusioni o
restringimenti nel catetere e
nella posizione OFF del manico
del rubinetto di arresto.

Nota: il tempo consigliato per
riempire il serbatoio é circa

1 secondo per ciascun ml di
volume di scarto.

2 Dopo aver prelevato il volume di
scarto, chiudere il rubinetto di
arresto del serbatoio verso il
paziente e il catetere (vedere Figura
2 a pagina 67). In tal modo si
garantisce ulteriormente che il
campione sia prelevato dal paziente
e non dal serbatoio.

3 Prelevare il campione attenendosi a
uno dei due metodi descritti nella
sezione Prelievo di campioni
ematici sequente.

Passaggio | Procedura
1 Con una tecnica asettica, estrarre il
kit VAMP Flex dalla confezione
sterile.

Chiudere il rubinetto di arresto
verso il serbatoio di VAMP Flex
(vedere Figura 4 a pagina 69) e
continuare a riempire la linea per
gravita. Orientare la linea in modo
che isiti di campionamento siano
sopra il serbatoio a circa 45°. Se
necessario far uscire le bolle dai siti
di campionamento.

4 Una volta prelevato il campione,
chiudere il manico verso il
trasduttore/la sacca per endovenosa
(vedere Figura 3 a pagina 68).

Pressurizzare la sacca di soluzione
endovenosa in base alla prassi
ospedaliera e alle istruzioni del
produttore del trasduttore. La
portata varia in base al gradiente di
pressione nel dispositivo di
irrigazione.

5 Reinfondere nuovamente il volume
di scarto al paziente riportando lo
stantuffo del serbatoio in posizione
di chiusura. Ruotare il manico del
rubinetto di arresto nella posizione
di monitoraggio (vedere Figura4 a
pagina 69).

Nota: in caso di difficolta
durante la reinfusione del
volume di scarto, controllare
che non vi siano occlusioni o
restringimenti nel catetere e
nella posizione OFF del manico
del rubinetto di arresto.




Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
Nota: il tempo consigliato per 3 Per prelevare un campione 9 Dopo I'uso, smaltire tutte le
spingere lo stantuffo del ematico, utilizzare unassiringa e siringhe e le cannule secondo la
serbatoio in posizione di una cannula senza ago VAMP prassi ospedaliera.
chiusura completa é circa confezionate gia montate oppure L . .
1secondo per ciascun ml di una cannula senza ago VAMP 6.4.2 Metodo di prelievo diretto dei
volume di scarto. (confezionata separatamente) e campioni ematici
. ; : una siringa separata. -
ATTENZIONE: il campione di gasep . Passaggio | Procedura
scarto non deve restare nel ATTENZIONE: non utilizzare un ] p il serbatoio VAMP Fi
serbatoio per piu di 2 minuti. ago attraverso il sito di pzerﬁla[r)é:ﬁilevstf:iiTn?lcoampione &
i ; campionamento. ) .
6 Lavare via il sangue residuo dal - p ematico prelevando un volume di
serbatoio, daisitidi 4 Verificare che o stantuffo della scarto secondo uno dei metodi
campionamento e dalla linea. (sjmlnga snadprlfmq§0 fino alla fine descritti in precedenza.
i : el corpo della siringa. -
7 Seil sangue & stato prelevato nel P % 2 Una volta pulitala linea,
serbatmq VAMP F!ex, sara 5 Splnggre la cannula nel sito di tamponare il sito di
necessario pulire il serbatoio. A tal campionamento senza ago VAMP e campionamento senza ago VAMP
fine, chiudgre il rubinetto di arresto prelevarg il volum.e.di sangue con un disinfettante come alcool o
verso il pa2|en.te/cateter.e (vgdere necessario nella siringa. Betadine, in conformita alla prassi
et st on 12 s e Pl
gi liauido. Se la sacca per durante il prelievo del Nota: non utilizzare acetone.
dq o€ per campione, controllare che non 3 er orel ,
en (;)ver(;osa ¢ prellssurlzza.ta in del vi siano occlusioni o er Fife e"atfle. un calr,n plf;pe
modo adeguato, lattivazione de restringimenti nel catetere. €matico, utlizzare funiia a
dispositivo di irrigazione provoca - — prelievo diretto.
automaticamente il riempimento 6 Rimuovere [a siringa e la cannula ATTENZIONE: non utilizzare un
L . dal sito di campionamento « T e
del serbatoio. Chiudere il rubinetto .
£ ! estraendole diritte. ago attraverso il sito di
diarresto verso il trasduttore/la campionamento.
sacca per endovenosa (vedere ATTENZIONE: non ruotare la . . .
Figura 3 a pagina 68). e reinfondere siringa durante l'estrazione dal a) Con una tecnica asettica, aprire
lentamente nella linea. Ripetere sito di campionamento. la confezione.
finoa guando tutto il sangue non & 7 Una volta prelevato il campione, b) Verificare che la cannula sia. \
stato rimosso. reinfondere il volume di scarto saldamente collegata all’'unita
Nota: per un lavaggio ottimale secondo il metodo descritto in a prelievo diretto.
del serbatoio, si consiglia di precedenza. ) Spingere la cannula dell'unita
ripetere questa procedura di AVVERTENZA: i valori di a prelievo diretto nel sito di
pulizia pitr volte con un piccolo laboratorio devono essere ampionamento.
‘1’1(:::::: t:l rlilg:::gs(:)(tclll‘::o1i-lz ml). CO_"'_Ehti alle mgnifestazi.opi d) Inserire la provetta sottovuoto
sanaue. ruotare il rubinetto di diniche del pa2|_ente. \{er_lflcare scelta nell'estremita aperta
arregsto,nella ssizione di I'accuratezza deivaloridi dell’unita a prelievo diretto,
monitora iop(vedere Fiqurad Iaboratquo prima di stabilire spingere finché I'ago interno di
toragg 9 la terapia. tale unita non perfora il disco
a pagina 69). — - - ; :
= 8 Per trasferire il campione ematico in gommassituato sulla
8 Tamponare i Sl'Fl di camplonamento, dalla siringa alle provette provetta sottovuoto e riempire
controllando di aver rimosso sottovuoto, utilizzare 'unita di con il volume desiderato.
eventuale sangue in eccesso trasferimento ematico (BTU). ATTENZIONE: per impedire
rimasto sulla porta di ) . . . K
campionamento. a) Con una tecnica asettica, aprire che il flusso contrario del
- la confezione. contenuto della provetta
Nota: non utilizzare acetone. . B sottovuoto (compresa
b) Verificare che tuttii s .
6.4  Prelievo di campioni ematici collegamenti siano saldi I.arl.a) e"?" nel percorso del
: ’ liquido, rimuovere la
Esistono due metodi per prelevare i campioni ) TenerelaBTU con unamanoe provetta sottovuoto prima
ematici con il sistema per il prelievo ematico chiuso spingere la cannula nella che raggiunga la capacita
VAMP Flex. siringa riempita di campione massima di riempimento.
6.4.1 Metodo di prelievo dei campioni attaverso it di iezione ATTENZIONE: in caso di
ematici con la siringa 90. difficolta durante il
d) Inserire la provetta sottovuoto prelievo del campione,
Passaggio | Procedura scelta nell'apertura della BTU controllare che non vi siano
1 Preparare il sistema VAMP Flex per finché ago interno non ocdusioni o restringimenti
il prelievo di un campione ematico perfora l disco di gomma della nel catetere.
prelevando un volume di scarto provetta sottovuoto. ¢) Ripetere il passaggio (d)

secondo uno dei metodi descritti in
precedenza.

Una volta pulita la linea,
tamponare il sito di
campionamento senza ago VAMP
con un disinfettante come alcool 0
Betadine, in conformita alla prassi
ospedaliera.

Nota: non utilizzare acetone.

e) Riempire la provetta
sottovuoto fino al volume
desiderato.

f) Ripetereipassaqggi(d) ed ()
secondo necessita per riempire
altre provette.

g) Smaltire la BTU dopo aver
trasferito il campione ematico
dalla siringa alle provette
sottovuoto.
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secondo necessita per riempire
altre provette sottovuoto.




Passaggio | Procedura

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

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

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

4 Una volta prelevato il campione,
reinfondere il volume di scarto
secondo il metodo descritto in

precedenza.

7.0 Manutenzione ordinaria

Le configurazioni del kit e le procedure variano in
base alle scelte della struttura sanitaria; pertanto, &
responsabilita della struttura sanitaria stessa
determinare le direttive e le prassi opportune.

Nederlands

VAMP Flex gesloten
bloedmonsternamesysteem

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

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Raadpleeg voor Afbeelding 1 tot en met Afbeelding
4 op pagina 66.

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

1.0 Beschrijving

Het gesloten VAMP Flex
-bloedmonsternamesysteem van Edwards
Lifesciences biedt een veilige en handige manier om
bloedmonsters af te nemen it
drukbewakingslijnen. Het bloedmonstersysteem is

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

8.0 Informazioni di sicurezza sulla
RM

MR Compatibile con RM

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

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

9.0 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.

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su ciascuna
confezione. La conservazione o I'utilizzo oltre la

ontworpen om te worden gebruikt in combinatie
met wegwerpbare en herbruikbare druktransducers
en te worden aangesloten op centrale-lijnkatheters,
veneuze en arteriéle katheters waarbij het systeem
na monstername kan worden doorgespoeld.

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

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

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

2.0 Beoogd gebruik/doel

Het gesloten VAMP -bloedmonsternamesysteem is
uitsluitend bedoeld voor bloedafname.

3.0 Indicaties voor gebruik

Voor volwassen patiénten met medische
aandoeningen bij wie regelmatig bloedmonsters
moeten worden afgenomen uit arteriéle katheters

14

data di scadenza puo comportare il deterioramento
del prodotto e provocare patologie o eventi avversi
in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

12.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 025680 6503
InSvizzera:................. 0413482126

13.0 Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

stenLdeo

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:

stene

sterilizzato mediante radiazioni.

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 Flex gesloten
bloedmonsternamesysteem kan de
integriteit van het product aantasten.

6.1 Apparatuur

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

« Wegwerpbare of herbruikbare druktransducer
indien gewenst

- EenVAMP Flex gesloten bloedmonstersysteem
met een reservoir van 10 ml met integrale
afsluiter en VAMP naaldloze
monsternamelocatie(s)

6.2 Voorbereiding

Stap

Procedure

1

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

Als de VAMP Flex -set geen vooraf
aangesloten TruWave wegwerpbare
druktransducer bevat, verwijdert u de
beschermkapjes en bevestigt u het
distale uiteinde van de vrouwelijke
Luer-poort van het vierwegkraantje aan
de mannelijke Luer van een transducer
of een ander spoelapparaat voor
vloeistoffen (zie Afbeelding 1 op pagina
66).

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.

Sluit de set aan op een infuushron voor
vloeistof en begin daarna, en zonder de
vloeistof onder druk te zetten, eerst
met het vullen van de set met behulp
van de zwaartekracht. Dit gebeurt via
de transducer, waarna de vloeistof via
de ventilatiepoort van de transducer
naar buiten wordt geleid, in
overeenstemming met de instructies
van de fabrikant van de transducer.

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

Stap | Procedure Stap | Procedure

6 | Alsuhet VAMP Flex -reservoir wilt 2 Nadat het spoelvolume is afgenomen,
vullen, draait u eerst het kraantje dicht draait u het kraantje naar de patiént
naar het open uiteinde of de en de katheter dicht (zie Afbeelding 2
patiéntzijde van de slang (zie op pagina 67).Zo zorgt u ervoor dat het
Afbeelding 2 op pagina 67). Vul het monster wordt afgenomen bij de
reservoir langzaam tot de positie 'vol’ patiént en niet uit het reservoir.
op 10 mi wordt bereikt. Draai het 3 | Neem het monster af volgens een van
kraantje naar de transducer/infuuszak de methoden die worden beschreven
dicht (zie Afbeelding 3 op pagina 68). in het onderstaande gedeelte
Richt het reservoir zodanig dat - Bloedmonsters afnemen.
eventuele luchtbellen uit de spuit 4 Draai. nadat het monster s
komen, waarna u langzaam de vloeistof of en’omen het handvat naar de
opnieuw infundeert. Zo nodig herhalen 9 d : f k\(;' ht (i
tot alle luchtbellen zijn verwijderd. trans uFer/ln uuszak dic t (zle

B Afbeelding 3 op pagina 68).
LET OP: V.e.r wijder alle Iuchtpe!_len 5 Infundeer het spoelvolume opnieuw
om hgt;lSlco op Iucl;?embol;leen te naar de patiént door de zuiger van het
:;e":'.“ ereln ertl)ver |;s van het reservoir weer in de gesloten positie te
ruksignaalte beperken. zetten. Draai het handvat van het

7 | Draaihet kraantje naar het kraantje naar de bewakingsstand (zie
VAMP Flex -reservoir dicht (zie Afbeelding 4 op pagina 69).
Afbeelding 4 op pagina 69) en ga verder 0 king: Al iliikhed
met het vullen van de lijn met behulp pmerking: Ais u moeljjkheden
van de zwaartekracht. Richt de lijn pndervmdt bij het opnieuw
zodanig dat de monsternamelocatie(s) infunderen van het spoelvolume,
zich boven het reservoir bevindt/ contrr;.l.ekert ude kat.heter 01?
bevinden, onder een hoek van ongeveer E‘IOE: Iii everstogplrllger: 0 fhet
45° Verwijder eventuele luchtbellen uit haﬁl dvaate:aennhc:tnk::aenet;e lilno de e
de monsternan?epoort(enl). positie OFF (Uit) staat.,

8 | Zet de zak met infuusvloeistof onder .
druk conform het beleid van het Opmerking: De aanbevolen
ziekenhuis en de instructies van de snelheid om de zuiger van het
fabrikant van de transducer. De reservoir in de volledig gesloten
flowsnelheid varieert afhankelijk van de positie te duwen is ongeveer
drukgradiént op het spoelsysteem. 1seconde per ml spoelvolume.

9 |Sluit het proximale uiteinde van de set LET OP: Het spoelmonster mag
met de mannelijke Luer-Lock niet Ian.ger.qan 2 minuten in het
-connector aan op de vooraf gevulde reservoir blijven.
katheter. 6 | Spoel achtergebleven bloed weg uit

10 | Stel de transducer op nul volgens de et reservoir, de )
instructies van de fabrikant van de monsternamepoort(en) en de lijn.
transducer. 7 | Alserbijde afname bloed in het VAMP

. . Flex -reservoir is gekomen, moet het
6.3 Infuusvlo.el.stof verwijderen ter reservoir worden schoongemaakt.
voorbereiding op het afnemen van Draai het kraantje naar de patiént/
bloedmonsters katheter dicht (zie Afbeelding 2 op
Belangrijk: Er moet een minimaal pagina 67). Vul het reservoir
spoelvolume van tweemaal de dode ruimte gedeeltelijk met 1 tot 2 ml vloeistof.
worden bereikt. Mogelijk is er voor Als de infuuszak correct onder druk is
coagulatieonderzoek extra spoelvolume gezet, wordt door de activering van
nodig. het spoelapparaat het reservoir
automatisch gevuld. Draai het kraantje
Stap | Procedure naar de transducer/infuuszak dicht (zie

1 |Draai het kraantje naar de transducer/ Afbeelding 3 op pagina 68) en
infuuszak dicht (zie Afbeelding 3 op infundeer de vioeistof langzaam
pagina 68). Vul het reservoir door aan opnieuw in de lijn. Herhaal zo nodig
de zuiger te trekken. Neem het juiste totdat al het bloed s verwijderd.
spoelvolume af conform het Opmerking: Om het reservoir
ziekenhuisbeleid. optimaal te spoelen wordt
Opmerking: Als u moeilijkheden aanbevolen om dit spoelproces
ondervindt bij het afnemen van meerdere keren te herhalen met
het spoelvolume, controleert u de een kleine hoeveelheid vloeistof
katheter op mogelijke .(d.w.z. 1 tot 2 ml). {\Is al het bloed
verstoppingen of blokkades en I verV\(querd, draait u het
controleert u of het handvat van kraantje in de bewakingsstand
het kraantje in de positie OFF (Uit) (zie Afbeelding 4 op pagina 69).
staat. 8 Veeg de monsternamelocatie(s)

Opmerking: De aanbevolen
snelheid om het reservoir te
vullen is ongeveer 1 seconde

per ml spoelvolume.

schoon, zodat eventueel op de
monsternamepoort achtergelaten
bloed wordt verwijderd.

Opmerking: Gebruik geen aceton.
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6.4 Bloedmonsters afnemen

U kunt op twee manieren bloedmonsters afnemen
met het VAMP Flex gesloten
bloedmonsternamesysteem.

6.4.1 Bloedmonsters afnemen met een spuit

Stap | Procedure

Stap | Procedure

Stap |Procedure

1 Bereid het VAMP Flex -systeem voor op
het afnemen van een bloedmonster
door een spoelvolume af te nemen via
een van de hierboven beschreven
methoden.

2 | Wanneer de lijn schoon is, veegt u 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.

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 zo nodig de stappen (d) en
(e) om extra buisjes te vullen.

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

9 | Voeralle spuiten en canules na gebruik
af conform het beleid van het

ziekenhuis.

3 Gebruik voor het afnemen van een
bloedmonster een verpakte naaldloze
VAMP -canule die vooraf op een spuit is
gemonteerd of een naaldloze VAMP
-canule (apart verpakt) en een
afzonderlijke spuit.

LET OP: Gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

6.4.2 Bloedmonsters afnemen via directe
afname

Stap | Procedure

1 Bereid het VAMP Flex -reservoir voor
op het afnemen van een
bloedmonster door een spoelvolume
af te nemen via een van de hierboven
beschreven methoden.

4 | Zorg ervoor dat de zuiger van de spuit
tot de bodem van de spuitcilinder is
ingedrukt.

5 Duw de canule in de VAMP -plaats voor
naaldloze monsterneming en trek
vervolgens het vereiste bloedvolume in
de spuit.

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

2 Wanneer de lijn schoon is, veegt u 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.

e) Herhaal zo nodig stap (d) om meer
vacuiimbuisjes te vullen.

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

LET OP: Draai of verwijder de
behuizing van de eenheid
voor directe afname niet
zolang het vacuiimbuisje nog
is bevestigd.

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

4 Na de monstername infundeert u het
spoelvolume opnieuw volgens de
hierboven beschreven methode.

7.0 Routinematig onderhoud

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

8.0 Informatie over veiligheid bij
MRI

MR | MRi-veilig

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

LET OP: Draai de spuit niet uit de
monsternamelocatie.

7 Na de monstername infundeert u het
spoelvolume opnieuw volgens de
hierboven beschreven methode.

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

8 Gebruik de bloedoverdrachteenheid
(BTU) voor het overbrengen van het
bloedmonster van de spuit naar
vacuiimbuisjes.

a) Open de zak met een aseptische
techniek.

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.

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

LET OP: Gebruik geen naald bij de
monsternamelocatie.

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

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

¢) Duw de canule van de eenheid
voor directe afname in de
monsternamelocatie.

d) Steek het gekozen vacuiimbuisje
in het open uiteinde van de
eenheid voor directe afname en
duw tot de inwendige naald van
de eenheid voor directe afname
het rubberen vlak op het
vacuiimbuisje heeft doorboord.
Vul tot het gewenste volume.

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

LET OP: Als u bij de
monstername moeilijkheden
ondervindt, controleert u de
katheter op mogelijke

verstoppingen of blokkades.

Het VAMP Flex gesloten bloedmonsternamesysteem
is MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregel: volg de voorwaarden
voor veilig scannen voor alle bijbehorende
apparaten (bijv. wegwerpbare of
herbruikbare transducers) die zijn
aangesloten op het VAMP Flex gesloten
bloedmonsternamesysteem. Als de MRI-
veiligheidsstatus voor de bijbehorende
apparaten niet bekend is, dient u ervan uit te
gaan dat ze MRI-onveilig zijn. Deze apparaten
mogen niet in een MRI-omgeving worden
toegelaten.

9.0 Leveringswijze

De inhoud is steriel en het vloeistoftraject is niet-
pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.
Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de
verpakking niet is beschadigd.

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

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



12.0 Technische Bijstand

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

iNBIGIE: ....vveerreeererrreere 024813050

in Nederland: .........ccccvsmneceees 08003392737

13.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het

VAMP Flex lukket
blodprgvetagningssystem

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 til Figur 4 pa side 66.

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

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Flex lukket
blodpravetagningssystem giver en sikker og
praktisk metode til blodprevetagning fra
trykovervagningsslanger.
Blodpravetagningssystemet er beregnet til brug
med tryktransducere til engangsbrug og
flergangsbrug samt til tilslutning til
centrallinjekatetre, venekatetre og arteriekatetre,
hvor systemet kan gennemskylles efter
provetagning.

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
understttet, nar den anvendes i overensstemmelse
med den etablerede brugsanvisning.

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

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

2.0 Tiltenkt brug/formal

VAMP lukket blodprgvetagningssystem er
udelukkende tilteenkt blodudtagning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo, TruWave, VAMP og VAMP Flex er
varemarker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle
andre varemaerker tilhorer deres respektive ejere.

beleid van het ziekenhuis en de plaatselijke
regelgeving.

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

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

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 trykovervdgningsslanger.

4.0 Kontraindikationer

Ma ikke bruges uden en pasat
gennemskylningsanordning eller en anordning til
kontrol af gennemstramning, nér 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
medfere sygdom eller en ugnsket handelse,
idet anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

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

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

6.0 Brugsanvisning

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

6.1  Udstyr

« Skylle- eller
gennemstremningskontrolanordning (maksimal
4 ml/t gennemstremningshastighed)

« Tryktransducer til engangsbrug eller
flergangsbrug, hvis ansket

- EtVAMP Flex lukket blodpravetagningssystem,
som har én 10 ml-beholder med lukkeventil og
VAMP nélefri provetagningssteder

Een product met het symbool:

stenteeo

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

stenE

is gesteriliseerd met behulp van straling.

6.2  Opsatning

Trin | Procedure

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

2 Hvis VAMP Flex sttet ikke leveres med
en tilsluttet TruWave tryktransducer til
engangsbrug, skal
beskyttelseshaetterne fiernes, og den
distale ende af 4-vejs-stophanen med
hun-luer-port saettes pa en han-luer
pa en transducer eller en anden
vaskeskylleanordning (se Figur 1 pa
side 66).

3 | Alletilslutninger skal veere sikre.

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

4 Forbind saettet med en IV-vaeskekilde.
Begynd at fylde sxttet vha.
tyngdekraften uden at sette vaesken
under tryk; forst gennem transduceren
og ud gennem
transducerventilationsporten i
overensstemmelse med
transducerproducentens anvisninger.

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

6 | For VAMP Flex beholderen skal
stophanen farst lukkes til slangens
abne ende eller patientende (se Figur
2). Fyld langsomt beholderen helt op
til 10 ml. Drej stophane for at lukke til
transduceren/IV-posen (se Figur 3 pd
side 68). Vend beholderen pa en sadan
médde, at eventuelle luftbobler vil flyde
ud af sprgjten, og geninfunder
langsomt vaesken. Gentag efter behov
for at fjerne luftbobler.

FORSIGTIG: Fjern alle lufthobler
for at reducere risikoen for
luftembolisme og reducere tab af
tryksignal.

7 Luk for stophanen til VAMP Flex
beholderen (se Figur 4 pa side 69), og
fortseet fyldning af slangen vha.
tyngdekraften. Vend slangen pd en
sadan made, at provetagningsstedet/-
stederne er over beholderen ved cirka
45°. Fjern om ngdvendigt bobler pa

provetagningsstedet/-stederne.




Trin | Procedure Trin | Procedure Trin | Procedure

8 | SeetIV-oplasningsposen under tryk i FORSIGTIG: Klaringsprgven bor 5 | Skub kanylen ind i VAMP ndlefri
henhold til hospitalets politik og ikke forblive i beholderen lengere provetagningsstedet, og udtag derefter
anvisningerne fra producenten af end 2 minutter. den onskede mangde blod i sprejten.
transduceren. , 6 | Skyl beholderen, Bemaerk: Hvis der opstar problemer
Gennemstromningshastigheden pravetagningsstedet/-stederne og ved udtagning af proven, skal
varierer afl?aﬁnglg a;t':ykgrad'enten slangen fri for resterende blod. katetret efterses for mulige
geanem StyTeanor n.|ngen. 7 | Hvis der er udtaget blod i VAMP Flex okklusioner eller blokeringer.

9 |Forbind seettets proksimale ende beholderen, skal beholderen renses. 6 | Fjern sprjten og kanylen fra
forsvarligt med tilslutningen med han- For at gore dette skal stophanen lukkes provetagningsstedet ved at traekke
luer-lock pa det allerede fyldte kateter. til patienten/Katetret (se Figur 2 pé lige udad.

10 | Nulstil transduceren i s!de 67). Fyld behplderen delvist med 1 FORSIGTIG: Vrid ikke sprojten ud af
overensstemmelse med til 2 ml vaeske. Hvis IV-posen er korrekt :

- S provetagningsstedet.
transducerproducentens anvisninger. under tryk, vil aktivering af - .
gennemskylningsanordningen 7 | Narpraven er udtaget, geninfunderes
6.3  Klaring af IV-vaeske som klarggring til automatisk fylde beholderen. Drej klaringsvolumenet iht. metoden
udtagning af blodprover stophanen for at lukke til beskrevet ovenfor.
Vigtigt: Der bar opnas et minimalt transduceren/IV-posen (se Figur 3 pa ADVARSEL: Laboratorievaerdier bor
klaringsvolumen pa to gange volumen af side 68), og geninfunder langsomt til korrelere med patientens kliniske
dead space. Yderligere klaringsvolumen kan slangen. Gentag efter behov, indtil alt manifestationer. Bekraeft
vaere pakravet til koagulationsundersggelser. blod er fiemet. laboratorievaerdiernes ngjagtighed
. Bemaerk: For optimal klaring af for iveerksaettelse af behandling.

Trin_| Procedure beholderen anbefales det at 8 | Brug blodoverfarselsanordningen til at

1 Drej stophanen for at lukke til gentage denne klaringsproces overfare blodpraven fra sprajten til
transduceren/IV-posen (se Figur 3 pa flere gange med en mindre vakuumrer.
side 68). Fyld beholderen ved at traekke mangde vaeske (f.eks. 1 til 2 ml). 2 . .
stemplet tilbage. Udtag det passende Nar alt blod er fjernet, drejes @) Abn posen med asep.tlsk teknik.
klaringsvolumen iht. hospitalets stophanen til b) Serg for, atalle samlinger er
politik. overvagningsposition (se Figur 4 fastspaendt.

Bemaerk: Hvis der opstar pa side 69). ) Hold blodoverforselsanordningen i
problemer ved udtagning af 8 | Aftor pravetagningsstedet eller den ene hand, og skub kanylen p&
klaringsvolumenet, skal katetret pravetagningsstederne for at sikre den fyldte sprajte gennem det

og stophanens handtags OFF- fiernelse af alt overskydende blod pa ndlefti injektionssted pa

position (FRA) kontrolleres for prgvetagningsporten. blodoverfarselsanordningen.
muligg okklusioner eller Bemaerk: Brug ikke acetone. d) Set det valgte vakuumrerind i
blokeringer. . abningen pa

Bemaerk: Anbefalet tid til at fylde 6.4  Udtagning af blodpraver blodoverfarselsanordningen, indtil
beholderen er ca. 1 sekund for Der kan anvendes to metoder til at udtage den indvendige nal har punkteret
hver ml klaringsvolumen. blodpraver med VAMP Flex lukket vakuumrgrets gummiskive.

2 | Narklaringsvolumenet er udtaget, skal blodpravetagningssystem. e) Fyld vakuumrgret med den gnskede
stophanen |U_kk€S i Eat'ienten 09 6.4.1 Metode til udtagning af blodprever maengde.
kgtetret_(se Flgur 2 pd side 67). Dette med sprajte f) Gentag trin (d) og (¢) efter behov
vil yderligere sikre, at den ydtagne for at fylde flere ror.
blodprave kommer fra patienten og Trin | Procedure ) Kassér blodoverfarselsanordn
; ) - g) Kassér blodoverfrselsanordningen
ke fa beholt?eren - T | Klargor VAMP Flex systemet til efter overfarsel af blodproven fra

3 Udtag preven iht. en af metoderne i udtagning af en blodprave ved at itan ti

. . X . sprajten til vakuumrgrene.
afsnittet Udtagning af blodpraver udtage et klaringsvolumen iht. en af -
nedenfor. metoderne ovenfor. 9 Eorts!(ia]f aue lsdprfz:j:]er 0g I(lanyler|§ft|(er

4 | Narproven er udtaget, skal handtaget 2 | Narslangen ertom, aftorres VAMP rug i henhold i hospitalets politik.
lukkes tilotransduceren/lV—posen (se ndlefri provetagningsstedet med et 6.4.2 Metode til udtagning af blodprever
Figur 3 pa side 68). desinfektionsmiddel som f.eks. sprit med direkte udtagning

5 | Geninfunder klaringsvolumenet til eller betadin, alt efter hospitalets .
patienten ved at szette beholderens politik. Trin_ | Procedure
stempel i Iukkft positipn igen. Drej Bemaerk: Brug ikke acetone. 1 Klargar VAMP Flex beholderen til
::;‘:ﬁ;?g:i hsn(;jsti?igo ;Il(se Fiaur 4 03 3 | Foratudtage en blodprave bruges udtagning af en blodprove ved at
e 60 gsp qur4p enten en samlet, indpakket VAMP udtage et klaringsvolumen iht.

' kanyle uden nél og sprajte eller en metoden ovenfor.
Bemaerk: Hvis der opstar VAMP kanyle uden ndl (separat 2 Ndr slangen er tom, aftgrres VAMP
problemer ved geninfusion af emballeret) og separat sprajte. ndlefri provetagningsstedet med et
klaringsvolumenet, skal katetret . . . desinfektionsmiddel som f.eks. sprit
og stophanens handtags OFF- Fg::IEGn.:IGr' al:’:‘:ga:i:lb:l:tg:d':: nal eller betadin, alt efter hospitalets
position (FRA) kontrolleres for 2 :‘(' i P - gning I : politik.
mulige okklusioner eller ontroller, at sprajtens stempel er . .
blokgringer. trykket helt ned i bunden af cylinderen. Bemzerk: Brug ikke acetone.
Bemaerk: Anbefalet tid til at
skubbe beholderens stempel til
fuldt lukket position er ca.
1 sekund for hver ml
klaringsvolumen.




Trin | Procedure

Trin | Procedure

3 Brug enheden til direkte udtagning til
at udtage en blodprave.

FORSIGTIG: Undga at bruge en nal
gennem provetagningsstedet.

a) Abn posen med aseptisk teknik.

b) Serg for, at kanylen sidder godt
fast pd enheden til direkte
udtagning.

) Skub kanylen pd enheden til
direkte udtagning ind i
pravetagningsstedet.

d) St detvalgte vakuumrerind i
den dbne ende af enheden til
direkte udtagning, og skub, indtil
den indvendige ndl i enheden til
direkte udtagning har punkteret
gummiskiven i vakuumrgret. Fyld
roret med den gnskede mangde.

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

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

e) Gentag trin (d) efter behov for at
fylde flere vakuumrer.

f) Narden sidste prove er udtaget,
skal du farst fierne vakuumraret og
derefter tage fat i enheden il
direkte udtagning ved kanylen og
traekke lige udad.

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

stadig er fastgjort.

VAMP Flex slutet system for
blodprovstagning

Det &r inte sékert att alla enheter som beskrivs hari
ar godkdnda enligt kanadensisk lag eller godkénda
for forsdljning i din specifika region.

Bruksanvisning
Endast for engangshruk

For figurer, se Figur 1 till och med Figur 4 pa sida 66.

Lds noggrant genom denna bruksanvisning,
som innehaller varningar,

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

g) Kassérenheden til direkte
udtagning efter brug iht.
hospitalets politik.

4 N&r praven er udtaget, geninfunderes
klaringsvolumenet iht. metoden
beskrevet ovenfor.

7.0 Rutinemaessig
vedligeholdelse

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

8.0 MR-sikkerhedsoplysninger

MR MR-sikker

VAMP Flex lukket blodprevetagningssystem er
MR-sikkert.

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

forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker
for denna medicintekniska produkt.

1.0 Beskrivning

Edwards Lifesciences VAMP Flex slutet system for
blodprovstagning tillhandahaller en saker och
behandig metod for blodprovstagning fran
tryckdvervakningsslangar. Systemet for
blodprovstagning dr avsett att anvandas med
tryckomvandlare for engangsbruk och
ateranvandbara tryckomvandlare samt for
anslutning till centralslangkatetrar, venkatetrar och
artdrkatetrar dar systemet kan spolas rent efter
provtagning.

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.

Produkten dr avsedd att anvdndas av medicinsk
personal som dr utbildad i saker anvandning av
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9.0 Levering

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

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet
for brug.

10.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

11.0 Holdbarhed

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

12.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service
pa felgende telefonnummer: 70 22 34 38.

13.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald
efter patientkontakt. Bortskaf

anordningen i henhold til hospitalets retningslinjer
og lokale forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt med symbolet:

stentdeo

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt med symbolet:

stenil )

steriliseret ved brug af bestraling.

hemodynamiska tekniker och klinisk anvandning av
tekniker for blodprovstagning som en del av deras
respektive institutions riktlinjer.

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

2.0 Avsett andamal/syfte

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

3.0 Indikationer for anvandning

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



4.0 Kontraindikationer

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

Det finns inga absoluta kontraindikationer vid
anvéndning for vendsa tillimpningar.

5.0 Varningar

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

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

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

6.0 Bruksanvisning

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

6.1  Utrustning

« Spolningsenhet eller flddesstyrmingsenhet
(maximal flodeshastighet pd 4 ml/h)

« Tryckomvandlare for engangsbruk eller
ateranvéndbar tryckomvandlare, om sa 6nskas

- Ett VAMP Flex slutet system for blodprovstagning
som innehdller en behéllare pd 10 ml med
avstdngningsventil och néllos(a) VAMP
provtagningsport(ar)

6.2 Forberedelser

Steg | Procedur

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

2 Om VAMP Flex satsen inte innehaller
en foransluten TruWave
tryckomvandlare for engangsbruk ska
skyddslocken avlagsnas och
4-vdgskranens distala dnde med
luerport (hona) anslutas till
luerlaskopplingen (hane) pd en
omvandlare eller annan
vétskespolningsenhet (se Figur 1 pa
sida 66).

3 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 dtdragen
anslutning kan resultera i

sprickor eller lackage.

Steg | Procedur Steg | Procedur

4 Anslut satsen fill en IV-vatskekalla 2 Nér tdmningsvolymen har aspirerats
och borja, utan att trycksatta vatskan, vrider du behallarens kran till sténgt
fylla satsen genom sjélvtryck, forst ldge mot patienten och katetern (se
genom omvandlaren och ut genom Figur 2 pd sida 67). Detta bidrar
omvandlarens ventilport, enligt ytterligare till att sakerstalla att
omvandlartillverkarens anvisningar. blodprovet kommer frén patienten

5 Byt ut alla ventilerade lock pa ochinte frdn behallaren.
kranarnas sidoportar mot icke- 3 Ta provet enligt ndgon av de metoder
ventilerade lock. som beskrivs i avsnittet

6 | ForattfyllaVAMP Flex behéllaren ska Blodprovstagning nedan.
du forst vrida av kranen mot den 4 Nér provet har tagits vrider du av
oppna dnden eller patientdnden av handtaget mot omvandlaren/
slangen (se Figur 2 pa sida 67). Fyll droppdsen (se Figur 3 pd sida 68).
langsamt behallaren till det fulla 5 | Aterinfundera tmningsvolymen i
laget 10 ml. Vrid kranen till stangt patienten genom att fora tillbaka
lage mot omvandlaren/droppasen (se behallarens kolv till det stingda
Figur 3 pd sida 68). Rikta behallaren liget. Vrid kranhandtaget til
sa att eventuella luftbubblor dvervakningslaget (se Figur 4 p4 sida
strommar ut ur sprutan, och 69).
aterinfundera ldngsamt vétskan. ..
Upprepa vid behov for att avldgsna Obs! Om du upplever svarigheter
luftbubblor. vid aterinfusion av

. . tomningsvolymen ska du
VAR FORSIKTIG: Avlagsna alla kontrollera att det inte finns
Igftbubblorfqr att m.mska risken nagra blockeringar eller
for luftemboli och minska fortrangningar i katetern och
forlusten av trycksignalen. kranhandtagsliget OFF (Av).

7 | Vridavkranen mot VAMP Flex Obs! Den rekommenderade tiden
behallaren (se Figur 4 pa sida 69) och for att trycka behallarens kolv till
fgrtsatt fyIIa.sIangen genom det helt stingda laget ar cirka
SJaIvtryck. Rikta slangen sd att 1sekund per ml tomningsvolym.
provtagningsporten/-portarna .
placeras ovanfor behdllaren vid cirka VAR FORSIKTIG: Tomningsprovet
45°. Avlufta provtagningsstillet/- ska inte lamnas kvar i behallaren
stallena vid behov. léngre &n 2 minuter.

8 | Trycksitt droppldsningspasen enligt 6 |Spolabehallaren,
sjukhusets riktlinjer och provtagningsstallet/-stallena och
omvandlartillverkarens anvisningar. slangen s attinga blodrester
Flodeshastigheten varierar beroende aterstar.
pa tryckgradienten i 7 Om blod har aspirerats in i VAMP Flex
spolningsenheten. behallaren maste behallaren rensas.

9 | Anslut den proximala dnden av satsen Utfor detta genom att vrida av kranen
med luerliskoppling (hane) mot patlenten/keltetern (se Figur2 pa
ordentligt till den forfyllda katetern, sida 67). Fyll behallaren delvis med 1

" - till 2 ml vétska. Om droppasen ar
10| Nolistall omvandlaren enligt korrekt trycksatt kommer behéllaren
omvandlartillverkarens anvisningar. orrext try o
att fyllas automatiskt nar
6.3  Tomma intravends vatska infor spolningsenheten aktiveras. Vrid
blodprovstagning kranen till stangt ldge mot
o . . o omvandlaren/droppésen (se Figur 3

Viktigt: En minsta tomningsvolym pa tva pa sida 68) och aterinfundera sakta in
ganger dodvolymen sk? uppnas. Ytterligare i slangen. Upprepa s3 manga ganger
tomningsvolym kan kravas for som erfordras tills allt blod har
koaguleringsstudier. avlgsnats.

Steg | Procedur Obs! For optimal rensning av

1 Vrid kranen till sténgt ldge mot l;ehallaren redkomhr!?enderar viatt
omvandlaren/droppésen (se Figur 3 u upprepar den har o
pd sida 66). Fyll behdllaren genom att ren(sinmglj'sproce?sen fler: ga;ger1
dra upp kolven. Aspirera [dmplig :“"fz ;nl)“Ne'aI"r‘::I{m::tl:a? (dvs.
tomningsvolym i enlighet med o .
sjukhusets rutiner. evlagsnat's vru!er du kra.nen till )

overvakningslaget (se Figur 4 pa
Obs! Om du upplever svarigheter sida69).
v'|'d aspirering av 8 Rengor provtagningsstallet/-stallena
tomningsvolymen ska du och se till att eventuellt verskott av

kontrollera att det inte finns
nagra blockeringar eller
fortrangningar i katetern och
kranhandtagsldget OFF (Av).

Obs! Den rekommenderade tiden
for att fylla behallaren ar cirka
1 sekund per ml tomningsvolym.

blod som finns kvar pa
provtagningsporten avldgsnas.

Obs! Anvand inte aceton.
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6.4  Blodprovstagning

Tvd metoder kan anvéndas for att ta blodprov med
hjdlp av VAMP Flex slutet system for
blodprovstagning.

6.4.1 Metod for blodprovstagning med
spruta

Steg | Procedur

Steg | Procedur

Steg | Procedur

1 Forbered VAMP Flex system for tagning
av ett blodprov genom att aspirera en
tomningsvolym enligt metoden som
beskrivs ovan.

2 Nér slangen @r tom rengdr du VAMP
nalldst provtagningsstalle med
desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pa sjukhusets
riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

3 |Taettblodprov med hjélp av antingen
en formonterad forpackad VAMP néllos
kanyl och -spruta eller en VAMP nallds
kanyl (forpackad separat) och en
separat spruta.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte en nal
genom provtagningsstallet.

8 | Anvénd bloddverforingsenheten (BTU)
for att dverfora blodprovet fran sprutan
till vakuumror.

a) Oppna pasen med aseptisk teknik.

b) Sakerstéll att alla anslutningar ar
dtdragna.

) Hall bloddverfdringsenheten i ena
handen och tryck kanylen pd den
fyllda provtagningssprutan genom
bloddverforingsenhetens nallosa
injektionsport.

d) Sattin det valda vakuumrdret i
oppningen pd
bloddverforingsenheten tills den
inre nalen har punkterat
vakuumrdrets gummiskiva.

e) Fyll vakuumrret till 6nskad volym.

f) Upprepa stegen (d) och (e) efter
behov for att fylla ytterligare ror.

g) Kassera bloddverforingsenheten
efter att blodprovet har dverforts
fran sprutan till vakuumroren.

4 | Sakerstdll att sprutans kolv dr intryckt
till botten av sprutcylindern.

9 | Kassera alla sprutor och kanyler efter
anvdndning, enligt sjukhusets
riktlinjer.

5 | Tryckin kanylen i VAMP nallost
provtagningsstalle och dra sedan upp
onskad volym blod i sprutan.

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

6.4.2 Metod for blodprovstagning genom
direktaspiration

Steg | Procedur

6 | Avldgsna sprutan och kanylen fran
provtagningsstallet genom att dra
rakt ut.

VAR FORSIKTIG: Vrid inte sprutan
for att ta ut den ur
provtagningsstallet.

1 Forbered VAMP Flex behallaren for
tagning av ett blodprov genom att
aspirera en tmningsvolym enligt
metoden som beskrivs ovan.

7 N&r provet har tagits aterinfunderar du
tomningsvolymen enligt metoden som
beskrivs ovan.

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

2 Nér slangen dr tom rengdr du VAMP
ndlldst provtagningsstélle med
desinfektionsmedel, som alkohol eller
Betadine, beroende pé sjukhusets
riktlinjer.

Obs! Anvand inte aceton.

3 Ta ett blodprov med hjalp av enheten
for direktaspiration.

VAR FORSIKTIG: Anviind inte en
nal genom provtagningsstillet.

a) Oppna pasen med aseptisk
teknik.

Sakerstall att kanylen sitter
ordentligt dtdragen vid enheten
for direktaspiration.

Tryck in kanylen pd enheten for
direktaspiration i
provtagningsstallet.

Satt in det valda vakuumrdret i
den Gppna dnden av enheten for
direktaspiration och tryck tills den
inre ndlen i enheten for
direktaspiration har punkterat
vakuumrdrets gummiskiva, och

=
=

a)
fan

(=9
=

fyll till 6nskad volym.
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VAR FORSIKTIG: For att
forhindra att backflode av
vakuumrorets innehall
(inklusive luft) trangerini
vatskebanan ska
vakuumroret tas bort innan
den maximala
fyllningskapaciteten nas.

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

Upprepa steg (d) efter behov for
att fylla ytterligare vakuumror.

)
—

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

VAR FORSIKTIG: Vrid inte
héljet pa enheten for
direktaspiration och avldgsna
det inte medan vakuumroret
fortfarande dr anslutet.

Kassera enheten for
direktaspiration efter anvandning
enligt sjukhusets riktlinjer.

=3

4 Nér provet har tagits aterinfunderar
du tdmningsvolymen enligt metoden
som beskrivs ovan.

7.0 Rutinunderhall

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

8.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

MR MR-séiker

VAMP Flex slutet system for blodprovstagning ér
MR-sékert.

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

9.0 Leveransform

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

Inspektera visuellt om forpackningens integritet dr
bruten fore anvéndning.

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.



11.0 Hallbarhetstid

Héllbarhetstiden dr enligt mdrkning 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.

12.0 Teknisk assistans

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

K\ewo10 ovotnpa
dctypatohnyiac aiparoc
VAMP Flex

Evdéyetaiva pnv éxet xopnynBei ddeta xpriong yia
ONEC TIC CUOKEVEC IOV TTEPLYPAPOVTAL 0TO TTApOV
yypago o0ppwva jie T vopoBeoia Tou Kavadd
£YKpLon yla mwAnen otnv meploxn oag.

0dnyiec xpriong
Na pia povo xpron

Na eoveg, BA. Eikova 1 éw¢ Eikdva 4 ot oehida 66.

Awapacte mpooeKTIKd auTé Tig 0dnyieg
Xp1iong, 6mov avagpépovtat ot
npogtdomotrjogig, ot mpoPUAGSELC Kat ot
umoA&mopevol Kivuvol yia auto To
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

1.0 MNeprypaen

To KAelot6 o0atpa detypatohnyiag aipatoc VAMP
Flex t¢ Edwards Lifesciences mapéyet pia aogali
kat am\q péBodo yia t Aqyn detypdtav aipatog
amé ypappég mapakohoudnang mieonc. To c0atpa
detypatoAnyiag aipatog €yel oyedlaotei yia xprion
e avaAwOIHoUg Kal EMAVaYPNOIUOTOLOUEVOUS
Hopgotpomei¢ mieang, kabwe kal yia olvdeon oe
KEVTPIKOUC, PAEPIKOUC Kat apTnplakos Kabetipeg,
omou pmopei va yivet ékmuon yia Tov kaBapiopé tou
OUOTAPATOC LETA TN Oetypatonyia.

H amddoon Tou mpoidvtog, cupmepihapPavopévwy
TWV AEITOUPYIKWY XAPOKTNPLOTIKGV, EXEL
enanBeutei o€ ohokAnpwévN olpd SOKIPGV Yia
NV TEKPNPiwen TG AoQANeLaC Kat TS amodoong
TOU TTPOiOVTOC 0TO MAiO10 TG TPOPAEMOpEVNG
XP1GNG TOU KAt 6€ CUPUOPQWON HE TIC KaBIEPWHEVES
odnyiec xpriong.

H ouokeun mpoopidetat yia xpron ané
enayyehpatieg aTpol¢ mou €xouv ekmaidevtei oy
ao@ali xprion apoduvapikwy Texvohoylwy Kat Ty
KAk xprion Texvoloylav detypatohnyiag aipatoc,
070 TAQ{010 TWV KATEVBUVTAPLWY YPaUPWY TV
18pupdtwy ota omoia epyalovtat.

H texvohoyia ouvtiipnong aipato¢ VAMP petwvel tyv
TIEPITTH AMWAELA AipaTOC Kat Tov Kivouvo Aoipwéng.

O1 emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomownpévo hoydtumo E, kaBwg kat ot enwvupieg
TruWave, VAMP kai VAMP Flex eivat epmopika
onpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha
Ta GMa epmopikd orpata amoteoy 1810k oia
TWV QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUC.

13.0 Avfallshantering

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Emm\éov kivduvol givar, petadd AMwv, ot €§i¢:
anwAela aipatog, ektéEeuon aipatog, dnpiovpyia
€iporov, Bpoppwan, avembupnt avtidpaon ota
UAIKA TG OUOKEUNG, Tpadpa/KAKwan 0Tou LoToUC,
0UOTNUATIKN Aoipwén f/kat atpdluon.

2.0 MpoPAemopevn xpron/
NMpoPAemopevog oKomog

To khelot6 o0oTnpa detypatoAnyiag aipatog VAMP
mipoopiCetat yia yprion povo yia Aqyn aipatog.

3.0 Evésieig xpriong

la evihikoug aoBeveic mou mdayouv amd madroel
yla Tig omoie¢ amarteitat meplodiky Ayn detypdtwv
aipatog amod aptnplakoUg Kat Kevipikoug KaBetpeg,
oupmepIAapPavopEVWY TWV TIEPLPEPIKG
€10aYOUEVWY KEVTPIKWY KABETAPWY Kal Twv
KEVTpIKWY AEPIKWY kaBeTpwv, ot omoiol €ivat
TIPOsAPTNHEVOL O YPappES MapakolouBnang
mieong.

4.0 Avrevdei€ec

Aev mpémel va ypnotpomolgitat Ywpic mpooaptnuévn
OUOKeLR EKTAUONG ) BUGKELR pUBLIONC pori¢ OTav
XPNOIHOTOLELTAL VIO APTNPLOKES EQAPHIOYEC.

Aev umdpyouv amoAuteg avtevdeidelg katd m xprion
Y10 QAEPIKEC EQappLOyEC.

5.0 Mposidomouoeig

H ouokevn avti éxel oxedlaotei, mpoopiletal
Kot Sravéperar yia MIA MONO XPHIH. MHN
ENANAMOZTEIPQNETE KAI MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE avtv th 6uoKeLN|.
Aev undpyouv erotyeia mov va empefarvouvy
TN GTEPOTNTA, TN ) MUpETOYOVO Spdon Kat
TN AEITOUPYIKOTNTA THE GUOKEVC PETA TNV
enavene€epyacia. H emaveme§epyacia pmopei
va odnynoel o€ acBveia iy og avemOupnTO
ouppav, kaBwg n cuokevn vééxeTat va pnv
Aerroupysi omw¢ mpoPAemdtav apyikd.

Opiopéva povréla evdéyetat va mepiéyovv
@OBahiKéC EvwaoELg, Kat mo ouykekpipéva DEHP
[@Bahiko &1-(2-aBule§ul)eoTépa], mou evéxel
mOave¢ Kvduvoug yia v avamapaywyn i
v avantvén o madlatpikolc aceveic, oc
£yKvou¢ 1 Onhddovoec yuvaikec.

01 xprioTeC 1i/Kat o1 acBeveic Ba mpémet va
avapépouv Tuyov coPapa cupPavia gTov
KATAOKEVAGTH Kat TRV appddia apyry Tov
KpAatoug péhoug omou Stapével o Xpriotng iy/
Kat 0 acBeviq.

6.0 0dnyiec xprong

MPOZOXH: H xprion imdiwv pe 1o kAE0TO
cvotnpa detypatodnyiag aiparoc VAMP Flex
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Produkter markta med denna symbol:

stenLeeo

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med
denna symbol:

stenil )

har steriliserats med stralning.

Pmop&i va EMNPEAGEL TNV AKEPALOTTA TOV

npoiovrog.

6.1  ESomhiopog

« Yuokeun ékmhuong 1 ouakeur pOBong porig
(1éyotog puBpog pori¢ 4 mi/hr)

« Avahwotpog 1} emavaypnotpomotrolpog
Hop@oTpoméag mieonc, av xpetdleTat

«'Eva k\ewotd ovotnpa detypatodnyiag aipatog
VAMP Flex mou mepiappdvet pia deSapevi
10 ml pe BahBida dakomic kat onpeio(a)
detypatonyiag ywpic ferdva VAMP

6.2 Mpoetopacia

Bpa |Awdikacia

1 Xpnotpomotwvtag donmn TeVIKN,
agpaipéote to Kit VAMP Flex amo v
QMOGTEIPWIEVT GUOKEVAGIa.

2 Edv o kit VAMP Flex dev mepihappdvet
évav mpoouvdedepévo avarwotpo
pop@otponéa micong TruWave,
AQAIPEDTE TO TIPOSTATEVTIKA MWHATA
Kl 0UV£0TE TO EPIPEPIKO AKPO e T
BnAukn B0pa luer Tng Tetpdodng
0TPOPLYYAC OTOV APCEVIKO GUVOEHO
luer evo¢ popgotpoméa iy
omotasdnmote GAANG GUOKERC
¢kmuong uypou (BA. Ekéva 1 otn
0€Nida 66).

3 'OAeg o1 ouvdéoeic Ba mpémel va ival
otabepéc.

Inpeiwon: H mapovaia vypov oti¢
ouvdéoeig suvoei TV umepPolikn
600@1EN Adyw Aimavong Twv
e€apmpartwv. H umepfolhiki
6Uo@IEN TV cUVdEsEWY EviéxeTal
va mpoKahéoel pwypéc 1} Siappoéc.

4 | Zuvbéote 1o KIT 0€ pia mmyn
€v00pAEBLov uypol wpic T Uypd va
Bpioketal umo mieon Kat EekvioTe ™)
0Taydnv mApwon ToU KIT WOTE TO
UypO va E10£PXETAL PECW TOU
OPQOTPOTIEX Kall Va EEEpXETAL PEOW
¢ B0pag e€agpiopol Tou
Hop@OTPOMED, COPPWVA e TIC 0dnyieC
T0U KOTAOKEVQGTH TOU HOPQYOTPOTIEQ.

5 | Avtikataotnote 0Aa ta e€agpt{Opeva
TWHATA 0TI MAEVPIKES BOpEC TV
0TPOQiyywV pe pn eagpt{dpeva
Twyata.




Bpa |Awdikacia Bpa |Awdikacia Bpa |Awdikacia

6 la va yepioete  deSapevy VAMP Flex, Inueiwon: 0 GuvioTwpevog Xpovog Inpeiwon: Na péktioro kabapiopo
TIPWTA KAE(OTE TN 0TPOQLYYa TPOG TO nfpwong T SeSapevig ivat ¢ Se€apeviic, ouvioTarain
AVOIKTO AKPO 1} TO AKPO aoBevouc g nepimov 1 dgutepohenTo yia emavaAnyn avtic e Stadikaciag
owhivwong (BA. Eikova 2 ot oehida KdBe ml dykou kaBapiopov. KaBapiopol moANéC Popég e PIKpO
67). epiote apyd T Seapevii éwg To 2 | Apos ohokhnpwBei n avappdenon Tou oyKo uypou (5nhadn 1 éwg2 mi).
ongeio Twv 10 ml mpoug dyKou KaBapiopoy, Khelote T Meta tnv agaipgon 6Mou Tou
XWwPNTIKOTTAC, K)\siqu m oTpdcplvva 0Tp6QLyya g Se€apievii mpog Tov uiuurs:c, oTpéPTe m oTpoQIyya
TIPOG TOV HOPQOTPOMEQ/aOKO aoBevr) kat Tov kaBetrpa (). Etkéva 2 ot 0¢on mapakohovOnang (BA.
evBo@épiov diahupatog (BA. Ekéva 3 oTn 0e\ida 67). Erot Ba Saopahiotel Ewéva 4 otn oehida 69).
ot oehida 68). Mpooavatohiote mepartépw o1t 1o Selypa mov 8 | Zxoumiote pe PapBaxopdpo TS To
Segapievi) KaTd Tpomo WOTE TUYOV avappopdTal MPoEpyeTal amé Tov onpeio (1} Ta onpeia) detypatonyiag,
QuoaliBec aépa va e6éNBowy and T aoBevn kat oxt amd T deSapieviy. (PPOVTICOVTAG vl AQAIPEDETE TUYOV
obpiyya kat apyd eyybote favd To 3 | Avappogrote To Seiypa o0pgwva pe nepiooela aipatog mov éxel amopieivel
uypo. Enqvu)\aﬁsrs onw}sgnmrlslrul yua uia ano-1c pebodoug mov ot B0pa Setypatoqpiac.
va a@alpéoete Ti¢ puoahides aépa. . . .

aip ¢ (P i cap TIEPLYPAPOVTAL TAPAKATW, OTNV EVOTNTA Znugiwon: Mn XP“GIIIOTIOIEiTE
I'IPOZ(;?;H: Apaipéore Oheg e Avappo@non Setypdtwv aipatoc. AKETOVN.
PUOLNIOEC AEPA WOTE VO HELWGETE 4 | Apol ohokAnpwBei n avappdenon tov , , .
Tov Kivuvo énulou,pyluc epporwv 63\41 g, Kr)]\gi ot rrrll \ aB?]pn ;%rl rr(]w 6.4  Avappopnon detypdtwy aipatog
(IEp'GAK(lI VA MEPLOPITETE THY Hop@otpoméa/aoko eviopAépiou Mmopouv va ypnatpomoinBoiv dvo péBodot yia Ty
“mf) £la onufxroc Teong. dlahopartog (BA. Ekéva 3 otn oehida avappo@nan SelypdTwv aipatog pe xprion Tou

7 Kheiote 0 0TPOQIYYa Mpog T 68). khewoTo0 ouaThpato detypatoAnyiag aipatoq VAMP

deapevn VAMP Flex (B). Eixdva 4 om 5 | Eyyoote €avd tov oyko kaBapiopod otov | FleX-
224158591»(?. m(;vexg(zre ™ otdydnv aoBevi emavagépovtag To éuPolo TG 6.4.1 Mé@odog oupyyag yla tnv

fpwon e ypaune. - = degapeviic otnv Khetotr Béon. Ztpéyte avappopnon Seypdtwv aiparog
I'Ipoouvgm)\lou TN Ypapy €ro1 wote 1 AaBf| T oTpGoIyYa mpoc T Béon
Ta onpela 5EIYMGTO)\nll)Ia( va - napakoAouBnong (BA. Eikéva 4 otn Bpa |Awdikacia
Bpiokovtal mave amd T de€apevi oTiC 0€)i60 69) - -
45° mepimov. AgatpéoTe Tig puoaNide ' T |Mpoetotpdote to cvotnya VAMP Flex
ano ta onpeia SetypatoAnyiag, av Inpeiwon: Eav avipetwmioete Yia avappopnon éslyparoc dipatog
xpelaleta, Suokolie¢ katd T emavéyyuon avappopwvTag évav oyko kadaptopol

. . . 0 Oapiopov, eENéyEte Tov o0ppwva e T pébodo mov

8 | Egappdote micon otov aoko TOU OyKou ka . . X
ev80@AEBI0v SlaNUpaTOC OUpPWVa e KI?}? £mpa Km;n Olson OFF ﬂF.’plYp(l(psT(Il n’apanavg -

T TONTIKY] T0U VOGOKOEI0U Kal TIC ( E'WTII) me GBILC me 2 | Méhg LAY K(IGGplyOEl,’OKOUHIOTE
0dnyieg Tou kataokevaoty Tov g;‘::"p"‘,:g:f Y“;T";v;‘;f T0 onpieio detypatohnpiac dveu
Hop@otpoméa. 0 pubpéc por¢ Ba Ppacecn C. GQ\ovac VAMP Xpnotporotvrac
motkiMel avahoya pe v khion mieong Inpeiwon: 0 GuvioTwpEVoC Xpovog karioto U"OAPPUVT}KO: omo¢

07Tn 0UOKEUN éKMAUONG. yta v wnon tov eppotov tng gthOT(Tj\(wllﬂ ﬂ';Kf—UGUPG TU"O)\U '

9 | ZuvSéote oTaepd To eyyUC dkpo ToU Secapevric mpog Ty mhrjpac v s oikg]ee'iﬂrja Od HETVTIOATIKR ToU
KIT 1€ Tov apoeviKo olvSeapio luer-lock Khetotr} Béon eivat mepimov HetoL.

OTOV TIPOYERIOHEVO KaBETHPa. 18eutepéhemto ya ke ml ykou Inpeiwon: Mn xpnotpororeive
, — kaBapiopov. AKETOVN).
10 | Mndeviote Tov pop@otpoméa oUppwva . . , —
HE TIC 08Yi€C TOU KATAOKEVAOTH TOU MPOZOXH :’To deiypa Kaeqpluuou 3 | Navavappdpnon evoc deiypatog
HOPPOTPOTED. dev0a MpémEL va mapapeivel oty QiIaToc, XPNOIHOTOUOTE (T jiial
' , , 6££ap£‘vn yla mepIoCOTEPO AMO TIPOGUVAPHONOYNLIEVT OUGKEVAOHEVD
6.3  Avappopnon evéophépiou uypov 2 hemtd. Kkavoula ywpic Behova VAMP kat jua
kaBupiopod Kavd Ty mpocTotpacia g 6 | Exm\dvete Ta umoheipyiata aipatog amé oUpIYYa €(Te ja kdvouha xwpic Berdva
Seyparodnyiag T 8e€apevr, 1o onpeio (1 ta onpieia) VAMP (o EexwptoTi] ouokevaoia) kau
Inpavike: 0 eAdxioToc dykoc Kabapiopou Setypatohnyiac kat T ypapp. Ha Eexwpiotd bpiyya.
oV amaiteital mpémel va ival Sumhdciog Tov 7 Eav xet avappognBei aipia péoa oty MPOXOXH: Mn Siamepacete pe
VeKpoU xfbpou. [la plahétsc méng zvé'éxzral va SeSaptevr VAMP Flex, 8a mpénel va Beldva o onpeio detypatoAnyiag.
Xpewotei emmhéov dyko¢ kaBapiopov. KGG(}IpiOETE m ésﬁau,svr']. ['a Tov oKomd 4 | BePawBeite 61110 uPodo TG
- - auTo, KAEIOTE TN OTPOPIYYa TIPOG TOV 00pIYYag EXELTETTET PEXPL KATW-KATW
Biipa_| Aadwkacia aoBevii/kaBerripa (BA. Eixdva 2 on aTov KUMVSPO TG 00pLyYag.

1 Kheiote T otpo@iyya mpog tov 0€hida 67). lepiote pepika T 5 | 08fote Ty kavouha oo oneio
Hop@otpoméa/acko evbopAépiou deCapevi pe 1 éwg 2 mlvypou. Edv atov SeyyiatoAnuiag dvev Behovac VAMP
dtaNopatoc (BA. Ewkéva 3 otn oghida aoK6 evoPAEBLou SlahdpaToq £yl . .

. . . S ’ Kal KATomIY avappo@roTe Tov

68). epiote T dedapevr Tpapwvrag to €QappooTei katdMnAn mieon, n QATOVYEVO GYKO GiyaToc éoa 0T
¢uBoho. Avappogriate Tov katdMnho EVEPYOTIOINaN TNG GUOKEVNC EKMAuONG ;

olplyya
0yko kaBaptopov cUpPwva pe TV Ba mpokaléoe autdpata Ty M pwoN o ) .
TIONTIKI) TOU VOGOKOHEIOU. e de€apevic. Kheiote T 0TpoQIyya §'l|li“;f"l= EGV,WT'F“W"I?STE

PR . TIPOG TOV HOPPOTPOTIER/AOKO UOKOALEC Kata TV avappopnon

Inpeiwon: Edv avipetwnioere evogAéBiou Stahopatog (M. Ekova 3 Tou Seiyparog, eAéyEre Tov
SuoohiE katd mv avappégnan ot oehida 68) kat eyyUoTe apyd Eava kaBetipa yia mOavég amoppdgeg
TOU OyKov KaBapiopou, eAéyEte Tov N , YXUOTE dpy . p
KaBetipa kai T BZon OFF 0T ypappn. EmavahdpBete omwg 1 OTEVWOELC.
(Khetoti}) T¢ AaBriq T anaweftat péxpiva apaipéoete oo To 6 | Agaipéote T obpiyya kan v kdvouha
GTPO@IYyag yia moavég atpa. and o onpeio detypatohnyiag

amoPpasec | 6TEVWOELC.
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Tpapwvrag Ti¢ evdeia mpog Ta £w.
MPOZOXH: Mnv mepiotpépete T
GUpLYYa yla va TNV apalpéseTe
amd to onpeio detyparohnyiag.




Bpa |Awdikacia

Bpa |Awdikacia

7 Aol avappognaete To deiypa,
€yxVote §ava tov dyko kabapiopoy
o0pQwva e T pébodo mov
neplypdgeTal mapanavow.

MPOEIAOMOIHZH: O1
epyactnplakéc Tipéc Ba mpémetva
ouoyeTi{ovTal pe Tig KMVIKEC
ekdnhwoeiC Tov acBevouc.
EmalnBevote v akpifeta Twv
£pYACTIPIAKGV TIHQV TTIPOTOU
epappdoste Bepanceia.

8 la va petagépete 1o Seiypa aiparog
amd T o0ptyya o€ GwANVapLa KEvou,
Xpnotpomotiote T povdda petapopds
aipatoc (Blood Transfer Unit, BTU).

a) Xpnowomolwvag donrm TeRVIKN,
avoi€te T Orkn.

B) BeBaiwbeite 611 ONeC o1 GUVOEDELC
eival otaBepéc.

y) Kpatfote T povada BTU pe to éva
XépLKat wBRoTe TV Kavouha oTn
Yepopévn o0ptyya deiypatoc péow
O onpeiov éyxuong dvev BeNdvag
¢ povddag BTU.

6) Eioayayete o emheypévo
GwANVApPLo Kevol 0TO AVolypa TG
povadag BTU péypt n eowtepikn
Behova va Tpummoel Tov ENAOTIKO
dioko Tou owAnvapiov Kevou.

€) lepiote 10 6wANVApLO KevoD pe Tov
emOuunTo OyKo.

() Emavahdperte ta Pripata (6) kat (€),
Omwc amarteital, yia va yepioete
TEPLOGOTEPA GWANVApIA.

n) Amoppiyte tn povdda BTU petd
petagopd Tou deiypatog aipatog
amé Tn Uptyya oTa owAnvapla
KevoU.

9 Metd tn ypnion, amoppiyte OA&q TIC
00PLYYEC Kat TIC KAVOUAEC OUPPWVa pE
TNV MONTIKI) TOU VOGOKOHEIOU.

6.4.2 MéBodog amsuBeiac avappognong yia
™V avappo@non detypdrwv aiparog

Bpa |Awdikacia

1 Npoetowpdote T deapeviy VAMP Flex
yla avappognon deiypatog aipatog
avappoeavTag évav yko kabapiopon
o0pQwva e T pébodo mov
neplypdgeTal mapanavow.

2 [ MONi¢n ypappn kabapioel, okoumiote
10 oneio detypatoAnyiag avev
Berdvac VAMP xpnotpomotwvtag
KAmolo amoAupavTiko, omwg
0WOTIVEUA 1} OKEVAGHA TUTIOU
Betadine, avahoya e Tv moMTiki Tou
VOOOKOIEIOU.

Inpeiwon: Mn xpnoponoieite
AKETOVN.

3 Mo va avapporioete éva deiypa
aiparoc, xpnotpomotrote T povada
amevBeiag avappdenong.

MPOXOXH: Mn Siamepdoete pe
Beldva To onpeio SetypatoAnyiag.

a) Xpnowomolwvtag GonmTn TEXVIKI,
avoi€te ) B1Kn.

B) BePaiwbeite ot n kdvouha eival
kahd otepewpévn o povdda
amevBeiac avappoenong.

y)  Q6note v kdvouha ¢ povadag
amevBeiac avappodenong péca oto
onpeio detypatohnyiag.

6) Eioayayete o emheypévo
0WANVAPLO KeVOU 0TO AVOIKTO
dKkpo TG povadag amevBeiag
avappoenone, wBAoTe péxptn
eowtepiki) Behdva g povadag
amevbeiac avappoenong va
TPUMHOEL TOV ENAOTIKO OioKo TOU
owAnvapiov Kevol Kal yepioTe pie
oV €MOUPNTO OYKO.

MPOXOXH: la va amotpéPete
v avadpopn por Tov
MEPLEXOPEVOU TOU GWANVapiov
Kevov (oupmepihapfavopévou
TOU aépa) Kat TV €i6080 Toug
ot S1adpopn vypwv,
apAP£0TE T0 CWANVApLO
Kevou mpiv emrev)Oein
PEYLOTH XWPNTIKOTNTA
mijpwong.

NPOXOXH: Eav avtipetwmicete
Suokoliec kata Ty
avapponon tov deiyparog,
ehéy&te Tov KaBetipa yia
moavéc amoppddec n
OTEVWOELC.

€) Emavahapere to Pripa (8), omoig
amareital, yia va yepiogte
TEPLOOOTEPA GWANVAPLA KeVOD.

Q) A@ou avapporioete T0 TehevTaio
deiypa, apaipéote mpWIa 10
0WANVAPLO KeVOU Kat Katomv
Taote T povada amevbeiag
avappoenang amo tnv Kavoula Kat
Tpaprére mv cubeia mpog Ta
£€w.

NPOXOXH: Mnv mepiotpépete
Kal pnV aQaipéoeTe 10
nepipAnpa g povadag
amevOgiag avappopnong evw
70 owAnvdpto Kevou ivat
AKOPN TPOCAPTNHEVO.

n) Amoppiyte tn povdda ameuBeiag
avappopnone petd T xpron,
o0PPWVa [e TNV MONTIKT TV
VOOOKOIEIOU.

4 Aol avappo@roete To deiypa,
gyxuate §ava tov dyko kabapiopol
oUpQwva pie Tn péBodo mou
TIEPIYPAPETaL MapamAvw.

7.0 Taktiki cuvtiipnon

Enedn o1 dlapoppwogig Twv Kit Kat ot dladikasieg
dlapépouy avahoya pe TIC TPOTIHROELS 0 KAe
VOGOKOHEID, 0 KaBopIopAg TS MONITIKNS Kal Twv
dladikaciwv pe akpiela amotehei vbovn Tou
VOOOKOIE(OU.
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8.0 MAnpogopicc ao@aleiag
PayvnTIKAC Topoypagiag
(MRI)

Acpaléc o mepipallov
MR . .
payvnuikig topoypagiac (MR)

To KAeloT0 o0oTpa detypatohnpiag

aipatoc VAMP Flex eivat aopaléc o€ mepipalhov
HayvnTiknA¢ Topoypagiag (MR).

Mpogulaén: Tnpsite Ti¢ mpoiimoBéoeig
acpaloic 6apwong yta 6Aeg Tig BondnTikég
GUOKEVEC (.. avaAwOoiou¢ HoPPOTPOTEIC i
EMAVAYPNGIHOOL) G110UC HOPPOTPOTIEIC) O
omoig ouvdéovtal 6To KAELGTO GUGTNHA
SetyparoAnyiag aiparoc VAMP Flex. Edv n
Kataotaon acpaleiag os mepipdaiiov
payvnrikig topoypagiac (MR) dev sivat
YVWOTH yia Ti¢ fondnTiké oUOKEVEC,
umo0éote 0Tl eivat pn ac@aleic o€ mepiBariov
payvnriki¢ topoypagiac (MR) kat pnv
EMTPEYPETE TN PETAPOPA TOUC 6T MEPIBaAAov
HayvnTikiG Topoypagiac.

9.0 Tpomog dradeong

To mepleyopevo eivat amoatelpwpévo Kat n dtadpopn
UYPWV [N TUPETOYOVOC EQOTOV ) GUOKEVAGa dev
éxet avoryTei kau dev £xet umootei npud. Mn
Xpnotpomoleite edv N ouoKevaoia éxel avolyTei 1 £Xel
umootei {nuid. Mnv emavamooteipwvete. To mpoiov
auté mpoopiletar yia pia pévo yprion.

EmBewpeite omikd yia tuyov takipevon tng
aKepaldTNTag TG GuOKEVaoiag mpv amé T Xprion.

10.0 AmoOnkevon

Ouldooete o Gpoaepd Kat §npod xwpo.

11.0 Mdpxeta {wi¢

H didpketa {wric avaypdgetal o€ kdBe ouokevaoia.
H uhaén 1y n xprion mépav g nuepopnviag Aiéng
evdExeTal va éxel wg amotéleopia T ¢Bopd Tou
TIPOIOVTOG Kal, WG €K TOUTOU, TNV MPOKANON
aoBévelac 1} avemBupnTov ouppavrog, kabwg n
0UOKeUN evoéxeTalva unv Aertoupyei 6mwg
nipoBAendtav apykd.

12.0 Texvikn Borj0<ia

la tegvikn oriBeta, Aepuwviote oty
Edwards Technical Support otou¢ akéAouBoug
AEQwVIKOUC apiBolc: +30 210 28.07.111.

13.0 Amoppipn

MeTé v emagr T ouokevnc e Tov aoBev, Ba
mipémeLva v xelpiCeote w¢ Bodoyikd emkivouvo
amoBAnTo. AMoppPINTETE GUNPWVA LE TNV TONTIKA
TOU VOOOKOHEIOU Kal TOUC TOTKOUG KAVOVIOHOUC.
O1Tipég, ot mpodiaypagéc kai n Sabeoipdtnta Twv
povtéhwv evdéyetar va aAaSouv xwpic
npogdomoinon.

AvatpéSte oo umopvnpa cupBorwv 6o Téhog
TOU MapOvTOC EYypapov.

Kda0s mpoiov mov @épet o ippolo:

stenLEeo

gival amootelpwpévo pe Xprion ofeidiov Tov
aiBuheviov.

EvaA\aktika, KaBe mpoiov mov @épel 1o
cuppolo:

stenE

€ival amooTelpwpévo pe Xpron
aktivopoliac.



Sistema de colheita de
amostras de sangue fechado
VAMP Flex

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 da Figura 1 a Figura 4
na pdgina 66.

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

1.0 Descri¢ao

0sistema de colheita de amostras de sangue
fechado Edwards Lifesciences VAMP Flex
proporciona um método seguro e cémodo para a
colheita de amostras de sangue a partir de linhas de
monitorizagao de pressao. O sistema de colheita de
amostras de sangue destina-se a ser utilizado com
transdutores de pressao descartaveis e reutilizaveis
e para a ligacdo de cateteres de linha central,
venosos e arteriais, em que o sistema pode ser
lavado apés a colheita.

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

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

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

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

3.0 Indicagoes de utilizacao

Para doentes 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
estao ligados a linhas de monitorizacao de pressao.

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

4.0 Contraindicacoes

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

Nao existem quaisquer contraindicacoes quando
utilizado em aplicagdes venosas.

5.0 Adverténcias

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

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

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

6.0 Instrucoes de utilizacao

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

6.1 Equipamento

- Dispositivo de lavagem ou dispositivo de
controlo de fluxo (velocidade de fluxo maxima
de 4 ml/h)

« Transdutor de pressao descartavel ou reutilizével,
se pretendido

- Sistema de colheita de amostras de sangue
fechado VAMP Flex que contém um reservatdrio
de 10 ml com vdlvula de corte e ponto(s) de
colheita de amostras sem agulha VAMP

6.2  Preparacao

Passo | Procedimento

4 | Ligue o kit a uma fonte de fluido IV sem
pressurizar o fluido. Comece a encher o
kit por gravidade através do transdutor
e com saida através da porta de
ventilagao do transdutor, de acordo com
as instrucdes do fabricante do
transdutor.

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

6 Para encher o reservatdrio VAMP Flex,
rode primeiro a torneira de passagem
para a posicao fechada e aberta na
tubulagdo do lado do doente (consulte
Figura 2 na pdgina 67). Encha
lentamente o reservatdrio até a posicdo
cheia de 10 ml. Rode a torneira de
passagem para a posicdo fechada no
lado do transdutor/saco IV (consulte
Figura 3 na pagina 68). Oriente o
reservatdrio de forma que as bolhas de
ar saiam da seringa e, em sequida,
reinfunda o fluido. Repita as vezes
necessdrias para remover as bolhas de
ar.

AVISO: E necessario remover todas
as bolhas de ar para reduzir o risco
de embolias gasosas e a perda do
sinal de pressao.

7 Rode a torneira de passagem para a
posicao fechada no reservatdrio

VAMP Flex (consulte Figura 4 na pagina
69). e retome lentamente o enchimento
da linha por gravidade. Oriente a linha
de forma que o(s) ponto(s) de colheita
de amostras fique(m) acima do
reservatorio a cerca de 45°. Remova as
bolhas de ar do(s) ponto(s) de colheita
de amostras, se necessario.

8 | Pressurize o saco de solucao IV de
acordo com as normas do hospital e
com as instrugdes do fabricante do
transdutor. A velocidade de fluxo varia
consoante o gradiente de pressao no
dispositivo de lavagem.

Passo | Procedimento
1 Utilizando uma técnica asséptica, retire
o kit VAMP Flex da embalagem
esterilizada.

9 | Ligue bem a extremidade proximal do
kit com o conetor luer-lock macho ao
Cateter previamente cheio.

2 Se o kit VAMP Flex nao incluir um
transdutor de pressao descartdvel
TruWave previamente ligado, retire as
tampas de protecdo e ligue a
extremidade distal com a ponta luer
fémea da torneira de passagem de

4 vias ao luer macho de um transdutor,
ou a outro dispositivo de lavagem de
fluido (consulte a Figura 1 na pagina
66).

10 | Coloque o transdutor a zero, de acordo
com as instrugdes do fabricante do
transdutor.

6.3  Depuragao do fluido IV em preparacao
para a colheita de amostras de sangue

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

3 |Todas as ligagdes devem ser bem
efetuadas.

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

Passo | Procedimento

1 Rode a torneira de passagem para a
posicao fechada no lado do transdutor/
saco |V (consulte a Figura 3 na pagina
68). Puxe 0 émbolo para encher o
reservatorio. Recolha o volume de
depuracdo adequado de acordo com as
normas do hospital.
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Passo | Procedimento Passo | Procedimento Passo | Procedimento
Nota: Se sentir dificuldades na 7 Se 0 sangue tiver sido colhido para o 5 Empurre a canula no ponto de colheita
recolha do volume de depuracao, reservatdrio VAMP Flex, serd necessdrio de amostras sem agulha VAMP e, em
examine o cateter e 0 manipulo da limpar o reservatério. Para tal, rode a seqguida, recolha o volume pretendido
torneira de passagem na posicao torneira de passagem para a posicao de sangue com a seringa.
OFF (I?esllgada) c!u?nto a possiveis fechada no Igdo do doent,e/.cateter Nota: Se sentir dificuldades na
oclusdes ou restrigoes. (consulte a Figura 2 na pdgina 67). colheita da amostra, examine o
Nota: 0 tempo recomendado para Encga pla(rjaafllmznteso reservell\tlorlolcom cateter quanto a possiveis oclusdes
encher o reservatrio é de cerca az mige fluido. 5e 0 s;co estiver ou restrigdes.
de 1segundo para cada ml de coretamente pressurizaco, 2 afhvagao 6 | Retireaseringa e a canula do ponto de
volume de depuragio do dispositivo de lavagem daré inicio - 9 P
. a0 enchimento automatico do colheita de amostras puxando-as
2 Uma vez recolhido o volume de reservatorio. Rode a torneira de para fora em linha reta.
depuragdo, rode a tomgwaf d‘;] y passagem para a posicio fechada no AVISO: Nao retire a seringa do
Fagsadgeg‘ paraa 305'@0 echada ’;0 lado do transdutor/saco IV (consulte a ponto de colheita de amostras com
F? ﬁraoz nc;en;e ienao6;§tit§[2(consu tea Figura 3 na pagina 68) e volte movimentos de tor¢io.
gura - a pag ) lentamente a reinfundir a linha. 7 | Apésa colheita da amostra, reinfunda o
procedimento garante que a amostra Repita, conforme necessario, até que 5
colhida é retirada do doente e ndo do g o5 vestiaios d ' hq volume de depuracao de acordo com o
- todos os vestigios de sangue tenham método descrito acima.
reservatorio. sido removidos. ADVERTENCIA: Os val
3 Recolha a amostra de acordo com um . . . : Us valores
dos métodos desdrit < Nota: Pa!a'uma limpeza ideal do laboratoriais devem estar
0s métodos descritos na seccdo t da- 5 d ;
Colheita d d reservatorio, recomenca-se a relacionados com as manifestagbes
olheita de amostras de sangue ticao dest d laf ‘
abaixo. repeticao deste processo de dinicas do doente. Verifique a
4 | Assim aue terminar a colheita da limpeza varias vezes com um exatidao dos valores laboratoriais
4 f pequeno volume de fluido (ou antes de iniciar a terapia.
amostra, rode o manipulo para a seja, 1a2 ml). Apés aremogao -
posicdo fechada no lado do transdutor/ total do sangue, rode a torneira 8 | Paratransferir a amostra de sangue da
saco IV (consulte a Figura 3 na pdgina de passagem para a posicio de seringa para os tubqs dg vdcuo, utilize a
68). monitorizagao (consulte Figura 4 t’é‘;ﬂ?de de transferéncia de sangue
5 | Reinfunda o volume de depuraco no na pagina 69). - . .
doente, colocando novamente o 8 Esfregue o(s) ponto(s) de colheita de a) Utilizando uma técnica asséptica,
émbolo do reservatdrio na posicao amostras e certifique-se de que abraa bolsa.
fechada. Rode o manl'pu'lo_da torneira remove 0 excesso de sangue da porta b) Certiﬁque—se de que todas as
de passagem para a posicio de de amostragem. ligagdes estdo fixas.
monitorizacdo (consulte a Figura 4 na T .
pégina 69). Nota: Nao utilize acetona. ) Sequre a BTU com umamao e
- . empurre a canula na seringa cheia
tha: S? sentir dificuldades na 6.4  Colheita de amostras de sangue com a amostra através do ponto de
;emfusag do volume de et Podem ser utilizados dois métodos de colheita de injegdo sem agulha da BTU.
epuragdao, examine o cateter e o T i ; )
mapm'puglo ' tormeira do Zmostras de zangue utllflzat?d((j) 0 5|stemi'1 de colheita d) Introduza o tubo de vécuo
. e amostras de sangue fechado VAMP Flex. selecionado na abertura da BTU, até
passagem na posicao OFF i . . Ihai fure o disco d
(Desligada) quanto a possiveis 6.4.1 Método de seringa para a colheita de gue a z;]gud a |rLterdna ure o disco de
odlusdes ou restrigoes. amostras de sangue orracha do tubo de vacuo.
Nota: 0 tempo recomendado para Passo | Procedimento e) Enchaotubo de vicuo até ao
empurrar o émbolo do - volume pretendido.
. - 1 Prepare o sistema VAMP Flex para .
reservatorio para a posi¢ao recolher uma amostra de sanaue f) Repita os passos (d) e (e) conforme
totalmente fechada é de cerca de 9ue, necessario para encher tubos
recolhendo o volume de depuracdo de S
1segundo por cada ml de volume acordo com o método descrito acima adicionais.
de depuracao. . . A i
purag ) 2 Apds a limpeza dalinha, esfreque o g) Apds a transferéncia da amostra de
AVISO: A amostra de depuracao ponto de colheita de amostras sem sangue da seringa para os tubos de
nao devera permanecer no agulha VAMP com desinfetante, como vacuo, elimine a BTU.
reservatorio por mais de alcool ou iodopovidona, consoante as 9 | Elimine todas as seringas e cdnulas
2 minutos. normas do hospital. ap6s a utilizacdo, de acordo com as
6 | Irrigue o reservatério, o(s) ponto(s) de Nota: Nio utilize acetona normas do hospital.
colheita e alinha para remover os : : ] o
residuos de sangue. 3 Para recolher uma amostra de sangue, 6.4.2 Método de colheita direta para a
utilize uma seringa e canula sem colheita de amostras de sangue
agulha VAMP embaladas pré-montadas
ou uma canula sem agulha VAMP Passo | Procedimento
(embalada separadamente) e seringa 1 | Prepare o reservatério VAMP Flex para
separada. recolher uma amostra de sangue,
AVISO: Nao utilize uma agulha recolhendo o volume de depuragdo de
através do ponto de colheita de acordo com 0 método descrito acima.
amostras. 2 Apds a limpeza da linha, esfreque o
4 | Certifique-se de que o émbolo da ponto de colheita de amostras sem

seringa se encontra inserido até ao
fundo do tambor da seringa.
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agulha VAMP com desinfetante, como
dlcool ou iodopovidona, consoante as
normas do hospital.

Nota: Nao utilize acetona.




Passo | Procedimento

Passo | Procedimento

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

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

a) Utilizando uma técnica asséptica,
abra a bolsa.

b) Certifique-se de que a cdnula esta
bem apertada na unidade de
colheita direta.

¢) Empurre a canula da unidade de
colheita direta no ponto de
colheita de amostras.

d) Introduza o tubo de vacuo
selecionado na extremidade
aberta da unidade de colheita
direta e empurre até que a agulha
interna da unidade de colheita
direta fure o disco de borracha do
tubo de vdcuo e, em sequida,
encha até ao volume pretendido.

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.

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

e) Repita o passo (d) conforme
necessdrio para encher tubos de
vacuo adicionais.

Uzavieny systém pro odbér
krevnich vzorki VAMP Flex

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

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti
Pro obrézky viz Obrazek 1az Obrdzek 4 na strané 66.

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

f) Depois de recolher a dltima
amostra, retire primeiro o tubo de
vacuo e, em sequida, segure na
unidade de colheita direta através
da canula e puxe-a para fora
em linhareta.

AVISO: Nao aplique
movimentos de tor¢do a caixa
da unidade de colheita direta
nem a retire com o tubo de
vacuo ainda ligado.

g) Elimine a unidade de colheita
direta apds a utilizacao de acordo
com as normas do hospital.

4 Apés a colheita da amostra, reinfunda
o volume de depuracdo de acordo

com o método descrito acima.

7.0 Manutencao de rotina

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

8.0 Informacoes de seguranca de
RM

Utilizacao segura em ambiente
MR deRM

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

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

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde
jsou uvedena viechna varovani, preventivni
opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

1.0 Popis

Uzaveny systém pro odbér krevnich vzork(i Edwards
Lifesciences VAMP Flex piinasi bezpecnou

a praktickou metodu odbéru krevnich vzorki z linek
pro monitorovani tlaku. Systém pro odbér krevnich
vzorki je urcen k poutiti s jednorazovymi

a opakované pouzitelnymi tlakovymi prevodniky

a k piipojeni k centralnim katétrim, Zilnim
katétr(im a arteridInim katétriim, kde Ize systém po
odbéru vzorkd proplachovanim vyistit.

Vykon prostiedku 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.
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9.0 Apresentacao

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

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

10.0 Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

11.0 Prazo de validade

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

12.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, ¢ favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo seguinte
ntimero de telefone: 00351 21 454 4463.

13.0 Eliminacao

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

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos que contenham o simbolo:

stentdeo

foram esterilizados com éxido de etileno.

Em alternativa, os produtos que contenham
o simbolo:

SET

foram esterilizados por irradiacao.

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

a klinickém pouzivani technologii pro odbér vzorki
krve v rdmci protokolu pfislusného pracovisté.

Technologie VAMP ke konzervaci krve snizuje
zbytecné ztréty krve a riziko infekce. Mezi dalsi
rizika patii ztrdta krve, rozstiik krve, embolie,
trombéza, nezddouci reakce na materialy
prostiedku, poskozeni/poranéni tkani, systémova
infekce a/nebo hemolyza.

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

3.0 Indikace poutziti

Pro dospélé pacienty se zdravotnimi stavy, u kterych
se vyZaduje pravidelny odbér krevnich vzorka
zarteridlnich a centrdlnich katétrd, a to vetné



periferné zavedenych centrélnich katétri
a centrélnich Zilnich katétr{, které jsou pfipojené
k linkdm pro monitorovéni tlaku.

4.0 Kontraindikace

NepouZivat bez pfipojeného proplachovaciho
zafizeni nebo prostfedku pro regulaci priitoku,
pokud se pouziva pro arteridlni aplikace.

V pfipadé venéznich 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 tyto prostredky
budou po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou

vést k nemoci nebo neZadouci piihodé, jelikoz

prostiedek nemusi fungovat dle pivodniho

urdeni.

Nékteré modely mohou obsahovat ftalaty,

zejména DEHP [di-(2-ethylhexyl) ftalat], které

mohou piedstavovat riziko reproduk¢nich
nebo vyvojovych poruch u pediatrickych
pacientii a téhotnych nebo kojicich Zen.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit
pripadné zavazné piihody vyrobci

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

6.0 Navod k pouZiti

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

6.1  Vybaveni

« Proplachovaci zafizeni nebo prostfedek pro
regulaci priitoku (maximdlni priitok 4 ml/h)

«Tlakovy prevodnik pro jednorazové a opakované
pouZiti, podle potfeby

- Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki
VAMP Flex, ktery obsahuje jednu nddrzku
0 objemu 10 ml s uzaviracim ventilem
a bezjehlovym mistem odbéru vzorki VAMP

6.2  Priprava

Krok

Postup

1

Aseptickou technikou vyjméte
sadu VAMP Flex ze sterilniho obalu.

Jestlize sada VAMP Flex nezahrnuje
predem pfipojeny tlakovy

prevodnik TruWave na jedno poutziti,
odstranite ochranné krytky a pfipojte
samici luer port ctyfcestného
uzaviraciho kohoutu na distalnim konci
k sam¢imu lueru pievodniku nebo
jiného tekutinového proplachovaciho
zafizeni (viz Obrdzek 1 na strané 66).

Viechna spojeni musi byt zajisténa.
Poznamka: Vlhké spoje zvy3uji
moznost nadmérného utaZeni
kviili promazani armatur.
Nadmérné dotazené spoje mohou
zpiisobit trhliny nebo vést

k iniktim.

Krok | Postup Krok | Postup

4 Pfipojte sadu ke zdroji i.v. tekutiny Poznamka: Doporucena doba
a bez natlakovani tekutiny zainéte pinéni nadrzky je priblizné
samospadem plnit sadu, nejprve pres 1 sekunda na kazdy ml
pievodnik a pak ven odvzdusiovacim vyrovnavaciho objemu.
portem prevodniku podle pokynd 2 | Ponatazeni vyrovnavaciho objemu
vyrobce prevodniku. zaviete uzaviraci kohout smérem

5 [ Vgechny krytky s odvzdu$iiovacimi k pacientovi a katétru (viz Obrézek 2 na
otvory na bocnich portech uzaviracich strané 67). Tim se dale zajisti, Ze vzorek
kohoutd nahradte krytkami bez bude odebrdn z téla pacienta, a nikoli
odvzdu$iovacich otvori. znddriky.

6 | Pronaplnéni nddrzky VAMP Flex 3 Natahnéte vzorek podle jedné z metod
nejprve zaviete uzaviraci kohout uvedenych v ¢asti Odbér krevnich
smérem k otevienému nebo vzorkii nize.
pacientskému kondi hadicky (viz 4 | Ponatazeni vzorku ototte rukojet
Obrazek 2 na strané 67). Nadrzku smérem k prevodniku /i.v. vaku (viz
pomalu naplfite na plny objem 10 ml. Obrazek 3 na strané 68).

Uzaviraci kohout zaviete otocenim 5 Provedt - Stou infuzi
smérem k prevodniku / i.v. vaku (viz fove t,e u pacmnﬁ a zpetn{ou ntuz!
Obrédzek 3 na strané 68). Orientujte V){m\{navaclho 0? JEMu vracenim p!sty
nddrzku tak, aby se z injekéni stfikacky nadrgky,d 0 Uzaviene pol9hy. Rukojet
vypustily veSkeré vzduchové bubliny, uzav!raqho klohoutu otocte d?
a pomalu provedte zpétnou infuzi monitorovaci polohy (viz Obrazek 4 na
tekutiny. V pfipadé potfeby opakujte, strané 69).
abyste odstranili vzduchové bubliny. Poznamka: Pokud se pfi zpétné
VVSTRAHA: Odstraiite viechny Infuz vyrovnévactho objemu
vzduchové bubliny, aby se sniZilo vyslfytnou potize, zkontrolujte. .
riziko vzduchové embolie a ztrita katétra polohu OFF (VYP.) rukojeti
tlakového signalu. uzaV|'rac|ho koh’outu a ove'rvte, ze
nedoslo k okluzim nebo ziizenim.

7 Uzaviraci kohout zavfete otocenim B ..
smérem k nadrzce VAMP Flex (viz Poznamka: Doporucena doba
Obrazek 4 na strané 69) a pokracujte stlacovani pistu nadrzky do zcela
v pInéni hadicky samospédem. uzavfené polohy je priblizné
Umistéte hadicku tak, aby mista 1sekunda na kazdy ml
odbéru vzorkii byla nad nadrzkou vyrovnavaciho objemu.

v (hlu pfiblizné 45°.V piipadé potfeby VYSTRAHA: Vyrovnavaci vzorek by
umoznéte tinik vzduchovych bublin nemél ziistavat v nadrice déle nez
v mistech odbéru. 2 minuty.

8 Natlakujte vak s intravendznim 6 Proplachnéte nadrzku, mista odbéru
roztokem podle internich predpist a hadicky, aby se oistily od zbytkd
nemocnice a navodu k pouZiti vyrobce krve.
pfevodnikl{. v proplachovacimvzgh'zenl’ 7 Pokud se do nadrzky VAMP Flex
se bude priitokova rychlost ménit natahla krev, bude nutné nadrzku
v zavislosti na tlakovém gradientu. vycistit. Za timto Géelem zaviete

9 ProximaIni konec soupravy pevné uzaviraci kohout smérem k pacientovi/
pfipojte k pfedplnénému katétru katétru (viz Obrazek 2 na strané 67).
pomoci sam¢iho konektoru luer-lock. Nadrzku ¢astecné napliite tekutinou

10 | Vynulujte prevodnik podle pokynii 0 objemu 1az 2 ml. Pokud je .v. vak
vjrobce prevodniku. spravné natlakovan, aktivaci

proplachovaciho zafizeni se
6.3  Vyrovnani objemu i.v. tekutiny pfi automaticky naplni nadrzka. Uzaviraci
pripravé na odbér krevnich vzorkii kohout zaviete smérem k prevodniku /
Dilezité: Minimalni vyrovnavaci objem, jehoi iv. vaku (viz Obrdzek 3 na strané 68)
je nutno dosahnout, cini dvojnasobek apomalu provedte zpétnou infuzi do
mrtvého objemu. Pro studie koagulace miize hadicky. Opakujte podle potreby,
byt zapotiebi dopliikovy vyrovnavaci objem. dokud neni odstranéna vsechna krev.
Poznamka: V ramci optimalniho
Krok | Postup Cisténi nadrzky se doporucuje

1 | Uzaviraci kohout zaviete smérem opakovat proces cisténi nékolikrat
k prevodniku / i.v. vaku (viz Obrazek 3 s malym mnozstvim tekutiny (tj.
na strané 68). Viytazenim pistu napliite 1az 2 ml). Jakmile je odstranéna
nadrzku. Natahnéte vyrovnavaci objem veskera krev, otocte uzaviraci
podle nemocnicniho protokolu. kohout do monitorovaci polohy

, " (viz Obrazek 4 na strané 69).
Poznamka: Pokud se pfi .
8 Otfete mista odbéru vzorki, aby na

natahovani vyrovnavaciho
objemu vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a polohu OFF
(VYP.) rukojeti uzaviraciho
kohoutu a ovéite, Ze nedoslo

k okluzim nebo ziizenim.

odbérovém portu nezlistaly Zadné
zhytky krve.

Poznamka: NepouZivejte aceton.
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6.4  Odbér krevnich vzorki

Pro odebirdni vzorki krve pomoci uzavfeného
systému pro odbér krevnich vzork(i VAMP Flex Ize
pouzit dvé metody.

6.4.1 Metoda s injekéni stiikackou pro odbér
krevnich vzorkii

Krok | Postup

1 Pfipravte systém VAMP Flex na odbér
krevniho vzorku nataZenim
vyrovndvaciho objemu podle vyse
uvedené metody.

2 |Jakmile je hadicka bez zbytkd krve,
otfete bezjehlové misto odbéru vzorki
VAMP pomoci dezinfekéniho
prostfedku, jako je alkohol nebo
betadin, a to v zavislosti na internich
smérnicich nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

pouziti zlikvidujte v souladu s internimi
predpisy nemocnice.

6.4.2 Metoda pfimého odbéru pro odbér

3 K nataZeni krevniho vzorku pouZzijte
bud'predem nasazenou balenou
bezjehlovou kanylu s injekéni
stfikackou VAMP, nebo bezjehlovou
kanylu VAMP (balena samostatné)
a samostatnou injekeni stiikacku.

VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku
nepoutzivejte jehlu.

krevnich vzorka
Krok |Postup
1 Pripravte nddrzku VAMP Flex pro odbér

krevniho vzorku natazenim
vyrovndvaciho objemu podle vyse
uvedené metody.

Jakmile je hadicka bez zbytkd krve,
otfete bezjehlové misto odbéru vzorki
VAMP pomoci dezinfekéniho prostredku,
jako je alkohol nebo betadin, a to

v zavislosti na internich smérnicich
nemocnice.

Poznamka: NepouZivejte aceton.

4 | Zkontrolujte, zda je pist injekéni
stfikacky stlaten aZ na dno jejiho valce.

5  |Zatlatte kanylu do bezjehlového mista
odbéru vzork(i VAMP a poté natdhnéte
pozadovany objem krve do injekcni
stfikacky.

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

6 | Injeknistiikacku a kanylu pfimym
tahem vytahnéte z mista odbéru
vzorkd.

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

7 | Jakmile je vzorek odebran, provedte
zpétnou infuzi vyrovnavaciho objemu
podle vy3e uvedené metody.

VAROVANI: Laboratorni hodnoty
by mély odpovidat klinickym
projeviim pacienta. Pred
zahajenim lécby ovéfte presnost
laboratornich hodnot.

8 | Kprenosu vzorku krve z injek¢ni
stfikacky do vakuovych zkumavek
poufijte jednotku pro pfenos krve
(BTU).

a) Aseptickou technikou oteviete
sacek.

b) Dbejte na to, aby byly pevné
dotaZeny véechny spoje.

¢) Drzte jednotku BTU v jedné ruce
a zatlacte kanylu na napInéné
injekéni stfikacce pro odbér vzorki
do mista bezjehlového injekéniho
vstupu jednotky BTU.

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

K natazeni krevniho vzorku pouZijte
jednotku pro pfimy odbér.

VYSTRAHA: V misté odbéru vzorku
nepoutzivejte jehlu.

a) Aseptickou technikou oteviete
sacek.

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

) Zatlatte kanylu jednotky pro piimy
odbér do mista odbéru vzorkd.

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

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

VYSTRAHA: Pokud se pii odbéru
vzorku vyskytnou potize,
zkontrolujte katétr a ovérte, ze
nedoslo k okluzim nebo
zuiZenim.

e) Knaplnéni dalSich vakuovych
zkumavek zopakujte krok (d).

f) Po poslednim odbéru vzorku nejprve
odstrarite vakuovou zkumavku
a poté uchopte jednotku pro primy
odbér za kanylu a pfimym tahem
jivyjméte.
VYSTRAHA: Nekrutte pouzdrem
jednotky pro pfimy odbér ani ji
neodstranujte s pfipojenou
vakuovou zkumavkou.

PouZitou jednotku pro pfimy odbér
zlikvidujte v souladu s internimi
predpisy nemocnice.
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Krok | Postup Krok |Postup

e) Napliite vakuovou zkumavku na 4  |Jakmile je vzorek odebran, provedte
pozadovany objem. zpétnou infuzi vyrovnavaciho objemu

f) Knaplnéni dal3ich zkumavek podle vySe uvedené metody.
zopakuijte kroky (d) a (e). 7.0 Béina udriba

g) Po prenosu vzorku krve z injekéni y ' .
stfikacky do vakuovych zkumavek Prptqze € konflgurace sady a postquy menllpqdle
Jlikviduite iednotku BTU priorit nemocnice, nemocnice rovnéz odpovidd za

) : stanoveni pfesnych zésad a postupd.
9 | Viechny injekéni stiikacky a kanyly po

8.0 Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

MR Bezpecny v prostredi MR

Uzaveny systém pro odbér krevnich

vzorki VAMP Flex je bezpecny v prostredi MR.
Bezpecnostni opatteni: V pfipadé veskerého
prisluSenstvi (napf. jednorazové nebo
opakované pouZitelné prevodniky), které je
pripojené k uzavienému systému pro odbér
krevnich vzorkii VAMP Flex, dodrZujte
podminky pro bezpecné skenovani. Pokud pro
dané pfisluSenstvi neni znamy stav
bezpecnosti v prostiedi MR, predpokladejte,
Ze v prostiedi MR bezpecné neni, a zabraiite
jeho vstupu do prostiedi MR.

9.0 Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a drédha tekutiny je nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte. Tento produkt je uréen
pouze k jednordzovému pouziti.

Pred pouzitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze
neni poruseny.
10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouZzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivani prostredku, jehoz doba
pouZitelnosti uplynula, mlize zplisobit zhor3eni
vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, protoZe takovy prostiedek
nemusi fungovat tak, jak bylo pdvodné zamy3leno.

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici
telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

13.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery piisel do kontaktu

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

Ceny, technické ddaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny timto symbolem:

stenteeo

byl sterilizovan etylenoxidem.

Ptipadné produkt oznaceny timto
symbolem:

stenil

byl sterilizovan radiacné.



VAMP Flex zart vérvételi
rendszer

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek
megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett
eszkozok mindegyike, vagy nem forgalmazhato az
On régidjaban.

Hasznalati utasitas

Kizarélag egyszeri hasznalatra
Az dbrakat 1asd: 1. abra,—4. dbra, 66. oldal.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast, amely az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos figyelmeztetéseket,
odvintézkedéseket és fennmaradé
kockdzatokat ismerteti.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences VAMP Flex zért vérvételi
rendszer biztonsagos és kényelmes médszert kindl a
nyomésmonitorozd rendszerek vezetékeibdl torténd
vérmintavételre. A vérvételi rendszert egyszer
hasznalatos és tjrafelhasznalhatd
nyoméstranszducerekkel torténd alkalmazasra,
valamint centrélis vénds, vénds és artérids
katéterekre torténd csatlakoztatdsra tervezték, ahol
a mintavételt kovetden a rendszer atoblithetd.

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 eszkozt olyan egészségiigyi szakemberek
haszndlhatjak, akik a megfeleld intézményi
irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek a
hemodinamikai technoldgidk biztonsagos
hasznalatdban és a vérmintavételi technoldgidk
klinikai hasznalatéban.

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

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

AVAMP zart vérvételi rendszer kizérdlag
vérmintavétel céljara szolgal.

3.0 Felhasznalasi javallatok

Hasznélata olyan felndtt betegeknél javallott,
akiknek nyomésmonitorozd vezetékekhez
csatlakoztatott, artérids vagy centralis vénds
katéteriikbdl (beleértve a periférids vénan at
behelyezett centrélis katétert és a centrélis vénds
katétert is) szabdlyos id6kozonként vérmintdt kell
venni.

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

4.0 Ellenjavallatok

Artérids alkalmazas esetén nem szabad
csatlakoztatott oblitdeszkoz vagy dramldsszabalyozo
eszkdz nélkiil hasznalni.

Vénds alkalmazas esetében nincsenek abszolut
ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

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

Egyes tipusok ftalatokat, pontosabban DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot] tartalmaznak, ami
reproduktiv vagy fejlodési artalmat okozhat
gyermekkori betegek, illetve varandas vagy
szoptato ndk esetében.

Afelhasznaloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden siilyos incidenst a
gyarto, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg él.

6.0 Hasznalati utasitas

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

6.1 Felszerelés

- Oblitdeszkdz vagy dramlasszabalyoz6 eszkdz
(4 ml/6ra maximdlis dramldsi sebesség)

« Egyszer haszndlatos vagy Ujrafelhasznalhaté
nyomdstranszducer, igény szerint

- Egy VAMP Flex zdrt vérvételi rendszer, mely
tartalmaz egy 10 ml, elzarészeleppel ellatott
tartalyt és VAMP t{ nélkiili mintavételi hely(ek)
et

6.2  Osszeszerelés

Lépés | Eljaras
1 Aszeptikus technikdval vegye ki a
VAMP Flex készletet a steril
csomagolashol.

2 Ha a VAMP Flex készlet nem tartalmaz
eldre csatlakoztatott TruWave egyszer
hasznalatos nyoméstranszducert, akkor
vegye le a véddsapkakat, és
csatlakoztassa a négyutas zarécsap
disztalis végén levd Luer-zdras lany
csatlakozét egy transzducer Luer-zdras
csatlakozddugdjahoz vagy valamilyen
més dblitdeszkozhoz (14sd 1. dbra, 66.
oldal).

3 | Az dsszes csatlakozdsnak megfelelGen
kell rogziilnie.

Megjegyzés: A nedves
csatlakozasok a csatlakozok
kenése miatt tulhuzashoz
vezetnek. A tulhizott
csatlakozasok elrepedhetnek vagy
szivaroghatnak.
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Lépés | Eljaras

4 | Csatlakoztassa a készletet egy iv.
folyadékforrdshoz, és anélkil, hogy a
folyadékra nyomést gyakorolna,
engedje, hogy a készlet gravitacios
liton elkezdjen feltdltddni: eldszor a
transzduceren keresztiil, majd ki a
transzducer szell6zonyildsén ét a
transzducer gyartéjanak utasitasai
szerint.

5 [ Cserélje ki a zrdcsapok oldalnyildsain
lévg bsszes szell6z6sapkét nemszelldz6
sapkdra.

6 | AVAMP Flex tartdly feltdltéséhez
eldszor forditsa el a zardcsapot dgy,
hogy elzdrja a cs6 nyitott vagy a beteg
felé vezetd végét (Iasd 2. dbra, 67.
oldal). Lassan tdltse fel teljesen a
tartalyt a 10 ml-es pozicidig. Forditsa el
azdrécsapot gy, hogy elzdrja a csapot
a transzducer/infuzios tasak felé (lasd
3. 4bra, 68. oldal). Tartsa tgy a tartalyt,
hogy az esetleges levegébuborékok
kijussanak a fecskenddhdl, és lassan
fecskendezze vissza a folyadékot.
Sziikség esetén ismételje ezt
mindaddig, mig az 6sszes légbuborékot
el nem tévolitotta.

VIGYAZAT: A légembdlia
kockazatanak csokkentése és a
nyomasjel elvesztésének
elkeriilése érdekében minden
légbuborékot el kell tavolitani.

7 Forditsa el a z&rdcsapot Ugy, hogy
elzdrja a csapot a VAMP Flex tartaly felé
(I4sd 4. bra, 69. oldal), és folytassa a
vezeték gravitacids titon valo
feltoltését. Tartsa Ugy a vezetéket, hogy
amintavételi hely(ek) a tartdly felett
legyenek, kb. 45°-0s szdgben
megdontve. Sziikség esetén
szabaduljon meg a mintavételi
hely(ek) Iégbuborékaitdl.

8 | Helyezze a korhdzi elgirdsokban
meghatarozott, illetve a transzducer
gydrtdja utasitasainak megfeleld
nyomds ald az iv. oldatot tartalmazé
tasakot. Az dramldsi sebesség az
oblitdeszkoz okozta
nyomdsgradiensnek megfelelgen
véltozik.

9 | Csatlakoztassa szorosan a készlet
Luer-zéras csatlakozdédugdval ellatott
proximalis végét a feltoltott
katéterhez.

10 | Nulldzza a transzducert a transzducer
gyartojanak utasitasai szerint.

6.3  Azinfuzios folyadék kiiiritése a
vérvételre valo elokésziilet soran

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



Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
orditsa el a zrécsapot Ugy, hogy a vért szivott a ex tartdlyba, gyenes iranyban huzza ki a kaniilt
1 Forditsa el a zard igy, h 7 | Havértszivott a VAMP FI alyb 6 |E iranyban hizza ki a kanil
elzérja a csapot a transzducer/infizios akkor meg kel tisztitani a tartalyt. és a fecskenddt a mintavételi helyhdl.
tasak felé (Idsd 3. abra, 68. oldal). A Ehhez forditsa el a zdrdcsapot tgy, VIGYAZAT: Ne alkalmazzon csavaré
ugatty( hdzasaval toltse fel a ogy elzdrja a csapot a beteg/katéter oL
d i huzdsdval toltse fel hogy elzarj beteg/katé mozdulatot, amikor kihiizza a
tartalyt. Szivja fel a korhazi felé (Idsd 2. abra, 67. oldal). fecskenddt a mintavételi helybé.
protokollnak megfeleld mennyiség( Részlegesen toltse fel a tartalyt 1-2 ml - - - -
tisztittérfogatot. folyadékkal. Ha az infiizios tasakot 7 | Aminta levétele utan a fent leirt
Megjegyzés: Ha a tisztitétérfogat megfelelden nyomds ald helyezte, modszereluttassa visza a
felszivasakor nehézségbe iitkozik akkor az dblitdeszkoz aktivalasa tiszittérfogatot a betegbe.
i irort & ! automatikusan feltolti a tartalyt. FIGYELMEZTETES: A laboratériumi
ellendrizze a katétert ésa
o I i Forditsa el a zdrdcsapot Ugy, hogy értékeket dssze kell vetni a beteg
zardcsap karjanak OFF (ZART) ) .
<1144 A elzdrja a csapot a transzducer/infizios klinikai tiineteivel. Ellenérizze a
allasat, hogy nincs-e valahol hat ;
elzarédas vagy sziikiilet. tasak felé (Idsd 3. bra, 68. oldal), és laboratériumi értékek
o ] lassan fecskendezze vissza a folyadékot pontossagat, mielott megkezdené
rfq'lleqyfﬁﬁ A !?“Iah’ s a vezetékbe. Addig ismételje, amig a akezelést.
heo :(z)étleeste('i I :; ?amna';);:l:)e(:c , vért teljesen el nem tavolitotta. 8 | Avérmintanak a fecskendébél a
tisztitotérfogat minden Megjegyzés: A tartaly megfelelé vakuumkémcsovekbe torténd
egyes ml-ére vonatkozéan megtisztitasahoz ajanlott kis dtjuttatasahoz hasznélja a vératvive
—— — mennyiségii (vagyis 1-2 ml) egységet (Blood Transfer Unit — BTU).
2 ?\ot:js’zttslﬂtle;fog;gtczglséltvza uhtgg folyadékkal tobbszor a) Aszeptikus technikéval bontsa ki a
ral Zar u y, y . e . . re 7.
elzérja a csapot a beteg és a katéter megismételniaz éblitési = tasakot.
aljd d bdp miiveletet. Miutan az dsszes vért o . )
fgle (Iggd 2. abr’a, §7. oldal). Ez kioblitette, forditsa el a b) Gyozodjor) meg rola, hogy mlr]den
lbthOSItjE'i a tovablalétlelir], hogy a zérécsapot monitorozé allasha csatlakozas szorosan illeszkedik.
tevslt 'E',Tta a etei olesnema (Iasd 4. abra, 69. oldal). () TartsaaBTU-t az egyik kezében, és
ardyno sidrmank_ 8 | Tordlje le amintavételi hely(ek)rdl a nyomja at a megtoltott mintavételi
e ot
el qy Megjegyzés: Ne hasméljon nélkiili injekcios csatlakozon.
- — - - acetont. d) Nyomja bele a kivalasztott
4 | Aminta levétele utdn forditsa a kart vakuumkémesavet a BTU
zértE?I)ll;tzlt!)edastragszdgger/lijnﬂl’;ziés 6.4  Avérmintak levétele nyilasaba, amig a belsd (i 4t nem
tasakfe e. & ..a f9, 0%, 0102, AVAMP Flex zart vérvételi rendszert hasznalva két szdrja a vakuumkémesg
5 | Juttassa vissza a tisztit6térfogatot a médszerrel lehet vért venni. gumimembranjat.
betegbe tgy, hogy visszadllitja zart . . i et
helyzgetbe gytart.'?l); dugattyﬂjjét 6.4.1 Fecskendds vérmintavételi modszer €) {(’)It,setfel a val'(ulu mklemcsovet é
g ivant mennyiséggel.
Forditsa el a zardcsap karjat - . o yiegd )
monitoroz6 llasba (Idsd 4. 4bra, 69. Lépés | Eljaras f) Ismételiemega(d)és(e)
oldal). 1 | Afentiekben leirt eqyik modszer Iepeseket,"ha tqvabbl csoveket is
Megjeqyzés: Ha a tisztitétérfogat szerint tisztitGtérfogat felszivésaval meg kel tGltenie.
visszafecskendezésekor k‘?SZ',tS‘?lE'O aVAMP Flex rendszert a g) Artalmatlanitsa a BTU-t, miutan a
nehézségbe iitkozik, ellenérizze a vervetethez. fecskenddbdl dtjuttattaa
katétert és a zarécsap karjanak 2 | Mihelyt a vezeték tiszta, tordlje le a vérmintat a vakuumkémesébe.
OFF (ZART) allasat, hogy nincs-e VAMP tii nélkiili mintavételi helyet 9 |Hasznalat utan a korhézi eldirasoknak
valahol elzarédas vagy sziikiilet. fertétlenitével, amely a kérhazi megfeleléen végezze el az 6sszes
Megjegyzés: A tartaly E'Jar?;m' fiiggden lehet alkohol vagy fecskendd és kaniil artalmatlanitasat.
: etadine.
dugattyujanak teljesen zart . P e
helyzetybe torténd lenyoméséra Megjegyzés: Ne hasznaljon 6.4.2 Kozvetlen vérmintavételi modszer
ajanlott idétartam kb. acetont. Lépés | Eljaras
1 mésodperc a tisztitotérfogat 3 [ Avérvételhez hasznlhatja a gyarilag 1 | Afentiekben Ieirt modszer szerint
minden egyes ml-ére szamitva. osszeszerelt és csomagolt VAMP ti tisztitétérfoaat felszivasaval készitse
VIGYAZAT: A tisztitétérfogat nem nélkil kaniit é fecskenddt, vagy a elé aVAMP Iglex tartalyt a vérvételhez
maradhat 2 percnél tovabb a (kiilon csomagolt) VAMP tii nélkiili — —
tartalyban. kaniilt egy kiilon fecskendével. 2 |Haa szelzek I:Iszta,farligr a korhazi
6 | Oblitse at a tartalyt, a mintavételi VI.GYAZAT: Ne szirjon 4t tiita Ir:]aengyge\:te(’StrI]:nii%igefr:I,o ;Inat :;f)tl:tgﬁal
helye(ke)t és a vezetéketaz mintavételi helyen. _ vagy Betadine-nal a VAMP tii nélkiili
esetlegesen benniik maradt vér 4 | Gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd mintavételi helyet.
eltdvolitasa érdekében. dugattydja teljesen le van nyomva a Medieavzés: Ne hasznalion
fecskend@ hengerének aljdig. gjegyzes: Ne hasznaljo
acetont.
5 Nyomja a kaniilt a VAMP ti nélkiili

mintavételi helybe, majd szivja a
fecskenddbe a sziikséges
vérmennyiséget.

Megjegyzés: Ha a mintavétel
soran nehézségbe iitkozik,
ellendrizze a katétert, hogy
nincs-e valahol elzarodas vagy
sziikiilet.
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3 Vérmintavételhez haszndlja a
kozvetlen mintavételi 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 kozvetlen
mintavételi egységhez.

¢ Nyomja a kozvetlen mintavételi
egység kaniiljét a mintavételi
helybe.

d) Helyezze a kivélasztott
vékuumkémcsovet a kozvetlen
mintavételi egység nyitott végébe,
és nyomja bele, amig a kozvetlen
mintavételi egység belsd tiije at
nem sztirja a vakuumkémcsg
gumimembranjt, majd toltse fel a
kivant térfogatig.

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

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

e) Ismételje meg a (d) Iépést, ha
tovabbi vakuumkémcsoveket is
meg kell toltenie.

Zamkniety system do
pobierania probek krwi
VAMP Flex

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, TruWave, VAMP oraz
VAMP Flex s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig
odpowiednich wiascicieli.

f) Az utolsé minta levételét kovetden
eldszor vegye le a
vakuumkémcsovet, majd fogja
meg a kozvetlen mintavételi
egységet a kaniilnél, és hizza ki
egyenesen.

VIGYAZAT: Ne csavarjameg a
kozvetlen mintavételi egység
burkolatat, illetve ne huzza ki,
amig a vakuumkémcsd
csatlakoztatva van hozza.

g) Haszndlat utan a korhdzi
irdnyelveknek megfelelGen
drtalmatlanitsa a kdzvetlen
mintavételi egységet.

4 | Aminta levétele utdn a fent leirt
médszerrel juttassa vissza a
tisztit6térfogatot a beteghe.

7.0 Rendszeres karbantartas

Mivel a készlet konfigurdcidja és az eljardsok a
korhdzi preferenciaktl fiiggden véltoznak, a kérhdz
feladata a pontos irdnyelvek és eljdrasok
meghatdrozasa.

8.0 MRI biztonsagi informacio

MR MR-biztonsagos

AVAMP Flex zart vérvételi rendszer MR-biztonsdgos.

Ovintézkedés: a VAMP Flex zart vérvételi
rendszerhez csatlakoztatott tartozékoknal
(pl. egyszer hasznalatos vagy
ujrafelhasznalhat transzducerek) tartsa be a
biztonsagos szkennelés feltételeit. Ha egy
tartozék MR-biztonsagi statusza nem ismert,
akkor MR-kdrnyezetben nem biztonsagosnak
kell tekinteni, és nem szabad MR-kornyezetbe
keriilnie.

9.0 Kiszerelés

Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril, a folyadékut pedig nem pirogén. Ne

Instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego
uzytku
Rysunki: od Rysunek 1 do Rysunek 4 na stronie 66.

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

1.0 Opis

Zamkniety system do pobierania prébek krwi VAMP
Flex firmy Edwards Lifesciences umozliwia
bezpieczne i wygodne pobieranie probek krwi z linii
monitorowania ci$nienia. System do pobierania
prébek krwi jest przeznaczony do uzytku

z jednorazowymi i wielorazowymi przetwornikami
ci$nienia, a takze do podfaczania do cewnikéw do
wktu¢ centralnych oraz cewnikéw zylnych

32

hasznalja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizalja Ujra. A termék kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal.

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

10.0 Tarolas

Hivds, szaraz helyen tartandé.

11.0 Tarolasiido

A tdroldsi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A
lejérati idn 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.

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kvetkezd telefonszdmon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

13.0 Artalmatlanitas

A beteggel vald érintkezés utan az eszkozt kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi
irdnyelveknek és a helyi szabélyozasnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

Az érak, a mszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa elzetes értesités nélkiil
megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

stenteeo

etilén-oxiddal sterilizaltak.

Illetve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

stenE

besugarzassal sterilizaltak.

i tetniczych, ktore umozliwiaja przeptukanie
systemu po zakoriczeniu pobierania krwi.

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
placdwkach.

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 pacjentdw dorostych, u ktdrych
konieczne jest okresowe pobieranie prébek krwi

z cewnikow tetniczych i do wktuc centralnych,

w tym z cewnikéw do wktuc centralnych
wprowadzonych z dostepu obwodowego i zylnych
cewnikéw do wktuc centralnych podtaczonych do
linii monitorowania cisnienia.

4.0 Przeciwwskazania

Nie mozna uzywac bez dotaczonego urzadzenia do
przeptukiwania lub kontrolowania przeptywu
w przypadku zastosowan tetniczych.

Nie ma przeciwwskazan bezwzglednych
w przypadku stosowania wyrobu z cewnikami
zylnymi.

5.0 Ostrzezenia

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Nie s3 dostepne dane potwierdzajace
zachowanie jatowosci, niepirogennosci

i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu do
ponownego wykorzystania. Niezastosowanie
sie do powyiszego ostrzezenia moze
prowadzic¢ do wystapienia u pacjenta choroby
lub innego zdarzenia niepozadanego,
poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

Niektore modele moga zawierac ftalany,

w szczegdlnosci DEHP [ftalan bis(2-
etyloheksylu)], ktory moze powodowac
ryzyko wystapienia uposledzen ptodnosci lub
zaburzen rozwoju u pacjentow
pediatrycznych, kobiet w cigzy lub karmiacych
piersia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac
wszelkie powazne zdarzenia producentowi
oraz wiasciwym organom panstwa
cztonkowskiego bedacego miejscem
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

6.0 Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Stosowanie lipidow wraz z
zamknietym systemem do pobierania probek
krwi VAMP Flex moze naruszyc¢jego
integralnosc.

6.1  Sprzet

« Urzadzenie do przeptukiwania lub kontrolowania
przeptywu (przeptyw maksymalny: 4 ml/godz.)

- Jednorazowy lub wielorazowy przetwornik
cisnienia (w razie potrzeby)

« Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP Flex, zawierajacy jeden zbiornik
0 pojemnosci 10 ml z zaworem odcinajacym oraz
miejsce(-a) bezigtowego pobierania prébek
systemu VAMP

6.2  Przygotowanie

Etap |Procedura

1 Stosujac technike aseptyczng, wyjac
zestaw VAMP Flex z jatowego
opakowania.

Etap |Procedura Etap |Procedura
2 | Jezelizestaw VAMP Flex nie zawiera 9 | Mocno pofaczy¢ proksymalny koniec
wstepnie przytaczonego jednorazowego zestawu z meskim ztaczem typu Luer-
przetwornika cisnienia TruWave, zdja¢ lock z wstepnie wypetnionym
zatyczki ochronne i przyfaczy¢ dystalny cewnikiem.
koniec 4-droznego zaworu 10 | Wyzerowac przetwomik zgodnie z
odcinajacego z zeniskim ztaczem typu instrukcjami producenta.
Luer do meskiego zfacza typu Luer
przetwornika lub innego urzadzenia do 6.3  Usuwanie ptynu dozylnego podczas
przeptukiwania (patrz Rysunek 1 na przygotowania do pobrania probek
stronie 66). krwi
3 | Wszystkie elementy systemu powinny Wazne: Minimalna objetos¢ oczyszczajaca
byc ze sobg mocno potaczone. powinna by¢ co najmniej dwukrotnie wigksza
Uwaga: Zawilgocenie potaczen od przestrzeni martwej. W przypadku badan
prowadzi do ich nadmiernego koagulologicznych konieczne moze hy¢
zaci$niecia na skutek zwiekszenia pobranie dodatkowej objetosci oczyszczajacej.
poslizgu powierzchni faczacych.
Nadmierne zacisniecie potaczen Etap | Procedura
moze powodowac pekniecia lub 1 Przekreci¢ uchwyt (OFF) zaworu
przecieki. odcinajacego w strong
4 | Podfaczy¢ zestaw do Zrécta ptynu przetwornika / worka z plynem
dozylnego. Rozpocza¢ grawitacyjne dozylnym (patrz Rysunek 3 na stronie
napetnianie zestawu bez zwiekszania 68). Napetnic zbiornik, odciagajac tiok.
ciénienia ptynu. Plyn powinien wptywac Pobrac odpowiednia objgtosc
przez przetwornik i wyptywac przez 0zys222j(q 2godnie  wytycznymi
jego port odpowietrzajacy zgodnie z obowiazujacymi w szpitalu.
instrukcjami producenta przetwornika. Uwaga: Jesli podczas pobierania
5 | Wszystkie zatyczki z odpowietrznikami objgtos"(i.oczysz_czajqcej W}’ftQP“jQ
znajdujace sie na portach bocznych trudn.os.u, na!ezy s!)rayvdm
zawordw odcinajacych wymieni¢ na cewnik i zawor °d0!‘aﬂ‘y
zatyczki bez odpowietrznikow. z uchwy}em W potozeniu OFF i
6 | Aby napetnic zbiornik VAMP Flex, {Zamkmg?y) pqd katem droznosci
7 y . ub ograniczenia przeptywu.
najpierw przekreci¢ uchwyt zamykajacy
zaworu odcinajacego w strone Uwaga: Zalecany czas napetniania
otwartego korica przewodu, czyli w zhiornika to okoto 1 sekunda na
strone pacjenta (patrz Rysunek 2 na kazdy ml objetosci oczyszczajacej.
stronie 67). Powoli napetnic zbiornik do 2 Po pobraniu objetosci oczyszczajacej
pojemnosci 10 ml. Przekreci¢ uchwyt przekreci¢ uchwyt (OFF) zaworu
zamykajacy zaworu odcinajacego w odcinajacego zbiornika w strone
strong przetwornika/worka z ptynem pajenta i cewnika (patrz Rysunek 2 na
dozylnym (patrz Rysunek 3 na stronie stronie 67). Dzieki temu prébka
68). Ustawic zbiornik tak, aby wszelkie zostanie pobrana od pacjenta, a nie ze
pecherzyki powietrza wyptynety ze sbiornika.
strzykawki, po czym powoli wykona¢ P -
e iy oy | | 3| bl o
powtorzyC czynnosc w celu usuniecia Pobieranie probek krwi ponizej.
pecherzykéw powietrza. - - -
L 4 | Po pobraniu prébki przekreci¢ uchwyt
PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ (OFF) w strone przetwornika / worka
ryzyko zatoru powietrznegoi z ptynem dozylnym (patrz Rysunek 3
utraty sygnatu cisnienia, nalezy na stronie 68).
usunac wszystkie pecherzyki
powietrza.
7 Przekreci¢ uchwyt zamykajacy zaworu
odcinajacego w strone zbiornika
VAMP Flex (patrz Rysunek 4 na stronie
69) i kontynuowac grawitacyjne
napetnianie linii. Poprowadzic linie tak,
aby miejsce(-a) pobierania
znajdowato(-y) sie nad zbiornikiem,
pod katem okoto 45°. W razie potrzeby
usunac pecherzyki powietrza z
miejsc(a) pobierania.
8 | Zwigkszy¢ ci$nienie w worku z

roztworem dozylnym zgodnie z
wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu
i instrukja producenta przetwornika.
Predkosc¢ przeptywu zalezy od gradientu
cis$nien w urzadzeniu do
przeptukiwania.
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Etap

Procedura

Wykonac wlew zwrotny objetosci
oczyszczajacej do uktadu
naczyniowego pacjenta, ponownie
ustawiajac ttok zbiornika w potozeniu
zamknietym. Obréci¢ uchwyt zaworu
odcinajacego, ustawiajac go

w potozeniu monitorowania (patrz
Rysunek 4 na stronie 69).

Uwaga: Jesli podczas
wykonywania wlewu zwrotnego
objetosci oczyszczajacej do uktadu
naczyniowego pacjenta wystepuja
trudnosci, nalezy sprawdzi¢
cewnik i zawor odcinajacy

z uchwytem ustawionym

w potozeniu OFF (Zamkniety) pod
katem droznosci i ograniczenia
przeptywu.

Uwaga: Zalecany czas naciskania
ttoka zbiornika do potozenia
catkowicie zamknietego wynosi
okoto 1 sekundy na kazdy ml
objetosci oczyszczajacej.
PRZESTROGA: Prébka
oczysz(zajaca nie powinna

pozostawac w zbiorniku dtuzej niz
2 minuty.

6.4.1 Metoda pobierania probek krwi za

Etap

Procedura

pomoca strzykawki
Etap |Procedura
1 Przygotowac system VAMP Flex do

pobrania prébki krwi przez pobranie
objetosci oczyszczajacej metody
opisang powyzej.

Przeptukac zbiornik, miejsce(-a)
pobierania i linig, usuwajac
pozostatosci krwi.

Jesli do zbiornika VAMP Flex zostata
pobrana krew, zbiornik nalezy oczyscic.
W tym celu przekreci¢ uchwyt (OFF)
zaworu odcinajacego w strone
pacjenta/cewnika (patrz Rysunek 2 na
stronie 67). Cze$ciowo napetni¢
zbiornik ptynem o objetosci od 1do
2ml. Jesli w worku z ptynem dozylnym
panuje odpowiednie cisnienie,
whaczenie urzadzenia do
przeptukiwania spowoduje
automatyczne napetnienie zbiornika.
Przekreci¢ uchwyt (OFF) zaworu
odcinajacego w strone

przetwornika / worka z ptynem
dozylnym (patrz Rysunek 3 na stronie
68) i powoli wykonac¢ wlew zwrotny do
linii. Czynnos¢ powtarzac az do
usuniecia catej krwi.

Uwaga: W celu optymalnego
oczyszczenia zbiornika zaleca sie
kilkukrotne powtdrzenie procesu
czyszczenia z uzyciem niewielkiej
objetosci ptynu (tzn. od 1 do 2 ml).
Po usunieciu catej krwi obrdci¢
zawor odcinajacy do potozenia
monitorowania (patrz Rysunek 4
na stronie 69).

Oczyscic miejsce(-a) pobierania
wacikiem, upewniajac sie, ze z portu
pobierania prébek zostaty usuniete
wszelkie pozostatosci krwi.

Uwaga: Nie nalezy stosowac
acetonu.

6.4  Pobieranie prébek krwi

Korzystajac z zamknietego systemu do pobierania

prébek krwi VAMP Flex, prébki krwi mozna pobierac

jedna z dwéch metod.

Po oczyszczeniu linii przetrzec
bezigtowe miejsce pobierania VAMP
wacikiem nasaczonym srodkiem
dezynfekcyjnym, takim jak alkohol czy
jodopowidon (Betadine), zaleznie od
wytycznych obowiazujacych w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac
acetonu.

e) Napehnic probéwke prézniowa do
zadanej objetosci.

f) W razie potrzeby powtdrzy¢
czynnosci (d) i (e) w celu
napetnienia dodatkowych
probowek.

g) Po przeniesieniu prébek krwi ze
strzykawki do prob6wek
prézniowych zutylizowac zestaw
BTU.

Wszystkie zuzyte strzykawki i kaniule
zutylizowac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

W celu pobrania prébki krwi uzy¢
gotowego, fabrycznie zmontowanego
zestawu kaniuli bezigtowej ze
strzykawka systemu VAMP albo kaniuli
bezigtowej systemu VAMP (pakowanej
oddzielnie) i oddzielnej strzykawki.

PRZESTROGA: Nie stosowac igty
W miejscu pobierania.

6.4.2

Metoda bezposredniego
pobierania probek krwi

Etap

Procedura

Przygotowac zbiornik VAMP Flex do
pobrania prébki krwi przez pobranie
objetosci oczyszczajacej metoda
opisang powyzej.

Upewnic sie, ze ttok strzykawki zostat
weisniety do dna cylindra strzykawki.

Wprowadzi¢ kaniule w miejsce
bezigtowego pobierania w systemie
VAMP, a nastepnie pobra¢ wymagana
objetos¢ krwi do strzykawki.

Uwaga: W przypadku trudnosci
z pobraniem probki nalezy
sprawdzic cewnik pod katem
droznosci lub ograniczenia

przeptywu.

Po oczyszczeniu linii przetrzec
bezigtowe miejsce pobierania VAMP
wacikiem nasaczonym srodkiem
dezynfekcyjnym, takim jak alkohol czy
jodopowidon (Betadine), zaleznie od
wytycznych obowiazujacych w szpitalu.

Uwaga: Nie nalezy stosowac
acetonu.

Wyjac strzykawke z kaniulg z miejsca
pobierania, wyciagajac ja prostym
ruchem.

PRZESTROGA: Nie wyjmowac

strzykawki z miejsca pobierania
ruchem skretnym.

Po pobraniu prébki wykona¢ wlew
zwrotny objetosci oczyszczajacej,
korzystajac z metody opisanej powyzej.

OSTRZEZENIE: Wartosci
laboratoryjne powinny
odpowiadac objawom klinicznym
pacjenta. Przed zastosowaniem
leczenia nalezy potwierdzic
poprawnos¢ wartosci
laboratoryjnych.

Aby przenies¢ prébke krwi ze strzykawki
do probéwek prozniowych, uzy¢
zestawu do przenoszenia probek krwi
(BTU).

a) Stosujac technike aseptyczna,
otworzy¢ opakowanie.

b) Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia
sq szczelne.

Q) Przytrzymujac zestaw BTU systemu
jedna reka, wcisnac kaniule na
napetnionej strzykawce z prébka
poprzez miejsce do wstrzykniec
bezigtowych zestawu BTU.

d) Wsuwac wybrang probéwke
prézniowa w otwér zestawu BTU do
momentu, az znajdujaca sie w jego
wnetrzu igta przebije gumowa
membrang probéwki prézniowe;.
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Aby pobrac probke krwi, nalezy uzy¢
zestawu do bezposredniego pobierania
prébek.

PRZESTROGA: Nie stosowac igty
W miejscu pobierania.

a) Otworzyc torebke, stosujac technike
aseptyczna.

b) Upewnic sig, ze kaniula jest
solidnie przymocowana do zestawu
do bezposredniego pobierania
prébek.

¢) Wprowadzi¢ kaniule zestawu do
bezposredniego pobierania prébek
w miejsce pobierania.

d) Wsunac wybrang probdwke
prézniowa w otwarty koniec
zestawu do bezposredniego
pobierania prébek i wciska¢ do
momentu, az igta wewnetrzna
tego zestawu przebije gumowa
membrane probéwki prozniowej,
po czym napetnic probéwke do
z3danej objetosci.

PRZESTROGA: Aby zapobiec
cofnieciu si¢ zawartosci
probowki prézniowej (w tym
przedostaniu sie pecherzykow
powietrza) do drogi przeptywu,
probowke prézniowa nalezy
wyjac przed jej napetnieniem
do maksymalnej objetosci.
PRZESTROGA: W przypadku
trudnosci z pobraniem probki
nalezy sprawdzi¢ cewnik pod
katem droznosci lub
ograniczenia przeptywu.




Etap |Procedura

e) W razie potrzeby powtdrzy¢
czynnos¢ (d) w celu napetnienia
dodatkowych probéwek
prézniowych.

f) Po pobraniu ostatniej prébki
najpierw odtaczy¢ probowke
prézniowa, a nastepnie chwyci¢
zestaw do bezposredniego
pobierania probek za kaniule i
wyciagna¢ prostym ruchem.

PRZESTROGA: Nie obraca¢
obudowy zestawu do
bezposredniego pobierania
probek ani nie wyjmowac go
przed wyjeciem probowki
prézniowej.

g) Po uzyciu usunac zestaw do
bezposredniego pobierania prébek
zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu.

4 | Po pobraniu prébki wykonac wlew
zwrotny objetosci oczyszczajacej,
korzystajac z metody opisanej powyzej.

7.0 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.

8.0 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie

MR stosowac w Srodowisku badan

metoda rezonansu
magnetycznego

Slovensky

Uzavrety systém VAMP Flex
na odber vzoriek krvi

Pomadcky opisané v tomto dokumente nemusia mat
vsetky licenciu v stlade s kanadskymi zdkonmi ani
nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom
regione.

Navod na pouzitie
Iba na jednorazové pouizitie

Pozrite Obrazok 1az Obrazok 4 na strane 66.

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie,
ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné
opatrenia a zvyskoveé rizika tejto
zdravotnickej pomadcky.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
TruWave, VAMP a VAMP Flex st ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3etky ostatné ochranné zndmky st majetkom
prislusnych vlastnikov.

Zamkniety system do pobierania prébek krwi
VAMP Flex mozna bezpiecznie stosowac w
Srodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego.

$rodek ostroznosci: nalezy przestrzegac
warunkow bezpiecznego skanowania w
odniesieniu do wszystkich akcesoriow (np.
przetwornikow jednorazowych lub
wielorazowych) podtaczonych do
zamknigtego systemu pobierania probek krwi
VAMP Flex. Jesli bezpieczeristwo skanowania
MRI w przypadku okreslonych akcesoriéw nie
jest znane, nalezy zatozy¢, ze nie mozna ich
bezpiecznie uzywac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego, i
dopilnowac, aby nie byly one wnoszone do
pomieszczenia, w ktorym znajduje sie system
MR.

9.0 Sposob dostarczania

Zawartos( jest jatowa, a droga

przeptywu — niepirogenna, jeli 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.

10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

1.0 Popis

Uzavrety systém VAMP Flex na odber vzoriek krvi od
spolocnosti Edwards Lifesciences umoZiuje
bezpecny a pohodiny spdsob odberu vzoriek krvi

z hadiciek na monitorovanie tlaku. Systém na odber
vzoriek krvi je ur¢eny na pouZivanie spolu

s jednorazovymi a opakovane pouZitelnymi
tlakovymi sondami a na pripojenie k centralnym,
Zilovym a arteridlnym katétrom, kde sa po odbere
vzorky méze ocistit preplachnutim.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
potvrdila sihrnnd séria testov, ktoré potvrdzuju
bezpecnost a vykon pomdcky pouZitej na uvedeny
ciel, ak sa pouZiva v stlade s platnym ndvodom na
pouZzitie.

Této pomdcka je uréend na pouzivanie
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali
Skolenie o bezpecnom pouzivani hemodynamickych
technoldgii a klinickom vyuZiti technoldgii na odber
krvi v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho
zariadenia.

Technoldgia uchovania krvi VAMP zniZuje zbytocni
stratu krvi a riziko infekcie. Medzi dalSie rizika patri
strata krvi, krvné vyrony, embolus, trombdza,
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11.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie
wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do
uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby
lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.

12.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

13.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
szpitalnymi i lokalnymi.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegéInych modeli mogg ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

senLEo

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Natomiast produkt oznaczony symbolem:

stene

wysterylizowano przez napromienienie.

neZiaduca reakcia na materialy pomdcky, poranenie
tkaniva, systémova infekcia a/alebo hemolyza.

2.0 Urcené pouZitie/ucel uréenia

Zavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP je urceny
len na odber krvi.

3.0 Indikacie na poutzitie

Pre dospelych pacientov so zdravotnym stavom,
ktory si vyzaduje pravidelny odber vzoriek krvi
prostrednictvom arteridlnych a centralnych katétrov
vrétane periférne zavddzanych centralnych katétrov
a centrélnych Zilovych katétrov, ktoré st pripojené

k hadickdm na monitorovanie tlaku.

4.0 Kontraindikacie

Pri arteridlnom poufiti sa nesmie pouzivat bez
pripojenej preplachovacej pomdcky alebo pomdcky
na requldciu prietoku.

V pripade vendznych aplikdcii neexistuju Ziadne
absoldtne kontraindikdcie.

5.0 Vystrahy

Tato pomécka je navrhnuta, uréena
a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE



POUZITIE. Tito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuji ziadne
udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkcnost tejto pomacky po
priprave na opakované pouZitie. Také kroky
by mobhli viest k ochoreniu alebo neZiaducej
udalosti, kedZze pomécka nemusi fungovat
podla pévodného urcenia.

Niektoré modely mdzu obsahovat ftalaty,
konkrétne DEHP [di(2-etylhexyl)ftalat], ktoré
méZu predstavovat riziko vzniku
reprodukcnych alebo vyvinovych poriich

u pediatrickych pacientov a u tehotnych alebo
dojciacich zien.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majui nahlasit
akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému tiradu clenského Statu,

v ktorom pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

6.0 Navod na pouzitie

UPOZORNENIE: PouZivanie lipidov s uzavretym
systémom VAMP Flex na odber vzoriek krvi
moze ohrozit integritu tohto vyrobku.

6.1  Vybavenie

- Preplachovacie zariadenie alebo zariadenie na
reguldciu prietoku (maximalny prietok 4 ml/h)

« Jednorazova alebo opakovane pouzitelhd tlakova
sonda, podla potreby

- Uzavrety systém VAMP Flex na odber vzoriek
krvi, ktory obsahuje jednu 10 ml nddrzku s
uzatvaracim ventilom a miesto (miesta) na
bezihlovy odber vzoriek sipravy VAMP

6.2  Priprava

Krok | Postup

Krok | Postup

6 | Pred naplnenim nddrzky VAMP Flex
najskor uzavrite uzatvaraci ventil
smerom k otvorenému koncu alebo ku
koncu hadicky na strane pacienta (pozri
Obrézok 2 na strane 67). Pomaly
naplite nddrzku na pinych 10 ml.
Uzavrite uzatvdraci ventil ndrzky

k sonde/IV vaku (pozri Obrézok 3 na
strane 68). Nasmerujte nadrzku tak,
aby sa vetky vzduchové bublinky
odstranili zo striekacky, a pomaly do nej
doplrite tekutinu. Podla potreby to
zopakuijte, aby ste odstrdnili vzduchové
bublinky.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika
vzniku vzduchovych embdlii

a zniZenie straty tlakového signalu
treba odstranit vietky vzduchové
bublinky.

3 Odoberte vzorku podIa jednej z metdd
opisanych v nizSie uvedenej casti
Odber vzoriek krvi.

4 Po odbere vzorky otote uzatvéraciu
Cast rukovate (OFF) smerom k sonde/IV
vaku (pozrite Obrazok 3 na strane 68).

7 Uzavrite uzatvaraci ventil k nadrzke
VAMP Flex (pozri Obrazok 4 na strane
69) a pokracujte v plneni hadicky
vplyvom gravitdcie. Nasmerujte
hadicku tak, aby miesta na odber
vzoriek boli nad nadrzkou v uhle cca
45°.V pripade potreby zbavte miesto
(miesta) odberu vzorky bubliniek.

5 [ Vyrovndvaci objem zavedte spét do
pacienta tak, Ze vratite piest nadrzky
do zatvorenej polohy. Otocte rukovat
ventilu do polohy monitorovania
(pozrite Obrdzok 4 na strane 69).

Poznamka: Ak pri spatnom
zavadzani vyrovnavacieho objemu
pocitite odpor, skontrolujte
pripadnii okliziu alebo
zablokovanie katétra a systému
rukovati ventilu v polohe OFF
(Zatvorené).

Poznamka: Odporticany cas na
stlacenie piesta nadrzky do uplne
zatvorenej polohy je priblizne
1sekunda na kazdy ml
vyrovnavacieho objemu.

UPOZORNENIE: Vyrovnavacia
vzorka nesmie zostat'v nadrzke
dihsie ako 2 minuty.

8 | VaksIVroztokom natlakujte podla
internych predpisov nemocnice

a pokynov vyrobcu sondy. V zavislosti
od gradientu tlaku sa bude

v preplachovacej pomdcke menit
rychlost prietoku.

6 | Vyplachnite nédrzku, miesto (miesta)
odberu vzorky a hadicku od zvy3nej
krvi.

Krok | Postup

1 Aseptickym postupom vyberte sipravu
VAMP Flex zo sterilného obalu.

9 | Proximalny koniec stpravy so zastrckou
Luer-Lock pevne pripojte
k predpInenému katétru.

2 Ak siprava VAMP Flex neobsahuje
vopred pripojent jednorazovu tlakovd
sondu TruWave, odnimte ochranné
uzdvery a pripojte distalny koniec
objimkového konektora Luer-Lock
4-cestného uzatvdracieho ventilu

k zastrckovému konektoru Luer-Lock
sondy alebo iného preplachovacieho
zariadenia (pozri Obrézok 1 na strane
66).

10 | Sondu vynulujte podla ndvodu od

vyrobcu sondy.

6.3  Vyrovnanie objemu IV roztoku pocas
pripravy na odber vzoriek krvi

Dolezité: Mal by sa dosiahnut vyrovnavaci
objem rovny minimalne dvojnasobku
mrtveho priestoru. Na koagulacné analyzy sa
moze vyzadovat vadsi vyrovnavaci objem.

Krok | Postup

3 [ Vsetky spoje musia byt pevné.

Poznamka: Vlhké spoje zvy3uju
moznost nadmerného utiahnutia
nasledkom premazania
spojovacich prvkov. Nadmerne
utiahnuté spoje mézu mat'za
nasledok popraskanie alebo
netesnosti.

4 | Pripojte sipravu k zdroju IV roztoku

a bez toho, aby ste natlakovali roztok,
iniciujte vplyvom gravitdcie samovolné
napustanie stipravy cez sondu a cez
odvzdusnovaci otvor von. Postupujte
pritom podla pokynov vyrobcu sondy.

5 [ Vsetky kryty s odvzdu3hovacimi
otvormi na bocnych portoch
uzatvaracich ventilov nahradte krytmi
bez odvzdusiovacich otvorov.

1 Otocte uzatvdraciu cast (OFF) ventilu
nadrzky smerom k sonde/IV vaku
(pozrite Obrdzok 3 na strane 68).
Potiahnutim piesta napliite nddrzku.
Podla nemocni¢ného protokolu
odoberte prisluSny vyrovndvaci objem.

Poznamka: Ak pri odbere
vyrovnavacieho objemu pocitite
odpor, skontrolujte pripadni
okliiziu alebo obmedzenie katétra
a systému rukovati ventilu

v uzavretej polohe OFF
(Zatvorené).

Poznamka: Odportcany cas na
naplnenie nadrzky je priblizne
1 sekunda na kazdy ml
vyrovnavacieho objemu.

7 | Akbola do nédrzky VAMP Flex
odobratd krv, bude ju nutné vycistit.
Aby ste to mohli urobit, otocte
uzatvaraciu cast (OFF) ventilu smerom
k pacientovi/katétru (pozrite Obrazok 2
na strane 67). Ciastocne napliite
nddrzku 1az 2 ml tekutiny. Ak je IV vak
spravne natlakovany, aktivacia
preplachovacieho zariadenia
automaticky spdsobi naplnenie
nadrzky. Otocte uzatvaraciu cast (OFF)
ventilu nadrzky smerom k sonde/IV
vaku (pozrite Obrazok 3 na strane 68)
a pomaly zavédzajte tekutinu spat do
hadicky. Cely postup podla potreby
opakujte, aZ kym sa neodstrani vSetka
krv.

Poznamka: Na optimalne
vycistenie nadrzky sa odporuca
niekolkokrat zopakovat proces
cistenia malym mnozstvom
tekutiny (t.j. 1aZ 2 ml). Po
odstraneni vetke;j krvi otocte
ventil do polohy monitorovania
(pozrite Obrazok 4 na strane 69).

8 Tampdnom ocistite miesto (miesta) na
odber vzoriek. Dbajte pritom na to, aby
ste z odberného portu odstranili vietku
zvysnd krv.

2 Po odbere vyrovnavacieho objemu
otocte uzatvaraciu ast (OFF) ventilu
nddrzky k pacientovi a katétru (pozrite
Obrdzok 2 na strane 67). Tym sa
zabezpedi, Ze vzorka sa odoberie z tela
pacienta, nie z nddrzky.
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Poznamka: Nepouzivajte aceton.

6.4  Odber krvnych vzoriek

Na odber vzoriek krvi pomocou uzavretého systému
VAMP Flex na odber vzoriek krvi mozno pouzit dve
metddy.



6.4.1 Metdda odberu vzoriek krvi injekcnou
striekackou

Krok | Postup

Krok | Postup

Krok | Postup

1 Pripravte systém na odber vzorky krvi
VAMP Flex odobratim vyrovndvacieho
objemu podla jednej z vysSie opisanych
metdd.

g) Po preneseni vzoriek krvi zo
striekacky do vakuovych skimaviek
jednotku BTU zlikvidujte.

g) Po pouziti zlikvidujte jednotku na
priamy odber v silade s internymi
predpismi nemocnice.

9 | Popouziti zlikvidujte vietky striekacky
a kanyly v stlade s internymi predpismi
nemocnice.

4 Po odbere vzorky vykonajte spatni
inflziu vyrovndvacieho objemu podla
metddy opisanej vyssie.

2 Po preplachnuti hadicky odistite miesto
na bezihlovy odber vzoriek VAMP
tampdonom navlhéenym v dezinfekénom
prostriedku, ako napr. alkohol alebo
roztok Betadine, v zavislosti od
internych predpisov nemocnice.

Poznamka: NepouZivajte aceton.

6.4.2 Metdda priameho odberu vzoriek krvi

Krok | Postup

1 Pripravte nadrzku na odber vzoriek krvi
VAMP Flex odobratim vyrovndvacieho
objemu podla jednej z vy3sie
opisanych metdd.

3 Na odber vzorky krvi pouZite bud’
vopred zostavend balend bezihlovd
kanylu VAMP a striekacku, alebo
bezihlovi kanylu VAMP (balend
samostatne) a samostatnu striekacku.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

4 | Zaistite, aby bol piest striekacky
stlaceny aZ na dno valca striekacky.

5  |Zatlatte kanylu do miesta na bezihlovy
odber vzoriek VAMP a potom odoberte
pozadovany objem krvi do striekacky.

Poznamka: Ak sa pri odbere vzorky
vyskytnii problémy, skontrolujte
pripadnii okliziu alebo
zablokovanie katétra.

6 | Odstrante striekacku a kanylu z miesta
na odber vzoriek tak, Ze ju rovno
vytiahnete.

UPOZORNENIE: Pri vytahovani
z miesta na odber vzoriek nekrutte
striekackou.

7 Po odbere vzorky vykonajte spatnu
inflziu vyrovnavacieho objemu podla
metddy opisanej vyssie.

VYSTRAHA: Laboratérne hodnoty
maju byt v siilade s klinickymi
prejavmi pacienta. Pred zacatim
liechy si overte presnost
laboratérnych hodnét.

8 | Naprenos vzorky krvi zo striekacky do
vakuovych skimaviek pouZzite jednotku
na transfer krvi (BTU).

a) Aseptickym postupom otvorte
vrecko.

b) Skontrolujte, ¢ st v3etky spoje
dostatocne tesné.

¢) Jednotku BTU drZte v jednej ruke
a zatlacte kanylu na naplnend
striekacku so vzorkou cez miesto
bezihlového vstreknutia na jednotke
BTU.

d) Zastvajte vybratd vékuovd
skimavku do otvoru jednotky na
transfer krvi (BTU), kym vndtorna
ihla neprepichne gumovy disk
vakuovej skimavky.

e) Napliite vakuovd skimavku na
pozadovany objem.

f) Na naplnenie dal3ich skimaviek
zopakuijte podla potreby kroky (d)
ale).

2 Po prepldchnuti hadicky ocistite miesto
na bezihlovy odber vzorky VAMP
tampdonom navlh¢enym

v dezinfekénom prostriedku, ako napr.
alkohol alebo roztok Betadine,

v zavislosti od internych predpisov
nemocnice.

Poznamka: Nepouzivajte aceton.

3 Na odber vzorky krvi pouZite jednotku
na priamy odber.

UPOZORNENIE: Do miesta na odber
vzoriek nezavadzajte ihlu.

a) Aseptickym postupom otvorte
vrecko.

b

Zaistite, aby bola kanyla pevne
pripojend k jednotke na priamy
odber.

Zatlacte kanylu jednotky na

priamy odber do miesta na odber
vzoriek.

o

=

Zaslivajte vybratd vékuovi
skimavku do otvoreného konca
jednotky na priamy odber a tlate,
kym vniitornd ihla jednotky na
priamy odber neprepichne
gumovy disk na vakuovej
skimavke, a napliite ju na
pozadovany objem.

UPOZORNENIE: Aby ste
zabranili spatnému toku
obsahu vakuovej skiimavky
(vratane vzduchu) a jeho
vniknutiu do drahy tekutiny,
vakuovu skumavku odstraiite
skor, ako dosiahne maximalnu
kapacitu naplnenia.

UPOZORNENIE: Ak sa pri odbere
vzorky vyskytnu problémy,
skontrolujte pripadnii okluziu
alebo zablokovanie katétra.

D
—

Na naplnenie dal3ich vékuovych
skimaviek zopakujte podla potreby
krok (d).

Po odbere poslednej vzorky najskor
odstrérite vakuovu skdmavku,
potom uchopte jednotku na priamy
odber za kanylu a rovno ju
vytiahnite.

UPOZORNENIE: Nekriitte
krytom jednotky na priamy
odber ani ho neodstraiiujte,
ked'je este pripojena vakuova
skumavka.

f
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7.0 Beznaudrzba

Z dovodu zmien konfigurdcii sipravy a postupov
vzhladom na interné nemocnicné predpisy je
nemocnica povinna stanovit presné zasady
a postupy.
8.0 Informacie o bezpecnosti
v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

MR Bezpeéné v prostredi MR

Uzavrety systém VAMP Flex na odber vzoriek krvi je
bezpecny v prostredi MR.

Preventivne opatrenie: Dodrziavajte
podmienky bezpecného skenovania v pripade
pouzitia akéhokolvek prislusenstva (napr.
jednorazové alebo opakovane pouzitelné
sondy), ktoré je pripojené k uzavretému
systéme VAMP Flex na odber vzoriek krvi. Ak
nie je znama bezpecnost pouZzitia
prislusenstva v prostredi MR, predpoklada sa,
Ze jeho poutzitie nie je bezpecné v prostredi
MR a nesmie sa doii priniest.

9.0 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 pouZitie.

Pred pouzitim vizudIne skontrolujte, i nie je
narusend celistvost obalu.

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom
obale. Skladovanie alebo pouZitie po ddtume
exspirdcie moze mat za nasledok zhorsenie kvality
produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neZiaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledujticom telefénnom Cisle —

Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.




13.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likviddciu vykonajte podla
nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

Ceny, technické ddaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez ozndmenia.

VAMP Flex lukket
blodprgvetakingssystem

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 til og med Figur 4 pd side 66.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er
viktig a kjenne til for dette medisinske
utstyret.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences VAMP Flex lukket
blodpravetakingssystem gir en trygg og praktisk
metode for & ta blodpraver fra
trykkovervakingsslanger. Blodpravetakingssystemet
er utformet for bruk med trykktransdusere til
engangsbruk eller flergangsbruk og for tilkobling til
sentralvenekatetre, vengse katetre og arteriekatetre
der systemet kan skylles etter pravetaking.

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
opplering i trygg bruk av hemodynamisk teknologi
og klinisk bruk av blodpravetakingsteknologi som
en del av institusjonens retningslinjer.

VAMP blodbevaringsteknologi reduserer
ungdvendig blodtap og risiko for infeksjon. Andre
risikoer omfatter blodtap, blodsprut, emboli,
trombose, bivirkninger knyttet til materialer i
utstyret, vevstraumer/-skader, systemisk infeksjon
og/eller hemolyse.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

VAMP lukket blodpravetakingssystem skal bare
brukes til blodpravetaking.

3.0 Indikasjoner for bruk

Til voksne pasienter med sykdommer som krever
periodisk blodpravetaking fra arteriekatetre og
sentralvenekatetre, inkludert sentralvenekatetre

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, TruWave, VAMP og VAMP Flex er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive
eiere.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt oznaceny symbolom:

stenLeeo

som er satt inn eksternt og koblet til
trykkovervakingsslanger.

4.0 Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes uten pamontert skylleenhet eller
flowstyringsenhet ved arteriell bruk.

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner ved
bruk til vengse bruksomrader.

5.0 Advarsler

Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert
KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL
IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT.
Det finnes ingen data som statter enhetens
sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet
etter reprosessering. Reprosessering av
enheten kan fare til sykdom eller usnskede
hendelser, da enheten kanskje ikke fungerer
som den skal.

Noen modeller kan inneholde ftalater,
spesifikt DEHP [bis-(2-etylheksyl)ftalat], som
kan utgjore en risiko for hemmet
reproduktivitet og utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere
alvorlige hendelser til produsenten og
kompetent myndighet i landet der brukeren
og/eller pasienten harer til.

6.0 Bruksanvisning

FORSIKTIG: Bruk av lipider med det lukkede
blodprovetakingssystemet VAMP Flex kan
kompromittere produktintegriteten.

6.1  Utstyr

« Gjennomskyllings- eller flytstyringsenhet
(maksimal stramningsmengde er 4 ml/t)

« Engangstrykktransduser eller trykktransduser til
gjenbruk hvis gnskelig

« Etlukket VAMP Flex blodpravetakingssystem
med et reservoar pa 10 ml med
avstengingsventil og nlefrie VAMP
provetakingsporter

6.2  Montering

Trinn | Prosedyre

1 Ta VAMP Flex settet ut av den sterile
emballasjen med aseptisk teknikk.

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.

Pripadne produkt oznaceny symbolom:

SE

bol sterilizovany pomocou ozZarovania.

Trinn | Prosedyre

3 |Sergforatalle 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 | Koble settet til en kilde for [V-vaske.
Begynn deretter, uten  trykksette
vaesken, & gravitasjonsfylle settet, forst
gjennom transduseren, deretter ut
gjennom transduserens utluftingsport i
henhold til produsentens anvisninger.

5 [ Skift ut alle hetter med utlufting pd
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

6 | Nardu skal fylle VAMP Flex reservoaret,
vrir du forst stoppekranen av mot den
apne enden eller pasientenden av
slangen (se Figur 2 pa side 67). Fyll
reservoaret sakte til den fulle 10 ml-
posisjonen. Vri stoppekranen av mot
transduseren/IV-posen (se Figur 3 pa
side 68). Orienter reservoaret slik at
eventuelle luftbobler vil stramme ut av
sprayten, og tilbakefor vaesken sakte.
Gjenta etter behov for & fjerne
luftbobler.

FORSIKTIG: Fjern alle luftbobler for
aredusere risikoen for luftemboli
og redusere tap av trykksignal.

7 Vri stoppekranen av mot VAMP Flex
reservoaret (se Figur 4 pa side 69), og
fortsett a gravitasjonsfylle slangen.
Orienter slangen slik at
pravetakingsporten(e) er over
reservoaret i en vinkel pa ca. 45°. Fjern
luftbobler fra pravetakingsporten(e)
etter behov.

8 | Trykksett posen med IV-vaeske i
henhold til sykehusets retningslinjer og
transduserprodusentens anvisninger.
Flythastigheten vil variere med
trykkgradient over
gjennomskyllingsenheten.

9 | Festden proksimale enden av settet
godt til det forhdndsfylte kateteret med
hann-luerkobling.

2 Hvis VAMP Flex settet ikke inneholder
en forhandstilkoblet TruWave
engangstrykktransduser, fierner du
beskyttelseshettene og kobler den
distale enden med hunn-luerkobling
for den 4-veis stoppekranen til hann-
luerkoblingen pa en transduser eller en
annen skylleenhet (se Figur 1 pd side
66).
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10 | Nullstill transduseren i henhold til
transduserprodusentens anvisninger.

6.3  Fjerning av IV-vaeske under
forberedelse for blodprevetaking

Viktig: Et minimum klaringsvolum pa to
ganger tomrommet skal oppnas. Ytterligere
klaringsvolum kan vaere ngdvendig for
koaguleringsundersgkelser.



Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre
1 Vri stoppekranen av mot transduseren/ 7 Hvis det har blitt trukket blod inn i 7 Nar proven er tatt, tilbakeforer du
IV-posen (se Figur 3 pa side 68). Fyll VAMP Flex -reservoaret, ma klaringsvolumet med metoden
reservoaret ved a trekke opp reservoaret rengjores. Gjor dette ved @ beskrevet over.
stempelet.. Ta riktig klarings.volu.m.i vri stoppekrangn av m?t.pasienten/ ADVARSEL: Laboratorieverdier
henhold til sykehusets retningslinjer. kateteret (se Flgpr 2pd S|d.e 67). Fyll skal samsvare med pasientens
Merk: Hvis det oppstar reservoaret delvis med 1til 2m| kliniske manifestasjoner.
vanskeligheter med a trekke ut V,alfs,ke' HI\I”S IV-posen er trykksatt ) Kontroller at laboratorieverdiene
klaringsvolumet, skal du sjekke riktig, fylles reservoaret automatis er riktige, for du setteri gang
Kateteret og nar skylleenheten aktiveres. Vri behandling
2 stoppekranen av mot transduseren/ -
stopgekranhanqtakets OFF-( AV)- IV—Essen (se Figur 3 pa side 68), og 8 | Bruk blodoverfaringsenheten (BTU-en)
pﬂSls::on for mulige blokkeringer tlbakefor sakte inn i slangen. Gienta for & overfare blodpraven fra sproyten
eller orsnevrmg.er. . som nodvendig til alt blod er fiernet. tl v?kuummr.
Merk: Anbefalt tid for a fylle Merk: For optimal klaring av a) Apne posen med aseptisk teknikk.
reservoaret er ca. 1 sekund for befales det  qi I
hver ml med klaringsvolum. reservoare.t anbefales det a gjenta b) Serg for at alle tilkoblinger er festet
2 N@r klaringsvolumet er trukket ut, vrir denne klarl;gsllarosessekn flelre godt.
’ anger med et lite vaeskevolum i g
du stoppekranen av mot pasienten og ganger 2 ¢) Hold BTU-en med én hand, og skyv
" Fiaur 2 od side 67). D (dvs. 1 til 2 ml). Nar alt blod er kanylen pé den fylte pravesprayten
ateteret (se Figur 2 pa side 67). Dette fjernet, vrir du stoppekranen til gjennom BTU-ens nilefre
vil ytterllgere sikre at proven som tas, overvakingsposisjonen (se Figur 4 giennc
er fra pasienten og ikke fra reservoaret. pa side 69). injeksjonssted.
3 |Taprovenihenholdtil en v metgdene 8 | Rengjor provetakingsporten(e) for 3 d) éﬁtﬁﬁet valgte ;/.?Iéuummret |(jqn i
Tabodpraver fee genizende bod nlenhar punkiet qummistveni
4 | Narpraven er ta.tt, vrir du handtaket av Merk: lidke bruk aceton. vakuumroret.
mot transduseren/IV-posen (se Figur 3 6.4 Tablodprover e) Fyll vakuumroret til nsket volum.
p.a side 68). - , Det kan brukes to metoder til  ta blodpraver med f) Gjenta trinn (d) og (e) hvis du skal
5 I)Ia"safeli\etfeﬂr: \Ijgir?ges'\flt?sh:gs]::\/ttl)larets VAMP Flex lukket blodpravetakingssystem. fylle flere rar.
stempel i den lukkede posisjonen 6.4.1 Sproytemetode for a ta blodprover g) Kast BTU-en etter at du har overfort
- . H blodpraven fra sprayten til
igjen. Vri stoppekranhdndtaket mot - Prosed vakuumrarene
overvakingsposisjonen (se Figur 4 pa finn_| Frosedyre .
side 69). 1 | Klargjer VAMP Flex -systemet til 9 |Kast alle sprayter og kanyler.ette( pruk
Merk: His det oppstr blodpravetaking ved & trekke et i henhold til sykehusets retningslinjer.
vanskeligheter med a tilbakefore :;fsrll(?gvsgf Ll\jlr:rmEd metoden som er 6.4.2 Tablodprover med metode for direkte
klaringsvolumet, skal du sjekke - : provetaking
kateteret og 2 Nér slangen er klar, rengjer du VAMP
stoppekranhéndtakets OFF (AV)- ;jPTQertEKiHQSPQ(;BET} l;ten ITal mEdI et Trinn | Prosedyre
posisjon for mulige blokkeringer CSINTERSJONSTICCE, for eksempe 1 |Klargjer VAMP Flex -reservoaret til
eller forsnevringer. aII;oEoI eller Be@adlrllle,.avhenglg v blodg;mvetaking ved & trekke ut et
. sykehusets retningslinjer. .
Merk: Den anbefalte hastigheten klaringsvolum med en av metodene
for a skyve reservoarstempelet til Merk: Ikke bruk aceton. som er heskrevet over.
helt lukket posisjon er ca. 3 N@r du skal ta en blodprave, bruker du 2 Nar slangen er Klar, rengjer du VAMP
1 se!(und for hver ml med enten en forhz‘indsmontert, emballert -pravetakingsporten uten nal med et
klaringsvolum. VAMP nglefr! kanyle og sprayte eller en desinfeksjonsmiddel, for eksempel
FORSIKTIG: Klaringsvolumet skal VAMP ndlefri kanyle (pakket separat) alkohol eller Betadine, avhengig av
ikke bli vaerende i reservoaret 0g en separat sproyte. sykehusets retningslinjer.
lenger enn 2 minutter. FORSIKTIG: Ikke bruk en nal Merk: Ikke bruk aceton.
6 | Skyll reservoaret, gjennom provetakingsporten.
pravetakingsporten(e) og slangen frie 4 Serg for at sproytens stempel er
for rester av blod. trykket helt til bunnen av sproytens
lop.
5 | Skyv kanyleninn i VAMP
-provetakingsporten uten nal, og trekk
deretter den nodvendige mengden
blodprave opp i sproyten.
Merk: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta praven,
skal du sjekke kateteret for
mulige blokkeringer eller
forsnevringer.
6 | Fjern sprayten og kanylen fra
provetakingsporten ved a trekke
disse rett ut.
FORSIKTIG: Ikke vri sproyten ut av
provetakingsporten.

39




Trinn | Prosedyre

Trinn | Prosedyre

3 Ta en blodpreve med en enhet for
direkte provetaking.

FORSIKTIG: Ikke bruk en nal
gjennom provetakingsporten.

a) Apne posen med aseptisk teknikk.

b) Serg for at kanylen er godt festet til
enheten for direkte provetaking.

) Skyvkanylen til enheten for direkte
pravetaking inn i
pravetakingsporten.

d) Sett det valgte vakuumraret inn
den dpne enden av enheten for
direkte provetaking, og skyv il den
innvendige ndlen i enheten for
direkte provetaking har punktert
gummiskiven i vakuumrgret. Fyll til
gnsket niva.

FORSIKTIG: Forhindre
tilbakestremning av innholdet i
vakuumreret (inkludert luft) i
vaeskebanen ved a fjerne
vakuumrgret for maksimum
fyllingskapasitet er nadd.

FORSIKTIG: Hvis det oppstar
vanskeligheter med a ta
proven, skal du sjekke
kateteret for mulige
blokkeringer eller
forsnevringer.

e) Gjenta trinn (d) hvis du skal fylle
flere vakuumrar.

Suljettu VAMP Flex
-verinaytejarjestelma

Kaikilla téssd kuvatuilla laitteilla ei valttamattd ole
Kanadan lainsd@dannon mukaista hyvaksyntaa, tai

niitd ei valttamattd ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

Kayttoohjeet
Kertakayttoinen

Katso kuvat Kuva 1 - Kuva 4 sivulla 66.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
TruWave, VAMP ja VAMP Flex ovat

Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

f) Nardu har tatt den siste praven,
fierner du forst vakuumrgret.
Deretter griper du enheten for
direkte provetaking i kanylen og
trekker den rett ut.

FORSIKTIG: Ikke vri pa huset til
enheten for direkte
provetaking, og ikke fjern det
mens vakuumrgret er tilkoblet.

g) Kast enheten for direkte
pravetaking etter bruk i henhold til
sykehusets retningslinjer.

4 | Narpraven ertatt, tilbakeforer du
klaringsvolumet med metoden
beskrevet over.

7.0 Rutinemessig vedlikehold

Siden utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer
i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar a fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

8.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR MR-sikker

Det lukkede blodpravetakingssystemet VAMP Flex
er MR-sikkert.

Forholdsregel: Folg betingelsene for sikker
skanning for alt tilbehgr (f.eks. engangs- og
gjenbrukstransdusere) som kobles til

VAMP Flex lukket blodprevetakingssystem.
Hvis MR-sikkerhetsstatusen til
tilbehgrsenhetene er ukjent, mé du ga ut fra
at de er MR-usikre, og sgrge for at de ikke tas
med inn i MR-miljget.

1.0 Kuvaus

Suljettu Edwards Lifesciences VAMP Flex
-verindytejdrjestelma tarjoaa turvallisen ja kdtevan
menetelman verindytteiden ottoon
paineenvalvontaletkuista. Verindytejarjestelmd on
suunniteltu kdytettavaksi kertakdyttoisten ja
uudelleenkdytettavien paineanturien kanssa ja
liitettdvaksi keskuslaskimo-, laskimo- ja
valtimokatetreihin, joihin liitettynd jarjestelma
voidaan huuhdella tyhjaksi ndytteenoton jélkeen.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testeja, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyd madritetyssd
kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan
asiaankuuluvien kdyttoohjeiden mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdytton ja verindytteenottotekniikoiden kliiniseen
kdyttoon oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

VAMP -verensailytystekniikka vahentdd tarpeetonta
verenhukkaa ja infektioriskia. Muihin riskeihin
kuuluvat verenhukka, veriroiskeet, embolia,
tromboosi, laitteen materiaalien aiheuttama
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9.0 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 for bruk.

10.0 Oppbevaring
Oppbevares tgrt og kjalig.

11.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring
eller bruk etter utlopsdatoen kan fore til at
produktet forringes og fordrsake sykdom eller
bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke
fungerer som opprinnelig forutsatt.

12.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Edwards teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

13.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Produkt med symbolet:

stenLEeo

er sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er produkt med symbolet:

SET

sterilisert med straling.

haittareaktio, kudostrauma/-vamma, systeeminen
infektio ja/tai hemolyysi.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu VAMP -verindytejarjestelmd on tarkoitettu
ainoastaan verindytteiden ottamiseen.

3.0 Kayttoaiheet

Tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla potilailla, joiden
|ddketieteellinen tila edellyttad verindytteiden
ajoittaista ottamista valtimo- ja
keskuslaskimokatetreista, myds perifeerisesti
asennetuista keskuskatetreista ja
keskuslaskimokatetreista, jotka on liitetty
paineenvalvontaletkuihin.

4.0 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd valtimosovelluksissa ilman liitettya
huuhtelulaitetta tai virtauksenvalvontalaitetta.

Ehdottomia vasta-aiheita ei ole laskimokaytdssa.

5.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja
toimitetaan AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI.
Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivdt tue laitteen



steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai Vaihe |Toimenpide Vaihe |Toimenpide
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen. 6 | Tayta VAMP Flex -silio sulkemall 5 Infusol hukkaveri takaisin potl
Uudelleenksittelysti tai -kaytosts voi ayta ) k.f" ‘.?a'.!fl.?”. e"l‘a ka n |”5°' u ”ave.’.'.lt.".’. aisin poti al.asee"
aiheutua sairauksia tai haittavaikutus, silla €nsin hana athama alv!pu etkun pa auttam;“? Sa!.'ﬁn manta suljettuun
ate ef vilttiméte toimi suunnitellst ot (s Kva 2 vl 67 Ty fahontr-asntoon atso a4
Jotkin ma]gtEIS.Ia:tﬁa[‘La_t(SziSﬁ|t5?_zta|:aat:§ia, sailio hitaasti tayteen 10 ml merkkiin sivulla 69).
erityisesti DEHP:ta [bis(2-etyyliheksyyli asti. Sulje hana kantamalla vipu "
ftalaattia], joka voi muodostaa riskin anturiin/infuusiopussiin pain (katso Huomautus: jos hukkaveren
s . . L infusoiminen takaisin on
liséantymiskyvylle tai olla haitallista Kuva 3 sivulla 68). Suuntaa séilid niin, hankalaa. tarkista. onko
kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai ettd mahdolliset ilmakuplat virtaavat Katetrissa tai hanan vivun OFF
imettavilld dideilla. ulos ruiskusta, ja infusoi neste hitaasti (Suljettu) -asennossa tukkeumia
Kéyttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava uudelleen. Toista tarvittaessa, jotta tai esteiti.
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen kaikki ilmakuplat poistuvat. " . séilién ménn
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, TARKEA HUOMAUTUS: poista kaikki uomautus: s:' I'(°" mannin
jossa kayttaja ja/tai potilas ovat. ilmakuplat, jotta ilmaembolian ja gsa;:::lol's‘eoe: su%s?tt?fgr:z f-a-t;:tl;;
6.0 Kayttoohjeet sﬂlsrilfnsﬁ::l?l:::‘i:t(uar:;ar\r:lis;:: riski aikaa noin 1 sekunti jokaista
TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kéyttd suljetun 7 [sulje hana kizntimall vipu hukkaveren ml:aa kohti.
e ey et a3 o VAMP Fle sl péin (katso Kuva 4 hkdoverindytett e saa it
: sivulla 69) ja jatka letkun wenie s
6.1 Vilineet painovoimaista tayttdd. Suuntaa letku ;aI:Illit:lsllszt;t);;empaan kuin
+ Huuhtelulaite tai virtauksenvalvontalaite niin, etta naytteenottoportt tai -portit is3nnésveri nois sailissts
(l'lruta srl:o Ie selnv’lnté;n4 r¥1l/\tl nti) | ovat silion ylapuolella noin 45°:n 6 Hyuhtelejaannosy €1t pois salllqsta,.
virtausnopeus en unti kulmassa. Poista ilmakuplat naytteenottoportista tai -porteista ja
+ Kertakdyttoinen tai uudelleenkdytettava naytteenottoportista tai -porteista letkusta.
paineanturi tarpeen mukaan tarvittaessa. 7 | Jos VAMP Flex -sdilioon on vedetty
« Suljettu VAMP Flex -verindytejarjestelmd, jossa 8 | Paineista infuusioliuospussi sairaalan verta, sailio on tyhjennettava. Tata
on yksi sulkuventtiililld varustettu 10 ml sdilié ja kéytdnnon ja anturin valmistajan vart.en sulje vipua If.aanflamalla hana
neulattomaan kayttoon tarkoitetut VAMP ohjeiden mukaisesti. Virtausnopeus potilaaseen/katetriin pdin (katso Kuva
-néytteenottoportit vaihtelee huuhtelulaitteen %sgfullla”@)- Tayta“sajlllo.o?tta}n .
S painegradientin mukaisesti. -2 ml:lla nestettd. Jos infuusiopussi
6.2 Kayttadnotto . T—— on oikein paineistettu, sdilio tdyttyy
9 | Kiinnitd sarjan proksimaalipaan luer automaattisesti. kun huuhtelulaite
Vaihe | Toimenpide lock-urosliitin tukevasti esitdytettyyn aktivoidaan SuI"e vioua kaantmalls
1 | Poista VAMP Flex -sarja steriilista katetriin. hana anturii'n/ianuusﬁopussiin péin
E.a.k:(t.‘;‘uksesta aseptista tekniikkaa 10 NoILaa anturi valmistajan ohjeiden (katso Kuva 3 sivulla 68) ja infusoi veri
dyttaen. mukaan. hitaasti takaisin letkuun. Toista
2 Jos VAMP Flex -sarja ei sisdlla valmiiksi . P tarpeen mukaan, kunnes kaikki veri on
kytkettyd, kertakdyttoistd TruWave 63 Inft.luflone_steen tyhjenta!rl inen poistettu.
. t ia poista suoiakorkit verindytteiden oton valmistelussa
“paineanturia, poistd suojakorkit ja N T Huomautus: jotta silion
liitd nelitiehanan distaalisen paan Térkeda: Hukkaverta on oltava véhintaan tyhjentaminen onnistuu
luer-naarasiitin anturin tai muun kaksi kertaa kuolleen tilan méara. mahdollisimman hyvin, tyhjennys
livoshuuhtelulaitteen luer- Hukkaverta voidaan tarvita enemman itel hdi usei
liittimeen (katso Kuva 1 sivulla koagulaatiotutkimuksissa. on SUPSItF tava..a te. a useita
285 i kertoja pienell (eli 1-2 ml:n)
3| Kai litamnaton Kinnitettva Vaihe | Toimenpide . :ﬁf:fe'?&a'f;':n:: E::;k\::l‘\’:z::an
huolellisesti. 1 |Sulje vipua kdantamalla hana anturiin/ asentoon (katso Kuva 4 sivulla
Huomautus: Marit liittimet |r)fu|t;5|gg;lsTs'|'th a!ﬂl'('lfat§p fy.\'/a 3 69).
kiristetaan helposti liian tiukasti, svilfa bo). aytasafiomaniad 8 | Puhdista ndytteenottoportti tai -portit
koska neste voitelee litokset vetdmalld. Ota sairaalan kdytanndn hkimall3 i ista. etti niihin ei
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja. Huomautus: jos hukkaveren g e .
4 Liitd sarja infuusionestesailioon g;t;:nki:g::;:s:at::( ;Iaza;:?’ril‘:ils't‘a, .Hl.l.oma.u . ka.yta e
nestetta paineistamatta ja aloita OFF (Suljettu) asennossa 6.4 Verindytteiden ottaminen
sarjan painovcl)imaine:l tdyttaminen tukkeumia tai esteiti Suljetulla VAMP Flex -verindytejérjestelmlla
ensin anturin lapi ja ulos anturin ) voidaan ottaa verinaytteita kahdella menetelmalla.
ilmastusportista anturin valmistajan Huomautus: séilion tayttamiseen . z . iskull
kdyttoohjeiden mukaan. on suositeltavaa kayttai aikaa 6.4.1 Verindytteiden ottaminen ruiskulla
5 | Vaihda hanojen sivuporttien kaikki noin 1 sekunti jokaista ; imenpi
aukolliset su{)juksetgukottomiin. hukkaveren ml:aa kohti. Va:he .\r/o; m.etn llm\i/:MP o Sirestelm
2 Kun hukkaveri on otettu, sulje vipua aimistele Ex-jarjesteima
kiantamalld hana potilaaseen ja verindytteen ottoa varten ottamalla
katetriin pdin (katso Kuva 2 sivulla 67). hUkkaV?rtqﬁ.q ella kuvatulla
Tamd auttaa varmistamaan, ettd ndyte menetelmalld. :
otetaan potilaasta eika séilidst. 2 | Kunletku on tyhjd, pyyhi neulattomaan
3 Ota ndyte jommallakummalla kayttoon tarkmtetty VAMP
jaljempdna kohdassa Verindytteiden naytteenottoportt .
ottaminen kuvatuista menetelmisti. desinfiointiaineella, kuten alkoholilla
— — tai Betadinella, sairaalan kdytannon
4 Kun ndyte on otettu, sulje vipua

kddntamalla hana anturiin/
infuusiopussiin pain (katso Kuva 3
sivulla 68).

mukaisesti.
Huomautus: ala kdyta asetonia.
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Vaihe |Toimenpide

Vaihe |Toimenpide

3 Kayta verindytteen ottoon joko
valmiiksi koottua, pakattua neulatonta
VAMP -kanyylia ja ruiskua tai
neulatonta VAMP -kanyylia (pakattu
erikseen) ja erillista ruiskua.

TARKEA HUOMAUTUS: &4 tyonna
neulaa naytteenottoporttiin.

2 Kun letku on tyhjd, pyyhi
neulattomaan kayttoon tarkoitettu
VAMP -ndytteenottoportti
desinfiointiaineella, kuten alkoholilla
tai Betadinella, sairaalan kdytannon
mukaisesti.

Huomautus: ala kayta asetonia.

4 Varmista, etta ruiskun manta on
painettu alas ruiskun sylinterin pohjaan
asti.

5 | Tyonnd kanyyli neulattomaan kayttoon
tarkoitettuun VAMP
-ndytteenottoporttiin ja vedd tarvittava
verimadrd ruiskuun.

Huomautus: jos ndytteen
ottaminen on hankalaa, tarkista,
onko katetrissa tukkeumia tai
esteita.

6 | Irrota ruisku ja kanyyli
ndytteenottoportista vetamalla ne
suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &l kierrd
ruiskua irti naytteenottoportista.

7 Kun néyte on otettu, infusoi hukkaveri
takaisin potilaaseen edelld kuvatulla
menetelmalla.

VAROITUS: Laboratoriotulosten on
vastattava potilaan kliinisia
oireita. Tarkista
laboratoriotulosten oikeellisuus
ennen hoidon aloittamista.

8 | Siirrd verindyte ruiskusta tyhjioputkiin
verensiirto-ohjaimen avulla.

a) Avaa pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

Varmista, ettd kaikki liitdnndt on
kiristetty tiukasti.

b

) Pida verensiirto-ohjainta toisessa
kddessd ja tyonna tdytetyn
ndyteruiskun kanyyli verensiirto-
ohjaimen neulattomaan kdyttoon
tarkoitetun injektioportin lapi.

d) Tyonn valittua tyhjioputkea
verensiirto-ohjaimen aukkoon,
kunnes sisdinen neula puhkaisee
tyhjioputken kumilevyn.

e) Taytd tyhjioputki haluttuun
tilavuuteen.

f) Taytd lisaa putkia tarpeen mukaan
toistamalla vaiheita (d) ja (e).

g) Havitd verensiirto-ohjain, kun
verindyte on siirretty ruiskusta
tyhjioputkiin.

9 | Havitd kaikki ruiskut ja kanyylit kdyton
jalkeen sairaalan kdytannon
mukaisesti.

6.4.2 Verindytteiden ottaminen suoralla
ndytteenottomenetelmalla

Vaihe |Toimenpide

1 Valmistele VAMP Flex -sdilio
verindytteen ottoa varten ottamalla
hukkaverta edella kuvatulla
menetelmalla.

3 Ota verindyte suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen avulla.

TARKEA HUOMAUTUS: &3 tyonn
neulaa ndytteenottoporttiin.

a) Avaa pussi kdyttden aseptista
tekniikkaa.

b) Varmista, ettd kanyyli on kiristetty
tukevasti kiinni suoraan
ndytteenottoon tarkoitettuun
ohjaimeen.

) Tyonnd suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyli
ndytteenottoporttiin.

d) Aseta valittu tyhjioputki suoraan
ndytteenottoon tarkoitetun
ohjaimen avoimeen paahan ja
tyonnd, kunnes ohjaimen sisdinen
neula ldpdisee tyhjioputken
kumilevyn. Téyta putki haluttuun
tilavuuteen.

TARKEA HUOMAUTUS: jotta
tyhjioputken sisalto (mukaan
lukien ilma) ei virtaisi takaisin
nestereitille, irrota tyhjioputki
ennen kuin sen
enimmaistayttokapasiteetti
saavutetaan.

TARKEA HUOMAUTUS: jos
ndytteen ottaminen on
hankalaa, tarkista, onko
katetrissa tukkeumia tai
esteitd.

Wl
—

Taytd lisad tyhjioputkia tarpeen
mukaan toistamalla vaihetta (d).

f

Kun viimeinen ndyte on otettu,
irrota ensin tyhjioputki ja tartu
sitten suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen kanyyliin ja
veda se suoraan ulos.

TARKEA HUOMAUTUS: &la
kierra suoraan ndytteenottoon
tarkoitetun ohjaimen koteloa
tai irrota ohjainta silloin, kun
tyhjioputki on viela kiinni.
Havitd suoraan ndytteenottoon
tarkoitettu ohjain kdyton jalkeen
sairaalan kdytannon mukaisesti.

=3

4 Kun ndyte on otettu, infusoi hukkaveri
takaisin potilaaseen edelld kuvatulla
menetelmalla.

7.0 Perushuolto

Koska vélineiston kokoonpano ja toimintatavat
vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla
maarittdd tarkat saanndt ja toimintatavat.
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8.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

MR Sopii magneettikuvaukseen

Suljettu VAMP Flex -verindytejdrjestelmd sopii
magneettikuvaukseen.

Varotoimi: Noudata turvallisen kuvauksen
ehtoja kaikkien suljettuun VAMP Flex
-verindytejarjestelmaan liitettyjen
lisélaitteiden (kuten kertakayttdisten tai
uudelleenkaytettavien antureiden) kohdalla.
Jos lisdlaitteiden soveltuvuutta
magneettikuvaukseen ei tunneta, niita on
pidettava magneettikuvaukseen
sopimattomina eika niita saa vieda
magneettikuvausymparistoon.

9.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al
kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al
steriloi uudelleen. Tamad tuote on kertakdyttdinen.

Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen
kayttod.
10.0 Sailyttaminen

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kdyttd viimeisen kayttopdivén
jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai
haittatapahtumaan, koska laite ei vélttamattd toimi
tarkoitetulla tavalla.

12.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

13.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta tulee kdsitelld
biovaarallisena jatteend. Havitd se sairaalan
kdytannon ja paikallisten mdardysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien
saatavuuteen voidaan tehdd muutoksia ilman
erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset timén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on merkki

stenteeo

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on merkki

stenil )

on steriloitu sateilyttamalla.



3aTBopeHa cuctema 3a
B3eMaHe Ha KpbBHU Npo6u
VAMP Flex

Bb3MOXHO € He BCUUKY U3AENUs, ONUCaHN TYK, Aa
(a NALLEH3NPaHM CbINIacHO 3aKOHOAATENCTBOTO B
Kanana unu opobpenu 3a npopax6a BbB Ballata
KOHKpeTHa obnacr.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpe6a

3a durypu Buxte Ourypa 1 so Ourypa 4 Ha
CTpaHuLa 66.

BHumatenHo npoyeTeTe Te3u UHCTPYKLUM 3a
ynotpe6a, KOUTO pa3rnexaaT BCUYKN
npeaynpexpaeHus, npeanasHu MepKu u
0CTaTbYHM PUCKOBE 3 TOBA MeAULIMHCKO
uspenue.

1.0 OnucaHue

3aTBopeHaTa CUCTEMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npo6u Edwards Lifesciences VAMP Flex ocurypsasa
6e3onaceH 11 yobeH MeTop 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npO6Y OT IMHMM 33 MOHUTOPUHT HA HANATAHeTo.
(1cTemarta 3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu e
MPOeKTUPaHa 3a M3Non3BaHe C TPaHCAICEpU 3a
HanAraHe 3a eiHOKpaTHa I MHOrOKpaTHa ynotpeba
11 33 (BbP3BaHe KbM LEHTPaNHIA, BEHO3HM 1
apTepuanHin KaTeTpu, KbAeTo cuCTeMaTa MoXe Aa
6bae npomuTa Cnefy B3eMaHe Ha npobata.

OYHKLMOHANHOCTTA Ha U3[1eNNeTo, BKIIOUNTENHO
GYHKUMOHANHUTE XapaKTepUCTUKY, ca NOTBbPAEHN
B M3uepnareiHa cepua oT TeCToBe, 3a i
NoALbPXKAT 6e30MacH0CTTa U GYHKLIMOHANHOCTTA
Ha M3/eN1eTo 3a NpeiHa3HaueHata My ynotpeba,
KOraro ce U3no13Ba CbrfacHo yCTaHoBeHUTe
WHCTPYKLWMN 3a ynoTpeba.

W3menueTo e npeiHa3HaueHo a ce U3non3Ba ot
MeJVULMHCKN CeLManucTin, KoUTo ca 6unu obyyern
B Ge30nacHara ynotpe6a Ha XxeMoZHaMIYHu
TEXHONOTN 1 KIIMHUYHOTO U3MON3BaHE Ha
TEXHONOMMA 32 B3WIMaHe Ha KPbBHY NP06Y Kato
YacT 0T CbOTBETHUTE UM MHCTUTYLINOHATTHI HACOKIA.

TexHonornaTa 3a 3anassaHe Ha kpbs VAMP
HamanABa HeHy»xHata 3ary6a Ha KpbB 1 pucka ot
UHOeKUA. [IOMbAHUTENHNTE PUCKOBE BK/HOYBAT
3aryba Ha KpbB, pa3npbCkBaHe Ha KpbB, embon,
Tpomb03a, HexenaHa peakLus KbM MaTepuanuTe
Ha u3aenneTo, TpaBma/HapaHABaHe Ha TbkaHuTe,
CUCTeMHa UHEKLNA 1/ un Xemonu3a.

2.0 [pepHa3HaueHue/uen

3aTBOpeHaTa (MCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHI
npo6u VAMP e npenHa3HaueHa fa ce u3non3ga
(aMo 33 B3eMaHe Ha KpbB.

3.0 [Moka3aHnus 3aynotpeba

3a Bb3paCTHY NALMEHTV C MEANLIMHCKN ChCTOAHNS,
NpU KOUTO € HeOOX0AUMO NEPUOAMYHO B3EMaHE Ha
KPbBHI NPOOY OT apTepUanHM U LIEHTPaH
KaTeTpy, BKIKOUMTENHO NeprdepHO NOCTABEHN
LIEHTPaIHY KaTETPM U LIEHTPANHN BEHO3HN KaTeTpu,

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E, TruWave, VAMP 1 VAMP Flex ca TbproBcku
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuukm ocTaHanu TbproBeki MapKim ca
COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MPUTEXATENN.

KOUTO Ca CBbP3aHK CNIMHAN 3@ MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo.

4.0 MpornBonokasaHus

[la He ce 13non13Ba 6e3 MpuKpeneHo ycTpoiicTBo 3a
MPOMMBAHE UM YCTPOICTBO 33 KOHTPOAMPaHE Ha
MOTOKA, KOraTo ce U3non3Ba 3a apTepuantu
MPUNOXEHUS.

Hsama abcontoTHN NPOTMBONOKA3aHWA, KOrato ce
npunara 3a BeHo3Ha ynotpeba.

5.0 [lpepynpexpaeHus

ToBa u3genue e NpoeKTMpaHo,
npeAHa3HaueHo u ce pasnpocTpaHaBa CAMO
3A ELJHOKPATHA YMOTPEBA. HE
CTEPVAWU3UPAMTE U HE U3MON3BANTE
MOBTOPHO ToBa usgenue. Hama gaHun B
NoAKpena Ha CTePUIHOCTTa,
HenMporeHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA HA
u3aenueTo cief NoBTopHa o6paborka.
Mopo6Ho peiicTBUe MOXe fia AoBeAe A0
3a60nABaHe UMK HeXenaHo CbouTne, Tbil
KaTo M3AeNNeTo MoXe Aa He GyHKLMOHNpa
Ccnopep MbpBOHAYANHOTO
npefHa3HaueHue.

Hsakou mogenu moxe ia CbAbPKAT PpTanaty,
KoHKpeTHo DEHP [6uc (2-eTunxekcun)
¢rTanar], Kouto moxe Aa npepaCTaBAABAT PUCK
3a penpoAyKTUBHOTO pa3BUTHE AN pacTexa
npu Aeua, 6pemMeHHN JKeHN U KbpMaYKi.

Motpe6utenute n/unu nayueHTUTe TPA6BA
[Aa fOKNaABarT 3a CePUO3HU MHLMAEHTY HA
NPOU3BOAUTENS W KOMNETEHTHUSA OPraH Ha
AbpKaBaTa WieHKa, Ha KOATO e uten
noTpe6uTenaT u/unu NaLMeHTLT.

6.0 UucTpyKuum 3a ynotpeba

BHUMAHME: Ynotpe6ata Ha nunnaum cbc
3aTBOpeHa CMcTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u VAMP Flex moxxe ga KomnpomeTupa
Lie/10CTTa Ha NPoAyKTa.

6.1 06opynBaHe

+ YcTpolicTBO 33 NPOMMBaHE UK YCTPOICTBO 3a
perynupate Ha notoka (MakcumaneH febut
4 ml/u)

« TpaHcztocep 3a HanAraxe 3a eHOKpaTHa Ui
MHOTOKpaTHa ynotpeba, no xenaxue

+ 3aTBOpeHa CuCTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npo6u VAMP Flex, kKoATo Cbbpa enH
pe3epgoap o1 10 ml ¢bc cnupaTeneH KnanaH u
MACTO (MecTa) 3a B3eMaHe Ha npobu be3 urna
VAMP

6.2 HacrpoiiBane

(ronka | lpoueaypa

1 Kato n3non3pate acenTiyHa TeXHUKa,
u3Bagete komnnekta VAMP Flex ot
(TepunHata onaKkoBka.

2 Ako komnnekTbt VAMP Flex He
BK/HOUBA NPEABAPUTENHO (BbP3aH
TpaHcatocep TruWave 3a HanAraHe 3a
e[IHOKpaTHa ynoTpeba, oTCTpaHeTe
npeAnasHuTe Kanayeta v npukpenete
YKEHCKIA NyepoB NOPT Ha AUCTANHUA
Kpali Ha 4-MbTHOTO CMUpaTeNHo
KpaHue KbM MBXKIA NyepoB
HaKpaiiHUK Ha TpaHCAlocep U apyro
YCTPOICTBO 33 MPOMMBAHE € TEYHOCT
(BuxTe Ourypa 1 Ha cTpaHuLa 66).
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Cronka

Npouenypa

3

Bcuukn Bpb3ky TpA6Ba Aa ca
cTabunum.

3abenexka: MokpuTe Bpb3Ku
(noco6CTBaT 3a NpeKoMepHo
3aTAraHe ypes cMa3BaHe Ha
Bpb3KuTe. lIpekomepHo
3aTerHaTuTe Bpb3Ku MoXe Aa
AOBeAaT A0 HanyKBaHUA UK
Teyose.

(B'bp)KeTe KOMNNEKTa KbM U3TOYHUK
Ha MHTPABEHO3Ha TEYHOCT U 6e3 fa
NoCTaBATE TEYHOCTTA NOJ HanAraxe,
3aMoYyHeTe rpaBMTaLIlOHHO Aa
MTbJIHATE KOMNJIEKTA MbPBO Npe3
TpaHCAlCepa N HaBbH npe3
Bb3AYLWHNA NOPT Ha TPAHCAOCEPa B
CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUNTE Ha
NPON3BOAUTENA Ha TPAHCAKCepa.

(MeHeTe BCUYKM KanayKkv € 0TBOPM Ha
CTPaHWYHUTE NOPTOBE Ha
CUpaTeNHUTE KpaHueTa ¢ Kanauku
6e3 oTBOPU.

3a ia HanbAHUTe pe3epBoapa Ha
VAMP Flex, nbpso 3atBOpeTe
CNUPaTeNHOTO KpaHue KbM 0TBOPeHUA
Kpail Ha Tpb0aTa UM KbM CTpaHaTa
Ha nayuenTa (BuxTe Ourypa 2 Ha
(TpaHuua 68). baBHo HambAHeTe
pe3epBoapa /0 MbAHOTO MONOXKeHMe
o1 10 ml. 3aBbpTeTe cnupatenHoTo
KpaHue B 3aTBOPEHO NONOXEHNE KbM
TpaHcalocepa/6aHKaTa ¢
HTPaBeHo3€eH pa3TBop (BuXTe
Ourypa 3 Ha cTpaHmua 68).
OpveHTupaiite pe3epBoapa TaKa, ue
BCUYKM Bb3AYLUHN MeXxypyeTa fia
W3NA3aT OT CMPUHLIOBKATA, U 6aBHO
BNeiiTe 0THOBO TeyHocTTa. [loBTOpETE,
aKo e HeobXoANMo, 3a fia OTCTPaHUTe
Bb3AYLUHUTE MeXypyeTa.

BHUMAHME: OtcTpaneTe BcMUKM
Bb3/yLIHN MeXypyeTa, 3a Aa
HamanuTe pucka ot Bb3yIWHN
em6onu n ga Hamanute 3ary6ara
Ha CUrHan 3a HanArae.

MocTaBeTe CMnpaTeNHOTO KpaHye B
3aTBOPEHO NON0XeHNe KbM
pe3epBoapa Ha VAMP Flex (BuxTe
Ourypa 4 Ha cTpaHuua 69) u
NPOABKETe a MbHUTE TMHUATA
rpaBuTaLmoHHo. OpueHTupaiite
NMHWATA TaKa, Ye MACTOTO (MecTaTa)
3a B3eMaHe Ha npobu Aa e (ca) Ha
npubnusutenHo 45° Haa peepBoapa.
OTcTpaHeTe Bb3AyLLHUTE MeXypyeTa
0T MACTOTO (MecTaTa) 3a B3eMaHe Ha
npo6u, ako e HeobXoANMO.

MocTaBeTe 6aHKaTa C MHTPaBEHO3eH
pasTBOP NOA HaAraHe CbIacHo
60NTHMYHATA MONUTHKA W
WHCTPYKLUUTE Ha MPON3BOAUTENS HA
TpaHcatocepa. [le6uTbT Lwe Bapupa
CMopes rpaaneHTa Ha HanAraHe Ha
YCTPOICTBOTO 33 NPOMUBAHE.

(B'bp)KeTe cTabunHo NPOKCUManHuA
KpaVI Ha KOMMJIEKTA C MbXKKUA nyep
NIOK KOHEKTOP KbM NpeABapuTesiHO
HAMb/IHEHNA KaTeTbP.




Cronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa Crbnka | Mpouepypa
10 | Hynupaiite TpaHcalocepa CbraacHo 3abenexka: llpenopbuntenHoro 3abenexka: He usnonsBaiire
WUHCTPYKLMUTE HA NPOM3BOZNTENA Ha BpeMe 3a HaTUCKaHe Ha 6yTanoto aLeToH.
TpaHcaocepa. Ha pe3epBoapa ;0 HambJIHO 3 |3apa s3emere kpbaHa npoa,
3aTBOPEHOTO No/oiKeHNe e V3M0N3BaiiTe UK MPeBapUTENHO
6.3  [MpouncrBaHe Ha MHTpaBeHO3HaTa NpUGNU3MTENHo 1 ceKyHaa 3a
P Y crnobeHuTe 1 onakoBaHy be3urnexa
:eaq:::;:: :::g;oroska 3aB3eMane Bceku ml npoumcTBaLy obem. kaHona VAMP vt cnpuHLoBKa, unm
BHUMAHME: Npouncreawara 6e3urnena kaniona VAMP (onakosaHa
BaxHo: TpﬂGBaﬁna Ce NOCTUrHe MUHUManeH npo6a He TpA6Ba Aa ocTaBa B OT/€/IHO) 11 OT/ACNHA CTIPUHLIOBKA.
npouucTBaLy 06em ot ABa MbTU MbPTBOTO pesepBoapa 3a nogeye ot BHUMAHMUE: H ,

: He u3non3saiite urna
npoctpancTo. Moxe Aa e Heobxogum 2 MUHYTH. NPE3 MACTUTD 32 B3emane Ha
ROMBIHATENEH NPOUMCTBALL 06em 33 6 [IpomuiiTe pe3epBoapa, MACTOTO npo6u
U3CnefBaHuUA Ha KoarynauusaTa. P pesepsoapa, poou.

(mecTara) 3a B3emaHe Ha npobu 4 | Ysepere ce, ue Gyranoro Ha
Crbnka | NMpouepypa JINHIIATA OT OCTATDBHHA KPbE. CNPUHLIOBKATa € HATUCHATO 10 ABHOTO

1 3aBbpTeTe CTUPATENHOTO KpaHUe B 7 éKO B pe3epBoapa Ha VAMP Fle6x e Ha LMNMHABPA Ha CNPUHLIOBKaTA.
33TBOPEHO NONOXKEHIE KbM wna V|3Ternega KPbEB, TOW TpALBa Aa 5 | Hatucxete kaHionata B MACTOTO 3a
TpaHcalocepa/6aHkata ¢ (€ MPOHNCTH. 5a 1a N3BbPLINTE TOBY, B3eMaHe Ha npobut 6e3 urna VAMP u
MHTpaBeHO3eH pa3TBop (BuxTe 3aBbPTETE CNUPATENHOTO KPaH4e B Cnef ToBa u3Ternete HeobxogumunaA
Ourypa 3 Ha cTpaHuLia 68). HanbnHeTe iaaTBMOe‘:ﬁ';(/)Kli’;?re:?:M':x Ourvoa 2 06em KpbB B CPUHI0BKaTA.
HanbnHeTe pe3epBoapa, kato u p P 3a6enexka: AKo cpelyHeTe

Ha (TpaHuua 67). Hanbnxete
usternute byTanoto. M3ternete TPYAHOCTH NpK B3eMaHe Ha
6 yacTuyHo pe3epsoapa ¢ 1 4o 2 ml
CHOTBETHUA NPOUNCTBALL| 00EM npob6ata, npoBepeTe KaTeTbpa 3a
CHIACHO GONHIYHATA NONATUKA. TeuHocT. AKo 6aHKaTa C MHTPaBeHO3eH
pa3TBOp € NPaBUNHO N0CTaBeHa Nog Bb3MOMHY 3aMyLIBaHUA unu
3abenesxka: Ako umate HanAraHe, akTMBUPAHETO Ha OrpaHutienua.
3aTpyAHEHNA Npu n3Ternane Ha YCTPOVCTBOTO 33 NPOMUBaHE 6 | 13BapeTe cNpUHLI0BKATa U KaHIONaTa
npouucrBawusa obem, npoBepere aBTOMATUYHO LLie 0BEzE A0 0T MACTOTO 33 B3eMaHe Ha npo6u upe3
KateTbpa u nonoxexuero OFF HabNIBaHe Ha pe3epBoapa. 3aBbpTeTe U3AbpNBaHe NPaBo HABbH.
(M3knioueHo) Ha ppbIKKaTa HA CMUPATENHOTO KpaHye B 3aTBOPEHO BHUMAHME: He Buprete
:';:z:Ti::zT:aﬁPﬂ::::ﬂ - nonoXeHue KbM TpaHcatocepa/ CPUHLOBKATa NP U3BAKAIHETO
Y y 0aHKaTa C MHTpaBEHO3€eH pa3TBOp il OT MACTOTO 33 B3eMaHe Ha

orpaHuyeHuna. (BuxTe Qurypa 3 Ha cTpaHuLa 68) npo6u.
3abenexka: "penop'bq“'ren"o'ro 0aBHo Bnelite 06paTHO B JINHNATA. 7 Cned Kato n o6ata 6'b£l€ B3eTa
Bpeme 3a Hanb/iBaHe Ha nOBTOpeTe, dKo e HeOﬁXOﬂ,VIMO, [0KaTo o p !

e36DB0aDa & NDHBMM3HTENHO 6b/1e OTCTpaHeHa BCUKaTa KpbB BIeiiTe 06paTHO NPOUNCTBALLMA 06eM
pesepsoapa e np B CbOTBETCTBUE C METOAA, OMUCAH
1 cexynna 3a Beeku ml 3a6enexka: 3a onTumanHo no-rope.
npouucrBaw o6em. npouncTBaHe Ha pe3epBoapa ce NPERYNPEXIERYE:

2 (nep Kato NpoumMCTBALLMAT 06em Obae npenopb4Ba Aia NOBTOpUTE /la6opaTopHTe CTOIVIHOCTI/I
U3TerneH, 3aBbpTeTe CMUPaTeNHOTo HAKONKO MbTU TO3U NpoLieC Ha Tos ﬁll:a apca B CLOTBETCTBIE ¢
KpaHue B 3aTBOPEHO NONOXEHNE KbM NpPoYMCTBaHE C MaNKM KONNYecTBa wamuqﬁme NDOSEM Ha
navmeHTa u kateTbpa (BuxTe Qurypa TeyHocr (T.e. 1 go 2 ml). Cnep kato nauwenTa |'|0TpB et
2 Ha cTpanuLa 67). Toa 6bjie OTCTPaHeHa BCUYKaTa KPbB, To-:‘uocna' Ha na;znaro Hire
AOMBIHUTENHO LU rapaHTUpa, ye 3aBbpTeTe (NUpaTeNIHOTO KpaHye CTORHOCTH Nbemn "p unapraue ua
B3eTaTa npoba e oT nawyenTa, a He oT B MONOXEHUETO 32 MOHUTOPUHT repanys peaunp
pe3epBoapa. (BuxTe Qurypa 4 Ha cTpaHuLa P :

8 3a ga npexbpauTe KpbBHaTa Npoda

3 B3emeTe npo6ata B CbOTBETCTBUE C 69). or fn M‘; OBKgTa BbeBaK MHVFI’ 6
€[IMH 0T MeTOZUTE, ONUCaHM B pa3fiena 8 | Mouucrete c TaMnoH MACTOTO PUHL Yy

B3emaHe Ha KpbBHU po6u
no-gony.

4 (nep kato npobata 6bAe B3eTa,
3aBbpTeTe pbKKaTa B 3aTBOPEHO
nonoXeHue KbM TpaHcatcepa/
baHKaTa C MHTPaBEHO3EH Pa3TBOP
(BuxTe Ourypa 3 Ha cTpaHuLa 68).

(mecTata) 3a B3eMaHe Ha po6u, kato
rapaHTUpaTe OTCTPAHABAHETO Ha
0CTaTbYHa KPbB OT NOPTa 3 B3eMaHe
Ha npobu.

3a6enexka: He usnonspaiite
aLeToH.

5 Bneitte 06paTHo npoumcTBaLLMA 06em
B NaLMeHTa, KaTo BbpHeTe byTanoTo
Ha pe3epBoapa B 3aTBOPEHOTO
nonoxeHue. 3aBbpTeTe ApbkKaTa Ha
CNUPATENHOTO KpaHue B NONOMXeHNETo
3a MoHuTOpUHr (BikTe Qurypa 4 Ha
(TpaHuua 69).

3a6enexka: Ako umare
3aTpyAHeHNA npy 06paTHo
B/IMBaHe Ha NpounCTBaLLuA 06em,
npoBepeTe KaTeTbpa U
nonoxenueto OFF (U3knioueHo)
Ha ipbiKKaTa Ha CMpaTeNHoTo
KpaHue 3a eBeHTya/lHu
3anywWBaHusA UM OrpaHuyeHuns.

6.4 B3emaHe Ha KpbBHM Npo6u

Moxe Aa ce u3non3Bar iBa METoa 3a B3eMaHe Ha
KPbBH NPOOM Upe3 M3non3BaHe Ha 3aTBOPeHaTa
MCTeMa 3a B3eMaHe Ha kpbBHI npo6u VAMP Flex.

6.4.1 MeTop 3a B3emaHe Ha KpbBHM Npo6u
CbC CNPUHLIOBKA

Crpnka

Npouepypa

1

Moaroteete cuctemata VAMP Flex 3a
B3eMaHe Ha KpbBHa npo6a, kato
W3TernuTe NPOYNCTBALL 06eM no
METO/, OMICaH No-Tope.

(nep Kato nMHNATA 6bAe NPOUNCTEHA,
MoYMCTETe C TAMMOH MACTOTO 33
B3eMaHe Ha npobu 6e3 nrna VAMP ¢
MOMOLLTA Ha ie3MHEKTaHT, KaTo
Hanpvmep CNMpT unn 6eTagvH, B
33BUCUMOCT OT 6ONHINYHATA NOANTYIKA.

enpyBeTKH, 3non3Baitte
YCTPOIACTBOTO 33 NPEXBBbPAAHE Ha
kpbB (BTU).

a) Kato u3non3gate acentuuHa
TEXHIKa, 0TBOPETE NiliKa.

(=)
=

yBGPETe (€, 4ye BCUYKK BPB3KK Ca
3aTerHati.

@
-

CepHa poka xBaHete BTU u
HaTUCHETe KaHIofaTa Ha
HanmbiHeHaTa ¢ npoba
CMPUHLIOBKA NPe3 MACTOTO 3a
NHXeKTupaHe 6e3 urna Ha BTU.

=

MocTaBeTe n3bpaHata BakyymHa
enpyBeTKa B 0TBopa Ha BTU Taka,
ye BbTPeLLHaTa urna Aa npobue
ryMeHA JUCK Ha BaKyyMHaTa
enpyBeTKa.

Hanbnxete BaKyyMHaTa
€NpyBeTKa 10 XKeNaHuA obem.

=
=

D
—

MogTopete cTbnky (r) 1 (a)
cnopen Heo6XoAMMOCTTa, 3a i
HaMbAHUTE JOMbAHUTENHN
€npyBeTKu.
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(Tbnka | Mpouepypa

(ronka | Mpouepypa

X) W3xbpnete BTU, cnep Kato
MpexBbpUTE KpbBHaTa Npo6a ot
CNPUHLIOBKaTa BbB BaKyyMHUTE
enpyBeTKy.

9 | U3xBbpnete BCUYKIA CIPUHLIOBKM U
KaHionu Cef ynotpeba B
CbOTBETCTBUE C HONHINYHATA
NoNNTHKA.

6.4.2 Metop Ha B3emaHe Ha KpbBHU Npo6u ¢
ANPEKTHO u3TernAHe

(ronka | lpouenypa

1 Monroteete pe3epBoapa Ha VAMP Flex
32 B3eMaHe Ha KpbBHa npoba, Kato
u3TernuTe NpounCTBaLL 06em no
MeTOfa, OMICaH No-Tope.

2 | Cneg Kato iMHMATA 6bae NPOUMCTEH],
MOYMCTETe C TAMMOH MACTOTO 32
B3emaHe Ha npobu 6e3 urna VAMP ¢
MOMOLLTA Ha ie3UH(EKTaHT, KaTo
Hanpumep CupT U 6eTaauH, B
3aBUCUMOCT OT 60/HWYHATA NOANTUKA.

3abenexka: He usnonsgaiire
aLleToH.

3 |3apaB3emere kpbBHa npoba,
u3non3Baite yCTpoIiCTBOTO 3a
AVPEKTHO U3TernAqe.

BHUMAHMUE: He u3non3Baiite urna
npe3 MACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npo6u.

a) Katou3nonssare acentuxa
TeXHIKa, 0TBOPETE MANKA.

=)
-

yBGPETe (e, ye KaHtonata e
(TabunHo 3aterHata KbM
yCTpOVICTBOTO 3d INPEKTHO
n3ternaHe.

HatucHeTe KaHionata Ha
YCTPOIACTBOTO 32 AUPEKTHO
u3TernAHe B MACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6u.

B

r) MMocrageTe n36paHata BakyymHa
enpyBeTka B 0TBOPeHNA Kpaii Ha
YCTPOVCTBOTO 32 ANPEKTHO
W3TerNAHe I HaTUCHeTe Taka, ve
BbTpeLUHaTa Ura Ha YCTPOCTBOTO
33 APEKTHO U3TernAHe Aa npobue
ryMeHA JUCK Ha BaKyyMHaTa
enpyBeTKa, U HambllHeTe fi0

XenaHus obem.

Ro

Sistem inchis de prelevare a
probelor de sange VAMP Flex

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizata, TruWave, VAMP si VAMP Flex sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea defindtorilor respectivi.

BHWMAHME: 3a pa
npefoTBpaTUTE BPbLLAHE HA
CbAbpiKaHKe OT enpyBeTKaTa
(BKnIOYMTENHO Bb3YX) B MbTA
Ha TEYHOCTTA, OTCTPaHeTe
BaKyyMHaTa enpyBeTKa,
npeaw aa AoCTUTHETe A0
MaKCcMManHuA KanauuTer 3a
Hanb/BaHe.

BHUMAHME: Ako cpelwnete
TPYAHOCTH NPy B3eMaHe Ha
npobara, npoBepeTe KateTbpa
3a Bb3MOXKHM 3anyLIBaHUA
WU OTPaHNYeHus.

L) MosTopete cTbnKa (r) cnopes
HeobX0AMMOCTTa, 3 A
HaMbAHUTE JOMBAHUTENHN
BaKyYMHU enpyBeTKy.

e) (nep kato Obje B3eTa NoCieAHaTa
npo6a, MbpBo 0TCTpaHeTe
BakyyMHaTa enpyBeTKa It cneg
TOBA XBaHeTe YCTPOIACTBOTO 33
JIPEKTHO U3TETNIAHE 33 KaHIoNaTa
1 U3AbpNaiiTe NPaBO HABbH.

BHUMAHMUE: He 3aBbpraiite
KOpnyca Ha yCTPOICTBOTO 32
ANPEKTHO 3TErNAHE 1 He ro
OTCTpaHABaIiTe ¢ BCe olye
npuKpeneHa BakKyymHa
enpyBetka.

=S

/13xBbpneTe yCTpoNCTBOTO 3a
LUPEKTHO N3TernAHe cneg
ynotpe6a CbrnacHo 6onHNYHaTa
NonuTHKa.

4 (nep kato npobata 6bae B3eTa,
BneliTe 06paTHO NPOUMCTBALLYMA 06eM
B CbOTBETCTBYE ¢ METOJa, ONUCaH
no-rope.

7.0 PyTMHHa NOAApPDBKKA

Tbil KaTo KOHOUrypaLMUTe Ha KOMMEKTa 1
NpoLeaypyTe Ce Pa3nnyaBar B 3aBUCUMOCT 0T
NpeAnounTaHNATa Ha 6ONTHILIATA, OTTOBOPHOCT Ha
6onHuLaTa e 1a oNpe/eNi TouHaTa NonuTIKa u
npoueaypu.

8.0 Uupopmauus 3a 6esonacHocT
npu IMP

MR be3zonacxo npu MR

3aTBopeHaTa CUCTEMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHH
npo6u VAMP Flex e 6e3onacHa npu MR.

Mpenna3na mapka: CnepaBaiite ycnoBuATa 3a
6e3onacHo ckaHupaHe Npyu KaKBUTO 1 fia

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 pand la Figura 4 la
pagina 66.
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6uUno AOMbAHNTENHY YCTPOIiCTBA (Hanp.
TpaHcAlocepy 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a unu
TpaHCAlocepy 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeoa),
KOUTO Ca (Bbp3aHu CbC 3aTBOpeHaTa cucTema
3a B3emMaHe Ha KpbBHY npo6u VAMP Flex. Ako
CbCTOAHMETO Ha Ge3onacHocT npu MR 3a
AONMbHUTENHUTE YCTPOIICTBA He @ U3BECTHO,
npuemere, 4e Te ca HebesonacHu npu MR u He
TpA6Ba fa ce BbBeXAAT B cpepaTa Ha MR.

9.0 Kak ce poctaBa

(CbIbpaHIeTO € CTEPUITHO U MBTAT Ha TEYHOCTTa e
HenuporeHeH, ako ONakoBKaTta He e NOBpPefeHa
oTBOpeHa. He u3non3gaiiTe, ako onakoBKara e
0TBOpEHa unu noBpefieHa. He ctepunusupatite
MOBTOPHO. To31 MPOAYKT € NpeHa3HaueH camo 3a
€/JHOKpaTHa ynoTpeba.

Ornepaiite Bl3YyanHO 3a NOBPeAad Ha LeNI0CTTa Ha
OMnaKoBKaTa npean yn0Tpe6a.

10.0 CbxpaHeHue
,£la (€ (bXpaHABa Ha XnagHo, CyXxo MACTO.

11.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOKbT Ha rogHoCT € 0T0enA3aH Ha BcAka
OMaKoBKa. CbXpaHEHI/Ie nwm yn0Tpe6a aen
N3TNYAHETO Ha CPOKA Ha TOAHOCT MOXe [ia loBeae
[10 BNOLLIABaHE Ha Kaye(TBaTa Ha NPOAYKTa 1 10
3ab01ABaHe WK HeXeNaHo CbouTye, Thil Kato
N3AENTNETO MOXe [la He (])yHKLlI/IOHI/Ipa cnopea
MbPBOHAYANHOTO (M NPeHa3HayeHue.

12.0 TexHnyecka nomowy,

3a TeXHUYeCKa NOMOLL Ce CBbpXeETe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha Tenedo:
+420221602 251

13.0 U3xBbpnaHe

(nen KOHTaKT C NaLMeHTa TpeTupalite U3senueto
KaTo 61ONOrMYHO OnaceH oTnagbK. M3xebpnete
CbIMACHO HONHMYHATA NOAMTIAKA U MeCTHUTE
paznopepn6u.

LleHuTe, CnewndukaLimmTe 1 HAMYHOCTTA HA

moaenute noanexat Ha NPOMAHa 6e3
yBE€OMIIEHNE.

BuxTe nerenpata Ha cumBonuTte B Kpad Ha
TO3U AOKYMEHT.

MpoaykT, 0603HaueH ¢ TO3U CUMBON:

stenLeeo

e (TepunusupaH Cc eTuneHoB oKcuAa.

AnTepHaTUBHO — NPOAYKT, 0603HaueH ¢
TO31 CUMBON:

stenil )

e cTepunn3npaH ¢ 06nbuBaHe.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, care contin avertismente, masuri de
precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

1.0 Descriere

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
Edwards Lifesciences VAMP Flex ofera o metoda
sigura si comodad de recoltare de probe de sange de
[a liniile de monitorizare a presiunii. Sistemul de
prelevare a probelor de sdnge este proiectat pentru



a fi utilizat cu traductoare de presiune de unica
folosinta sau reutilizabile si pentru conectarea la
catetere venoase centrale, catetere venoase si
arteriale, acolo unde sistemul poate fi curdtat prin
spalare dupd prelevare.

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
prevdzutd, dacd este utilizat conform instructiunilor
de utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizarii de cdtre
profesionisti din domeniul medical care au fost
instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor
hemodinamice 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 numadra pierderea
de sange, stropi de sdnge, embolus, tromboza,
reactii adverse la materialele dispozitivului,
traumatisme/leziuni tisulare, infectie sistemica si/
sau hemoliza.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul
prevazut

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP este destinat 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 i
catetere venoase centrale care sunt atasate la linii
de monitorizare a presiunii.

4.0 Contraindicatii

b

A nu se utiliza fard un dispozitiv atasat de spdlare
sau un dispozitiv de control al debitului atunci cand
este utilizat pentru aplicatii arteriale.

Nu exista nicio contraindicatie absoluta cand este
utilizat pentru aplicatii venoase.

5.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date
care sa confirme faptul ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. 0 astfel de
actiune poate duce la afectiuni sau la o
reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

Unele modele pot contine ftalati, mai exact
DEHP [Di (2-etilhexil) ftalat], care poate
prezenta riscuri de afectare a functiei
reproductive sau a dezvoltarii la copii si la
femeile gravide sau care alapteaza.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa
raporteze orice incidente grave
producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

6.0 Instructiuni de utilizare

ATENTIE: utilizarea de lipide cu sistemul inchis
de prelevare a probelor de sange VAMP Flex
poate compromite integritatea produsului.

6.1 Instrumentarul

- Dispozitiv de spalare sau dispozitiv pentru
controlul debitului (debit de maxim 4 ml/h)

«Traductor de presiune de unicd folosinta sau
reutilizabil, dacd se doreste

« Un sistem inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP Flex care contine un rezervor de
10 ml cu supapa de inchidere si port (porturi) de
prelevare fard ac VAMP

6.2  Configurare

Pas |Procedura

Pas |Procedura

7 |inchideti robinetul de inchidere spre
rezervorul VAMP Flex (consultati Figura
41a pagina 69) si continuati sa umpleti
linia utilizind umplerea gravitationala.
Orientati linia astfel incat portul
(porturile) de prelevare sa fie deasupra
rezervorului, la aproximativ 45°.
Eliminati bulele de aer din portul
(porturile) de prelevare, dacd este
necesar.

8  |Presurizati punga cu solutie de perfuzie
i.v. conform politicii spitalului i
instructiunilor furnizate de
producdtorul traductorului. Debitul va
varia in functie de gradientul de
presiune de-a lungul dispozitivului de
spalare.

1 |Utilizénd o tehnicd aseptica, scoateti
trusa VAMP Flex din ambalajul steril.

2 |Dacd trusa VAMP Flex nu include un
traductor de presiune de unica folosinta
TruWave preconectat, scoateti capacele
de protectie si atasati portul Luer mama
de la capatul distal al robinetului de
inchidere cu 4 cdi la conectorul Luer
tatd al unui traductor sau al unui alt
dispozitiv de spalare cu fluide
(consultati Figura 11a pagina 66).

3 |Toate conexiunile trebuie sa fie sigure.

Nota: conexiunile in mediu umed
favorizeaza strangerea excesiva,
prin lubrifierea armaturilor.
Racordurile stranse excesiv pot
produce fisuri sau scurgeri.

4 | Conectati trusala o sursa de fluid de
perfuzie i.v. si, frd a presuriza fluidul,
incepeti sa umpleti trusa gravitational,
intai prin traductor, apoi prin portul de
ventilatie al traductorului, conform
instructiunilor furnizate de
producdtorul traductorului.

5 | Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la
porturile laterale ale robinetelor de
inchidere cu capace fara orificii.

6 Pentru a umple rezervorul VAMP Flex,
mai intdi inchideti robinetul de
inchidere la capatul deschis sau la
capatul dinspre pacient al tubului
(consultati Figura 2 la pagina 67).
Umpleti lent rezervorul pand la
capacitatea maxima de 10 ml. Inchideti
robinetul de inchidere spre traductor/
punga cu solutie de perfuzie i.v.
(consultati Figura 3 la pagina 68).
Orientati rezervorul astfel incat din
seringa sd iasa orice buld de aer si
reperfuzati lent fluidul. Repetati dupa
cum este necesar, pentru a elimina
bulele de aer.

ATENTIE: eliminati toate bulele de
aer, pentru a reduce riscul de
embolie gazoasa si pentru a
diminua riscul de pierdere a

semnalului de presiune.

46

9 | Conectati ferm capdtul proximal al
trusei, cu conectorul Luer Lock tata, la
cateterul preumplut.

10  |Aduceti traductorul la zero, conform
instructiunilor furnizate de
producdtorul traductorului.

6.3  Purjarea lichidului de perfuzie i.v. in
vederea pregatirii prelevarii probelor
de sange

Important: trebuie sa fie obtinut un volum
minim de purjare de doua ori mai mare decat
spatiul neutilizat. Este posibil ca pentru
studierea coagularii sa fie necesar volum de
purjare suplimentar.

Pas |Procedura

1 |Inchideti robinetul de inchidere spre
traductor/punga cu solutie de perfuzie
i.v. (consultati Figura 3 la pagina 68).
Umpleti rezervorul, trégand pistonul.
Prelevati volumul de purjare
corespunzdtor, in conformitate cu
politica spitalului.

Nota: daca intampinati dificultati
la extragerea volumului de
purjare, verificati cateterul si
manerul robinetului de inchidere,
care trebuie sa fie in pozitia OFF
(INCHIS) si asigurati-va ca acestea
nu prezinta ocluziuni sau zone de
gatuire.

Nota: durata recomandata pentru
umplerea rezervorului este de
aproximativ 1 secunda pentru
fiecare ml de volum de purjare.

2 | Dupa extragerea volumului de purjare,
inchideti robinetul de inchidere la
pacient si cateter (consultati Figura 2 la
pagina 67). Aceasta este o modalitate
in plus de a vd asigura cd proba este
recoltatd din corpul pacientului, nu din
rezervor.

3 Recoltati proba conform uneia dintre
metodele prezentate in sectiunea
Prelevarea probelor de sange, de
mai jos.

4 | Dupa recoltarea probei, rotiti manerul
in pozitia inchis spre traductor/punga
cu solutie de perfuzie i.v. (consultati
Figura 3 la pagina 68).




Pas |Procedura Pas |Procedura

5 Reperfuzati volumul de purjare inapoi 2 Dupa ce linia este curatd, stergei
la pacient, readucand pistonul portul de prelevare fard ac VAMP cu un
rezervorului in pozitia inchis. Rotiti tampon de vatd imbibat intr-o solutie
manerul robinetului de inchidere in dezinfectantd, de exemplu cu alcool
pozitia de monitorizare (consultati sanitar sau cu betading, in functie de
Figura 4 la pagina 69). politica spitalului.

Nota: daca intampinati dificultati Nota: nu utilizati acetona.
la reperfuzarea volumului de 3 |Pentruarecolta o prob de sange,
purjare, verificati cateterul si utilizati fie o canula si o seringa fard ac
manerul robinetului de inchidere, VAMP, ambalate preasamblate, fie o
care trebuie sa fie in pozitia OFF canula fard ac VAMP (ambalata
(INCHIS) si asigurati-va ca acestea separat) si o seringd separatd.
nu prezinta ocluziuni sau zone de ’ L i
gatuire. ATENTIE: nu utilizati un ac prin

) y portul de prelevare.
Nota: durata recomandata pentru PP —
impingerea pistonului rezervorului 4 A5|9ura§[—v§ « plstuorlul seringil este
pana in pozitia inchis complet a apasat pana la captin cilindrul
rezervorului este de aproximativ Seringl.
1secunda pentru fiecare ml de 5 Impingeti canulain portul de prelevare
volum de purjare. fdra ac VAMP si apoi recoltati volumul
ATENTIE: proba de purjare nu de sdnge necesar in seringd.
trebuie l3sati in rezervor mai mult Nota: daca intampinati dificultati
de 2 minute. la prelevarea probei, controlati

6 | Spalati rezervorul, portul (porturile) de cateterul pentru ca acesta sa nu
prelevare si linia, indepartand sangele prezinte ocluziuni sau zone de
rezidual. gatuire.

7 | Daci in rezervorul VAMP Flex a fost 6 | Scoateti seringa i canula din portul de
aspirat sange, va fi necesar s goliti prelevare extragandu-le drept.
rezervorul. Pentru aceasta, inchideti ATENTIE: nu extrageti seringa de
robinetul de inchidere spre pacient/ la portul de prelevare prin
cateter (consultati Figura 2 la pagina rasucire.

67). Umpleli par'gal r?zervorul w o 7 | Dupd recoltarea probei, reperfuzati
-2 ml dgﬂmd. Dacd punga cu solutie volumul de purjare conform metodei
de perfung iv. este presurizata corect, descrise mai sus.

activarea dispozitivului de spalare va

determina automat umplerea AVERTISMENT: valorile de
rezervorului. Inchideti robinetul de laborator trebuie corelate cu
inchidere spre traductor/punga cu manifestarile dinice ale

solutie de perfuzie i.v. (consultati pacientului. Inainte de a initia
Figura 3 la pagina 68) si reperfuzati terapia, verificati precizia

lent in linie. Repetati operatiunea de valorilor de laborator.

cate ori este necesar, pana la 8 | Pentruatransfera proba de sange din
indepadrtarea sangelui. seringd in vacutainere, utilizati
Noti: pentru golirea optimi a unitatea pentru transferarea sangelui
rezervorului, se recomanda sa (urs).

repetati acest proces de golire de a) Utilizdnd o tehnicd asepticd,

mai multe ori, cu un volum mic de deschideti punga.

flqld.(adlca 1-2 mI).vDupAa . b) Asigurati-vd cd toate conexiunile
eliminarea completa a sangelui, sunt sigure

rotiti robinetul de inchidere in ’

pozitia de monitorizare (consultati 0 Tineti unitatea UTS intr-o mana si
Figura 4 la pagina 69). impingeti canula de pe seringa

8 | Tamponati portul (porturile) de incdrcata $ulproba p[e!evata in
prelevare, asigurandu-va ca indepartati po'rtyllfie injectare fard acal
sangele in exces rimas la portul de unitafii UTS.
prelevare. d) Introduceti vacutainerul selectat in
Not3: nu utilizati acetona. fanta unitatii UTS pand cand acul

* din interior perforeazd discul de
6.4  Prelevarea probelor de sange cauciuc al vacutainerului.
Pentru a recolta probe de sange folosind sistemul e) Umpleti vacutainerul cu volumul
inchis de prelevare a probelor de sange VAMP Flex, dorit.
pot fi utilizate doud metode. ) Repetati pasii (d) si (€) dupa cum
6.4.1 Metoda de recoltare a probelor de este necesar, pentru a umple si alte
sange utilizand seringa tuburi.
— ) Dupa transferarea probei de sange

Pas | Procedura ? dinpseringé in vacht)ainere, ?

1 Pregatiti sistemul VAMP Flex pentru eliminati la deseuri unitdtile UTS.
recoltarea unei probe de sange, 9 | Eliminati la deseuri toate seringile si

extragand un volum de purjare cu
ajutorul metodei prezentate mai sus.

canulele dupa utilizare, in
conformitate cu politica spitalului.
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6.4.2 Metoda de recoltare directa a probelor

de sange

Pas

Procedura

1

Pregatiti rezervorul VAMP Flex pentru
recoltarea unei probe de sange,
extrdgand un volum de purjare cu
ajutorul metodei prezentate mai sus.

Dupa ce linia este curata, stergeti
portul de prelevare fara ac VAMP cu un
tampon de vatd imbibat intr-o solutie
dezinfectantd, de exemplu cu alcool
sanitar sau cu betadind, in functie de
politica spitalului.

Nota: nu utilizati acetona.

Pentru a preleva o probd de sange,
utilizati unitatea pentru recoltare
directd.

ATENTIE: nu utilizati un ac prin
portul de prelevare.

a) Utilizdnd o tehnicd aseptica,
dezlipiti punga pentrua o
deschide.

b) Verificati canula si asigurati-va ca
este fixata ferm la unitatea pentru
recoltare directd.

o Impingeti canula unitatii pentru
recoltare directd in portul de
prelevare.

d) Introduceti vacutainerul selectat in
capdtul deschis al unitatii pentru
recoltare directd si impingeti pand
cand acul din interior al unitatii
pentru recoltare directd perforeaza
discul de cauciuc de la partea
superioara a vacutainerului, apoi
umpleti cu volumul dorit.

ATENTIE: pentru a preveni
refularea continutului din
vacutainer (inclusiv a aerului)
si patrunderea acestuia pe
calea fluidului, indepartati
vacutainerul inainte de a-|
umple la capacitate maxima.

ATENTIE: daca intampinati
dificultati la prelevarea probei,
controlati cateterul pentru ca
acesta sa nu prezinte ocluziuni
sau zone de gatuire.

e) Repetati pasul (d) dupd cum este
necesar pentru a umple si alte
vacutainere.

f) Dupa recoltarea ultimei probe, mai
intdi indepartati vacutainerul, apoi
prindeti unitatea pentru recoltare
directd tinand de canuld si
extrageti drept.

ATENTIE: nu rasuciti carcasa
unitatii pentru recoltare
directa si nu o scoateti in timp
ce vacutainerul este inca
atasat.

g) Eliminatila deseuri unitatea pentru
recoltare directd dupa utilizare,
conform politicii spitalului.

Dupa recoltarea probei, reperfuzati
volumul de purjare conform metodei
descrise mai sus.




7.0 intretinerea de rutina

Deoarece configuratiile trusei si procedurile variaza
in conformitate cu preferintele spitalului, acestuia i
revine responsabilitatea de a stabili protocoalele si

procedurile exacte.

8.0 Informatii privind siguranta
IRM

MR Sigur in utilizarea la RM

Sistemul inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP Flex este de tip,,Sigur in utilizarea la RM".

Precautie: respectati conditiile de scanare in
siguranta pentru oricare dispozitiv accesoriu
(de ex.: traductoare de unica folosinta sau
traductoare reutilizabile) care este conectat
la sistemul inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP Flex. Daca starea de siguranta in
utilizarea la RM a unui dispozitiv accesoriu nu
este cunoscuta, considerati ca dispozitivul
respectiv este de tip ,Incompatibil RM” si nu
permiteti patrunderea acestuia in mediul RM.

Suletud
vereproovivotusiisteem
VAMP Flex

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada
seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud
miiiigiks teie piirkonnas.

Kasutusjuhend

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vt jooniseid Joonis 1 kuni Joonis 4 Ik 66.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabinoude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences suletud
vereproovivotusiisteem VAMP Flex pakub
vereproovide votmiseks turvalist ja mugavat
meetodit rohujdlgimisvoolikutest. See
vereproovivdtusiisteem on loodud kasutamiseks
iihekordselt kasutatavate ja korduskasutatavate
rohuanduritega ning ihendamiseks
tsentraalkateetrite, venoossete ja arteriaalsete
kateetritega, kus siisteemi saab parast proovivdttu
puhtaks loputada.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadusi, kontrolliti ulatusliku katseseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva
kasutusjuhendi jargi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo,
TruWave, VAMP ja VAMP Flex on ettevdtte Edwards
Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

9.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si calea fluidului este non
pirogend dacd ambalajul nu este deschis si nu este
deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. Acest
produs este exclusiv de unica folosintd.

Inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare
ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupd data
expirdrii poate determina deteriorarea produsului i
poate duce la afectiuni sau o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul sd nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare
initiale.

12.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

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 vereproovivdtusiisteem VAMP on ette
nahtud ainult vere votmiseks.

3.0 Kasutamisndidustused

Ette ndhtud kasutamiseks tdiskasvanud
patsientidel, kes vajavad korrapdrast vereproovide
vdtmist arteriaalsetest ja tsentraalkateetritest
(sealhulgas perifeerselt sisestatud
tsentraalkateetritest ja tsentraalsetest venoossetest
kateetritest), mis on kinnitatud
rohujalgimisvoolikute kiilge.

4.0 Vastundidustused

Arteriaalse kasutamise korral ei ole ette ndhtud
kasutamiseks koos kinnitatud loputusseadmega vdi
voolukiiruse juhtimise seadmega.

Venoossete rakenduste korral absoluutsed
vastundidustused puuduvad.

5.0 Hoiatused

See seade on kujundatud, ette ndhtud ja
levitatav AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE seda seadet KORDUVALT. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade oleks parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne. Selline toiming voib
pohjustada haigusi voi kérvalnahte, sest
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13.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

Un produs ce poarta simbolul:

stenLeeo

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

Alternativ, un produs ce poarta simbolul:

stenil

a fost sterilizat prin iradiere.

seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette
nahtud.

Moned mudelid voivad sisaldada ftalaate,
konkreetselt DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)
ftalaati], mis voib lastel, rasedatel voi
imetavatel naistel kahjustada fertiilsust voi
arengut.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama
mis tahes tosistest juhtumitest tootjale ja
padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja
ja/voi patsient viibib.

6.0 Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine suletud
vereproovivétusiisteemiga VAMP Flex voib
rikkuda toote terviklikkust.

6.1 Seadmestik

« Loputusseade vdi voolukontrolli seade
(maksimaalne voolukiirus 4 ml/h)

- Soovi korral ihekordselt kasutatav voi
korduvkasutatav rohuandur

« Suletud vereproovivgtusiisteem VAMP Flex, mis
hélmab iihte integraalse sulgurklapiga 10 ml
mahutit ja iihte véi mitut siisteemi VAMP
ndelata proovivdtukohta

6.2  Paigaldamine

Juhis | Protseduur

1 Eemaldage komplekt VAMP Flex
steriilsest pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

2 Kui siisteemis VAMP Flex ei ole
eeliihendatud iihekordselt kasutatavat
rohusensorit TruWave, eemaldage
kaitsekorgid ja iihendage 4-suunalise
kraani haarava Luer-pordi distaalne ots
sensori voi muu loputusseadme
haaratava Luer-pordiga (vt Joonis 1k
66).




6.4.1 Vereproovide votmine siistlameetodil

Juhis

Protseduur

1

Valmistage proovivdtusiisteemi VAMP
Flex vereproovi votmiseks ette,
aspireerides iilalkirjeldatud meetodil
tiihjendusvedeliku.

Kui voolik on Iabi loputatud, piihkige
noelata proovivdtusiisteemi VAMP
noelata proovivdtukohta
desinfitseerimisvahendiga, nditeks
alkoholi véi betadiiniga, jargides haigla
eeskirju.

Markus. Airge kasutage atsetooni.

Kasutage vereproovi votmiseks
siistlaga juba tihendatud siisteemi
VAMP ndelata proovivétusiisteemi
kaniiili voi siisteemi VAMP ndelata
kaniiili (eraldi pakendis) ja eraldi
siistalt.

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivétukohal siistlandela.

Veenduge, et siistla kolb on siistla
silindri pohjas.

Suruge kaniiiil proovivétusiisteemi
VAMP néelata proovivdtukohta ning
aspireerige siistlasse vajalik kogus verd.

Markus. Kui proovi votmisel tekib
probleeme, kontrollige, kas
kateetris on ummistusi voi
takistusi.

Eemaldage siistal ja kaniiiil
proovivotukohast, tommates need
otse vilja.

ETTEVAATUST! Arge viidnake
siistalt proovivotukohast vlja.

Juhis | Protseduur Juhis | Protseduur

3 Koik tihendused peavad olema Markus. Mahutikolvi taiesti
tihedad. suletud asendisse tombamise
Mirkus. Mirjad iihendused soovituslik aeg on 1 sekund
soodustavad detailide libedaks tithjendusvedeliku iga ml kohta.
muutumise téttu iilepingutamist. 2 | Parast tiihjendusvedeliku aspireerimist
Uhenduste iilepingutamine véib keerake mahuti kraani kdepide
viia morade voi leketeni. patsigndi ja kateetri gsendisse (vt

4 | Uhendage siisteem infusioonivedeliku Joonis 21k 67). See aitab tagada, et
allikaga ja alustage ilma vedelikku proov voetak;e patsiendi vereringest,
survestamata siisteemi téitmist mitte mahutist.
raskusjou mojul — esmalt labi sensori 3 | Votke proov iihel allpool jaotises
ja seejérel ventilatsiooniava kaudu Vereproovide vétmine kirjeldatud
vélja, jargides sensori tootja juhiseid. meetoditest.

5 | Asendage koik kraanide kiilgkanalite 4 | Proovi vitmise jdrel keerake kraani
ohuavadega korgid ohuavadeta kdepide anduri/infusioonikoti
korkidega. asendisse (vtloonis 3 [k 68).

6 | Siisteemi VAMP Flex mahuti taitmiseks 5 | Reinfundeerige tiihjendusvedelik
keerake esmalt kraani kaepide tagasi patsienti, surudes mahuti kolvi
valjapoole vdi patsiendipoolse vooliku tagasi suletud asendisse. Keerake
asendisse (vt Joonis 2 Ik 67). Tditke kraani kdepide jalgimisasendisse (vt
mahuti aeglaselt 10 ml kriipsuni. Joonis 41k 69).

Keerake kraani kaepide sensori/ Miirkus. Kui tiihjendusvedeliku
infusioonikoti asend?ssg (vt J~oonis 3 !k reinfundeerimisel tekib probleem,
68)} Slt‘lfgalfetrlna:‘”f:.""' et ohumullid siis kontrollige kateetrit ja kraani
Voolaksid sustlast vayja, ning kiepideme OFF (SULETUD) asendit
{/elm‘émdeleknge \I:eqel:lk aeﬁ!jselt- ummistuste ja takistuste suhtes.

ajadusel korrake dhumullide
eeJmaIdamiseks. Markus. Soovituslik aeg mahuti

B kolvi liikkamiseks taielikult

ETTEVAATUST! Eemaldage koik suletud asendisse on ligikaudu 1
‘_’::m"ﬂ'd'l_et v;:lenflada sekund tiihjendusvedeliku iga ml
ohkemboolia ohtu ning kohta.
rohusignaali norgenemist. ETTEVAATUST! Hiliibimise

7 Keerake kraani kdepide siisteemi viltimiseks ei. tohiks veri jaida
VAMP Flex mahuti asendisse (vt Joonis mahutisse kauemaks kui
41k 69) ja jatkake vooliku tditmist P

AR - 2 minutiks.
raskusjou mojul. Paigutage voolik nii, - —
et proovivitukohad oleksid mahutist 6 | Loputage mahuti, proovivotukoht/-
kérgemal ligikaudu 45° nurga all. kohad ja voolik verejadkidest puhtaks.
Vajadusel kdrvaldage 7 Kui aspireerisite siisteemi VAMP Flex
proovivotukohtadest shumullid. mahutisse verd, on vaja mahuti .

8 | Survestage infusioonilahuse kott puhastada. Selleks pddrake kraani
vastavalt haigla eeskirjadele ja kdepide patsiendi/kateetri asendisse
sensoritootja juhistele. Voolukiirus (vt Joonis 2 |k 67). Taitke mahuti
muutub rhuvahe jargi kogu osaliselt, aspireerides 1 kuni 2 ml
loputusseadme ulatuses. vedelikku. Kui infusioonikott on

9 | Uhendage komplekti proksimaalse piissval’f survestatudd, SiisgaitUb |

L mahuti loputusseadme aktiveerimise
(I:tsa hag Izq_tlav Luer-litmik eeltaidetud automaatselt. Pdorake kraani kdepide
ateetri kulge. anduri/infusioonikoti asendisse (vt

10 | Nullige sensor selle tootja juhtnddride Joonis 3 Ik 68) ja reinfundeerige
jrgi. vedelik aeglaselt voolikusse. Vajadusel

korrake, kuni k i Idatud.

6.3 Infusioonivedeliku korvaldamine enne o.r.ra & og.u verl. on eemadaty

vereproovide vétmist Markus. Mahuti optimaalseks

hastamisek itat
Oluline. Tiihimahu suhtes peab saavutama s:h::t::::: nii(t':: Is(g:x; \aléiial‘(’este
minimaalselt kahgkorqse tyhjendusvedell_lfu vedelikukogustega (st 1 kuni 2 ml)
koguse. Koagulatsiooniuuringute puhul voib korrata. Parast kogu vere
o.I_Ia.vaja korvalt!ada rohkem eemaldamist poorake kraani
tiihjendusvedelikku. kaepide jalgimisasendisse (vt
Juhis | Protseduur Joonis 4 Ik 69)'. -

1 Keerake kraani kdepide anduri/ 8 | Tupsutage proovivotukoht/-kohad
infusioonikoti asendisse (vt Joonis 3 lk ve'r'est pulltaks. .
68). Tommake mahuti taitmiseks kolbi. Markus. Arge kasutage atsetooni.

Aspireerige haigla eeskirjadele vastav
kogus tiihjendusvedelikku.

Markus. Kui tiihjendusvedeliku
aspireerimisel tekib probleem, siis
kontrollige kateetrit ja kraani
kadepideme OFF (SULETUD) asendit

ummistuste ja takistuste suhtes.

6.4 Vereanaliiiiside votmine

Suletud vereproovivotusiisteemi VAMP Flex abil
vereproovide votmiseks vdib kasutada tihte kahest

meetodist.
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Proovi vdtmise jarel reinfundeerige
tiihjendusvedelik ilalkirjeldatud
meetodil.

HOIATUS. Laborivaartused peaksid
olema korrelatsioonis patsiendi
Kliiniliste ilmingutega. Enne
raviotsuste tegemist kontrollige
laborianaliiiiside tulemusi.

Kasutage vereproovi siistlast
vaakumkatsutitesse iilekandmiseks
ohundelahoidjat.

a) Tommake pakend aseptilise
tehnikaga lahti.

b) Veenduge, et kdik ihendused oleks
tugevalt kinni.

) Hoidke otsevdtu ohundelahoidjat
(BTU) iihes kaes ja suruge kaniil
otsevotu ohundelahoidja (BTU)
tdidetud proovisiistlale noelata
stistekoha kaudu.

d) Sisestage valitud vaakumkatsuti
ohundelahoidja avasse, kuni selles
olev ndel tungib labi
vaakumkatsuti kummimembraani.

e) Taditke vaakumkatsuti soovitud
mahus.

f) Vajadusel korrake etappe (d) ja ()
tdiendavate katsutite taitmiseks.

g) Korvaldage otsevdtu
ohundelahoidja (BTU) parast
vereproovi Gilekandmist siistlast
vaakumkatsutitesse.




Juhis | Protseduur

Juhis | Protseduur

9 | Kodrvaldage kdik siistlad ja kaniiilid
pdrast kasutamist haigla eeskirjade
kohaselt.

6.4.2 Vereproovide votmine
otsevotumeetodil

Juhis | Protseduur

1 Valmistage proovivdtusiisteemi VAMP
Flex mahuti vereproovi votmiseks ette,
aspireerides ilalkirjeldatud meetodil
tiihjendusvedeliku.

2 Kui voolik on Iabi loputatud, piihkige
ndelata proovivotusiisteemi VAMP
proovivdtukohta
desinfitseerimisvahendiga, nditeks
alkoholi vdi betadiiniga, jargides
haigla eeskirju.

Markus. Arge kasutage atsetooni.

3 | Vereproovi vdtmiseks kasutage
otsevotuseadet.

ETTEVAATUST! Arge kasutage
proovivétukohal siistlandela.

a) Avage pakend aseptilist tehnikat
kasutades.

b) Veenduge, et kaniiiil on kindlalt
otsevdtuseadme kiilge kinnitatud.

Q) Suruge otsevdtuseadme kaniidl
proovivdtukohta.

d) Sisestage valitud vaakumkatsuti
otsese verevdtu anuma avatud
otsa ja suruge, kuni otsese
verevdtu anuma sisemine ndel on
ldbistanud vaakumkatsuti
kummiketta, ning seejarel tditke
soovitud mahus.

ETTEVAATUST! Vaakumkatsuti
sisu (sealhulgas 6hu)
vedelikuteele tagasivoolu
véltimiseks eemaldage
vaakumkatsuti enne
maksimaalse taitmismahu
saavutamist.

+~VAMP Flex” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema

Ne visi Cia apradyti prietaisai gali bati licencijuoti
pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti
konkreciame regione.

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam naudojimui

Apie pav. Zr. 1 pav.— 4 pav. 66 psl.

i

L Edwards” , Edwards Lifesciences” stilizuotas

,E" logotipas, , TruWave”, , VAMP” ir , VAMP Flex"
yra,, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybeé.

ETTEVAATUST! Kui proovi
votmisel tekib probleeme,
kontrollige, kas kateetris on
ummistusi voi takistusi.

e) Vajadusel korrake etappi (d)
taiendavate vaakumkatsutite
taitmiseks.

f) Viimase proovi votmise jrel
eemaldage esmalt vaakumkatsuti
ning seejarel haarake
otsevotuseadme kaniiiilist ja
tommake see otse valja.

ETTEVAATUST! Airge vadnake
otsevotuseadme korpust ega
eemaldage seda, kui
vaakumkatsuti on veel
kinnitatud.

g) Korvaldage otsevdtuseade parast
kasutamist haigla eeskirjade
kohaselt.

4 | Proovi vdtmise jrel reinfundeerige
tiihjendusvedelik iilalkirjeldatud
meetodil.

7.0 Korraline hooldus

Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad olenevalt haigla eelistustest, on haigla

kohustus mddratleda tapsed reeglid ja protseduurid.

8.0 MRT ohutusteave

Ohutu

MR
magnetresonantstomograafias

Suletud vereproovivtusiisteem VAMP Flex on
magnetresonantstomograafias ohutu.

Ettevaatusabinou. Jargige koigi suletud
vereproovivétusiisteemiga VAMP Flex
iihendatud tarvikute (nt iihekordselt
kasutatavate voi korduskasutatavate
andurite) ohutu skannimise tingimusi. Kui
pole teada, kas lisaseadmed on
magnetresonantstomograafias kasutamiseks
ohutud, loetakse need ohtlikuks

Atidziai perskaitykite Sios medicinos
priemonés naudojimo instrukcijas, kuriose
pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

Edwards Lifesciences VAMP Flex” uzdara kraujo
méginiy émimo sistema suteikia galimybe saugiu ir
patogiu budu imti kraujo méginius i$ spaudimo
stebéjimo linijy. Kraujo méginiy émimo sistema yra
skirta naudoti su vienkartiniais ir daugkartinio
naudojimo spaudimo keitikliais ir yra skirta jungti
prie centrinés linijos kateteriy, veniniy ir arteriniy
kateteriy, kai paémus méginj sistema galima Svariai
iSplauti.

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uZtikrinti prietaiso saugg ir
veiksminguma, naudojant prietaisa pagal paskirtj ir
laikantis naudojimo instrukdijy.
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magnetresonantstomograafias ja neid ei tohi
lasta MR-keskkonda.

9.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud voi katkine. Arge
resteriliseerige. Toode on ette néhtud iihekordseks
kasutamiseks.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

10.0 Hoiundamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sailivusaeg

Sdilivusaeg on margitud igale pakendile.
Hoiustamine vdi kasutamine pdrast sdilivusaja
[oppu vdib pohjustada seadme kahjustumist ja
haiguseid voi kdrvalnahte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil tootada.

12.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kdidelge patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutuselt
korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
madarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust
vdidakse ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga

stenLEeo

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades.

Alternatiiv: siimboliga

stenil

toode on steriliseeritud kiiritamist
kasutades.

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, embolij, tromboze,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas,
audiniy trauma / suZalojima, sistemine infekcijg ir
(arba) hemolize.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

VAMP uZdara kraujo méginiy émimo sistema skirta
naudoti tik kraujui imti.

3.0 Naudojimo indikacijos

Skirta naudoti suaugusiems pacientams, turintiems
sveikatos sutrikimy, kuriems reikia periodikai imti



kraujo méginius i$ arteriniy ir centrinés linijos
kateteriy, jskaitant periferiSkai jvestus centrinius
kateterius ir centrinés venos kateterius, kurie
prijungti prie spaudimo stebéjimo linijy.

4.0 Kontraindikacijos

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 suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio
prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali
sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes
prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.

Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty,
konkreciai DEHP [bis-(2-etilheksil)-ftalato],
kuris gali kelti rizika reprodukcijai ar vaiky
vystymuisi bei nés¢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. Lipidy naudojimas su,VAMP
Flex” uzdara kraujo méginiy émimo sistema
gali pazeisti gaminio integraluma.

6.1 Jranga

« Plovimo arba tékmés reguliavimo prietaisas
(maksimalus debitas 4 ml)

«Vienkartinis arba daugkartinio naudojimo
spaudimo keitiklis, jei pageidaujama

«VAMP Flex” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema su vienu 10 ml talpos indeliu, atjungimo
voztuvas ir VAMP neadatiné (-és) méginiy
émimo vieta (-os)

6.2 Paruosimas

Veiksmas | Procediira

1 Laikydamiesi aseptinio metodo,
isimkite , VAMP Flex" rinkinj i3
sterilios pakuotes.

2 Jei VAMP Flex" rinkinyje néra i§
anksto prijungto,, TruWave”
vienkartinio spaudimo keitiklio,
nuimkite apsauginius dangtelius ir
prijunkite keturiy krypciy ¢iaupo
distalinio galo lizdine Luerio jungtj
prie keitiklio arba kito plovimo
skysciu jtaiso kistukinés Luerio
jungties (Zr. 1 pav. 66 psl.).

3 Visos jungtys turi bati tvirtai
sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél
daliy sutepimo gali buti per
daug priverztos. Per daug
priverztos jungtys gali jtrakti
arba praleisti skystj.

kateterio.

10 Nustatykite keitiklj ties nuliu pagal
keitiklio gamintojo instrukcija.

6.3 Istraukiamasis IV skystis ruosiantis
imti kraujo méginius

Svarbu. Minimalus iStraukiamasis turis turi

buti dukart didesnis uz sistemos komponenty

tarj. Atliekant kreséjimo tyrimus, gali

prireikti didesnio iStraukiamojo turio.

Veiksmas | Procediira

1 Uzsukite keitiklio / IV maiSelio
atsakos ¢iaupa (Zr. 3 pav. 68 psl.).
Traukdami stamoklj, pripildykite
indelj. Vadovaudamiesi ligoninés
nuostatais, jtraukite reikiama
iStraukiamajj tarj.

Pastaba. Jei istraukiamasis taris
néra sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris ir
Ciaupas, pasukus rankeng j
padétj OFF (iSjungta), néra
uzsikim3e arba suvariyti.

Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procedira

4 Nesuslégdami skyscio, prijunkite Pastaba. Indelj
rinkinj prie IV skyscio 3altinio, ir i3 rekomenduojama pripildyti
lasinés tekanciu skysciu pradékite tokiu greiciu, kad kiekvienas ml
pildyti sistema — skystis pirmiausia iStraukiamojo tirrio buty
turi teketi per keitiklj, o iStekéti per jtraukiamas per mazdaug
keitiklio ventiliacing anga, kaip 1 sekunde.
nurodyta keitiklio gamintojo 2 Kai jtrauksite iStraukiamajj taj,
instrukcijoje. uzsukite paciento ir kateterio

5 Visus ¢iaupo Soniniy angy atsakos ¢iaupa (Zr. 2 pav. 67 psl.).
ventiliuojamus gaubtelius pakeiskite Taip papildomai uZtikrinsite, kad
neventiliuojamais gaubteliais. méginys biity imamas i paciento, 0

6 Kad pripildytuméte , VAMP Flex” ne i indelio.
indelj, pirmiausia uZsukite Ciaupa j 3 Paimkite méginj vienu i$ metody,
vamzdelio atvirajj arba paciento gala nurodyty toliau pateiktame skyriuje
(r. 2 pav. 67 psl.). Pamazu Kraujo méginiy émimas.
pripildykite visa 10 ml indel; 4 | Paéme méginj, uzsukite rankeng j
Uzsukite keitiklio / |V maiSelio keitiklj / IV maielj (2. 3 pav. 68
atSakos Ciaupg (2r. 3 pav. 68 psl.). psl.).

Pakreipkite indelj taip, kad visi oro 5 Grazindami indelio stamokli
burbuliukai iStekéty i$ Svirksto, tada razindami indefio stumoklj
i léto vél jleiskite skystj. Jei reikia, szarymo pad?t!, vel.sule|.sk|te .
kartokite, kol pasalinsite oro [gtrauklamQJQ tur] pacientul Pasyklte
burbuliukus. Ciaupo rankena j stebéjimo padétj
. (Zr. 4 pav. 69 psl.).

PERSPEJIMAS. Pasalinkite visus - . s
oro burbuliukus, kad Pz'astaba. JEI'I.St.raukl'al“l"l'aSIS taris
sumazintumeéte oro embolijos ir nera s!da!'dz'a' suleldzl.ar.nas,
spaudimo signalo praradimo Bat'k""k'te’ ar kateteris r
rizika. Giaupas, pasg!(us rankeqq!

— —— padétj OFF (iSjungta), néra

7 Uzsukite,,VAMP Flex” indelio atSakos uisikimse arba suvariyti.
Ciaupa (Zr. 4 pav. 69 psl.) ir toliau L s
pildykite linia s lasinés. Pakreipkite Pastaba. Indelio stamoklj iki
linijq taip, kad méginiy émimo vieta visiskai uzdarytos padéties
(-0s) biity vir§ indelio mazdaug 45° rekf)vl_nendum.ama.stumtl tokiu
kampu. Jei reikia, pasalinkite greiciu, kad kiekvienas ml
burbuliukus i méginiy émimo vietos istraukiamojo tiirio buty
(-y). jtraukiamas per mazdaug

- - - 1 sekunde.

8 Suslékite IV tirpalo maisel] pagal . ; . .
ligoninés nuostatus bei keitiklio PERSPEJIMAS. Istraukiamasis
gamintojo instrukcij3. Debitas méginys negali buti indelyje
priklausys nuo slégio nuolydzio ilgiau kaip 2 minutes.
plovimo jtaise. 6 Praplaukite indelj, méginiy émimo

9 |Rinkinio proksimalinj gala su vietg (-as) irfinija, kad nelikty
kistukine Luerio jungtimi tvirtai kraujo.
prijunkite prie i$ anksto pripildyto 7 Jei j, VAMP Flex” indelj buvo jtraukta

kraujo, indelj batina iSvalyti. Kad tai
padarytuméte, uzsukite paciento /
kateterio atSakos Ciaupa (zr. 2 pav.
67 psl.). I3 dalies pripildykite indelj,
jleisdami 1-2 ml skyscio. Jei IV
maielis yra tinkamai suspaustas,
suaktyvinus plovimo jtaisa, indelis
automatiskai prisipildys. UzZsukite
keitiklio / IV maiSelio at3akos ciaupa
(2r. 3 pav. 68 psl.) ir létai
pakartotinai suleiskite j linija. Jei
reikia, kartokite, kol pasalinsite visa
krauja.

Pastaba. Kad indelj tinkamai
iSvalytuméte, sig valymo
procediira rekomenduojama
pakartoti kelis kartus,
naudojant nedidelj kiekj skyscio
(t.y. 1-2 ml). Kai pasalinsite
visa krauja, pasukite ciaupa j
stebéjimo padét; (zr. 4 pav. 69
psl.).
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Veiksmas | Procedira Veiksmas |Procediira Veiksmas | Procedira
8 Tamponu nuvalykite méginiy d) Jkiskite pasirinkta vakuuminj e) Jei reikia, kartodami d punkto
émimo vietg (-as), kad mégintuvélj j BTU anga, kad veiksma pripildykite daugiau
pasalintuméte ant méginiy émimo vidiné adata pradurty vakuuminio vakuuminiy mégintuvéliy,
angos likusj krauja. mégintuvélio guming membrana. ) Kaibus paimtas paskutinis
Pastaba. Nenaudokite acetono. e) Pripildykite vakuuminj méginys, pirmiausia isimkite
o mégintuvélj iki norimo tario. vakuuminj mégintuvélj, tada
6.4 Kraujo méginiy émimas f) Jei reikia, kartodami dir e suimkite tiesioginio jtraukimo
Su,VAMP Flex” uzdara kraujo méginiy émimo punktuose pateiktus veiksmus jrenginj uZ kaniulés ir tiesiai
sistema kraujo méginius galima imti dviem budais. pripildykite daugiau iStraukite.
6.4.1 Kraujo méginiy émimas virkstu mégintuveliy. PERSPEJIMAS. Nesukite
- - g) Pernese kraujo méginj is Svirksto tiesioginio jtraukimo
Veiksmas | Procediira j vakuuminius mégintuvélius, Irenginio korpus9 Ir
1 Paruoskite , VAMP Flex” sistema iSmeskite BTU. ne.t.rauklte, kol vis (.la_r
kraujo méginiui paimti, jtraukdami 9 [Panaudotus Svirkstus ir kaniules prijungtas vakuuminis
iStraukiamajj tar pirmiau aprasytu i¥meskite, kaip nurodyta ligoninés mégintuvelis.
budu. nuostatuose. g) ISmeskite panaudot tiesioginio
2 |(Kailinija yraSvari, ligoninés L jtraukimo jrenginj pagal
nuostatuose numatyta 6.4.2 .Iiraujlg megl_n(;q emimas tiesioginio ligoninés nuostatus.
: im0 ori raukimo bidu
soidoroperosye, || e
tamponu nuvalykite VAMP neadating Veiksmas | Procediira Eﬁr;: kiamajjtarfpirmiau aprasytu
méginiy émimo vieta. 1 Paruoskite ,VAMP Flex” indelj kraujo .

Pastaba. Nenaudokite acetono.

3 Kraujo méginj imkite naudodami
supakuota Svirksta su i$ anksto
uzdéta VAMP neadatine kaniule arba
VAMP neadatine kaniule (supakuotg
atskirai) ir atskirg Svirksta.
PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

méginiui paimti, jtraukdami
iStraukiamajj tarj pirmiau aprasytu
budu.

4 sitikinkite, kad SvirkSto stamoklis yra
jstumtas iki Svirksto cilindro dugno.

Kai linija yra $vari, ligoninés
nuostatuose numatyta
dezinfekavimo priemone, pvz.,
alkoholiu arba betadinu, sudrékintu
tamponu nuvalykite VAMP
neadatine méginiy émimo vietg.

Pastaba. Nenaudokite acetono.

7.0 |prastiné prieZiura

Kadangi, atsizvelgiant j ligoninés pasirinkima,
komplekto konfigdracijos ir procediros skiriasi,
ligoniné turi nustatyti tikslias taisykles ir
procediras.

8.0 MRT saugos informacija

MR MR saugus

5 Jstumkite kaniule j VAMP neadatine
méginiy émimo vieta, tada jtraukite
reikiama kiekj kraujo j Svirksta.

Pastaba. Jei méginys néra
sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris néra
uzsikimses arba suvarzytas.

6 Tiesiai traukdami, iSimkite Svirksta
su kaniule is méginiy émimo vietos.
PERSPEJIMAS. Nesukinékite
Svirksto traukdami jj i méginiy
émimo vietos.

7 Paéme méginj, vél jleiskite
iStraukiamajj tarj pirmiau aprasytu
budu.

|SPEJIMAS. Laboratorijoje gautos
reikSmés turi sietis su paciento
klinikiniais simptomais. Prie$
pradédami gydyti, patikrinkite
laboratorijoje gauty reikSmiy
tiksluma.

8 Kraujo méginiui is virksto j
vakuuminius mégintuvélius pernesti
naudokite kraujo pernesimo jtaisq
(BTU).

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite maisel].

b) |sitikinkite, kad visos jungtys yra
tvirtai sujungtos.

@) Vienoje rankoje laikykite BTU ir
jstumkite ant pripildyto méginio
SvirkSto uzdét kaniule j BTU
neadatine jvirkstimo vieta.

Kraujo méginj imkite naudodami
tiesioginio jtraukimo jrenginj.

PERSPEJIMAS. Nebandykite
pradurti méginiy émimo vietos
adata.

a) Laikydamiesi aseptinio metodo,
prapléskite maiselj.

b) |sitikinkite, kad kaniulé tvirtai
priverzta prie tiesioginio
jtraukimo jrenginio.

) |stumkite tiesioginio jtraukimo
jrenginio kaniule j méginiy
émimo vieta.

d) Istatykite pasirinkta vakuuminj
mégintuvél j atvirg tiesioginio

jtraukimo jrenginio gala,
stumkite, kol vidiné tiesioginio
jtraukimo jrenginio adata
pradurs vakuuminio
mégintuvélio guminj diska, ir
pripildykite iki norimo tario.

PERSPEJIMAS. Norédami
iSvengti, kad vakuuminio
mégintuvélio turinio
(iskaitant ora) atgalinis
srautas nepatekty j skyscio
kelia, iSimkite vakuuminj
mégintuvélj anksciau, nei
bus pasiektas maksimalus
uzpildymo taris.

PERSPEJIMAS. Jei méginys
néra sklandziai jtraukiamas,
patikrinkite, ar kateteris
néra uzsikimses arba
suvarZytas.
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VAMP Flex" uzdara kraujo méginiy émimo sistema
yra MR saugi.

Atsargumo priemoné. Laikykités saugaus
nuskaitymo salygy, taikomy priedams (pvz.,
vienkartinio naudojimo keitikliams arba
daugkartinio naudojimo keitikliams), kurie
yra prijungti prie ,VAMP Flex” uzdaros kraujo
méginiy émimo sistemos. Jei priedy MR
saugos buklé néra Zinoma, laikykite, kad jie
MR nesaugus ir neleiskite jiems patekti j MR
aplinka.

9.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti,
jei pakuoté atidaryta ar paZeista. Kartotinai
nesterilizuokite. Sis gaminys skirtas tik
vienkartiniam naudojimui.

Prie$ naudodami apzitrékite, ar nepazeistas
pakuotés vientisumas.
10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos
pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti
liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali
neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

12.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu
+358 (0)20 743 00 41.



13.0 Salinimas

Susilietusig su pacientu priemone reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Salinkite pagal
ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Kainos, specifikacijos ir galimybeés jsigyti modelj gali
buti keiciamos be jspéjimo.

 Latviesu_
Slegta asins paraugu
nemsanas sistéma VAMP Flex

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
Attélus skatiet Seit: 1. att.—4. att. 66. Ipp.

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju,
kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz so
medicinisko ierici.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences slégta asins paraugu
nems3anas sistéma VAMP Flex sniedz drosu un értu
metodi asins paraugu iegisanai no spiediena
parraudzibas sistémam. Asins paraugu nemsanas
sistéma ir paredzéta izmanto3anai kopa ar
vienreizlietojamiem un atkartoti lietojamiem
spiediena devejiem un pievieno3anai centralas
sistémas, vénu un artériju katetriem, kur sistému
péc asins parauga nemsanas var izskalot tiru.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbaudrti vispusigu testu sérija, un rezultati
apliecina ierices drosibu un veiktspéju atbilstosi
paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

Siis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas
specialisti, kas apmaciti drosa hemodinamikas
tehnologiju lietoSana un kliniska asins paraugu
nemsanas tehnologiju lieto3ana atbilstosi attiecigo
iestazu vadlinijam.

VAMP asins konservacijas tehnologija samazina
nevajadzigu asins zudumu un infekdiju risku.
Papildu riski ietver asins zudumu, asins
iz8|akstisanos, emboliju, trombozi, nevélamu
reakdiju uz ierices materialiem, audu traumésanu,
sistémisku infekciju un/vai hemolizi.

2.0 Paredzetais lietojums/merkis

SIégto asins paraugu nem3anas sistému VAMP ir
paredzéts lietot tikai asins paraugu nemsanai.

3.0 Lietosanas indikacijas

Pieaugusiem pacientiem ar mediciniskiem
stavokliem, kuru dé| nepiecieSams requlari pemt

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

E logotips, TruWave, VAMP un VAMP Flex un ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

stentdeo

asins paraugus no arterijas 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 pliismas kontroles ierice.

Uz izmanto$anu ievadisanai véna neattiecas
nekadas absolatas 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,
nepirogéniskumu un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades. Sada darbiba var
izraisit saslimsanu vai nevélamus notikumus,
jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHP
[bis(2-etilheksil)ftalatu], kas var radit
reproduktivas veselibas vai attistibas
ietekmesanas risku pediatrijas pacientiem,
gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar
krati.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino razotajam
un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

6.0 Lietosanas instrukcijas

UZMANIBU! Lipidu lieto3ana ar slégto asins
paraugu nemsanas sistému VAMP Flex var

nelabvéligi ietekmét izstradajuma integritati.

6.1  Aprikojums

- Skalo3anas ierice vai pliismas kontroles ierice
(maksimalais plismas atrums 4 ml/h)

«Vienreizlietojamais vai vairakkart lietojamais
spiediena devéjs, ja nepiecieSams

- Slégta asins paraugu nemsanas sistéma
VAMP Flex ar vienu 10 ml rezervuaru, slégvarstu

un VAMP bezadatas asins paraugu nemsanas
vietu(-am)

6.2 Uzstadisana

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

Gaminys, pazymétas simboliu:

SE

buvo sterilizuotas Svitinant.

Darbiba | Procedira

2 Ja VAMP Flex komplekta nav ieklauts
ieprieks pievienots TruWave
vienreizlietojamais spiediena devejs,
nonemiet aizsargvacinus un
pievienojiet 4 virzienu noslégkrana
distala gala iek3gjo vitnoto Luer tipa
savienotaju pie devéja Luer tipa
spraudna savienotaja vai citas
Skidruma skalo3anas ierices (skatit 1.
att. 66. pp.).

3 Visiem savienojumiem ir jabut stingri
savienotiem.

Piezime. Mitri savienojumi
paaugstina stiprinajumu
slidamibu, tadejadi veicinot
parmerigu pievilksanu.
Parmerigi pievilktu savienojumu
del var rasties plaisas vai siices.

4 Pievienojiet komplektu intravenozas
sistémas infiizijas Skidruma avotam
un, nepalielinot Skidruma spiedienu,
saciet uzpildit komplektu ta, lai
Skidrums gravitacijas speka ietekmé
pliistu vispirms caur devéju un péc
tam ara caur devéja ventilacijas
atveri saskana ar devéja razotaja
noradijumiem.

5 Visus noslégkrana sanu pieslégvietu
vacinus ar atverém nomainiet pret
vaciniem bez atverém.

Darbiba | Procediira

1 Lietojot aseptisku panémienu,
iznemiet VAMP Flex komplektu no
sterila iepakojuma.

6 Lai piepilditu VAMP Flex rezervuaru,
vispirms aizgrieziet noslégkranu
cauruliu sistémas atverta vai
pacienta gala virziena (skatit 2. att.
67. Ipp.). Léni piepildiet rezervuaru
[idz pilnai 10 ml pozicijai. Aizgrieziet
noslégkranu devéja/intravenozas
sistémas infizijas maisina virziena
(skatit 3. att. 68. Ipp.). Novietojiet
rezervuaru ta, lai gaisa burbuli
izplistu ara caur 8lirci, un léni
atkartoti ievadiet Skidrumu. Ja
nepiecieSams, atkartojiet procedru,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem.
UZMANIBU! Izvadiet visus gaisa
burbulus, lai mazinatu gaisa
embolijas risku un spiediena
signala zudumu.
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7 Aizgrieziet noslégkranu VAMP Flex
rezervuara virziena (skatiet 4. att. 69.
Ipp.) un turpiniet uzpildit sistému,
izmantojot gravitacijas speku.
Novietojiet sistému ta, lai paraugu
nemsanas vieta(-as) atrastos virs
rezervuara apméram 45° lenkl. Ja
nepieciesams, likvidéjiet burbulus
paraugu nemsanas vieta(-as).




Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira
8 Palieliniet spiedienu intravenozas Piezime. leteicamais laiks, kura 3 Lai nemtu asins paraugu, izmantojiet
sistémas infiizijas Skidruma maisa rezervuara virzulis janospiez ieprieks komplektétu un iepakotu
atbilstosi slimnicas noteikumiem un lidz pilniba aizvertam VAMP bezadatas kaniles un Sirces
deveja raZotaja instrukcijai. Plismas stavoklim, ir aptuveni 1 komplektu vai (atseviski iepakotu)
atrums mainas atkariba no spiediena sekunde uz katru attiriSanas VAMP bezadatas kanili un atsevisku
gradienta skaloSanas ierice. apjoma ml. Slirci.
9 Ciesi pievienojiet ieprieks piepilditam UZMANIBU! Attirisanas apjoms UZMANIBU! Paraugu nemsanas
katetram komplekta proksimalo galu nedrikst atrasties rezervuara vieta nedrikst ievadit adatu.
ar Luer L(_).(k tipa spraudna ilgak par 2 minatem. 4 Parbaudiet, vai $lirces virzulis ir
savienotaju. 6 |lzskalojiet asins paliekas no nospiests lidz lirces cilindra apaksai.
10| lestatiet devéju uz nulli atbilstosi rezervuara, paraugu nemsanas 5 levietojiet kanili VAMP bezadatas
devéja raZotaja instrukcijai. vietas(-am) un sistémas. paraugu nemsanas vieta un péc tam
6.3 Atbrivoanas no intravenozis sistémas 7 Ja asinis_ ir_ iek!uvu§qs VAMP F_Iex . ievelciet $lircé nepiecieSsamo asins
infizijas $kidruma, gatavojoties asins rezervuara, rezervuars ir jaiztira. Lai daudzumu.
paraugu nemsanai toa'czlgst”at/uk'aatzggif:‘:;:;szggakt’ﬁgu Piezime. Ja, nemot paraugu,
Svarigi: Ir japanem attirisanas apjoms, kas ir gtt. 67.Ipp.). Dalgji uzpildiet ' rodas qrutlb.a 5 Qarl.).a udlet, val
vismaz divreiz lielaks par neizmantojamo rezervuaru ar 1-2 ml tidruma. Ja katetra nav |zve|qt)vj|e_s -

; 5 i & - ; : nosprostojums vai Skersli.
tilpumu. Koagulacijas analizém var but intravenozas sistémas infiizijas P ) kb
nepiecieSams papildu attiriSanas apjoms. maisina ir pareizi radits spiediens, 6 Ar tgjsnu kustibu izvglciet §!jrci un

_ . aktiviiéjot skaloganas ierici, kanili no paraugu nemsanas vietas.
Darbiba_| Procediira rezervuars tiek uzpildits automatiski. UZMANIBU! Slirci no paraugu
1 Aizgrieziet noslégkranu devéja/ Aizgrieziet noslégkranu deveja/ nemsanas vietas nedrikst

intravenozas sistémas infiizijas intravenozas sistémas infiizijas iznemt pagriezot.
maisir,@ virzigné (skatit 3 att. 68. maisina v_irz_iené (s!(atit.3.. att. .68. 7 Kad paraugs ir panemts, ievadiet
Ipp.). 'Plepl|dle.t rezervuaru, atvelkot vap.) un Iengn_1 at_kartofl |e\./.ad|ef attiri%anas apjomu atpakal atbilstosi
wrgqlvl. Panemlet atblls'tosow slgldlrur.mvj 5|5Eema._Atka.rt01|et. pec ieprieks aprakstitajai metodei.
attiriSanas apjomu atbilstosi nepieciesamibas, lidz visas asinis ir -
slimnicas noteikumiem. izvaditas. BRIDINAJUMS!

o . L . o Laboratoriskajiem raditajiem
P|g2|me. Ja, r,lemqt _attlrlsanas Pleflm_e. Lai nodrt_)sma!t_uv . jaatbilst pacienta kliniskajam
a[_)jomu,.rodas grutl!)as,. . optmlalu rezervuara tirisanu, So slimibas izpausmém. Pirms
parbaudle.t, vai nav |z_vg|.doues skal_osanas procesu |.ete|(ams terapijas saksanas parbaudiet
nosprostojums vai s!,(ersll, kad. ?t!(artot vairakas reizes ar mazu laboratorisko raditaju pareizibu.
katetrs un noslegkrana rokturis Skidruma daudzumu (t. i., — - o
ir stavokli OFF (Aizgriezts). 1-2 ml). Kad visas asinis ir 8 Lai pamestu asins paraugu no S!”fes

A - uz vakuuma stobriniem, izmantojiet

Piezime. leteicamais rezervuara izvaditas, pagrieziet asins parneses ierici (Blood Transfer
uzpildes laiks ir aptuveni noslégkranu parraudzibas Unit— BTU)
1 sekunde uz katru attiri¢anas stavokli (skatit 4. att. 69. Ipp.). S
apjoma ml. 8 Notiriet paraugu nemsanas vietu(- a) Atveriet maisinu, lietojot

2 Kad attiriSanas apjoms ir iegits, as) ar tamponu, lai nodroSinatu, ka aseptlfku. par)e.mlle.nu. S
aizgrieziet noslégkranu pacienta un o paraugu nemsanas pieslégvietas b) Nodroginiet, lai visi savienojumi
katetra virziena (skatit 2. att. 67. ir nonemtas visas asins paliekas. butu ciesi.
Ipp.). Tas turpmak nodrosinas, ka Piezime. Nedrikst izmantot ¢) Arvienu roku satveriet BTU un
iegitais paraugs tiek nemts no acetonu. spiediet kanili uz piepilditas
pacienta, nevis no rezervuara. . . parauga Slirces caur BTU

3 Panemiet paraugu, izmantojot kadu 6.4 Asins paraugu pemsana bezadatas injekdijas vietu.
no m(?tod.ém, kas aprakstitasvtélak Asinsv paraugu_r)emianai ar slégto‘asins paraggu d) levietojiet izvéléto vakuuma
sadala Asins paraugu nemsana. nems3anas sistému VAMP Flex var izmantot divas stobrinu BTU atveré t3, lai

4 Péc asins parauga panemsanas metodes. iek3gja adata caurdurtu
aizgrieziet rokturi deveja/ 6.4.1 Asins paraugu nemsanas metode ar vakuuma stobrina gumijas disku.
intr.ayeno‘zés. sis_témas»infl]zijas Slirci ¢) Uzpildiet vakuuma stobrinu lidz
maisina virziena (skatit 3. att. 68. . . velamajam tilpumam.
Ipp.). Darbiba | Procedira o o

5 AttiriSanas apjomu atkartoti ievadiet 1 Sagatavojiet sistému VAMP Flex asins f 311?;Ef:l(ils)alzzs(ea)ﬂi:|rtuozjle|lt ity
pacienta kermen, novietojot parauga nemsanai, panemot Citus stobrinus ! p
rezervuara virzuli atpakal aizvérta attirsanas apjomu atbilstosi ieprieks e
stavoklt. Pagrieziet noslégkrana aprakstitajai metodei. g) Kad asins paraugs ir parnests no
rokturi parraudzibas stavokli (skatit 2 Kad sistéma ir attirita, atbilstosi Slirces vakuuma stobrinos,
4. att. 69. Ipp.). slimnicas noteikumiem notiriet izmetiet BTU.
Piezime. Ja, atkartoti ievadot VAMP bezadatas paraugu nemsanas 9 Pec lietosanas izmetiet visas 8lirces
attirisanas apjomu, rodas vietu ar dezinfekcijas lidzekIi, un kaniles atbilstosi slimnicas
gritibas, parbaudiet, vai nav piemeéram, spirta vai betadina, noteikumiem.
izveidojies nosprostojums vai samitrinatu tamponu.
skersli, kad katetrs un Piezime. Nedrikst izmantot
noslégkrana rokturis ir pozicija acetonu.
OFF (Rizgriezts).
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6.4.2 Tiedas asins paraugu nemsanas
metode

Darbiba | Procediira

Darbiba | Procediira

1 Sagatavojiet VAMP Flex rezervuaru
asins parauga nemsanai, panemot
attirisanas apjomu atbilstosi ieprieks
aprakstitajai metodei.

2 Kad sistéma ir attirita, atbilstosi
slimnicas noteikumiem notiriet
VAMP bezadatas paraugu nemsanas
vietu ar dezinfekcijas lidzekli,
pieméram, spirta vai betadina,
samitrinatu tamponu.

Piezime. Nedrikst izmantot
acetonu.

3 Lai nemtu asins paraugu,
izmantojiet asins paraugu tiesas
nemsanas ierici.

UZMANIBU! Paraugu nemsanas
vieta nedrikst ievadit adatu.

a) Atveriet maisinu, lietojot
aseptisku panémienu.

b) Parliecinieties, vai kanile ir ciesi
piestiprinata asins paraugu
tieSas nemsanas iericei.

() levietojiet asins paraugu tiesas
nemsanas ierices kanili paraugu
nemsanas vieta.

d) levietojiet izvéléto vakuuma
stobrinu asins paraugu tiesas
nemsanas ierices atvertaja gala
ta, lai asins paraugu tiesas
nemsanas ierices iekSéja adata
caurdurtu vakuuma stobrina
gumijas disku, un uzpildiet lidz
vélamajam tilpumam.

UZMANIBU! Lai nepielautu
vakuuma stobrina satura
atpakalplusmu (kopa ar
gaisu) no ieplistosa
skidruma cela, iznemiet
vakuuma stobrinu, pirms ir
sasniegts maksimalais

uzpildes tilpums.

VAMP Flex Kapali Kan
Ornekleme Sistemi

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina
gore lisansli olmayabilir veya cihazlarin
bulundugunuz bdlgede satisi onaylanmamis
olabilir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
TruWave, VAMP ve VAMP Flex, Edwards Lifesciences
Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger
tlim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

UZMANIBU! Ja, nemot
paraugu, rodas gratibas,
parbaudiet, vai katetra nav
izveidojies nosprostojums
vai skersli.

e

Ja nepiecieSams, atkartojiet
darbibu (d), lai uzpilditu citus
vakuuma stobrinus.

f) Kad pédéjais paraugs ir
panemts, vispirms nonemiet
vakuuma stobrinu, péc tam
satveriet asins paraugu tiesas
nemsanas ierici aiz kaniles un ar
taisnu kustibu izvelciet.

UZMANIBU! Asins paraugu
tieSas nemsanas ierices
korpusu nedrikst pagriezt
vai iznemt, ja taja vel
atrodas vakuuma stobrins.

Péc lietosanas izmetiet asins
paraugu tiesas nemsanas ierici
atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

(=]
=

4 Kad paraugs ir panemts, ievadiet
attirisanas apjomu atpaka| atbilstosi
ieprieks aprakstitajai metodei.

7.0 Karteja apkope

Ta ka komplekta konfiguracijas un iestatisanas

procediras atSkiras atkariba no slimnicas izvéles,

slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus

noteikumus un procediras.

8.0 Informacija par drosibu
magnetiskas rezonanses
attelveidosanas vide

MR Dross lietosanai MR vidé

SIégta asins paraugu nemsanas sistéma VAMP Flex
ir drosa lietoanai MR vide.

Piesardzibas pasakums: ievérojiet visu ar
VAMP Flex slegto asins paraugu nemsanas
sistému savienoto paligiericu (pieméram,
vienreizlietojamo vai atkartoti lietojamo
devéju) drosas skenéSanas nosacijumus. Ja

Kullanim Talimatlan

Yalnizca Tek Kullanimliktir
Sekiller igin bkz. Sekil 1ila Sekil 4 sayfa 66.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Agklama

Edwards Lifesciences VAMP Flex kapali kan
ornekleme sistemi, basing izleme hatlarindan kan
ornegi alimi icin giivenli ve kolay bir yontem saglar.
Kan 6rnekleme sistemi, tek kullanimlik ve yeniden
kullanilabilir basing transdiiserleriyle kullanim ve
sistemin drnek alimindan sonra yikanabildigi,
merkezi hat kateterleri ile vendz ve arteriyel
kateterlere baglanti icin tasarlanmistir.
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nav zinams, vai paligiericu statuss ir "Dross
lietosanai MR vide”, uzskatiet, ka uz tam
attiecas nosacijums "Nedrikst lietot MR vide”,
un nepielaujiet to atra3anos MR vide.

9.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogeéns, ja
iepakojums nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét
atkartoti. Sis izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums
nav hojats.

10.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glabasana vai izmanto3ana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma kvalitates
pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu
notikumu, jo ierice var nedarhoties, ka sakotngji
paredzéts.

12.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:
+358 (0)20 743 00 41.

13.0 Iznicinasana

Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jalikvide
atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu:

stenLeeo

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Savukart izstradajums ar simbolu:

SE)

ir sterilizéts apstarojot.

islevsel zellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca
kullanildiginda, kullanim amacina uygun sekilde
cihazin giivenliligini ve performansini
desteklediginin test edilmesine yonelik bir dizi
kapsamli test ile dogrulanmistir.

(ihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve
kan drnekleme teknolojilerinin klinik kullanimi ile
ilgili egitim almig tip uzmanlan tarafindan
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

VAMP kan koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini
ve enfeksiyon riskini azaltir. Diger risklere kan kaybi,
kan sicramasi, emboli, tromboz, cihaz
materyallerine karsi advers reaksiyon, doku
travmasi/yaralanma, sistemik enfeksiyon ve/veya
hemoliz dahildir.



2.0 Kullanim Amaa

VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi yalnizca kan
aliminda kullanim igin tasarlanmistir.

3.0 Kullanim Endikasyonlar

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.

4.0 Kontrendikasyonlar

Arteriyel uygulamalar icin kullanildiginda, takil
yikama cihazi veya akis kontrol cihazi olmadan
kullaniimamalidir.

Vendz uygulamalar icin kullaniimasi durumunda
kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir.

5.0 Uyarilar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmis, 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
gdstermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Bazi modeller; pediyatrik hastalarda, hamile
ya da emziren kadinlarda iiremeye iligkin
veya gelisimsel zarara neden olabilecek
ftalatlar, spesifik olarak DEHP [Bi(2-etilhekzil)
ftalat] icerebilir.

Kullanialar ve/veya hastalar, tiim ciddi
durumlarn iireticiye ve kullanianin ve/veya
hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

6.0 Kullanim Talimatlan

DiKKAT: VAMP Flex kapali kan drnekleme
sistemi ile lipitlerin kullanimi iiriin
biitiinliigiinii tehlikeye sokabilir.

6.1 Ekipman

+ Yikama cihazi ya da akis kontrol cihazi
(maksimum 4 ml/sa akig hizi1)

« lIstenirse tek kullanimlik veya yeniden
kullanilabilir basing transdiiseri

« Kapatma valfi ve VAMP ignesiz ornekleme
bolgesi/bolgeleri ile bir adet 10 ml rezervuar
iceren VAMP Flex kapali kan drnekleme sistemi

6.2 Kurulum

Adim | Prosediir

1 Aseptik teknik kullanarak VAMP Flex
kitini steril ambalajindan ¢ikarin.

2 VAMP Flex kiti onceden baglanmis bir
TruWave tek kullanimlik basing
transdiiseri icermiyorsa koruyucu
kapaklari ¢ikarin ve 4 yonlii muslugun
distal ucundaki disi luer portunu
transdiiserin erkek luer portuna ya da
baska bir sivi yikama cihazina
baglayin (bkz. Sekil 1 sayfa 66).

Adim | Prosediir Adim | Prosediir

3 Tiim baglantilar giivenli olmalidir. Not: Temizleme hacmini alirken
Not: Islak baglantilar baglanti zorluklar yasanirsa ofasi .
parcalarini kayganlagtirarak asin tlkamkl.lklar veya kisitlamalar icin
sikilmalarina neden olur. Asin kateteri ve musluk sa|?m|n KAPALI
sikilmis baglantilar catlamalara konumunu kontrol edin.
veya sizintilara neden olabilir. Not: Rezervuarin doldurulmasi icin

4 |Kiti, siviya basing vermeden bir serum onerilen siire, temizleme
swist kaynagina baglayin, kiti hacm.mm.her ml'si icin yaklagik
transdiiser iireticisi talimatlarina 1saniyedir.
uygun olarak dnce transdiiser sonra 2 | Temizleme hacmi cekildikten sonra,
transdiiser havalandirma portu muslugu hastaya ve katetere dogru
lizerinden yer cekimi etkisinden kapatin (bkz. Sekil 2 sayfa 67). Bu,
yararlanarak doldurmaya baglayin. alinan érnegin rezervuardan degil,

5 Musluklarin yan portlarindaki tim hastadan gekildiginden emin
havalandirmali kapaklar olunmasini saglayacaktir.
havalandirmasiz kapaklarla degistirin. 3 Ornegi, asagida Kan Orneklerinin

6 | VAMP Flex rezervuarini doldurmak Alinmasi bolimiinde agiklanan
icin 6ncelikle muslugu hortumun acik yontemlerden birini kullanarak alin.
ucuna veya hasta tarafindaki ucuna 4 | Ornek alindiginda, sapi transdiisere/
dogru kapatin (bkz. Sekil 2 sayfa 67). serum torbasina dogru kapatin (bkz.
Rezervuan yavasca tam 10 ml Sekil 3 sayfa 68).
konumuna kadar doldurun. Muslugu 5 | Rezervuar pistonunu kapali konuma
transdiisere/serum torbasina dogru getirerek temizleme hacmini hastaya
kapatin (bkz. $ekil 3 sayfa 68). geri infiize edin. Musluk sapini izleme
Rezervuari hava kabarciklarinin konumuna cevirin (bkz. Sekil 4 sayfa
sinngadan disan akacagi sekilde 69).
yonlendirin ve siviyl yavagca yeniden ) .
infiize edin. Hava kabarciklarini Not: Temizleme hacmini yeniden
gidermekicin gerektikce yineleyin. infiize ederken zorluklar yasanirsa

. e olasi tikanikliklar veya
DIKKAT: Hava embolisi riskini ve kisitlamalar iin kateteri ve
basing sinyali kaybini azaltmak musluk sapinin KAPALI konumunu
icin biitiin hava kabaraklarim kontrol edin.
gidetin. Not: Rezervuar pistonunun

7 Mu‘slugu VAMP Flex fezervuarina tamamen kapali konuma itilmesi
dogru kapatin (bkz. Sekil 4 sayfa 69) icin onerilen siire, temizleme
ve hatti yer cekimi etkisinden hacminin her ml‘si icin yaklasik 1
yararlanarak doldurmaya devam edin. saniyedir.

Hatti, ornekleme bdlgeleri . . o
rezervuarin yaklasik 45° iizerinde DIKKAT: Temizleme drnegi

olacak bicimde yonlendirin. Gerekirse rezervuarda 2 dakikadan uzun
ornek bolgelerindeki kabarciklar kalmamahdr.

giderin. 6 Rezervuan, ek bdlgelerini ve hatti

8 | Serum soliisyon torbasina hastane ylkayarak kan artiklarini temizleyin.
politikasina ve transdiiser direticisinin 7 | VAMP Flex rezervuarina kan cekilmigse
talimatlarina gore basing verin. Akig rezervuarin temizlenmesi gerekecektir.
hizi yikama cihazi iizerindeki basing Bunu yapmak icin muslugu hastaya/
gradyanina gore degisiklik katetere dogru kapatin (bkz. Sekil 2
gosterecektir. sayfa 67). Rezervuari Tila 2 ml sivi ile

9 | Kitin erkek luer kilit konektorlii kismen doldurun. Serum torbasi dogru
proksimal ucunu Gnceden sekilde basinglandinlmis oldugunda,
doldurulmus katetere sikica baglayin. yikama cihazinin etkinlestirilmesi,

10 | Transdiiser Gireticisinin talimatlarina gt(;(rjnatllk olarak rezlervuarlin Muslug
gore transdiiseri sifirlayin. oldurulmasina yol acacaktir. Muslugu

transdiisere/serum torbasina dogru
6.3 Kan Orneklerinin Alinmasi igin kapatin (bkz. Sekil 3 sayfa 68) ve hattin
Hazirlanirken Serum Sivisinin icine yavagca yeniden infiizyon
Temizlenmesi uygulayin. Kanin tamami giderilinceye
Onemli: Minimum olarak dlii boslugun iki kati kadar gerekigi kadar tefkrarla){m.
miktarinda temizleme hacmi elde edilmelidir. Not: Rezervuarin en iyi sekilde
Koagiilasyon ¢alismalari icin ilave temizleme temizlenmesi icin bu temizleme
2 ml kadar) ile birden fazla kez
Adim | Prosediir yinelenmesi onerilir. Kanin
1 Muslugu transdiisere/serum torbasina tamami glderlldlgmdg,.muslugu
dogru kapatin (bkz. Sekil 3 sayfa 68). |zle!11e konumuna gevirin (bkz.
Pistonu ¢ekerek rezervuan doldurun. ?ek" 4 sayfa 69).
8 | Ornekleme portunda kalan kani

Hastane politikasina gdre uygun
miktarda temizleme hacmini cekin.
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giderdiginizden emin olacak sekilde
ornekleme bolgelerini temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.




6.4  Kan Orneklerinin Alinmasi

VAMP Flex kapali kan rnekleme sistemi
kullanilarak kan almak icin iki yontem kullanilabilir.

6.4.1 Kan Ornegi Almmas! icin Sinnga
Yontemi

Adim | Prosediir

g) Kan drnegini sinngadan vakumlu
tliplere aktardiktan sonra BTU'yu
atin.

Adim | Prosediir

9 | Tim sinngalan ve kaniilleri
kullandiktan sonra hastane politikasina
gore atin.

7.0 Rutin Bakim

Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin
tercihlerine gére degistigi icin dogru politikalarin ve
prosediirlerin belirlenmesinden hastane
sorumludur.

8.0 MRI Giivenlik Bilgileri

1 Yukarida aciklanan yonteme gére
uygun bir temizleme hacmi cekerek
kan drnegi almak icin VAMP Flex
sistemini hazirlayin.

6.4.2 Kan Ornegi Alinmas! icin Dogrudan
Alma Yontemi

2 Hat temizlendikten sonra, VAMP
ignesiz drnekleme bdlgesini hastane
politikasina bagli olarak alkol veya
betadine gibi bir dezenfektanla
temizleyin.

Not: Aseton kullanmayin.

Adim | Prosediir

1 Yukarida aciklanan yonteme gére
uygun bir temizleme hacmi cekerek
kan drnegi almak icin VAMP Flex
rezervuarini hazirlayin.

3 Bir kan drnegi almak icin dnceden
monte edilmis ambalajl bir VAMP
ignesiz kaniil ve sirnga ya da bir VAMP
ignesiz kaniil (ayri olarak ambalajlanir)
ve ayri bir sinnga kullanin.

DIKKAT: Ornekleme bélgesinde
igne kullanmayin.

2 Hat temizlendikten sonra, VAMP
ignesiz drnekleme bdlgesini hastane
politikasina bagli olarak alkol veya
betadine gibi bir dezenfektanla silin.

Not: Aseton kullanmayin.

4 Siringa pistonunun siringa silindirinin
tabanina kadar bastirnlmig oldugundan
emin olun.

5 Kaniilii VAMP ignesiz 6rnekleme
bdlgesine itin ve siringaya gereken
miktarda kan cekin.

Not: Ornek alinirken zorluklar
yasanirsa olasi tikanikhklar veya
kisitlamalar icin kateteri kontrol
edin.

6 | Sinngayi ve kaniilii 6rnekleme
bdlgesinden diiz bir sekilde ¢ekerek
¢lkarin.

DIKKAT: Sirngayi 6rnekleme
bélgesinden cikarirken
cevirmeyin.

7 | Omek alindiktan sonra yukanda
aciklanan yonteme gdre temizleme
hacmini yeniden infiize edin.

UYARI: Laboratuvar degerleri
hastanin klinik bulgulan ile iliskili
olmalidir. Tedaviye baslamadan
once laboratuvar degerlerinin
dogrulugunu tasdik edin.

8 | Kan drneginin sinngadan vakumlu
tiiplere aktanlmasi icin kan aktarma
birimini (BTU) kullanin.

a) Aseptik teknik kullanarak ambalaji
agin.

b) Tiim baglantilanin siki oldugundan
emin olun.

¢ Birelinizde BTU'yu tutarak
doldurulmus drnek sinngasindaki
kaniilii BTU ignesiz enjeksiyon
bdlgesine dogru itin.

d) Secilen vakumlu tiipii BTU'nun
acikhgina yerlestirin ve icigne
vakumlu tiipiin kauguk diskini
delene kadar itin.

e) Vakumlu tiipii istenen hacme
kadar doldurun.

f) llave tiipleri doldurmak icin (d) ve
(e) adimlarini gerektigi kadar
yineleyin.

3 Kan 6rnegi almak icin dogrudan alma
birimini kullanin.

DIKKAT: Ornekleme bélgesinde
igne kullanmayin.

a) Aseptik teknikle torbayi soyarak
aqin.

b) Kaniiliin dogrudan alma birimine
sikica sabitlendiginden emin olun.

¢) Dogrudan alma biriminin kandiliinii
ornekleme bolgesine itin.

d) Secilen vakumlu tiipii dogrudan
alma biriminin acik ucuna
yerlestirin ve dogrudan alma
biriminin i¢ ignesini vakumlu
tliptin kauguk diskini delene kadar
itin ve birimi istenilen hacme kadar
doldurun.

DIKKAT: Vakumlu tiip iceriginin
(hava dahil) geri akarak sivi
yoluna girmesini onlemek icin
maksimum dolum kapasitesine
ulagsmadan vakumlu tiipii
cikarin.

DIKKAT: Ornek alinirken
zorluklar yaganirsa olasi
tikanikhklar veya kisitlamalar
icin kateteri kontrol edin.

e) ilave vakumlu tiipleri doldurmak
icin (d) adimini gerektigi kadar
yineleyin.

f) Son drnek alindiktan sonra, énce
vakumlu tiipii gikanin, ardindan
dogrudan alma birimini kanilden
tutun ve diiz bir sekilde digan
dogru cekin.

DIKKAT: Dogrudan alma
biriminin muhafazasini
biikmeyin veya vakumlu tiip
hala takili durumdayken birimi
cikarmayin.

g) Dogrudan alma birimini kullanim
sonrasinda hastane politikalarina
uygun sekilde atin.

4 | Ornek alindiktan sonra yukarida
aciklanan yonteme gére temizleme
hacmini yeniden infiize edin.
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MR MR igin Giivenli

VAMP Flex kapali kan 6rnekleme sistemi MR icin
Giivenlidir.

Onlem: VAMP Flex kapali kan 6rnekleme
sistemine bagh aksesuar cihazlar (or. tek
kullamimlik transdiiserler veya yeniden
kullamilabilir transdiiserler) icin giivenli
tarama kosullarina uyun. Aksesuar cihazlar
icin MR giivenligi durumu bilinmiyorsa bu
cihazlan MR icin Giivenli Degil olarak
degerlendirin ve bu cihazlarin MR ortamina
alinmasina izin vermeyin.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi 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 biitiinliginiin bozulup
bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
kullanilmast halinde iiriin ozelliklerini kaybedebilir
ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastalida veya bir advers
olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

13.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.
Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Su sembolii tagiyan iiriin:

stenLeeo

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tasiyan iiriin:

stenil )

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.



3aKkpbiTas cucTema B3ATUA
o6pasuos kposu VAMP Flex

YCTpoiicTBa, ONMUCAHHbIE 3AeCb, MOTYT He UMeTb
NNLEH31N B COOTBETCTBUM € 3aKOHOAATENbCTBOM
KaHaab! 1 He 6bITb 0100peHbl ANA NPOAAXY B
KOHKPETHOM peruoHe.

WHCTpyKumm no npumeHeHmio

Tonbko pna 0fAHOpPa30BOro
Ucnonb3oBaHnA

PucyHkm cm. ¢ puc. 1mo puc. 4 Ha cTp. 66.

BHumaTenbHO u3yuure 3TM MHCTPYKLUM NO
NpUMeHeHNI0, B KOTOPbIX NpeAcTaBeHbl
npeaynpexpaeHns, mepbl NpeoCTOPOXKHOCTH
1 0CTaTOYHbIE PUCKH, (BA3AHHDIE C
UCNONb30BaHNEM 3TOT0 MeANLIMHCKOro
ycTpoiicTBa.

1.0 Onucanue

3aKpbiTad cucTema B3ATUA 06Pa3LOB KPOBY
Edwards Lifesciences VAMP Flex obecneunaet
6e3onacHoe 1 ynobHoe B3ATHe 06pa3LiOB KPOBK
yepe3 TpybKu MOHUTOPHUHra AaBneHna. (uctema
B3ATUA 00Pa3L0B KPOBM NpeHa3HaueHa anA
WCNONb30BaHMA C 0/HOPA30BbIMU U
MHOTOPa30BbIMM JaT4YNKaMM JaBeHNA 1
MOJCOEAMHEHNA K LieHTPasIbHbIM, BEHO3HbIM 1
apTepuanbHbIM KaTeTepam npu YCoBMM, YTo nocne
B3ATUA 00PA3LIOB CUCTEMY MOXKHO HAUNCTO
MPOMBITH.

JhPeKTMBHOCTb YCTPOIACTBA, B TOM YnCTIE €10
GYHKLMOHaNbHble XapaKTepUCTUKI, NOATBEPKAeHA
LieNbIM pAZOM TECTOB, pe3y/bTaTbl KOTOPbIX
[10Ka3blBaIOT 6€30MacHOCTb M 3PPeKTUBHOCTD
YCTPOACTBA NPY MCMIONb30BAHNIA N0 HA3HAYEHMHO B
COOTBETCTBIAM € YTBEPXK/AEHHBIMI MHCTPYKLMAMMN
10 NPUMEHEHMI0.

[laHHoe yCTpoiicTBO NpeHa3HaueHo Ans
WCNONb30BaHMA MEAULMHCKMU PabOTHUKaMK,
npoLeaLImMy 0byueHue beonacHomy
MCNONb30BaHMI0 FeMOAMHAMIYECKUX TEXHONOTWIA 1
KIMHIYECKOMY NPUMEHEHHIO TEXHONOTiA AnA
B3ATUA 06pa3Li0B KPOBY, B paMKax
COOTBETCTBYHLLMX PEKOMEHAALWI, LelicTBYHOLIAX B
neyebHOM yupexaeHun.

Texnonorusa cepexennsa kposu VAMP no3gonset
YMEHbLUUTb HeXxenaTenbHyt NoTepto KPoBM 1
CHU3UTb PUCK MHULMPOBaHKA. Kpome Toro,
CyLLecTBYET PUCK KPOBONOTEPH, pa3bpbi3ruBaxna
KpoBH, 5M60nM3aLum, 06pa3oBaHNA TPOMOOB,
HeXXeNnaTeNbHbIX PeakLmil Ha MaTepuanbl uaenus,
TpaBMUPOBaHUe TKaHell, CUCTEMHOI MHeKLMK 1
(unu) remonuza.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoli bykeoii E, TruWave, VAMP n
VAMP Flex aBnatoTca 3aperncTpupoBaHHbIMm
TOBapHbIMM 3Hakamu Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npouve ToBapHble 3HaKm
ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX
BNajienbLies.

2.0 [lpegnonaraemoe
ucnonb3oBaHue/Lenesoe
Ha3HayeHue

3aKpbiTas cucTema B3aTuA 06pa3Lios kposu VAMP
npeHa3HayeHa ToNbKO AA B3ATUA 06pa3Los
KpoBM.

3.0 [loka3aHuA K npUMeHeHUIo

[inq B3poC/IbIX NaLMEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHO
neproanyeckoe B3aTue 06pasLioB KPoBY 13
apTepUanbHbIX 11 LEHTPabHbIX KATETEPOB, B TOM
uncne BBOAUMBIX B Nepudepuueckite cocyabl
LeHTPasnbHbIX KaTeTepoB 11 LEHTPasbHbIX
BEHO3HDIX KaTeTEPOB, KOTOPbIE NOACOEANHEHDI K
NMHUAM NS MOHUTOPUHIA aBNIEHNS.

4.0 MpotuBonokasaHusa

Wcnonb3oBaHue Ha apTepusx 6e3 noaKMoYEHHOro
YCTPOICTBA NPOMbIBKM MM PErYMPOBKY CKOPOCTH
10TOKa He JOMYCKAETCA.

He cywecTByeT abcontoTHbIX MPOTUBOMOKA3aHHii K
MCNONb30BaHMI0 3TOO YCTPOACTBA ANA B3ATHA
06pa3LioB BeHO3HOIT KPOBY.

5.0 [pepynpexpexus

370 ycTpoiicTBO paspabotaHo,
npepHasHayeHo u nocraBnaetca TOJIbKO ANA
0ZJHOPA30BOI0 MCMONb30BAHUA. HE
CTEPVTU3YWTE W HE UCNONB3YMTE 310
ycrpoiictso [IOBTOPHO. Het panHbix,
NOATBEPXKAAIOLUX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 paboTocnoco6HoCTb
[AaHHoro ycTpoiicTBa nocie 06pa6otku. Takoe
ReiicTBIE MOXeT NPUBECTY K 3a6oneBaHunio
UNN HexenaTenbHOMY ABNEHUI0, NOCKONbKY
YCTPOICTBO MOXKET He pa6oTaTb M3HAYaNbHO
npepnonaraembim 06pasom.

HekoTtopbie mopenu moryT cogepxarb
¢Tanarbl, B yactHocTy Bewwecrso DEHP
(amaTunrekcundranar), Kotopoe MoXxeT
BbI3BaTb PUCK 6ecnnoana unu HapylweHus
pa3BuTUA NPYU NCNONb30BaHUK Y fieTeil 1
6epemeum>|x Unu KOpMALLUX XKeHLUH.

Monb3oBatenu v (n) NaLMeHTbl AOMKHbI
€0061waTh 060 BCex cepbe3HbIX MHLMAEHTaX
Npou3BoAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocyAapcTBa-unexa, rae HaxopuTCa
nonb3oBaTtesb U (UNK) NaLUEHT.

6.0 UHCTPYKLMN NO NPUMEHEHUI0

NPEAOCTEPEKEHWE. NMpumeneHune xupos ¢
3aKpbIToil cMcTeMoil B3ATMA 06pasLioB KpoBy
VAMP Flex moxeT npuBecTy K HapylueHnio
LlenoCTHOCTH U3penus.

6.1 06opynoBaHue

+ YCTpOiCTBO NPOMbIBKIA MW YCTPOIACTBO
perynupoBKiI CKOPOCTU NOTOKA (MaKC. CKOPOCTb
notoka 4 mn/u)

- 0fiHOpa30BbIii UM MHOTOPA30BbIN AATUNK
JLaBneHua (npn HeobxoanumocTy)

+3aKpbiTad cucTema B3ATMA 06pa3LoB KPOBK
VAMP Flex, cocToALLan 13 ofHOro pesepByapa
06bemMoM 10 M € 3aN0opHbIM BEHTUNEM W
0[3HOTO MNN HECKONbKIX 6€3bIroMbHbIX
3NeMEeHTOB A B3ATUA 06pa3LoB VAMP
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6.2 YcraHoBKa

Jt1an

Mpouenypa

1

I13Bnekute komnnekt VAMP Flex u3
CTePUNbHOI yNaKkoBKy, cobntofas
npaBwa acenTuKi.

Ecnu B komnnexkT VAMP Flex He BXxoguT
npeaBapuTeNbHO NOACOeAMHEHHbIN
0fJHOPa30BbIil AATUNK faBNEHNA
TruWave, cHumuTe 3aLLUTHbIE
KONMayKu 1 NoacoeanHuTe
0XBaTbIBAOLLNI MH0IPOBCKUN
COENHUTENb Ha ANCTANbHOM KOHLIE
YeTbIPeXX0/J0BOr0 3anopHoro KpaHa
K OXBaTbIBaEMOMY J103POBCKOMY
COENHUTENHO JaTUMKa NN KaKoro-
nn6o Apyroro yCTpoiACTBa MPOMbIBKM
(cm. puc. T Ha cTp. 66).

Bce coeauHeHus JomXKHbI ObITb
HafIEXHO 3aKpeneHbl.

Mpumeuanue. Bnaxubie
C0efiUHeHNA 3aTATNBaIOTCA
CNVIKOM TYro M3-3a HanUuma Ha
X NOBEPXHOCTY BNaru.
Ype3mepHo 3aTAHYTbIE
COeAUHNTENN MOTYT TPECHYTb UNK
Aatb Teub.

[ToacoeAnHUTE KOMMAEKT K eMKOCTI €
KUAKOCTbIO ANA BHYTPUBEHHOTO
BINBAHUA 1 3aN0IHATE CUCTEMY,
nponycTuB X1AKoCTb CaMOTEKOM (He
noJaBas jaB/eHie) CHayana yepes
[JaTumK 1 €ro BeHTUNALNOHHDII nopT B
COOTBETCTBUU C UHCTPYKLMAMU
npon3BoanTeNA aaTynka.

3ameHuTe BCe BEHTUNIMpyeMble
KONNauKm Ha 60KOBbIX noprax
3aMOopPHbIX KpaHOB
HEBEHTUINPYEMbIMU KONNaYKamMu.

[InA 3anonHexus pe3epsyapa

VAMP Flex cHauana noepHute
3aNOpHbIii KpaH B CTOPOHY OTKPLITOrO
KOHLa TpY6KM nn KoHLa Tpy6ky,
WBYLLEro K NaLueHTy (M. puc. 2 Ha
C1p. 67). MeaneHHo 3anonHuTe
pe3epByap NOAHOCTbIO [0 OTMETKM

10 mn. MoBepHWTe 3aNOPHbIN KpaH

B CTOPOHY flaTunKa/naKeTa

[NA BHYTPUBEHHOTO BNBAHNA (CM.
puc. 3 Ha cTp. 68). Pacnonoxute
pe3epByap TakK, uTo6bl My3bIpbKy
BO3/yXa BbIXOAWIN U3 LUNPULA, W
MeIEHHO BJIEiATe XXMAKOCTb.
[ToBTOpAIATE 3TV AEICTBUA [0 TeX NOp,
noKa He 6yAyT yAaneHbl Bce Ny3blpbKu
BO3AYXa.

NPEAOCTEPEXEHUE. Ynanute Bce
ny3bIpbKU BO3AYXa, 4T06bI
YMeHbLUTb BePOATHOCTb
BO3HWUKHOBEeHUsA BO3AYILHOI
3M60nMM 1 NpeAoTBPATUTD
YXyALIeHWe CUrHana faTymka
naBneHus.




6.4  B3artue o6pasLioB KpoBM

MpeaycmoTpeHo ABa MeToAa B3ATA 06pa3LioB ¢
MOMOLLbH0 3aKPbITON CCTEMbI B3ATUA 00pa3L0B
kposu VAMP Flex.

6.4.1 B3AaTue 06pa3L0B KPOBU C NOMOLLbIO
wnpuya

Jtan

Npouepypa

1

Monrotosbre cuctemy VAMP Flex k
B3ATMI0 06pa3La kpoBy, Habpas
npenBapuTenbHblii 06bem
OMICaHHbIM paHee MeTOLOM.

Mocne ouncTKM Tpy6KM NpoTpuTe
0€3bIroMbHbIA NEMEHT ANA B3ATUA
o06pa3uos VAMP gesuHouumpyowmm
CPEACTBOM, TaKMM KaK CMPT uiu
0eTafuH, B COOTBETCTBUMN C MONUTUKOI
BALLIEr0 MeANLIMHCKOTO yupeXxxaeHus.

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite
aLeToH.

[Jina B3aTUA 06pa3Lia Kposi
MCNonb3yiiTe NpefBapUTENbHO
C06paHHbIi 1 yNaKoBaHHbII KOMINEKT
6e3bironbHoii katonu VAMP co
LnpuLiem unn 6e3biroNbHyto KaHiomo
VAMP (B o1aenbHoii ynakoBke) 1
OTAENbHbII WNpuL,.

NPEQOCTEPEXKEHUE. He BBOAMTE
Uy B 3NeMEHT ANA B3ATUA
o6pasuoB.

MopLueHb WnpuLa Heobxoanumo
HaXaTb /10 KOHLI, UT0ObI OH yNepca B
JIHO LMAMHAPA WnpuLa.

Jran |lpouepypa Jtan |lpouepypa
7 | MoBepHuTe 3aMOpHbIil KpaH B CTOPOHY 3 | Bosbmute o6pazeL; ofHUM U3
pe3epByapa VAMP Flex (cm. puc. 4 Ha (noco6oB, ONUCAHHbIX B pasaene
CTp. 69) 1 NPOLOMKNTE 3aN0NHEHMe B3sATue 06pa3L10B KPOBM HiXe.
TpyOKM camoTekowm. Pacrionoxure 4 [ Mocne B3ATVA 00pa3La noBepHHTe
TPY6KY Takum 06pasom, 4To6bi PYYKY B CTOPOHY AaTumka AaBnems/
BCTPOEHHBIE SNEMEHTbI ANA B3ATUA naKeTa AnA BHYTPUBEHHOTO BNMBAHUA
06pasua (-0B) HaxoAWINCb Haj (cm. puc. 3 Ha cTp. 68).
€3epBYyapom Mog yrom
Epmﬁamyavﬂenbno 4)'50. Mpu 5 Bbinonute Bnmsaumé
He0OX0AMMOCT YAANNUTE NY3bIPbKY 22;?::3:Le;mzLi(;ezigsyg;gmsemy’
BO3AIYXa U3 JMEMEHTOB ANA B3ATHA
obpasisa (-0s). 3aKpbITOE NosNoXeHue. MoBepHuTe
— PyuKy 3an0pHOTO KpaHa B NoNoXeHue
8 | Mopaiire Aasnexwe Ha naker ¢ ANIA MOHUTOPUHTA (CM. puc. 4 Ha CTp.
PacTBOPOM At BHYTPUBEHHOTO 69).
BINBAHUA B COOTBETCTBUMN C
NPOTOKONIOM MeMLIMHCKOTO Mpumeyanne. B cnywae
VUPEXICHS U HHCTPYKLMAMM BO3HUKHOBEHWA TPYAHOCTE Npu
npov3BoAUTeNA Aatunka. Ckopoctb 06paTHOM BBeAeHIH
nojiaum pacTBopa 6y/ieT 3aByceTb oT npeABapuTenbHoro o6bema
Nepenaga AaBneHus B yCTpoiicTae NpoBepbTe KaTeTep C 3anopHbIM
POMbIBKH. KpaHOM B MONOXeHUU OfF (BbIkn.)
Ha NpeAMeT BO3MOXKHOI
9 | HanexHo noacoeanhute OKKMIO3UM UNK NepexaTus.
0XBATbIBAEMblil BUHTOBOIA
I03POBCKMTE CORAMHUTENb Ha Mpumeyanue. Pexomenpyemas
MPOKCMMANbHOM KOHLIe KOMMIeKTa K CKOPOCTD NONHOTO 32KPbITUA
npefBapuTesbHO 3aMoaHeHHoMy NOpLIHA pesepByapa cocTaBnAeT
KaTeTepy. npuénusuTenbHo 1 mMn
npeaBapuTenbHoro o6bema B
10 | YctaHoBuTe HOMb faTumKa B cekyHay
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMY €ro
npou3BoANTens. NPEQOCTEPEXKEHUE. He
oCTaBnAiTe NpefBapuTeNbHblii
6.3  lpeaBaputenbHblii 06bem o6paseu B pesepByape fonblue

MH(Y3UOHHOTO pacTBOpa Npu 2 MUHYT.

MOATOTOBKE K B3ATHIO 00pa3Li0B KPOBY 6 | Mpowoiire pesepayap, snementsl ans
BaxHoe 3ameyaHue. llpeaBapuTenbHblii B3ATUA 06pa3uia (-0B) u Tpy6Ky ot
06bem AomKeH npeBbIlWaTh 06beM 0CTaTKOB KPOBM.

MepTBOro NPOCTPaHCTBa KaK MUHUMYM B ABa 7 | Ecw obpazew kposy Habupanca s
pa3a. llpu nccnefoBaHNM Koarynsauum MoxeT pesepayap VAMP Flex, ero
NoHafo6uTbcA “°']°""“Te""“"m Heo6XoANMO 0UNCTUTS. [InA 3T0r0
npeABapuTeNbHbIil 06bem. NOBEpHUTE 3aNOPHbIVi KpaH B CTOPOHY
navLmeHTa/katetepa (M. puc. 2 Ha cTp.
3tan_| Mpouepnypa 67). YacTuHo 3anonHuTe pesepayap 1
1 [ToBepHuTe 3aN0pHbIil KpaH B CTOPOHY - 2 M xnakocti. Ecim naket ana
[aTuMKa JaBneHuA/naketa BHYTPUBEHHOTO BUBAHUA HAXOUTCA
[N BHYTPUBEHHOTO BAMBaHNA (CM. N0J] HYXHbIM JJaBMleHIEM, Pe3epByap
puc. 3 Ha cTp. 68). 3anonkuTe aBTOMATIAYECKY 3aNONHUTCA NP
pe3epByap, MOTAHYB MOPLUEHD. BKJIK0YEHIA YCTPOIICTBA NPOMBIBKH.
HabepuTe HeobxoauMblit [ToBepHuTe 3aN0PHbIil KPaH B CTOPOHY
npeaBapuTenbHblil 06bem B [aTuMKa JaBneHuA/nakeTa ann
COOTBETCTBIM C IPOTOKONOM BHYTPUBEHHOTO BAUBaHUA (CM. puc. 3
MEAMLUHCKOTO YUPEX AEHUA. Ha CTp. 68) 1 MefNIeHHO BBEAMTE
Mpumeyanue. B cryuae XKUAKoCTb B TPyOKy. MoBTopAiiTe, NoKa
BO3HUKHOBEHUSA TPYAHOCTEl Npy BCA KpoBb He byaeT ynanewa.
B3ATUM NpeABapUTeNIbHOr0 Mpumeyanue. [ina onTumanbHoi
o6bema npoBepbTe KaTeTep ¢ OYUCTKM pe3epByapa
3anopHbIM KpaHOM B NMONOKeH!M peKomeHAyeTca NOBTOPUTD
OFF (Bbikn.) Ha npeamet npoueaypy YUCTKN HECKONbKO
BO3MOXXHOI OKKMIO3MU UK pas, ncnonb3ys He6onbLuoi
nepexarua. o6bem xupkoctu (1-2 mn). Mocne
lMpumeyvanue. Pekomenpyemas YAaneHus BCex 0CTaTKoB KPOBU
CKOPOCTb 3aNONHEHNsA pe3epByapa NOBEPHUTE 3aM0PHLIN KpaH B
COCTABNACT NPUONM3NTENbHO nofoMeHne ANIA MOHUTOPUHTa
1 mn npepBapuTenbHOro o6bema (cm. puc. 4 a crp. 69).
B CEKyHAY 8 | Mpotpure anemeHTbl ANA B3ATUA

2 Mocne Habopa npeaBapuUTENbHOMO
061bema NoBepHUTE 3aMopHbIN KpaH B
CTOPOHY NaLMeHTa 1 KaTeTepa (cm.
puC. 2 Ha CTp. 67). IT0 rapaHTUpyet
B3ATUe 06pa3La y naumeHTa, a He u3

obpasua (-oB) n ybeautech B
OTCYTCTBUN CIe10B KPOBM Ha nopTe
ANA B3ATUA 06pa3LoB.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiite
aleToH.

pe3epByapa.
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BcTaBbTe KaHionto B 6e3bIrobHblii
3NeMeHT AnA B3ATnA 06paswos VAMP
1 HabepuTe B LWNPUL HEOOX0AUMDbIiA
06bem KpoB.

Mpumeyanue. B cnyvae
BO3HUKHOBEHUA TPYAHOCTEl Npy
B3ATUN 06pa3iia npoBepbTe
KareTep Ha npefMeT BO3MOMXHOI
OKK/IIO3MM WY NepexaTus.

OTcoepuHute LNpunL 1 KaHKo 0T
3/IeMeHTa inA B3ATUA 06pa3I.lOB,
NMOTAHYB 3a HUX.

NPEQOCTEPEXXEHUE. He
noBopauuBaiiTe WNpUL,
0TCOeANHAA ero 0T 3N1eMeHTa AN
B3ATHA 06pa3Li0B.

[ocne B3aTna 06pa3ua BbINONHUTE
BNBaHWe NpeaBapuTenbHOro o6bema
OMNCaHHbIM paHee MeTo0M.

NPEQYNPEXAEHUE.
Na6opatopHble nokasarenu
BOMKHbI COOTBETCTBOBATH
MMEILMMCA Y NaLMeHTa
KNUHMYeCKUM npusHakam. Mepepn
npoBefeHuem neye6Hoii
npoueaypbl HeobxoaUMo
npoBepuUTb NPaBUAbHOCTb
na6opaTopHbix nokasareneii.

[ina nepeoca 06pasLia kpoBw 13
LUNpYLA B BaKyYMHble MPo6UpKN
NCnonb3yiTe YCTPOICTBO ANA
nepeHoca KpoBu.

a) Bckpoiite naket, cobniopan
npaBina acenTuKu.

6) MpoBepbTe NPOYHOCTb BCeX
COeHEHNIA.




Jran | lpouepypa

Jtan |lpouepypa

B) YnepxwBaA 0fjHOI pyKoil
YCTPOIACTBO 1A NEPEeHOCa KPoBH,
HajleHbTe KaHINI0 Ha LWNpUL
00pa3Lom, NOACOeANHNB K HeMy
6€3bIrONbHbII NHHEKLMOHHDII
MOpT yCTPOIACTBA ANA NepeHoca
KpOBM.

r) Bcrasnaiite BbIGpaHHYl0
BaKyyMHyto Npobupky B
0TBEpCTIE YCTPOIACTBA ANA
nepeHoca KpoBH 10 Tex nop, noka
pacronoXeHHas B HeM Urna He
MPOTKHET PE3UHOBYHO KPbILLIKY
BaKyYMHOIi NPoOUPKM.

L) 3anonHuTe BaKyyMHyt npobupKy
10 HYXHOr0 06bema.

e) Mosropute s1anbl (d) 1 (e) npu
3aM0NHeHNI ApYruX Npobupok.

X

locne nepetoca 06pasiia kpou
13 LWNPULA B BaKYYMHble
npobuUpKI yTURU3MpyiiTe
YCTPOICTBO [i/1A NEPEHOCA KPOBM.

9 [ocne ncnonb3oBaHmA yTunusunpyite
BCe LUNPYLbI 1 KaHionN B
COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM
MeJULMHCKOTO YupexaeHus.

6.4.2 B3AaTne 06pa3L0B KPOBM C NOMOLLbIO
YCTPOIiCTBa NPAMOTo0 B3ATUA Npo6

Jtan |[lpouenypa

1 Monrotosbre pesepByap VAMP Flex k
B3ATMIO 06pa3ua kpoBy, Habpas
npeABapuTeNbHbli 06bem
ONMCaHHbIM paHee MeTOLOM.

2 Mocne ounctku Tpy6KI NpoTpuTe
0e3bIroNbHbIN INeMeHT AA B3ATUA
o06pa3uos VAMP gesuHouumpyowmm
CpeSiCTBOM, TaKNM Kak CnupT Wi
0eTaZlnH, B COOTBETCTBUMN C
MPOTOKONOM MeNLMHCKOTO
yupexaeHua.

Mpumeyvanue. He ucnonb3yiite
alleToH.

3 | lna B3AT!A 06pa3La Kposi
MCnonb3yiiTe YCTPOICTBO MPAMOTO
B3ATUA KPOBM.

NPEAOCTEPEXXEHUE. He BBOAMTE
Uy B 3NeMeHT ANnA B3ATUA
o6pasuoB.

a) BckpoiiTe naker, cobniopas
npaBwsa acenTikm.

6) Ybenautech, uTo KaHNA HAAEKHO
npuKpenneHa K ycrpoincTey
NpAMOro B3ATUA KPOBMU.

B) BcTaBbTe KaHIoNI0 YCTPOiiCTBa
NpAMOro B3ATUA KPOBY B eMeHT
ANA B3ATIA 00pa3LI0B.

r) BcraBbre BbIOpaHHYI0 BaKyyMHyH0
npo6bupky B oTBEpCTIE
YCTPOIACTBA NS NPAMOFO B3ATUA
KPOBY 11 HAXMMaViTe Ha Hee 0 Tex
nop, NoKa pacnonoeHHas BHYTpU
YCTPOIiCTBA ANA NPAMOFO B3ATUA
KPOBY UM He NPOTKHET
PE3HOBYIO KPbILLKY BaKyyMHOIl
npo6upKuK, NOC/e Yero 3anonHuTe
npo6upKy A0 Hy>KHOro 06bema.

NPEAOCTEPEXXEHMUE.
Heo6xopumo nsBneub
BaKyyMHyI0 npo6upky ao
TOro, KaK OHa 3aMnoIHUTCA
NONHOCTbIO, YTOObI ee
cofepxumoe (BKnovas
BO3JyX) He NONasno B KaHan
KUAKOCTU B pesyanaTe
o6paTHoro ToKa.

NPEAOCTEPEMEHUE. B cnyuae
BO3HUKHOBEHUA TPyAHOCTEl
npu B3ATMY 06pasua
npoBepbTe KateTep Ha
npeAMeT BO3MOXKHOI
OKKJII03UMN UNU NiepeaTus.

£) Mostopute 31an (d) npu
3anoHeHI APYrX BaKyyMHbIX
npo6upok.

e) Mocne B3ATUA NoCNeHero
06pasua cHauana usBnekute
BaKyyMHyto npobupky, a 3atem
BO3bMUTECD 33 KaHIONI0
yCTPOiACTBA NPAMOTO B3ATHA
KpOBY 1 BLITAHUTE ee.

NPEAOCTEPEXKEHUE. He
noBopaunBaiiTe yCTpoiicTBO
ANA NPAMOro B3ATNA KPOBU U
He 0TCOeAUHAIITE ero, NoKa He
u3BNeyeHa BaKyymHas
npo6upka.

Mocne ucnonb3oBanms
YTUNU3UpYiTe YCTPOIACTBO
MPAMOr0 B3ATUA KPOBY COTNACHO
MPOTOKOATY MeAULIMHCKOTO
yupexpeHus.

=S

4 Mocne B3ATUA 06pa3ua BbINONHUTE
BNBaHWe NpeaBapuTeNbHOIo o6bema

OMNCaHHbIM paHee METO0M.

7.0 ToBcegHeBHOE
06cnyxuBaHmne

MockonbKy cocTaB kKoMMAEKTa 1 npoLieAypbl
Pa3nuuaioTca B 3aBUCUMOCTY OT MeAULMHCKOTO
YUpeXLeHUA, KaXK[0e TaKkoe yupexaeHue JOKHO
aMOoCTOATENbHO pa3paboTaTb KOHKpETHble
UHCTPYKLMI 1 NPOLIEAYpbI.

8.0 Wndopmauua o 6esonacHocTyn

U3aenna npu nposefeHuu
MPT

besonacHo npu npoBepeHnm
MR MPT

3aKpbiTas cuctema B3ATUA 06pa3LoB KpoBY
VAMP Flex 6e3onacHa npu nposesexum MPT.

Mepa npepoctopoxHocTu. Heobxogumo
co6niopathb ycnoBus 6esonacHoro
CKaHMPOBaHMA NPY UCMONb30BaHNM TOObIX
BCOMOraTe/bHbIX YCTPOIACTB (Hanpumep,
0/}HOPa30BbIX U MHOTOPa30BbIX AATYMKOB),
NoACoeAMHEHHbIX K 3aKpbITON cUcTemMe
B3ATUA 06pa3uos kposu VAMP Flex. B cnyuae
OTCYTCTBUA MHPOPMaLMK 0 6e3onacHoCTH
KaKoro-nu6o BcnomoraTenbHOro ycrpoiicTea
B ycnosuax MPT paHHoe ycTpoiicTBO cnepyet
cyutatb He6esonacHbIM Npu NpoBefeHUN
MPT 1 He ponyckaTb ero ncnonb30BaHNA BO
BpemA flaHHOIi npoueaypbl.
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9.0 ®opma nocTaBKK

Ecnm ynakoBKa He BCKpbITa 1 He MOBPEX/EHa, ee
COLEPXKMMOE ABNAETCA CTEPUIbHBIM, A KaHan
KUAKOCT — anuporeHHbIM. He Mcnonb3oBath,
eC/ ynakoBKa BCKPbITa Win NoBpexeHa. He
(TepunM30BaTh NOBTOPHO. [laHHoe u3aenue
npeaHa3HaueHo TONbKO AN 0AHOPA30BOr0
MCNoNb30BaHUA.

Bm3yaano npoBepbTe LENIOCTHOCTD YNaKOBKK
nepea nucnonb3oBaHnem.

10.0 XpaHeHue

XpaHI/ITb B NpoxnafiHOM, CyXoM mecTe.

11.0 Cpok rogHOCTH

CpoK rofHOCTY yKa3aH Ha KaX /101l yiakoBke.
XpaHeHue 1 Ucnonb30BaHue NoC/e MCTeyeHns
CPOKa rOHOCTIA MOXKET NPUBECTY K YXYALLIEHUH
XapaKTePUCTUK U3AENNA 11 CTaTb NPUYNHON
3a601eBaHNA UK HEXeENATENbHOTO ABNEHNS,
MOCKOMbKY YCTPOIACTBO MOXET paboTaTb He TaK, Kak
WU3HauanbHO NpeAnonaranoch.

12.0 TexHuuyeckasa nomollb

3a nonyyeHem TeXHNYeCKol MomoLLy npock0a
00paLLaTbeA B OTAEN TEXHNYECKON NOAAEPKKN
komnatuu Edwards no cnegytowiemy TenedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

13.0 Yrunusauuma

[Tocne KoHTaKTa C nawMeHTOM AaHHOe yCTp0I7ICTBO
cnefyet pacCMaTpuBaTb Kak bronornyeckm
onacHble 0TX0/Abl. ymnmampyme B COOTBETCTBUI C
NPOTOKOJIOM MEAULIUHCKOTO yUpeXxAeHUA
MeCTHbIMI HOpMaMMI.

LlEHbI, TEXHUYECKNE XaPaKTEPUCTUKA 1
dCCOPTUMEHT JOCTYNHbIX mozeneit MoryT
N3MEHATbCA 6e3 yBeLIOMJIEHUA.

YcnoBHble 0603HaueHus npusepeHbl B KOHLe
3TOro JOKYyMeHTa.

W3penue c cumonom:

stenLeeo

CTepunn30BaHO STUIEHOKCMAOM.

A unspgenue c cumBonom:

stenE

CTepuIn30BaHoO U3nyyeHuem.



VAMP Flex 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

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Zasslike, pogledajte od,,Slika 1“ do ,Slika 4 na strani
66.

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kom su navedeni upozorenja, mere opreza i
preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

VAMP Flex zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
kompanije Edwards Lifesciences obezbeduje
bezbednu i pogodnu metodu za uzimanje uzoraka
krvi iz linija za pracenje pritiska. Ovaj sistem za
uzorkovanje krvi je osmisljen za upotrebu sa
pretvaracima pritiska za jednokratnu i visekratnu
upotrebu i za povezivanje sa centralnim venskim
kateterima, kao i venskim i arterijskim kateterima u
slucajevima gde sistem moZe da se ispere nakon
uzimanja uzorka.

Performanse sredstva, ukljucujudi funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji
testiranja kako bi se podrzali bezbednost i
performanse sredstva za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

Ovaj uredaj je predvideno da koriste medicinski

strunjaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu
hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu
tehnologija za uzorkovanje krvi kao deo njihovih
odgovarajucih institucionalnih smernica.

VAMP tehnologija za konzervaciju krvi smanjuje
nepotreban gubitak krvi i rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, rasprivanje 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, $to
obuhvata periferno uvedene centralne katetere i
centralne venske katetere koji su spojeni na linije za
pracenje pritiska.

4.0 Kontraindikacije

Ne treba da se koristi bez pri¢vricenog uredaja za
ispiranje ili uredaja koji kontrolide protok kada se
koristi za arterijske primene.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani

logotip E, TruWave, VAMP i VAMP Flex predstavljaju
robne marke kompanije Edwards Lifesciences
Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo
njihovih odgovarajucih vlasnika.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije kada se
koristi za vensku primenu.

5.0 Upozorenja

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i
distribuira se iskljucivo za JJDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji
bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne
obrade. Takva radnja moze da dovede do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo
mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

Neki modeli mogu da sadrze ftalate,
konkretno DEHP [bis (2-etilheksil) ftalat], koji
mogu da predstavljaju rizik od Stetnog
dejstva po reprodukciju ili razvoj
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.
Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
telu drzave danice u kojoj se korisnik iili
pacijent nalaze.

6.0 Uputstva za upotrebu

OPREZ: Upotreba lipida sa VAMP Flex
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi
moze kompromitovati integritet proizvoda.

6.1 Oprema

« Uredaj za ispiranje ili uredaj za kontrolu protoka
(maksimalna brzina protoka od 4 ml/sat)

«Ako je potrebno, pretvarac pritiska za
jednokratnu il viSekratnu upotrebu

« VAMP Flex zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi
koji sadrzi jedan rezervoar od 10 ml sa ventilom
za zatvaranje i VAMP mestom uzorkovanja bez
igle

6.2  Postavka

Korak | Procedura

1 Koristedi asepti¢nu tehniku, izvadite
VAMP Flex komplet iz sterilnog
pakovanja.

2 | Ako VAMP Flex komplet ne sadrzi
unapred povezan TruWave pretvara¢
pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT),
uklonite zastitne poklopce i poveZite
distalni kraj na kome se nalazi
Cetvorosmerna slavinica sa Zenskim
Luer-lock prikljuckom na muski Luer-
lock prikljucak pretvaraca ili drugog
uredaja za ispiranje tecnos¢u
(pogledajte ,Slika 1" na strani 66).

3 Svi spojevi treba da budu ¢vrsti.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog
vlaZenja nastavaka. Prekomerno
zategnuti spojevi mogu rezultovati
pucanjem ili curenjem.

4 | Spojte komplet sa izvorom infuzione
tecnosti tako da te¢nost ne bude pod
pritiskom, pocnite da ispunjavate
komplet pomocu dejstva gravitacije
prvo kroz pretvarac, a zatim kroz
ventilni otvor prema uputstvu
proizvodaca.

5 Zamenite sve Cepove sa otvorom na
bocnim otvorima slavinica koristedi
Cepove bez otvora.
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Korak | Procedura

6 Da biste napunili VAMP Flex rezervoar,
okrenite slavinicu u iskljucen polozaj
prema otvorenom kraju cevi, odnosno
prema kraju cevi za pacijenta
(pogledajte ,Slika 2 na strani 67).
Polako napunite rezervoar do punog
poloZzaja od 10 ml. Okrenite slavinicu u
iskljucen polozaj prema pretvaracu/kesi
zainfuziju (pogledajte ,Slika 3" na
strani 68). Usmerite rezervoar tako da
svi mehuri¢i vazduha izadu iz prica, pa
lagano reinfunduijte tecnost. Ako je
potrebno, ponovite postupak dok ne
izadu svi mehurii vazduha.

OPREZ: Izbacite sve mehurice
vazduha kako biste smanijili rizik
od nastanka vazdusne embolije i
gubitka signala pritiska.

7 | Okrenite slavinicu u zatvoren poloZaj
prema VAMP Flex rezervoaru
(pogledajte ,Slika 4 na strani 69) i
nastavite da ispunjavate liniju pod
dejstvom gravitacije. Usmerite liniju
tako da mesta uzorkovanja budu iznad
rezervoara za oko 45°. Ako je potrebno,
isterajte mehurice iz mesta
uzorkovanja.

8 Stavite kesu infuzionog rastvora pod
pritisak u skladu sa praksom ustanove i
uputstvima proizvodaca pretvaraca.
Brzina protoka Ce varirati sa
gradijentom pritiska u uredaju za
ispiranje.

9 | Cursto poveZite proksimalni kraj
kompleta sa muskim Luer-lock
prikljuckom na unapred napunjeni
kateter.

10 | Nulirajte pretvaraC u skladu sa
uputstvima proizvodaca pretvaraca.

6.3  Kliring infuziona tecnost u pripremi za
uzimanje uzoraka krvi

Vazno: Treba posti¢i minimalnu zapreminu za
prociscavanje dvostrukog mrtvog prostora.
Moze biti potrebna dodatna zapremina za
prociscavanje za ispitivanja koagulacije.

Korak |Procedura

1 Okrenite slavinicu u iskljucen poloZaj
prema pretvaracu / kesi za infuziju
(pogledajte, Slika 3" na strani 68).
Napunite rezervoar povlacenjem Klipa.
zvadite potrebnu zapreminu za
prociScavanje u skladu sa praksom
bolnice.

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom vadenja
zapremine za prociScavanje,
proverite kateter i da li je rucica
slavinice u polozaju OFF
(Iskljuceno), $to bi izazvalo
okluziju ili smetnje.

Napomena: Preporuceno vreme za
punjenje rezervoara je priblizno
1sekund za svaki ml zapremine za
prociscavanje.




Korak

Procedura

Kada izvadite zapreminu za
proCiSavanje, zatvorite slavinicu
prema pacijentu i kateteru (pogledajte
,Slika 2 na strani 67). Ovim Cete
dodatno osigurati da se uzorak uzima
iz pacijenta, a ne iz rezervoara.

6.4.1 Metoda uzimanja uzoraka krvi uz
pomoc Sprica

Korak

Procedura

Korak

Procedura

Uzorak uzmite u skladu sa jednom od
metoda navedenih u odeljku
Uzimanje uzoraka krvi u nastavku.

1

Pripremite VAMP Flex sistem za
uzimanje uzorka krvi izvlatenjem
zapremine za procis¢avanje pomocu
jedne od ranije opisanih metoda.

g) Nakon prebacivanja uzorka krvi iz
Sprica u vakuumske epruvete
bacite BTU uredaj.

Bacite sve Spriceve i kanile posle
upotrebe u skladu sa praksom bolnice.

Kada je uzorak uzet, okrenite rucicu u
zatvoren polozaj prema

pretvaracu / kesi za infuziju (pogledajte
,Slika 3" na strani 68).

6.4.2 Metoda direktnog uzimanja uzoraka

Ponovo ubrizgajte zapreminu za
prociscavanije u pacijenta tako Sto cete
klip rezervoara okrenuti u zatvoreni
poloZaj. Okrenite rucicu slavinice prema
poloZaju za pracenje (pogledajte ,Slika
4" na strani 69).

Napomena: Ako naidete na
poteskoce prilikom ponovnog
punjenja zapremine za
prociscavanje, proverite kateter i
da li je rucica slavinice u poloZaju
OFF (Iskljuceno), sto bi izazvalo
okluziju ili smetnje.

Napomena: Preporuceno trajanje
guranja klipa rezervoara do
potpuno zatvorenog polozaja je
priblizno 1 sekund za svaki ml
zapremine za prociScavanje.

OPREZ: Kliring uzorak ne sme da
ostane u rezervoaru duze od
2 minuta.

Isperite rezervoar, mesto uzorkovanja i
liniju tako da u njima ne bude ostataka
krvi.

Ako je krv izvadena u VAMP Flex
rezervoar, potrebno je da odistite
rezervoar. U tu svrhu okrenite slavinicu
prema pacijentu/kateteru (pogledajte
,Slika 2" na strani 67). Delimicno
napunite rezervoar sa od 1do 2 ml
tecnosti. Ako je kesa za infuziju pod
odgovarajudim pritiskom, aktiviranje
uredaja za ispiranje e automatski
dovesti do punjenja rezervoara.
Okrenite slavinicu prema

pretvaracu / kesi za infuziju (pogledajte
,Slika 3“ na strani 68) i polako ponovo
napunite liniju. Ako je potrebno,
ponovite postupak dok se sva krv ne
ukloni.

Napomena: Za optimalno ciScenje
rezervoara, preporucuje se da se
ovaj postupak ciscenja ponovi vise
puta sa malim zapreminama
tecnosti (tj. od 1 do 2 ml). Nakon
Sto uklonite svu krv, okrenite
slavinicu u poloZaj za pracenje
(pogledajte,,Slika 4“ na strani 69).

Ocistite mesta uzorkovanja da biste
osigurali uklanjanje viska krvi sa otvora
za uzorkovanje.

Napomena: Ne koristite aceton.

6.4  Uzimanje uzoraka krvi

Za uzimanje uzoraka krvi pomocu VAMP Flex
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi mogu se
koristiti dve metode.

vakuumske epruvete, koristite uredaj
za prebacivanje krvi (BTU).

a) Koristedi asepti¢nu tehniku,
otvorite ambalazu odlepljivanjem.

=

Uverite se da su svi spojevi ¢vrsti.

o

Drzite BTU uredaj u jednoj ruci i
gurnite kanilu na napunjen Spric za
uzimanje uzorka kroz BTU
injekciono mesto bez igle.

=

Umetnite odabranu vakuumsku
epruvetu u otvor BTU uredaja dok
unutrasnja igla ne probije gumeni
zatvarac vakuumske epruvete.

Wl
—

Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljene zapremine.

f

Po potrebi, ponovite korake (d) i (e)
da biste napunili dodatne
epruvete.
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2 Kada je linija Cista, prebrisite VAMP krvi
mesto uzorkovanja bez igle
dezinficijensom kao Sto je alkohol ili Korak | Procedura
povidon jod, u zavisnosti od prakse 1 | Pripremite VAMP Flex rezervoar za
bolnice. uzimanje uzorka krvi izvla¢enjem
Napomena: Ne koristite aceton. zapremine za procis¢avanje pomocu

3 | Dabiste uzeli uzorak krvi, koristite ili gore navedene metode.
unapred sklopljenu, upakovanu VAMP 2 Kada je linija Cista, prebrisite VAMP
kanilu bez igle i $pric ili VAMP kanilu mesto uzorkovanja bez igle
bez igle (upakovanu zasebno) i zasebni dezinficijensom kao 3to je alkohol ili
Spric. povidon jod, u zavisnosti od prakse
OPREZ: Nemojte da koristite iglu bolnice.
na mestu uzorkovanja. Napomena: Ne koristite aceton.

4 | Potvrdite da je klip Sprica potisnut do 3 | Dabiste uzeli uzorak krvi, koristite
dna valjka Sprica. uredaj za direktno vadenje krvi.

5 [ Gurnite kanilu u VAMP mesto OPREZ: Nemojte da koristite iglu
uzorkovanja bez igle, pa izvucite na mestu uzorkovanja.
potrebnu kolicinu krvi u Spric. a) Koristedi asepticnu tehniku,
Napomena: Ako naidete na otvorite ambalaZu odlepljivanjem.
pote;koce p"".':o': uFllTe:’nja b) Uverite se da je kanila vrsto
uzorka, proverite ca i KoC pricvri¢ena na uredaj za direktno
katetera postoje okluzija ili vadenje krvi
smetnje. ' ) o

6 Uklonite 3prici kanilu iz mesta J Gu(;mtg I;(an!lu uredtaja z ﬁ"e“tﬁm
uzorkovanja tako $to Cete ih izvuci pod vadenje kiviumesto uzorkovanja.
pravim uglom. d) Umetnite odabranu vakuumsku
OPREZ: Nemojte okretanjem da gpruk\ietu u gtvqrel? ! l.(r.aj ure.iiaj.a a
izvlacite Spriciz mesta Irekino vadenje KIvi | gurajte je

. sve dok unutradnja igla uredaja za
uzorkovanja. . S -
- - direktno vadenje krvi ne probije

7 |Kadaje uzetuzorak krvi, ponovo gumeni zatvara¢ na vakuumskoj
ubrizgajte zapreminu za procis¢avanje epruveti i napunite je do zeljene
u skladu sa gore navedenom metodom. zapremine.
UPOZORENJE: Laboratorijske OPREZ: Da biste sprecili
vrednosti bi trebalo da budu u povratni tok sadriaja
korelaciji sa klinickim vakuumske epruvete
manifestacijama pacijenta. (ukljuéujuéi vazduh) u put
Proverite tanost laboratorijskih tecnosti, uklonite vakuumsku
vrednosti pre nego Sto zapocnete epruvetu pre nego ito bude
terapiju. dostignut njen maksimalni

8 | Dabiste prebacili uzorak krvi iz $prica u kapacitet.

OPREZ: Ako naidete na
poteskoce prilikom uzimanja
uzorka, proverite da li kod
katetera postoje okluzija ili
smetnje.

e) Po potrebi, ponovite korak (d) da
biste napunili dodatne vakuumske
epruvete.

f) Kada uzmete poslednji uzorak,
prvo uklonite vakuumsku
epruvetu, a zatim uhvatite uredaj
za direktno vadenje krvi za kanilu i
izvucite ga pod pravim uglom.

OPREZ: Nemojte da okrecete
kuciste uredaja za direktno
vadenje krvi ili da ga uklanjate
dok je vakuumska epruveta
pricvricena.

g) Posle upotrebe odbacite uredaj za
direktno vadenje krvi u skladu sa
praksom bolnice.




Korak | Procedura

4 Kada je uzet uzorak krvi, ponovo
ubrizgajte zapreminu za prociscavanje

u skladu sa gore navedenom metodom.

7.0 Rutinsko odrzavanje

Posto konfiguracije opreme i procedure variraju u
zavisnosti od bolnickih pravila, bolnica je odgovorna
za odredivanje preciznih smernica i procedura.

8.0 Informacije o bezbednosti za
MR

MR Bezbedno za MR

VAMP Flex zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi je
bezbedan za MR.

Mere predostroZnosti: postujte uslove za
bezbedno snimanje koji vaze za sve dodatne
uredaje (npr. pretvaradi za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu) povezane sa VAMP Flex
zatvorenim sistemom za uzorkovanje krvi.

Zatvoreni sustav
uzorkovanja krvi VAMP Flex

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 do Slika 4 na stranici 66.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u
kojima se navode upozorenja, mjere oprezai
ostali rizici povezani s ovim medicinskim
proizvodom.

1.0 Opis

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi Edwards
Lifesciences VAMP Flex omogucuje sigurnu i
praktinu metodu uzimanja uzoraka krvi iz linija za
pracenje tlaka. Sustav za uzorkovanje krvi predviden
je za upotrebu s jednokratnim i visekratnim
pretvornicima tlaka te za povezivanje s centralnim
venskim kateterima, kao i venskim i arterijskim
kateterima te se sustav nakon uzorkovanja moze
isprati.

Udinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove
funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s
odgovarajucim uputama za upotrebu.

Uredaj je namijenjen za upotrebu zdravstvenim
djelatnicima koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stiliziranim slovom E, TruWave, VAMP i VAMP Flex
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi
ostali zastitni znakovi vlasniStvo su pripadajucih
vlasnika.

Ako nije poznat status bezbednosti dodatne
opreme u MR okruzZenju, pretpostavite da taj
uredaj nije bezbedan za MR i nemojte
dozvoliti da se nade u MR okruZenju.

9.0 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.

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na
svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do
propadanja proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo moZda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni
tehnologija za uzorkovanje krvi u okviru smjernica
svoje ustanove.

Tehnologija ocuvanja krvi VAMP smanjuje
nepotreban gubitak krvii rizik od infekcije. Dodatni
rizici ukljucuju gubitak krvi, prskanje krvi, embolus,
trombozu, nepovoljnu reakciju na materijale koji se
nalaze u proizvodu, traumu/ozljedu tkiva, sistemsku
infekdiju i/ili hemolizu.

2.0 Namjena/svrha

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP namijenjen
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, ukljucujudi
periferno umetnute centralne katetere i centralne
venske katetere, koji su pricvriceni na linije za
pracenje tlaka.

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. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI
ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost proizvoda
nakon ponovne obrade. Takvo postupanje
moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

Neki modeli mogu sadrZavati ftalate, osobito
DEHP [Bis (2-etilheksil) ftalat], koji mozZe
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12.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

13.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovaj uredaj 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:

stenideg

sterilizovano etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

SETL

sterilizovano zracenjem.

predstavljati rizik od reproduktivnih ili
razvojnih oStecenja u pedijatrijskih
pacijenata, trudnica ili dojilja.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent Zivi.

6.0 Upute za upotrebu

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa zatvorenim
sustavom uzorkovanja krvi VAMP Flex 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 Flex koji
sadrZava jedan spremnik od 10 ml sa zapornim
ventilom i mjesta uzimanja uzorka bez igle
VAMP

6.2  Postavljanje

Korak | Postupak

1 Primjenom asepticne tehnike izvadite
komplet VAMP Flex iz sterilnog
pakiranja.

2 | Ako komplet VAMP Flex ne sadrZava
prethodno povezani jednokratni
pretvornik tlaka TruWave, uklonite
zastitne poklopce i pricvrstite distalni
kraj Zenskog luer prikljucka na
Cetverosmjernom zapornom ventilu na
muski luer pretvornika ili drugi uredaj
zaispiranje (pogledajte Slika 1 na
stranici 66).

3 Svi bi spojevi trebali biti ¢vrsti.

Napomena: vlazni spojevi dovode
do prekomjerne zategnutosti
podmazivanjem prikljucaka.
Prejako zategnuti spojevi mogu
dovesti do pucanja ili curenja.




Korak | Postupak Korak | Postupak Korak | Postupak
4 Povezite komplet s izvorom IV tekucine 1 Okrenite zaporni ventil prema Napomena: za optimalno ciS¢enje
i bez stlacivanja tekucine poCnite puniti pretvorniku / IV vrecici (pogledajte spremnika preporucuje se
komplet s pomocu gravitacije, najprije Slika 3 na stranici 68). Napunite ponoviti ovaj postupak ciS¢enja
kroz pretvornik i van kroz otvor za spremnik povlacenjem klipa. Uzmite viSe puta malom koli¢inom
odzracivanje na pretvorniku prema odgovarajucu zapreminu Ciscenja u tekucine (tj. 1 do 2 ml). Nakon 3to
uputama proizvodaca pretvornika. skladu s pravilima bolnice. uklonite svu krv, okrenite zaporni
5 | Zamijenite sve poklopce s Napomena: ako naidete na ventil u polozaj za pracenje
odzracivanjem na bocnim otvorima poteskoce pri uzimanju zapremine (pogledajte Slika 4 na stranici 69).
zapornih ventila poklopcima bez discenja, provjerite imalina 8 | ObriSite mjesta uzimanja uzorka kako
odzracivanja. kateteru i poloZaju rucke biste uklonili sav visak krvi koji je ostao
6 | Zapunjenje spremnika VAMP Flex prvo zapornog ventila ISKLJUCENO na prikljucku za uzorkovanje.
okrenite zaporni ventil prema potencijalnih okluzija ili Napomena: nemojte
otvorenom ili pacijentovom kraju cijevi ogranicenja. upotrebljavati aceton.
(pogledajte Slika 2 na stranici 67) Napomena: preporuéeno je X A .
Polako napunite spremnik do punog vrijeme za punjenje spremnika 6.4  Uzimanje uzoraka krvi
kapaciteta od 10 ml. Okrenite zaporni priblizno 1 sekunda za svaki ml Za uzimanje uzoraka krvi zatvorenim sustavom
ventil prema pretvorniku / IV vrecici zapremine discenja. uzorkovanja krvi VAMP Flex mogu se primijeniti
(pogledajte Siika 3 na stranic 68) 2 | Nakon $to uzmete zapreminu Ciscenje dvije metode.
Usmjerite spremnik tako da svi kreni . PI e .. L.
mijehurici zraka izidu iz 3price i polako okrenite zaporni ventil prema 6.4.1 Metoda Sprice za uzimanje uzoraka
vratite tekucinu. Prema potrebi pacijentu i kateteru (pogledaite Slika 2 krvi
. . e, na stranici 67). Time Cete dodatno
ponovite kako biste uklonili mjehurice S .
7raka. osigurati dase gzorak uzima iz Korak | Postupak
OPREZ: uklonite sve mjehurice padjenta, ane iz spremnlka. 1 | Pripremite sustav VAMP Flex za
g . ) 3 Izvadite uzorak prema jednoj od uzimanje uzorka krvi uzimanjem
zraka kako biste smanjili rizik od metoda opisanih u odjeljku Vadenje zapremine ¢i$Cenja prema opisanoj
zracpnh el.nbolusa i smanjili uzoraka krvi u nastavku. metodi.
gubitak signala tlaka. " ——— —
7 Okrent el 4 Nakor} sto l{zmete uzorak, . 2 quon s}o oistite IlnlJu, obriSite mjesto
Enite Zaporni ventiiprema okrenite rucku prema pretvorniku / IV uzimanja uzorka bez igle VAMP
Zprem"'k9 \.’A'g‘P. Flex (pogledajte I?".'fa vrecici (pogledaijte Slika 3 na stranici dezinficijensom kao $to je alkohol il
na stranici 6 .) I nastavite puniti linfju 68). betadin, ovisno o pravilima bolnice.
s pomocu gravitacije. Usmijerite liniju - —— —
tako da su mjesta uzimanja uzorka 5 Vratllte.zapre[nlnu ascerya u pacuenta. Napomena: nemojte
iznad spremnika i priblizno pod kutom vracanjem klipa spremnika u zatvoreni upotrebljavati aceton.
0d 45°. Prema potrebi uklonite polozaj. Okrenite rucku zapornog 3 | Zauzimanje uzorka krvi upotrijebite
mjehurice s mjesta uzimanja uzorka. ventila u polozaj za pracenje prethodno postavljenu zapakiranu
- - - (pogledajte Slika 4 na stranici 69). ) ; MR
8 | Stavite vrecicuss IV otopinom pod tlak ) kanilu bez igle VAMP sa Spricom
prema pravilima bolnice i uputama Napomena: a.ko n’aldgte na kanilu bez igle VAMP (zapakirana
proizvodaca pretvornika. Brzina poteskoce pri vracanju zapremine zasebno) i zasebnu Spricu.
protoka u uredaju za ispiranje Ciscenja, provjerite ima li na OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
razlikovat ce se s obzirom na gradijent kateteru i polozaju rucke mjesto uzimanja uzorka.
tlaka. zapornog ventila ISKLJUCENO —— ——
- — — potencijalnih okluzija ili 4 K‘|.Ip Sprice mora biti pritisnut do dna
9 | Cvrsto poveZite proksimalni kraj ogranicenja cijevi Sprice.
kompleta s muskim luer-lock . PR 5 Gurnite kanilu u mjesto uzimanja
prikljuckom i prethodno napunjeni Napomena: preporuceno je ) JESIO uzimany
10 | Postavite pretvornik na nulu prema sprelvm:nka. uBotpuno zatvoren P . it
uputama proizvodaca pretvornika. polo.zaj prib I|zno.1 s%'.(.u ,nd? a Napovmeln a: a.ko n aldgte na
svaki ml zapremine ciScenja. poteskoce pri uzimanju uzorka,
6.3 Ciic'epje IV tekucine u okviru pripreme OPREZ: uzorak za diéenje ne smije provjerite ima li na kateteru
za uzimanje uzoraka krvi ostati u spremniku dulje od potendijalnih okluzijaili
VaZno: treba postici minimalnu zapreminu 2 minute. ograrflcevnj'a. — -
{iscenja dva puta vecu od mrtvog prostora. Za 6 | lsperite spremnik, mjesta uzimanja 6 | Uklonite Spricu i kanilu s mjesta
koagulacijska ispitivanja moZe biti potrebna uzorka i liniju od ostataka krvi. uzimanja uzorka povlatenjem prema
dodatna zapremina ciscenja. 7 | Ako se za vadenje krvi upotrebljavao van . .
spremnik VAMP Flex, morat Cete OPREZ: nemojte okretati Spricu
oistiti spremnik. Da biste to ucinili, prilikom uklanjanja s mjesta
okrenite zaporni ventil prema uzimanja uzorka.
pacijentu/kateteru (pogledajte Slika 2 7 Nakon uzimanja uzorka vratite
na stranici 67). Djelomi¢no napunite zapreminu ¢iS¢enja prema opisanoj
spremnik s 1do 2 ml tekucine. Ako je metodi.
IV vrecica pod odgovarajucim tlakom, UPOZORENJE: laboratorijske
aktiviranjem uredaja za ispiranje vrijednosti moraju odgovarati
sprem.nik ese a'utom.atski napuniti. Klinickim znakovima pacijenta.
Okrenite zaporni ventil prema Provjerite tocnost laboratorijskih
pretvorniku / IV vrecici (pogledajte vrijednosti prije uvodenja terapije.

Slika 3 na stranici 68) i polako vratite
tekudinu u liniju. Prema potrebi
ponavljajte sve dok se ne ukloni sva
krv.
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Korak | Postupak

Korak | Postupak

8 | Zaprijenos uzorka krvi iz Sprice u
vakuumske epruvete upotrijebite
jedinicu za prijenos krvi (BTU).

a) Otvorite vrecicu asepticnom
tehnikom.

b) Svi spojevi moraju biti ¢vrsti.

) Driite 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 vakuumske epruvete.

e) Napunite vakuumsku epruvetu do
Zeljenog volumena.

f) Prema potrebi ponovite korake (d) i
(e) kako biste napunili dodatne
epruvete.

g) Nakon prijenosa uzorka krvi iz
Sprice u vakuumske epruvete
bacite jedinicu za prijenos krvi
(BTU).

9 Bacite sve Sprice i kanile nakon

upotrebe u skladu s pravilima bolnice.

OPREZ: kako biste sprijecili da
povratni sadrzaj vakuumske
epruvete (ukljucujuci zrak) ude
u put tekucine, uklonite
vakuumsku epruvetu prije
dosezanja maksimalnog
kapaciteta punjenja.

OPREZ: ako naidete na
poteskoce pri uzimanju uzorka,
provjerite ima li na kateteru
potencijalnih okluzija ili
ogranicenja.

e) Prema potrebi ponovite korak (d)
kako biste napunili dodatne
vakuumske epruvete.

f) Nakon Sto uzmete posljednji
uzorak, prvo uklonite vakuumsku
epruvetu, a zatim uhvatite kanilu
jedinice za izravno uzimanje i
izvucite je van.

OPREZ: nemojte okretati
kuciste jedinice za izravno
uzimanje niti ga uklanjati dok
je vakuumska epruveta jos
pricvrscena.

g) Bacite jedinicu za izravno uzimanje
nakon upotrebe u skladu s
pravilima bolnice.

6.4.2 Metoda izravnog uzimanja za uzimanje
uzoraka krvi

Korak | Postupak

1 Pripremite spremnik VAMP Flex za
uzimanje uzorka krvi uzimanjem
zapremine CiSenja prema opisanoj
metodi.

2 Nakon $to odistite liniju, obriSite mjesto
uzimanja uzorka bez igle VAMP
dezinficijensom kao 3to je alkohol ili
betadin, ovisno o pravilima bolnice.

Napomena: nemojte
upotrebljavati aceton.

3 Uzorak krvi uzmite s pomocu jedinice za
izravno uzimanje.

OPREZ: nemojte umetati iglu kroz
mjesto uzimanja uzorka.

a) Otvorite vrecicu asepticnom
tehnikom.

b

Kanila mora biti ¢vrsto pricvricena
na jedinicu za izravno uzimanje.

o

Gurnite kanilu jedinice za izravno
uzimanje u mjesto uzimanja
uzorka.

=

Umetnite Zeljenu vakuumsku
epruvetu u otvoreni kraj jedinice za
izravno uzimanje i gurajte dok
unutarnja igla jedinice za izravno
uzimanje ne probusi gumeni disk na
vakuumskoj epruveti te napunite do
Zeljenog volumena.

4 Nakon uzimanja uzorka vratite
zapreminu ¢iS¢enja prema opisanoj
metodi.

7.0 Rutinsko odrzavanje

S obzirom na to da se konfiguracije kompleta i
postupdi razlikuju ovisno o preferencijama bolnice,
odgovornost je bolnice odrediti precizna pravila i
postupke.

8.0 Sigurnosne informacije za MR

MR Sigurno kod pregleda MR-om

Zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP Flex siguran

je kod pregleda MR-om.

Mjera predostrozZnosti: pridrzavajte se uvjeta
za sigurno snimanje koji se odnose na sve
dodatne proizvode (npr. jednokratne
pretvornike ili pretvornike za viSekratnu
upotrebu) povezane sa zatvorenim sustavom
uzorkovanja krvi VAMP Flex. Ako nije poznato
jesu li dodatni proizvodi sigurni kod pregleda
MR-om, pretpostavite da nisu sigurni kod
pregleda MR-om i nemojte dopustiti da udu u
okruzenje za MR.

9.0 Nacinisporuke

Sadrzaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je
pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte

upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.

Nemojte ponovno sterilizirati. Ovaj je proizvod
iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Prije upotrebe vizualno provijerite je li doslo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja.

10.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mijestu.
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11.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznaden je na svakom pakiranju.
Cuvanije ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze
dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati kako je izvorno predvideno.

12.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnitku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:
UUK-u:........es +44163527 7334

13.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s uredajem
kao s bioloski opasnim otpadom. OdloZite ga u
otpad u skladu s pravilima bolnice i lokalnim
propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni
su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

stentdeo

steriliziran je etilen-oksidom.

S druge strane, proizvod na kojem se nalazi
simbol:

stenE

steriliziran je zracenjem.
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Figure 1: VAMP Flex Kit m Figure 1 : Kit VAMP Flex
m Abbildung 1: VAMP Flex Set m Figura 1: Kit VAMP Flex
m Figura 1: Kit VAMP Flex m Afbeelding 1: VAMP Flex -set
= Figur 1: VAMP Flex saet m Figur 1: VAMP Flex sats
m Ewkova 1: Kit VAMP Flex = Figura 1: Kit VAMP Flex
m Obrazek 1: Souprava VAMP Flex m 1. dbra: VAMP Flex készlet
= Rysunek 1: Zestaw VAMP Flex m Obrazok 1: Suprava VAMP Flex
n Figur 1: VAMP Flex sett m Kuva 1: VAMP Flex -sarja
m Qurypa 1: Komnnext VAMP Flex m Figura 1: Trusa VAMP Flex
= Joonis 1. Komplekt VAMP Flex = 1 pav. ,VAMP Flex” rinkinys
m 1. attéls. VAMP Flex komplekts = Sekil 1: VAMP Flex Kiti
m Puc. 1. Komnnext VAMP Flex = Slika 1: VAMP Flex komplet
m Slika 1: Komplet VAMP Flex
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Figure 2: Stopcock positioned off to patient’s catheter (for priming reservoir and while drawing blood sample) m
Figure 2 : Robinet d’arrét en position fermée vers le cathéter du patient (pour 'amorcage du réservoir et lors du
prélevement de I'échantillon de sang) = Abbildung 2: Absperrhahn in Richtung Patientenkatheter geschlossen (zum
Befiillen des Reservoirs und wihrend der Entnahme der Blutprobe) = Figura 2: Llave de paso en posicion cerrada al
catéter del paciente (para purgar el depésito y cuando se extrae la muestra de sangre) = Figura 2: Rubinetto di
arresto chiuso verso il catetere del paziente (per adescare il serbatoio e durante il prelievo del campione ematico) ®
Afbeelding 2: Het kraantje naar de katheter van de patiént staat in de gesloten positie (voor vullen van het reservoir
en bij bloedmonstername) = Figur 2: Stophane placeret ud for patientens kateter (il priming af beholder og under
udtagning af blodpreve) ® Figur 2: Kranen i avstangt lige mot patientens kateter (for priming av behallaren och
under aspirering av blodprov) = Eikéva 2: Itpogiyya otn 8éon OFF (KAewotn)) mpog tov kaBetipa acBevoic (yia v
nhfjpwon ¢ de€apeviic Kat kKatd Ty avappognen dsiyparog aipatoc) = Figura 2: Torneira de passagem fechada
para o cateter do doente (para o reservatdrio de preparacao e durante a colheita de sangue) m Obrazek 2: Pozice
uzaviraciho kohoutu vzhledem ke katétru pacienta (k plnéni nadrzky a odebirani krevnich vzorkii) m 2. bra: Zarécsap
zart helyzetben a beteg katétere felé (a tartaly feltoltéséhez, illetve a vérmintak levétele soran) m Rysunek 2: Zawor
odcinajacy ustawiony w strone cewnika pacjenta (do wstepnego napetnienia zbiornika i podczas pobierania probki
krwi) m Obrazok 2: Ventil v polohe uzatvorenia (OFF) smerom ku katétru pacienta (na plnenie nadrzky a pocas odberu
vzorky krvi) m Figur 2: Stoppekran satt til av for pasientens kateter (for priming av reservoaret og mens det tas
= Qurypa 2: CnupaTtenHo KpaH4e, NO3ULMOHUPaAHO 0 KaTeTbpa Ha NaLyeHTa (3a MbAIHeHe Ha pe3epBoapa U no
Bpeme Ha B3eMaHe Ha KpbBHa npo6a) ® Figura 2: Robinetul de inchidere in pozitia inchis spre cateterul pacientului
(pentru amorsarea rezervorului si in timpul prelevarii probelor de sange) = Joonis 2. Kraani kdepide patsiendi
kateetri asendis (mahuti eeltditmiseks ja vereproovi votmiseks) m 2 pav. UZsuktas paciento kateterio atSakos ¢iaupas
(pripildant indelj irimant kraujo méginj) m 2. attéls. Noslégkrans aizgriezts pacienta katetra virziena (rezervuara
uzpildiSanai un asins parauga nemsanas laika) m Sekil 2: Musluk hastanin kateterine dogru kapal sekilde
konumlandiriimis (rezervuarin doldurulmasi ve kan drneginin alinmasi icin) ® Puc. 2. 3anopHbliii KpaH B
BbIK/IOYEHHOM NONOXKeHNM ANA KaTeTepa NaLyeHTa (B COCTOAHUM 3anoNHeHNsA peepByapa v npu ot6ope npo6bl
kposu) ® Slika 2: Slavinica zatvorena, okrenuta ka kateteru pacijenta (za pripremu rezervoara i za uzimanje uzorka
krvi) m Slika 2: Zaporni ventil okrenut prema kateteru pacijenta (za pripremu spremnika i tijekom uzimanja uzorka
krvi)
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Figure 3: Stopcock positioned off to transducer and IV bag (for infusing reservoir volume into system) = Figure 3 : Robinet
d’arrét en position fermée vers le transducteur et la poche de perfusion (pour injecter le volume du réservoir dans le systéme)
u Abbildung 3: Absperrhahn in Richtung Druckwandler und Infusionsbheutel geschlossen (zur Infusion des Reservoirvolumens

ins System) ® Figura 3: Llave de paso en posicion cerrada al transductor y la bolsa i.v. (para la infusion del volumen del
depdsito en el sistema) ® Figura 3: Rubinetto di arresto chiuso verso il trasduttore e la sacca per endovenosa (per l'infusione
del volume del serbatoio nel sistema) m Afbeelding 3: Het kraantje naar de transducer en infuuszak staat in de gesloten
positie (voor het infunderen van reservoirvolume in het systeem) ® Figur 3: Stophane placeret ud for transducer og IV-pose (til
infusion af beholdervolumen i systemet) m Figur 3: Kranen i avstangt lige mot omvandlaren och droppasen (for infundering
av behdllarens volym in i systemet) m Ewkdva 3: Ztpo@iyya otn 0éon OFF (KAewotn) mpog Tov poppotponéa Kat Tov acko
eviopAéBrov Stahvparog (yia Ty éyxuon Tov oyKou Sdeapevic péoa oto ouotnpa) m Figura 3: Torneira de passagem fechada
para o transdutor e saco IV (para a infusao do volume do reservatério para o sistema) m Obrazek 3: Umisténi uzaviraciho
kohoutu na prevodnik a i.v. vak (k pInéni obsahu nadrzky do systému) = 3. abra: Zarocsap zart helyzetben a transzducer és az
infuzids tasak felé (a tartalyban lévé térfogat infundalasahoz a rendszerbe) m Rysunek 3: Zawor odcinajacy ustawiony w
strone przetwornika i worka z ptynem dozylnym (do wlewu objetosci zbiornika do systemu) m Obrazok 3: Ventil v polohe
uzatvorenia (OFF) smerom k sonde a IV vaku (na naplnenie systému objemom z nadrzky) = Figur 3: Stoppekran satt til av for
transduser og IV-pose (for infusjon av reservoarvolum inn i systemet) m Kuva 3: Hana suljettuna anturiin ja infuusiopussiin
6aHKaTa c MHTpaBeHO3eH pa3TBop (3a MHPy3uA Ha 06ema Ha pe3epBoapa B cuctemara) ® Figura 3: Robinetul de inchidere in
pozitia inchis spre traductor si punga cu solutie de perfuzie i.v. (pentru perfuzarea volumului din rezervor in sistem) = Joonis
3. kraani kdepide anduri ja infusioonikoti asendis (mahuti sisu reinfundeerimiseks) = 3 pav. Uzsuktas keitiklio ir IV maiSelio
atSakos Ciaupas (jleidZiant indelio tiir j sistema) m 3. attéls. Noslégkrans aizgriezts devéja un intravenozas sistémas infizijas
maisina virziena (rezervuara tilpuma ievadisanai sistéma) ® $ekil 3: Musluk transdiiser ve serum torbasina dogru kapali
sekilde konumlandiriimis (rezervuar hacmini sisteme infiize etmek icin) m Puc. 3. 3anopHbiii KpaH B BbIKNIOUEHHOM
NoNoXeHN! ANA faTUNKa AaBNEHUA U NakeTa ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBaHUA (B COCTOAHUN MHY3UM 06bema 13 pe3epByapa
B cuctemy) m Slika 3: Slavinica zatvorena, okrenuta ka pretvaracu i kesi za infuziju (za ubrzigavanje volumena iz rezervoara u
sistem) m Slika 3: Zaporni ventil okrenut prema pretvorniku i IV vrecici (za uvodenje volumena spremnika u sustav)
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Figure 4: Stopcock positioned off to VAMP Flex (for pressure measurement)
u Figure 4 : Robinet d'arrét en position fermée vers le systéme VAMP Flex (pour mesurer la pression)
m Abbildung 4: Absperrhahn in Richtung VAMP Flex geschlossen (zur Druckmessung)
m Figura 4: Llave de paso en posicion cerrada a VAMP Flex (para medicion de la presion)

m Figura 4: Rubinetto di arresto chiuso verso VAMP Flex (per la misurazione della pressione)
m Afbeelding 4: Het kraantje naar de VAMP Flex staat op de gesloten positie (voor drukmeting)
= Figur 4: Stophane placeret ud for VAMP Flex (til trykmaling)

u Figur 4: Kranen i avstangt lage mot VAMP Flex (for tryckmatning)

u Eikova 4: Ztpogiyya otn 0éon OFF (KAewotn) mpog vo VAMP Flex (yia pétpnon ¢ migon)
= Figura 4: Torneira de passagem fechada para VAMP Flex (para a medicao de pressao)

m Obrazek 4: Umisténi uzaviraciho kohoutu na jednotku VAMP Flex (k méfeni tlaku)

m 4, abra: Zarocsap zart helyzetben a VAMP Flex felé (nyomasméréshez)

m Rysunek 4: Zawor odcinajacy ustawiony w strone systemu VAMP Flex (do pomiaru ci$nienia)
m Obrazok 4: Ventil v polohe uzatvorenia (OFF) smerom k systému VAMP Flex (na meranie tlaku)
= Figur 4: Stoppekran satt til av for VAMP Flex (for trykkmaling)

m Kuva 4: Hana suljettuna VAMP Flex -sarjaan pdin (paineen mittausta varten)
= Qurypa 4: CnuparenHo Kpanue, nosuuuoxuparo ao VAMP Flex (3a usmepBaHe Ha HansiraHe)
= Figura 4: Robinetul de inchidere in pozitia inchis spre VAMP Flex (pentru masurarea presiunii)
® Joonis 4. kraani kaepide VAMP Flex -i asendis (rohu méotmiseks)

m 4 pav. Uzsuktas ,VAMP Flex“ atsakos Ciaupas (matuojant spaudima)

m 4, attels. Noslegkrans aizgriezts VAMP Flex virziena (spiediena mérisanai)

m Sekil 4: Musluk VAMP Flex cihazina dogru kapali sekilde konumlandiriimis (basing 6l¢iimii icin)
= Puc. 4. 3anopHblii KpaH B BbikntoueHHom nonoxenun ana VAMP Flex (B coctoaHum gna usmepexuns aasnesus)
m Slika 4: Slavinica zatvorena, okrenuta ka VAMP Flex sistemu (za merenje pritiska)

m Slika 4: Zaporni ventil okrenut prema kompletu VAMP Flex (za mjerenje tlaka)
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso
Gebrauch

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Rx only law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
tosale by oron the order | tosale by orontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosaleby oron the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
C € Q Conformité Europé- Conformité européenne | Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne
S enne (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
Authorized Représentant autorisé Bevollmédchtigter in der Representante Rappresentante
E representative in the dans la Communauté Europaischen autorizado en la autorizzato nella
European Community/ européenne/|'Union Gemeinschaft/ Comunidad Europea/ Comunita Europea/
European Union européenne Europdischen Union Union Europea Unione Europea

Ne pas utiliser si le

Bei beschadigter

Non utilizzare se la

Do not use if package is " Verpackung nicht No lo utilice si el envase S
conditionnement est P confezione &
damaged and consult . verwenden und estd dafiado y consulte h
. . endommagé et consulter . . ) danneggiata e consultare
instructions for use . . Gebrauchsanweisung las instrucciones de uso I
le mode d'emploi le istruzioni per I'uso
beachten
% Importer Importateur Importeur Importador Importatore
. ) Enthalt Phthalate oder
Contains or presence of Traces ou présence de . . . .
. ! kann Spuren von Contiene o hay presencia | Contiene o sono presenti
Phthalates: phtalates : phtalate de . e oo .
bis (2-ethylhexyl) bis (2-éthylhexyle) Phthalaten enthalten: de ftalatos: Di[2- ftalati: di (2-etilesil)
DEHP hthalatey(DEH)é’) (DH:’P) y Bis(2-ethylhexyl) etilhexil] ftalato (DEHP) ftalato (DEHP)
p phthalat (DEHP)
“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
A (aution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
[Iﬂ eifuedwards.com | Consult instructions for d’ecr(r)1nslz:tseurrlfur)?roed;te Gebrauchsanweisung auf | Consulte lasinstrucciones |  Consultare le istruzioni
+18885704016 use on the website P Web der Website beachten de uso en el sitio web per I'uso sul sito Web
Consultez le mode Gebrauchsanweisung
Consult instructions for i . ) beachten oder Consulte las instrucciones |  Consultare le istruzioni
. ‘emploi sur papier ou le . . . p o
use or consult electronic , : elektronische de uso o lasinstrucciones | perl'uso o le istruzioni
: X mode d'emploi au format . . , :
instructions for use . . Gebrauchsanweisung de uso electronicas per |'uso elettroniche
électronique beachten

[13]

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

e

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde
d‘éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con dxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
g Use by Utiliser avant Verwendbar bis (aducidad Utilizzare entro
M Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR MR Safe Aucun nquu;l en milieu MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Stgrlllzgd using Stérilisé par irradiation Durch Bgsjrahlung Esterilizado con radiacion Stel’l|lZZEl.t0 T“ef“a’“‘“’
irradiation sterilisiert radiazioni
Fragile, handle with care Fragile, rf‘a"'p.”'ef Vorsicht! Zerbrechlich! Frdgil mgnlpular on Fragile, maneggiare con
avec précaution cuidado cura
. Fleches indiquant .
T T This way up le haut du carton Oben Este lado arriba Alto
Single sterile barrier Systéme de barriere Einfaches Un dnico sistema de Sistema a singola
system stérile unique Sterilbarrieresystem barrera estéril barriera sterile
uDI Unique device Identifiant unique Einmalige Identificador dnico Identificatore univoco
identifier du dispositif Produktkennung del dispositivo del dispositivo
Ne Conserver dans un Das Produkt an einem Gudrdese en un lugar Conservare in un luogo
F\Nan Store in a cool, dry place P kiihlen, trockenen Ort .
0 endroit frais et sec lagem fresco y seco 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 Umsténden 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 metsymbolen M Symbolforklaring B Symbolforklaring ® Ynopvnpa ouppolwv M Legenda de simbolos

Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvika

Portugués

@

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engdngsbruk

Miag xpriong

Uso dnico

Rx only

Caution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the order

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

- by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. L - L h
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
C € & Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
S (CE-markering) (CE-maerke) (CE-madrke) (onuavon CE) (Marcacao CE)
Geautoriseerde Autoriseret repraesentanti | Auktoriserad representant E¢ovatodotnpévog .
N : . . . Representante autorizado
vertegenwoordiger in de Det Europeeiske inom Europeiska aQVTImPOOWMOC 0TV . .
m . PPN na Comunidade Europeia/
Europese Gemeenschap/ Feellesskab/Den gemenskapen/Europeiska | Evpwmaikn Kowétnta/ ” .
) . : . o Unido Europeia
Europese Unie Europziske Union unionen Evpwmaikn Evwon

Niet gebruiken als de

Ma ikke anvendes, hvis

Anvénd inte om

Mn xpnotponoeite €av n

Nao utilizarse a

verpakking is beschadigd emballagen er formackningen ir skadad GUOKEVAOia el UTTOOTEL embalagem estiver
en raadpleeg de beskadiget, og se p gen ar sk (nid kat oupPoulevteite | danificada e consultar as
och se bruksanvisningen
gebruiksaanwijzing brugsanvisningen T1¢ 0dnyiec xpnong instrudes de utilizacdo
% Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
Bevat ftalaten of ftalaten Indeholder ftalater: Innehaller eller har Mepiéxer Bahikég evaaeig Contém ou estao
zijn aanwezig: bis bis (2-ethylhex |)' spar av ftalater: 1} ixvn autwv: @Bakikog &t | presentes ftalatos: ftalato
(2-ethylhexyl)ftalaat fralat (gEHP)y bis(2-etylhexyl) (2-aiBuhogduho) eatépag de bis (2-etil-hexilo)
DERP (DEHP) ftalat (DEHP) (DEHP) (DEHP)
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia katackeung Data de fabrico
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Api6poc Maptidac Ntmero de lote
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Mocétnta Quantidade
f ﬂ } Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoaoyxn Aviso
Raadoleeq de YupBouheuteite Tig
[:B] cifu.edwards.com ebruiksaznw?’zin 0 Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen pa o0dnyie¢ xpriong mov Consultar as instrugdes de
+18885704016 9 2ing op pd webstedet webbplatsen avagépovtal oty utilizacdo no site
de website TomoBeaia web
Raadoleeq de YupBouleuteite Tig Consultar as instrugdes
ebruiksaarrjlwi'gzin of de Se brugsanvisningen, | Se bruksanvisningen eller odnyie¢ xprong i de utilizacao
I::IE:I 9 elektronijs chg eller se elektronisk den elektroniska OUBOVAEUTEITE TI ou consultar
ebruiksaanwizin brugsanvisning bruksanvisningen NAEKTPOVIKES 0dnyieg as instrugdes de
9 2ing XPong utilizacdo eletronicas
Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres Far inte omsteriliseras Mnv emavamooTelpwveTe Néo voltar a esterilizar
@ Ges;irtl]llljsleevrgnmet Steriliseret ved brug af Steriliserad med Anootelpwpévo e xpnon | Esterilizado com éxido de
ethylee[r)mxi de ethylenoxid etylenoxid oge1diou Tou abuleviou etileno
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Nederlands Dansk Svenska ENAnvika Portugués
Te gebruiken tot Anvendes inden Anvénd fore Hpepopnvia Aéne Validade
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo pirogénico
Aopaléc o€ mepiBaiov -
- . . . ) Utilizacdo sequra em
MRI-veilig MR-sikker MR-saker uuyvnnkn(c Mr%loypu(plac ambiente de RM
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt | latpotexvohoyikd mpoidv Dispositivo médico

Gesteriliseerd met
behulp van straling

Steriliseret ved brug af
bestraling

Steriliserad med stralning

Amoatelpwpévo e xpron
aktvoPoliag

Esterilizado por
irradiacdo

EvBpavoro: xelpt-

Fragil, manusear com

Breekbaar, Skrobelig, skal Omtéligt, hanteras
voorzichtigheid geboden handteres forsigtigt forsiktigt OTE(TE pe mpoooyr cuidado
Deze kant boven Denne side opad Denna sida upp Avtin n)\sppa fipo Este lado para cima
Ta v
Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt Enkelt sterilt 2ot Hovoo Sistema de barreira dnica
N . AMOCTEPWHEVOU -
barriéresysteem barrieresystem barridrsystem ) esterilizada
ppaypou
AmokheloTikO
uDI Unieke Unik Unik aVayVWPLOTIKO Identificador tnico de
instrumentidentificatie udstyrsidentifikation produktidentifiering L0TPOTERVONOYIKOD dispositivo
TIPOi6VTOg
S ? Op een koele en droge Skal opbevares Forvara svalt Ouldooete o dpoaepd Guardar num local
o plaats bewaren keligt og tort och torrt. kat §npo xwpo fresco e seco

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1Bu6c povtédou

Nimero do modelo

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet p& produktmzrkaterne. m Obs!
Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. m Inpeiwon: Evoéyetai va punv supmeptiapBdvoval 6Aa ta 60pBola otn orjpavon autol Tou
mipoidvtoc. m Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Kjednora}oyemu Egygzer Do jedn_orazowego Na jedngrgzove Til engangsbruk
pouZiti hasznalatos uzytku pouZitie

Rx only

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Obsahuije ftalaty: di-(2-

illetve ftalatok lehetnek

Zawarto$¢ lub obecnos¢
ftalandw: ftalan bis

pritomnost ftalatov:

kan inneholde

by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
C € Q Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
o (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Autorizovany zdstupce Hivatalos képvisel6 az rﬁg:j(:g;?ﬁzr\{/e \?E:g?rfgl/ﬁ %::S?g;z Autorisert representant i
E v Evropském spolecenstvi |  Eurdpai Kozosségben/ W p’l ie Furopeiskiei | A : pe kei Det europeiske
 Evronské unii Eurépai Unih spolnocie Europejs| iej/ | spo ocenstvq/ uropskej fellesskap / EU
pske uni uropat nioban Unii Europejskiej Gnie eliesskap
o . - Nie stosowac, jesli
Negg:lz |v0egtki,zzzlfu;i € gzgaaszglaélgi’éﬁl? opakowanie jest NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis
@ ostu u'Ft)e odle r)ml’avo du hanemgolvassa ol é uszkodzone, oraz poskodeny, a precitajtesi | pakningen er skadet. Se
postupujte podie PR zapoznac sie z instrukcja ndvod na poufzitie bruksanvisningen
k pouziti haszndlati utasitdst uiycia
% Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Ftalatokat tartalmaz, Obsah alebo Inneholder eler

spor av ftalater:

oEp ethylhexyl) ftalét (DEHP) | jelen: di(2-etilhexil)-ftalat (2-etyloheksylu) (DEHP) di(2-etylhexyl)ftaldt bis(2-etylheksyl)falat
(DEHP) (DEHP)

(DEHP)
M Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
Cislo Sarze Tételszam Numer serii Cislo Sarze Lotnummer
MnoZstvi Mennyiség llo$¢ Mnoizstvo Antall
A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

I:EJ eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle nédvodu
k pouZiti, ktery naleznete
na webovych strankdch.

Olvassa el a hasznalati
utasitast
a weboldalon

Zapoznaj sie z instrukgja
uzycia na stronie
internetowej

Preitajte si ndvod na
pouZitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen
pa nettsiden

Postupujte podle nédvodu
k pouZiti nebo
elektronického ndvodu
k pouziti

Olvassa el a haszndlati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczng
instrukcja uzycia

Preitajte si ndvod na
pouZitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na
pouZitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

(I

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja tjra

Nie sterylizowac
ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke
resteriliseres

Sterilizovano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med
etylenoksid
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Cesky

bezpiecznie stosowac w

Magyar Polski Slovensky Norsk
g Pouzijte do Felhasznélhato Zuzy¢do Pouzite do ddtumu Brukes innen
>< Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Produkt mozna

napromienienie

ozarovania

MR Bezpecny v prostfedi MR MR-biztonsagos Srodowisku badan Bezpecné v prostredi MR MR-sikker
metoda rezonansu
magnetycznego
Idravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkdz Wyrdb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
Radiacné sterilizovdno | Besugdrzdssal sterilizdlva Wysterylizowano przez Sterilizované pomocou

Sterilisert med strdling

Y

Krehké, zachdzejte Torékeny, kezelje Delikatne, obchodzic sie Krehké, manipulujte Skjr, héndteres med
s vyrobkem opatrné dvatosan ostroznie opatrne forsiktighet
T T Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé W ten sposéb do géry Touto ¢astou nahor Denne veien opp
Systém jednoduché Egyszeres steril Pojedynczy system Systém jednej sterilnej Enkelt, sterilt
sterilni bariéry gdtrendszer bariery sterylnej bariéry barrieresystem
s - e Unikalny identyfikator Jedine¢ny identifikdtor Unik
UDI Jedinecné Cislo zafizeni Egyedi eszkdzazonositd wyrobu medycznego pomocky enhetsidentifikator
SR Uskladnéte na chladném Hivos, szdraz CE;(Z)Z;h?T‘]A’mi; V:n Skladujte na chladnom Oppbevares tort
N a suchém misté. helyen tartandé n¥iejscu y a suchom mieste og kjelig
Cislo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu

Modellnummer

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.

m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené
vetky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert p produktmerkingen.
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Symbolfdrklaring B Ynopvnpa cuppodwv B Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat

Suomi Bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy
@ Kertakdyttdinen 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba Ejol;?:]i: kg?j:(:[ﬁzzﬁ Vienkartinio naudojimo

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Rx onIy this device to sale this device to sale this device to sale this device to sale this device to sale
by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
" o . Conformité o ) o i L ]
C € & Conformité Européenne Européenne (CE map- Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
5 (CE-merkint3) pKMpOBKa) P (marcaj CE) (CE-miirk) (CE 2ymé)
Valtuutettu edustaja :":";g'::::ﬁl Reprezentant autorizat in Volitatud esindaja Jgaliotasis atstovas
m Euroopan yhteisossa / bea Comunitatea Europeana/ Euroopa Uhenduses / Europos Bendrijoje /
o EBponeiickata obwHocT/ . . .. . )
Euroopan unionissa Uniunea Europeana Euroopa Liidus Europos Sajungoje

EBponelickua cbio3

Jla He ce n3non3ea, ako

. A nu se utiliza dacd firge kasutage, kui . .
Ald kdytd, jos pakkaus on onakoBKara e . X Nenaudoti, jei pakuoté
S . ambalajul este pakend on kahjustatud, c oy o
vahingoittunut, ja katso | noBpeneHa, 1 HanpaseTe ) . : paZeista, ir zr. naudojimo
M deteriorat. Consultafi ja palun lugege ) -
kayttoohjeet (NpaBKa C MHCTpyKUuMTe | . C o R instrukcijas
instructiunile de utilizare kasutusjuhiseid
3a ynotpe6a ’
% Maahantuoja BrocuTen Importator Importija Importuotojas
Sisdltda tai CoabpaHue unn Contine sau
saattaa sisdltda AbP . s - Sisaldab ftalaate: bis(2- | Sudétyje yra ftalaty: bis-
- Hanuume Ha GTanatu: prezinta ftalati: o
ftalaatteja: bis(2- 6 di O-etilhexil etiililheksiiil ftalaat (2-etilheksil) ftalatas
etyylineksyyliftalaatsi | 012 eTamexcn) (2-etilhexi) (DEHP) (DEHP)
DEHP ¢ranar (DEHP) ftalat (DEHP)
(DEHP)
M Valmistaja Mpow3soguTen Producdtor Tootja Gamintojas
& Valmistuspdivamaara [lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT Erinumero MapTizeH Homep Numr de lot Partii number Partijos numeris
QTY Méara Konmuectso (antitate Kogus Kiekis
A Tarked huomautus BHumaHue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
s Hanpasere npagKa c Consultati instructiunile - Ir. naudojimo
[:E] cifu.edwards.com Katso kdyttoohjeet NHCTPYKLMHTE 33 de utili : Palun lugege veebisaidil . - -
+18885704016 . e utilizare de pe site-ul . N instrukcijas, pateiktas
verkkosivustolta ynotpe6a, Hamupa- olevaid kasutusjuhiseid . e
: web interneto svetainéje
LUK ce Ha yeb caiita
Ha;:)(aTBeTKe ;nMpTaeB;a ¢ Consultati instructiunile Tutvuge paberkandial vii Ir. naudojimo
Katso kdyttdohjeet tai pyKu de utilizare sau consultati ge paberkand) instrukcijas arba
ap i Dl ynotpeba unu enex- - L o elektroonilise . "
sahkdiset kdyttoohjeet instructiunile de utilizare L elektronines naudojimo
TPOHHUTE MHCTPYKLWMM 32 P : kasutusjuhisega ! N
in format electronic instrukcijas
ynotpeba
Al steriloi He ctepunu3upaiite - M - Kartotinai
; Anu se resteriliza Arge resteriliseerige S
uudelleen MOBTOPHO nesterilizuokite
STERLEEQ Steriloitu CrepunusmpaHo ¢ Sterilizat cu oxid de Steriliseeritud Sterilizuota etileno
etyleenioksidilla eTUNEHOB OKCMA etilend etiileenoksiidi kasutades oksidu

76




Suomi bbnarapcku Roména Eesti Lietuviy
g Kdytettdva ennen CpoK Ha roHoCT Valabil pana la Kolblikkusaeg Naudoti iki
M Pyrogeeniton HenuporeHHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Soii Ohutu
MR op besonacxo npu MR Sigurin utilizarealaRM | magnetresonantstomogr MR saugus
magneettikuvaukseen
aafias
Laakllr; Ttael linen MeauumuHcko usgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
STERILE| R | Steriloitu sateilyttamalla Crepunusupaio Sterilizat prin iradiere - .Ste”.l i Sterilizuota Svitinant
o6nbuBaHe kiiritamist kasutades
Sarkyva, kasiteltava Yynnuso, Aa ce bo- Fragil, a se manipula O, kisitseda I . .
. ; rapus, elgtis atsargiai
varoen paBy BHUMATEITHO Cu atentie ettevaatlikult
Tama puoli C Cu partea aceasta in . & .
s Ta3u CTpaHa Harope See pool iles Sia puse j virdy
ylospdin sus
Yksinkertainen steriili EnnnnyHa crepunta Sistem cu bariera sterila Uhekordne steriilne Vieno sterilaus
sulkujrjestelma 6apuepHa cuctema individuala kattesiisteem barjero sistema
uDI Laitteen " eHil:ltlI)K;;aeT'l va Identificator unical Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
yksildiva tunnus a p dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
u3nenneTo
S T Sdilytettdvd kuivassa [la ce cbxpaHABa Ha Stocati intr-un loc Sailitage jahedas ja Laikyti vésioje,
- ja viiledssd XNafiHO, CYX0 MACTO rece si uscat kuivas kohas. sausoje vietoje
Mallinumero Homep Ha Mopena Numar model Mudeli number Modelio numeris

Huomautus: kaikkia symboleja ei valttdmattd ole kdytetty timén tuotteen pakkausmerkinngissa. m 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCUUKM CMBOAIN J1a (2
BKIIOYEHM B eTUKeTa Ha To31 npoykT. m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sd fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Kik siimbolid ei pruugi
antud toote etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bilti pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums B Sembol A¢iklamalari B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Latviesu Tiirkce Pycckuit Srpski Hrvatski
Tonbko ana
@ Vienreizgjai lietoSanai Tek kullanimlik 0IHOPa30BOr0 Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
NCNonb30BaHUA

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Rx onIy this device to sale this device to sale this device to sale this device to sale this device to sale
by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
c € Q Conformité Européenne | Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne
o - s (mapku-
o (CE markejums) (CE lsareti) (CE znak) (oznaka CE)
poska CE)
OduumanbHblil
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/ npeacTaBuTeNb Ovladceni predstavnik u Ovlasteni predstavnik u
E Eiropas Kopiena/Eiropas Avrupa Toplulugu'nda B EBponeiickom Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
Savieniba Yetkili Temsilci coobuec- Evropskoj Uniji Europskoj uniji
TBe/EBpONeiickom coto3e
He ncnonb3oBatb, ein
Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa y”aKOB'.(a fo- Ne k0r|§t|t<3 ak'o € Nem‘”te u po.trebvlja\{atl
ha - BpeX/eHa; cnonb- pakovanje o3teceno i ako je pakiranje o3teceno
bojats, un skatit kullanmayin ve kullanim . ) .
A - . 30BaTb B COOTBET- pogledajte uputstvo za i pogledajte upute za
lietosanas instrukciju talimatlarina basvurun
CTBUN C UHCTPYK- upotrebu upotrebu
Lneit
% Importétajs ithalatgl mnoprep Uvoznik Uvoznik
. - Lo CopepxuT GTanatbl
V_erolama ftglatu Ftalat ierir ve){a ftalat WY U3TOTOB- SadrZiiliima prisustva Sadrzi ftalate li su
klatbdtne vai satur mevcuttur: bis . b I A S
e o o neHo 13 ¢Tanatos: ftalata: bis (2-etilheksil) prisutni ftalati: bis(2-
ftalatus: bis(2-etilheksil) (2-etilhekzil) ftalat . .
DEHP - Joro ftalat (DEHP) etilheksil)-ftalat (DEHP)
ftalats (DEHP) (DEHP)
(amaTunrekcundranar)
M RaZotajs Uretici lpou3BoguTens Proizvodac Proizvodac
&I Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat MpenocTepexenue Oprez Oprez
Skatit lietosanas Web sitesindeki kullanim Ch. HCTPYKuAA 1O Pogledajte uputstva za Pogledajte upute za

DE eifu.edwards.com
+1888 5704016

instrukciju timeka vietné

talimatlarina basvurun

npUMeHeHNIo Ha Beb-
calite

upotrebu na veb-sajtu

upotrebu na web-stranici

Skatiet lietoSanas

(M. MHCTpYKLMK No

) L Kullanim talimatlarina npumeHeHuio 6o Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
instrukcijas vai ) S i o
SR veya elektronik kullanim 3NEeKTPOHHbIE upotrebu ili elektronsko | upotrebu ili elektronicke
elektroniskas lietosanas limatl b b b
instrukijas talimatlarina bagvurun UHCTPYKLMM 1O uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
npUMeHeHNIo
@ Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunusosars NemOJt.e‘por}ovo NemOth.p.o novho
MOBTOPHO sterilisati sterilizirati
-STERILE Sterilizéts ar etiléna Etilen oksit kullanilarak (TepunusoBaHo Sterilizovano etilen- Sterilizirano etilen-
oksidu sterilize edilmistir STUNEHOKCUAOM oksidom oksidom
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Latviesu Tiirkce Pycckumii Srpski Hrvatski
g Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBatb Ao Upotrebljivo do Upotrijebiti do
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno Nepirogeno
MR Dross lietosanai MR vide MR icin Giivenli besonaco npu Bezhedno za MR Sigurno kod pregleda
nposeaeHum MPT MR-om
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MGAMH@HCKOE Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTPOIACTBO
ﬂ Sterilizéts apstarojot lstnlama yo '”.V'? sterllize (repunu3osaro Sterilizovano zracenjem Sterilizirano zratenjem
edilmistir n3nyyeHnem
Xpynkoe uzgenue, . . .. e
! Trausls, rikoties piesardzigi | Kinlabilir, dikkatli tagiyin 06paLyaTbea ¢ ocTo- Lomljivo, rukovati sa Lomljivo, pa,Z“'VO
oprezom rukovati
POXHOCTbIO
M . Ova strana mora da
Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukar BepxHas cTopoHa bude prema gore (Ova strana prema gore

—_
—_

Viena sterilitates T OnHapkan bapbepHas Sistem sa jednom Sustav jedne sterilne
. s Tek steril bariyer sistemi cncTema ans . .. ..
aizsargslana sistéma sterilnom barijerom barijere
CTepunmu3aLmm
uDI Unikals ierices Benzersiz cihaz My::;(v?g::;lg Jedinstveni identifikator | Jedinstveni identifikator
identifikators tanimlayicisi ACHTU® p sredstva proizvoda
yCTpoiicTBa
S Uzglabat vésa, sausa Serin, kuru yerde XpaHuTb B NPOXNafHOM, Cuvati na hladnomi Pohranite na hladnom,
- vieta saklayin CYXOM MecTe suvom mestu suhom mjestu
Model Numaras Homep mopenn Broj modela Broj modela

Modela numurs

Piezime. Siizstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. m Mpumeuanue. Ha
STUKETKaX JaHHOTO U3LeNNA MOTyT 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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Edwards

Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies S.R.L.
Parque Industrial Itabo

Km 18.5 Carr. Sanchez

Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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