Rocket® FBS Kits with @ Rocketmedical

Sampling Wand
INSTRUCTIONS FOR USE

Indications: Fetal Blood Sampling (FBS) Kit. Procedure kit for single use, to obtain up to fetal blood pH/gas samples in cases of suspected
fetal distress during labour. If additional sampling is necessary or if labour is protracted, a further pack may be required. This device should only
be used by or under the supervision of trained personnel and in conjunction with current clinical practice guidelines such as:
NICE Guidelines No CG190:2017 ‘Intrapartum care of healthy women and their babies during childbirth’ (as amended).

These instructions apply to all Rocket® Fetal Blood Sampling Kits with Sampling Wands. Contents of packs will vary. Rocket Medical supply a
range of Rocket FBS Kits suitable for a wide range of blood gas analysers, contact Customer Services for advice on compatibility.

Contraindications: This procedure is contraindicated with placenta previa, when identification of the presenting part is uncertain, in the
presence of genital infections (e.g. herpes, Group B streptococcus, gonorrhoea, HIV/AIDS and Hepatitis B) or where the mother is a confirmed
carrier of haemophilia and the fetus is either affected or of unknown status.

FBS Kit Description Volume Tube Length Heparin type CO”SES}I:?'“O”

R57012 Straight Glass, Heparinised 2320 295 + 5.0mm 3.0+ 0.15mm 1.0 £ 0.04mm Na 100

R57013 Angled Glass, Heparinised 2320 295 +5.0mm 3.0 £0.15mm 1.0 +0.04mm Na 100
R57012/013 Plastic Capillary, Heparinised 75 74.85mm 1.87mm 1.08mm Ca/Na/Li 75
R57018/028 Plastic Capillary, Heparinised 55 59mm +2.0 - 0.0mm 2.05+0.1mm 1.25+0.05mm Na/Li 240

R57024 Plastic Capillary, Heparinised 85 87.0 £ 0.15mm 2.02 £0.01mm 1.17 £0.01mm Na/Li 240

R57026 Plastic Capillary, Heparinised 100 85.0mm 2.3+0.05mm 1.20 +0.05 Ca/Na/Li 200

R57027 Plastic Capillary, Heparinised 170 100.0mm 2.0 £0.05mm 1.55+0.05 Ca/Na/Li 100

Procedure:

1. Using aseptic technique, remove the kit from outer bag, place onto a suitable surface and unfold outer drape to form a sterile field.

2. Select a capillary tube from the tube in the kit and load into the holder. Locate the end of the tube into the holder at @ and then gently
advance into the rear tube grip at ®. Ensure the tube is secure before sampling.

3. Follow local hospital procedure, prep the perineum and vagina and complete a vaginal examination to establish the cervical dilatation and
station of the fetal head.

4. Insert the plastic capillary tube inserted into the sampling wand tube holder, apply a light | 2 -

pressure to secure the capillary tube. The kit contains a secondary double ended capillary tube e ——
holder if preferred. l

5. Locate the Amnilume™ light module into the slot in the amnioscope and push gently to engage.
The light will activate when the light source is correctly fitted. To turn the light off, withdraw the light module.
Insert amnioscope complete with obturator into the vagina against the fetal presentation ensuring that the cervix is not trapped.

7. Remove obturator. Position the bevelled end by rotating endoscope to obtain the best possible seal against the fetal presentation. Rotate
to finally position the light source module in the upper quadrant.

8. Maintain close contact between amnioscope and scalp to prevent leakage of liquor.
9. Clean puncture area with the green x-ray detectable gauze swabs and forceps provided.

10. With a clean swab stick, apply a thin layer of white soft paraffin (supplied) to puncture area to promote capillary blood aggregation.
Remove excess with a new dry swab stick before skin puncture.

11. The sampling wand comes pre-fitted with an FBS blade. Lightly holding the shaft and rear finger grip (A), push the grip forward to expose
the blade (B). Ensure the blade is locked forward before use.

e —
12. Perform skin puncture through the amnioscope. Either @ make a vertical stab, rotate the l' Tl
blade 90° and make a second stab to form a cross or ® make a vertical stab, then angle the =
blade downwards and extend the incision using the front edge of the blade to produce a —__:m
single incision 4-5mm long. —_——
13. Always wait for a good sized (3-4mm) bead to form on the surface before collection.
Never slash at the scalp and avoid multiple small stabs. g —
“ _— bd

14. To collect the blood sample, depress the button on the wand shaft to retract the FBS blade
and angle the capillary tube into the bead. R | o i)

15. Rapidly collect blood sample, filling the tube completely, without air bubbles.
16. Twist lightly to remove the capillary tube from sampling wand and cap both ends with covers supplied. Take to the analyser immediately.

17. Do NOT attempt to mix, shake, tip or otherwise disturb the sample. Rocket® FBS Kits contain high heparin tubes, mixing is not required or
recommended

18. Always ensure the clean, non-fetal exposed end is presented to the analyser. Please refer to the analyser instructions for guidance.

19. Always ensure that the correct measuring mode is selected before performing analysis.
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Post sampling:
20. Haemostasis is accomplished by applying pressure to puncture site with a swab for one full contraction.

21. If test results so indicate, repeat procedure. The kit is designed to take up to 5 individual samples on the same patient.

CAUTION: DO NOT USE ETHYL CHLORIDE SPRAY - this may adversely affect the internal surface of the plastic amnioscope

CAUTION: Avoid fetal face, fontanels or genitalia. Rocket® FBS blades have a maximum depth of penetration of 2.2mm

CAUTION: Do not attempt to shake, roll or tilt the filled collection tube or use ‘fleas’ and magnets to mix the heparin.
Use of these techniques may cause air entrainment into the sample.
Samples containing air bubbles may be rejected by the analyser.

CAUTION: Failure to use correct blood volume, select correct analysis mode or the use of clotted
samples or those contaminated with air bubbles may lead to errors in results or rejection of the whole sample.
Carefully follow the analyser manufacturers instructions.

Disposal: This device should be handled and disposed of in accordance with local hospital policy and with regard to all applicable regulations,
including but without limitation to, those pertaining to human health & safety and care of the environment. The Rocket® Amnilume™ light module
contains lithium-ion based power cells.

\La This device is not manufactured @
with natural rubber latex ONLY STERIL =IE

Li-ion

Rocket Medical GmbH

d ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, Am Rosengarten 48,
15566 Schoneiche.

England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com Germany

DO NOT RESTERILISE
Unless opened or damaged, contents of package are sterile.
Store at room temperature. Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.
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Rocket® Sets FBS con € Rocketmedica

varilla de muestreo
INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones: Set de muestreo de sangre fetal (FBS). El set de procedimiento es de un solo uso y se pueden obtener muestras del pH / gases
sanguineos del feto en casos de sospecha de sufrimiento fetal durante el parto. Si es necesario un muestreo adicional o si se prolonga el parto,
puede ser necesario un set adicional. Este dispositivo sélo debe ser utilizado por o bajo la supervision de personal capacitado y en combinacién
con las normas de préctica clinica actuales tales como: Guia NICE N °© CG190: 12/2017' Atencién durante el parto de mujeres sanas y sus
bebés (modificada).

Estas instrucciones se aplican a todos los sets Rocket® de muestreo de sangre fetal con varilla. El contenido de los paquetes puede variar.
Rocket Medical proporciona una gama de sets Rocket® FBS adecuados para una gama de analizadores de gases en sangre; pongase en
contacto con Atencién al cliente para obtener asesoramiento sobre la compatibilidad.

Contraindicaciones: Este procedimiento esta contraindicado en caso de placenta previa, cuando la presentacion fetal es incierta, en
presencia de infecciones genitales (por ejemplo, herpes, estreptococos del grupo B, gonorrea, VIH / SIDA y hepatitis B) o cuando la madre es
portadora confirmada de hemofilia y el feto, ya esta afectado, o su estatus es desconocido.

Set FBS Descripcion ngitud del tubo Dia'mgtro [?ia'mgtro . Concentracién
exterior interior usp/ml
R57012 Vidrio recto, Heparinizado 2320 295 +5.0mm 3.0 £0.15mm 1.0 £ 0.04mm Na 100
R57013 Vidrio angulado, Heparinizado 2320 295 + 5.0mm 3.0+ 0.15mm 1.0 £ 0.04mm Na 100
R57012/013 Capilar de plastico, Heparinizado 75 74.85mm 1.87mm 1.08mm Ca/NalLi 75
R57018/028 Capilar de plastico, Heparinizado 55 59mm +2.0 - 0.0mm 2.05+0.1mm 1.25 £ 0.05mm Na/Li 240
R57024 Capilar de plastico, Heparinizado 85 87.0 £0.15mm 2.02 £0.01mm 1.17 £ 0.01mm Na/Li 240
R57026 Capilar de plastico, Heparinizado 100 85.0mm 2.3+0.05mm 1.20 £ 0.05 Ca/Na/Li 200
R57027 Capilar de plastico, Heparinizado 170 100.0mm 2.0 £0.05mm 1.55+0.05 Ca/Na/Li 100

Procedimiento:
1. Mediante el uso de la técnica aséptica, extraiga el set de la bolsa exterior, coléquelo sobre una superficie adecuada y despliegue la funda
exterior para formar una zona estéril.

2. Seleccione un tubo capilar del tubo del set y péngalo en el soporte. Coloque el extremo del capilar en el soporte @ y luego emptijelo
suavemente hasta la parte posterior de sujecion del tubo 8. Asegurese de que el tubo esta seguro antes del muestreo.

3. Siga el procedimiento del hospital local, prepare el perineo y la vagina y realice un examen vaginal para determinar la dilatacion cervical y
la posicién de la cabeza del feto.

4. Inserte el tubo capilar de plastico en el soporte de la varilla de muestreo, aplique una ligera | 2

presion para asegurar el tubo capilar. El set contiene, si se prefiere, un soporte de tubo capilar =}_$’_

secundario de dos extremos. [ L

5. Coloque el modulo de luz Amnilume™ en la ranura del amnioscopio y empuje suavemente
para acoplarlo. La luz se activara cuando la fuente de luz esté colocada correctamente. Para apagar la luz, retire el médulo de luz.

6. Introduzca el amnioscopio entero con el obturador en la vagina contra la presentacion fetal asegurando que el cuello del Utero no esta
enganchado.

7. Retire el obturador. Coloque el extremo biselado girando el endoscopio para obtener el mejor sellado posible frente a la presentacion fetal.
Gire hasta colocar el médulo de fuente de iluminacién en el cuadrante superior.

8. Mantenga en estrecho contacto el amnioscopio y el cuero cabelludo para prevenir la fuga de liquido.
9. Limpie la zona de puncién con los hisopos de gasa verdes detectables por rayos X y los férceps proporcionados.

10. Con un hisopo limpio, aplique una fina capa de parafina blanda blanca (suministrada) en la zona de puncion para favorecer la recoleccion
capilar de sangre. Elimine el exceso de parafina con un nuevo hisopo seco antes de realizar la puncién en la piel.

11. Lavarilla de muestreo viene pre-equipada con una cuchilla FBS. Sujete ligeramente el eje y el sujetador trasero (A), empuje el sujetador
hacia adelante para sacar la cuchilla (B). Asegurese de que la cuchilla esta bloqueada
en la parte delantera antes de su uso. — —r A

*

12. Realice la puncién de la piel mediante el amnioscopio. @ Haga un corte vertical, gire la _h—_.:m
cuchilla 90° y haga una segunda incisién para formar una cruz, o bien @ haga un corte 4
vertical, luego gire la hoja hacia abajo y prolongue la incisién mediante el uso del borde
delantero de la cuchilla para realizar una Unica incision de 4-5 mm largo.

3

|

13. Espere siempre hasta tener una gota de buen tamafio (3-4 mm) en la superficie antes de la ‘.ﬁ :
recoleccién. No corte nunca en el cuero cabelludo y evite pequefias incisiones multiples.

. 7 . . ‘Y‘.
14. Para recoger la muestra de sangre, presione el botén en el sujetador de la varilla para ﬁ—mm*’
extraer la cuchilla FBS e introduzca el tubo capilar en la gota.

15. Réapidamente extraiga la muestra de sangre llenando el tubo por completo, sin burbujas de aire.

16. Gire ligeramente el tubo capilar para retirarlo de la varilla de muestreo y cubra ambos extremos con las tapas suministradas. Llévelo al
analizador inmediatamente.

17. NO intente mezclar, agitar, volcar o alterar la muestra de cualquier modo. Los equipos Rocket® FBS contienen tubos con alta heparina, no
se requiere ni se recomienda mezclar.

18. Garantice siempre que el extremo limpio, no expuesto al feto es presentado al analizador. Por favor, consulte las instrucciones del
analizador a modo de guia.

19. Asegurese siempre de que el modo correcto de medicion esta seleccionado antes de realizar el analisis.
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20. La homeostasis se logra aplicando presion en el lugar de la puncion fetal con un hisopo
durante una contraccién completa.

21. El set esta disefiado para tomar hasta 5 muestras individuales del mismo paciente. Si los resultados asi lo indican, repita el procedimiento.

PRECAUCION: NO UTILICE UN AEROSOL DE CLORURO DE ETILO. Esto puede dafiar la superficie interna del amnioscopio de
plastico

PRECAUCION: Evite la cara, fontanelas y genitales del feto. Las cuchillas Rocket® FBS tienen una profundidad méaxima de
penetracion de 2,2 mm.

PRECAUCION: No intente agitar, balancear o inclinar el tubo de recoleccion lleno ni utilice «pulgas» o agitadores magnéticos
para mezclar la heparina.
El uso de estas técnicas puede causar lainclusion de aire en la muestra.
Las muestras que contienen burbujas de aire pueden ser rechazadas por el analizador.

PRECAUCION: No utilizar el volumen correcto de sangre, seleccionar el modo de andlisis incorrecto, o el uso de muestras
coaguladas o contaminadas con burbujas de aire puede conducir a errores en los resultados, o que la muestra entera sea
rechazada.

Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del analizador.

Eliminacion: Este dispositivo debe ser manipulado y desechado de acuerdo con la politica del hospital local y acorde a todas las regulaciones
aplicables, incluyendo pero sin limitacion, “las relativas a la salud humana y la seguridad y el cuidado del medio ambiente”. EI médulo de
iluminacion Rocket® Amnilume ™ contiene células de energia a base de iones de litio.

' lm Este no dispositivo esta fabricado -E @
con latex de caucho natural @ &ONLY STERILE

Li-ion

Rocket Medical GmbH

' ROCKET MEDICAL PLC Sediing Road, Washington, Am Rosengarten 48
d England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com 15566 Schéneiche.
Germany

NO REESTERILIZAR
El contenido del kit se encuentra esterilizado, a menos que se encuentre abierto o dafiado. Almacenar a temperatura ambiente.
Evitar su exposicion prolongada a temperaturas elevadas.
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Rocket® FBS-Set mit Entnahmestift Rocketmedica
GEBRAUCHSANWEISUNG

Anwendungsbereiche: Fetalblut-Probenentnahmeset (FBS). Fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Kann bis zu 5 Fetalblutproben
(pH/Blutgas) bei Verdacht auf fetalen Stress wahrend der Wehen ergeben. Sollten zusétzliche Probenentnahmen notwendig sein oder wenn sich
die Wehen in die Lange ziehen, kann ein weiteres Packchen erforderlich sein. Dieses Produkt sollte nur von oder unter Aufsicht von ausgebildetem
Personal sowie in Einklang mit den aktuellen hiesigen Behandlungsrichtlinien verwendet werden, wie z.B.:  NICE Richtlinien Nr. CG190:
‘Intrapartum Pflege gesunder Frauen und ihrer Babys wéhrend der Geburt’ (Fassung: 12/2017).

Diese Anweisungen beziehen sich auf alle Rocket®-Fetalblut-Probenentnahmesets mit Entnahmestiften. Die Inhalte der sets variieren. Rocket
Medical bietet eine Reihe von Rocket-FBS-Sets, die flr ein breites Spektrum von Blutgasanalysatoren verwendet werden kénnen. Kontaktieren
Sie bei Kompatibilitéatsfragen den Kundenservice.

Gegenanzeigen: Diese Prozedur ist gegenangezeigt bei Placenta praevia, wenn die Identifikation des prasentierenden Teils des Fotus unklar
ist, bei bestehenden Genitalinfektionen (z.B. Herpes, Streptokokken der Gruppe B, Gonorrhoe, HIV/AIDS, und Hepatitis B) oder wenn die
Mutter Tragerin einer Himophilie und der Fétus entweder betroffen oder mit unbekanntem Status ist.

FBS Set Beschreibung Volumen Réhrchenléange Heparintyp Konjs;/tr;]altlon

R57012 Gerades Glas, heparinisiert 2320 295 +5.0mm 3,0 £0.15mm 1,0 + 0.04mm Na 100
R57013 Eckiges Glas, heparinisiert 2320 295 +5.0mm 3,0 £0.15mm 1,0 £ 0.04mm Na 100
R57012/013 Plastikkapillare, heparinisiert 75 74.85mm 1.87mm 1.08mm Ca/Na/Li 75
R57018/028 Plastikkapillare, heparinisiert 55 59mm +2.0 - 0.0mm 2,05 +0.1mm 1,25 £ 0.05mm Na/Li 240
R57024 Plastikkapillare, heparinisiert 85 87,0 £ 0.15mm 2,02 +0.01mm 1,17 £ 0.01mm Na/Li 240
R57026 Plastikkapillare, heparinisiert 100 85.0mm 2,3 +0.05mm 1.20+0.05 Ca/Na/Li 200
R57027 Plastikkapillare, heparinisiert 170 100.0mm 2,0 £ 0.05mm 1.55 +0.05 Ca/Na/Li 100

Vorgehensweise:
1. Wenden Sie ein steriles Verfahren an. Entnehmen Sie das Set der Aul3entasche, platzieren Sie es auf einer angemessenen Oberflache
und breiten Sie das auRere Abdecktuch aus, um einen sterilen Bereich zu schaffen.

2. Wahlen Sie eines der Kapillarrohrchen im Set aus und legen Sie es in die Halterung ein. Fihren Sie das Ende des Réhrchens in die
Halterung bei @ ein und dringen Sie langsam zum hinteren Roéhrchengriff bei ® vor. Vergewissern Sie sich vor der Probenentnahme, dass
das Rohrchen fixiert ist.

3. Halten Sie sich an die ortlich geltende Krankenhausvorgehensweise. Bereiten Sie Perineum und Vagina vor und fuhren Sie eine vaginale
Untersuchung durch, um eine zervikale Dilatation und die Position des Fétenkopfes .

festzustellen. | 2
X A————,

4.  Fihren Sie das Plastikkapillarrohrchen in die Halterung des Entnahmestiftrohrchens ein. Uben

—
bl

Sie einen leichten Druck aus, um das Kapillarréhrchen zu fixieren. Alternativ beinhaltet das Set
auch eine sekundére doppelseitige Kapillarréhrchenhalterung.

5.  Fihren Sie das Amnilume™-Lichtmodul in die Offnung im Amnioskop ein und driicken Sie leicht, bis es einrastet. Sobald die Lichtquelle
richtig angepasst ist, wird das Licht aktiviert. Um das Licht auszuschalten, ziehen Sie das Lichtmodul heraus.

6. Fuhren Sie das Amnioskop mit dem Obturator entgegen der fetalen Lage in die Vagina ein, um zu gewabhrleisten, dass sich der
Gebarmutterhals nicht verschlief3t.

7. Entfernen Sie den Obturator. Richten Sie das abgeschragte Ende aus, indem Sie das Endoskop drehen, um die bestmdgliche Abdichtung
gegen die fetale Lage zu erreichen.

8. Halten Sie Amnioskop und Kopf eng zusammen, um das Auslaufen von Flissigkeit zu vermeiden.

9. Saubern Sie die Punktionsstelle mit den beiliegenden griinen, réntgennachweisbaren Mullkompressen und der Kornzange.

10. Tragen Sie mit einem sauberen Wattestabchen eine diinne Schicht weiRes Weichparaffin (mitgeliefert) auf die Punktierungsstelle auf, um
die Blutaggregation zu férdern. Entfernen Sie Uberschissiges Paraffin mit einem neuen, trockenen Wattestédbchen, bevor Sie die
Hautpunktion durchfiihren.

11. Der Entnahmestift ist mit einer FBS-Klinge ausgestattet. Die Klinge (B) fahren Sie aus, indem Sie den Schaft und den hinteren Fingergriff
(A) leicht festhalten und den Griff nach vorne driicken. Vergewissern Sie sich vor dem
Gebrauch, dass die Klinge vorne eingerastet ist. —

ke -
12. Fuhren Sie die Hautpunktion mithilfe des Amnioskops durch. Setzen Sie entweder @ einen
vertikalen Schnitt, drehen Sie die Klinge um 90° Grad und setzen Sie einen zweiten Schnitt, ::m
sodass ein Kreuz entsteht, oder @ setzen Sie einen vertikalen Schnitt, richten Sie die Klinge e —_—

nun nach unten hin aus und verlangern Sie den Einschnitt mithilfe der Vorderkante der
Klinge, um einen einzigen Einschnitt von 4-5mm L&nge zu setzen.

13. Warten Sie vor der Blutgewinnung immer, bis sich auf der Oberflache ein ausreichend H( . LJ B
groRer Tropfen (3-4 mm) gebildet hat. _ S
Schlitzen Sie niemals am Kopf herum und vermeiden Sie mehrere kleine Schnitte. hml’

14. Dricken Sie zur Blutprobengewinnung den Knopf am Schaft, um die FBS-Klinge
einzufahren und richten Sie das Kapillarréhrchen auf den Tropfen.

15. Entnehmen Sie die Blutproben rasch, indem Sie das Réhrchen komplett und ohne Luftblasen befillen.

16. Um das Kapillarréhrchen aus dem Entnahmestift zu entfernen, drehen Sie es leicht und versehen Sie beide Enden mit mitgelieferten
Hillen. Bringen Sie sie sofort zum Analysator.

17. Unterlassen Sie jeglichen Versuch, die Probe zu mischen, zu schitteln, zu kippen oder anderweitig zu beeintrachtigen. Die im Rocket ®
FBS Set enthaltenen Rdhrchen enthalten eine hohe Heparinkonzentration und das Mischen ist weder erforderlich noch wird es empfohlen

18. Stellen Sie immer sicher, dass Sie fur den Analysator das saubere, dem F6tus nicht ausgesetzte Ende benutzen. Zur Orientierung sehen
Sie bitte in den Analysator-Anweisungen nach.
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19. Stellen Sie immer sicher, dass der korrekte Messmodus eingestellt ist, bevor Sie die Analyse
ausfuhren.

Nach der Probenentnahme:

20. Die Hamostase wird erreicht, indem an der Einstichstelle mit einem Tupfer fiir die Dauer einer kompletten Kontraktion Druck ausgeubt wird.

21. Wiederholen Sie die Prozedur, wenn die Testergebnisse es erfordern. Das Set ist so konzipiert, dass bis zu 5 einzelne Proben desselben
Patienten entnommen werden kdnnen.

VORSICHT: KEIN ETHYLCHLORID-SPRAY VERWENDEN - dies kann die innere Oberflache des Kunststoff-Amnioskops
beschéadigen

VORSICHT: Meiden Sie Gesicht, Fontanelle oder Genitalien des Fotus. Rocket® FBS-Klingen haben eine maximale Eindringtiefe von
2,2mm

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, das gefullte Testrohrchen zu schitteln, zu rollen oder zu kippen und verwenden Sie keine
Magnetrihrer, um das Heparin zu mischen.
Die Verwendung dieser Techniken kann zu einer Luftzufuhr in die Probe fihren.
Proben, die Luftblasen enthalten, kdnnen vom Analysator zuriickgewiesen werden.

VORSICHT: Nichtbeachtung des korrekten Blutvolumens, inkorrekte Auswahl des Analysemodus oder die Verwendung von
geronnenen oder mit Luftblasen verunreinigten Proben kénnen zu Fehlergebnissen oder Ablehnung der gesamten Probe fiihren.
Befolgen Sie sorgféltig die Anweisungen des Analysatorherstellers.

Entsorgung: Handhabung und Entsorgung dieses Produkts sollten im Rahmen der értlich geltenden Krankenhausrichtlinien sowie der gesetzlichen

Vorschriften u.a. hinsichtlich des Schutzes von Gesundheit & Sicherheit von Mensch und Umwelt erfolgen. Das Rocket® Amnilume ™ Lichtmodul
enthalt Lithium-lonen-basierte Leistungszellen.

Dieses Produkt wurde ohne
Naturkautschuklatex STERIL =E
hergestellt ONLY

Li-ion
' . . Rocket Medical H
ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, A%CRitsen%‘Q:i:nﬁrsnb
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com 15566 Schneiche !
Gonmany

NICHT ERNEUT STERILISIEREN
Der Inhalt dieser Packung ist steril, falls sie nicht getffnet oder beschadigt wurde.
Bei Zimmertemperatur lagern. Vor langerer Einwirkung von hdheren Temperaturen schitzen.
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Kits de prélevement de sang feetal ocietmedic)

Rocket® avecpipette de prélevement
CONSIGNES D'UTILISATION

Indications : Kit de prélevement de sang feetal. Kit de procédure a usage unique pour obtenir des prélévements de gaz/pH de sang foetal en
cas de soupgon de souffrance feetale pendant I'accouchement. En cas de besoin d’'un autre prélévement ou si I'accouchement est ralenti, un
autre kit peut s’avérer nécessaire. Cet appareil doit étre utilisé exclusivement par ou sous la supervision d'un personnel formé et en accord avec
les directives de pratique clinique en vigueur telles que : la directive NICE (Institut national pour I’excellence en matiére de soins et de
santé) CG190: 12/2017 intitulée « Soin pernatal des femmes en bonne santé et de leurs bébés lors de I'accouchement »(telle
qu’amendée).

Ces instructions s’appliquent a tous les kits de prélévement de sang foetal Rocket® contenant des pipettes de prélévement. Le contenu des kits
peut varier. Rocket Medical fournit une gamme de kits de prélévement de sang foetal Rocket® adaptés a une large gamme d’analyseurs de gaz
de sang. Contactez le service client pour obtenir des informations relatives a la compatibilité.

Contre-indications : Cette procédure est contre-indiquée chez les personnes ayant un placenta praevia, lorsque l'identification de la
présentation n’est pas fiable, en présence d'infections génitales (herpés, streptocoques de groupe B, blennorragie, SIDA/VIH et hépatite B, par
exemple) ou lorsque il a été confirmé que la mere est porteuse d’hémophilie et que le feetus est affecté ou dont I'état est indéterminé..

Kit de
préléevement Description Volume Longueur du tube Diamétre Diamétre Type Concentration
de sang F 9 extérieur intérieur d’héparine Ul/mL
foetal
R57012 Verre droit , avec héparine 2320 295 +5,0 mm 3,0 £0,15 mm 1,0 £ 0,04 mm Na 100
R57013 Verre incurvé, avec héparine 2320 295+ 5,0 mm 3,0+0,15 mm 1,0 £0,04 mm Na 100
R57012/013 Cap"'a"ﬁépngi‘r']‘l”e' avec 75 74,85 mm 1,87 mm 1,08 mm Ca/NalLi 75
R57018/028 Capilaire plastique, avec 55 59 mm +2,0 - 25+0,1 mm 1,25 +0,05 mm NalLi 240
éparine 0,0 mm
R57024 Cap"'a”ﬁépp':‘fi‘r']‘l”e' avec 85 87,0 £0,15 mm 2,02 0,01 mm 1,17 0,01 mm Na/Li 240
R57026 Cap"'a"ﬁépp'zfi‘,;qe”e' avec 100 85,0 mm 2,3+0,05mm 1,20 + 0,05 Ca/NalLi 200
R57027 Cap"'a”ﬁépp'?i‘,;qe”e' avec 170 100,0 mm 2,0+0,05mm 1,55+0,05 Ca/NalLi 100
Procédure :

1. En utilisant la technique aseptique, retirez le kit du sac extérieur, placez le sur une surface adaptée et dépliez une serviette non fournie
pour former un champ stérile.

2. Choisissez un tube capillaire parmi les tubes contenus dans le kit et placez-le dans le portoir. Positionnez I'extrémité du tube dans le
portoir en position @ puis avancez-le délicatement vers la poignée arriére du tube en position ®. Assurez-vous que le tube est fixé avant
de procéder au prélevement.

3. Suivez la procédure de I'hdpital local, préparez le périnée et le vagin et effectuez un toucher vaginal pour obtenir la dilatation du col et la
hauteur de présentation de la téte du foetus.

4. Insérez le tube capillaire en plastique placé dans le portoir de pipettes de prélévement, pressez | 2 -

Iégerement pour fixer le tube capillaire. Le kit contient un second portoir de tubes capillaires a e ==

deux extrémités, au choix. [ :

5. Positionnez I'appareil lumineux Amnilume™ dans la fente de 'amnioscope puis poussez
délicatement pour enclencher. La lumiéere s’activera une fois la source lumineuse correctement positionnée. Pour éteindre la lumiéere,
retirez 'appareil lumineux.

6. A raide de I'obturateur, insérez complétement I'amnioscope dans le vagin contre la présentation du foetus en vous assurant que le col n'est
pas coincé.

Retirez I'obturateur. Positionnez I'extrémité biseautée en tournant 'endoscope afin d’obtenir la meilleure fermeture possible contre la
présentation foetale. Faire tourner pour fixer le module de source lumineuse en position sur le cadran supérieur.

7. Maintenez un contact étroit entre 'amnioscope et le cuir chevelu pour empécher toute fuite de liquide.
Nettoyez la zone de ponction a I'aide des forceps et des compresses de gaze fournis détectables aux rayons X verts.
9. Araide d'une tige d’applicateur propre, appliquez une fine couche de paraffine douce blanche (fournie) sur la zone de ponction pour

favoriser I'agrégation de sang capillaire. Retirez le surplus a I'aide d’une nouvelle tige d’applicateur séche avant de procéder a la
ponction de peau..

10. La pipette de préléevement est fournie pré-installée avec une lame pour le prélévement de sang feetal. En tenant Iégerement le manche et
I'attache arriére (A), poussez le manche vers I'avant pour faire sortir la lame (B). Assurez-

vous que la lame est bloquée vers I’avant avant de I'utiliser. l-——. A— iy A
Aed
11. Effectuez la ponction de peau au moyen de 'amnioscope. © Pratiquez une incision =
verticale, tournez la lame de 90° puis pratiquez une seconde incision pour former une croix ::m
ou @ pratiquez une incision verticale, puis dirigez la lame vers le bas pour agrandir I'incision —_——
en utilisant 'extrémité avant de la lame pour pratiquer une seule incision de 4 a 5 mm de
long..
e S
12. Attendez toujours qu’une goutte de taille significative (3 a 4 mm) se forme sur la surface P S L B
avant de la collecter. o ‘ _ o )
N’entaillez jamais le cuir chevelu et évitez de pratiquer de multiples petites incisions. e— u

13. Pour collecter le prélevement sanguin, appuyez sur le bouton de la pipette pour rétracter la
lame de prélévement de sang fcetal et dirigez le tube capillaire vers la goutte.

14. Collectez rapidement I'échantillon sanguin en remplissant complétement le tube et en évitant Ia formation de bulles d’air.
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15. Tournez légerement pour retirer le tube capillaire de la pipette de prélévement et recouvrez les extrémités a I'aide des protections
fournies. Emportez-le immédiatement a I'analyseur.

16. NE PAS essayer de mélanger, remuer, renverser ou perturber I'échantillon de quelque maniére que ce soit. Les kits Rocket® FBS
contiennent des tubes d'héparine a forte concentration, il n‘est donc ni nécessaire ni recommandé de les mélanger.

17. Assurez-vous toujours que I'extrémité proprenon exposée au foetus est examinée par I'analyseur. Consultez les instructions d'utilisation
de I'analyseur pour plus de renseignements.

18. Assurez-vous toujours que le mode de dosage correct est sélectionné avant de procéder a I'analyse.

Aprés le prélevement :
19. L’hémostase est effectuée en appliquant une pression au site de ponction au moyen d’'une compresse pendant une contraction compléte.

20. Siles résultats du test I'indiquent, répétez la procédure. Le kit est congu pour obtenir jusqu’a 5 préléevements individuels du méme patient.

MISE EN GARDE : NE PAS UTILISER DE SPRAY DE CHLORURE D'ETHYLE - cela pourrait altérer la surface interne de
I’'amnioscope en plastique

ATTENTION: Evitez les organes génitaux externes, la fontanelle ou le visage du feetus. La profondeur maximale de pénétration des
lames de prélévement de sang feetal Rocket® est de 2,2 mm.

ATTENTION: ne pas essayer de mélanger, faire rouler ou pencher le tube de collecte rempli, ni d'utiliser des "puces" ou des
aimants pour mélanger I'héparine.
L'utilisation de ces techniques peut causer un entrainement d'air dans I'échantillon.
Les échantillons contenant des bulles d'air seront refusés par la personne procédant a l'analyse.

ATTENTION: : toute utilisation d’un volume de sang incorrect, sélection d’'un mode d'analyse inadéquat ou utilisation
d'échantillons coagulés ou contaminés par des bulles d'air peut entrainer des erreurs de résultat ou le rejet de I'intégralité de
I'"échantillon.

Veiller a respecter attentivement les instructions du fabricant.

Mise au rebut : Cet appareil doit &tre manipulé et mis au rebut conformément a la politique de I'hdpital local et a tous les réglements en vigueur,
y compris mais de maniére non exhaustive, a ceux relatifs a la sécurité et a la santé humaines et a la protection de I'environnement. Le module
lumineux Rocket® Amnilume ™ contient des cellules d'énergie a base de lithium.

m Ce dispositif n'est pas fabriqué avec -E
du latex en caoutchouc naturel ONLY STERILE

Li-ion
Rocket Medical GmbH
ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, Am Rosengarten 48,
d England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com 15566 Schoneiche.
Germany

NE PAS RESTERILISER
Sauf en cas d’ouverture ou de dommage, le contenu du paquet est stérile.
Stocker a température ambiante. Eviter I'exposition prolongée aux températures élevées.
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Kit per il prelievo del sangue fetale @ am

(PSF)

Rocket® con bacchetta per campionatura
ISTRUZIONI PER L'USO

Indicazioni: Kit per il prelievo del sangue fetale (PSF). Kit di procedura monouso, per ottenere fino a 5 campioni di sangue fetale per la
misurazione di pH e gas in casi di sospetta sofferenza fetale durante il travaglio. Qualora sia richiesta un’ulteriore campionatura o nel caso in cui
il travaglio si protragga, potrebbe essere necessaria un’altra confezione. Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da o sotto la supervisione
di personale idoneamente preparato e seguendo le norme della pratica clinica in vigore come, ad esempio, le:
Linee guida NICE (Istituto Nazionale per la salute e I’eccellenza clinica) n. CG190: 12/2017 “Cura prenatale di donne in salute e dei loro
bambini durante il parto” (e successive modifiche).

Queste istruzioni si applicano a tutti i Kit per il prelievo del sangue fetale (PSF) Rocket® con bacchetta per campionatura. Il contenuto delle
confezioni potrebbe variare. Rocket Medical fornisce una vasta gamma di Kit per il prelievo del sangue fetale (PSF) Rocket® adatta ad una serie
di analizzatori per emogas, contattare il Servizio Clienti per consigli sulla compatibilita.

Controindicazioni: Questa procedura € controindicata in casi di placenta previa, quando la localizzazione della parte di presentazione e
incerta, in presenza di infezioni genitali (ad esempio herpes, streptococco del gruppo B, gonorrea, HIV/AIDS ed Epatite B) o quando la madre &
un portatore certo di emofilia e il feto ne € affetto o non se ne conosce lo stato.

Kit PSF
(Prelievo di

Concentrazione Ul
Tipo di eparina (Unita
Internazionali)/ml

Volume Lunghezza del DE (diametro

esterno)

DI (diametro

Descrizione .
interno)

sangue

fetale)

R57012 Vetro liscio, eparinizzato 2320 295+ 5,0 mm 3,0+£0,15 mm 1,0 £ 0,04 mm Na 100

R57013 Vetro piegato, eparinizzato 2320 295 +5,0 mm 3,0 £0,15 mm 1,0 +£ 0,04 mm Na 100
R57012/013 Capillare in plastica, eparinizzato 75 74,85 mm 1,87 mm 1,08 mm Ca/Na/Li 75
R57018/028 Capillare in plastica, eparinizzato 55 +2,0+£ 0,0 mm 2,05+0,1 mm 1,25 + 0,05 mm Ca/Na/Li 240

R57024 Capillare in plastica, eparinizzato 85 87,0 £0,15 mm 2,02 £0,01 mm 1,17 £ 0,01 mm Ca/Na/Li 240

R57026 Capillare in plastica, eparinizzato 100 85,0 mm 2,3+ 0,05 mm 1,20 + 0,05 Ca/Na/Li 200

R57027 Capillare in plastica, eparinizzato 170 100,0 mm 2,0 £ 0,05 mm 1,55+ 0,05 Ca/Na/Li 100

Procedimento:

1. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere il kit dalla busta esterna, posizionarlo sopra ad una superficie adatta e stendere il panno
esterno per creare una superficie sterile.

2. Selezionare un tubo capillare tra i tubi nel kit e metterlo sul sostegno. Posizionare I'estremita del tubo sul sostegno presso @ e in seguito
portarlo in avanti delicatamente all'interno dell'impugnatura posteriore del tubo presso @. Assicurarsi che il tubo sia fissato prima di iniziare
la campionatura.

3. Seguire la procedura dell’'ospedale locale, preparare il perineo e la vagina, quindi completare un esame vaginale per stabilire la dilatazione
cervicale e la posizione della testa del feto.

4. Introdurre il tubo capillare di plastica inserito nella bacchetta ferma tubo per campionatura, I 2 i
applicare una leggera pressione per fissare il tubo capillare. Il kit contiene un ferma tubo e e
capillare secondario ad attacco doppio, qualora preferito. [ -

5. Posizionare il modulo luminoso Amnilume™ nella fenditura sul’amnioscopio e spingere
delicatamente per incastrarlo. La luce si attivera quando la fonte luminosa sara correttamente assemblata. Per spegnere la luce, staccare |l
modulo luminoso.

6. Inserire 'amnioscopio completo di mandrino nella vagina contro la presentazione fetale per assicurarsi che la cervice non sia bloccata.

Rimuovere il mandrino. Posizionare I'estremita smussata ruotando I'endoscopio per ottenere la migliore tenuta possibile contro la
presentazione fetale. Ruotare per posizionare in modo definitivo il modulo di sorgenti luminose nel quadrante superiore.

7. Mantenere uno stretto contatto tra amnioscopio e scalpo per prevenire la perdita di liquido
Pulire I'area della puntura con tamponi di garza individuabili da raggi-x e con le pinze in dotazione.

9. Con un tampone pulito, applicare un sottile strato di paraffina (in dotazione) all’area della puntura per favorire 'aggregazione del sangue.
Rimuovere I’eccesso con un tampone, nuovo e asciutto, prima di eseguire la puntura cutanea.

10. La bacchetta per campionatura viene fornita gia assemblata con una lama PSF (per il prelievo del sangue fetale). Mantenere
delicatamente I'asta e I'impugnatura posteriore (A), spingere I'impugnatura in avanti per
esporre la lama (B). Assicurarsi che la lama sia bloccata in avanti prima dell’'uso. 1

&
>

11. Eseguire la puntura cutanea attraverso 'amnioscopio. @Praticare un taglio verticale,
ruotare la lama di 90° e procedere con un secondo taglio per creare una croce, oppure

@praticare un taglio verticale, inclinare la lama verso I'alto ed ampliare il taglio utilizzando il e —_—
bordo anteriore della lama per effettuare una singola incisione di 4-5 mm.
12. Attendere sempre che si crei una goccia della giusta misura (3-4 mm) sulla superficie prima g e S
di prelevarla. po—-y bl B
Fare attenzione a non lacerare mai lo scalpo ed evitare piccolo tagli multipli. _TEW“
D

13. Per prelevare il campione di sangue, allentare la presa sul pulsante dell’asta della bacchetta
per ritrarre la lama PSF (per il prelievo del sangue fetale) ed inclinare il tubo capillare all'interno della goccia.

14. Prelevare il campione di sangue rapidamente, riempendo completamente il tubo, senza bolle d’aria.

15. Storcere delicatamente per rimuovere il tubo capillare dalla bacchetta per campionatura e coprire entrambe le estremita con i tappi in
dotazione. Prendere immediatamente I'analizzatore.

16. NON cercare di miscelare, scuotere, piegare o alterare in qualsiasi altro modo il campione. | kit Rocket® FBS contengono provette con un
livello elevato di eparina, la miscelazione non é richiesta né raccomandata
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17. Assicurarsi sempre che I'estremita pulita, non esposta al feto sia presentata all’analizzatore. Si prega di fare riferimento alle istruzioni
dell’analizzatore per assistenza.

18. Assicurarsi sempre che sia selezionata la modalita di misurazione corretta prima di eseguire I'analisi.

Dopo la campionatura:
19. L’emostasi & portata a termine applicando pressione, per un'’intera contrazione, sulla zona di puntura nel feto che presenta il taglio.

20. Seirisultati indicano cio, ripetere la procedura. Il kit &€ pensato per prelevare fino a 5 campioni individuali dallo stesso paziente.

ATTENZIONE: NON UTILIZZARE UNO SPRAY DI CLORURO DI ETILE - potrebbe avere un effetto negativo sulla superficie interna
dell’amnioscopio in plastica

ATTENZIONE: Evitare la faccia del feto, la fontanella o i genitali. Le lame PSF (per il prelievo del sangue fetale) Rocket® hanno una
profondita massima di penetrazione di 2,2 mm.

ATTENZIONE: non provare a scuotere, far rotolare o inclinare la provetta di raccolta piena e non utilizzare “pulci” o magneti per
miscelare I’eparina.
Queste tecniche potrebbero causare la penetrazione di aria nel campione.

| campioni contenenti bolle d’aria potrebbero essere respinti dall’analizzatore.

ATTENZIONE: il mancato utilizzo del volume corretto di sangue, la mancata selezione della corretta modalita di analisi o I'utilizzo
di campioni coagulati o contaminati con bolle d’aria possono portare a risultati erronei o al respingimento del campione. Seguire
attentamente le istruzioni fornite dal produttore dell’analizzatore.

Smaltimento: Questo dispositivo deve essere maneggiato e smaltito in accordo con le politiche ospedaliere locali e in conformita con tutte le
regolamentazioni applicabili, comprese, tra le altre, quelle relative alla salute e alla sicurezza umane e alla tutela dell'ambiente. |l modulo Light

Rocket® Amnilume ™ contiene celle di potenza a base di litio.

\ lw Questo dispositivo non contiene
m lattice di gomma naturale STERILE
ONLY

Li-ion
ROCKET MEDICAL PLC Rocket Medical GmbH
“‘ Sedling Road, Washington, m Am Rosengarten 48,
England, NE38 9BZ - 15566 Schoneiche.
www.rocketmedical.com Germany

DISPOSITIVO MONOUSO - NON RISTERILIZZARE

Salvo aperture o manomissioni, i contenuti della confezione sono sterili.
Conservare a temperature ambiente. Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate.
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Rocket® Zestawy do prébkowania krwi (PL)

ptodowejz pateczka do pobierania probek
INSTRUKCJA OBSLUGI

Wskazania: Zestaw do Probkowania Krwi Plodowej. Zestaw zabiegowy jednorazowego uzytku, celem pozyskania do prébek pH krwi
ptodowej/gazu w przypadku podejrzenia zagrozenia ptodu podczas porodu. Jezeli wymagane jest dodatkowe prébkowanie, lub w przypadku
wydtuzonego porodu, konieczne moze by¢ uzycie kolejnego zestawu. Urzgdzenie moze byé uzywane wytacznie przez lub pod nadzorem
odpowiednio przeszkolonego personelu oraz zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi praktyki klinicznej, takimi jak:
Wytyczne NICE Nr CG190: 12/2017 ‘Opieka nad zdrowymi kobietami i ich dzieémi podczas porodu’ (z pézniejszymi zmianami).

Niniejsze instrukcje odnoszg sie do wszystkich Zestawéw do probkowania krwi ptodowej z pateczkg do pobierania probek Rocekt®. Zawartos¢
opakowan moze sie rézni¢. Rocket Medical oferuje game Zestawow do Probkowania Krwi Ptodowej Rocket odpowiednich do wielu analizatoréw
gazometrycznych; celem uzyskania informacji o kompatybilnosci, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta.

Przeciwwskazania: Niniejsza procedura nie jest zalecana w przypadku wystapienia fozyska przodujgcego, gdy identyfikacja widocznej czesci
nie jest pewna, w przypadku wystgpienia infekcji narzadoéw ptciowych (np. opryszczka, paciorkowiec z grupy B, rzezgczka, HIV/AIDS oraz
zapalenie watroby typu B), lub gdy matka jest potwierdzonym nosicielem hemofilii, a ptod jest zakazony, lub jego stan zdrowia nie jest znany.

Zestaw do Pojemnos¢ Rodzaj
Prébkowania Opis g l Dtugosé rurki hepar rju Stezenie usp/ml
Krwi Plodu H paryny

R57012 Prosta szklana, heparynizowana 2320 295 £ 5,0mm 3,0 £0,15mm 1,0 +£ 0,04mm N/D 100

R57013 Y1Vygleta szlana, 2320 295 + 5,0mm 3,0 £0,15mm 1,0 +0,04mm N/D 100
eparynizowana

Plastikowa kapilara, .

R57012/013 heparynzonana 75 74,85mm 1,87mm 1,08mm Ca/NalLi 75

R57018/028 Plastikowa kapilara, 55 59mm +2,0 - 0,0mm 2,05 +0,1mm 1,25 +0,05mm Na/Li 240
heparynizowana

R57024 P'ES“kOW? kapilara, 85 87,0 +0,15mm 2,02 +0,01mm 1,17 +0,01mm NalLi 240
eparynizowana

R57026 Plastikowa kapilara, 100 85,0mm 2,3+ 0,05mm 1,20 + 0,05 Ca/Na/Li 200
heparynizowana

R57027 P'ES“kOW? kapilara, 170 100,0mm 2,0 +0,05mm 1,55+ 0,05 Ca/NalLi 100
eparynizowana

Zabieg:

1. Z zachowaniem zasad aseptycznosci, wyjgc¢ zestaw z opakowania zewnetrznego, umiesci¢ na odpowiedniej powierzchni i rozwing¢
zewnetrzng ostone, aby uformowac sterylne pole.

2. Woybrac rurke kapilarng z zestawu i zatadowac ja do uchwytu. Umiesci¢ koniec rurki w uchwycie w @, a nastepnie ostroznie wprowadzic¢ jg
w tylny uchwyt rurki w @. Przed pobraniem probki upewnic sig, ze rurka jest zamocowana.

3. Przestrzegajac procedury obowigzujacej w szpitalu, przygotowac krocze oraz pochwe i przeprowadzi¢ badanie waginalne
celem ustalenia rozwarcia szyjki macicy i pozycji gtowki ptodu. i

4.  Wsuna¢ plastikowa rurke kapilarng do uchwytu rurki pateczki do pobierania préBek, delikatnie I 4
nacisnaé, aby zamocowaé rurke kapilarng. Zestaw zawiera uchwyt rurki kapilarnej, posiadajgcy ﬁ%

_—
dwa konce, w razie potrzeby. bk

5. Umiesci¢ modut oswietleniowy Amnilume™ w odpowiednim miejscu w przyrzgdzie do
amnioskopii i wecisngé delikatnie, aby go uruchomi¢. Swiatto uruchomi sie gdy zrédto Swiatta bedzie poprawnie zamocowane. Aby wytgczy¢
Swiatto, nalezy wyciggna¢ modut o$wietleniowy.

6. Wsungc przyrzad do amnioskopii wraz z obturatorem catkowicie do pochwy az do miejsca w, ktérym wyczuwalny jest ptdd, upewniajac sie,
ze szyjka macicy nie jest zakleszczona.

7. Wyciggna¢ obturator. Umiejscowié¢ $ciety koniec poprzez obracanie endoskopem, aby uzyska¢ mozliwie najlepszy efekt przylegania do
miejsca, w ktorym wyczuwalny jest ptdd. Utrzymywac bliski kontakt miedzy przyrzagdem do amnioskopii i gtéwka ptodu, aby zapobiec
wyciekowi ptynu.

8. Obrdci¢, aby ostatecznie umiesci¢ modut zrédta Swiatta w gornym kwadrancie.
9. Oczysci¢ obszar naktucia za pomocg zatgczonych zielonych wacikéw wykrywalnych przez promienie rentgenowskie oraz szczypcéw.

10. Za pomoca czystego wacika higienicznego rozprowadzi¢ cienkg warstwe biatej, miekkiej parafiny (w zestawie) na obszarze naklucia, aby
pobudzi¢ agregacje krwi kapilarnej. Przed nakluciem skéry usungé nadmiar za pomoca czystego wacika higienicznego.

11. Pateczka do pobierania probek wyposazona jest w ostrze do probkowania krwi ptodowej. Delikatnie trzymajgc trzon i uchwyt
na tylni palec (A), popchnaé raczke do przodu, aby wysuna¢ ostrze (B). Przed uzyciem

upewni¢ sie, ze ostrze jest zablokowane w przednim kierunku. l'*" = A
Aed
12. Dokonaé¢ nakiucia skory za pomocg przyrzadu do amnioskopii. Mozna @ dokona¢ nakiucia ::m
pionowego, obrdéci¢ ostrze o 90° i dokona¢ powtdrnego nakiucia formujac tym samym krzyz, 4
lub ® dokona¢ naktucia pionowego, a nastepnie przechyli¢ ostrze w dét i poszerzyé za -
pomoca przedniej krawedzi ostrza, tworzgc tym samym pojedyncze nacigcie o dlugosci 4-
5mm.
13. Przed pobraniem prébki nalezy zawsze zaczeka¢ na uformowanie sie odpowiedniej —y_ bod B
wielkosci kropli (3-4mm) na powierzchni. _ﬁm‘”

Nigdy nie nalezy rozcina¢ gtowki i nalezy unika¢ wielu matych naktué.

14. Aby pobra¢ probke krwi, nalezy nacisngé przycisk na trzonie pateczki, aby wycofaé ostrze
do prébkowania krwi ptodowej i skierowaé rurke kapilarng do kropli.



15.
16.

17.

18.

19.

@ Rocketmedical

Dokona¢ szybkiego pobrania probki krwi, catkowicie wypetniajac rurke, bez pecherzykéw powietrza.

Delikatnie przekreci¢, aby wyciggna¢ rurke kapilarng z pateczki do pobierania probek i zatka¢ oba kohce zatyczkami z zestawu.
Niezwtocznie umiesci¢ w analizatorze.

NIE mieszag¢, nie wstrzgsag, nie przechyla¢ ani w zaden inny sposob nie zmaci¢ zawartosci probki. Zestawy Rocket® FBS zawierajg
probéwki z heparyng w wysokim stezeniu; mieszanie nie jest konieczne ani zalecane

Zawsze upewniac sig, ze do analizatora wlozony jest czysty koniec, ktory nie miat kontaktu z ptodem. W celu uzyskania wskazowek,
nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi analizatora.

Zawsze upewni¢ sie, ze wybrano odpowiedni tryb pomiaru przed dokonaniem analizy.

Prébkowanie powtdérne:

20.
21.

Hemostaze osigga sie poprzez jednokrotny nacisk na obszar naktucia ptodu za pomocg wacika higienicznego.

Jezeli wyniki testu na to wskazuja, nalezy powtérzy¢ procedure. Zestaw zaprojektowano tak, aby mozna byto pobrac¢ 5 osobnych prébek
od tego samego pacjenta.

PRZESTROGA: NIE STOSOWAC CHLORKU ETYLU W AEROZOLU — moze to niekorzystnie wptywaé na powierzchni¢ wewnetrzng
plastikowego amnioskopu

UWAGA: Unika¢ twarzy, ciemiaczka i narzadow pltciowych ptodu. Maksymalna glebokos¢ penetracji dla ostrzy do prébkowania krwi
ptodowej Rocket® wynosi 2,2mm

UWAGA: nie wstrzgsac¢, nie toczy¢ ani nie przechyla¢ wypetnionej probéwki do pobierania krwi ani nie uzywa¢ mieszadet ani
magnes6ow do mieszania heparyny.
Uzycie tych technik moze powodowac przedostanie sie powietrza do prébki.
Probki zawierajace pecherzyki powietrza moga zosta¢ odrzucone przez analizator.

UWAGA: uzycie niewlasciwej objetosci krwi, wybér nieprawidlowego trybu analizy lub uzycie prébek zakrzeptych badz
zanieczyszczonych pecherzykami powietrza moze prowadzi¢ do bledéw w wynikach lub odrzucenia catej prébki.
Nalezy postepowac¢ doktadnie zgodnie z instrukcjami producenta analizatora.

Utylizacja: Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z miejscowa polityka szpitala oraz zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, wigcznie z
przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska. Modut $wiatta Rocket® Amnilume
™ zawiera ogniwa litowo-jonowe.

3 rm Urzadzenie to jest nie wykonane -E @
z lateksu kauczuku naturalnego ONLY STERILE

Li-ion
Rocket Medical GmbH
ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, Am Rosengarten 48,
d England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com 15566 Schoneiche.
Germany

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
Zawartos¢ opakowania jest sterylna, o ile opakowanie nie zostato otworzone lub uszkodzone.
Przechowywac w temperaturze pokojowe;.
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Rocket® FBS-saet @ Rocketmedical

med prgvearm
BRUGSANVISNING

Indikationer: Seet til fgtal blodprgvetagning (FBS). Procedureseet til engangsbrug til opnaelse af op til fetale pH-/gas-blodprgver fra fotalt
blod i tilfelde af misteenkt fatal distress under fadslen. Hvis der er behov for yderligere prgvetagning, eller hvis fadslen er lang, kan det veere
ngdvendigt med en ekstra pakke. Dette udstyr bar kun bruges af eller under opsyn af uddannet personale og sammen med de geeldende
retningslinjer for klinisk praksis, sdsom:

NICE Guidelines No CG190:2017 "Intrapartum care of healthy women and their babies during childbirth" (intrapartum pleje af sunde
kvinder og deres barn under fgdsel)(som andret).

Disse anvisninger gaelder for alle Rocket® fgtale blodpravetagningssaet med prgvearme. Pakkernes indhold vil variere. Rocket Medical leverer en
raekke Rocket FBS-szet, der er egnede til en lang raekke blodgasanalysatorer. Kontakt kundeservice for at fa rdd om kompatibilitet.

Kontraindikationer: Denne procedure er kontraindiceret med placenta previa, nar identifikation af den preesenterende del er usikker, i naerveer
af kensinfektioner (f.eks. herpes, gruppe B streptococcus, gonoré, HIV/AIDS og hepatitis B) eller hvor moderen er en bekraeftet beerer af
heemofili og fosteret enten er pavirket eller af ukendt status.

FBS-saet Beskrivelse vo'tllllnen Rarleengde Ydre diameter Indre diameter Heparintype Konlfseg/trrnaltlon

R57012 Lige glas, hepariniseret 2320 295+ 5,0 mm 3,0+0,15 mm 1,0 £0,04 mm Ikke relevant 100

R57013 Vinklet glas, hepariniseret 2320 295 +5,0 mm 3,0+0,15 mm 1,0 £ 0,04 mm Ikke relevant 100
R57012/013 Plastikkapilleer, hepariniseret 75 74,85 mm 1,87 mm 1,08 mm Ca/Na/Li 75
R57018/028 Plastikkapilleer, hepariniseret 55 59 mm +2,0 - 0,0 mm 2,05+0,1 mm 1,25 + 0,05 mm Na/Li 240

R57024 Plastikkapilleer, hepariniseret 85 87,0 £ 0,15 mm 2,02 £0,01 mm 1,17 £ 0,01 mm Na/Li 240

R57026 Plastikkapilleer, hepariniseret 100 85,0 mm 2,3+0,05 mm 1,20 £ 0,05 Ca/Na/Li 200

R57027 Plastikkapilleer, hepariniseret 170 100,0 mm 2,0+0,05 mm 1,55 +0,05 Ca/Na/Li 100

Procedure:

1. Fjern ved hjeelp af aseptisk teknik seettet fra den ydre pose, placer det pa en passende overflade og fold den ydre afdaekning ud for at
danne et sterilt felt.

2. Veelg et kapilleerrar fra rgret i seettet og far det ind i holderen. Find rgrenden inde i holderen ved @ og far den derefter forsigtigt ind i grebet
i rgret bagtil ®. Sgrg for, at raret er fastgjort, inden pr@gvetagningen finder sted.

3. Falg lokal hospitalsprocedure, forbered perineum og vagina, og gennemfgr en vaginal undersggelse for at fastsla udvidelsen af
livmoderhalsen for og fosterhovedets placering.

i

4. Indseet plastikkapillarrgret i rgrholderen til prgvetagningsarmen og udgv et let tryk for at |

2

fastgare kapillarragret. Saettet indeholder en sekundeer dobbeltendet rarholder til kapilleerrgret, e ——

hvis det foretraekkes. [

—
Ll

5. Find Amnilume™ lysmodulet i abningen i amnioskopet og skub forsigtigt, sa det gar i indgreb.
Lyset aktiveres, nar lyskilden monteres korrekt. Lyset slukkes ved at treekke lysmodulet ud.
Indsaet amnioskopet komplet med obturator i vagina op mod fosterets praesentation, idet der sgrges for, at livmoderhalsen ikke er blokeret.

7. Udtag obturatoren. Anbring den affasede ende ved at dreje endoskopet og opna den bedst mulige forsegling op mod fosterets
praesentation. Drej, indtil lyskildemodulet befinder sig i den gvre kvadrant.

8. Hold teet kontakt mellem amnioskopet og hovedbunden for at forhindre, at der slipper vaeske ud.
9. Rengar punkteringsomradet med den medfglgende granne rgntgendetekterbare gazeforbinding og tang.

10. Brug et tyndt lag hvid, blgd paraffin (medfalger) med en ren vatpind til at punkteringsomradet for at fremme ansamling af kapilleerblod.
Fjern overskydende veeske med en ny tgr vatpind inden huden punkteres.

11. Prgvearmen leveres formonteret med et FBS-blad. Hold let i skaftet og fingergrebet bagtil (A), og skub grebet fremefter for at blotleegge
bladet (B). Serg for, at bladet er |ast i frempositionen far brugen.

e —
12. Punkter huden gennem amnioskopet. Foretag @ enten et lodret stik, drej bladet 90 ° og l' Tl
foretag et andet stik for at danne et kryds, eller ® foretage et lodret stik, bgj derefter klingen =
i en nedadrettet vinkel og forleeng snittet ved hjeelp af knivens forkant, s& der dannes et —__:m
enkelt snit p& 4-5 mm. = —
13. Vent altid pa, at der dannes en perle af en god sterrelse (3-4 mm) pa overfladen inden
prevetagningen. Skeer aldrig i hovedbunden, og undga, at der laves flere sma stik. " —
“ _— bd

14. Blodprgven tages ved at trykke p& knappen pa armens skaft for at traekke FBS-bladet
tilbage og fere kapillarraret ind i perlen i en vinkel. R | o i)

15. Tag blodprgven hurtigt, s raret fyldes helt op uden luftbobler.

16. Foretag en let vridebevaegelse for at tage kapillarrgret ud af prevetagningsarmen og luk begge ender til med de medfglgende heetter. Bring
dem straks hen til analysatoren.

17. Forsag IKKE at blande, ryste, vippe eller pa anden made forstyrre praven. Rocket® FBS-saet indeholder rgr med hgj heparin, blanding er
ikke pakreevet og anbefales ikke

18. Sgrg altid for, at den rene, ikke-fgtale blotlagte ende vises for analysatoren. Se de instruktioner, der fglger med analysatoren, for
instruktioner.

19. Serg altid for, at den rigtige maletilstand er valgt, far der udfgres analyse.



@ Rocketmedical

Efter prgvetagningen:
20. Der opnas hzemostase ved at udgve tryk pa punkturstedet med en vatpind i én fuld sammentraekning.

21. Huyis testresultaterne angiver, at det er ngdvendigt, gentages proceduren. Seettet er designet til at tage op til 5 individuelle praver pa
samme patient.

ADVARSEL: ANVEND IKKE ETHYLKLORIDSPRAY - det kan have en negativ indflydelse pa plastik-amnioskopets indre overflade

ADVARSEL: Undga fetalt ansigt, fontaneller eller kgnsorganer. Rocket® FBS blade har en maksimal penetrationsdybde pa 2,2 mm

ADVARSEL: Forsgg ikke at ryste, rulle eller vippe det fyldte prgvetagningsrer, eller brug sma metalliske chips ("fleas") og
magneter til at blande heparinet. Nar disse teknikker bruges, kan det medfare, at der opstar luftansamling i praven. Prgver, der
indeholder luftbobler, vil muligvis blive afvist af analysatoren.

ADVARSEL: Manglende brug af korrekt blodvolumen, valg af korrekt analysetilstand eller brug af koagulerede prgver eller dem,
der er kontamineret med luftbobler, kan fgre til fejl i resultaterne eller afvisning af hele prgven.
Folg ngje analysatorfabrikantens instruktioner.

Bortskaffelse: Denne enhed skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med lokal hospitalspolitik og under hensyntagen til alle geeldende
forskrifter, herunder men ikke begraenset til dem, der vedrgrer menneskers sundhed og sikkerhed og miljghensyn. Rocket® Amnilume™ lysmodul
indeholder lithium-ion-baserede battericeller.

Lo Denne enhed er ikke fremstillet @
med naturlig gummilatex ONLY STERIL =E

Li-ion

Rocket Medical GmbH

d ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, Am Rosengarten 48,
15566 Schoneiche.

England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com Germany

MA IKKE GENSTERILISERES
Medmindre pakken er &ben eller beskadiget, er pakkens indhold sterilt.
Opbevares ved stuetemperatur. Undga leengerevarende udseettelse for forhgjede temperaturer.
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Rocket® FBS -valinepakkaukset, @ Rocketmedical

naytteenottopuikolla varustettuina
KAYTTOOHJEET

Kéayttdaiheet: Sikion verinaytteenotto (FBS) -pakkaus. Kertakayttdinen toimenpidepakkaus pH- tai kaasunaytteiden ottamiseksi sikion veresta
epailtdessa sikion kuormitusta synnytyksen aikana. Lisédpakkaus voidaan tarvita, mikéli taytyy ottaa ylimaaraisia néytteita tai jos synnytys pitkittyy. Taté laitetta
saa kayttaa vain koulutettu henkildkunta tai vain sen ohjauksessa ja yhdessa ajankohtaisten hoitosuositusten kanssa, kuten Yhdistyneen kuningaskunnan
NICEn (National Institute for Health and Care Excellence) suositukset:

NICE Guidelines No CG190:2017 ‘Intrapartum care of healthy women and their babies during childbirth’ (korjattu versio).

Nama ohjeet koskevat kaikkia Rocket® -sikién verindytteenottopakkauksia, joihin siséltyy naytteenottopuikko. Pakkauksien sisélté vaihtelee.
Rocket Medical tarjoaa Rocket FBS -pakkausvalikoiman, joka kattaa laajan joukon verikaasuanalysaattoreita. Kysy asiakaspalvelusta neuvoja
yhteensopivuudesta.

Vasta-aiheet: Taman toimenpiteen vasta-aiheita ovat etisistukka, epavarmuus sikion tarjonnan paikasta, sukuelininfektiot (esim. herpes, B-
ryhman streptokokki, tippuri, HIV/AIDS ja B-hepatiitti) tai hemofilian kantajaksi todettu &iti ja joko sikidn sairaus tai tuntematon sikion tila.

FBS- Kuvaus Tilavuus Putken pituus Ulkohalkaisija Sisahalkaisija
pakkaus ul

R57012 suora, lasia, heparinisoitu 2320 295 +5,0 mm 3,0 £0,15 mm 100
R57013 kulmikas, lasia, heparinisoitu 2320 295 +5,0 mm 3,0+0,15 mm 1,0 £ 0,04 mm Na 100
R57012/013 muovikapillaari, heparinisoitu 75 74,85 mm 1,87 mm 1,08 mm Ca/Na/Li 75
R57018/028 muovikapillaari, heparinisoitu 55 59 mm +2,0 - 0,0 mm 2,05+0,1 mm 1,25 £ 0,05 mm Na/Li 240
R57024 muovikapillaari, heparinisoitu 85 87,0 £ 0,15 mm 2,02 +0,01 mm 1,17 £ 0,01 mm Na/Li 240
R57026 muovikapillaari, heparinisoitu 100 85,0 mm 2,3+0,05 mm 1,20 + 0,05 mm Ca/Na/Li 200
R57027 muovikapillaari, heparinisoitu 170 100,0 mm 2,0+0,05 mm 1,55+ 0,05 mm Ca/Na/Li 100
Toimenpide:
1. Poista aseptista tekniikkaa kayttaen pakkauksesta paallyspussi, laita pakkaus sopivalle tasolle ja levita paallyspaperi niin, ettd muodostuu
steriili alusta.

2. Valitse pakkauksen sisaltémasté putkesta kapillaariputki ja lataa putkenkannattimeen. Aseta putken paa kannattimen kohtaan @ ja syota
putkea sitten varovasti kohti takaosassa sijaitsevaa putkenpidintd @. Varmista ennen naytteenottoa, etté putki on varmasti kiinni.

3. Noudata paikallisen sairaalan kaytantéa, valmista perineum ja vagina ja tutki vaginaalisesti kohdunkaulan avautuminen ja sikién paan

sijainti.

4. Vie muovinen kapillaariputki ndytteenottopuikon putkenkannattimen siséén, kiinnita I 2
kapillaariputki painamalla kevyesti. Pakkauksessa on liséksi kaksip&inen e, e —
kapillaariputkenkannatin, mikali siinen on tarvetta. ( -

5.  Aseta Amnilume™-valomoduuli amnioskoopissa olevaan koloon ja kytke se kevyesti
tyontamalla. Valo syttyy, kun valonlahde on asetettu oikein. Veda valomoduuli takaisin, kun haluat sammuttaa valon.
Vie obturaattorilla varustettu amnioskooppi vaginan siséan kohti sikion tarjontaa ja varmista, ettei kohdunkaula ole tukkiutunut.

7. Poista obturaattori. Pyorita endoskooppia saadaksesi viistotun paan niin, etta sikion tarjontaa varten saadaan paras mahdollinen tiiviys.
Pydrita viela, niin etté saat sijoitettua valonlahdemoduulin ylaneljannekseen.

8. Esta nesteen vuotaminen pitamalla amnioskooppi ja paélaki tiiviisti kiinni toisissaan.
9. Puhdista pistoalue réntgenkuvauksessa detektoituvilla vihreilla harsotaitoksilla ja pihdeilla.

10. Levita puhtaalla vanupuikolla ohut kerros valkoista pehmeété parafiinia (siséltyy pakkaukseen) pistoalueelle kapillaariveren kasautumisen
edistdmiseksi. Poista ylimaarainen parafiini uudella kuivalla vanupuikolla ennen ihopistosta.

11. Naytteenottopuikossa on FBS-tera valmiiksi sovitettuna. Pida kevyesti kiinni rungosta ja takaosan sormipidikkeestéa (A), tydnna pidiketta
eteenpain, niin etta tera tulee nakyviin (B). Varmista, etta terd on lukittu etuasentoon

ennen kayttoa. 3 — -
y [ LI A

12. Pista ihoa amnioskoopin kautta. Joko @ teet pystypiston, kierrat terdéa 90° ja teet toisen =

piston, jolloin muodostuu risti, tai @ teet pystypiston, kohdistat sitten terén alaspain ja ::m,

laajennat viiltoa teran etureunalla saadaksesi yhden 4-5 mm:a pitkan viillon. B —
13. Odota aina, etté pinnalle muodostuu hyvénkokoinen (3-4 mm) pisara ennen naytteen

keraamista. Ala koskaan viilla paélakea ja valta monia pienia pistoja. " — —

—f - B

14. Verinayte kerataan vetamalla FBS-terd sisaan puikon rungossa olevan painikkeen avulla ja
viemalla kapillaariputki veripisaraan. hmp

15. Keraa verinayte nopeasti, niin etté putki tulee tayteen, ja valta ilmakuplien
muodostumista.

16. Poista kapillaariputki kevyesti kiertamalla naytteenottopuikosta ja sulje kumpikin p&a pakkauksen mukana toimitetuilla suojuksilla. Vie
valittdmasti analysaattoriin.

17. Naytetta El saa yrittaa sekoittaa, ravistella eika muutoin liikutella. Rocket® -FBS-pakkausten sisaltamissa putkissa on runsaasti hepariinia
eik& sekoittaminen ole tarpeen eiké sité suositella.

18. Varmista aina, etta analysaattoriin vietdvan putken paa on puhdas eika se ole sikion tarjonnassa kaytetty paa. Katso analysaattorin
kayttdohjeista, miten sinun taytyy toimia.

19. Varmista aina, etta valittuna on oikea mittausmenetelma, ennen analyysin suorittamista.
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Naytteenoton jalkeen:
20. Verenvuodon tyrehtyminen varmistetaan painamalla pistokohtaa vanutupolla yhden kokonaisen supistuksen ajan.

21. Toista toimenpide, mikali tulokset sité edellyttavat. Pakkaus on suunniteltu 5 yksittédisen naytteen ottamiseen samasta potilaasta.

HUOMAA: ALA KAYTA ETYYLIKLORIDISUIHKETTA - sill4 saattaa olla haitallinen vaikutus muovisen amnioskoopin sisépintaan

HUOMAA: Valta sikion kasvoja, aukiletta tai sukupuolielimia. Rocket® -FBS-terien suurin lapaisysyvyys on 2,2 mm.

HUOMAA: Ala yrita ravistaa, pyorittaa tai kallistaa taytta keraysputkea tai kayttaa pienia sekoitusmagneetteja tai magneetteja
hepariinin sekoittamiseksi. Naiden tekniikoiden kayttd saattaa tuoda ilmaa naytteeseen. Analysaattori saattaa hylata ilmakuplia
siséltavat naytteet.

HUOMAA: Tulokset voivat olla virheellisia tai koko nayte taytyy hylata, jos kaytetty verimaara on vaara, analyysimenetelmé on
vaara tai naytteissa on hyytymia tai ilmakuplia. Noudata huolellisesti analysaattorin valmistajan kayttdohjeita.

Havitys: Taman laitteen kasittelyssa ja havittdmisessa on noudatettava paikallisen sairaalan kaytantoa ja kaikkia soveltuvia maarayksiga, mukaan

lukien niihin kuitenkaan rajoittumatta ihmisen terveyttd ja turvallisuutta ja ymparistonhoitoa koskevat méaaraykset. Rocket® Amnilume™ -
valomoduulissa kaytetaan litiumioniparistoja.

\La Taman laitteen valmistuksessa @
ei ole kaytetty STERIL :'E
ONLY

luonnonkumilateksia o
Li-ion

Rocket Medical GmbH
d ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, Am Rosengarten 48,

. 15566 Schoneiche.
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com Germany

El SAA STERILOIDA UUDELLEEN
Pakkauksen sisalto on steriili, jos sita ei ole avattu eika se ole vaurioitunut.
Sailytd huoneenlammdssa. Valta pitkittynytta altistusta kohonneille lampdétiloille.
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Foetale bloedafnamekits @ Rocketmedical

met bemonsteringspen

van Rocket®
GEBRUIKSAANWIJZING

Indicaties: Kit voor foetale bloedafname (Fetal Blood Sampling, FBS). Procedurekit voor eenmalig gebruik voor het verkrijgen van
pH/gasmonsters uit foetaal bloed in geval van vermoede foetale nood tijdens de bevalling. Als extra bemonstering nodig is of als de bevalling
lang duurt, kan een extra kit nodig zijn. Het hulpmiddel dient alleen te worden gebruikt door, of onder de supervisie van hiervoor opgeleid
personeel en volgens de huidige klinische praktijkrichtlijnen, zoals:

NICE-richtlijnen nr. CG190:2017 ‘Intrapartum zorg voor gezonde vrouwen en hun baby's tijdens de bevalling’ (zoals gewijzigd).

Deze instructies zijn van toepassing op alle Foetale bloedafnamekits met bemonsteringspennen van Rocket®. De inhoud van de kit kan verschillen.
Rocket Medical levert een reeks Rocket FBS-kits die geschikt zijn voor een breed scala aan bloedgasanalysatoren. Neem contact op met de
klantenservice voor advies over compatibiliteit.

Contraindicaties: Deze procedure is gecontra-indiceerd met placenta previa, wanneer de identificatie niet zeker is van het presenterende
deel, in de aanwezigheid van genitale infecties (zoals Herpes, Groep B streptococcus, gonorroe, HIV/AIDS en Hepatitis B) of waarbij de moeder

een bevestigde drager is van hemofilie en de foetus is aangetast of een onbekende status heeft.
Buitenste Binnenste Type Concentratie
dimensie heparine usp/ml

Buislengte h A
9 dimensie

FBS-kit Beschrijving Votllnwe

R57012 Recht glas, gehepariniseerd 2320 295+ 5,0 mm 3,0+0,15 mm 1,0 £0,04 mm Na 100
R57013 Hoekig glas, gehepariniseerd 2320 295 +5,0 mm 3,0+0,15 mm 1,0 £ 0,04 mm Na 100
R57012/013 Plastic capillair, gehepariniseerd 75 74,85 mm 1,87 mm 1,08 mm Ca/Na/Li 75
R57018/028 Plastic capillair, gehepariniseerd 55 59 mm +2,0 - 0,0 mm 2,05+0,1 mm 1,25 + 0,05 mm Na/Li 240
R57024 Plastic capillair, gehepariniseerd 85 87,0 £0,15mm 2,02 +£0,01 mm 1,17 £ 0,01 mm Na/Li 240
R57026 Plastic capillair, gehepariniseerd 100 85,0 mm 2,3+0,05 mm 1,20 £ 0,05 Ca/Na/Li 200
R57027 Plastic capillair, gehepariniseerd 170 100,0 mm 2,0+0,05 mm 1,55 +0,05 Ca/Na/Li 100
Procedure:

1. Gebruik aseptische techniek, haal de kit uit de buitenzak, leg hem op een geschikt oppervlak en vouw de buitenste laag open om een
steriel veld te vormen.

2. Selecteer een capillaire buis in de kit en laad deze in de houder. Voer het uiteinde van de buis in de houder bij @ in en duw deze
voorzichtig naar achteren in de buisgreep bij ®. Zorg ervoor dat de buis goed vastzit voordat u monsters neemt.

3. Volg de lokale ziekenhuisprocedure. Bereid het perineum en de vagina voor en voer een vaginaal onderzoek uit om de cervicale verwijding
en het foetale hoofdstation vast te stellen. -
|

2

4. Plaats de plastic capillaire buis in de buishouder van de bemonsteringspen, pas een lichte druk e
toe om de capillaire buis vast te zetten. De kit bevat desgewenst een secundaire dubbelzijdige li' -

i
capillaire buishouder. I

5. Plaats de Amnilume™-lichtmodule in de sleuf in de amnioscoop en duw zachtjes om deze in te
schakelen. Het licht wordt geactiveerd wanneer de lichtbron correct is geplaatst. Trek de lichtmodule eruit om het licht uit te schakelen.
Plaats de amnioscoop met obturator in de vagina tegen de foetale presentatie en zorg ervoor dat de baarmoederhals niet wordt afgeklemd.

7. Verwijder de obturator. Positioneer het afgeschuinde uiteinde door de endoscoop te draaien om de best mogelijke afdichting tegen de
foetale presentatie te verkrijgen. Draai om de lichtbronmodule uiteindelijk in het bovenste kwadrant te plaatsen.

8. Houd nauw contact tussen de amnioscoop en de hoofdhuid om lekkage van liquor te voorkomen.
9. Reinig het punctiegebied met de meegeleverde groene réntgendetecteerbare gaasswabs en pincet.

10. Breng met een schoon wattenstaafje een dunne laag witte, zachte paraffine (meegeleverd) aan op het punctiegebied om capillaire
bloedaggregatie te stimuleren. Verwijder overtollige paraffine met een nieuw, droog wattenstaafje, voordat u de huid doorprikt.

11. De bemonsteringspen is al uitgerust met een FBS-mes. Houd de schacht en de achterste vingergreep (A) licht vast en duw de greep naar
voren om het mes (B) bloot te leggen. Zorg dat het mes naar voren vergrendeld is voorafgaande aan gebruik.

12. Voer de huidpunctie uit via de amnioscoop. Maak oftewel @ een verticale snede, draai het
mes 90° en maak een tweede snede om een kruis te vormen, of ® maak een verticale C
snede, houd het mes vervolgens schuin naar beneden en verleng de snede met de voorkant
van het mes voor een enkele incisie van 4-5 mm lengte.

- A

13. Wacht altijd tot een druppel van 3-4 mm op het oppervlak is gevormd voordat u verzamelt. B EE——
Snijd nooit diep op de hoofdhuid en vermijd verschillende kleine sneden.

14. Om het bloedmonster af te nemen, drukt u op de knop op de schacht van de pen om het % — W
FBS-mes terug te trekken en de capillaire buis in de druppel te plaatsen. Qe—— bt B

15. Verzamel snel het bloedmonster en vul de buis volledig, zonder luchtbellen.

16. Draai licht om de capillaire buis uit de bemonsteringspen te verwijderen en sluit beide
uiteinden met de meegeleverde dopjes. Breng direct naar de analysator.

17. Probeer het monster NIET te mengen, schudden, kantelen of op andere wijze te verstoren. FBS-kits van Rocket® bevatten buisjes met veel
heparine, mengen is niet vereist of aanbevolen.

18. Zorg altijd dat de analysator alleen in contact komt met het schone, niet aan de foetus blootgestelde uiteinde. Raadpleeg de
analysatorinstructies voor meer informatie.

19. Zorg altijd dat de juiste meetmodus is geselecteerd voordat de analyse wordt uitgevoerd.
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Na de bemonstering:
20. Hemostase wordt bereikt door met een wattenstaafje voor één volledige samentrekking druk uit te oefenen op de punctieplaats.

21. Herhaal de procedure als de testresultaten dit vereisen. De kit is ontworpen om maximaal 5 individuele monsters van dezelfde patiént te
nemen.

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN ETHYLCHLORIDE-SPRAY - dit kan het binnenoppervlak van de plastic amnioscoop

WAARSCHUWING: Vermijd het gezicht, fontanel of geslachtsdelen van de foetus. Rocket® FBS messen hebben een maximale
incisiediepte van 2,2 mm

WAARSCHUWING: Probeer de gevulde testbuis niet te schudden, rollen of kantelen en gebruik geen magnetische roerstaafjes
om de heparine te mengen. Het gebruik van deze technieken kan leiden tot een lucht in het monster. Monsters die luchtbellen
bevatten, kunnen door de analysator worden afgewezen.

WAARSCHUWING: Het niet in acht nemen van het juiste bloedvolume, onjuiste selectie van de analysemodus of het gebruik
van gestolde of met luchtbellen verontreinigde monsters kan leiden tot fouten of afwijzing van het gehele monster. Volg
zorgvuldig de instructies van de fabrikant van de analysator.

Verwijderen: Dit hulpmiddel dient te worden gebruikt en verwijderd in overeenstemming met het plaatselijk ziekenhuisbeleid en met inachtneming
van alle toepasselijke regelgeving, waaronder, maar niet beperkt tot, regelgeving met betrekking tot menselijke gezondheid & veiligheid en zorg
voor het milieu. The Rocket® Amnilume™ lichtmodule bevat op lithium-ion gebaseerde stroomcellen.

Lo Dit hulpmiddel is gemaakt @
zonder natuurrubberlatex ONLY STERIL =E
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NIET OPNIEUW STERILISEREN
De inhoud van de verpakking is steriel, tenzij deze is geopend of beschadigd.
Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan verhoogde temperaturen.
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Rocket® FBS-sett med (D Rocketmedica

prgvetakingsstav
BRUKSANVISNING

Indikasjoner: Sett for fosterblodprevetaking (FBS). Prosedyresett til engangsbruk for & ta pH-/gasspraver av fosterblod ved mistanke om fgtalt
stress under fegdsel. Hvis det er behov for ytterligere pravetaking, eller hvis fedselen er lang, kan det veere ngdvendig & ha nok en pakke. Denne
anordningen skal kun brukes av eller under oppsyn av oppleert personell og i samband med gjeldende retningslinjer for klinisk praksis, slik som:
NICE-retningslinjer, nr. CG190:2017 «Intrapartum care of healthy women and their babies during childbirth» (Pleie av friske kvinner og
babyene deres under fgdsel) (med endringer).

Disse instruksjonene gjelder for alle Rocket®-sett for fosterblodprgvetaking med pravestaver. Innholdet i pakkene varierer. Rocket Medical leverer

en rekke Rocket FBS-sett som er egnet til et bredt spekter av blodgassanalysatorer; kontakt kundeservice for rad vedrgrende kompatibilitet.

Kontraindikasjoner: Denne prosedyren er kontraindisert ved placenta previa, nar identifikasjon av den presenterende delen er usikker, ved
tilstedeveerelse av genitale infeksjoner (f.eks. herpes, gruppe B-streptokokker, gonoré, HIV/AIDS og hepatitt B) eller hvis det er bekreftet at
moren er en baerer av hemofili og fosteret enten er pavirket eller har ukjent status.

FBS-sett Beskrivelse VOLIJ'm

Rarlengde

Heparintype

Konsentrasjon

usp/ml
R57012 Rett glass, heparinisert 2320 295 +5,0 mm 3,0 £0,15 mm 1,0 £ 0,04 mm Na 100
R57013 Vinklet glass, heparinisert 2320 295+ 5,0 mm 3,0+0,15 mm 1,0 £0,04 mm Na 100
R57012/013 Kapilleert plast, heparinisert 75 74,85 mm 1,87 mm 1,08 mm Ca/Na/Li 75
R57018/028 Kapilleert plast, heparinisert 55 59 mm +2,0—0,0 mm 2,05+0,1 mm 1,25+ 0,05 mm Na/Li 240
R57024 Kapilleert plast, heparinisert 85 87,0 £ 0,15 mm 2,02 +0,01 mm 1,17 £ 0,01 mm Na/Li 240
R57026 Kapillzert plast, heparinisert 100 85,0 mm 2,3+0,05 mm 1,20 + 0,05 Ca/Na/Li 200
R57027 Kapilleert plast, heparinisert 170 100,0 mm 2,0 £0,05 mm 1,55+ 0,05 Ca/Na/Li 100
Prosedyre:

1. Bruk aseptisk teknikk til & fierne settet fra ytterposen, plassere det pa et egnet underlag og brette ut duken for & lage et sterilt felt.

2. Velg et kapilleerrar fra raret i settet, og far det inn i holderen. Lokaliser enden av ragret i holderen ved @, og far det forsiktig inn i bakre
rargrep ved @. Sgrg for at raret er plassert far pravetaking.

3. Falg sykehusets lokale prosedyre, preparer perineum og vagina, og utfgr en vaginal undersgkelse for & etablere cervikal dilatasjon og
lokalisere fosterhodets beliggenhet.

&=

4.  Innfer plastkapilleerraret i prgvetakingsstavens rgrholder, og anvend lett trykk for & plassere |
kapilleerraret. Settet inneholder en sekundeer kapilleerrgrholder med to ender hvis dette
foretrekkes. (

2

A

5. Lokaliser Amnilume™-lysmodulen i sporet i amnioskopet, og skyv forsiktig for a feste den.
Lyset aktiveres nar lyskilden er riktig innsatt. Trekk tilbake lysmodulen for & sl lyset av.
Innfgr amnioskopet komplett med obturatoren i vagina, mot fosterpresentasjonen, og sgrg for at cervix ikke fastklemmes.

7.  Fjern obturatoren. Posisjoner den skrd enden ved & rotere endoskopet, for & f& en best mulig forsegling mot fosterpresentasjonen. Roter
for endelig & posisjonere lyskildemodulen i gvre kvadrant.

8.  Oppretthold naerkontakt mellom amnioskopet og hodebunnen for & forhindre lekkasje av sprit.
9. Rengjgr punksjonsstedet med de gr@nne rgntgentette gassbindene og tangen som medfalger.

10. Med en ren vattpinne pafgrer du et tynt lag med hvit, myk parafin (medfglger) pa stikkstedet for & fremme kapillzerblodaggregering. Fjern
overflgdig parafin med en ny, tarr vattpinne for huden stikkes.

11. Prgvetakingsstaven leveres forhandsutstyrt med et FBS-blad. Hold lett i skaftet og bakre fingergrep (A), og skyv grepet fremover for &
eksponere bladet (B). Sgrg for at bladet er l&st i fremoverstilling far bruk.

A——

12. Utfer hudstikket gjennom amnioskopet. Lag enten @ et vertikalt stikk, roter bladet 90° og lag L T
nok et stikk for & lage et kors, eller ® lag et vertikalt stikk og vinkle deretter bladet nedover, og
forleng innsnittet ved bruk av bladets fremre kant for & lage ett innsnitt som er 4-5 mm langt. —h—_.:m

13. Vent alltid til det dannes en drape av tilstrekkelig starrelse (3—4 mm) pa overflaten far
oppsamling. Lag aldri et kutt pa hodebunnen, og unngé flere sma stikk.

14. Blodprgven tas ved a trykke pa knappen pa stavskaftet for a trekke tilbake FBS-bladet og F— = -

vinkle kapilleerrgret inn i drapen.

k«mb

16. Vri lett for & fierne kapilleerraret fra pravetakingsstaven, og sett hette pa begge endene med hettene som medfglger. Ta den gyeblikkelig
bort til analysatoren.

15. Ta blodprgven raskt og fyll rgret fullstendig, uten luftbobler.

17. IKKE forsgk & blande, riste, vippe eller pd andre mater forstyrre praven. Rocket® FBS-sett inneholder hgye heparinrar; blanding er verken
ngdvendig eller anbefalt

18. Sgrg alltid for at den rene enden som ikke er blitt eksponert for fosteret, presenteres for analysatoren. Se analysatorens instruksjoner for
rettledning.

19. Serg alltid for at riktig malemodell er valgt far analysen utfgres.
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Etter prgvetaking:
20. Hemostase oppnas ved a anvende trykk pa punksjonsstedet med en vattpinne under én hel ri.

21. Gjenta prosedyren hvis testresultatene indikerer dette. Settet er utviklet for & ta opptil fem enkeltprever pA samme pasient.

FORSIKTIG: IKKE BRUK ETYLKLORIDSPRAY - dette kan ha en negativ innvirkning pa plastamnioskopets innvendige flate

FORSIKTIG: Unnga fosterets ansikt, fontaneller eller genitalier. Rocket® FBS-blader har en maksimal penetreringsdybde pa 2,2 mm

FORSIKTIG: Ikke forsgk ariste, rulle eller vippe det fylte pravergret eller bruke «metallkuler» og magneter til & blande
heparinet. Bruk av slike teknikker kan fare til innfgring av luft i praven. Prgver som inneholder luftbobler, kan bli avvist av
analysatoren.

FORSIKTIG: Manglende bruk av riktig blodvolum, riktig analysemetode eller bruk av koagulerte prgver eller prgver som er
kontaminert med luftbobler, kan medfare feil i resultatene eller at hele prgven blir avvist. Fglg analysatorprodusentens
instruksjoner ngye.

Kassering: Denne anordningen skal handteres og kasseres i henhold til sykehusets lokale retningslinjer og med hensyn til alle gjeldende
regelverk, inkludert, men ikke begrenset til regelverk som gjelder menneskehelse og -sikkerhet og miljgbevaring. Rocket® Amnilume™-
lysmodulen inneholder litiumionbaserte stramceller.

Lo Denne anordningen er ikke @
produsert med STERIL :E
ONLY
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SKAL IKKE RESTERILISERES
Innholdet i pakningen er steril med mindre den er apnet eller skadet.
Oppbevares ved romtemperatur. Unnga langvarig eksponering for hgye temperaturer.
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