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FBS KITS WITH SAMPLING WAND , (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Product Name: Rocket Medical Fetal Blood Sampling (FBS) Kits
Procedure Pack Product Codes:

R57018-00-SWV - FBS Kit - 5 x 55pL Capillary Tubes
R57024-00-SWV - FBS Kit - 5 x 85uL Capillary Tubes
R57026-00-SWV - FBS Kit - 5 x 100uL Capillary Tubes

Device Image:
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Device Contents:

DEVICE REF DEVICE NAME QTY

FBS Sampling Wand for
55pl Capillary Tubes

Standard FBS Amni
L SLIULS ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Amnilume

|
ZPACKOI | : Washington, England, NE38 9BZ
|

LEGAL MANUFACTURER I
DETAILS

Capillary Tube Holder www.rocketmedical.com
Paraffin Tube * *

Capillary Tube Caps 10
R57018-00-SW Gauze Swabs 5

RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE095 55pl Capillary Tube 5 2700 Kgbenhavn, Denmark
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Sponge Holding Forceps | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, UK customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Switzerland info@applimed.ch

ZSWABO008 Swab Sticks 6

FBS Sampling Wand for
85ul Capillary Tubes

dard FBS Amni
Standard FBS Amnioscope ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Amnilume

|
R57024-00-SW ZPACKOI12 : Washington, England, NE38 9BZ
I

Capillary Tube Holder www.rocketmedical.com
Paraffin Tube * :

Capillary Tube Caps 10
Gauze Swabs 5

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE094 85ul Capillary Tube 5 2700 Kgbenhavn, Denmark
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Sponge Holding Forceps | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, UK customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Switzerland info@applimed.ch

ZSWABO008 Swab Sticks 6

FBS Sampling Wand for
100yl Capillary Tubes

Standard FBS Amni
e ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
mnilume

|
ZPACKOI3 : Washington, England, NE38 9BZ
|

Capillary Tube Holder www.rocketmedical.com
Paraffin Tube * :

Capillary Tube Caps 10
R57026-00-SW Gauze Swabs 5
ZTUBE! I3 100l Capillary Tube 5 VITREX MEDICAL A/S, Vasekar 6, 2730 Herlev,

Denmark vitrex@yvitrex.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Sponge Holding Forceps | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, UK customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Prade Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Switzerland info@applimed.ch

ZSWABO008 Swab Sticks 6

Intended Use:

The sampling wand is intended to be used to make a small incision in the fetal scalp and to hold the capillary tube in order to
collect fetal blood sample(s) for subsequent analysis.

The Rocket Medical Amnioscope and Amnilume™ are intended to provide access to and illumination of the fetal scalp during fetal
blood sampling.

The Rocket Medical capillary tube holder is intended to be used to hold the capillary tube(s) in order to collect fetal blood
sample(s) for subsequent analysis.

The Rocket Medical paraffin is intended to be used by application to the fetal scalp to aid blood pooling/droplet formation for
collection for subsequent analysis.

The Rocket Medical capillary tube cap is intended to be used to protect the fetal blood sample during transfer to the third-party
analyser.

The Rocket Medical gauze swabs are intended to be used to clean the fetal scalp.

Indications:

The Rocket Medical devices in this procedure pack are indicated for use for patients requiring fetal blood analysis (for pH/blood
gas levels) during labour. Dilation of at least 3cm is required, with ruptured membranes.

Contraindications:

Fetal blood sampling is contraindicated:
e when there is acute fetal compromise (for example, fetal bradycardia of >3 minutes)
e when there is an acute event such as cord prolapse, uterine rupture or suspected placental abruption
e where the full clinical picture suggests that the birth should be expedited, for example, in cases of maternal sepsis or
unstable pre-eclampsia
as this would delay an urgent requirement to deliver the fetus, leading to deterioration in the fetal condition.

FBS is also contraindicated:
e in cases of placenta previa as this may cause serious bleeding.
¢ in maternal thrombocytopenia as this may lead to increased bleeding, bruising, or abnormal blood clotting.
e when the fetus is premature (less than 34+0 weeks) as this may lead to or worsen existing fetal anaemia.
e where the mother is a confirmed carrier of haemophilia and the fetus is either affected or of unknown status as this may
lead to increased bleeding.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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FBS KITS WITH SAMPLING WAND , (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

e where there is a risk of maternal-fetal infection transfer (for example, active herpes simplex virus, HIV and hepatitis C).
Use caution and refer to your local clinical policies and procedures in cases when the woman is positive for Group B
streptococcus, gonorrhoea, hepatitis A, hepatitis B or syphilis.

e in cases of facial presentation as there may be permanent facial scarring or injury to the eye.

e when identification of the presenting part is uncertain as an incision may be made into the fetal genitals, face or fontenelles,
leading to permanent injury to the eye, loss of CSF or scaring.

WARNING: Ensure close contact between amnioscope and fetal scalp is maintained during the sampling procedure to
prevent leakage of amniotic fluid into the blood sample, as this could lead to a falsely reassuring result.

WARNING: Do not use this kit without prior verification that it is suitable for use with the analyser.

WARNING: There is uncertainty about the usefulness of FBS in women with fever, sepsis or suspected sepsis, since FBS
may be falsely reassuring. In these cases, the decision to perform FBS or results obtained from FBS should be
discussed with a consultant obstetrician.

WARNING: This device contains 2 lithium-based primary cells.

Do NOT attempt to disassemble the device.
Do NOT attempt to recharge or short circuit the batteries.
Lithium cells are suitable for incineration or landfill disposal.

CAUTION: Avoid fetal face, fontanelles and genitalia. Rocket Medical FBS blades have a maximum depth of penetration of
2.lmm

CAUTION: Do not use Ethyl Chloride Spray — this may adversely affect the internal surface of the plastic amnioscope

CAUTION: Ensure that both the obturator and Amnilume™ are in position in the amnioscope before inserting into the
patient. If the Amnilume™ is not in place, the obturator can protrude beyond the end of the amnioscope,
which may cause patient tissue to become trapped between the amnioscope and the obturator.

CAUTION: Carefully follow the analyser manufacturer’s instructions to determine the capillary tube required. Failure to
use correct blood volume, select correct analysis mode or the use of clotted or contaminated samples may
lead to errors in results or rejection of the whole sample.

CAUTION: Do NOT use the sample if the blood clots.

CAUTION: Avoid distributing air through the sample; samples containing air bubbles may be rejected by the analyser.

Benefit Risk: Rocket Medical plc has taken all necessary steps to ensure that residual risks associated with the use of FBS Kits
with Sampling Wand are reduced as far as possible through application of existing state of the art techniques in the design and
manufacture of these medical devices to ensure safe usage. Rocket Medical plc concludes that the overall medical benefits of FBS
Kits with Sampling Wand outweigh the possible risks when used according to the intended use.

Performance Claims and Clinical Benefit: The intended performance claims for the device are:

e To make a small incision in the fetal scalp
e Device is safe to use
e To collect blood suitable for subsequent analysis

The intended clinical benefit is:
e  The determination of fetal blood pH level to aid in decision making during labour

Undesirable Side Effects: Fetal side effects include: bleeding, haematoma, infection at incision point.

Description of the Device: The Rocket Medical amnioscope and amnilume connect together to provide access to and
illumination of the fetal scalp. The amnioscope - with the amnilume attached - is inserted into the vagina with the plastic obturator
in place to provide a smooth leading edge. The obturator (which is considered a device together with the amnioscope) is then
removed.

The amnioscope provides access to the fetal head and also assists in preventing ingress of amniotic fluid into the blood sample.
Amniotic fluid could change the reading and give a falsely reassuring result.

Once the amnioscope has been inserted, the fetal scalp is prepared for blood collection. The scalp is cleaned using a gauze swab
and forceps. Next, a thin layer of paraffin is applied to the fetal scalp (using swab sticks) to aid pooling of the blood sample for
collection. The procedure packs contain five tubes from one of three different sizes of capillary tube.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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FBS KITS WITH SAMPLING WAND . (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

In preparation for sample collection, a capillary tube is placed into the holder of a Rocket Medical Sampling Wand or a Rocket
Medical Capillary Tube Holder, according to the preference of the clinician. The Sampling Wand has a holder for a single tube,
whilst the Capillary Tube Holder can hold up to two tubes, one at either end.

The sampling wand is a device that combines the means to puncture the fetal scalp and to hold the capillary tube for blood sample
collection by capillary action.

Following scalp preparation, the Sampling Wand is then inserted through the amnioscope. When the fetal scalp has been punctured
and a droplet/pool of fetal blood has formed, the capillary tube is presented to the droplet of blood, which enters the tube by
capillary action. Capillary tube caps are provided in the procedure pack, which may be used to protect the sample during transfer
to the analyser. The capillary tube is inserted into a blood gas analyser, which will provide the pH/blood gas measurement, The
measurement is interpreted using clinical guidelines.

One procedure pack may take up to five samples through presentation of multiple capillary tubes to the blood droplet. Once the
blood sample(s) has/have been collected, the Rocket Medical FBS devices are removed from the vagina and should be discarded.
The blade is not intended to be reused since it may have become blunt and reuse could also present a risk of infection.
Reintroduction of the amnioscope may also increase the risk of infection.

User: The intended user is a healthcare professional proficient in the undertaking of fetal blood sampling, working in accordance
with local and national guidelines. The device may also be used by a trainee under the supervision of a healthcare professional
proficient in the undertaking of FBS.

Patient Population: The intended demographic for this device is pregnant patients during labour.
Environment: To be used in a clinical setting.

For Single Use Only: the device may not have structural integrity to support reuse, resulting in harm to the patient and/or user.
Re-use may result in harm to patients and users from cross-contamination and infection.

Sterile: the devices are supplied sterile by Ethylene Oxide (EO) / Gamma Irradiation. Do not re-sterilise; it may not be possible
to achieve the required sterility assurance level upon re-sterilisation of a used device. Re-sterilisation may also compromise the
structural integrity of the device, leading to device failure.

MRI Safety: This device is not intended to be routinely found in an MRI environment and compatibility has not been verified.

General Information: Rocket Medical supplies a range of FBS Kits suitable for a wide range of blood gas analysers. Please refer
to the table below for the specification of the capillary tubes supplied within each kit and check your analyser manual and sampling
volume to select the most appropriate kit for your analyser. If more than one tube is suitable, select the smallest volume tube to
minimise the blood volume collected.

q Heparin Concentration
FBS Kit Volume ul Tube Length oD ID Type 1U/ml
R57018-00-SWV* 55 60 mm +/- | mm | >'0mm +005mm | [.25 mm + 0.1 mm/ Na 240
/-0.1 mm -0.05 mm
R57024-00-SWV* 85 87 mm +/- | mm | 210 mm*+0.05mm | 125 mm +0.10 mm Na 240
/-0.10 mm /-0.05 mm
R57026-00-SW 100 85.0mm 2.3 + 0.05mm .20 + 0.05mm Ca/NalLi 200

*Not suitable for lactate measurement on Radiometer analysers as this measurement requires a balanced heparin tube.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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INSTRUCTIONS FOR USE

(en)

O Rocketmedical

Symbols and safety signs used on the device and labelling:

Symbol or Meanin Symbol or Meanin
Safety Sign g Safety Sign g
I ""‘-u.\‘,/
Manufacturer //‘l - Kee .
p away from sunlight
| \
Authorized representative in the European o
EC |REP Community/European Union Keep dry

R

Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Do not re-use

Date of manufacture

Medical device

-l
w

Use-by date

Consult the instructions for use

LOT

Batch code

Caution

REF

Catalogue number

Do not resterilise

Distributor

STERILE|EO| | sterilized using ethylene oxide Does not contain natural rubber latex
@ Indicates a medical device that contains a Do not use if package is damaged and
Li Lithium coin cell. consult instructions for use
1
o s Single sterile barrier system with protective . . .
‘ ' . . Single sterile barrier system
R 2z packaging outside
‘

Importer

Operating Instructions:

CHECK: Do not use if the packaging is open or damaged or the devices are damaged. Ensure you have the full contents of the

kit prior to use (see ‘Device Contents’).

USE:

I.  Using aseptic technique, remove the kit from outer bag 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
on the sampling wand. Locate the end of the tube into the holder at (1)
and then gently advance into the rear tube grip at (2). Ensure the tube is
secure before sampling. The kit contains a secondary double-ended
capillary tube holder if preferred.

cervical dilatation and station of the fetal head.

| 2

e ————

3. Follow local hospital procedure to prepare the perineum and vagina, and complete a vaginal examination to establish the

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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4.

Remove the obturator from the amnioscope. 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. Between samplings, remove the
Amnilume™ light source from the endoscope by pushing off with the thumb.

Insert amnioscope complete with obturator into the vagina against the fetal presentation ensuring that the cervix is not
trapped.

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

Maintain close contact between amnioscope and scalp to prevent leakage of liquor-.

Clean puncture area with the green x-ray detectable gauze swabs and forceps provided.

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.

. The sampling wand comes pre-fitted with an FBS blade. Lightly

holding the shaft and rear finger grip (A), push the grip forward to | ) A

expose the blade (B). Ensure the blade is locked forward

before use. |

. Using the Sampling Wand, perform skin puncture through the -+

amnioscope. Either (i) make a vertical stab, rotate the blade 90°

and make a second stab to form a cross or (ii) make a vertical
stab, then angle the blade downwards and extend the incision o - B
using the front edge of the blade to produce a single incision 4mm s

long.

. 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.

. 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.

. Rapidly collect blood sample, filling the tube completely, without air bubbles. Collection needs to be expedited to avoid

blood clotting.

. Twist lightly to remove the capillary tube from sampling wand and cap both ends with the covers supplied. Take to the

analyser immediately. Follow the analyser manufacturer’s instructions as regards sample mixing.

. Always ensure the clean, non-fetal exposed end is presented to the analyser. Note: some analysers require a ‘clot

catcher’ (not provided). Please refer to the manufacturer’s instructions for guidance on when a clot catcher is needed.

. Always ensure that the correct measuring mode is selected before performing analysis.

Post sampling:

18.

Haemostasis is accomplished by applying pressure to the puncture site with a swab for one full contraction.

Disposal: This device, its accessories and the consumables used with it, should be handled and disposed of in accordance with
policy of the healthcare setting and with regard to all applicable regulations, including but without limitation to, those pertaining
to human health and safety, and care of the environment. Ensure sharps are disposed of in sharps container and devices should be
decontaminated before disposal or transfer to a third party and supplied with a certificate of decontamination. The Rocket Medical
Amnilume™ light module contains lithium-ion based power cells. Lithium cells are suitable for incineration or landfill disposal.

Waste Electrical and Electronic Equipment: In Europe, disposal of this device must be undertaken
with regard to the WEEE directive (2002/96/EC). Do not dispose of this device in municipal waste.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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FBS-KITS MIT PROBENENTNAHMESTIFT
GEBRAUCHSANWEISUNG

O Rocketmedical

Produktname: Rocket Medical Kits fiir die fotale Blutentnahme (FBS)

Procedure Pack Produkt-Codes:

R57018-00-SW —FBS-Kit — 5 Kapillarrohrchen a 55 pl

R57024-00-SW —FBS-Kit — 5 Kapillarrohrchen a 85 pl

R57026-00-SW —FBS-Kit — 5 Kapillarrohrchen a 100 pl

Produktabbildung:

Zange mit
Schwamm

Kapillarrohrchenkappen

Paraffinrohrchen

Mulltupfer

Obturator

Amnioskop

Lieferumfang:

(de)

Tupfer

Kapillarrohrchen

Amnilume™

Kapillarrohrchenhalter

FBS-
Probenentnahmestif

GESETZLICHE
PRODUKTREF. PRODUKTNAME | ANZAHL HERSTELLERANGABEN u
FBS-Probenentnahmestift
fiir 55 pl fassende |
Kapillarrohrchen
Standard-FBS-Amnioskop | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKOI | Amnilume™ | Washington, England, NE38 9BZ
Kapillarrohrchenhalter | www.rocketmedical.com
Paraffinrohrchen |
Kapillarrohrchenkappen 10
R57018-00-SW. Mullcupfer > : :
RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBEO095 Kapillarrohrchen, 55 pl 5 2700 Kgbenhavn, Danemark
radiometer@radiometer.dk
WILLIAMS MEDICAL SUPPLIESLTD,
. Craiglas House, Maerdy Industrial Estate North,
ZSPNG007 Zange mit Schwamm ! Rhyr%mey, NP22 5PY, Vyereinigtes Konigreich
customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chitel-
ZSVVAB008 Tupfer 6 Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch
FBS-Probenentnahmestift
fiir 85 pl fassende |
Kapillarrohrchen )
Standard-FBS-Amnioskop I ROC!(ET MEDICAL PLC Sedling Road,
R57024-00-SW ZPACKOI12 Amnilume™ | Washington, England, NE38 9BZ
- » www.rocketmedical.com
Kapillarréohrchenhalter |
Paraffinréhrchen |
Kapillarrohrchenkappen 10

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

Mulltupfer 5

RADIOMETER MEDICAL APS, Akandeve] 21,
ZTUBE094 Kapillarrohrchen, 85 pl 5 2700 Kgbenhavn, Danemark
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD,
Craiglas House, Maerdy Industrial Estate North,
Rhymney, NP22 5PY, Vereinigtes Konigreich
customercare@wms.co.uk

APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch

ZSPNGO007 Zange mit Schwamm

ZSWABO008 Tupfer 6

FBS-Probenentnahmestift
fiir 100 pl fassende |
Kapillarrohrchen
Standard-FBS-Amnioskop
ZPACKOI13 Amnilume™
Kapillarrohrchenhalter

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Washington, England, NE38 9BZ
www.rocketmedical.com

Paraffinrohrchen
Kapillarrohrchenkappen 10
R57026-00-SW Mulltupfer 5
ZTUBEI I3 Kapillarrdhrchen, 100 pl 5 VITREX MEDICAL A/S, Vasekar 6, 2730 Herlev,

Danemark vitrex@vitrex.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD,
Craiglas House, Maerdy Industrial Estate North,
Rhymney, NP22 5PY, Vereinigtes Konigreich
customercare@wms.co.uk

APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Schweiz inffo@applimed.ch

ZSPNGO007 Zange mit Schwamm

ZSWABO008 Tupfer 6

Verwendungszweck:

Der Probenentnahmestift ist fiir das Vornehmen einer kleinen Inzision in der Kopfhaut eines Fotus und das Festhalten eines
Kapillarrohrchens fiir eine Blutentnahme zur darauffolgenden Analyse vorgesehen.

Das Rocket Medical Amnioskop und Amnilume™ sind fiir den Zugang zur und die Beleuchtung der fotalen Kopfhaut wahrend der
fotalen Blutentnahme vorgesehen.

Der Rocket Medical Kapillarrohrchenhalter ist fiir das Festhalten von Kapillarrohrchen fiir eine Blutentnahme zur darauffolgenden
Analyse vorgesehen.

Die Rocket Medical Vaseline unterstiitzen bei Anwendung auf der fotalen Kopfhaut eine Blutansammlung/Tropfenbildung fiir die
Blutprobenentnahme fiir eine darauffolgende Analyse.

Die Rocket Medical Kapillarrohrchenhalterkappe schiitzt die fotale Blutprobe wahrend des Transfers zu einem Analysegerit eines
Drittanbieters.

Die Rocket Medical Mulltupfer sind fiir die Reinigung der fotalen Kopfhaut vorgesehen.

Indikationen:

Die Rocket Medical Produkte in diesem Procedure Pack sind fiir die Anwendung bei Patienten indiziert, bei denen eine fotale
Blutanalyse (pH-Wert/Blutgas) wahrend der Geburtswehen angezeigt ist. Es ist eine Dilatation von mindestens 3 cm nach erfolgtem
Blasensprung notwendig.

Kontraindikationen:

Eine fotale Blutentnahme ist in folgenden Fallen kontraindiziert:
e  bei akuten Storungen des Fotus (z. B. fotale Brachykardie fir >3 Minuten)
e bei Akutereignissen, wie einem Nabelschnurvorfall, einer Gebarmutterruptur oder einem Verdacht auf vorzeitige
Plazentalosung
e falls bei Betrachtung des vollstindigen klinischen Bilds eine Beschleunigung der Geburt notwendig wird, z. B. in Fllen
einer Sepsis oder instabilen Praeklampsie der Mutter
wenn diese eine dringende Geburt verzogern und somit zu einer Verschlechterung des fotalen Zustands fiihren wiirde.

FBS ist auch unter folgenden Umstanden kontraindiziert:

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.

ZDOCKI195 Rev 20 24 APR 2023 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023  Alle Rechte vorbehalten. Seite 9 von 52
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bei Placenta praevia, da es hier zu schweren Blutungen kommen kann.

bei Thrombozytopenie der Mutter, da es hier zu vermehrten Blutungen, vermehrter Entstehung von Hamatomen oder
anomaler Blutgerinnung kommen kann.

bei einer Friihgeburt (vor SW 34+0), da dies zu einer fotalen Anamie fiihren oder diese verschlimmern kann.

bei einer bei der Mutter diagnostizierten Himophilie und entweder einem ebenfalls hiervon betroffenen Fotus oder einem
Fotus mit unbekanntem Hamophiliestatus, da es hier zu vermehrten Blutungen kommen kann.

bei Vorliegen des Risikos einer Ubertragung einer Erkrankung der Mutter auf den Fotus (z. B. aktiver Herpes simplex,
HIV und Hepatitis C). Wurde die Frau positiv auf Streptokokken der Gruppe B, Gonorrho, Hepatitis A, Hepatitis B oder
Syphilis getestet, ist vorsichtig vorzugehen. Vor Ort glltige klinische Leitlinien und Verfahren zu Rate ziehen.

bei Prasentation des Gesichts, da es zur Entstehung dauerhafter Narben im Gesicht oder einer Verletzung der Augen
kommen kann.

bei unbekannter Prasentation, da eine Inzision hier in den fotalen Genitalien, im Gesicht oder den Fontanellen erfolgen
konnte, die zu nicht verheilenden Verletzungen des Auges, Austreten von GRF oder Narben fiihren kann.

ACHTUNG: Sicherstellen, dass wahrend der gesamten Probenentnahme enger Kontakt zwischen Amnioskop und fotaler

ACHTUNG: Dieses Kit erst verwenden, wenn sichergestellt wurde, dass es sich fiir den Einsatz mit dem verwendeten

ACHTUNG: Der Nutzen von FBS ist bei Frauen mit Fieber, Sepsis oder Verdacht auf Sepsis nicht sicher nachgewiesen, da

ACHTUNG: Dieses Produkt enthalt zwei Lithium-basierte Primarzellen.

Kopfhaut besteht, um ein Eindringen von Fruchtwasser in die Blutprobe zu vermeiden, da es so zu
falschnegativen Ergebnissen kommen kann.

Analysegerat eignet.

eine FBS in diesem Fall falschnegative Ergebnisse hervorbringen kann. In solchen Fillen ist die Entscheidung
uber die Durchfiihrung einer FBS bzw. die Beurteilung der mit ihrer Hilfe erhaltenen Ergebnisse mit einem
Facharzt fiir Geburtshilfe zu besprechen.

NICHT versuchen, das Produkt zu demontieren.
NICHT versuchen, die Batterien wieder aufzuladen oder kurzzuschlieBen.
Lithiumzellen konnen verbrannt oder auf Milldeponien entsorgt werden.

VORSICHT: Gesicht, Fontanellen und Genitalien des Fotus meiden. Rocket Medical FBS-Klingen weisen eine maximale
VORSICHT: Keinesfalls Ethylchlorid-Spray verwenden. Dieses konnte die Innenflichen des aus Kunststoff gefertigten

VORSICHT: Sicherstellen, dass sich sowohl Obturator als auch Amnilume™ im Amnioskop befinden, bevor dieses in die

VORSICHT: Die Anweisungen des Analysegerateherstellers genau befolgen, um das passende Kapillarrohrchen

VORSICHT: Die Probe NICHT verwenden, wenn das Blut gerinnt.
VORSICHT: Eine Verteilung von Luft in der Probe muss vermieden werden. Das Analysegerat lehnt lufthaltige Proben unter

Eindringtiefe von 2,1 mm auf.
Amnioskops beschadigen.

Patientin eingefiihrt wird. Ist Amnilume™ nicht eingesetzt, kann der Obturator iiber das Ende des Amnioskops
hinausragen. Hierdurch kann es zu einem Einklemmen von Patientinnengewebe in Amnioskop und Obturator
kommen.

auszuwahlen. Wird nicht die richtige Menge Blut entnommen, ein falscher Analysemodus ausgewihlt oder
werden geronnene oder kontaminierte Blutproben verwendet, kann es zu fehlerhaften Ergebnissen oder der
Ablehnung der gesamten Probe kommen.

Umstanden ab.

Nutzen-Risiko: Rocket Medical plc hat alle notwendigen Schritte unternommen, um sicherzustellen, dass Restrisiken, die mit der
Verwendung von Rocket Medical FBS-Kits mit Probenentnahmestift verbunden sind, so weit wie moglich durch die Anwendung
bestehender, dem Stand der Technik entsprechender Verfahren bei der Konstruktion und Herstellung dieser Medizinprodukte
reduziert werden, um eine sichere Verwendung zu gewahrleisten. Rocket Medical plc kommt zu dem Schluss, dass der medizinische
Gesamtnutzen der Rocket FBS-Kits mit Probenentnahmestift bei bestimmungsgemaBem Gebrauch gegeniiber den moglichen
Risiken lberwiegt.

Leistungsanspriiche und klinischer Nutzen: Fiir dieses Produkt erheben wir folgende Leistungsanspriiche:

Vornehmen einer kleinen Inzision in der Kopfhaut eines Fotus
das Produkt ist in der Verwendung sicher
Gewinnung von Blutproben fiir die darauffolgende Analyse

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Folgender klinischer Nutzen ist vorgesehen:
e  Bestimmung des pH-Werts des fotalen Blutes fiir eine bessere Entscheidungsfindung wahrend der Geburtswehen

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Zu fotalen Nebenwirkungen gehoren: Blutungen, Hamatome, Infektionen an der
Einstichstelle.

Beschreibung des Produkts: Das Rocket Medical Amnioskop und Amnilume werden miteinander verbunden und ermaglichen
so den Zugang zur und die Beleuchtung der fotalen Kopfhaut. Das Amnioskop mit angebrachtem Amnilume wird mit Obturator
in die Vagina eingefiihrt, um eine abgerundete Fiihrungskante zu gewahrleisten. Der Obturator (der gemeinsam mit Amnioskop
als ein Produkt gilt) wird dann entfernt.

Das Amnioskop bietet Zugang zum fotalen Kopf und unterstiitzt zudem dabei zu verhindern, dass Fruchtwasser in die Blutprobe
gelangt. Fruchtwasser konnte zur Verfilschung der Analyse und falschnegativen Ergebnissen fiihren.

Nach Einfiihren des Amnioskops wird die fotale Kopfhaut fiir die Blutprobenentnahme vorbereitet. Hierfiir die Kopfhaut zunachst
mit Mulltupfer und Zange mit Schwamm reinigen. AnschlieBend eine diinne Schicht Vaseline (mit einem Tupfer) auf die fotale
Kopfhaut auftragen, um eine Blutansammlung fiir die Probenentnahme zu férdern. Die Procedure Packs enthalten fiinf Rohrchen
in einer von drei verschiedenen KapillarréhrchengroBen.

Zur Vorbereitung der Probenentnahme wird ein Kapillarrohrchen in den Halter eines Rocket Medical Probenentnahmestifts oder
in einen Rocket Medical Kapillarrohrchenhalter eingesetzt, je nachdem, welches Produkt die behandelnde medizinische Fachkraft
bevorzugt. Der Probenentnahmestift verfiigt iiber eine Halterung fiir ein Kapillarrohrchen, der Kapillarréhrchenhalter bietet bis
zu zwei Rohrchen (einem an jedem Ende) Platz.

Der Probenentnahmestift ist ein Produkt, das eine Vorrichtung fiir einen Einstich in die fotale Kopfhaut mit einer Halterung fiir
Kapillarrohrchen fiir die Entnahme der Blutprobe durch Kapillareffekt kombiniert.

Nach Vorbereitung der Kopfhaut wird der Probenentnahmestift durch das Amnioskop eingefiihrt. Nach Einstich in die fotale
Kopfhaut und Bildung eines Blutstropfchens wird das Kapillarrohrchen an den Blutstropfen gehalten, der durch den Kapillareffekt
in das Rohrchen gezogen wird. Kapillarrohrchenkappen sind im Procedure Pack enthalten und konnen fiir den Schutz der Probe
wahrend des Transfers zum Analysegerat verwendet werden. Das Kapillarrohrchen wird in ein Blutgas-Analysegerat eingefiihrt,
das pH-Wert/Blutgas der Probe bestimmt. Der Messwert wird dann gemaB klinischer Leitlinien interpretiert.

Mit einem Procedure Pack konnen durch Halten mehrerer Rohrchen nacheinander an den Blutstropfen bis zu fiinf Proben
genommen werden. Nach Entnahme der Probe(n) werden die Rocket Medical FBS-Produkte aus der Vagina entfernt und entsorgt.
Die Klinge darf nicht wiederverwendet werden, da sie nun unter Umstianden stumpf ist und die Wiederverwendung zudem ein
Infektionsrisiko darstellt. Auch bei einer erneuten Einfiihrung des Amnioskops steigt das Infektionsrisiko.

Anwender: Der vorgesehene Anwender ist medizinisches Fachpersonal, das in der Durchfiihrung von fotalen Blutentnahmen
geiibt ist und in Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Richtlinien arbeitet. Das Produkt darf auch von Auszubildenden unter
Aufsicht einer medizinischen Fachkraft eingesetzt werden, die in der Durchfiihrung von FBS gelibt ist.

Patientenpopulation: Die vorgesehene Patientenpopulation flir dieses Produkt sind schwangere Patientinnen wahrend der
Geburtswehen.

Umfeld: Das Produkt ist fiir die Verwendung in einem klinischen Setting vorgesehen.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch: Das Produkt ist moglicherweise nicht stabil genug fiir die Wiederverwendung, was zu
Verletzungen bei Patientinnen und/oder Anwendern fiihren kann. Die Wiederverwendung kann zu einer Schadigung von
Patientinnen und Anwendern durch Kreuzkontaminationen und Infektionen fiihren.

Steril: Die Produkte werden mit Ethylenoxid (EO)/Gammastrahlung sterilisiert geliefert. Nicht erneut sterilisieren; bei der
erneuten Sterilisation eines gebrauchten Produkts ist es unter Umstanden nicht moglich, das erforderliche Sterilitatsniveau zu
erreichen. Eine erneute Sterilisation kann auch die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und zu einem Versagen des
Produkts fiihren.

MRT-Sicherheit: Das Produkt ist nicht fiir den routinemaBigen Einsatz in MRT-Umgebungen vorgesehen, seine Kompatibilitat
wurde somit nicht nachgewiesen.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Allgemeine Informationen: Rocket Medical bietet eine Reihe FBS-Kits an, die sich fir eine breite Auswahl Blutgas-
Analysegerate eignen. In der unten stehenden Tabelle finden sich Angaben dazu, welche Kapillarréhrchen in welchem Kit enthalten
sind. Priifen Sie das Handbuch lhres Analysegerats und dessen Probenvolumen, um das fiir das Analysegerat am besten geeignete
Kit auszuwahlen. Eignet sich mehr als ein Rohrchen, muss das kleinste gewahlt werden, um das Volumen der genommenen
Blutprobe zu minimieren.

FBS-Kit Vo.lumen Rohrchenlange AuBendurchm. Innendurchm. Heparintyp Koqzentratlon
in pl in 1IE/ml
R57018-00-SW#* 55 60 mm +/- | mm 2,10 mm + 0,05 1,25 mm + 0,1 Na 240
mm/- 0,1 mm mm/- 0,05 mm
R57024-00-SW* 85 87 mm +/- | mm 2,10 mm + 0,05 1,25 mm +0,10 Na 240
mm/- 0,10 mm mm/- 0,05 mm
R57026-00-SW 100 85,0 mm 2,3 £ 0,05 mm 1,20 £ 0,05 mm Ca/Nal/Li 200

* Nicht fir Laktatmessungen mit Radiometer-Analysegeriten geeignet, da hierfiir ein Réhrchen mit balanciertem Heparin bendtigt
wird.

Symbole und Sicherheitszeichen, die auf dem Produkt und der Etikettierung verwendet werden:

Symbol oder Symbol oder
. . . Bedeutun . . . Bedeutun
Sicherheitszeichen g Sicherheitszeichen g
*-..\*’/
d Hersteller '//|.‘\‘-' Vor Sonnenlicht schiitzen
| ]
Bevollmachtigter Vertreter in der e

EC |REP

B o
]
a

Trocken halten

Europaischen Gemeinschaft/Europaischen
Union

Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses
Geriat nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum Medizinprodukt

Haltbarkeitsdatum Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

Code der Charge Vorsicht:

LOT

Katalognummer

REF

Nicht resterilisieren

STERILE[EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid Enthalt kein Naturkautschuklatex

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung beachten

Weist auf ein Medizinprodukt mit
Lithium-Knopfzelle hin

#, " . . . .
: \ Einfaches Sterilbarrieresystem mit . . .
' ! - Einfaches Sterilbarrieresystem
—’ auBerer Schutzverpackung
‘

Importeur

%‘ﬂ Vertriebspartner

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Gebrauchsanweisung:

PRUFUNG: nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder die Produkte beschadigt sind.
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass Sie den vollstandigen Inhalt des Kits haben (siehe ,,Lieferumfang®).

VERWENDUNG:

2.

© N

Kit unter aseptischen Bedingungen aus dem AuBenbeutel nehmen und das duBere Abdecktuch auseinanderfalten, um einen
Sterilbereich zu schaffen.

Aus den Kapillarrohrchen des Kits eines auswahlen und in die Halterung

des Probenentnahmestifts einsetzen. Das Ende des Rohrchens bei (1) in I 2
die Halterung einsetzen und dann bei (2) vorsichtig in den hinteren e —____——
Rohrchengriff schieben. Vor der Probenentnahme sicherstellen, dass das

Rohrchen fest sitzt. Das Kit enthalt einen sekundaren, doppelseitigen

Kapillarrohrchenhalter, falls dieser bevorzugt wird.

Perineum und Vagina gemaB vor Ort giiltigen Krankenhausleitlinien vorbereiten und eine vaginale Untersuchung
durchfiihren, um Zervixdilatation und Position des fotalen Kopfs zu bestimmen.

Obturator aus dem Amnioskop entfernen. Amnilume™ Lichtmodul in die Nut am Amnioskop einsetzen und vorsichtig
driicken, bis es einrastet. Das Licht schaltet sich automatisch ein, sobald die Lichtquelle richtig sitzt. Amnilume™
Lichtquelle zwischen der Entnahme von Proben vom Endoskop entfernen, indem sie mit dem Daumen weggedriickt wird.
Amnioskop mit Obturator in die Vagina und bis zur Prasentation des Fotus einfiilhren und dabei sicherstellen, dass die
Zervix nicht eingeklemmt wird.

Obturator entfernen. Abgeschragtes Ende durch Drehen des Amnioskops so positionieren, dass es mit der Kopfhaut des
Fotus so gut wie moglich abschlieBt. Drehen, bis sich das Lichtquellenmodul im oberen Quadranten befindet.
Amnioskop und Kopfhaut miissen durchgehend in engem Kontakt stehen, damit keine Fliissigkeit austritt.

Einstichstelle mit den griinen, rontgendichten Mulltupfern und der Zange (beides im Lieferumfang enthalten) reinigen.
Mit einem sauberen Tupfer eine diinne Schicht weiche, weile Vaseline (im Lieferumfang enthalten) auf den Einstichbereich
auftragen, um die kapilldre Blutansammlung dort zu férdern. Uberschiissige Vaseline mit einem trockenen Tupfer
entfernen, bevor der Einstich in die Haut erfolgt.

. Der Probenentnahmestift ist bereits mit einer FBS-Klinge S

ausgestattet. Schaft und hinteren Griff (A) leicht festhalten und den | : - A

Griff nach vorne schieben, um die Klinge herauszuschieben (B). —
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Klinge in der — - D

vorderen Position eingerastet ist. -

. Einstich in die Haut mithilfe des Probenentnahmestifts durch das

Amnioskop durchfiihren. Entweder (i) vertikal einstechen, die
Klinge um 90° drehen und in Form eines Kreuzes einen zweiten E——| .| B
Einstich setzen, oder (ii) einen vertikalen Einstich setzen, dann die = i

Klinge nach unten anwinkeln und mithilfe der Vorderkante der ’
Klinge eine einzige Inzision von 4 mm Lange vornehmen.

Mit der Probenentnahme warten, bis sich ein ausreichend groB3er Blutstropfen (3-4 mm) an der
Oberfliche gebildet hat. Kopfhaut keinesfalls aufschlitzen; mehrere kleine Einstiche vermeiden.

g

. Zur Entnahme der Blutprobe den Knopf am Stiftschaft driicken, um die FBS-Klinge einzuziehen, und dann das

Kapillarrohrchen in Richtung Blutstropfen neigen.

. Blutprobe schnell sammeln und das Rohrchen vollstandig fiillen, ohne dass sich hierbei Luftblasen darin ansammeln. Zur

Verhinderung der Blutgerinnung muss die Probenentnahme schnell erfolgen.

. Etwas drehen, um das Kapillarrohrchen aus dem Probenentnahmestift zu nehmen. Beide Enden mit den im Lieferumfang

enthaltenen Kappen verschlieBen. Sofort zum Analysegerit bringen. Die Anweisungen des Analysegeriteherstellers fiir
das Mischen der Probe befolgen.

. Sicherstellen, dass das saubere, nicht mit dem Fotus in Kontakt gekommene Ende in das Analysegerat eingefiihrt wird.

Hinweis: Fiir einige Analysegerate wird ein ,,Gerinnselfanger® (nicht im Lieferumfang enthalten) benotigt. Angaben dazu,
wann ein Gerinnselfanger notwendig ist, finden sich in den Herstelleranweisungen.

. Stets vor Durchfiilhrung der Analyse sicherstellen, dass der richtige Messmodus ausgewahlt wurde.

Nach der Probenentnahme:

18.

Die Hamostase wird durch Anwendung von Druck auf die Einstichstelle mit einem Tupfer fiir die Dauer einer ganzen
Wehe erzielt.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Entsorgung: Dieses Produkt, sein Zubehor und die mit ihm verwendeten Verbrauchsmaterialien sollten in Ubereinstimmung mit
den Richtlinien des Gesundheitswesens und unter Beriicksichtigung aller anwendbaren Vorschriften, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf die Vorschriften in Bezug auf die menschliche Gesundheit und Sicherheit und den Umweltschutz, gehandhabt und
entsorgt werden. Sicherstellen, dass spitze und scharfe Gegenstinde in entsprechenden Spezialbehiltern entsorgt werden. Die
Produkte miissen vor der Entsorgung oder der Ubergabe an Dritte dekontaminiert und mit einem Dekontaminationszertifikat
versehen werden. Das Rocket Medical Amnilume™ Lichtmodul enthalt Lithium-lonen-Zellen. Lithiumzellen konnen verbrannt
oder auf Miilldeponien entsorgt werden.

Elektro- und Elektronik-Altgerdte: In Europa muss dieses Produkt gemiB der WEEE-Richtlinie
(2002/96/EG) entsorgt werden. Produkt nicht im Hausmiill entsorgen.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.

ZDOCKI195 Rev 20 24 APR 2023 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023  Alle Rechte vorbehalten. Seite 14 von 52



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

FBS-SAT MED PROVETAGNINGSPIND
BRUGSANVISNING

Produktnavn: Rocket Medical Fetal Blood Sampling (FBS) szt

Produktkode for procedurepakke:

R57018-00-SWV - FBS-sat - 5 x 55uL kapillarrer

R57024-00-SWV - FBS-sat - 5 x 85uL kapillarrer

R57026-00-SWV - FBS-sat - 5 x 100puL kapillarrer

Billede af enheden:

Svampeholderpinc
etter

Kapillerrgrhetter

Paraffinrer

Gazeservietter

Obturator

Amnioskop

Enhedens indhold:

®Rocketmedical (@

Vatpinde

Kapillerrer

Amnilume™

Kapillerrerholder

FBS-
provetagningspind

NAVN PA URIDISKE FABRIKANT
ENHED REF ANTAL J
ENHEDEN OPLYSNINGER
FBS-provetagningspind til |
55 yl kapillarrgr
Standard FBS- jiosk |
ek | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKOI | - Washington, England, NE38 9BZ
Kapilleerrgrholder | :
- www.rocketmedical.com
Paraffinrer |
Kapillerregrhaetter 10
R57018-00-SW Gazeservietter 5
RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE095 55pl kapillerrer 5 2700 Kgbenhavn, Danmark
radiometer@radiometer.dk
WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Svampeholderpincetter I House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Storbritannien customercare@wms.co.uk
. APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chatel-
ZSVVAB0O8 Vatpinde 6 Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch
FBS-provetagningspind til | .
85 ul kapillarror ROC!(ET MEDICAL PLC Sedling Road,
Standard FBS-amnioskop | Woashington, Eng!and, NE38 9BZ
Amnilume ™ | www.rocketmedical.com
R57024-00-SW ZPACKOI12 -
Kapillerrgrholder |
Paraffinrer |
Kapillerrgrhztter 10
Gazeservietter 5

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE094 85yl kapillerrer 5 2700 Kgbenhavn, Denmark
radiometer@radiometer.dk
WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Svampeholderpincetter House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Storbritannien customercare@wms.co.uk
. APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chitel-
ZSWABO0O8 Vatpinde 6 Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch
FBS-prevetagningspind til |
100 pl kapillarrgr
if;"ndiﬁjrr:jﬁﬂs'am"'°5k°p : ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKOI3 Kabi Washington, England, NE38 9BZ
apillzrrgrholder I .
- www.rocketmedical.com
Paraffinrer |
Kapillzerrgrhaztter 10
R57026-00-SW Gazeservietter 5
ZTUBE! 13 1001 kapillerror 5 \I;ITREX NEDICAL AJS, Vasekar 6, 2730 Herleyv,
anmark vitrex@vitrex.dk
WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Svampeholderpincetter House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Storbritannien customercare@wms.co.uk
. APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chatel-
ZSVVAB0O8 Vatpinde 6 Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch

Anvendelsesformal:

Provetagningspinden er beregnet til at blive brugt til at lave et lille snit i den fotale hovedbund og til at holde kapillarreret for at
indsamle fotale blodprove(r) til efterfalgende analyse.

Rocket Medical Amnioskop og Amnilume™ er beregnet til at give adgang til og belyse fosterets hovedbund under fotal
blodprevetagning.

Rocket Medical kapillarrerholderen er beregnet til at blive brugt til at holde kapillarraret(rerene) med henblik pa at indsamle
fosterblodpreve(r) til efterfelgende analyse.

Rocket Medical paraffinen er beregnet til at blive brugt ved péfering pa fosterets hovedbund for at hjelpe med at samle
blod/drabedannelse til opsamling til efterfalgende analyse.

Rocket Medical kapillarrerhetten er beregnet til at blive brugt til at beskytte de fotale blodpreve under overforsel til
tredjepartsanalysatoren.

Rocket Medical gazeservietter er beregnet til at blive brugt til at rense fosterets hovedbund.

Indikationer:

Rocket Medical-enhederne i denne procedurepakke er indiceret til brug for patienter, der har behov for fotale blodanalyser (for
pH/blodgas niveauer) under fgdslen. Der kreaeves en udvidelse pa mindst 3 cm, med spraengte membraner.

Kontraindikationer:

Fosterblodprever (FBS) er kontraindiceret:

nar der forekommer akut fatal kompromittering (for eksempel fotal bradykardi pa >3 minutter)
nar der forekommer en akut hendelse sdsom prolaps, brud pa livmoder eller mistanke om placentaabruption
nar det fulde kliniske billede tyder pa, at fadslen ber fremskyndes, for eksempel i tilfelde af maternel sepsis eller ustabil

praeklampsi
da dette ville forsinke et presserende behov for at fade fosteret, hvilket ville fere til forvaerring af fosterets tilstand.

FBS er ogsa kontraindiceret:
o i tilfelde af placenta previa, da dette kan forarsage alvorlig blgdning.
e i tilfelde af maternel trombocytopeni, da dette kan fore til @get bladning, bla mzrker eller unormal blodkoagulering.
e i tilfeelde hvor fosteret fades for tidligt (mindre end 34+0 uger), da dette kan fore til eller forvarre eksisterende fotal
anazmi.
e itilfelde hvor moderen er bekraftet til at vaere barer af hamofili, og fosteret enten er pavirket eller af ukendt status, da
dette kan fore til gget bladning.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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e i tilfelde hvor der er risiko for moder-fotal infektionsoverfersel (f.eks. aktiv herpes simplex-virus, HIV og hepatitis C).
Ver forsigtig og se dine lokale kliniske politikker og procedurer i tilfeelde, hvor moderen er positiv for gruppe B
streptokokker, gonoré, hepatitis A, hepatitis B eller syfilis.

e i tilfelde af ansigtsprasentation, da der kan forekomme permanent ardannelse i ansigtet eller skade pa gjet.

e i tilfelde hvor identifikation af den prasenterende del er usikker, da der kan laves et snit i fosterets kensorganer, ansigt
eller fonteneller, hvilket ferer til permanent skade pa gjet, tab af CSF eller ardannelse.

ADVARSEL: Sorg for, at der opretholdes tat kontakt mellem amnioskopet og den fgtale hovedbund under
provetagningsproceduren for at forhindre lekage af fostervand ind i blodpreven, da dette kan fore til et falsk
betryggende resultat.

ADVARSEL: Brug ikke dette st uden ferst at kontrollere, at det er egnet til brug med analysatoren.

ADVARSEL: Der er tvivl om fordelene ved FBS hos kvinder med feber, sepsis eller hvor der er mistanke om sepsis, da FBS
kan vere falsk betryggende. | disse tilfelde bgr beslutningen om at udfere FBS eller resultater opnaet fra FBS
droftes med en radgivende fodselslege.

ADVARSEL: Denne enhed indeholder 2 lithium-baserede primre celler.

Forsog IKKE at skille enheden ad.
Forseg IKKE at genoplade eller kortslutte batterierne.
Lithiumceller er velegnede til forbranding eller deponering.

FORSIGTIG: Undga fosterets ansigt, fontaneller og kensorganer. Rocket Medical FBS-blade har en maksimal snitdybde pa
2,1 mm

FORSIGTIG: Brug ikke ethylchloridspray, da det kan pavirke den indvendige overflade af plastamnioskopet negativt

FORSIGTIG: Sorg for, at bade obturatoren og Amnilume™ er sat pa plads i amnioskopet, for de fares ind i patienten. Hvis
Amnilume™ ikke er sat pa plads, kan obturatoren stikke ud over enden af amnioskopet, hvilket kan fange
patientvaev mellem amnioskopet og obturatoren.

FORSIGTIG: Folg ngje analysatorproducentens instruktioner for at bestemme det nedvendige kapillarrgr. Manglende brug
af korrekt blodvolumen, valg af korrekt analysetilstand eller brug af koagulerede eller kontaminerede praver
kan fore til fejl i resultater eller afvisning af hele praven.

FORSIGTIG: Brug IKKE prgven, hvis der forekommer blodkoagulering.

FORSIGTIG: Sorg for, at der ikke er luftbobler i praven. Prgver, der indeholder luftbobler, kan afvises af analysatoren.

Fordelingsrisiko: Rocket Medical plc har taget alle de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at resterende risici forbundet
med brugen af FBS-st med prevetagningspind reduceres sa vidt muligt gennem anvendelse af eksisterende moderne teknikker
bade i design og fremstilling af disse medicinske anordninger for at sikre sikker brug. Rocket Medical plc konkluderer, at de samlede
medicinske fordele ved FBS-set med provetagningspind opvejer de mulige risici, nar de anvendes i overensstemmelse med
anvendelsesformalet.

Krav til ydeevne og kliniske fordele: De tilsigtede krav til ydeevne for enheden er:

e Beregnet til at blive brugt til at lave et lille snit i fosterets hovedbund
e Enheden er sikker at bruge
e Til at indsamle blod, der er egnet til efterfolgende analyse

Den tilsigtede kliniske fordel er:
e  Bestemmelsen af fotalt blod pH-niveau for at hjelpe med beslutningstagning under fadslen

Ugnskede bivirkninger: Fgtale bivirkninger omfatter: bladning, haematom og infektion pa snitpunktet.

Beskrivelse af enheden: Rocket Medical-amnioskopet og amnilumet forbindes sammen for at give adgang til og belyse fosterets
hovedbund. Amnioskopet - med amnilumet pasat - indsattes i skeden med plastobturatoren pa plads for at give en glat forkant.
Obturatoren (der betragtes som en enhed sammen med amnioskopet) fiernes derefter.

Amnioskopet giver adgang til fosterets hoved og hjzlper ogsa med at forhindre indtraengning af fostervand i blodpreven. Fostervand
kan andre aflesningen og give et falsk betryggende resultat.

Nar amnioskopet er blevet indsat, forberedes fosterets hovedbund til blodopsamling. Hovedbunden skal renggres med en
gazeserviet og pincetter. Pifgr derefter et tyndt lag paraffin pa fosterets hovedbund (ved hjelp af vatpinde) for at hjzlpe med at
samle blodprgven til indsamling. Procedurepakkerne indeholder fem rer fra en af tre forskellige sterrelser kapillarrer.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Som forberedelse til prevetagning anbringes et kapillarrer i holderen pa en Rocket Medical pravetagningspind eller en Rocket
Medical kapillerrerholder, alt efter klinikerens praference. Provetagningspinden har en holder til et enkelt rer, mens
kapillerregrholderen kan rumme op til to rer, et i hver ende.

Provetagningspinden er en enhed, der kombinerer midlerne til at punktere fosterets hovedbund og til at holde kapillarrgret til
blodpravetagning pa grund af kapillervirkning.

Nar hovedbunden er klargjort, indsattes prevetagningspinden gennem amnioskopet. Nar fosterets hovedbund er punkteret, og
der er dannet en drabe/perle af fotalt blod, anbringes kapillarrgret ved bloddraben, som Igber ind i reret pa grund af
kapilleervirkning. Der medfelger kapillarrershatter i procedurepakken, som kan bruges til at beskytte preven under overfersel til
analysatoren. Kapillarrgret settes ind i en blodgasanalysator, som vil levere pH/blodgasmalingen. Malingen fortolkes ved hjalp af
kliniske retningslinjer.

En procedurepakke kan tage op til fem prever ved at fore flere kapillarrgr til bloddraben. Nar blodprgven/blodpreverne er blevet
opsamlet, fiernes Rocket Medical FBS-enhederne fra skeden og kasseres. Bladet er ikke beregnet til at blive genbrugt, da det kan
vaere blevet slgvt. Genbrug kan ogsa udgere en risiko for infektion. Genindferelse af amnioskopet kan ogsd ege risikoen for
infektion.

Bruger: Den tilteenkte bruger er sundhedspersonale, der har erfaring i at foretage fotal blodprevetagning og arbejder i
overensstemmelse med lokale og nationale retningslinjer. Enheden kan ogsa bruges af en praktikant under opsyn af en
sundhedsperson, der har erfaring i at foretage fotal blodpravetagning.

Patientgruppe: Den tilsigtede demografiske patientgruppe for denne enhed er gravide patienter under fadslen.
Milja: Beregnet til at blive brugt i kliniske omgivelser..

Kun til engangsbrug: enheden har muligvis ikke den strukturelle integritet til at understotte genbrug, hvilket kan medfere skade
pa patienten og/eller brugeren. Genbrug kan medfere skade for patienter og brugere pa grund af krydskontaminering og infektion.

Steril: Enhederne leveres sterile ved hjzlp af ethylenoxid (EO). De ma ikke gensteriliseres, da det ikke n@dvendigvis er muligt at
opna det kravede sterilitetsniveau ved gensterilisering af en brugt enhed. Gensterilisering kan ogsa skade enhedens strukturelle
integritet, hvilket kan fore til fejl pa enheden.

MRI-sikkerhed: Denne enhed er ikke beregnet til rutinemaessigt at blive anvendt i et MRI-miljg, og kompatibiliteten er ikke
blevet bekraftet.

Generelle omlysninger: Rocket Medical leverer en rzekke FBS-sxt, der egner sig til en lang rekke blodgasanalysatorer. Se
nedenstaende tabel for specifikationer af de kapillarrer, der leveres i hvert s®t, og tjek din analysatormanual og
preveudtagningsvolumen for at valge det mest passende st til din analysator. Hvis mere end ét ror er egnet, skal du velge det
mindste volumenrgr for at minimere den opsamlede blodvolumen.

Volumen Udvendig Indvendig : Koncentration
e ul RSO diameter diameter Heparintype 1U/ml
R57018-00-SW* 55 60 mm +/- | mm | 2'0mm*+005 1,25 mm + 0,1 Na 240
mm/- 0,1 mm mm/- 0,05 mm
R57024-00-SW* 85 87 mm +/- | mm 2,10 mm + 0,05 1,25 mm +0,10 Na 240
mm/- 0,10 mm mm/- 0,05 mm
R57026-00-SW 100 85,0 mm 2,3 £ 0,05 mm 1,20 £ 0,05 mm Ca/Nal/Li 200

*Ikke egnet til laktatmaling pa Radiometer-analysatorer, da denne maling kraver et afbalanceret heparinrer.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til

den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Symboler og sikkerhedsskilte, der anvendes pa enheden, og markning:

(da)

Symbol eller

Symbol eller

sikkerhedsskilt Betydning sikkerhedsskilt Betydning
""‘-u.\‘,/
d Producent I Holdes vak fra soll
ys
| \
Bemyndiget reprasentant i Det Europziske o
EC |REP Fallesskab/Europaisk Union Holdes tort

R

Forsigtig: Ifalge forbundslovgivningen ma
denne enhed kun szlges af eller pa bestilling
af en lege.

M3 ikke genbruges

Fremstillingsdato

Medicinsk enhed

-l
w

Sidste anvendelsesdato

Laes brugsanvisningen

LOT

Batch-kode

Forsigtig

REF

Katalognummer

Ma ikke gensteriliseres

STERILE|EO

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

Indeholder ikke naturgummilatex

Angiver et medicinsk udstyr, der indeholder
en Lithium-mantcelle.

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udenpa

Enkelt sterilt barrieresystem

Distributer

Importar

Brugsanvisning:

KONTROL: Anvend ikke, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis enhederne er beskadigede. Serg for, at du har det
fulde indhold af szttet inden brug (se "Enhedens indhold").

BRUG:

I.  Brug aseptisk teknik til at fierne sattet fra den ydre pose og fold den ydre afdakning ud for at danne et sterilt omrade.
2. Vzlg et kapillarrer fra roret i sattet, og set det i holderen pa
prevetagningspinden. Placer enden af rgret i holderen ved (1), og fer den
derefter forsigtigt ind i det bagerste rergreb ved (2). Serg for, at reret
sidder sikkert fast for provetagning. Sattet indeholder en sekunder

dobbeltendet kapillarrersholder, hvis det foretrakkes.

e
| 2

e ————

3. Folg den vedtagne procedure pa det lokale hospital til at klargere perineum og vagina og gennemfer en vaginal

underspgelse for at fastsld den cervikale udvidelse og placering af fosterhovedet.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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4.

17.

. Prevetagningspinden leveres forudmonteret med et FBS-blad. Hold

. Udfer hudpunkteringen gennem amnioskopet ved hjelp af

Fjern obturatoren fra amnioskopet. Placer Amnilume ™ -lysmodulet i abningen i amnioskopet, og skub forsigtigt, indtil det
gar i indgreb. Lyset aktiveres, nar lyskilden er korrekt monteret. Mellem provetagningerne skal Amnilume ™-lyskilden
fiernes fra amnioskopet ved at skubbe af med tommelfingeren.

For amnioskopet med obturator ind i skeden mod fosterets prasentation, og serg for, at livmoderhalsen ikke fanges.
Fjern obturatoren. Placer den affasede ende ved at dreje amnioskopet for at opna den bedst mulige tatning mod
fosterprasentationen. Drej for at placere lyskildemodulet i den gverste kvadrant.

Serg for at opretholde tet kontakt mellem amnioskopet og fosterets hovedbund for at forhindre lekage af vaske.
Renger punkturomradet med de medfglgende grenne rentgen-detekterbare gazeservietter og pincetter.

Pifer et tyndt lag hvid, bled paraffin (medfelger) til at snitomradet for at fremme aggregering af kapillerblod. Fjern
overskydende parafin med en ny tgr vatpind fer hudpunktering.

let i skaftet og det bagerste fingergreb (A), og skub grebet fremad
for at blotlegge bladet (B). Sgrg for, at bladet er last fremad
for brug.

provetagningspinden Lav enten (i) et lodret stik, drej bladet 90° og
lav et andet stik for at danne et kryds eller (ii) lav et lodret stik,
drej derefter bladet nedad og forlang snittet ved hjalp af bladets
forkant for at lave et enkelt stik snit, der er 4 mm langt.

Vent altid pa, at der dannes en drabe af en god stgrrelse (3-
4 mm) pa overfladen far opsamling. Sker aldrig i hovedbunden og undga flere sma stik.

. For at indsamle blodpreven skal du trykke pa knappen pa pindens skaft for at trakke FBS-bladet tilbage og vinkle

kapillarrgret ind i perlen.

. Tag hurtigt blodpreven, fyld rgret helt og uden luftbobler. Indsamlingen skal fremskyndes for at undga blodkoagulering.
. Drej let for at fierne kapillarrgret fra provetagningspinden og hatten i begge ender med de medfelgende daksler. Tag

preven til analysatoren med det samme. Fglg analysatorproducentens instruktioner med hensyn til preveblanding.

. Serg altid for, at den rene, ikke-fotalt eksponerede ende szttes ind i analysatoren. Bemark: nogle analysatorer kraever

en 'klumpfanger' (medfelger ikke). Se venligst producentens instruktioner for vejledning om, hvornar der er behov for en
'klumpfanger'.
Sorg altid for, at der er valgt korrekt maletilstand inden analyse.

Efter prgvetagning:

18.

Der opnas haamostase ved at lzegge pres pa punkteringsstedet med en vatpind for at sikre fuld kontraktion.

Bortskaffelse: Denne enhed og de forbrugsstoffer, der anvendes sammen med den, skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med sundhedsvasenets politik og under hensyntagen til alle geldende regler, herunder, men uden begransning
til, regler vedrgrende menneskers sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse. Serg for, at skarpe genstande bortskaffes i beholdere
til skarpe genstande, og at anordninger dekontamineres for bortskaffelse eller overfgrsel til en tredjepart og leveres med et
dekontamineringscertifikat. Rocket Medical Amnilume™-lysmodulet indeholder lithium-ion-baserede stremceller. Lithiumceller er
velegnede til forbrending eller deponering.

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr: | Europa skal bortskaffelse af denne enhed ske i henhold til
WEEE-direktivet (2002/96/EC). Denne enhed ma ikke bortskaffes sammen med kommunalt affald.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Nombre del producto: Kits de muestreo de sangre fetal (FBS, por sus siglas en inglés) de Rocket Medical

Codigos de producto del paquete de procedimiento:

R57018-00-SWV - Kit de FBS - 5 tubos capilares de 55 pL

R57024-00-SWV - Kit de FBS - 5 tubos capilares de 85 pL

R57026-00-SW - Kit de FBS - 5 tubos capilares de 100 pL

Imagen del dispositivo:

Pinzas para
esponjas

Tapones para
tubos capilares

Tubo de parafina

Gasas

Obturador

Amnioscopio

Contenidos del dispositivo:

Hisopos

Tubos capilares

Amnilume™

Portatubos de
tubos capilares

FBS

REF. DISPOSITIVO

NOMBRE DEL
DISPOSITIVO

QTY

DETALLES DEL
FABRICANTE REGISTRADO

Varilla de muestreo FBS
para tubos capilares de 55

ul

Amnioscopio de FBS
estandar

Amnilume™

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

ZPACKOI | Washington, NE38 9BZ, Reino Unido
Portatubos de tubos -
. | www.rocketmedical.com
capilares
Tubo de parafina |
R57018-00-SW Tappnes para tubos 10
capilares
Gasas 5
RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE095 Tubo capilar de 55pl 5 2700 Kgbenhavn, Dinamarca
radiometer@radiometer.dk
WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Pinzas para esponjas | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Reino Unido customercare@wms.co.uk
. APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
ZSWAB008 Hisopos 6 Saint-Denis, Suiza info@applimed.ch
Varilla de muestreo FBS
pare tubos capilares de 85 : ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
R57024-00-SW ZPACKOI12 lJ Washington, NE38 9BZ, Reino Unido

Amnioscopio de FBS
estandar

Amnilume™

www.rocketmedical.com

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncfl@rocketmedical.com, asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Portatubos de tubos
capilares
Tubo de parafina |
Tapones para tubos
capilares
Gasas 5

RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE094 Tubo capilar de 85 yl 5 2700 Kgbenhavn, Dinamarca
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Pinzas para esponjas | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Reino Unido customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Suiza info@applimed.ch

ZSWABO008 Hisopos 6

Varilla de muestreo FBS
para tubos capilares de 100 |
ul
Amnioscopio de FBS |

tand
;sma:”ua;em | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

ZPACKOI3 Washington, NE38 9BZ, Reino Unido
Portatubos de tubos .
| www.rocketmedical.com

capilares
Tubo de parafina |
R57026-00-SW Tapones para tubos 10
capilares
Gasas 5
ZTUBEI I3 Tubo capilar de 100 i 5 VITREX MEDICAL A/S, Vaseker 6, 2730 Herlev,

Dinamarca vitrex@yvitrex.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Pinzas para esponjas | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Reino Unido customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Suiza info@applimed.ch

ZSWABO008 Hisopos 6

Uso previsto:

Esta varilla de muestreo esta prevista para realizar una pequefa incision en el cuero cabelludo del feto y sujetar el tubo capilar
para la obtencion de la(s) muestra(s) de sangre para su posterior analisis.

El amnioscopio y Amnilume™ de Rocket Medical estan previstos para ofrecer acceso a e iluminar el cuero cabelludo del feto
durante el muestreo de sangre fetal.

El portatubos de tubos capilares de Rocket Medical esta previsto para sujetar el(los) tubo(s) capilar(es) para la obtencion de la(s)
muestra(s) de sangre fetal para su posterior analisis.

La parafina de Rocket Medical esta prevista para aplicarla al cuero cabelludo fetal para favorecer a que la sangre se acumule/forme
gotas para su recoleccion y analisis posterior.

El tapon del tubo capilar de Rocket Medical esta previsto para proteger la muestra de sangre fetal durante la transferencia a un
analizador de terceros.

Las gasas de Rocket Medical estan previstas para limpiar el cuero cabelludo fetal.

Indicaciones:

Los dispositivos de Rocket Medical en este paquete de procedimiento estan indicados para su uso en pacientes que necesiten un
analisis de sangre fetal (para niveles de pH/gas sanguineo ) durante el parto. Es necesaria una dilatacion de al menos 3 ¢cm con
ruptura de membranas.

Contraindicaciones:

El muestreo de sangre fetal esta contraindicado:
e cuando existe un peligro agudo para el feto (por ejemplo, una bradicardia fetal de mas de 3 minutos)
e cuando existe un evento agudo, como pueden serlo: un prolapso del cordon umbilical, ruptura uterina o se sospeche un
desprendimiento prematuro de la placenta

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com, asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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KITS DE FBS CON VARILLA DE MUESTREO . (es)
INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

cuando el cuadro clinico sugiera que deba de inducirse el parto, por ejemplo, en caso de sepsis materna o preeclampsia
inestable

esto retrasaria cualquier necesidad urgente de dar a luz al feto, lo que llevaria al deterioro de su estado.

El FBS también esta contraindicado:

en caso de placenta previa, que podria causar sangrado grave.

con trombocitopenia materna, ya que esto podria llevar a un aumento en el sangrado, formacién de hematomas o
coagulos de sangre anormales.

cuando el feto es prematuro (menos de 34+0 semanas), lo que podria llevar al empeoro de la anemia fetal existente.
cuando esté confirmado que la madre sea portadora de hemofilia, y si el feto esta afectado por ello o su estado al respecto
se desconoce, ya que podria llevar a un aumento del sangrado.

cuando exista riesgo de transferencia de infeccion de la madre al feto (por ejemplo, virus del herpes simple activo, VIH o
hepatitis C). Use con precaucion y refiérase a las politicas y procedimientos de su clinica local en los casos en los que la
mujer sea positiva en estreptococos del grupo B, gonorrea, hepatitis A, hepatitis B o sffilis.

en casos en los que el feto esté en presentacion de cara, lo que podria provocar cicatrices faciales permanentes o lesion
al ojo.

cuando no se ha identificado la forma en la que se presenta el feto y se podria realizar la incision en los geniales, cara o
fontanela, resultando en lesién permanente al ojo, pérdida de liquido cefalorraquidio o cicatrices.

ADVERTENCIA: Aseglrese del contacto directo entre amnioscopio y cuero cabelludo fetal durante el procedimiento de

la toma de muestra para prevenir la transferencia de liquido amnidtico a la muestra de sangre, ya que
podria dar lugar a un resultado tranquilizador falso.

ADVERTENCIA: No use este kit sin verificar previamente que es adecuado para su uso con el analizador.

ADVERTENCIA: Hay incertidumbre respecto a la utilidad del FBS en mujeres con fiebre, posible sepsis o sepsis, ya que el

FBS podria dar lugar a un resultado tranquilizador falso. En esos casos, la decision de llevar a cabo el FBS
o los resultados obtenidos del mismo deben consultarse con un obstetra.

ADVERTENCIA: Este dispositivo contiene 2 pilas primarias con base de litio.

NO intente desmontar el dispositivo.
NO intente recargar o cortocircuitar las pilas.
Las pilas de litio son adecuadas para ser eliminadas por incineracion o en un vertedero.

PRECAUCION: Evite la cara del feto, los genitales o fontanelas. Los bisturis de FBS de Rocket Medical tienen una

profundidad de penetracién maxima de 2,| mm.

PRECAUCION: No use ningin espray de cloruro de etilo, podria afectar negativamente a la superficie interna del

amnioscopio de plastico

PRECAUCION:  Aseglrese de que tanto el obturador como el Amnilume™ estén en posicidén en el amnioscopio antes

de insertarlo en la paciente. Si el Amnilume™ no esta en su lugar, el obturador podria sobresalir del final
del amnioscopio, lo que puede causar que el tejido de la paciente se quede atrapado entre el amnioscopio
y el obturador.

PRECAUCION: Siga minuciosamente las instrucciones del fabricante del analizador para determinar el tubo capilar

necesario. Si usa un volumen de sangre incorrecto, seleccione el modo de analisis correcto, o el uso de
muestras contaminadas o coaguladas podria llevar a errores en los resultados o el rechazo total de la
muestra.

PRECAUCI(:)N: NO use la muestra si la sangre se coagula.
PRECAUCION: Evite distribuir aire por la muestra; el analizador puede rechazar las muestras que contienen burbujas de

aire.

Relacion entre riesgos y beneficios: Rocket Medical plc ha tomado todas las medidas necesarias para asegurarse de que los
riesgos residuales asociados con el uso de los Kits de FBS con varilla de muestreo se reduzcan en a medida de lo posible. Esto es,
mediante la aplicacion de las técnicas mas avanzadas existentes en el disefo y la fabricacién de estos dispositivos médicos para
garantizar un uso seguro. Rocket Medical Plc ha concluido que los beneficios médicos de los Kits de FBS con varilla de muestreo
de Rocket Medical superan los posibles riesgos al usarse seglin su uso previsto.

Caracteristicas de rendimiento y beneficios clinicos: Las caracteristicas de rendimiento previstas del dispositivo son:

Realizar una pequena incisién en el cuero cabelludo fetal
El uso del dispositivo es seguro
Para la recoleccion de sangre adecuada para su posterior andlisis

Los beneficios clinicos previstos son:

La determinacién del nivel de pH en la sangre fetal para ayudar a la hora de tomar decisiones durante el parto

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com, asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Efectos adversos no deseados: Los efectos adversos fatales incluyen: sangrado, hematoma e infeccion en el punto de incision.

Descripcion del dispositivo: El amnioscopio y Amnilume™ de Rocket Medical se conectan para ofrecer acceso a e iluminar el
cuero cabelludo del feto. El amnioscopio (con el Amnilume™ adherido) se inserta en la vagina con el obturador de plastico en su
sitio para proporcionar una guia sin complicaciones. El obturador (que se considera un dispositivo junto al amnioscopio) se retira
luego.

El amnioscopio proporciona acceso a la cabeza del feto y también ayuda a prevenir que el liquido amnidtico entre en la muestra
de sangre. El liquido amnidtico podria alterar la interpretacion y dar un resultado tranquilizador falso.

Una vez que se haya introducido el amnioscopio, el cuero cabelludo del feto esta preparado para la recoleccion de sangre. Se
limpia el cuero cabelludo con gasas y pinzas. Después, se aplica una fina capa de parafina en el cuero cabelludo del feto (mediante
hisopos) para favorecer la acumulacién de sangre para su recoleccion. Los paquetes de procedimiento contienen cinco tubos de
uno de los tres tamanos diferentes de tubo capilar.

En la preparacién para la recoleccién de la muestra, se coloca un tubo capilar en la varilla de muestreo Rocket Medical o el
portatubos de tubos capilares de Rocket Medical, segiin la preferencia del médico. La varilla de muestreo tiene un portatubos para
un solo tubo, mientras que el portatubos puede sujetar hasta dos tubos, uno en cada extremo.

La varilla de muestreo es un dispositivo que combina el medio por el que se perfora el cuero cabelludo del feto y la sujecién del
tubo capilar para la recoleccidon de la muestra de sangre por accion capilar.

Tras la preparacion del cuero cabelludo, la varilla de muestreo se introduce por el amnioscopio. Cuando se haya perforado el
cuero cabelludo y formado una gota/acumulacién de sangre del feto, el tubo capilar se coloca en la gota de sangre, que entrara al
tubo por accion capilar. Los tapones del tubo capilar estan incluidos en el paquete de procedimiento. Se pueden usar para proteger
la muestra durante su transferencia al analizador. El tubo capilar se inserta en un analizador de gas sanguineo, que brindara una
medida de pH/gas sanguineo. La medida se interpreta segun la guia clinica.

Un paquete de procedimiento podria recoger hasta cinco muestras al colocar multiples tubos capilares contra la gota de sangre.
Una vez que la(s) muestra(s) de sangre se haya(n) recolectado, los dispositivos de FBS de Rocket Medical se retiran de la vagina y
deben desecharse. La hoja no esta prevista para reutilizarse, ya que podria desafilarse y su reutilizacién podria presentar riesgo de
infeccion. Volver a introducir el amnioscopio también puede aumentar el riesgo de infeccion.

Usuario: El usuario previsto es un profesional sanitario que domina el muestreo de sangre fetal y trabaja segin las normas
nacionales y locales. El dispositivo puede usarlo también alguien en practicas bajo la supervision de un profesional sanitario que
domine el procedimiento de FBS.

Poblacion de pacientes: La demografia prevista para este dispositivo son pacientes embarazadas durante el parto.
Entorno: Este dispositivo esta previsto para su uso en un contexto clinico.

Solo para uso unico: este dispositivo puede no tener la integridad estructural suficiente para su reutilizacién, que podria
provocar dano al paciente o al usuario. La reutilizacion podria provocar dafio a los pacientes y usuarios mediante contaminacion
cruzada e infeccion.

Estéril: el dispositivo se suministra esterilizado con éxido de etileno/radiacion gamma. No vuelva a esterilizarlo; puede que no
alcance un nivel de esterilidad seguro al volver a esterilizar un dispositivo ya usado. Volver a esterilizarlo también podria
comprometer la integridad estructural del dispositivo, que puede desembocar en un fallo del mismo.

Seguridad en relacion a la IRM: Este dispositivo no esta previsto para encontrarse habitualmente en un entorno de IRM, por
lo que la compatibilidad no se ha verificado.

Informacion general: Rocket Medical suministra una gama de Kits de FBS adecuada para una gran variedad de analizadores de
gas sanguineo. Refiérase a la tabla mas abajo para las especificaciones de los tubos capilares suministrados con cada kit, y compruebe
el manual de su analizador y el volumen de muestreo para seleccionar el kit que mas se adecue a su analizador. Si mas de un tubo
es adecuado, seleccione el tubo del volumen mas pequeno para minimizar el volumen de sangre recolectada.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com, asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Kit de FBS Volumen Longitud del oD D Tipo fie Concentracion
en uL tubo heparina en IlU/ml
R57018-00-SW+* 55 60 mm +/- | mm | »!0mm *005mm 1,25 mm *+0,| mm/ N/a 240
/-0, mm --0,05 mm
R57024-00-SW> 85 87 mm +/- | mm | 210 mm * 0,05 mm | 1,25 mm + 0,10 mm N/a 240
/-0,10 mm /- 0,05 mm
R57026-00-SW 100 85,0 mm 2,3 £ 0,05 mm 1,20 + 0,05 mm Ca/Na/Li 200

*No apto para la medicidn de lactato en analizadores Radiometer, ya que esta medicidn necesita un tubo de heparina equilibrado.
Simbolos y signos de seguridad en el etiquetado del dispositivo:

Simbolo o signo Simbolo o signo
de seguridad de seguridad

e e
abricante /|\ Mantener alejado de la luz solar
.

Representante autorizado en la Comunidad
EC |REP Europea/Union Europea

Precaucion: La ley federal restringe la venta
de este dispositivo a médicos o mediante

NLY prescripcion.

ﬂ Fecha de fabricacion

Significado Significado

Mantener seco

No reutilizar

Dispositivo médico

Fecha de caducidad Consulte las instrucciones de uso

LOT Cédigo de lote

T
®
MD
B
AN\
REF N.® de catdlogo No volver a esterilizar
®
O
®

Precaucién

STERILEEO Esterilizado con 6xido de etileno

No contiene latex de caucho natural

@ Indica que el dispositivo médico contiene No usar si el envase esta dafiado y consultar
una pila de botén de litio. las instrucciones de uso

Sistema de barrera estéril Unico con

R A embalaje protector por fuera

-----

Sistema de barrera Unico

Importador

%‘?‘ Distribuidor

Instrucciones de funcionamiento:

VERIFIQUE: No usar si el envase esta abierto o danado o los dispositivos estan dafiado. Aseglrese de que tiene el contenido
completo del kit antes de usarlo (véase «Contenidos del dispositivoy).

USO:

I.  Mediante una técnica antiséptica, saque el kit de la bolsa y despliegue el paiho para crear un campo estéril.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com, asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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© N

16.

17.

Seleccione un tubo capilar de los tubos en el kit y coléquelo en el

portatubos de la varilla de muestreo. Coloque el extremo del tubo en el I 2
portatubos (1), y luego avance suavemente hacia la parte trasera de la e ____——1
sujecion del tubo (2). Aseglrese de que el tubo esté bien sujeto antes

del muestreo. El kit contiene un portatubos de tubos capilares secundario

de doble extremo si lo prefiere.

Siga el procedimiento del hospital local para preparar el perineo y la vagina, y realice una exploracion vaginal para
establecer la dilatacion cervical y la posicion de la cabeza del feto.

Retire el obturador del amnioscopio. Coloque al médulo de luz Amnilume™ en su espacio en el amnioscopio y empuje
suavemente para ajustarlo. La luz se activara cuando la fuente de luz esté ajustada correctamente. Entre muestreos, retire
la fuente de luz Amnilume™ del endoscopio empujando hacia fuera con el pulgar.

Introduzca el amnioscopio completo con el obturador en la vagina, contra la presentacion fetal, asegurandose de que el
cérvix no se ha quedado atrapado.

Retire el obturador. Coloque el extremo biselado rotando el amnioscopio para obtener la mejor cobertura posible contra
el cuero cabelludo de presentacion fetal. Rote para finalmente colocar el médulo de fuente de luz en el cuadrante superior.
Mantenga un contacto estrecho entre el amnioscopio y el cuero cabelludo para prevenir la pérdida de liquido.

Limpie la zona de puncién con las gasas verdes detectables por rayos x y las pinzas suministradas.

Con un hisopo limpio, aplique una capa fina de parafina blanca (suministrada) en la zona de puncién para favorecer la
agregacion plaquetaria. Retire el exceso con un nuevo hisopo seco antes de la puncion de la piel.

La varilla de muestreo viene ya ajustada con una hoja de FBS.
Sujete ligeramente el eje y la empunadura trasera (A), empuje la
empuiadura hacia delante para sacar la hoja (B). Asegurese de
que la hoja esté bloqueada hacia fuera antes de su uso.
Con la varilla de muestreo, lleve a cabo la puncion de la piel
mediante el amnioscopio. Haga (i) un corte vertical, rote la hoja
90° y vuelva a cortar para formar una cruz; o (ii) haga un corte
vertical, luego incline la hoja hacia abajo y extienda con el filo
frontal de la hoja para crear una sola incision de 4 mm de largo.
Espere siempre a que se forme una gota de un buen
tamaifno (3-4 mm) en la superficie antes de recolectar la muestra. Nunca raje el cuero cabelludo y evite
numerosas pequenas incisiones.

Para recolectar la muestra de sangre, presione el boton en el eje de la varilla para que la hoja FBS se retracte, y incline el
tubo capilar hacia la gota.

Con rapidez, recolecte la muestra de sangre, llene el tubo completamente, sin burbujas de aire. La recoleccién necesita
ser rapida para evitar la coagulacion de la sangre.

Gire ligeramente para retirar el tubo capilar de la varilla de muestreo y ponga un tapén en ambos extremos con los
tapones suministrados. Lleve la muestra al analizador inmediatamente. Siga las instrucciones del fabricante del
analizador respecto a la mezcla de muestras.

Aseglrese siempre que el extremo limpio, no expuesto a parafina/vaselina es el que se coloca en el analizador. Nota:
algunos analizadores requieren un «detector de coagulos». Refiérase a las instrucciones del fabricante para guiarse
respecto a cuando necesita un detector de coagulos.

Aseglrese siempre de que el modo de medida correcto esta seleccionado antes de llevar a cabo en anilisis.

Después del muestreo:

18.

La hemostasia se realizara al aplicar presién a la zona de puncién con un hisopo durante lo que dura una contraccion
completa.

Eliminacion: Este dispositivo, sus accesorios y los consumibles que se usan con él deben manejarse y desecharse segun la politica
del establecimiento de salud y segln todas las regulaciones aplicables, incluyendo pero no limitandose a aquellas que pertenecen
a la seguridad y salud humana y el cuidado del medio ambiente. Aseglrese de que lo afilado se desecha en un contenedor para
ello, y que los dispositivos sean descontaminados antes de su eliminacion, o transferencia a un tercero, en cuyo caso acompanado
con un certificado de contaminacion El modulo de luz Amnilume™ de Rocket Medical contiene pilas de iones de litio. Las pilas de
litio son adecuadas para ser eliminadas por incineracion o en un vertedero.

Residuos de Apataros Electricos y Electronicos: En Europa, la eliminacion de este dispositivo debe
realizarse siguiendo la directiva RAEE (2002/96/EC). No deseche este dispositivo en los residuos sélidos
municipales.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com, asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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FBS-PAKKAUKSET NAYTESAUVALLA

KAYTTOOH|EET

®Rocketmedica M

Tuotenimi: Rocket Medical Sikion verinaytepakkaus (Fetal Blood Sampling, FBS)

Toimenpidepakkauksen tuotekoodit:

R57018-00-SWV - FBS-pakkaus - 5 x 55pL kapillaariputket

R57024-00-SWV - FBS-pakkaus - 5 x 85pL kapillaariputket

R57026-00-SWV - FBS-pakkaus - 5 x 100uL kapillaariputket

Laitteen kuva:

Tamponipihdit

Kapillaariputken
suojukset

Parafiiniputki

Harsopyyhkeet

Obturaattori

Amnioskooppi

Laitteen sisilto:

Vanutikku

Kapillaariputket

Amnilume™

Kapillaariputken
pidike

FBS-naytesauva

LAITTEEN VITE LAITTEEN NIMI LKM LAILLISEN VALMISTAJAN u
TIEDOT
FBS-naytesauva 55 pl:n |
kapillaariputkille
Standardi FBS- |
amnioskooppi ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKOI | Amnilume™ | Washington, England, NE38 9BZ
Kapillaariputken pidike | www.rocketmedical.com
Parafiiniputki |
R57018-00-SW Kapillaariputken suojukset 10
Harsopyyhkeet 5
I . RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE09S 5> pl kapillaariputki 3 2700 Kgbenhavn, Tanska radiometer@radiom:ater.dk
WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Tamponipihdit | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Iso-Britannia customercare@wms.co.uk
ZSWAB00S Vanutikut 6 APPLIMED SA, .R.te de Pra 'de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Sveitsi info@applimed.ch
FBS-nidytesauva 85 pl:n |
kapillaariputkille
Standardi FBS- |
amnioskooppi ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO12 Amnilume™ | Washington, England, NE38 9BZ
R57024-00-SW Kapillaariputken pidike I www.rocketmedical.com
Parafiiniputki |
Kapillaariputken suojukset 10
Harsopyyhkeet 5 _
I . RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
AL 85 ul kapillaariputk 3 2700 Kgbenhavn, Tanska radiometer@radiomLter.dk

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com
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WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Tamponipihdit House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Iso-Britannia customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Sveitsi info@applimed.ch

ZSWAB008 Vanutikut 6

FBS-ndytesauva 100 pl:n
kapillaariputkille
Standardi FBS-

amnioskooppi ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKOI3 Amnilume™ I Washington, England, NE38 9BZ
Kapillaariputken pidike I www.rocketmedical.com
Parafiiniputki I
R57026-00-SW Kapillaariputken suojukset 10
Harsopyyhkeet 5
ZTUBE! 13 100 ulin kapillaariputki 5 VITREX MEDICAL A/S, Vasekar 6, 2730 Herlev,

Tanska vitrex@bvitrex.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Tamponipihdit House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Iso-Britannia customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Sveitsi info@applimed.ch

ZSWABO008 Vanutikut 6

Kayttotarkoitus:

Naytesauvaa kaytetaan tekemaan pieni viilto sikion paianahkaan ja pitelemaan kapillaariputkea, jotta voidaan kerita sikion verinayte
(-naytteet) myohempaa analyysia varten.

Rocket Medicalin amnioskooppi ja Amnilume™ on tarkoitettu tarjoamaan paasy sikion painahkaan seka valaisemaan se sikion
verinaytteenoton aikana.

Rocket Medicalin kapillaariputken pidike on tarkoitettu pitelemaan kapillaariputkea (-putkia) sikion verinaytteen keraiamiseksi
myohempaa analyysia varten.

Rocket Medicalin parafiiniputki on tarkoitettu kaytettavaksi sikion painahassa veren lammikoitumisen/pisaramuodostumisen
auttamiseksi veren keraamiseksi myohempaa analyysia varten.

Rocket Medicalin kapillaariputken suojus on tarkoitettu suojaamaan sikion verinaytetta kuljetuksen aikana kolmannen osapuolen
analysaattorin luokse.

Rocket Medicalin harsopyyhkeet on tarkoitettu kaytettavaksi sikion paanahan pyyhintaan.

Indikaatiot:

Taman toimenpidepakkauksen Rocket Medicalin laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat sikion verianalyysin
(pH/verikaasutasoja varten) synnytyksen aikana. Vahintaan 3 cm:n laajennus vaaditaan, revenneiden kalvojen kanssa.

Kontraindikaatiot:

Sikion verinaytteen otto on vasta-aiheinen:
e  kun sikiolla on hatatila (esim. sikion bradykardia vahintdaan 3 minuutin ajan)
e kun lasna on akuutti tilanne, kuten napanuoran esiinluiskahdus, kohdun repeama tai epailty istukan ennenaikainen
irtoaminen
e kun kliinisen kuvan mukaan synnytysta tulisi nopeuttaa, esimerkiksi didin sepsiksen tai epavakaan raskausmyrkytyksen
vuoksi

silla tama voi viivastyttaa sikion kiireellista synnyttamista ja voi johtaa sikion tilan huononemiseen.

FBS on vasta-aiheinen myos:
e etisen istukan tapauksessa, silla se voi aiheuttaa vakavaa verenvuotoa.
e aidin trombosytopeniatapauksessa, silla tama voi johtaa lisaantyneeseen verenvuotoon, mustelmiin tai epanormaaliin veren
hyytymiseen.
e  kun sikio on ennenaikainen (alle 34+0 viikkoa), silla tima voi johtaa sikion anemiaan tai pahentaa olemassa olevaa anemiaa.
e kun aidilla on todettu hemofilia ja se joko vaikuttaa sikioon tai tilaa ei tiedeta, silld tima voi johtaa lisadantyneeseen
verenvuotoon.

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com
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e kun on olemassa riski infektion siirtymisesta aidista sikioon (esim. aktiivinen yskanrokkovirus, HIV tai C-hepatiitti).
Noudata varovaisuutta ja paikallisia kliinisia kaytantoja tapauksissa, joissa nainen on antanut positiivisen naytteen B-ryhman
streptokodkista, tippurista, A-hepatiitista, B-hepatiitista tai syfiliksesta.

e  tapauksissa, joissa vauva syntyy kasvot edella, silla se voi johtaa pysyvaan kasvojen arpeutumiseen tai silmavammaan.

e  kun esilla olevan osan tunnistus on epavarma, silla viilto saatetaan tehda sikion sukupuolielimiin, kasvoihin tai aukileeseen,
mika johtaisi pysyvaan silmavammaan, selkaydinnesteen menetykseen tai arpeutumiseen.

VAROITUS: Varmista, etta lahikontakti amnioskoopin ja sikion paanahan valilla sailyy ndytteenottotoimenpiteen aikana, jotta
estetdan amnioottisen nesteen vuotaminen verinaytteeseen, silla tima voi johtaa valheellisesti vakuuttavaan
tulokseen.

VAROITUS: Ali kayti titd pakkausta varmistamatta, ettd se on yhteensopiva analysaattorin kanssa.

VAROITUS: FBS:n hyodyista naisille, joilla on kuumetta, sepsis tai epiilty sepsis, ei ole varmuutta, silla FBS saattaa olla
valheellisesti vakuuttava. Naissa tapauksissa paitoksesta suorittaa FBS tai FBS:sta saaduista tuloksista tulisi
keskustella konsultoivan synnytyslaakarin kanssa.

VAROITUS: Tama laite sisaltaa kaksi litiumpohjaista ensioparia.

ALA yriti purkaa laitetta.
ALA yrita ladata tai oikosulkea paristoja.
Litiumkennot soveltuvat poltettaviksi tai kaatopaikkajatteeksi.

HUOMIO: Vilta sikion kasvoja, aukiletta ja sukupuolielimia. Rocket Medicalin FBS-terien maksimisyvyys on 2,1 mm.

HUOMIO: Ala kdyta etyylikloridisuihketta — tima voi vaikuttaa huonontavasti muovisen amnioskoopin sisipintaan

HUOMIO: Varmista, etta seka obturaattori etta Amnilume™ ovat paikoillaan amnioskoopissa ennen sen asettamista
potilaaseen. Jos Amnilume™ ei ole paikoillaan, obturaattori voi tyontya ulos amnioskoopin paasti, mika saattaa
aiheuttaa potilaan kudoksen jaamiseen jumiin amnioskoopin ja obturaattorin valiin.

HUOMIO: Seuraa analysaattorin valmistajan ohjeita huolellisesti valitaksesi vaadittavan kapillaariputken. Vairan verimaaran
kayttaminen, vaaran analyysitilan kayttaminen tai hyytyneiden tai kontaminoituneiden naytteiden kayttaminen
voi johtaa virheellisiin tuloksiin tai koko naytteen hylkaamiseen.

HUOMIO:  ALA kiyti niytetts, jos veri hyytyy.

HUOMIO: Vilta ilman johtamista naytteen lapi; ilmakuplia sisaltavat naytteet saatetaan hylata.

Hyd&dyt/haitat: Rocket Medical on tehnyt kaikki tarvittavat toimet varmistaakseen, ettd ndytesauvan sisaltavan FBS-pakkauksen
kayttoon liittyvia jaannosriskeja vahennetaan mahdollisimman paljon kayttamalla naiden ladketieteellisten laitteiden muotoilussa ja
valmistuksessa olemassaolevia huipputekniikoita turvallisen kayton varmistamiseksi. Rocket Medical Plc on tullut siihen tulokseen,
ettd naytesauvan sisaltavien FBS-pakkausten ladketieteelliset kokonaishyodyt ylittavat mahdolliset riskit, kun niita kaytetaan
kayttotarkoituksensa mukaisesti.

Suorituskyky ja kliiniset hyodyt: Tarkoitettu suoritusvaatimus laitteelle on:

e  Pienen viillon tekeminen sikion paanahkaan
e  Laite on turvallinen kayttaa
e Myohempain analyysiin soveltuvan veren keraaminen

Tarkoitettu kliininen hyoty on:
e  Sikion veren pH-tason maarittaminen paatoksenteon avuksi synnytyksen aikana

Ei-toivotut haittavaikutukset: Sikion haittavaikutuksiin sisaltyvit: verenvuoto, hematooma, infektio viiltokohdassa.

Laitteen kuvaus: Rocket Medicalin amnioskooppi ja amnilume yhdistyvit tarjoamaan paasyn sikion painahkaan seka valaisemaan
sen. Amnioskooppi - johon on kiinnitetty amnilume - asetetaan vaginaan muovisen obturaattorin kanssa silean etureunan
muodostamiseksi. Obturaattori (joka mielletaan laitteeksi amnioskoopin kanssa) poistetaan sitten.

Amnioskooppi mahdollistaa paasyn sikion paihan ja auttaa myos estamaan amnioottisen nesteen paasyn verinaytteeseen.
Amnioottinen neste voi muuttaa mittaustulosta ja antaa valheellisesti vakuuttavan tuloksen.

Kun amnioskooppi on asetettu sisaan, sikion paanahka valmistellaan verinaytteen keraykseen. Paanahka puhdistetaan harsopyyhetta
ja pihteja kayttamalla. Seuraavaksi sikion paanahkaan levitetaan ohut kerros parafiinia (vanutikkua kayttaen), jotta edistetaan veren
lammikoitumista verinaytteen keraamista varten. Toimenpidepakkaukset sisaltavat viisi putkea, jotka ovat yhta kolmesta eri
kapillaariputkikoosta.

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com
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Naytteen keraamista valmisteltaessa kapillaariputki asetetaan Rocket Medicalin naytesauvan pidikkeeseen tai Rocket Medicalin
kapillaariputken pidikkeeseen, ladkarin preferenssin mukaan. Naytesauvassa on pidike yhdelle putkelle, kun kapillaariputken
pidikkeeseen saa kaksi putkea, yhden molempiin paihin.

Naytesauva on laite, joka yhdistaa sikion paanahan punktion ja kapillaariputken pitelemisen verinaytteen keraamiseksi kapillaari-
ilmion avulla.

Paianahan valmistelun jalkeen naytesauva asetetaan amnioskoopin lapi. Sikion paianahan pistamisen ja veripisaran muodostumisen
jalkeen kapillaariputki ohjataan veripisaralle, joka siirtyy putkeen kapillaari-ilmion seurauksena. Kapillaariputken suojukset
toimitetaan toimenpidepakkauksessa ja niita voidaan kayttada suojaamaan naytetta analysaattorille kuljettamisen aikana.
Kapillaariputki asetetaan verikaasuanalysaattoriin, joka antaa pH/verikaasumittauksen. Mittaustulos tulkitaan kliinisia ohjeistuksia
seuraten.

Yhdella toimenpidepakkauksella voidaan ottaa jopa viisi naytetta kayttamalla useaa kapillaariputkea veripisaraan. Kun verindyte (-
naytteet) on keratty, Rocket Medical FBS-laitteet poistetaan vaginasta ja ne tulee havittaa. Teraa ei ole tarkoitettu kestokayttoiseksi,
silld se on saattanut tylsya ja uudelleenkdyttd voi myos aiheuttaa infektioriskin. Amnioskoopin uudelleenkaytto voi myos nostaa
infektioriskia.

Kayttdja: Kohdekayttdja on terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta sikion verinaytteen ottamisesta ja joka tekee sen
noudattaen paikallisia ja kansallisia ohjeistuksia. Laitetta voi kayttaa myos harjoittelija, jota valvoo FBS:n suorittamiseen perehtynyt
terveydenhuollon ammattilainen.

Potilaspopulaatio: Kohdepopulaatio tille laitteelle ovat raskaana olevat, synnyttavat potilaat.
Kayttoymparisto: Tulee kayttaa kliinisessa ymparistossa.

Kertakdyttoinen: laitteen rakenne ei valttimattd kesta uudelleenkayttoa ja nidin kaytettyna aiheuttaisi vahinkoa potilaalle ja/tai
kayttajalle. Uudelleenkaytosta johtuva ristikontaminaatio ja infektio voivat vahingoittaa potilasta ja kayttajaa.

Steriili: Laite toimitetaan etyleenoiksidilla (EO) / gammasiteilylld steriloituna. Ei saa steriloida uudelleen. Jos kaytetty laite
steriloidaan uudelleen, vaadittua taattua steriiliystasoa ei valttamatta voida saavuttaa. Uudelleensterilointi saattaa myos vaarantaa
laitteen rakenteellisen eheyden, johtaen laitteen toimintahairioon.

Magneettikuvauksen turvallisuus: Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi rutiininomaisesti magneettikuvausymparistossa
eika yhteensopivuutta ole varmistettu.

Yleiset tiedot: Rocket Medical tarjoaa valikoiman FBS-pakkauksia, jotka soveltuvat laajaan valikoimaan verikaasuanalysaattoreita.
Katso alla olevasta taulukosta jokaisessa pakkauksessa toimitettavien kapillaariputkien tekniset tiedot ja tarkista analysaattorisi
kayttoopas ja naytevolyymi valitaksesi sopivimman pakkauksen analysaattoriasi varten. Jos useampi kuin yksi putki on sopiva, valitse
pienimman tilavuuden putki, jotta minimoidaan keratyn veren maara.

FBS-pakkaus | Tilavuus pl Putken pituus Ulkoldpimitta Sisdldpimitta Hepariinityyppi Pllts;::lus
R57018-00- 2,10 mm + 0,05 1,25 mm + 0,1 mm
SV 55 60 mm +/- | mm mm /- 0,1 mm /- 0,05 mm Na 240
R57024-00- 2,10 mm + 0,05 1,25 mm + 0,10
SW* 8 87mm+-lmm | m/-000mm | mm/-0,05mm Na 240
R57026-00-SW 100 85,0 mm 2,3 £ 0,05 mm 1,20 £ 0,05 mm Ca/NalLi 200

*Ei sovellu laktaattimittaukseen radiometrisilld analysaattoreilla, silld timi mittaus vaatii tasapainotetun hepariiniputken.
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Laitteessa ja etiketissd kdytetyt symbolit ja turvamerkinnit:

Symboli tai

Symboli tai

e Selite o Selite
turvamerkintad turvamerkintad
'-..\‘"/
Valmistaja /| \ Sailytettava auringonvalolta suojattuna
o~
| ]
‘l
4
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison
L Sailytettava kuivana
EC |REP alueella / Euroopan unionissa y

R

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa taman laitteen myynnin vain
ladkareille tai heidan maarayksestaan.

Ei saa kayttaa uudelleen

Valmistuspaivamaara

Laakinnallinen laite

Viimeinen kayttopaivamaara

Lue kayttoohjeet

LOT

Erakoodi

Huomio

REF

Luettelonumero

Ei saa steriloida uudelleen

STERILE|EO

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei sisalla luonnonkumilateksia

limaisee laakinnallisen laitteen, joka sisaltaa
litium-nappikennon.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut,
ja katso kayttoohjeet

@O@@@9M§®1

o/ X Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja . . L N
! ' . Yksinkertainen steriili suojajarjestelma
R A suojaava ulkopakkaus
‘ .
%’ﬂ Jakelija Maahantuoja
Kiyttoohjeet:

TARKISTA: Ali kiytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos laitteet ovat vahingoittuneet. Varmista, etti pakkauksesta ei
puutu mitaan ennen kayttoa (ks. kohta Laitteen sisalto).

KAYTTO:

I. Aseptista tekniikkaa kayttamalla, poista pakkaus ulkoisesta pussista ja avaa ulkoinen peite muodostaaksesi steriilin alueen.
2. Valitse kapillaariputki pakkauksen putkista ja aseta se naytesauvan
pidikkeeseen. Paikanna putken paa pidikkeeseen (1) ja etene sitten
varoen putken takaosan kahvaan (2). Varmista, etta putki on kiinnitetty
kunnolla ennen naytteenottoa. Pakkaus sisdltaa toissijaisen kaksipaisen

kapillaariputken pidikkeen, jos sellaista halutaan kayttaa.

el
| 2

— "

3. Noudata paikallisia sairaalan kaytantoja valmistellaksesi vililihan ja vaginan, ja suorita vaginaalinen tutkimus selvittaaksesi
kohdunkaulan laajenemistilan ja sikion paan asennon.
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4.

. Naytesauvaa kayttamalla, tee ihoon reika amnioskoopin kautta. Tee

. Odota aina hyvdnkokoisen (3-4 mm) pisaran

Poista obturaattori amnioskoopista. Sijoita Amnilume™-valomoduuli amnioskoopin aukkoon ja tyonna varovasti
kiinnittadksesi. Valo syttyy, kun valonlahde on oikein asetettu. Naytteiden vililla, poista Amnilume™ -valonlahde
endoskoopista tyontamalla peukalolla.

Aseta amnioskooppi obturaattorin kanssa vaginaan sikiota vasten varmistaen, etta kohdunkaula ei jaa jumiin.

Poista obturaattori. Aseta viistetty paa kaantamalla amnioskooppia parhaan mahdollisen tiivisteen muodostamiseksi sikiota
vasten. Kaanna asettaaksesi valomoduuli viimein ylempaan neljannekseen.

Sailyta lahikontakti amnioskoopin ja paanahan valilla estaiksesi selkdydinnesteen vuotamisen.

Puhdista punktiokohta vihreilla rontgenkuvissa nakyvilla harsopyyhkeilla ja mukana toimitetuilla pihdeilla.

Levitd ohut kerros valkoista pehmeaa parafiinia (mukana toimitettu) puhtaalla vanutikulla punktiokohtaan edistadksesi
kapillaarisuonten veren kerdantymisti. Poista ylimdardinen uudella kuivalla vanutikulla ennen ihon punktiota.
Naytesauva toimitetaan esiasennetulla FBS-teralla. Varresta ja

takaosan sormikahvasta (A) kevyesti pidellen, tyonna kahvaa | - A

eteenpiin paljastaaksesi teran (B). Varmista, ettd terd on
lukittu etuasentoon ennen kayttoa. — T D

joko (i) vertikaalinen pisto, kdanna teraa 90 astetta ja tee toinen
pisto muodostaaksesi ristin tai tee (ii) vertikaalinen pisto, kulmaa
tera sitten alaspain ja laajenna pistokohtaa kayttamalla teran
etureunaa luodaksesi yhden 4 mm pitkan viillon.

muodostumista pinnalle ennen kerdysti. Ali koskaan viilld painahkaa seki vilti useita pienid pistoja.

. Keritiksesi verinaytteen, vapauta sauvan varren painike vetadksesi FBS-teran sisaan ja aseta kapillaariputki oikeaan kulmaan

pisaraan nahden.

. Kerai verinayte nopeasti, tayttien putken kokonaan, ilman ilmakuplia. Kerayksen tulee olla nopea veren hyytymisen

valttamiseksi.

. Kaanna kevyesti poistaaksesi kapillaariputken naytesauvasta ja suojaa molemmat paiat mukana toimitetuilla suojilla. Vie

analysaattorille valittomasti. Seuraa analysaattorin valmistajan ohjeita naytteiden sekoittamista koskien.

. Varmista aina, etta puhdas, sikiota koskettamaton paa syotetaan analysaattoriin. Huomautus: jotkut analysaattorit vaativat

“hyytymannappaajan” (ei toimitettu). Katso valmistajan ohjeista ohjeistus siihen, milloin hyytymannappaajaa tarvitaan.
Varmista aina, etta oikea mittaustila on valittuna ennen analyysin suorittamista.

Naiytteenoton jilkeen:

18.

Hemostaasi saavutetaan painamalla punktiokohtaa tupolla yhden kokonaisen supistuksen ajan.

Havittaminen: Laitetta ja sen kanssa kaytettavia tarvikkeita tulee kayttaa ja ne tulee havittaa laitoksen kaytintojen mukaisesti ja
noudattaen kaikkia sovellettavia maarayksia, kuten ihmisen terveytta ja turvallisuutta seka ymparistoa koskevat maaraykset.
Varmista, etta teravat esineet havitetaan teravien esineiden siilioon ja laitteet tulee dekontaminoida ennen havittamista tai
kuljetusta kolmannelle osapuolelle seka toimittaa todistus dekontaminaatiosta. Rocket Medicalin Amnilume™ -valomoduuli sisaltaa
litiumionipohjaisia voimakennoja. Litiumkennot soveltuvat poltettaviksi tai kaatopaikkajatteeksi.

Sdhko- ja elektroniikkalaiteromu: Euroopassa timan laitteen havittimisessa on noudatettava WEEE-
direktiivia (2002/96/EY). Ala havita yhdyskuntajatteen mukana.
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MODE D'EMPLOI

Nom du produit : Kits de prélévement de sang foetal Rocket Medical

Codes des produits du pack de soins :

R57018-00-SWV - Kit de prélévement de sang foetal - 5 x 55uL Tubes capillaires
R57024-00-SW - Kit de prélévement de sang feetal - 5 x 85uL Tubes capillaires
R57026-00-SWV - Kit de prélévement de sang foetal - 5 x 100uL Tubes capillaires
Images du dispositif:

F s
orceps a eponge Tige d’applicateur

Bouchons des Tubes capillaires

tubes capillaires

Amnilume™

Tube de paraffine

Portoir tube
Compresses de

capillaire
Obturateur
Pipette de
prélévement de
Amnioscope

Contenu du dispositif :

REF DISPOSITIF NOM DISPOSITIF | QTE DETA'LSEI,;’G';’I‘_BR'CANT u

Pipette de prélévement du
kit de prélevement de sang
foetal for tubes capillaires
de 55l

Amnioscope standard pour
prélévement de sang foetal
Amnilume™ |
Portoir de tubes capillaires |
Tube de paraffine |
R57018-00-SW Bot{ch.ons des tubes 10
capillaires
Compresses de gaze 5

| ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Washington, Angleterre, NE38 9BZ
www.rocketmedical.com

ZPACKOI |

RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBEO095 Tubes capillaires de 55pl 5 2700 Kgbenhavn, Danemark
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Forceps a éponge | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Royaume-Uni customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chitel-
Saint-Denis, Suisse info@applimed.ch

ZSWAB008 Tige d’applicateur 6

Pipette de prélevement de

sang foetal pour tubes | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
R57024-00-SW ZPACKOI2 capillaires de 85yl Washington, Angleterre, NE38 9BZ
Amnioscope standard pour www.rocketmedical.com

prélévement de sang foetal

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler d Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Amnilume™ |
Portoir de tubes capillaires |
Tube de paraffine [
Bouchons des tubes
capillaires

Compresses de gaze 5

RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE094 Tubes capillaires de 85pl 5 2700 Kgbenhavn, Danemark
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Forceps a éponge | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Royauem-Uni customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Suisse info@applimed.ch

ZSWABO008 Tige d’applicateur 6

Pipette de prélévement de
sang feetal pour tubes |
capillaires de 100yl

Amnioscope standard pour

prélévement de sang foetal ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKOI3 Amnilume™ | Washington, Angleterre, NE38 9BZ
Portoir de tubes capillaires | www.rocketmedical.com

Tube de paraffine |
Bouchons des tubes

R57026-00-SW s 10
capillaires
Compresses de gaze 5
ZTUBEI 13 Tubes capillaires de 100! 5 VITREX MEDICAL A/S, Vasekar 6, 2730 Herleyv,

Danemark vitrex@yvitrex.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Forceps a éponge | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Royaume-Uni customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Suisse info@applimed.ch

ZSWAB008 Tige d’applicateur 6

Utilisation prévue :

La pipette de prélévement est destinée a étre utilisée pour faire une petite incision dans le cuir chevelu du fecetus et tenir le tube
capillaire afin de collecter des échantillons de sang foetal pour une analyse ultérieure.

L’amnioscope et '’Amnilune™ de Rocket Medical sont déstinés a fournir un meilleur accés au cuir chevelu du feetus ainsi que de
I'illuminer lors du prélévement de sang feetal.

La pipette de prélevement est destinée a étre utilisée pour tenir le tube capillaire afin de collecter des échantillons de sang foetal
pour une analyse ultérieure.

La paraffine Rocket Medical est destinée a étre utilisée en I'appliquant le cuir chevelu du feetus afin faciliter la formation de
gouttelettes et I'accumulation de sang en vue d'une analyse ultérieure.

La protection du tube capillaire Rocket Medical est destinée a étre utilisée pour protéger I'’échantillon sanguin lors de son
acheminement vers 'analyseur tiers.

Les compresses de gaze Rocket Medical sont déstinées a étre utilisées pour nettoyer le cuir chevelu du feetus.

Indications :

Les dispositifs de Rocket Medical dans le pack de soin sont indiqués pour les patients nécéssitant une analyse de sang foetal (pour
déterminer le taux de pH / gaz du sang) lors de I'accouchement. Une dilatation d’au moins 3 cm ainsi que la rupture de la
membrane sont nécéssaires.

Contre-indications :

Le prélévement de sang foetal est contre-indiqué :
e lorsqu’il y a un danger grave pour le foetus (par exemple, bradycardie fcetale prolongée de > 3 minutes)

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler d Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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e lors d’incidents graves tels que le prolapsus du cordon ombilical, rupture utérine ou lors de suspicion de décollement
placentaire
e lorsque I'examen médical complet suggére que l'accoucement devrait étre provoqué, par exemple lors de septicémie
maternelle ou en cas de pré-éclampsie
car cela retarderait I'accouchement d’urgence ce qui entrainerait une détérioration de I'état du feetus.

Le prélévement de sang foetal est également contre-indiqué :

e en cas de placenta pravia, car cela entrainerait une hémorragie grave.

e lors de thrombopénies maternelles, car cela entrainerait une aggravation des saignements, des contusions ou une
coagulation sanguine anormale.

e lorsque le feetus est prématuré (moins de 34+0 semaines) car cela peut entrainer ou aggraver une anémie fcetale existante.

e lorsqu’il a été confirmé que la meére est porteuse d’hémophilie et que le feetus est affecté ou dont I'état est indéterminé
car cela entrainerait une aggravation des saignements.

e lorsqu’il y a un risque d’infection maternelle (par exemple, VIH, virus de I'hépatite C, virus de I'herpés simplex). Utilisez
la prudence et référez-vous aux politiques et procédures cliniques locales dans les cas ou la femme est positive pour le
streptocoque du groupe B, la gonorrhée, I'hépatite A, I'hépatite B ou la syphilis.

e en cas de présentation faciale, car cela peut entrainer des cicatrices au visage permanentes ou des |ésions oculaires.

e lorsque l'identification de la préstation n’est pas fiable car I'incision pourrait étre faite dans les organes génitaux du foetus,
le visage ou les fontanelles entrainant ainsi des Iésions permanentes aux yeux, une perte de liquide céphalo-rachidien ou
des cicatrices.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous de maintenir un contact étroit entre I'amnioscope et le cuir chevelu du foetus pendant
la procédure de prélévement afin d'éviter toute fuite de liquide amniotique dans |'échantillon sanguin,
car cela pourrait conduire a un résultat faussement rassurant.

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas ce kit sans vérifier au préalable qu'il est adapté a |'utilisation avec l'analyseur-.

AVERTISSEMENT : Incertitude de I'utilité du préléevement de sang fcetal chez les femmes présentant une fiévre, une
septicémie ou une suspicion de septicémie car le prélevement de sang feetal est faussement rassurant.
Dans les cas mentionnés ci-dessus, la décision pour effectuer un prélévement de sang feetal ou pour
I'analyse de résultats obtenus d’un prélévement doit étre discutée avec un obstétricien.
AVERTISSEMENT : Le dispositif contient deux batteries primaires au lithium.
Ne PAS tenter de désassembler le dispositif.
Ne PAS tenter de recharger ou de court-circuiter les batteries.
Les batteries au lithium peuvent étre incinérées ou éliminées en décharge.

ATTENTION : Evitez les organes génitaux externes, la fontanelle ou le visage du feetus. La profondeur maximale de
pénétration des lames de prélévement de sang fcetal de Rocket Medical est de 2,1 mm.

ATTENTION : Ne pas utiliser de chlorure d'éthyle en spray - cela peut affecter la surface interne de lI'amnioscope en
plastique.

ATTENTION : Assurez-vous que |'obturateur et 'Amnilume™ soient en position dans 'amniscope avant de d’insérer

le dispositif dans le patient. Si ’Amnilume™ n’est pas en position, 'obturateur pourrait dépasser de
lextrémité de I'amniscope ce qui pourrait coincer les tissus du patients entre I'amniscope et
I'obturateur.

ATTENTION : Veillez a respecter attentivement les instructions du fabricant afin de choisir le tube capillaire
nécessaire. Toute utilisation d’'un volume de sang incorrect, sélection d’'un mode d'analyse inadéquat
ou utilisation d'échantillons coagulés ou contaminés peut entrainer des erreurs de résultat ou le rejet
de l'intégralité de I'échantillon.

ATTENTION : Ne PAS utiliser I'échantillon en présence de formation de caillots sanguins.

ATTENTION : Eviter un entrainement d'air dans I'échantillon; des échantillons contentant des bulles d’air pourraient
étre rejetées par I'analyseur.

Risque lié au produit : Rocket Medical plc a pris toutes les mesures nécessaires pour s'assurer que les risques résiduels associés
a l'utilisation des kits de prélévement de sang feetal avec pipette de prélévement sont réduits autant que possible par I'application
des techniques de pointe existantes dans la conception et la fabrication de ces dispositifs médicaux afin de garantir une utilisation
slire. Rocket Medical plc conclut que les avantages médicaux globaux des kits de prélévement de sang fecetal avec pipette de
prélévement I'emportent sur les risques possibles lorsqu'ils sont utilisés conformément a l'usage prévu.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler d Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Allégations de performance et avantages cliniques : Les allégations de performance prévues pour le dispositif sont les
suivantes :

e  Pour pratiquer une petite incision sur le cuir chevelu du feetus
e L'appareil est sar a utiliser
e  Afin de prélever du sang en vue d'une analyse ultérieure.

Les avantages cliniques escomptés sont les suivants :
e Détermine la valeur du pH du sang du foetus afin de faciliter la prise de décision lors de I'accouchement

Effets secondaires indésirables : Les effets secondaires pour les foetus incluent : saignements, hématomes et infections au
point d'incision.

Description du dispositif : L’amnioscope et 'amnilune de Rocket Medical se connectent afin de fournir un meilleur accés au cuir
chevelu du feetus ainsi que de l'illuminer. L'amnioscope - avec 'amnilume attaché - est inséré dans le vagin avec I'obturateur en
plastique en place pour fournir un bord lisse. L’obturateur (qui, avec I'amnioscope, est considéré comme étant un seul dispositif)
est ensuite rétiré.

L'amnioscope permet d'accéder a la téte du feetus et aide également a empécher I'entrée de liquide amniotique dans I'échantillon
de sang. Le liquide amniotique pourrait altérer I'interprétation de I'échantillon et donner un résultat faussement rassurant.

Une fois que I'amnioscope a été inséré, le cuir chevelu du foetus est prét pour le prélévement de sang. Le cuir chevelu est nettoyé
a I'aide d’'une compresse de gaze et des forceps. Ensuite, une fine couche de paraffine est appliquée sur le cuir chevelu du feetus
(a l'aide d'une tige d’applicateur) pour faciliter la collecte de I'échantillon de sang. Le pack de procédure contient cinq tubes d'une
des trois tailles différentes de tubes capillaires.

En préparation de la collecte d'échantillon, un tube capillaires est placé dans la pipette de prélévement ou dans un portoir de tubes
capillaire Rocket Medical, selon la préférence du clinicien. La pipette de prélévement possée un portoir pour un seul tube, alors
que le portoir de tubes capillaires peut maintenir jusqu’a deux tubes, un a chaque extrémité.

Le pipette de prélevement est un dispositif qui combine les moyens de percer le cuir chevelu feetal et de maintenir le tube capillaire
pour la collecte d'échantillons de sang par capillarité.

Apreés la préparation du cuir chevely, la pipette de prélévement est ensuite insérée a travers |'amnioscope. Une fois que le cuir
chevelu feetal a été perforé et qu'une gouttelette/poche de sang feetal s'est formée, le tube capillaire est placé prés de la goutte de
sang, qui péneétre dans le tube par capillarité. Des capuchons de protection pour le tube capillaire qui peuvent étre utilisés pour
protéger I'échantillon lors du transfert vers I'analyseur sont fournis dans le pack de procédure. Le tube capillaire est inséré dans
un analyseur de gaz sanguins, qui fournira la mesure du pH/gaz sanguins. La mesure est interprétée en utilisant les lignes directrices
cliniques appropriées.

Un seul pack de procédure peut permettre de prélever jusqu'a cinq échantillons en rapprochant plusieurs tubes capillaires de la
goutte de sang. Une fois que I'échantillon(s) de sang a/ont été prélevé(s), les dispositifs Rocket Medical de prélévement de sang
feetal sont retirés du vagin et doivent étre jetés. La lame n'est pas destinée a étre réutilisée, car elle pourrait devenir émoussée et
la réutilisation pourrait également présenter un risque d'infection. Réintroduire I'amnioscope peut augmenter le risque d’infection.

Utilisateur : L'utilisateur prévu est un professionnel de la santé compétent dans le domaine du prélévement de sang feetal,
travaillant conformément aux directives locales et nationales. Le dispositif peut également étre utilisé par un apprenti sous la
supervision d'un professionnel de la santé compétent en matiére de prélévement de sang feetal.

Population de patients : Ce dispositif est destiné aux patientes enceintes pendant I'accouchement.

Environnement : A utiliser en milieu clinique.

Pour usage unique : le dispositif peut ne pas avoir l'intégrité structurelle nécessaire pour étre réutilisé, ce qui pourrait nuire au
patient et/ou a l'utilisateur. Une réutilisation peut étre préjudiciable aux patients et aux utilisateurs en raison de contamination
croisée et d’infection.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler d Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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(fr)

Stérile : les dispositifs sont fournis stériles par oxyde d'éthylene (EO) / irradation gamma. Ne pas restériliser ; il peut étre
impossible d'atteindre le niveau de stérilité requis lors de la restérilisation d'un dispositif usagé. La restérilisation peut également
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et entrainer sa défaillance.

Compatibilité IRM : Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé en routine dans un environnement IRM et sa compatibilité n'a

pas été vérifiée.

Informations générales : Rocket Medical fournit une gamme de kits de prélévement de sang foetal adaptés a une large gamme
d’analyseurs de gaz de sang Veuillez vous référer au tableau ci-dessous pour les spécifications des tubes capillaires fournis dans
chaque kit et consultez le manuel de votre analyseur ainsi que le volume d'échantillonnage pour sélectionner le kit le plus approprié
pour votre analyseur. Si plusieurs tubes conviennent, sélectionnez le tube de volume le plus petit afin de minimiser la quantité de

sang collectée.

ré:élce(::ent Volume ul Longueur du Diameétre Diameétre Type Concentration

P 2 tube extérieur intérieur d’héparine Ul/ml

de sang feetal

R57018-00-SW* 55 60 mm +/- | mm | 210 mm +0.05mm | 125 mm * 0.1 mm/ Na 240
/-0, mm --0,05 mm

R57024-00-SW* 85 87 mm +/- | mm | 210 mm+ 005 mm 1,25 mm * 0,10 mm Na 240
/-0,10 mm /- 0,05 mm

R57026-00-SW 100 85,0 mm 2,3 £ 0,05 mm 1,20 + 0,05 mm Ca/Na/Li 200

*Non adapté a la mesure du lactate sur les analyseurs Radiometer car cette mesure nécessite un tube d'héparine équilibrée.

Symboles et signes de sécurité utilisés sur le dispositif et étiquetage :

Symbole ou

Symbole ou

signe de Signification signe de Signification
sécurité sécurité
M
d Fabricant '7/T§-' Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
O

EC |REP

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Conserver au sec

R

Attention : La loi fédérale limite la vente de
ce dispositif a un médecin ou sur
prescription.

Ne pas réutiliser

Date de fabrication

Dispositif médical

-l
w

Date limite d'utilisation

Consultez le mode d'emploi

LOT

Code du lot

Attention

REF

Numéro catalogue

Ne pas restériliser

STERILEEO

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler d Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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@ Indique un dispositif médical qui contient une Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
pile bouton au Lithium. et consulter le mode d'emploi

LN
1 ! Systéme de barriére stérile unique avec R " - .
! ' SN Systéme de barriére stérile unique
Y emballage de protection a I'extérieur

‘

%‘ﬂ Distributeur Importateur

Instructions d'utilisation :

CONTROLE : N'utilisez pas I'appareil si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si les dispositifs sont endommagés. Assurez-
vous d'avoir le contenu complet du kit avant de I'utiliser (voir « Contenu du dispositif »).

UTILISATION :

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

2. Sélectionnez un tube capillaire dans le kit et placez-le dans le portoir de
la pipette de prélévement. Positionnez I'extrémité du tube dans le I 2 -
portoir en position (1) puis avancez-le délicatement vers la poignée
arriére du tube en position (2). Assurez-vous que le tube est fixé avant %
de procéder au préléevement. Le kit contient un deuxiéme portoir tube
capillaire a deux extrémités, si désiré.

3. Suivez la procédure de I'hopital 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 feetus.

4. Retirez I'obturateur de I'amnioscope. Positionnez I'appareil lumineux Amnilume™ dans la fente de 'amnioscope puis
poussez délicatement pour enclencher. La lumiére s'allumera lorsque I'appareil lumineux sera correctement installée.
Entre les prélévements, retirez I'appareil lumineux Amnilume™ de I'endoscope en appuyant dessus avec le pouce.

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

6. Retirez I'obturateur. Positionnez I'extrémité biseautée en tournant I'endoscope afin d’obtenir la meilleure fermeture

possible contre la présentation feetale. Faire tourner pour fixer le module de source lumineuse en position sur le cadran

supérieur

Maintenez un contact étroit entre I'amnioscope et le cuir chevelu pour empécher toute fuite de liquide.

Nettoyez la zone de ponction a 'aide des forceps et des compresses de gaze fournis détectables aux rayons X verts.

9. A laide 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 prélévement est fournie pré-installée avec une lame R
pour le prélévement de sang feetal. En tenant légérement le %’:}g&ﬁ A
manche et lattache arriére (A), poussez le manche vers I'avant . "
pour faire sortir la lame (B). Assurez-vous que la lame est I D

bloquée vers I'avant avant de l'utiliser. B

I'l. Effectuez la ponction de peau a travers 'amnioscope au moyen de
la pipette de prélévement. Pratiquez une incision (i) verticale,
tournez la lame de 90° puis pratiquez une seconde incision pour - B
former une croix ou (ii) pratiquez une incision verticale, puis asacsan
dirigez la lame vers le bas pour agrandir I'incision en utilisant D
Pextrémité avant de la lame pour pratiquer une seule incision de 4 mm de long.

12. Attendez toujours qu’une goutte de taille significative (3 a 4 mm) se forme sur la surface avant de la
collecter. N’entaillez jamais le cuir chevelu et évitez de pratiquer de multiples petites incisions.

13. Pour collecter le prélévement sanguin, appuyez sur le bouton du dispositif pour rétracter la lame de prélévement de sang
foetal et dirigez le tube capillaire vers la goutte.

14. Collectez rapidement I'échantillon sanguin en remplissant complétement le tube et en évitant la formation de bulles d’air.
Le prélévement doit étre rapide pour éviter la coagulation du sang.

®© N

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler d Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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I5. Tournez légérement pour retirer le tube capillaire de la pipette de prélevement et recouvrez les extrémités a I'aide des
protections fournies. Emportez-le immédiatement a I'analyseur. Respectez attentivement les instructions du fabricant
en ce qui concerne le mélange d’échantillons.

16. Assurez-vous toujours que l'extrémité propre non-exposée au foetus est examinée par I'analyseur. Veuillez noter :
Certains analyseur nécéssitent un « récupérateur de caillot » (non fourni). Veuillez vous référer aux instructions du
fabricant pour obtenir des conseils sur la nécessité d'utiliser un récupérateur de caillot.

17. Assurez-vous toujours que le mode de mesure correct est sélectionné avant de réaliser I'analyse.

Aprés le prélévement :

18. L'hémostase est réalisée en appliquant une pression sur le site de ponction avec une compresse pendant une contraction
compléte.

Elimination : Ce dispositif, ses accessoires et les consommables utilisés avec lui doivent &tre manipulés et éliminés conformément
a la politique de I'établissement de soins de santé et dans le respect de toutes les réglementations applicables, y compris, mais sans
s'y limiter, celles relatives a la santé et a la sécurité humaines et a la protection de I'environnement. Assurez-vous que les objets
tranchants sont éliminés dans un conteneur a objets tranchants et que les dispositifs sont décontaminés avant leur élimination ou
leur transfert a un tiers, et qu'ils sont accompagnés d'un certificat de décontamination. L’appareil lumineux Amnilume™ de Rocket
Medical contient des cellules d'alimentation basées sur des piles au lithium-ion. Les piles au lithium sont adaptées a I'incinération
ou a I'élimination en décharge.

Déchets d'équipements électriques et électroniques : En Europe, I'élimination de cet appareil doit
étre effectuée conformément a la directive DEEE (2002/96/CE). Ne pas jeter I'appareil avec les déchets
ménagers.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler d Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Productnaam: Rocket Medical Foetale Bloedafname (FBA) Kits

Procedurepakket Productcode:

R57018-00-SW - FBA Kit - 5 x 55uL Capillaire Buisjes

R57024-00-SWV - FBA Kit - 5 x 85uL Capillaire Buisjes

R57026-00-SW - FBA Kit - 5 x 100pL Capillaire Buisjes

Afbeelding van het Apparaat:

Sponstang

Capillaire
buisdoppen

Paraffine buisje

Gaaskompres

Obturator

Amnioscoop

®Rocketmedical M

Inhoud van het Apparaat:

Wattenstaafjes

Capillaire buisjes

Amnilume™

Houder voor
capillaire buisjes

FBA
bemonsteringsstaaf]

APPARAAT REF

NAAM VAN HET
APPARAAT

QTY

WETTELIJKE I
FABRIKANTGEGEVENS

FBA Bemonsteringsstaafje
voor 55pl Capillaire Buisjes

Standaard FBA-amnioscoop

Amnilume™

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

ZPACKOL le:?I:]:ser voor capillaire | Washington, NE38 9BZ, VKwww.rocketmedical.com
Paraffine Buisje |
Capillaire buisdoppen 10
R57018-00-SW Gaaskompres 5
RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBEO095 55pl Capillaire Buisje 5 2700 Kgbenhavn, Denemarken
radiometer@radiometer.dk
WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Sponstang | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, VK customercare@wms.co.uk
) APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
ZSWABO0O8 Wattenstaafjes 6 Saint-Denis, Zwitserland info@applimed.ch
FBA Bemonsteringsstaafje |
voor 85pl Capillaire Buisjes
Standaard FBA-amnioscoop |
Amnilume™ | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
R57024-00-SW ZPACKO12 Houder voor capillaire | Washington, Engeland, NE38
buisjes 9BZwww.rocketmedical.com
Paraffine Buisje |
Capillaire buisdoppen 10
Gaaskompres 5

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE094 85l Capillaire Buisje 5 2700 Kgbenhavn, Denemarken
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Sponstang | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, VK customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Zwitserland info@applimed.ch

ZSWABO008 Wattenstaafjes 6

FBA Bemonsteringsstaafje
voor 100pl Capillaire |
Buisjes

Standaard FBA-amni i
rancaar Amnieseecp ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Amnilume™ |

ZPACKOI13 prew Washington, Engeland, NE38
Houder voor capillaire .
| 9BZwww.rocketmedical.com

buisjes
Paraffine Buisje |
R57026-00-SW Capillaire buisdoppen 10
Gaaskompres 5
ZTUBE! I3 100l Capillaire Buisje 5 VITREX MEDICAL A/S, Vasekar 6, 2730 Herlev,

Denemarken vitrex@yvitrex.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Sponstang | House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, VK customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan I, 1618 Chatel-
Saint-Denis, Zwitserland info@applimed.ch

ZSWABO008 Wattenstaafjes 6

Beoogd Gebruik:

Het bemonsteringsstaafje is bedoeld om een kleine incisie te maken in de foetale hoofdhuid om vervolgens een bloedmonster af
te kunnen nemen voor latere analyse.

De Rocket Medical Amnioscoop en Amnilume™ zijn bedoeld om toegang tot en verlichting van de foetale hoofdhuid te bieden
tijdens foetale bloedafname.

De Rocket Medical capillaire buishouder is bedoeld om de capillaire buis(jes) vast te houden om foetale bloedmonsters te
verzamelen voor latere analyse.

De Rocket Medical paraffine is bedoeld om aangebracht te worden op de hoofdhuid van de foetus om bloedplassen/druppelvorming
te bevorderen voor verzameling voor latere analyse.

De Rocket Medical capillaire buisdop is bedoeld om het foetale bloedmonster te beschermen tijdens de overdracht naar de
analyser van derden.

De Rocket Medical gaasjes zijn bedoeld om de hoofdhuid van de foetus te reinigen.

Indicaties:

De hulpmiddelen van Rocket Medical in dit procedurepakket zijn geindiceerd voor gebruik bij patiénten die foetale bloedanalyse
(voor pH/bloedgas niveaus) tijdens de bevalling. Dilitatie van minimaal 3cm is vereist, met gescheurde vliezen.

Contra-indicaties:

Foetale bloedafname is gecontra-indiceerd:
e wanneer er een acuut foetaal compromis is (bijvoorbeeld foetale bradycardie van >3minuten)
e wanneer er een acute situatie voordoet, zoals verzakking van de navelstreng, baarmoederruptuur of vermoedelijke
placenta-abruptie.
e wanneer het volledige klinische beeld suggereert dat de geboorte moet worden bespoedigd, bijvoorbeeld in gevallen van
maternale sepsis of onstabiele pre-eclampsie
omdat dit een dringende noodzaak om de foetus ter wereld te brengen zou vertraging, wat zou leiden tot een verslechtering van
de foetale conditie.

FBA is ook gecontra-indiceerd:
e in gevallen van placenta previa, omdat dit ernstige bloedingen kan veroorzaken.
e  bij maternale trombocytopenie, omdat dit kan leiden tot meer bloedingen, blauwe plekken of abnormale bloedstolling.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.

ZDOCKI195 Rev 20 24 APR 2023 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023 Alle rechten voorbehouden.  Pagina 41 van 52



mailnaar:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/
mailnaar:radiometer@radiometer.dk
mailnaar:customercare@wms.co.uk
mailnaar:info@applimed.ch
http://www.rocketmedical.com/
mailnaar:vitrex@vitrex.dk
mailnaar:customercare@wms.co.uk
mailnaar:info@applimed.ch

FBA-KITS MET BEMONSTERINGSTAAF . (n)
GEBRUIKSAANWIJZING @ Rocketmedical

e wanneer de foetus prematuur is (minder dan 34+0 weken), omdat dit kan leiden tot bestaande foetale anemie of deze
kan verergeren.

e wanneer de moeder bevestigd drager is van hemofilie en de foetus is aangetast of een onbekende status heeft, aangezien
dit kan leiden tot meer bloedingen.

e waar er een risico is op overdracht van maternale-foetale infectie (bijvoorbeeld actief herpes simplex-virus, HIV en
hepatitis C). Wees voorzichtig en raadpleeg uw lokale klinische beleidslijnen en procedures in gevallen waarin de vrouw
positief is voor groep B-streptokokken, gonorroe, hepatitis A, hepatitis B of syfilis.

e in gevallen van gezichtspresentatie omdat er permanente littekens in het gezicht of letsel aan het oog kunnen zijn.

e wanneer de identificatie van het presenterende deel onzeker is, aangezien er een incisie kan worden gemaakt in de foetale
geslachtsorganen, het gezicht of de fontenellen, wat kan leiden tot blijvend letsel aan het oog, verlies van CSF of littekens.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de amnioscoop en de hoofdhuid van de foetus nauw contact houden tijdens de
bemonsteringsprocedure om lekkage van vruchtwater in het bloedmonster te voorkomen, aangezien
dit kan leiden tot een vals geruststellend resultaat.

WAARSCHUWING: Gebruik deze kip niet zonder voorafgaande verificatie dat deze geschikt is voor gebruik met de
analyser.

WAARSCHUWING: Er bestaat onzekerheid over het nut van FBA bij vrouwen met koorts, sepsis of vermoedelijke sepsis,
aangezien FBA ten onrechte geruststellend kan zijn. In deze gevallen moet de beslissing om FBA uit
te voeren of de verkregen resultaten van FBA worden besproken met een adviserende
verloskundige.

WAARSCHUWING: Dit apparaat bevat 2 op lithium gebaseerde primaire cellen.

Probeer het apparaat NIET te demonteren.
Probeer de batterijen NIET op te laden of kort te sluiten.
Lithiumcellen zijn geschikt voor verbranding of storten.

LET OP: Vermijd foetaal gezicht, fontanellen en genitalién. Rocket Medical FBA messen hebben maximale
penetratiediepte van 2,Imm

LET OP: Gebruik geen ethylchloridespray - dit kan het interne oppervlak van de plastic amnioscoop nadelig
beinvloeden

LET OP: Zorg ervoor dat zowel de obturator als de Amnilume™ zich op hun plaats in de amnioscoop

bevinden voordat ze bij de patiént worden ingebracht. Als de Amnilume™ niet op zijn plaats zit, kan
de obturator buiten het uiteinde van de amnioscoop uitsteken, waardoor weefsel van de patiént
bekneld kan raken tussen de amnioscoop en de obturator.

LET OP: Volg zorgvuldig de instructies van de fabrikant van de analysator om te bepalen welk capillair buisje
nodig is. Het niet gebruiken van het juiste bloedvolume, het selecteren van de juiste analysemodus
of het gebruik van geklonterde of verontreinigde monsters kan leiden tot fouten in de resultaten of
afwijzing van het hele monster.

LET OP: Gebruik het monster NIET als het bloed stolt.

LET OP: Vermijd het verspreiden van lucht door het monster; monsters met luchtbellen kunnen door de
analysator worden afgekeurd.

Voordelen Risico: Rocket Medical plc heeft alle nodige stappen ondernomen om ervoor te zorgen dat de resterende risico's die
samenhangen met het gebruik van FBA-kits met bemonsteringsstaafje zoveel mogelijk worden beperkt, dit door het toepassen van
bestaande geavanceerde technieken met betrekking tot het ontwerp en de fabricage van deze medische apparaten, zodat de
veiligheid kan worden gegarandeerd. Rocket Medical Plc concludeert dat de algemene medische voordelen van FBA-kits met
bemonsteringsstaafje opwegen tegen de mogelijke risico's bij gebruik zoals omschreven bij het beoogde gebruik.

Prestatieclaims en Klinisch Voordeel: De beoogde prestatieclaims voor het apparaat zijn:

e Het maken van een kleine incisie in de foetale hoofdhuid
e Het apparaat is veilig om te gebruiken
e Ondersteunt het verzamelen van bloed dat geschikt is voor latere analyse

Het beoogde klinische voordeel is:
e De bepaling van de pH-waarde van het foetale bloed om te helpen bij het nemen van beslissingen tijdens de bevalling.

Ongewenste Bijwerkingen: Foetale bijwerkingen zijn onder meer: bloeding, hematoom en infectie op het incisiepunt.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Beschrijving van het apparaat: De Rocket Medical amnioscoop en amnilume zijn met elkaar verbonden om toegang te
verkrijgen tot en het verlichten van de foetale hoofdhuid. De amnioscoop - met het amnilume eraan bevestigd - wordt in de vagina
ingebracht met de plastic obturator om ervoor te zorgen dat er op de plaats een gladde voorrand wordt verkregen. De obturator
(die samen met de amnioscoop als een apparaat wordt beschouwd) wordt vervolgens verwijderd.

De amnioscoop biedt toegang tot het foetale hoofd en helpt ook bij het voorkomen van het binnendringen van vruchtwater in het
bloedmonster. Vruchtwater kan de meting veranderen en een vals geruststellend resultaat geven.

Zodra de amnioscoop is ingebracht, wordt de foetale hoofdhuid voorbereid om bloedafname. De hoofdhuid wordt gereinigd door
een gaasje en tang. Vervolgens wordt er een dunne laag paraffine aangebracht op de hoofdhuid van de foetus (door middel van
wattenstaafjes) om het verzamelen van het bloedmonster makkelijker te maken. De procedureverpakking bevat vijf buisjes van
een van de drie verschillende formaten capillaire buisjes.

Ter voorbereiding op de monsterafname wordt een capillair buisje in de houder van een Rocket Medical Bemonsteringsstaafje of
een Rocket Medical Capillaire Buishouder geplaatst, afhankelijk van de voorkeur van de arts. Het Bemonsteringsstaafje heeft een
houder voor een enkel buisje, terwijl de Capillaire Buishouder maximaal twee buisjes kan bevatten, één aan elk uiteinde.

Het bemonsteringsstaafje is een apparaat dat de middelen combineert om de foetale hoofdhuid te doorboren en om de capillaire
buis vast te houden voor bloedmonsterafname voor capillaire werking.

Na preparatie van de hoofdhuid wordt het Bemonsteringsstaafje door de amnioscoop ingebracht. Wanneer de foetale hoofdhuid
is doorboord en er zich een druppel/plas foetaal bloed heeft gevormd, wordt de capillaire buis aangeboden aan de bloeddruppel,
die de buis binnenkomt door capillaire werking. Capillaire buisdoppen worden geleverd in het procedurepakket, die kunnen
worden gebruikt om het monster te beschermen tijdens overdracht naar de analysator. De capillaire buis wordt ingebracht in
een bloedgasanalysator, die de pH/bloedgasmeting zal uitvoeren. De meting wordt geinterpreteerd aan de hand van klinische
richtlijnen.

Eén procedurepakket kan tot vijff monsters bevatten door middel van presentatie van meerdere capillaire buisjes aan de
bloeddruppel. Zodra het/de bloedmonster(s) is/zijn verzameld, worden de Rocket Medical FBA-apparaten uit de vagina verwijderd
en moeten ze worden weggegooid. Het mes is niet bedoeld om opnieuw te worden gebruikt, aangezien het bot kan zijn geworden
en hergebruik ook een risico op infectie kan opleveren. Herintroductie van de amnioscoop kan ook het risico op infectie verhogen.

Gebruiker:De beoogde gebruiker is een professionele zorgverlener die bedreven is in afnemen van foetale bloedafnames en
werkt in overeenstemming met de lokale en nationale richtlijnen. Het apparaat kan ook worden gebruikt door een stagiair onder
toezicht van een professionele zorgverlener die bekwaam is in het uitvoeren van FBA.

Patiéntpopulatie: De beoogde doelgroep voor dit apparaat zijn zwangere patiénten tijdens de bevalling.
Omgeving: Dit apparaat is bedoeld om in een klinische setting te gebruiken.

Uitsluitend Voor Eenmalig Gebruik: het apparaat heeft mogelijk geen structuur om hergebruik te ondersteunen, dit kan
leiden tot schade aan de patiént en/of gebruiker. Hergebruik kan leiden tot schade aan patiénten en gebruikers door
kruisbesmetting en infectie.

Steriel: het apparaat wordt steriel geleverd door ethyleenoxide (EO) / Gamma Irradiation. Niet opnieuw steriliseren; het is
misschien niet mogelijk om het vereiste niveau van steriliteitsborging te bereiken na hersterilisatie van een gebruikt hulpmiddel.
Hersterilisatie kan ook de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten, wat kan leiden tot defecten aan het hulpmiddel.

MRI-veiligheid: Dit apparaat is niet bedoeld om routinematig in een MRI-omgeving te hanteren en de compatibiliteit is niet
geverifieerd.

Algemene Informatie: Rocket Medical levert een reeks aan FBA-kits die geschikt zijn voor een breed scala aan
bloedgasanalysatoren. Raadpleeg de onderstaande tabel voor de specificatie van de capillaire buisjes die bij elke kit worden
meegeleverd en raadpleeg de handleiding van uw analysator en het volume van de monsters om de meest geschikte kit voor uw
analyser te selecteren. Indien meer dan een buisje geschikt is, kies dan het buisje met het kleinste volume om het verzamende
bloedvolume te minimaliseren.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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(nl)

. . . Heparine Concentratie
FBA-Kit Volume pl Lengte Buisje oD ID e U/ml
R57018-00-SW* 55 60 mm +/- | mm | >!0mm*0.05mm | 1,25 mm + 0,1 mm/ Nvt 240
/-0, mm -0,05 mm
R57024-00-SW* 85 87 mm +/- | mm | 210 mm * 0,05 mm | 1,25 mm + 0,10 mm Nve 240
/-0,10 mm /-0,05 mm
R57026-00-SW 100 85,0 mm 2,3 £ 0,05 mm 1,20 + 0,05 mm Ca/NalLi 200

*Niet geschikt voor lactaatmeting op Radiometer-analyzers, aangezien voor deze meting een gebalanceerde heparinebuis nodig is.

Symbolen en veiligheidstekens gebruikt op het apparaat en de opschriften:

Symbool of
Veiligheidsteken

Betekenis

Symbool of
Veiligheidsteken

Betekenis

aal

Fabrikant

M

—
ZiN

Weghouden bij zonlicht

EC

REP

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Droog houden

Re.s

Let op: Volgens de federale wetgeving mag
dit apparaat alleen door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

Niet hergebruiken

Fabricagedatum

Medisch apparaat

-l
w

Gebruiken tot datum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

LOT

Batchcode

Let op

REF

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

STERILE|EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide Bevat geen natuurlijke rubberlatex
@ Geeft een medisch apparaat aan dat een Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
Li lithium knoopcelbatterij bevat. is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
|
‘:" \‘, Enkelvoudig steriel barriéresysteem met Enkelvoudie steriel barrieresysteem
R Z* beschermende verpakking aan de buitenkant g 4

Distributeur

Importeur

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Gebruiksaanwijzing:

CONTROLEER: Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of indien de apparaten zijn beschadigd. Zorg ervoor dat
u voor gebruik over de volledige inhoud van de kit beschikt (zie ‘Inhoud van het Apparaat’).

GEBRUIK:

.
2.

© N

17.

Haal de kit met aseptische techniek uit de buitenzak en vouw het buitenste folie open om een steriel veld te vormen.
Selecteer een capillair buisje uit het buisje in de kit en laad het in de

houder op het bemonsteringsstaafje. Plaats het uiteinde van de buis in de I 2 -
houder bij (1) en voer dan voorzichtig in de achterste buisgreep bij (2). : =

Zorg ervoor dat het buisje goed vastzit voordat u de monsters afneemt.

De kit bevat indien gewenst een secundaire capillaire buishouder met

twee uiteinden.

Bereid volgens de lokale ziekenhuisprocedure het perineum en de vagina voor en voltooi een vaginaal onderzoek om de
cervicale dilatatie en het station van het foetale hoofd vast te stellen.

Verwijder de obturator van de amnioscoop. Plaats de Amnilume™-lichtmodule in de gleuf in de amnioscoop en druk
zachtjes om vast te klikken. Het licht wordt geactiveerd wanneer de lichtbron correct is geplaatst. Verwijder tussen de
monsters door de Amnilume ™ -lichtbron van de endoscoop door deze met de duim af te duwen.

Breng de amnioscoop compleet met obturator in de vagina tegen de foetale presentatie aan en zorg ervoor dat de
baarmoederhals niet bekneld raakt.

Verwijder de obturator. Plaats het afgeschuinde uiteinde door de amnioscoop te draaien om de best mogelijke afsluiting
tegen de foetale presentatie te verkrijgen. Draai om uiteindelijk de lichtbron in het bovenste kwadrant te plaatsen.

Zorg voor nauw contact tussen de amnioscoop en de hoofdhuid om lekkage van vloeistof te voorkomen.

Maak het prikgebied schoon met de meegeleverde groene rontgen-detecteerbare gaasjes en tangen.

Breng met een schoon wattenstaafje een dunne laag witte zachte paraffine (meegeleverd) aan op het prikgebied om
bloedaggregatie te bevorderen. Verwijder het teveel met een nieuw droog wattenstaafje voordat u
huidpunctie uitvoert.

Het bemonsteringsstaafje wordt geleverd met een

voorgemonteerd FBA-blad. Houd de schacht en de achterste | - A

vingergreep (A) lichtjes vast en duw de greep naar voren om het i
mes (B) bloot te leggen. Zorg ervoor dat het mes voor — - D

gebruik naar voren is vergrendeld. -+

. Voer huidpunctie uit via de amnioscoop met behulp van het

Bemonsteringsstaafje. Ofwel (i) maak een verticale steek, draai het
mes 90° en maak een tweede steek om een kruis te vormen of (ii) o -
maak een verticale steek, kantel het mes vervolgens omhoog en

strek het uit met behulp van de voorkant van het mes om een
enkele incisie van 4 mm lang te maken.

p—

. Wacht altijd tot er zich een flinke (3-4 mm) rups op het oppervlak heeft gevormd voordat u gaat

verzamelen. Sla nooit op de hoofdhuid en vermijd meerdere kleine steken.

. Om het bloedmonster af te nemen, drukt u op de knop op de buisschacht om het FBA-blad terug te trekken en de

capillaire buis op de plaats te kantelen.

. Verzamel snel een bloedmonster, vul het buisje volledig, zonder luchtbellen. Het verzamelen moet versneld worden om

bloedstolling te voorkomen.

. Draai lichtjes om het capillaire buisje van het bemonsteringsstaafije te verwijderen en sluit beide uiteinden af met de

meegeleverde doppen. Breng het onmiddellijk naar de analysator. Volg de instructies van de fabrikant van de analysator
met betrekking tot het mengen van de monsters.

. Zorg er altijd voor dat het schone, niet-foetale blootgestelde uiteinde aan de analysator wordt aangeboden. Let op:

sommige analysatoren hebben een 'stolselvanger' nodig. Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor advies over
wanneer er een stolselvanger nodig is.
Zorg er altijd voor dat de juiste meetmodus is geselecteerd voordat u een analyse uitvoert.

Na monsterafname:

18.

Hemostase wordt bewerkstelligd door druk uit te oefenen met een wattenstaafje op de prikplaats van de foetus voor
één volledige samentrekking.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Woeggooien: Dit apparaat, de accessoires en de verbruiksartikelen die worden gebruikt, moeten worden behandeld en afgevoerd
in overeenstemming met het beleid van de zorginstelling en met inachtneming van alle toepasselijke voorschriften, inclusief maar
niet beperkt tot die met betrekking tot de gezondheid en veiligheid van de mens en de zorg voor de omgeving. Zorg ervoor dat
scherpe voorwerpen worden weggegooid in een naaldencontainer en dat apparaten worden ontsmet voordat ze worden
weggegooid of overgedragen aan een derde partij en worden geleverd met een ontsmettingscertificaat. De Rocket Medical
Amnilume ™-lichtmodule bevat krachtcellen op basis van lithium-ion. Lithiumcellen zijn geschikt voor verbranding of storten.

Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur: In Europa moet dit apparaat worden
afgevoerd in overeenstemming met de WEEE-richtlijn (2002/96/EG). Gooi dit apparaat niet bij het

gemeentelijk afval.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Produktnamn: Rocket Medical Kit for fosterblodsprovtagning (FBS-kits)
Procedurpaketets produktkoder:

R57018-00-SWV - FBS-kit - 5 x 55uL Kapillarror

R57024-00-SWV - FBS-kit - 5 x 85pL kapillarror

R57026-00-SWV - FBS-kit - 5 x 100uL Kapillarror

Enhetsbild:

Pincett for

svamphallning Svabbpinne

Kapillarror
Kapillarrorslock

Amnilume™

Paraffinror
Svabbar av Kapillarrérshallare
gasbinda
Obturator
FBS-
provtagningsstav
Amnioskop

Enhetsinnehall:

JURIDISKA d
ENHETSREF. ENHETSNAMN | ANTAL TILLVERKARDETALJER

FBS-provtagningsstav for
55pl Kapillarror

Standard FBS Amniosk
ATAE o TP ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Amnilume

|
ZPACKOI | : Washington, England, NE38 9BZ
|

Kapilldrrérshallare .
www.rocketmedical.com

Paraffinror
Kapillarrorslock 10
R57018-00-SW Svabbar av gasbinda 5

RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBEO095 55ul kapillarror 5 2700 Kopenhamn, Danmark
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Pincett for svamphallning I House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Storbritannien customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chitel-
Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch

ZSWABO008 Svabbpinnar 6

FBS-provtagningsstav for
85ul Kapillarror

dard FBS Amniosk
Standard FBS Amnioskop ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Amnilume

|
R57024-00-SW ZPACKOI12 : Washington, England, NE38 9BZ
I

Kapillarrorshallare :
www.rocketmedical.com

Paraffinror
Kapilldrrorslock 10
Svabbar av gasbinda 5

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sd bor hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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RADIOMETER MEDICAL APS, Akandevej 21,
ZTUBE094 85yl Kapillarror 5 2700 Kopenhamn, Danmark
radiometer@radiometer.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Pincett for svamphallning House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Storbritannien customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chitel-
Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch

ZSWABO008 Svabbpinnar 6

FBS-provtagningsstav for
100 pl Kapillarror

Standard FBS Amnios!
ANCATE Do SIRIORED ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Amnilume

|
ZPACKOI3 : Washington, England, NE38 9BZ
|

Kapillirrérshallare :
www.rocketmedical.com

Paraffinror
Kapillarrorslock 10
R57026-00-SW Svabbar av gasbinda 5
ZTUBE! 13 1004l Kapillirrar 5 VITREX MEDICAL A/S, Vasekar 6, 2730 Herlev,

Danmark vitrex@vitrex.dk

WILLIAMS MEDICAL SUPPLIES LTD, Craiglas
ZSPNGO007 Pincett for svamphallning House, Maerdy Industrial Estate North, Rhymney,
NP22 5PY, Storbritannien customercare@wms.co.uk
APPLIMED SA, Rte de Pra de Plan |, 1618 Chitel-
Saint-Denis, Schweiz info@applimed.ch

ZSWABO008 Svabbpinnar 6

Avsedd anvidndning:

Provtagningsstaven ar avsedd att anviandas for att gora ett litet snitt i fostrets harbotten och for att halla kapillirroret sa att
blodprov kan samlas in fran fostret for efterfoljande analys.

Rocket Medical:s Amnioskop och Amnilume™ &r avsedda att ge tillgang till och belysning av fostrets harbotten vid blodprovstagning
fran fostret.

Rocket Medical:s kapillarrorshallare dr avsedd att anvindas for att halla kapillarréret/réren sa att fosterblodsprov kan samlas in for
efterfoljande analys.

Rocket Medical:s paraffin 4r avsett att appliceras pa fostrets harbotten for att underlitta bildandet av blodpdlar/droppar for
insamling och efterfoljande analys.

Rocket Medical:s kapillarrorslock ar avsett att anvandas for att skydda fosterblodsprovet under overforingen till den tredjeparts
analysatorn.

Rocket Medical:s svabbar av gasbinda ar avsedda att anvindas for att rengora fostrets harbotten.

Indikationer:

Rocket Medical:is enheter i detta procedurpaket ar avsedda for patienter som behover analysera fosterblod (for pH- och
blodgasnivaer ) under forlossningen. En utvidgning pa minst 3 cm kravs, med brustna membran.

Kontraindikationer:

Provtagning av fosterblod ar kontraindicerat:
e vid akut fosterpaverkan (t.ex. fosterbradykardi i >3 minuter).
e nir det finns en akut hindelse sasom navelstrangsprolaps, livmodersruptur eller misstiankt placentaabruption
e om den fullstindiga kliniska bilden tyder pa att forlossningen bor paskyndas, som vid sepsis hos modern eller instabil
preeklampsi.
eftersom detta skulle fordroja ett bradskande behov av att forlosa fostret, vilket skulle leda till att fostrets tillstand forsimras.

FBS ar ocksa kontraindicerat:
e vid fall av placenta previa eftersom det kan orsaka allvarliga blodningar.
e vid trombocytopeni hos modern eftersom detta kan leda till 6kad blédning, blamarken eller onormal blodkoagulation.
e nar fostret ar for tidigt fott (mindre an 34+0 veckor) eftersom detta kan leda till eller forvarra befintlig anemi hos fostret.
e nar modern ar en bekraftad barare av hemofili och fostret antingen ar drabbat eller har okand status, eftersom detta kan
leda till okad blodning.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sd bor hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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e  dir det finns en risk for dverforing av infektioner fran mor till foster (t.ex. aktivt herpes simplex-virus, HIV och hepatit
C). Var forsiktig och se lokala kliniska riktlinjer och rutiner i de fall da kvinnan ar positiv for grupp B-streptokocker,
gonorré, hepatit A, hepatit B eller syfilis.

e  da ansiktet 4r nirmast apparaten eftersom det kan uppsta permanenta irr i ansiktet eller dgonskador.

e nar det ar osakert vilken del av fostret som foreligger, eftersom ett snitt kan goras i fostrets konsorgan, ansikte eller
fontaneller, vilket kan leda till permanent skada pa dgat, forlust av CSF eller arrbildning.

VARNING:  Setill att nira kontakt mellan amnioskopet och fostrets skalp uppritthélls under provtagningen for att férhindra
att fostervatten lacker in i blodprovet, eftersom detta kan leda till ett falskt lugnande resultat.

VARNING: Anvind inte detta kit utan att forst ha kontrollerat att det ar lampligt for anvandning med analysatorn.

VARNING: Det rader osikerhet om nyttan av FBS hos kvinnor med feber, sepsis eller misstankt sepsis, eftersom FBS kan
vara falskt lugnande. | dessa fall bor beslutet att utféra FBS eller resultaten fran FBS diskuteras med en
radgivande forlossningslikare.

VARNING: Denna enhet innehaller 2 litumbaserade primira batterier.

Forsok INTE ta isar enheten.
Forsok INTE att ladda eller kortsluta batterierna.
Litiumceller lampar sig for forbranning eller deponering.

OBS: Undvik fostrets ansikte, fontaneller och genitalia. Rocket Medical:s FBS-blad har ett maximalt penetrationsdjup
pa2,| mm.

OBS: Anvind inte Etylkloridsprej — detta kan paverka amnioskopets inre plastytor negativt.

OBS: Se till att bade obturatorn och Amnilume™ ar pd plats i amnioskopet innan de férs in i patienten. Om

Amnilume™ inte dr pa plats sd kan obturatorn sticka ut utanfér amnioskopets dnde, vilket kan leda till att
patientvavnad fastnar mellan amnioskopet och obturatorn.

OBS: Folj noggrant analysatortillverkarens anvisningar for att bestaimma vilket kapillarror som kravs. Anvandning av
fel blodvolym, fel analysmetod, eller koagulerade eller kontaminerade prover kan ge felaktiga resultat eller
forkasta hela provet.

OBS: Anvand INTE provet om blodet koagulerar.

OBS: Undvik att sprida luft genom provet; prover som innehaller luftbubblor kan avvisas av analysatorn.

Nytta/risk: Rocket Medical plc har vidtagit alla nédvandiga atgarder for att se till att de kvarstiende riskerna i samband med
anviandningen av FBS-kits med provtagningsstav reduceras sa langt som mdjligt genom att tillimpa den senaste tekniken vid
utformning och tillverkning av dessa medicintekniska produkter for att garantera en saker anvandning. Rocket Medical plc drar
slutsatsen att de overgripande medicinska fordelarna med FBS-kit med provtagningsstav overvager de mojliga riskerna nar de
anvands enligt som avsett.

Prestandakrav och klinisk nytta: Apparatens avsedda prestanda ar:

e Att gora ett litet snitt i fostrets harbotten.
e Enheten ar siker att anvanda
e  For att samla in blod som ar lampligt for efterfoljande analys

Den avsedda kliniska nyttan ar:
e  Bestimning av pH-vardet i fostrets blod for att underlatta beslutsfattandet under forlossningen

Oonskade biverkningar: Fosterbiverkningar innefattar: blodning, hematom, infektion vid snittstallet.

Beskrivning av enheten: Rocket Medical:s amnioskop och amnilume ansluts till varandra for att ge tillgang till och belysning av
fostrets skalp. Amnioskopet - med amnilumet fastsatt - fors in i slidan med plastobturatorn pa plats for att ge en jimn framkant.
Darefter avlagsnas obturatorn (som betraktas som en anordning tillsammans med amnioskopet).

Amnioskopet ger tillgang till fostrets huvud och hjilper ocksa till att forhindra att fostervatten tranger in i blodprovet. Fostervatten
kan forandra matningen och ge ett falskt lugnande resultat.

Nar amnioskopet har forts in forbereds fosterets skalp for blodprovstagning. Harbotten rengdrs med en svabb av gasbinda och en
pincett. Darefter appliceras ett tunt lager paraffin pa fostrets harbotten (med hjilp av svabbpinnar) for att underlitta polbildning
av blodprovet for insamling. Procedurpaketen innehaller fem ror fran en av tre olika storlekar av kapillirror.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sd bor hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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Som férberedelse for provtagning placeras ett kapillarror i hallaren pa Rocket Medical:s Provtagningsstav eller Rocket Medical:s
Kapillirrérshallare, beroende pa vad klinikern foredrar. Provtagningsstaven har en hallare for ett enda ror, medan
Kapillarroérshallaren kan halla upp till tva ror, ett i vardera dnden.

Provtagningsstaven ar en anordning som kombinerar medel for att punktera fostrets harbotten och for att hélla kapillarréret for
blodprovstagning genom kapillarverkan.

Efter forberedelse av harbotten fors provtagningsstaven in genom amnioskopet. Nar fostrets harbotten har punkterats och en
droppe/pdl av fosterblod har bildats sa fors kapillirréret dver till bloddroppen, som da trianger in i roret genom kapillar verkan.
Kapillarrorslock finns med i procedurpaketet och kan anvandas for att skydda provet under overforingen till analysatorn.
Kapillarroret satts in i en blodgasanalysator, som ger pH- och blodgasmatningen. Matningen tolkas enligt kliniska riktlinjer.

Ett procedurpaket kan ta upp till fem prover genom att flera kapillarror fors over till bloddroppen. Nar blodprovet/proverna har
samlats in sa avldgsnas Rocket Medical:s FBS-enheter fran slidan och bor avyttras. Bladet 4r inte avsett att ateranvandas eftersom
det kan ha trubbats, och ateranvindning kan ocksa innebara en risk for infektion. Aterinférande av amnioskopet kan ocksa dka
infektionsrisken.

Anvindare: Den avsedda anvindaren ar sjukvardspersonal som dr kunnig i att ta blodprov fran foster och som arbetar i enlighet
med lokala och nationella riktlinjer. Enheten kan ocksa anvindas av en praktikant under &verinseende av sjukvardspersonal som
ar kunnig i att utfora FBS.

Patientgrupp: Den avsedda malgruppen for denna apparat ar gravida patienter under férlossning.
Miljo: Ska anvandas i en klinisk miljo.

Enbart for engangsbruk: enheten har kanske inte tillricklig strukturell integritet for att stodja ateranvandning, vilket kan
resultera i skada av patienten och/eller anvindaren. Ateranvandning kan resultera i skada av patienter och anvindare fran
korskontaminering och infektion.

Steril: produkterna levereras steriliserade genom etylenoxid (EQ) / gammastralning. Atersterilisera den inte; det kanske inte ar
mojligt att uppna erforderlig sterilitetssakerhetsniva vid atersterilisering av en tidigare anvand enhet. Atersterilisering kan dven
kompromissa enhetens strukturella integritet, vilket kan leda till enhetsfel.

MRI-sdkerhet: Den har enheten ar inte avsedd att anvandas rutinmassigt i en MRI-miljé och kompatibiliteten har inte
kontrollerats.

Allmin information: Rocket Medical tillhandahaller en rad FBS-kits som passar for ett stort antal blodgasanalysatorer. Se
tabellen nedan for specifikationerna for de kapillarror som levereras i varje kit och kontrollera din analysatormanual och
provtagningsvolym for att vilja det limpligaste kittet for din analysator. Om fler an ett ror ar lampligt, valj sa roren med den minsta
volymen for att minimera den insamlade blodvolymen.

q o = Typ av Koncentration
FBS-kit Volym pl Rorets langd oD ID heparin 1U/ml
R57018-00-SWV* 55 60 mm +/- | mm | 2'0mm +005mm | 1,25 mm + 0,1 mm/ Na 240
/-0, mm -0,05 mm
R57024-00-SWV* 85 87 mm +/- | mm | 210 mm*+0,05mm | 125 mm + 0,10 mm Na 240
/-0,10 mm /-0,05 mm
R57026-00-SW 100 85,0 mm 2,3 + 0,05 mm 1,20 + 0,05 mm Ca/NalLi 200

*Inte lampligt for laktatmatning pa Radiometer-analysatorer eftersom denna matning kraver ett balanserat heparinror.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sd bor hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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Symboler och sidkerhetsskyltar som anvinds pa enheten och dess mirkning:

Symbol eller

Symbol eller

- B | = B 1
sdkerhetsskylt etydelse sdkerhetsskylt etydelse
""‘-u.\‘,/
d Tillverkare ’/'|\‘* Hall borta fran solljus
|
Auktoriserad representant i Europeiska . .
EC |REP gemenskapen/Europeiska unionen Hall torre

R

Obs: Federal lag begransar forsaljning av den
har enheten till forsiljning eller order av en
lakare.

Ateranvind ej

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk enhet

-l
w

Bast fore-datum

Konsultera bruksanvisningen

LOT

Batchkod

Obs

REF

Katalognummer

Atersterilisera ej

STERILE|EO

Steriliserad med etenoxid

Innehdller inte naturligt latexgummi

Anger en medicinteknisk produkt som
innehaller en Litium-myntcell.

Anvind inte om forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen for instruktioner

o s Enkelt sterilt barridrsystem med yttre )
! ! . . Enkelt sterilt barriarsystem
R 2z skyddsforpackning

‘

Distributor

Importor

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sd bor hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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Bruksanvisning:

KONTROLLERA: Anvind inte om forpackningen ar dppen eller skadad eller om enheterna ar skadade. Se till att innehallet i
kittet ar komplett fore anviandning (see ‘Enhetsinnehall’).

ANVANDNING:

.
2.

Ta ut kittet ur den yttre pasen med aseptisk teknik och vik ut den yttre tickduken for att bilda ett sterilt falt.
Vilj ett kapillirror fran tuben i kittet och sitt in det i hallaren pa

provtagningsstaven. Placera rorets dnde i hallaren vid (1) och for sedan I 2 -
forsiktigt in i det bakre rorgreppet vid (2). Se till att slangen sitter fast ﬁ—' =

innan du tar prover. Kittet innehaller en andra kapillirrérshallare med

dubbla andar om du féredrar det.

Folj lokala sjukhusrutiner for att forbereda perineum och vagina, och genomfor en vaginal undersokning for att faststalla
livmoderhalsens utvidgning och fostrets huvudposition.

Ta bort obturatorn fran amnioskopet. Placera ljusmodulen Amnilume™ i sparet i amnioskopet och tryck forsiktigt for att
fa den i lage. Ljuset aktiveras nar ljuskallan dr korrekt monterad. Mellan provtagningarna tar du bort ljuskillan Amnilume ™
fran endoskopet genom att trycka bort den med tummen.

For in amnioskopet med obturator i slidan mot fostret och se till att livmoderhalsen inte fastnar.

Ta bort obturatorn. Placera den fasade dnden genom att rotera amnioskopet for att fa basta mojliga titning mot fostrets
placering. Vrid for att slutligen placera modulen med ljuskalla i den ovre kvadranten.

Hall nara kontakt mellan amnioskopet och harbotten for att forhindra lickage av vatska.

Rengdr punkteringsomradet med de gréna réntgendetekterbara svabbarna av gasbinda och den medféljande pincetten.
Applicera ett tunt lager vitt mjukt paraffin (medféljer) pa punkteringsomradet med en ren svabbpinne for att framja kapillar
blodansamling. Avldgsna 6verflodet med en ny torr svabbpinne innan huden punkteras.

Provtagningsstaven ar formonterad med ett FBS-blad. Hall latt fast

vid skaftet och det bakre fingergreppet (A), tryck greppet framat | d A

sa att bladet (B) blir synligt. Se till att bladet &r last framat
innan du anviander det.

. Anvand provtagningsstaven for att utfora en hudpunktering genom -

amnioskopet. Du kan antingen (i) gora en vertikal stot, rotera

bladet 90° och gor en andra stot for att bilda ett kors eller (i) géra
en vertikal stot, sedan vinkla bladet nedat och férlianga snittet med o - B
hjalp av bladets framkant for att skapa ett enda snitt som ar 4 mm -

langt.

. Vinta alltid tills det bildas en stor kula (3-4 mm) pa ytan innan du samlar in den. Hugg aldrig i harbotten och

undvik flera sma stotar.

. For att samla in blodprovet trycker du pa knappen pa stavskaftet for att dra tillbaka FBS-bladet och vinkla in kapillarroret

i kulan.

. Samla snabbt in blodprovet, fullstindigt fyllande roret utan luftbubblor. Insamlingen maste paskyndas for att undvika

blodpropp.

. Vrid latt for att ta bort kapillarréret fran provtagningsstaven och tick bada dndarna med de medféljande locken. Ta

genast till analysatorn. Folj analysatortillverkarens anvisningar om provblandning.

. Se alltid till att den rena, dnden utan fetal exponering fors till analysatorn. Observera: Vissa analysatorer kraver en

'proppfangare’ (medfdljer inte). Se tillverkarens anvisningar for att vigledning om nar en proppfangare behdvs.

. Kontrollera alltid att ratt matlage ar valt innan du utfor analysen.

Efter provinsamling:

18.

Hemostas uppnas genom att trycka pa punkteringsplatsen med en svabb under en hel sammandragning.

Avyttring: Denna enhet, dess tillbehor och forbrukningsmaterial som anvands med den ska hanteras och avyttras i enlighet med
vardmiljons policy och med hansyn till alla tillimpliga bestimmelser, inklusive, men inte begransat till, de som angar minniskors
hilsa och sikerhet samt miljohdnsyn. Se till att vassa féremal avyttras i behillare for vassa foremal och att utrustningen
dekontamineras innan den avyttras eller overfors till n[gon tredje part och forses med ett intyg om dekontaminering. Ljusmodulen
Rocket Medical Amnilume™ innehaller litiumjonbaserade batterier. Litiumceller lampar sig for forbranning eller deponering.

Avfall som utgéors av eller innehiller elektrisk och elektronisk utrustning: | Europa maste den
har enheten avyttras i enlighet med WEEE-direktivet (2002/96/EG). Avyttra inte apparaten i kommunalt
avfall.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sd bor hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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