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Instructions for use
PULSECATH iVAC2L®

STERILE: all contents are sterile. For single use only. Do not re-sterilize!

Contents:

LV17 catheter with insertion set
Membrane pump

Catheter protector

Extra PTFE Catheter inner tube

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

= | | |

Figure 1: the iVAC2L®, sizes and diameters are indicated on the product labels.

Device description

The iVAC is designed to provide circulatory support to patients with impaired left ventricular function.
At heart rates from 60 to 120 beats per minute, the circulatory support provided by the iVAC2L is

1.0 - 1.5 L/min. The iVAC functions in combination with an Intra Aortic Balloon Pump (IABP) driver.
Indication

The iVAC is intended for use in patients with impaired left ventricular function which require left
ventricular mechanical circulatory support for up to 24 hr.

The iVAC2L Tip should be positioned in the left ventricular cavity through the femoral artery.

Contraindications

Aortic disease: ascending aortic aneurism, severe aortic wall calcifications
Aortic valve disease: aortic valve stenosis, aortic valve insufficiency

Aortic valve prosthesis

Femoral artery stenosis

Aneurism of the aorta

Thrombus in left ventricle

No residual function of left ventricle

“Right ventricular failure”

Warnings

Read these instructions carefully before use.

These instructions describe the use of the iVAC in combination with IABP drivers (Datascope

98XT, CS100 and CS300 IABP driver, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave and

AC3). This manual does not replace the IABP driver's manual.

Be sure that all relevant personnel is adequately trained in using the iVAC and the IABP driver.

e Do not reintroduce the insertion set once removed from the catheter.

e Do not leave the device dormant for extended periods of time in order to prevent formation of
thrombi.

e In case of problems please contact the manufacturer.

e The iVAC is for single use only. Do not Reuse or re-sterilize! Reuse or re-sterilization will

compromise the mechanical properties of the device which may lead to device failure. As a result,

the patient might be injured or die. Reuse or re-sterilization will also create a risk of contamination

of the device. Contamination may cause patient infection, illness or death of the patient. After use,

dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local

government policy.
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The iVAC is permitted for use up to 24 hours. There is lack of clinical data to support the
application of the iVAC beyond this time point.

The iVAC functions are sub-optimal at heart rates lower than 60 bpm or higher than 120 bpm.

Use of the internal triggering mode will decrease the functioning of the iVAC.

The iVAC is not suitable for mobile use.

Patients should be kept sedated during use.

Make sure the femoral artery diameter is sufficiently large prior to insertion.

Do not use alcohol containing detergents to clean or disinfect the device prior to removal, as these
might damage the device which could lead to leakage of parts of the device.

Do not use tie-wraps to fasten the connection between the catheter and the membrane pump, as
tie-wraps can cause leakage of the connection.

Beware of needle sticks into the catheter: a puncture of the catheter will immediately cause
aspiration of air into the device, resulting in the air being ejected in the aorta of the patient. The
IABP driver should be switched off immediately when a problem is suspected.

For Datascope IABP driver, “IAB” in help screens should be read as “iVAC”.

Make sure the membrane pump driveline remains connected to the IABP driver. Also make sure the
membrane pump driveline is not kinked or compressed. A loose connection or kink will stop the
pumping action of the iVAC.

It is recommended to flush both ports of the LV17 catheter with insertion set every 5 minutes with
heparinized saline after insertion, as long as the insertion set has not been taken out. Make sure
the insertion set is fully de-aired before flushing.

Accordingly, PulseCath will not be responsible for any direct, incidental or consequential damages or
expenses resulting from use by untrained personnel or reuse of the product.

Precautions

Store in a dry, dark and cool place.

Do not use open or damaged packages.

Use prior to the ‘Use by’ date.

Use a pigtail catheter and corresponding guide wire to introduce the iVAC.

The product has been tested and qualified with accessories (see necessary equipment and
disposables). The use of any other accessory could result in complications and/or malfunction of
the iVAC.

Do not leave the patient unattended during use of the iVAC.

To prevent thrombosis and product malfunction the patient coagulation has to be suppressed
continuously. An ACT of 200 seconds minimum is recommended. Anticoagulation should be
monitored regularly.

Arterial pressure and ECG activity should be monitored continuously during iVAC use.

Oxygen saturation of the leg should be monitored.

The iVAC performance is optimal at 1:1 frequency. At 1:2 frequency the performance decreases
with 50% and at 1:4 frequency with 75%.

Keep the mean blood pressure above 60 mmHg in order to obtain optimal circulatory support.
At any sign of improper positioning of the iVAC (i.e. bad filling, sharp peaks in pressure graph)
verify correct position of the catheter by transesophageal echo (TEE) or X-ray.

If severe difficulty or strong resistance is met during any stage of the procedure, discontinue the
procedure and determine the cause before proceeding.

When using an Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave or AC3 IABP driver the option to permanently
disable the Gas Alarms needs to be enabled by the Distributor of these devices.

Complications

Invasive procedures should not be attempted by physicians unfamiliar with the possible complications.
Complications may occur at any time during the procedure. Possible complications include, but are not
limited to the following:

Ischemia of the leg due to obstruction of the femoral artery.
Vascular damage to the femoral artery or aorta.

Perforation.

Thrombosis at the insertion site.

Thrombosis when the iVAC is stopped for a longer period of time.
CVA.
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Thrombus formation.

Injury of the aortic valve.

Potential induction of mitral valve incompetence.
Infection.

Damage of blood cells.

Necessary equipment and disposables

IABP driver.

Introducer Sheath, with inside diameter 18 Fr minimum.

Guide wire: 0.035” or 0.038”, length 260 cm (Super Stiff) and corresponding needle.

Heparinized saline (2500 IU heparin in 500 mL saline).

When using an Arrow ACAT1, AutoCat2Wave or AC3 IABP driver: Arrow Pump adapter for 50cc
IABs (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Preparation of the patient

Additionally to normal clinical proceedings it should be assured that:

The patient is sufficiently heparinized, an ACT of 200 seconds minimum is recommended during
use of the iVAC.

Arterial pressure and ECG are monitored continuously.

Arterial pressure and ECG signals are connected to the IABP driver.

The diameter of the entry artery is measured to determine whether it is sufficiently larger than the
iIVAC catheter diameter.

Oxygen saturation of the leg is monitored as a control on peripheral perfusion.

Preparation of the iVAC

Open the pouches in such a way that the devices remain sterile.

Exchange the Catheter inner tube with the extra inner tube available in the box by pulling out the
existing inner tube and inserting the new PTFE inner tube carefully up to Catheter tip.

Flush the inner lumen of the catheter and the inner lumen of the insertion set with heparinized
saline through the sideline extending from the plug at the proximal end of the catheter and the
sideline of the hemostasis valve at the proximal end of the insertion set.

Make sure that all stopcocks are in the open position to let escape the air during insertion.
De-air the membrane pump by filling it with heparinized saline and remove all air-bubbles by
shaking and by ticking against its housing.

Preparation of the IABP driver

Switch on the IABP driver and open the helium gas bottle.
For Datascope IABP drivers: make sure an Adult safety disc is used.
For Arrow IABP drivers: make sure an Arrow Pump adapter for 50cc IABs is present.

As the iVAC has a different resistance than an I1AB, additional actions, depending on the type of IABP
driver should be taken:

Datascope 98XT IABP driver:

Nouop,rwhpE

o

Set Trigger Select on ECG or AP.

Disable the Augmentation Alarm.

When the iVAC is connected: press IAB Fill button (press 2 seconds).

Let IABP driver fill the membrane pump.

Set IAB Fill mode at Manual Fill. The Slow Gas Loss Alarm is now disabled.

Disable the R-trac option.

Start the IABP driver at 1:2 frequency with maximum augmentation and observe the movements
of the membrane of the Membrane pump.

When the membrane is moving smoothly and the timing is correct, set the frequency at 1:1 for
maximum performance.

In case it is necessary to use internal triggering: remove the ECG cable from the IABP driver.
Replace the ECG cable when returning to the ECG or AP triggering mode.
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Datascope CS100 and CS300 IABP driver:

Set Operation mode on Semi-Automatic.

Set Trigger Source at ECG or AP.

Disable the Augmentation Alarm.

Disable the R-trac option.

When the iVAC is connected: press the Start button.

Let the IABP driver fill the membrane pump.

Start the IABP driver at 1.2 frequency with maximum augmentation and observe the movements

of the membrane of the membrane pump.

8. When the membrane is moving smoothly and the timing is correct, set the frequency at 1:1 for
maximum performance.

9. Incase itis necessary to use internal triggering: remove the ECG cable from the IABP driver.
Replace the ECG cable when returning to the ECG or AP triggering mode.

10. In case of repeating alarms: set Operation mode on Semi-Automatic; Press IAB Fill button (press
2 seconds); Let the IABP driver fill the Membrane pump.

11. Then Set the IABP Fill mode at Manual Fill: Press the Pump options button, scroll through menu

and set the Fill mode to manual. The Slow Gas Loss Alarm is now disabled; Press the Start

button.

NogoprwhE

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP driver:

Set OPERATION MODE on SEMI AUTO.

Set TRIGGER on ECG or PRESSURE.

Disable the AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Disable the R-TRAC option (Select PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

When the iVAC is connected: press the Start button.

Let the IABP driver fill the membrane pump.

Start the IABP driver at 1:2 frequency with maximum augmentation and observe the movements
of the membrane pump.

When the membrane is moving smoothly and the timing is correct, set the frequency at 1:1 for
maximum performance.

To set the IABP driver in INTERNAL mode: select INTERNAL in TRIGGER and remove the ECG
cable from the IABP driver. Reconnect the ECG cable when returning to the ECG or PRESSURE
triggering mode.

In case of repeating alarms: Select PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Noga,rwhpE

&

Arrow ACAT1 / AutoCATt2Wave / Arrow AC3 IABP driver:

1. Setthe driver in Operator Mode (for AutoCat2Wave driver only).

2. Set the Trigger mode at Pattern, Peak or AP.

3. Set Alarms Permanent Off: press the Alarms button, press Permanent Off and confirm. The Gas
Loss alarms are now disabled. The option of permanent disabling the Alarms needs to be
enabled by the Arrow distributor.

4. Connect Arrow Pump adapter for 50cc I1ABs to the membrane pump’s driveline. See the Arrow
manual for further information on using the Arrow Pump adapter.

5.  When the iVAC is connected: start the IABP driver at an 1:2 frequency and observe the
movements of the membrane of the Membrane pump.

6. When the membrane is moving smoothly and the timing is correct, set the frequency at 1:1.

7. To restart pumping after a stop: press the Reset button twice and then press the Start button.

Introduction procedure

Introduction of the iVAC into the femoral artery can be performed via an 18 Fr introducer sheath, and
using a guide wire to guide the catheter through the aortic valve into the left ventricle. To determine
the correct position of the iVAC (tip in left ventricle and valve in aorta) it is strongly recommended to
use X-ray or TEE imaging.

The arrow on the Connector of the iVAC catheter indicates the position of the opening of the valve of
the iVAC.

1. Prepare the entrance site in the femoral artery according to the hospital standard procedure.
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2. Introduce the introducer sheath in the entrance site according to the instruction for use of the
sheath.

3. Forward the guide wire into the femoral artery until the tip is in the left ventricle (TEE or X-ray
control).

4. Insert the proximal end of the guide wire into the tip of the iVAC catheter, so that the proximal end
of the guide wire extends out of the proximal end of the iVAC catheter.

5. Close the haemostasis valve of the iVAC catheter by rotating the cap until there is no bleeding.
Leave freedom to move the iVAC catheter over the guide wire.

6. Guide the iVAC catheter over the guide wire into the insertion sheath in the femoral artery.

7. Forward the catheter and de-air the catheter using the sideline extending from the plug at the
proximal end.

8. Carefully guide the tip of the iVAC catheter into the ventricle.

9. Inspect the position of the iVAC catheter tip by TEE or X-ray.

10. Fixate the iVAC catheter by fixating the purse string sutures firmly around the catheter protector.

11. When the position is correct, remove the guide wire.

12. Pull back the iVAC Catheter inner tube until the tip of the tube is in the plug at the proximal end of
the iVAC catheter.

13. Place a Tube Clamp in the middle of the Connector of the iVAC catheter.

14. Remove the plug with the iVAC Catheter inner tube.

15. Fill the iVAC catheter Connector, and the membrane pump, completely with heparinized saline
and connect them while continuously adding heparinized saline to prevent air-entrapment.

16. Remove the Tube Clamp and make sure (visually) that there are no air bubbles in the membrane
pump.

17. In case of air bubbles in the membrane pump, go back to step 13 and disconnect the membrane
pump. De-air the membrane as mentioned at “preparation of the iVAC” chapter and return to step
15.

18. Connect the driveline of the membrane pump with the IABP driver.

19. Start pumping at 1:2 frequency with maximal augmentation, see “Preparation of the IABP driver”.

20. Adjust timing, see “Operating the IABP driver”.

21. When the membrane of the Membrane pump is moving smoothly and the timing is correct: set the
frequency at 1:1.

Operating the IABP driver

The control of the IABP driver with the iVAC is similar to the control of the IAB. ECG signal and Aortic
Pressure (AP) signal should be connected to the IABP driver. See IABP driver manual for further
instructions on handling the driver.

The IABP driver should be set at ECG triggering or at AP triggering. The Internal triggering mode
should only be used in case of a very irregular heart rate or at very high heart beat rates.

The iVAC should eject during diastole and aspire during systole. The timing should be set in such a
way that the inflation may come as soon as the slope of AP curve is decreasing, just prior to the
diacritic notch. The deflation should be set prior to the systole of the heart. Correct timing should be
determined by the shape of the AP curvature.

Smooth movement of the membrane pump indicates unrestricted blood inflow. Disturbed membrane
movement or membrane pump vibration during aspiration shows restricted blood inflow. This can be
solved by gently pulling the iVAC catheter backwards. Always check if the tip of the catheter is still in
the ventricle.

The “ticking” of the iVAC valve is audible. One “tick” per beat indicates unrestricted functioning of the
iVAC. A series of ticks per beat indicates restricted movements. This can be solved by rotating the
iVAC catheter.

The shape of the “Balloon Pressure Waveform” gives an indication of correct functioning (Fig 2). A
round shape of the pressure peaks indicate correct functioning. Sharp peaks indicate an inflow
obstruction, an incorrect position, or bad timing.
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Figure 2: Balloon pressure waveform. Left: correct (round) peaks; Right: incorrect (sharp) peaks.

Explantation procedure

During explantation of the iVAC the patient should be sedated. All necessary steps should be undertaken
to prevent infection.

When using disinfectants, do not use alcohol based disinfectants as these can damage the device.

1.
2.
3.
4

5.

Wean the patient by setting the frequency to 1:2 and to 1:4 for a period of time depending on the
condition of the patient.

Stop the IABP driver.

Place a Tube Clamp on the Connector and disconnect the membrane pump.

Pull the iVAC backwards. Pull gently, do not put any force on the catheter. Make sure the catheter
was removed completely.

Close the artery and close the wound.

NOTE: Dispose contaminated products and packaging materials utilizing standard hospital procedures
and universal precautions for bio-hazardous waste.
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Refer to accompanying instructions for use.

o >

= Use by

A

EF = Catalogue number
= For single use only

o = Lot number

Do not re sterilize

[ene

STERILE = Sterile product

STERILE

Sterilized by ethylene oxide

STERILE = Sterilized by gamma radiation

-

= Do not use if package is opened or damaged

7

A
1

Keep away from sunlight

= Keepdry

25°C upper limit storage temperature, 0°C lower limit
storage temperature. Transient distribution temperatures
may exceed these limits.

d Manufacturer:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

The Netherlands

Phone: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

There is no express or implied warranty, including without limitation any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose, on the PulseCath product(s) described in this
publication. Under no circumstances shall PulseCath be liable for any direct, incidental, or
consequential damages other than as expressly provided by specific law. No person has the authority
to bind PulseCath to any representation or warranty except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in PulseCath printed matter, including this publication, are meant solely
to generally describe the product at the time of manufacture and do not constitute any express
warranties.
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Instructies voor gebruik
PULSECATH iVAC2L®

STERIEL. Alle inhoud is steriel. Uitsluitend voor eenmalig gebruik Niet opnieuw steriliseren.

Inhoud:

e LV17-katheter met inbrengset

e Membraanpomp

e Katheterbeschermer

e Extra PTFE-binnenbuis voor katheter

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

E | \

Afb. 1.:  Formaten en diameters worden op de productlabels aangeduid.

Productomschrijving

De iVAC is ontworpen om de bloedsomloop te ondersteunen bij patiénten met functiestoornissen van
de linker ventrikel.

Bij een hartslag van 60 tot 120 slagen per minuut is de ondersteuning van de bloedsomloop door de
iVAC2L 1,0 — 1,5 L/min. De iVAC werkt in combinatie met een IABP-console (intra-aortale
ballonpomp).

Indicaties

De iVAC is bedoeld voor gebruik bij patiénten met functiestoornissen van de linker ventrikel waarvoor
maximaal 24 uur mechanische ondersteuning van de bloedsomloop in de linker ventrikel is vereist.

De punt van de iVAC2L dient in de linker ventrikelholte te worden ingebracht via de liesslagader.

Contra-indicaties

Aandoeningen van de aorta: aneurysma in aorta ascendens, ernstige verkalking aortawand
Aandoeningen aortaklep: aortaklepstenose, aortakleplekkage

Aortaklepprothese

Stenose liesslagader

Aorta-aneurysma

Trombus in linker ventrikel

Geen restfunctie linker ventrikel

"Rechtszijdig hartfalen”

Waarschuwingen

Lees deze instructies voor gebruik zorgvuldig door.
Deze instructies beschrijven het gebruik van de iVAC in combinatie met een IABP-console
(Datascope 98XT, CS100 en CS300 IABP-consoles, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT1 ,
AutoCAT2Wave en AC3). Deze handleiding dient niet ter vervanging van de handleiding voor de
IABP-console.
e Zorg dat alle relevante medewerkers adequaat worden getraind in het gebruik van de iVAC en
IABP-console.
Gebruik de inbrengset niet opnieuw nadat u deze uit de katheter hebt verwijderd.
Laat, om trombusvorming te voorkomen, het systeem niet gedurende langere tijd stand-by staan.
Neem bij problemen contact op met de fabrikant.
De iVAC is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of steriliseren. Door
opnieuw te gebruiken of te steriliseren brengt u de mechanische eigenschappen van het product in
gevaar, wat tot storingen kan leiden. Als gevolg daarvan kan de patiént letsel oplopen of sterven.
Opnieuw gebruiken of steriliseren brengt ook het risico op besmetting van de katheter met zich
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mee. Besmetting kan leiden tot infectie, ziekte of dood van de patiént. Na gebruik dient u het
product en de verpakking af te voeren overeenkomstig het ziekenhuis-, het administratief en/of het
lokale overheidsbeleid.

De iVAC mag maximaal 24 uur aaneen worden gebruikt. Er zijn onvoldoende klinische gegevens
ter ondersteuning van langduriger gebruik van de iVAC.

De iVAC-functies zijn suboptimaal bij minder dan 60 of meer dan 120 hartslagen per minuut.
Gebruik van de interne triggermodus vermindert de werking van de iVAC.

De iVAC is niet geschikt voor mobiel gebruik.

Houd patiénten tijdens gebruik onder sedatie.

Ga voor inbrengen na of de diameter van de liesslagader groot genoeg is.

Gebruik geen reinigingsmiddel op basis van alcohol om het systeem voor verwijdering te reinigen
of te desinfecteren. Dergelijke middelen kunnen het product beschadigen, met lekkage in
onderdelen van het systeem tot gevolg.

Gebruik geen tie-wraps om de aansluiting van de katheter op de membraanpomp vast te zetten.
Deze kunnen lekkage van de aansluiting veroorzaken.

Wees alert op naalden die een gaatje in de katheter kunnen prikken. Een geperforeerde katheter
zal direct lucht aanzuigen in het systeem, waarna de lucht in de aorta van de patiént wordt
gespoten. Schakel de IABP-console direct uit als u een probleem vermoedt.

Bij de Datascope IABP-console verwijst “IAB” op de Help-schermen naar de iVAC.

Zorg dat de membraanpompaandrijflijn (consolelijn) verbonden blijft met de IABP-console. Ga
bovendien na of de membraanpompaandrijflijn niet geknakt of ingedrukt is. Een losse verbinding of
knik hindert de pompende werking van de iVAC.

Aanbevolen wordt om beide poorten van de LV17-katheter na het inbrengen via de inbrengset elke
vijf minuten te spoelen met een gehepariniseerde zoutoplossing. Voorwaarde is wel dat de
inbrengset nog niet uit de patiént is verwijderd. Zorg dat alle lucht uit de inbrengset is afgevoerd voér
u gaat spoelen.

PulseCath kan niet aansprakelijk worden gesteld voor directe, incidentele of gevolgschade of -kosten
die voortkomen uit gebruik door ongetrainde medewerkers of uit hergebruik van het product.

Voorzorgsmaatregelen

Bewaar het product op een droge, donkere en koele plek.

Geopende of beschadigde verpakkingen niet gebruiken.

Gebruiken vaor het verstrijken van de uiterste houdbaarheidsdatum.

Gebruik een pigtail katheter en bijbehorende geleidingsdraad om de iVAC naar binnen te schuiven.
Het product is getest en goedgekeurd met accessoires (zie het hoofdstuk "Noodzakelijke
apparatuur en wegwerpartikelen"). Het gebruik van andere accessoires dan genoemd kan
resulteren in complicaties en/of storingen in de iVAC.

Laat de patiént nooit zonder toezicht tijdens het gebruik van de iVAC.

Om trombose en storingen in het product te voorkomen moet de bloedstolling van de patiént
ononderbroken worden onderdrukt. Aanbevolen wordt een ACT van minimaal 200 seconden aan te
houden. Er moet regelmatig op trombose worden gecontroleerd.

Tijdens gebruik van de iVAC moeten arteriéle druk en ECG-activiteit ononderbroken worden
bewaakt.

Ook de zuurstofverzadiging van het bloed in het been moet worden bewaakt.

De iVAC presteert optimaal bij een frequentie van 1:1. Bij een frequentie van 1:2 neemt de
prestatie met 50% af, bij een frequentie van 1:4 is dit 75%.

Houd de gemiddelde bloeddruk boven 60 mmHg voor optimale ondersteuning van de
bloedsomloop.

Bij tekenen van onjuiste positionering van de iVAC (zoals onvolledige vulling en scherpe pieken in
de drukgrafiek) dient u de juiste positie van de katheter te verifiéren aan de hand van een
transoesofagale echo (TEE) of réntgenfoto.

Als u op enig moment tijdens de procedure ernstige moeite of stevige weerstand ervaart, moet u
de procedure afbreken. Ga pas door nadat u heeft vastgesteld wat de oorzaak van het probleem is.
Bij gebruik van een Arrow ACAT1, een AutoCAT2Wave of een AC3 IABP-console moet de optie
voor permanente uitschakeling van alarmmeldingen worden geactiveerd door de distributeur van
het apparaat.
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Complicaties

Invasieve procedures mogen niet worden uitgevoerd door artsen die niet bekend zijn met de mogelijke
complicaties. Tijdens de gehele procedure kunnen zich complicaties voordoen. Mogelijke complicaties
Zijn onder meer:

Ischemie van het been door obstructie van de liesslagader.

Beschadiging van de liesslagader of aorta.

Perforatie.

Trombose bij de inbrenglocatie.

Trombose wanneer de iVAC gedurende langere tijd wordt stilgezet.

CVA.

Trombusvorming.

Letsel van de aortaklep.

Mogelijke introductie van mitralisklepinsufficiéntie.

Infectie.

Beschadiging van bloedcellen.

Noodzakelijke apparatuur en wegwerpartikelen

IABP-module.

Inbrenghuls, minimale binnendiameter 18 Fr.

Geleidingsdraad: 0,035” of 0,038, lengte 260 cm (Super Stiff) en bijbehorende naald.
Gehepariniseerde zoutoplossing (2500 IU heparine in 500 mL zoutoplossing).

Bij gebruik van een Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave en AC3 IABP-console: Arrow-pompadapter
voor |IAB’s van 50 ml (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Voorbereiding van de patiént

In aanvulling op normale klinische procedures dienen de volgende voorbereidingen te worden

getroffen:

e De patiént is voldoende gehepariniseerd, een ACT van minimaal 200 seconden wordt aanbevolen
voor tijdens het gebruik van de iVAC.

e De arteriéle druk en het ECG worden ononderbroken bewaakt.

e De arteriéle druk en de ECG-signalen worden aangesloten op de IABP-console.

e De diameter van de ader waar de katheter wordt ingebracht wordt gemeten om te bepalen of deze
ruim genoeg is voor de iVAC-katheter.

e De zuurstofverzadiging van het bloed in het been wordt bewaakt ter controle van de perifere
perfusie.

Voorbereiding van de iVAC

e Open de verpakkingen zodanig dat de producten steriel blijven.

e Vervang de binnenbuis van de katheter door de extra binnenbuis uit de doos, door de bestaande
binnenbuis eruit te trekken en de nieuwe PTFE-binnenbuis voorzichtig tot aan de punt van de
katheter in te voeren.

e Spoel het binnenlumen van de katheter en het binnenlumen van de inbrengset met een
gehepariniseerde zoutoplossing. Doe dit via de lijn aan de zijkant van de plug aan het proximale
eind van de katheter, en via de lijn aan de zijkant van de hemostaseklep aan het proximale eind
van de inbrengset.

e Zorg dat alle afsluiters open staan, zodat de lucht er tijdens het inbrengen uit kan ontsnappen.

e Verwijder de lucht uit de membraanpomp door deze te vullen met een gehepariniseerde
zoutoplossing. Schud en tik tegen de behuizing om alle luchtbellen te verwijderen.

Voorbereiding van de IABP-console

e Schakel de IABP-console in en open de fles met heliumgas.

e Bij gebruik van een Datascope IABP-console: gebruik altijd een veiligheidsschijf voor
Volwassenen.

e Bij gebruik van een Arrow IABP-console: controleer of er een Arrow-pompadapter voor IAB’s van
50 ml aanwezig is.
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Daar de iVAC een andere weerstand heeft dan een IAB, moeten er aanvullende stappen worden
gezet, afhankelijk van het type IABP-console:

Datascope 98XT IABP-console:

agrwndPE

No

Kies als trigger ECG of AP.

Schakel de alarmmelding voor “Augmentation” (verhoging) uit.

Als de iVAC is aangesloten: druk op de knop IAB Fill (IAB vullen); houd 2 seconden ingedrukt.
Laat de IABP-console de membraanpomp vullen.

Stel de IAB-vulmodus in op 'Manual Fill' (handmatig vullen). De alarmmelding 'Slow Gas Loss'
(langzaam gasverlies) is nu uitgeschakeld.

Schakel de optie R-trac uit.

Start de IABP-console bij een frequentie van 1:2 met maximale verhoging. Observeer de
bewegingen van het membraan in de membraanpomp.

Als het membraan soepel beweegt en de timing correct is, stelt u de frequentie voor maximale
prestatie in op 1:1.

Indien het nodig is om interne triggers te gebruiken: koppel de ECG-kabel los van de IABP-
console. Sluit de ECG-kabel weer aan zodra er wordt teruggekeerd naar de ECG- of AP-
triggermodus.

Datascope CS100- en CS300 IABP-console:

NouohkwhpE

&

10.

11.

Stel de bedrijffsmodus in op “Semi-Automatic” (halfautomatisch).

Kies als triggerbron ECG of AP.

Schakel de alarmmelding voor “Augmentation” (verhoging) uit.

Schakel de optie R-trac uit.

Als de iVAC is aangesloten: druk op de knop Start.

Laat de IABP-console de membraanpomp vullen.

Start de IABP-console bij een frequentie van 1:2 met maximale verhoging. Observeer de
bewegingen van het membraan in de membraanpomp.

Als het membraan soepel beweegt en de timing correct is, stelt u de frequentie voor maximale
prestatie in op 1:1.

Indien het nodig is om interne triggers te gebruiken: koppel de ECG-kabel los van de IABP-
console. Sluit de ECG-kabel weer aan zodra er wordt teruggekeerd naar de ECG- of AP-
triggermodus.

Bij herhaalde alarmmeldingen: kies voor de bedrijfsmodus “Semi-Automatic” (halfautomatisch),
druk op de knop “IAB Fill” (IAB vullen), houd 2 seconden ingedrukt, laat de IABP-console de
membraanpomp vullen.

Stel de IAB-vulmodus in op “Manual Fill” (handmatig vullen). Druk op de knop “Pump Options”
(pompopties), blader door het menu en stel de vulmodus in op “Fill” (handmatig). De
alarmmelding “Slow Gas Loss” (langzaam gasverlies) is nu uitgeschakeld. Druk op de knop Start.

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-console:

NoukwNE

©

Stel OPERATION MODE in op SEMI AUTO.

Zet TRIGGER op ECG of PRESSURE.

Zet de AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM) uit.

Zet de R-TRAC optie uit (Selecteer PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-TRAC).
Wanneer de iVAC is aangesloten: druk op de Start knop.

Laat de IABP-console de membraanpomp vullen.

Start de IABP-console met een 1:2 frequentie met maximum augmentatie en observeer de
bewegingen van de membraanpomp.

Wanneer de membraanpomp soepel beweegt en de timing correct is, zet de frequentie op 1:1
voor de beste prestaties.

Om de IABP-console in de modus INTERN te zetten: selecteer INTERN in TRIGGER en verwijder de
ECG-kabel van de IABP-console. Sluit de ECG-kabel opnieuw aan wanneer terug gegaan wordt naar
de ECG- of DRUK-triggermodus.

In het geval van herhaalde alarmen: Selecteer PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.
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Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP-console:

1.
2.
3.

Zet de console in de operatormodus (alleen bij AutoCat2Wave-console).

Zet de triggermodus op 'Pattern’ (patroon), 'Peak’ (piek) of AP.

Schakel de alarmmeldingen permanent uit. Druk hiertoe op de knop 'Alarms' (alarmen), druk op
'Permanent Off' (permanent uit) en bevestig uw keuze. De alarmmeldingen 'Slow Gas Loss'
(langzaam gasverlies) zijn nu uitgeschakeld. De optie voor permanent uitschakelen van de
alarmmeldingen moet vooraf zijn geactiveerd door de distributeur van Arrow.

Sluit de Arrow-pompadapter voor IAB’s van 50 ml aan op de aandrijflijn van de membraanpomp.
Zie de handleiding van Arrow voor meer informatie over het gebruik van de Arrow-pompadapter.
Als de iVAC is aangesloten: start de IABP-console bij een frequentie van 1:2 en observeer de
bewegingen van het membraan van de membraanpomp.

Als het membraan soepel beweegt en de timing correct is, stelt u de frequentie in op 1:1.

Om het pompen na een stop opnieuw te starten drukt u twee keer op de knop Reset en
vervolgens op de knop Start.

Procedure voor het inbrengen

De iVAC kan in de liesslagader worden geschoven via een 18 Fr inbrenghuls. Gebruik een
geleidingsdraad om de katheter door de aortaklep in de linker ventrikel te schuiven. Het wordt sterk
aanbevolen om bij de bepaling van de juiste positie van de iVAC (punt in de linker ventrikel en klep in
de aorta) gebruik te maken van rontgenfoto's of een transoesofagale echo.

De pijl op de aansluiting van de iVAC-katheter duidt de locatie van de opening van de klep van de
iVAC aan.

1.

2.

No

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

Bereid de inbrenglocatie op de liesslagader voor conform de standaardprocedure van het
ziekenhuis.

Schuif de inbrenghuls op de inbrenglocatie naar binnen conform de gebruiksinstructies voor de
huls.

Schuif de geleidingsdraad verder in de liesslagader, tot de punt zich in de linker ventrikel bevindt
(controleer met transoesofagale echo of réntgenfoto).

Schuif het proximale eind van de geleidingsdraad in de punt van de iVAC-katheter, zodat het
proximale eind van de geleidingsdraad een stukje uit het proximale eind van de iVAC-katheter
steekt.

Sluit de hemostaseklep van de iVAC-katheter door de dop te draaien tot er geen bloed meer uit
komt. Houd de klep iets open zodat u de iVAC-katheter over de geleidingsdraad kunt schuiven.
Schuif de iVAC-katheter over de geleidingsdraad in de inbrenghuls in de liesslagader.

Schuif de katheter dieper naar binnen. Ontlucht de katheter via de lijn aan de zijkant van de plug
aan het proximale eind.

Schuif de punt van de iVAC-katheter voorzichtig in het ventrikel.

Inspecteer de positie van de punt van de iVAC-katheter met behulp van een transoesofagale
echo of een rontgenfoto.

Fixeer de iVAC-katheter door de rijgkoordsluiting stevig rond de katheterbescherming te sluiten.
Als de juiste positie is bereikt, verwijdert u de geleidingsdraad.

Trek de binnenbuis uit de iVAC-katheter tot de punt van de buis zich in de plug aan het proximale
eind van de iVAC-katheter bevindt.

Plaats een buisklem midden op de aansluiting van de iVAC-katheter.

Verwijder de plug met de binnenbuis van de iVAC-katheter.

Vul de aansluiting van de iVAC-katheter en de membraanpomp volledig met een
gehepariniseerde zoutoplossing. Sluit aan, en voeg ondertussen voortdurend meer
gehepariniseerde zoutoplossing toe om ingesloten lucht te voorkomen.

Verwijder de buisklem en controleer (visueel) of er zich luchtbellen in de membraanpomp
bevinden.

Wanneer zich in de membraanpomp luchtbellen bevinden, gaat u terug naar stap 13 en koppelt u
de membraanpomp los. Ontlucht het membraan zoals aangegeven in het hoofdstuk
"Voorbereiding van de iVAC" en keer terug naar stap 15.

Sluit de consolelijn van de membraanpomp aan op de IABP-console.

Begin te pompen bij een frequentie van 1:2 en maximale verhoging. Zie “Voorbereiding van de
IABP-console”.

Pas de timing aan. Zie “Bediening van de IABP-console”.

Als het membraan van de membraanpomp soepel beweegt en de timing correct is, stelt u de
frequentie in op 1:1.
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Bediening van de IABP-console

De bediening van de IABP-console met de iVAC lijkt op de bediening van de IAB. Het ECG-signaal en
het AP-signaal (aortadruk) moeten aangesloten zijn op de IABP-console. Zie de handleiding van de
IABP-console voor nadere instructies over het werken met de console.

De IABP-console moet worden ingesteld voor ECG- of AP-trigger. De interne trigger mag alleen
worden gebruikt wanneer de patiént een zeer onregelmatige of bijzonder snelle hartslag heeft.

De iVAC moet worden uitgestoten tijdens diastole en aangezogen tijdens systole. De timing moet zo
worden ingesteld dat er wordt opgeblazen zodra de helling van de AP-curve afneemt, iets voor de
diakritische notch. Het leeglopen moet even voor de systole van het hart plaatsvinden. De exacte
timing moet worden bepaald aan de hand van de AP-kromme.

Als de membraanpomp zich soepel beweegt, duidt dit op ongehinderde instroom van bloed.
Gestoorde beweging van het membraan of vibratie van de membraanpomp tijdens aspiratie duidt op
beperkte instroom van bloed. Dit kunt u verhelpen door de iVAC-katheter iets terug te trekken.
Controleer altijd of de punt van de katheter zich nog in het ventrikel bevindt.

Het “tikken” van de iVAC-klep is hoorbaar. Een “tik” per hartslag duidt op onbelemmerd functioneren
van de iVAC. Bij meerdere tikken per hartslag is er sprake van beperkte beweging. Dit kunt u
verhelpen door de iVAC-katheter iets terug te trekken.

De vorm van de “Ballondruk-golfvorm” geeft een indicatie van de juiste functionering (Afb 2). Als de
drukpieken een ronde vorm hebben, functioneert het geheel naar behoren. Scherpe pieken duiden op
belemmering bij de instroming, onjuiste positie of slechte timing.

% %

Afb 2:  Ballondruk-golfvorm. Links: correcte (ronde) pieken; rechts: incorrecte (scherpe) pieken.

Procedure voor verwijdering

Tijdens het verwijderen van de iVAC moet de patiént onder sedatie zijn. Neem alle noodzakelijke
stappen om infectie te voorkomen.

Gebruikt u een reinigingsmiddel, kies dan voor een middel dat niet op alcoholbasis is. Dergelijke
middelen kunnen het product beschadigen.

1. Laat de patiént ontwennen door de frequentie eerst een tijdje op 1:2 en 1:4 te zetten, afhankelijk
van de conditie van de patiént.

2. Stop de IABP-console.

3. Plaats een buisklem op de aansluiting en koppel deze los van de membraanpomp.

4. Trek de iVAC terug. Trek voorzichtig, oefen geen druk uit op de katheter. Ga na of de katheter
helemaal is verwijderd.

5. Hecht de ader en de wond.

LET OP: Verontreinigde producten en verpakkingsmaterialen dient u af te voeren conform de
standaardprocedures van het ziekenhuis. Hanteer altijd de algemene voorzorgsmaatregelen
betreffende bio-gevaarlijk afval.
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= Zie de bijgaande instructies voor gebruik.

B

= Uiterste houdbaarheidsdatum

A

EF = Catalogusnummer
= Uitsluitend voor eenmalig gebruik

o = Lotnummer

Niet opnieuw steriliseren

oo

STERILE = Steriel product

STERILE = Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

STERILE Gesteriliseerd met behulp van gammastralen

@[l
[=] [&]

= Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

7

A
1

Buiten bereik van zonlicht houden

= Droog houden

25°C maximale bewaartemperatuur, 0°C minimale
= bewaartemperatuur. Tijdelijke distributietemperaturen
mogen deze limieten overschrijden.

d Fabrikant:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14e verdieping

6811 KS ARNHEM
Nederland

Telefoon:+31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

GARANTIEDISCLAIMER EN AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKING

Ten aanzien van de PulseCath-producten beschreven in deze publicatie wordt er geen expliciete of
impliciete garantie verleend, inclusief, maar niet beperkt tot, impliciete garantie van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een specifiek doel. Onder geen enkele omstandigheid kan PulseCath
aansprakelijk worden gesteld voor directe schade, incidentele schade of gevolgschade, tenzij
nadrukkelijk bepaald in specifieke wet- en regelgeving. Geen enkel persoon heeft de bevoegdheid om
PulseCath te verplichten tot vertegenwoordiging of garantie, tenzij specifiek hier vermeld.

Beschrijvingen of specificaties in gedrukt materiaal van PulseCath, inclusief deze publicatie, dienen
uitsluitend als algemene beschrijving van het product ten tijde van fabricage en vormen geen
expliciete garanties.
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Bedienungsanleitung
PULSECATH iVAC2L®

STERIL. Alle Inhalte sind steril. Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht erneut sterilisieren.

Inhalt:

e Katheter LV17 mit Einsetzset

e Membranpumpe

e Katheterschutz

e Katheterinnenschlauch Extra PTFE

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

a8 1 | |

Abb. 1: GroRe und Durchmesser sind auf dem Etikett des Produkts angegeben.

Geréatebeschreibung

Der iVAC ist darauf ausgelegt, den Kreislauf von Patienten mit eingeschrankter linksventrikularer
Funktion zu unterstitzten.

Bei Herzfrequenzen von 60 bis 120 Schlagen pro Minute betragt die Kreislaufunterstiitzung durch den
iVAC2L 1,0 - 1,5 I/min. Der iVAC arbeitet in Kombination mit einem intra-aortalen Katheterballon-
pumpenantrieb (IABP).

Indikationen

Der iVAC ist fiir den Einsatz bei Patienten mit eingeschrankter linksventrikularer Funktion bestimmt,
bei der der Kreislauf des linken Ventrikels fiir bis zu 24 Stunden mechanisch gestiitzt werden muss.

Die Spitze des iIVAC2L sollte Uber die Arteria femoralis im linken Ventrikel positioniert werden.

Gegenanzeigen

Aortenerkrankungen: Aufsteigendes Aortenaneurysma, schwere Verkalkungen der Aortenwand
Aortenklappenerkrankungen: Aortenklappenstenose, Aortenklappeninsuffizienz
Aortenklappenprothesen

Stenose der Arteria femoralis

Aortenaneurysma

Thrombus im linken Ventrikel

Keine Restfunktion des linken Ventrikels

~versagen des linken Ventrikels*

Warnhinweise

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der Verwendung sorgfaltig durch.
In diesen Anleitungen wird die Verwendung des iVAC in Kombination mit dem IABP-
Antriebsystem (IABP-Antriebsystem Datascope 98XT, CS100 und CS300, Cardiosave Hybrid,
Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave und AC3) beschrieben. Durch dieses Handbuch wird die
Bedienungsanleitung fur das IABP-Antriebsystem nicht ersetzt.
e Stellen Sie sicher, dass alle relevanten Mitarbeiter addquat in der Verwendung des iVAC- und
IABP-Antriebsystems geschult sind.
Fihren Sie das Einsetzset nach dem Entfernen aus dem Katheter nicht wieder ein.
Lassen Sie das Gerat nicht fur langere Zeit ruhen, um die Bildung von Thromben zu verhindern.
Wenden Sie sich bei Problemen bitte an den Hersteller.
Der iVAC ist nur fur die einmalige Verwendung bestimmt. Nicht wiederverwenden oder erneut
sterilisieren. Durch die Wiederverwendung oder erneute Sterilisation werden die mechanischen
Eigenschaften des Gerats beeintrachtigt, was zum Ausfall des Geréats fiihren kann. Dadurch wird
der Patient méglicherweise verletzt oder er stirbt. Durch die Wiederverwendung oder erneute

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 16



I?ﬂ%\m C€ 2409

Sterilisation wird gleichfalls die Gefahr einer Verunreinigung des Gerats erzeugt.
Verunreinigungen kdnnen beim Patienten Infektionen oder Krankheiten oder den Tod des
Patienten verursachen. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung
entsprechend den Richtlinien des Krankenhaus, den Verwaltungsrichtlinien und/oder den
Richtlinien der lokalen Behorden.

Die Verwendung des iVAC ist fUr bis zu 24 Stunden zugelassen. Fir die Anwendung des iVAC
Uber diesen Zeitraum hinaus liegen keine hinreichend stiitzenden klinischen Daten vor.

Bei Herzfrequenzen unter 60 bpm oder tiber 120 bpm sind die Funktionen des iVAC nicht optimal.
Durch die Verwendung des internen Ausldsemodus wird das Funktionieren des iVAC
herabgesetzt.

Der iVAC ist nicht fir den mobilen Einsatz geeignet.

Die Patienten sollten wahrend der Verwendung sediert gehalten werden.

Stellen Sie vor dem Einsetzen sicher, dass der Durchmesser der Arteria femoralis hinreichend
grof3 ist.

Verwenden Sie vor dem Entfernen zur Reinigung oder Desinfektion des Geréts keine
alkoholhaltigen Reinigungsmittel, da diese das Gerat beschadigen kénnen, was zu Leckagen bei
den Gerateteilen fihren kann.

Verwenden Sie keine Kabelbinder zum Befestigen der Verbindung zwischen Katheter und
Membranpumpe, da Kabelbinder zu Leckagen bei der Verbindung fihren kénnen.

Achten Sie auf Nadelstiche in den Katheter: Eine Punktion des Katheters fuihrt sofort zum
Aufsaugen von Luft in das Geréat, was dazu fiihrt, dass die Luft in die Aorta des Patienten
ausgestolRen wird. Das IABP-Antriebsystem sollte sofort ausgeschaltet werden, wenn ein Problem
vermutet wird.

Beim IABP-Antriebsystem Datascope sollte ,|AB* in den Hilfebildschirmen als iVAC gelesen
werden.

Stellen Sie sicher, dass die Leitung des Membranantriebssystems mit dem IABP-Antriebsystem
verbunden bleibt. Stellen Sie gleichfalls sicher, dass die Leitung des Membranantriebssystems
nicht geknickt oder zusammengedriickt ist. Durch eine lose Verbindung oder Knicke wird das
Pumpen des iVAC gestoppt.

Es wird empfohlen, beide Anschliisse des Katheters LV17 mit dem Einsetzset nach dem Einsetzen
alle 5 Minuten mit heparinisierter Kochsalzldsung zu spilen, solange das Einsetzset nicht
herausgenommen wurde. Stellen Sie vor dem Spilen sicher, dass das Einsetzset vollstandig
entliftet ist.

Dementsprechend ist PulseCath nicht haftbar fiir direkte, indirekte Schaden oder Folgeschaden oder
Kosten aus der Verwendung des Produkts durch nicht geschultes Personal oder der
Wiederverwendung des Produkts.

VorsichtsmalBnahmen

An einem trockenen, dunklen und kihlen Ort lagern.

Gedoffnete oder beschéadigte Packungen nicht verwenden.

Vor dem Verfallsdatum verwenden.

Verwenden Sie einen Pigtail-Katheter und einen entsprechenden Fiihrungsdraht, um den iVAC
einzusetzen.

Das Produkt wurde mit Zubehor getestet und qualifiziert (siehe erforderliche Ausrustung und
Verbrauchsmaterialien). Die Verwendung von anderem Zubehor kann zu Komplikationen und/oder
Fehlfunktionen des iVAC fuhren.

Lassen Sie den Patienten wahrend der Verwendung des iVAC nicht unbeaufsichtigt.

Zur Verhinderung von Thrombosen und Fehlfunktionen des Produkts muss beim Patienten die
Gerinnung kontinuierlich unterdriickt werden. Es wird eine ACT von mindestens 200 Sekunden
empfohlen. Die Antikoagulation sollte regelmafiig tiberwacht werden.

Der arterielle Blutdruck sowie die EKG-Aktivitat sollten wahrend der Verwendung des iVAC
kontinuierlich tberwacht werden.

Die Sauerstoffsattigung der Beine sollte Gberwacht werden.

Die Leistung des iVAC ist optimal bei einer Frequenz von 1:1. Bei einer Frequenz von 1:2
verringert sich die Leistung um 50 % und bei einer Frequenz von 1:4 um 75 %.

Halten Sie den mittleren Blutdruck Giber 60 mmHg, um eine optimale Kreislaufunterstiitzung zu
erzielen.
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e Uberpriifen Sie bei Anzeichen einer falschen Positionierung des iVAC (d. h. schlechte Fiillung,
scharfe Spitzen in der Grafik) durch trans6sophageale Echokardiografie (TEE) oder Réntgen die
korrekte Position des Katheters.

e Brechen Sie das Verfahren ab und stellen Sie, bevor Sie fortfahren, die Ursache fest, wenn in
einer Phase des Verfahrens schwerwiegende Schwierigkeiten oder sehr starker Widerstand
auftreten bzw. auftritt.

e Bei Verwendung eines IABP-Antriebsystems Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave oder AC3 muss die
Option zur dauerhaften Deaktivierung der Gasalarme vom Handler dieser Geréte aktiviert werden.

Komplikationen

Invasive Verfahren sollten nicht von mit den moglichen Komplikationen nicht vertrauten Arzten
angewandt werden. Wahrend des Verfahrens kénnen jederzeit Komplikationen auftreten. Zu den
mdglichen Komplikationen gehdren unter anderem:

Ischamie der Beine aufgrund der Obstruktion der Arteria femoralis.
Vaskulare Schaden an der Arteria femoralis oder Aorta.
Perforation.

Thrombose an der Einsetzstelle.

Thrombose, wenn der iVAC Uber einen langeren Zeitraum angehalten wird.
Schlaganfall.

Thrombosenbildung.

Verletzung der Aortenklappe.

Potenzielle Induktion einer Mitralklappeninsuffizienz.

Infektion.

Beschadigung der Blutzellen.

Notwendige Ausristung und Verbrauchsmaterialien

IABP-Antriebsystem.

Einfihrschleuse mit einem Innendurchmesser von mindestens 18 Fr.

Fihrungsdraht: 0,035” oder 0,038”, Lange 260 cm (supersteif) und die entsprechende Nadel.
Heparinisierte Kochsalzlésung (2500 IU Heparin in 500 mL Kochsalzlésung).

Bei Verwendung eines Arrow ACAT1-, AutoCAT2Wave- oder AC3 IABP-Antriebsystems: Arrow-
Pumpenadapter fur 50cc IAB (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Vorbereitung des Patienten

Zusétzlich zu den normalen klinischen Verfahren sollte das Folgende sichergestellt werden:

e Der Patient ist ausreichend heparinisiert; wahrend der Verwendung des iVAC wird eine ACT von
mindestens 200 Sekunden empfohlen.

e Arterieller Blutdruck und EKG werden kontinuierlich Gberwacht.

e Die Signale des arteriellen Blutdrucks und die EKG-Signale sind mit dem IABP-Antriebsystem
verbunden.

e Der Durchmesser der Eintrittsarterie wird gemessen, um festzustellen, ob diese hinreichend
groRer als der Durchmesser des iVAC-Katheters ist.

e Die Sauerstoffsattigung der Beine wird als Kontrolle der peripheren Perfusion Uberwacht.

Vorbereitung des iVAC

Offnen Sie die Beutel in einer Weise, in der die Geréte steril bleiben.

Ersetzen Sie den Innenschlauch des Katheters durch einen in der Box verfligbaren zusatzlichen
Schlauch, indem Sie den vorhandenen Innenschlauch herausziehen und den neuen PTFE-
Innenschlauch vorsichtig bis zu Katheterspitze einsetzen.

e Spllen Sie das innere Lumen des Katheters und das innere Lumen des Einsetzsets mit
heparinisierter Kochsalzlésung durch die vom Stecker am proximalen Ende des Katheters aus
verlaufende Seitenleitung und die Seitenleitung des Hamostaseventils am proximalen Ende des
Einsetzsets.

e Stellen Sie sicher, dass sich alle Abstellhdhne in gedffneter Position befinden, um die Luft
wahrend dem Einsetzen entweichen zu lassen.
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e Entluften Sie die Membranpumpe, indem Sie sie mit heparinisierter Kochsalzlésung fiillen, und
entfernen Sie alle Luftblasen, indem Sie schiitteln und auf ihr Gehause klopfen.

Vorbereitung des IABP-Antriebsystems

e Schalten Sie das IABP-Antriebsystem ein und 6ffnen Sie die Heliumgasflasche.

e Bei IABP-Antriebsystemen Datascope: Stellen Sie sicher, dass eine Adult safety disc verwendet
wird.

e Bei IABP-Antriebsystemen Arrow: Stellen Sie sicher, dass ein Arrow-Pumpenadapter fir 50-ml-
IAB vorhanden ist.

Da der iVAC einen anderen Widerstand als ein IAB aufweist, sollten je nach Art des IABP-
Antriebsystems zusatzliche MaRnahmen getroffen werden:

Antriebsystem Datascope 98XT IABP:

Legen Sie die Ausléseauswahl auf EKG oder Aortendruck fest.

Deaktivieren Sie den Steigerungsalarm.

Bei verbundenem iVAC: Betétigen Sie die Taste IAB fillen (betatigen Sie 2 Sekunden lang).

Lassen Sie das IABP-Antriebsystem die Membranpumpe fillen.

Legen Sie den IAB-Fullmodus auf Manuelles Fillen fest. Der Alarm fir langsamen Gasverlust ist

jetzt deaktiviert.

Deaktivieren Sie die R-trac-Option.

Starten Sie das IABP-Antriebsystem bei einer Frequenz von 1:2 und mit maximaler Steigerung

und beobachten Sie die Bewegungen der Membran der Membranpumpe.

8. Legen Sie die Frequenz zur maximalen Leistung auf 1:1 fest, wenn die Membran sich regelmaRig
bewegt und das Timing richtig ist.

9. Wenn die Notwendigkeit besteht, die interne Auslésung zu verwenden: Entfernen Sie das EKG-

Kabel vom IABP-Antriebsystem. Ersetzen Sie bei der Riickkehr in den EKG- oder Aortendruck-

Auslésemodus das EKG-Kabel.

orwdPE

No

IABP-Antriebsystem Datascope CS100 und CS300:

Legen Sie den Betriebsmodus auf Halbautomatisch fest.

Legen Sie die Auslésequelle auf EKG oder Aortendruck fest.

Deaktivieren Sie den Steigerungsalarm.

Deaktivieren Sie die R-trac-Option.

Bei verbundenem iVAC: Betatigen Sie die Starttaste.

Lassen Sie das IABP-Antriebsystem die Membranpumpe fillen.

Starten Sie das IABP-Antriebsystem bei einer Frequenz von 1:2 und mit maximaler Steigerung

und beobachten Sie die Bewegungen der Membran der Membranpumpe.

8. Legen Sie die Frequenz zur maximalen Leistung auf 1:1 fest, wenn die Membran sich regelmaRig
bewegt und das Timing richtig ist.

9. Wenn die Notwendigkeit besteht, die interne Auslésung zu verwenden: Entfernen Sie das EKG-
Kabel vom IABP-Antriebsystem. Ersetzen Sie bei der Riickkehr in den EKG- oder Aortendruck-
Auslésemodus das EKG-Kabel.

10. Bei wiederholten Alarmen: Legen Sie den Betriebsmodus auf Halbautomatisch fest; betatigen Sie
die Taste IAB fillen (betatigen Sie 2 Sekunden lang); lassen Sie das IABP-Antriebsystem die
Membranpumpe flllen.

11. Legen Sie den IABP-Fillmodus anschlieRend auf Manuelles Fiillen fest: Betatigen Sie die

Optionstaste, blattern Sie durch das Meni und legen Sie den Fillmodus auf manuell fest. Der

Alarm fir langsamen Gasverlust ist jetzt deaktiviert; betétigen Sie die Starttaste.

NogprwhE

IABP-Antriebsystems Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

1. Stellen Sie den OPERATION MODE auf SEMI-AUTO ein.

2. Stellen Sie den TRIGGER auf ECG oder PRESSURE ein.

3. Deaktivieren Sie den AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. Deaktivieren Sie die Option R-TRAC (wahlen Sie: PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-
trac).

Bei verbundenem iVAC: Betatigen Sie die Starttaste.

Lassen Sie den IABP-Antriebsystem die Membranpumpe fllen.

Starten Sie das IABP-Antriebsystem bei einer Frequenz von 1:2 und mit maximaler Steigerung,
und beobachten Sie die Bewegungen der Membranpumpe.

No o
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8. Legen Sie die Frequenz zur maximalen Leistung auf 1:1 fest, wenn die Membran sich regelméRig
bewegt und das Timing richtig ist.

So stellen Sie den IABP-Antriebsystem auf den Modus INTERNAL: INTERNAL in TRIGGER
auswahlen und das ECG-Kabel vom IABP-Treiber abstecken. Das ECG-Kabel wieder anschlieRen,
wenn Sie zum Auslésemodus ECG oder PRESSURE zuriickkehren.

Bei wiederholten Alarmen: Wéahlen Sie: PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.

IABP-Antriebsystem Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. Legen Sie das Antriebsystem auf den Betriebsmodus fest (nur beim Antriebsystem
AutoCat2Wave).

2. Legen Sie den Auslosemodus auf Muster, Spitzen oder Aortendruck fest.

3. Die Alarme dauerhaft ausschalten: Betétigen Sie die Alarmtaste, betdtigen Sie Dauerhaft aus und
bestatigen Sie. Die Gasverlustalarme sind jetzt deaktiviert. Die Option zur dauerhaften
Deaktivierung des Alarms muss vom Arrow-Handler aktiviert werden.

4. SchlieBen Sie den Arrow-Pumpenadapter fur 50-ml-IAB an den Antriebsstrang der
Membranpumpe an. Weitere Informationen zur Verwendung des Arrow-Adapters finden Sie im
Arrow-Handbuch.

5. Beiverbundenem iVAC: Starten Sie das IABP-Antriebsystem bei einer Frequenz von 1:2 und
beobachten Sie die Bewegungen der Membran der Membranpumpe.

6. Legen Sie die Frequenz auf 1:1 fest, wenn die Membran sich regelmafig bewegt und das Timing
richtig ist.

7. Das Pumpen nach einem Stopp wieder starten: Betatigen Sie die Riicksetztaste zwei Mal und
betétigen Sie anschlieBend die Starttaste.

Einfihrverfahren

Das Einfihren des iVAC in die Arteria femoralis kann tber eine Einfihrschleuse mit 18 Fr und mithilfe
eines Fuhrungsdrahts zur Fuhrung des Katheters durch die Aortenklappe in den linken Ventrikel
durchgefihrt werden. Zur Feststellung der korrekten Position des iVAC (Spitze im linken Ventrikel und
Ventil in der Aorta) wird dringend empfohlen, die Echokardiografie- oder Réntgenbilddarstellung zu
verwenden.

Der Pfeil auf dem Verbinder des iVAC-Katheters gibt die Position der Offnung des Ventils des iVAC
an.

1. Bereiten Sie die Eintrittstelle in der Arteria femoralis entsprechend dem Standardverfahren des
Krankenhauses vor.

2. Fuhren Sie die Einflhrschleuse entsprechend der Bedienungsanleitung der Schleuse in die
Eintrittstelle ein.

3. Bewegen Sie den Fihrungsdraht in die Arteria femoralis, bis die Spitze sich im linken Ventrikel
befindet (Echokardiografie- oder Rontgeniiberwachung).

4. Legen Sie das proximale Ende des Fuhrungsdrahts in die Spitze des iVAC-Katheters ein, sodass
das proximale Ende des Fiihrungsdrahts bis zum proximalen Ende des iVAC-Katheters reicht.

5. SchlieRen Sie das Hamostaseventil des iVAC-Katheters durch Drehen der Kappe, bis kein
Blutungsaustrittsspielraum mehr vorhanden ist, um den iVAC-Katheter Giber den Fihrungsdraht
Zu bewegen.

6. Fuhren Sie den iVAC-Katheter Uber den Fihrungsdraht in die Einsetzschleuse in der Arteria
femoralis.

7. Fuhren Sie den Katheter weiter und entliften Sie den Katheter mithilfe der vom Stecker am
proximalen Ende des Katheters aus verlaufenden Seitenleitung.

8. Fuhren Sie die Spitze des iVAC-Katheters vorsichtig in den Ventrikel.

9. Prifen Sie die Position der Spitze des iVAC-Katheters durch Echokardiografie oder Rontgen.

10. Befestigen Sie den iVAC-Katheter, indem Sie die Schniurnéhte fest um den Katheterschutz
befestigen.

11. Entfernen Sie den Fihrungsdraht, wenn die Position korrekt ist.

12. Ziehen Sie den Innenschlauch des iVAC-Katheters zuriick, bis sich die Spitze des Schlauchs im
Stecker am proximalen Ende des iVAC-Katheters befindet.

13. Bringen Sie in der Mitte des Verbinders des iVAC-Katheters eine Schlauchklemme an.

14. Entfernen Sie den Verbinder zum Innenschlauch des iVAC-Katheters.
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15. Fdllen Sie den Verbinder des iVAC-Katheters und die Membranpumpe vollstandig mit
heparinisierter Kochsalzldsung und verbinden Sie diese, wéahrend Sie kontinuierlich
heparinisierter Kochsalzldsung hinzuftigen, um einen Lufteinschluss zu verhindern.

16. Entfernen Sie die Schlauchklemme und stellen Sie (per Sichtpriifung) sicher, dass sich keine
Luftblasen in der Membranpumpe befinden.

17. Kehren Sie zu Schritt 13 zurilick und trennen Sie die Membranpumpe ab, wenn Luftblasen
vorhanden sind. Entliften Sie die Membran wie im Kapitel ,Vorbereitung des iVAC® dargestellt
und kehren Sie zu Schritt 15 zurlck.

18. SchlieRen Sie den Seitenleitung der Membranpumpe an das IABP-Antriebsystem an.

19. Starten Sie das Pumpen bei einer Frequenz von 1:2 und mit maximaler Steigerung, siehe
LVvorbereitung des IABP-Antriebsystems®.

20. Stellen Sie das Timing ein, siehe Kapitel ,Bedienung des IABP-Antriebsystems®.

21. Beiregelmaliger Bewegung der Membranpumpe und richtigem Timing: Legen Sie die Frequenz
auf 1:1 fest.

Bedienung des IABP-Antriebsystems

Die Bedienung des IABP-Antriebsystems mit dem iVAC ist mit der Bedienung des IAB vergleichbar.
Das EKG-Signal und das Signal fuir den Aortendruck sollten mit dem IABP-Antriebsystem verbunden
werden. Ziehen Sie fir weitere Anleitungen zur Handhabung des Antriebsystems die
Bedienungsanleitung fir das IABP-Antriebsystem heran.

Das IABP-Antriebsystem sollte auf EKG- oder Aortendruck-Auslésung eingestellt werden. Der interne
Ausldésemodus sollte nur bei sehr unregelméaniger Herzfrequenz oder bei sehr hoher
Herzschlagfrequenz verwendet werden.

Der iVAC sollte wahrend der Diastole ausstoRen und wahrend der Systole ansaugen. Das Timing
sollte in einer Weise eingestellt werden, in der die Inflation eintreten kann, sobald die Steigung der
Aortendruckkurve abnimmt, genau vor dem diakritischen Punkt. Die Deflation sollte vor der Systole
des Herzens eingestellt werden. Das richtige Timing sollte durch die Form der Aortendruckkrimmung
ermittelt werden.

Die regelmaRige Bewegung der Membranpumpe zeigt an, dass das Blut ungehindert einstromt. Eine
unregelmaRige Bewegung der Membran oder Vibration der Membranpumpe bei der Aspiration zeigt
an, dass das Einstromen des Bluts behindert wird. Dies kann behoben werden, indem der iVAC-
Katheter vorsichtig nach hinten gezogen wird. Uberpriifen Sie stets, ob sich die Spitze des Katheters
noch im Ventrikel befindet.

Das iVAC-Ventil ,tickt“ horbar. Einmaliges , Ticken® pro Herzschlag zeigt das uneingeschrankte
Funktionieren des iVAC an. Mehrfaches Ticken pro Herzschlag zeigt an, dass die Bewegungen
eingeschréankt sind. Dies kann behoben werden, indem der iVAC gedreht wird.

Die Form der ,Druckwellenform des Ballons® bietet einen Hinweis auf das korrekte Funktionieren
(Abb. 2). Eine runde Form der Druckspitzen zeigt das korrekte Funktionieren an. Scharfe Spitzen
weisen auf ein behindertes Einflie3en, eine falsche Position oder ein schlechtes Timing hin.

» /

Abb. 2:  Druckwellenform des Ballons. Links: Richtige (runde) Spitzen; rechts: Falsche (scharfe)
Spitzen.
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Explantationsverfahren

Wéhrend der Explantation des iVAC sollte der Patient sediert sein. Es sollten alle erforderlichen
MafRnahmen ergriffen werden, um Infektionen zu verhindern.

Verwenden Sie beim Einsatz von Desinfektionsmitteln keine Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis, da
diese das Gerét beschadigen kdnnen.

1.
2.
3.
4

5.

Entwohnen Sie den Patienten, indem Sie die Frequenz fiir einen Zeitraum in Abhéngigkeit vom
Zustand des Patienten auf 1:2 und 1:4 festlegen.

Stoppen Sie das IABP-Antriebsystem.

Bringen Sie am Verbinder eine Schlauchklemme an und trennen Sie die Membranpumpe ab.
Ziehen Sie das iVAC nach hinten. Ziehen Sie vorsichtig, wenden Sie auf den Katheter jedoch
keine Kraft an. Stellen Sie sicher, dass der Katheter vollstandig entfernt wurde.

SchlieRen Sie die Arterie und schlieRen Sie die Wunde.

HINWEIS: Entsorgen Sie verunreinigte Produkte und Verpackungsmaterialien gemaf den
Standardverfahren des Krankenhauses sowie den allgemeinen VorsichtsmafRnahmen fir
biogefahrliche Abfalle.
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= Siehe beiliegende Bedienungsanleitung.

B

= Verfallsdatum

A

EF = Katalognummer
= Nur zur einmaligen Verwendung.

o = Losnummer
Nicht erneut sterilisieren

STERILE = Steriles Produkt

oo

STERILE = Sterilisiert mit Ethylenoxid

STERILE Sterilisiert mit Gammastrahlung

@[l
[=] [&]

= Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

7

A
1

Vor Sonnenlicht schiitzen

= Trocken halten

Maximale Lagertemperatur von 25°C, minimale
Lagertemperatur von 0°C. Wahrend der Lieferung durfen
die Temperaturen voriibergehend auf3erhalb des
Lagertemperaturbereichs liegen.

d Hersteller:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM
Niederlande

Telefon: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND RECHTSMITTELBEGRENZUNG

Fur das (die) in dieser Veroffentlichung beschriebene(n) Produkt(e) von PulseCath besteht keine
ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistung, einschlielich und uneingeschrankt jedwede
stillschweigende Gewahrleistung der Marktgéangigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck.
PulseCath haftet unter keinen Umsténden fir andere als ausdriicklich durch spezifische Gesetze
festgesetzte direkte oder beildufig entstandene Schaden oder Folgeschaden. Niemand ist berechtigt,
PulseCath an andere als die ausdriicklich hiermit festgesetzten Zusicherungen oder
Gewahrleistungen zu binden.

Die in den Drucksachen von PulseCath, einschliel3lich dieser Veroffentlichung, enthaltenen
Beschreibungen oder Spezifikationen dienen ausschliel3lich der allgemeinen Beschreibung des
Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keinerlei ausdriickliche Gewéhrleistung dar.
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Mode d'emploi
PULSECATH iVAC2L®

STERILE. Tous les composants sont stériles. Produit & usage unigue. Ne pas re-stériliser.

Contenu:

e Cathéter LV17 avec kit d’insertion

e Pompe a membrane

e Protection du cathéter

e Tube interne de cathéter de rechange en PTFE

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

a8 1 | |

Fig.1.: Les dimensions et diamétres sont indiqués sur les étiquettes du produit.

Description du dispositif

L'iVAC a été congu pour fournir une assistance circulatoire aux patients présentant une fonction
ventriculaire gauche déficiente.

A des rythmes cardiaques de 60 a 120 battements par minute, l'assistance circulatoire fournie par I
iIVAC2L se situe entre 1.0 et 1.5 L/min. L'iVAC fonctionne en combinaison avec une console de ballon
de contre-pulsion intra-aortique (IABP).

Indications

L'iVAC est indiqué pour utilisation chez les patients présentant une fonction ventriculaire gauche
déficiente qui nécessitent une assistance circulatoire mécanique ventriculaire gauche pendant des
périodes inférieures ou égales a 24 heures.

L'embout de I''VAC2L doit étre positionné dans la cavité ventriculaire gauche via l'artére fémorale.

Contre-indications

Maladies de l'aorte: anévrisme de I'aorte ascendante, calcifications sévéeres de la paroi aortique
Maladies de la valve aortique: sténose aortique, insuffisance de la valve aortique

Prothése de la valve aortique

Sténose de l'artere fémorale

Anévrisme de l'aorte

Thrombus ventriculaire gauche

Absence de fonction résiduelle du ventricule gauche

“Insuffisance ventriculaire droite”

Avertissements

Avant toute utilisation, veuillez lire ce mode d'emploi attentivement.
Ce mode d'emploi décrit l'utilisation de I'VAC en combinaison avec des consoles IABP
(Datascope 98XT, console IABP CS100 et CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2wave et AC3). Ce mode d'emploi ne remplace pas le mode d'emploi de la console
IABP.

e  S'assurer que I'ensemble du personnel concerné a été diment formé a l'utilisation de I''VAC et de
la console IABP.

e Ne pas réintroduire le kit d'insertion aprés l'avoir retiré du cathéter.

e Ne pas laisser le dispositif inactif pendant des périodes prolongées pour éviter la formation de
thrombi.

e En cas de probléeme, contacter le fabricant.
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L'iVAC est un produit a usage unique. Ne pas réutiliser ou re-stériliser. La réutilisation ou la re-
stérilisation compromettent les propriétés mécaniques du dispositif, ce qui peut occasionner un
mauvais fonctionnement. Ceci peut provoquer des blessures ou la mort du patient. La
réutilisation ou la re-stérilisation peuvent également créer un risque de contamination du
dispositif. Une contamination peut entrainer une infection, une maladie ou la mort du patient.
Aprés utilisation, jeter le produit et son emballage conformément aux pratiques hospitaliéres,
administratives ou gouvernementales locales.

L'iVAC peut étre utilisé pendant une période inférieure ou égale a 24 heures. Les données
cliniques ne sont pas disponibles pour justifier I'application de I''VAC pendant des périodes plus
longues.

Les fonctions de I'VAC perdent leur efficacité a des rythmes cardiaques inférieurs & 60 bpm ou
supérieurs a 120 bpm.

L'utilisation du mode de déclenchement (« trigger ») interne réduit le fonctionnement de I'i'VAC.
L'iVAC n'est pas approprié pour une utilisation mobile.

Les patients doivent étre maintenus sous sédation pendant |'utilisation du dispositif.

S'assurer que le diamétre de 'artére fémorale est suffisamment large avant l'insertion.

Ne pas utiliser de détergents contenant de I'alcool pour nettoyer ou désinfecter le dispositif avant
son retrait, ces derniers peuvent endommager le dispositif et causer des fuites dans certaines de
ses parties.

Ne pas utiliser d'attaches autobloquantes pour fixer le raccord entre le cathéter et la pompe a
membrane, ces derniéres peuvent causer des fuites au niveau du raccord.

Prendre garde aux aiguilles a proximité du cathéter : une perforation du cathéter causera une
aspiration d'air immédiate dans le dispositif qui entrainera une expulsion d‘air dans l'aorte du
patient. La console IABP doit étre arrétée immédiatement si un probléme est suspecté.
Concernant la console IABP Datascope, « IAB » sur les écrans d'aide doit étre interprété comme
iVAC.

S'assurer que le tuyau de la pompe & membrane (« driveline ») reste reliée a la console IABP.
S'assurer également que le tuyau de la pompe & membrane n'est pas entortillée ou comprimée.
Une connexion desserrée ou un pli entrainera l'arrét de I'action de pompage de I'i'VAC.

Aprés l'insertion, il est recommandé de rincer les deux orifices du cathéter LV17 et le kit d'insertion

toutes les 5 minutes avec du sérum physiologique hépariné, et ceci tant que le kit d'insertion est
en place. S'assurer que le kit d'insertion est complétement exempt d'air avant le nettoyage.

En conséquence, PulseCath décline toute responsabilité quant a d'éventuels dommages ou frais
directs, accidentels ou consécutifs résultant d'une utilisation du produit par un personnel non formé a
cet effet ou de la réutilisation de ce produit.

Précautions

Conserver dans un endroit sec, frais et a I'abri de la lumiére.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Utiliser avant la date de péremption.

Utiliser un cathéter en queue de cochon et un fil-guide correspondant pour insérer I'VAC.

Le produit a été testé et qualifié avec des accessoires spécifiques (voir matériels et produits
jetables nécessaires). L'utilisation de tout autre accessoire peut provoquer des complications
et/ou un mauvais fonctionnement de IVAC.

Ne pas laisser le patient sans surveillance pendant I'utilisation de I'i'VAC.

Pour éviter les thromboses et le mauvais fonctionnement du produit, la coagulation du patient doit
étre réprimée continuellement. Un TCA d'un minimum de 200 secondes est recommandé.
L'anticoagulation doit étre vérifiée régulierement.

La pression artérielle et I'activité ECG doivent étre surveillées en continu pendant I'utilisation de
IVAC.

La saturation en oxygene de la jambe doit également étre surveillée.

La performance de I'VAC est optimale & une fréquence de 1:1. A une fréquence de 1:2, la
performance diminue de 50 % et a une fréquence de 1:4, de 75 %.

Maintenir la pression artérielle moyenne au-dessus de 60 mm Hg pour obtenir une assistance
circulatoire optimale.

Au moindre signe de positionnement incorrect de I''VAC (p. ex. mauvais remplissage, pics nets
dans la courbe de pression), vérifier la position correcte du cathéter par échographie
transcesophagienne (ETO) ou rayons X.
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En cas de difficultés graves ou de résistance élevée a tout moment pendant la procédure,
interrompre la procédure et déterminer la cause des difficultés avant de la reprendre.

Lors de l'utilisation d'une console IABP Arrow ACAT1 AutoCAT2Wave ou AC3, le distributeur de
ces appareils doit activer I'option d'inactivation permanente des alarmes de gaz.

Complications

Des procédures invasives ne doivent pas étre tentées par des médecins qui ne sont pas familiarisés
aux complications possibles. Des complications peuvent se produire a tout moment lors de la
procédure. Les complications possibles comprennent, mais sans s'y limiter:

Ischémie de la jambe par obstruction de l'artére fémorale.
Lésion de l'artére fémorale ou de l'aorte.

Perforation.

Thrombose au niveau du site d'insertion.

Thrombose lorsque I''VAC est arrété pendant une période trop longue.
AVC.

Formation de thrombus.

Lésion a la valve aortique.

Induction potentielle d'insuffisance mitrale.

Infection.

Lésion des cellules sanguines.

Matériels et produits jetables nécessaires

Console IABP.

Gaine d'introduction avec un diamétre interne minimum de 18 Fr.

Fil-guide: 0,035” (0,89 mm) ou 0,038” (0,97 mm), longueur 260 cm (Super Stiff) et aiguille
correspondante.

Sérum physiologique hépariné (2500 Ul d'héparine dans 500 mL de sérum physiologique).
Lors de l'utilisation d'une console IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3: Adaptateur de
pompe Arrow pour BIA 50cc (Datascope, réf. 0684-00-0501-02).

Préparation du patient

Outre les procédures cliniques normales, s'assurer que:

Le patient est suffisamment hépariné, un TCA minimum de 200 secondes est recommandé lors
de l'utilisation de I''VAC.

La pression artérielle et 'ECG sont surveillés en continu.

Les signaux de pression artérielle et d'ECG sont reliés a la console IABP.

Le diametre de I'artére d'entrée est mesuré pour déterminer si l'artére est d'une largeur
suffisamment supérieure au diametre du cathéter de I''VAC.

La saturation en oxygene de la jambe est surveillée pour contrdler la perfusion périphérique.

Préparation de I'iVAC

Ouvrir les sacs de fagon & conserver la stérilité du dispositif.

Remplacer le tube interne du cathéter par le tube interne de rechange disponible dans la boite;
retirer a cet effet le tube interne existant et insérer le nouveau tube interne en PTFE avec
précaution jusqu'a I'embout du cathéter.

Rincer la lumiére interne du cathéter et la lumiére interne du kit d'insertion avec du sérum
physiologique hépariné, en utilisant la ligne secondaire sortant du bouchon au niveau de
I'extrémité proximale du cathéter et la ligne secondaire sortant de la valve d'homéostasie au
niveau de I'extrémité proximale du kit d'insertion.

S'assurer que tous les robinets sont en position ouverte pour permettre I'échappement de I'air lors
de l'insertion.

Purger l'air de la pompe a membrane en la remplissant avec du sérum physiologique hépariné et
éliminer toutes les bulles d'air par tapotement.

Préparation de la console IABP

Mettre la console IABP sous tension et ouvrir la bouteille d'hélium.
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e Concernant les consoles IABP Datascope: s'assurer qu'un disque de sécurité adulte est utilisé.
e Concernant les consoles IABP Arrow: s'assurer de la présence d'un adaptateur de pompe Arrow
pour BIA 50cc.

L'iVAC ayant une résistance différente a celle d'un ballon intra-aortique, des mesures supplémentaires
doivent étre prises selon le type de console IABP:

Console IABP Datascope 98XT:

1. Régler le sélecteur du déclencheur (Trigger Select) sur ECG ou AP (pression aortique).

2. Inactiver l'alarme d'augmentation (Augmentation Alarm).

3. Lorsque I''VAC est reliée, appuyer sur le bouton de remplissage (IAB Fill) pendant 2 secondes.

4. Attendre que la pompe a membrane soit remplie.

5. Régler le mode de remplissage (IAB Fill mode) sur remplissage manuel (Manual Fill). L'alarme de
perte lente de gaz (Slow Gas Loss Alarm) est a présent désactivée.

6. Désactiver I'option R-trac.

7. Démarrer la console IABP a une fréquence de 1:2 avec une augmentation maximale et observer

les mouvements de la membrane de la pompe a membrane.

8. Lorsque la membrane présente un mouvement régulier a la cadence correcte, régler la fréquence
a 1:1 pour obtenir une performance maximale.

9. S'il est nécessaire d'utiliser le déclenchement interne : retirer le cable ECG de la console IABP.
Remettre le cable ECG lors du retour au mode de déclenchement ECG ou AP (pression
aortique).

Console IABP Datascope CS100 et CS300:

Régler le mode de fonctionnement (Operation mode) sur semi-automatique (Semi-Automatic).
Régler la source de déclenchement (Trigger Source) sur ECG ou AP (pression aortique).
Inactiver l'alarme d'augmentation (Augmentation Alarm).

Désactiver I'option R-trac.

Lorsque IVAC est reliée, appuyer sur le bouton de démarrage (Start).

Attendre que la pompe a membrane soit remplie.

Démarrer I'ABP a une fréquence de 1:2 avec une augmentation maximale et observer les

mouvements de la membrane de la pompe & membrane.

Lorsque la membrane présente un mouvement régulier a la cadence correcte, régler la fréquence

a 1:1 pour obtenir une performance maximale.

9. S'il est nécessaire d'utiliser le déclenchement interne, retirer le cable ECG de la console IABP.
Remettre le cable ECG lors du retour au mode de déclenchement ECG ou AP (pression
aortique).

10. En cas d'alarmes répétées, régler le mode de fonctionnement (Operation mode) sur semi-
automatique (Semi-Automatic); appuyer sur le bouton de remplissage (IAB Fill) pendant 2
secondes; attendre que la pompe a membrane soit remplie.

11. Régler alors le mode de remplissage (IAB Fill mode) sur remplissage manuel (Manual Fill):

Appuyer sur le bouton d'options de pompe (Pump), choisir le mode de remplissage manuel

(Manual) dans le menu déroulant. L'alarme de perte lente de gaz (Slow Gas Loss Alarm) est a

présent désactivée ; appuyer sur le bouton de démarrage (Start).

Nooh,rwhE

©

Console IABP Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

Réglez OPERATION MODE sur SEMI AUTO.

Réglez TRIGGER sur ECG ou sur PRESSURE.

Désactivez AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Désactivez I'option R-TRAC (sélectionnez PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-TRAC).
Quand iVAC est connecté: appuyer sur le bouton de démarrage.

Laissez la console d'IABP remplir la pompe a membrane.

Démarrez la console d'lABP a mi-fréquence 1:2 avec un maximum d'augmentation et observez
les mouvements de la pompe a membrane.

Quand la membrane se déplace sans encombre et que la synchronisation est correcte, réglez la
fréquence a 1:1 pour un maximum de performance.

Nooh,rwhE

©

Pour régler la console d'l1ABP en mode INTERNAL: sélectionnez INTERNAL dans TRIGGER et 6tez
le cable d'ECG du console d'lABP. Reconnectez le cable d'ECG en retournant en mode de
déclenchement d'ECG ou de PRESSURE.
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En cas d'alarmes répétées : sélectionnez PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS

Console IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1.
2.

3.

Régler la console en mode opérateur (Operator Mode) (pour AutoCat2Wave uniquement).
Régler le mode de déclenchement (Trigger mode) sur motif (Pattern), pic (Peak) ou pression
aortique (AP).

Régler les alarmes sur inactivation permanente (Alarms Permanent Off): appuyer sur le bouton
d'alarmes (Alarms), sélectionner l'inactivation permanente (Permanent Off) et confirmer. Les
alarmes de perte de gaz sont désactivées. L'option d'inactivation permanente des alarmes doit
étre activée par le distributeur Arrow.

Connectez I'adaptateur de pompe Arrow pour BIA 50cc au tuyau de la pompe a membrane Se
référer au mode d'emploi d'Arrow pour de plus amples informations sur ['utilisation de .
adaptateur de pompe.

Lorsque I'VAC est reliée, démarrer I''ABP a une fréquence de 1:2 et observer les mouvements
de la membrane de la pompe a membrane.

Lorsque la membrane présente un mouvement régulier a la cadence correcte, régler la fréquence
all.

Pour reprendre le pompage aprés une interruption, appuyer sur le bouton Reset puis sur le
bouton de démarrage (Start).

Procédure d'introduction

L'introduction de I''VAC dans l'artére fémorale peut étre effectuée via une gaine d'introduction de 18 Fr
et & l'aide d'un fil-guide pour introduire le cathéter dans le ventricule gauche par la valve aortique.
Pour déterminer la position correcte de I''VAC (embout dans le ventricule gauche et valve dans
l'aorte), il est fortement conseillé d'utiliser des rayons X ou l'imagerie ETO.

La fleche située sur le raccord du cathéter de I''VAC indigue la position de I'ouverture de la valve de

IVAC.

1. Préparer le site d'entrée dans l'artere fémorale conformément aux procédures hospitalieres en
vigueur.

2. Introduire la gaine d'introduction dans le site d'entrée en suivant les instructions d'utilisation de la
gaine.

3. Faire avancer le fil-guide dans l'artére fémorale, jusqu'a ce que I'embout soit dans le ventricule
gauche (contr6ler par ETO ou rayons X).

4. Insérer I'extrémité proximale du fil-guide dans I'embout du cathéter de I'VAC de maniére a ce que
I'extrémité proximale du fil-guide dépasse de I'extrémité proximale du cathéter de I'VAC.

5. Fermer la valve d'homéostasie du cathéter de I''VAC en tournant le bouchon jusqu'a I'absence de
saignement. Laisser un peu de jeu pour permettre de déplacer le cathéter de I''VAC par-dessus le
fil-guide.

6. Guider le cathéter de I''VAC par-dessus le fil-guide dans la gaine d'insertion et I'artere fémorale.

7. Faire avancer le cathéter et le purger d'air a l'aide de la ligne secondaire sortant du bouchon a
I'extrémité proximale.

8. Guider I'embout du cathéter de I'VAC avec précaution dans le ventricule.

9. Inspecter la position du cathéter de I''VAC par ETO ou rayons X.

10. Fixer le cathéter de I''VAC en fixant bien les sutures en cordon de bourse autour de la protection
du cathéter.

11. Lorsque la position est correcte, retirer le fil-guide.

12. Tirer en arriere le tube interne du cathéter de I''VAC jusqu'a ce que l'extrémité du tube se trouve
dans le bouchon au niveau de I'extrémité proximale du cathéter de I'VAC.

13. Placer un clamp pour tube au milieu du raccord du cathéter de I''VAC.

14. Retirer le bouchon ainsi que le tube interne du cathéter de I'i'VAC.

15. Remplir complétement le raccord du cathéter de I''VAC et la pompe @ membrane avec du sérum
physiologique hépariné et les raccorder tout en ajoutant continuellement du sérum physiologique
hépariné pour éviter les bulles d'air

16. Retirer le clamp et s'assurer visuellement de I'absence de bulles d'air dans la pompe a

membrane.
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17. Sides bulles d'air sont présentes dans la pompe a membrane, retourner a I'étape 13 et
débrancher la pompe a membrane. Purger I'air de la membrane comme décrit dans le chapitre
“Préparation de I''VAC” et retourner a I'étape 15.

18. Relier la “driveline” de la pompe a membrane a la console IABP.

19. Commencer le pompage a une fréquence de 1:2 avec une augmentation maximale comme décrit
dans “Préparation de la console IABP”.

20. Pour I'ajustement de la cadence, voir “Fonctionnement de la console IABP”.

21. Lorsque la membrane de la pompe a membrane présente un mouvement régulier a la cadence
correcte, régler la fréquence a 1:1.

Fonctionnement de la console IABP

Le contr6le de I'|ABP en conjonction avec I''VAC est similaire au contrdle du ballon intra-aortique. Les
signaux ECG et de pression aortique (AP) doivent étre reliés a la console IABP. Pour obtenir des
instructions supplémentaires, se référer au mode d'emploi de la console IABP.

La console IABP doit étre réglée sur déclenchement ECG ou AP (pression aortique). Le mode de
déclenchement manuel ne doit étre utilisé qu'en cas de rythme cardiaque trés irrégulier ou trés rapide.

L'iVAC doit expulser pendant la diastole et aspirer pendant la systole. La cadence doit étre déterminée
de maniere a ce que l'inflation se produise dés que la pente de la courbe de pression aortique
diminue, juste avant I'onde dicrote. La déflation doit s'effectuer avant la systole cardiaque. Une
cadence correcte doit étre déterminée par la forme de la courbe de pression aortique.

Un mouvement régulier de la pompe a membrane indique un influx de sang sans restriction. Un
mouvement de membrane irrégulier ou la vibration de la pompe a membrane pendant I'aspiration est
le signe d'un flux de sang restreint. Ce probléme peut étre résolu en tirant doucement le cathéter de
I'VAC en arriére. Toujours vérifier que I'embout du cathéter se trouve toujours dans le ventricule.

On peut entendre le « tic » de la valve de I''VAC. Un « tic » par battement indique que I''VAC
fonctionne sans restriction. Une série de « tics » par battement indique des mouvements restreints.
Ce probleme peut étre résolu en faisant pivoter le cathéter de I''VAC.

La forme de la courbe de pression de gonflement du ballon donne une indication du bon
fonctionnement du dispositif (Fig 2). Des pics de pression arrondis indiquent un fonctionnement
correct. Des pics pointus indiquent une obstruction du flux d'entrée, une position incorrecte, ou une
cadence inadéquate.

e

Fig. 2. Courbe de pression de gonflement du ballon. Gauche: pics corrects (arrondis); droite: pics
incorrects (pointus).

Procédures d'extraction

Le patient doit étre sous sédation lors de la procédure d'extraction de I''VAC. Toutes les précautions
nécessaires doivent étre prises pour prévenir toute infection.

Lors de l'utilisation de désinfectants, ne pas utiliser de désinfectants a base d'alcool car ils peuvent
endommager le dispositif.

1. Sevrer le patient en réglant la fréquence a 1:2 puis a 1:4 pendant une période qui dépend de
I'état du patient.
2. Mettre la console IABP a l'arrét.
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3. Placer un clamp pour tube sur le raccord et débrancher la pompe a membrane.

4. Tirer I'VAC en arriere. Tirer doucement, ne pas appliquer de pression sur le cathéter. S'assurer
du retrait complet du cathéter.
5. Fermer l'artére et la plaie.

REMARQUE: Jeter les produits contaminés et les matériaux d'emballage conformément aux

procédures hospitalieres en vigueur et aux précautions universelles relatives aux déchets biologiques

dangereux.
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PulseCath b.v.

Se référer aux modes d'emploi associés.
Date de péremption

Numéro de catalogue

Produit & usage unique.

Numéro de lot

Ne pas re-stériliser

Produit stérile

Stérilisé par oxyde d'éthylene

Stérilisé par radiation gamma

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Conserver a l'abri de la lumiére

Conserver au sec

Température de stockage limite supérieure a 25 °C,
température de stockage limite inférieure a 0°C. Les
températures de distribution transitoires peuvent
dépasser ces limites.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

Pays-Bas

Téléphone :

+31 (0) 26 352 7490

Fax : +31 (0) 26 845 8422
Adresse électronique : info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com
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EXONERATION DE GARANTIES ET LIMITES DE RECOURS

Aucune garantie expresse ou implicite, y compris, sans limitation, toute garantie implicite de
commercialisation ou d'adéquation a un usage particulier, n'est applicable au(x) produit(s) PulseCath
décrit(s) dans ce document. PulseCath décline toute responsabilité quant a d'éventuels dommages
directs, accidentels ou consécutifs autre que ceux figurant expressément dans les lois spécifiques en
vigueur. Nul n'est autorisé a engager PulseCath quant a une éventuelle déclaration ou garantie, a
I'exception de ce qui est spécifiquement établi dans la présente.

Les descriptions ou spécifications figurant dans les documents imprimés de PulseCath, y compris
cette publication, ont pour unique objectif de décrire d'une maniére générale le produit au moment de
la fabrication et ne constituent en aucun cas des garanties expresses.
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Istruzioni per l'uso
PULSECATH iVAC2L®

STERILE. Tutte le parti contenute sono sterili. Monouso Non risterilizzare il prodotto.

Contenuto:

e V17 catetere con kit di inserimento
e Pompa a membrana

e Protettore del catetere

e Tubo interno catetere PTFE extra

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

E ] |

Fig.1.:  Misure e diametri sono indicati sulle etichette del prodotto.

Descrizione del prodotto

L'iVAC é stato progettato quale sistema di supporto circolatorio in pazienti che soffrono di ridotta
funzionalita ventricolare sinistra.

In presenza di un battito cardiaco da 60 fino a 120 pulsazioni al minuto, la capacita di supporto
circolatorio fornita da iVAC2L & 1.0 — 1.5 L/min. L'iVAC funziona in combinazione con un
contropulsatore aortico (IABP — Intra Aortic Balloon Pump).

Indicazioni

L'iVAC é stato pensato per pazienti con ridotta funzionalita del ventricolo sinistro che necessitano di
un supporto meccanico ventricolare sinistro sino a 24 ore.

La punta dell'iVAC2L deve essere posizionata nella cavita ventricolare sinistra attraverso l'arteria
femorale.

Controindicazioni

aneurisma aorta ascendente, calcificazione avanzata della parete dell’aorta
stenosi o insufficienza della valvola aortica

Protesi valvolare aortica

Stenosi nell'arteria femorale

Aneurisma dell'aorta

Trombo nel ventricolo sinistro

Nessuna funzionalita residua del ventricolo sinistro

Nessuna funzionalita del ventricolo destro

Avvertenze

e Leggere attentamente queste istruzioni prima dell’'uso.

e Le presenti istruzioni descrivono il funzionamento dell'iVAC assieme ai contropulsatori IABP
(Datascope 98XT, CS100 e CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave e
AC3). Questo manuale non sostituisce il manuale dei contropulsatori IABP.

e Tutto il personale deve essere adeguatamente preparato per I'uso corretto dell'iVAC e del

contropulsatore aortico IABP.

Non & possibile reintrodurre il kit di inserzione dopo che é stato sconnesso dal catetere.

Non lasciare fermo il dispositivo per dei lunghi periodi, al fine di evitare la formazione di trombi.

In caso di problemi, contattare il produttore.

iVAC é un dispositivo monouso. Non riutilizzare né sterilizzare nuovamente. Il riutilizzo o la

risterilizzazione comprometteranno le proprieta meccaniche del dispositivo che possono

comportare il malfunzionamento del dispositivo. Come risultato, il paziente potrebbe infortunarsi o

morire. |l riutilizzo o la risterilizzazione creano anche rischio di contaminazione el dispositivo. La

contaminazione puo causare infezione, malattia o morte del paziente.
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Dopo l'utilizzo, smaltire il prodotto e la confezione in conformita alla politica ospedaliera,
amministrativa e/o governativa locale.

L'iVAC puo essere utilizzato sino a 24 ore. Non ci sono dati clinici a supporto dell'applicazione
dell'iVAC oltre questo periodo di tempo.

L'iVAC non funziona in modo ottimale in presenza di un ritmo cardiaco inferiore alle 60 pulsazioni
al minuto o superiore alle 120 pulsazioni al minuto.

L’uso in modalita “Internal triggering" riduce il funzionamento dell'iVAC.

L'iVAC non ¢ adatto all'uso in movimento.

| pazienti dovranno essere mantenuti in stato di narcosi durante 'uso.

Assicurarsi che il diametro dell'arteria femorale sia sufficientemente grande prima dell'inserimento.
Non utilizzare detergenti contenenti alcol per pulire o disinfettare il dispositivo prima della
rimozione, in quanto ci potrebbe danneggiare il dispositivo con conseguente perdita di parti del
dispositivo.

Non utilizzare cinghie per stringere il collegamento tra il catetere e la pompa a membrana, in
quanto le cinghie potrebbero causare perdita del collegamento.

una puntura del catetere causera aspirazione immediata di aria nel dispositivo, con la
conseguenza che l'aria € espulsa nell'aorta del paziente. Il contropulsore aortico IABP deve
essere immediatamente spento quando si sospetta un problema.

Per il contropulsore aortico IABP Datascope, “IAB” nelle schermate guida deve essere letto come
iVAC.

Assicurasi che il tubo (linea guida) resti collegato al dispositivo di propulsione dell'lABP.
Assicurarsi altresi che il tubo della pompa a membrana non sia piegato o compresso. Un
collegamento allentato o piegato interrompera I'azione di pompaggio dell'iVAC.

Si raccomanda di sciacquare entrambe le porte del catetere LV17 con il kit di inserimento ogni 5
minuti con soluzione salina eparinizzata dopo l'inserimento, fino a quando il kit di inserimento non
e stato rimosso. Assicurarsi che il kit di inserimento sia completamente disaerato prima di
sciacquare-

Di conseguenza, PulseCath non e responsabile per danni diretti, indiretti o secondari o per i costi
derivanti dall’'utilizzo del dispositivo da parte di personale non qualificato od in caso di riutilizzo del
prodotto.

Precauzioni

Conservare in luogo fresco, asciutto e buio.

Non utilizzare alcun prodotto contenuto in una confezione aperta o danneggiata.

Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza.

Utilizzare sempre un catetere tipo pigtail ed il relativo filo guida per inserire iVAC.

Il prodotto & stato testato e qualificato con i relativi accessori (vedi accessori necessari). L'utilizzo
di altri accessori puo essere causa di complicazioni e/o pud comportare un malfunzionamento
dell'iVAC.

Non lasciare il paziente senza assistenza durante I'uso dell'iVAC.

Per evitare la formazione di trombi ed un malfunzionamento del prodotto, & necessario inibire
costantemente la coagulazione del paziente. Si consiglia un ACT di almeno 200 secondi. L'ACT
deve essere monitorato regolarmente.

La pressione arteriosa e 'lECG devono essere monitorati costantemente durante 'uso dell'iVAC.
La saturazione dell'ossigeno della gamba deve essere monitorata.

Il funzionamento dell'iVAC & ottimale con una frequenza di 1:1. Con un rapporto di
assistenzalfrequenza di 1:2, la prestazione diminuisce del 50%, e del 75% con una rapporto di
assistenzalfrequenza di 1:4.

La pressione sanguigna media deve essere mantenuta al di sopra dei 60 mmHg per assicurare un
supporto circolatorio ottimale.

In caso di dubbio sul corretto posizionamento dell'iVAC (ad es. riempimento errato, picchi nella
grafica della pressione) controllare se il catetere € posizionato correttamente mediante
ecocardiografia transesofagea (TEE) o radiografia.

In caso si riscontrino gravi difficolta o forte resistenza durante una qualsiasi fase della procedura,
interrompere la procedura e stabilirne la causa prima di proseguire.

Quando si utilizzano contropulsatori aortici Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave o AC3 IABP e
necessario far disattivare permanentemente gli allarmi dei gas da parte del distributore di questi
dispositivi.
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Complicanze

Gli interventi invasivi non devono essere eseguiti da medici che non siano al corrente delle possibili
complicanze. Le complicanze possono verificarsi in qualsiasi momento nel corso dell'operazione. Le
complicanze possibili comprendono, tra I'altro:

Ischemia della gamba a seguito dell'ostruzione dell'arteria femorale.
Danni vascolari all'arteria femorale o aorta.

Perforazione.

Formazione di trombi nel punto di inserzione.

Formazione di trombi qualora il funzionamento dell'iVAC venga interrotto per un lungo periodo di
tempo.

CVA.

Formazione di emboli.

Danni alla valvola aortica.

Possibile incompetenza della valvola mitrale.

Infezione.

Danni alle cellule ematiche.

Accessori necessari

Contropulsatore aortico IABP.

Guaina introduttore, con diametro interno di 18 Fr min.

Filo guida: 0,035”" 0 0,038", lunghezza 260 cm (Super Stiff) e relativo ago.

Soluzione salina eparinata (2500 IU eparina in 500 mL di soluzione salina fisiologica).

In caso di utilizzo di un contropulsatore Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave o AC3 IABP: Adattatore
spina per IAB da 50 ml (Datascope, rif. 0684-00-0501-02).

Preparazione del paziente

Oltre alle normali procedure cliniche, & importante assicurarsi che:

e |l paziente sia sufficientemente eparinato; si consiglia un’ACT di almeno 200 secondi durante 'uso
dell" iVAC.

e La pressione arteriosa e 'ECG siano continuamente monitorati.

e Lapressione arteriosa ed il segnale ECG siano collegati al contropulsatore aortico I1ABP.

e Il diametro dell'arteria di ingresso € misurato per determinare se € sufficientemente grande per il
diametro del catetere iVAC.

e La saturazione d’ossigeno nelle dita della mano del braccio destro deve essere monitorata per
controllare la perfusione periferica.

Preparazione dell'iVAC

Aprire la confezione in modo che i prodotti rimangano sterili.

Sostituire il tubo interno del catetere con il tubo interno extra disponibile nella confezione
rimuovendo il tubo interno esistente e inserendo il nuovo tubo interno PTFE con attenzione fino
alla punta del catetere.

e Sciacquare il lume interno del catetere e il lume interno del kit di inserzione con soluzione salina
eparinata attraverso la linea laterale che si estende dal connettore all'estremita prossimale del
catetere e la linea laterale della valvola emostatica all'estremita prossimale del kit di inserzione.

e Tutte le valvole a tre vie dovranno trovarsi in posizione aperta per lasciare fuoriuscire I'aria nel
corso dell'inserzione.

e Deaerare la pompa a membrana riempiendola con una soluzione salina eparinata ed eliminare le
bolle d’aria agitando con precauzione e picchiettando delicatamente la parte esterna.

Preparazione del contropulsatore aortico IABP

e Accendere il contropulsatore aortico IABP ed aprire la bombola dell’elio.
e verificare che venga utilizzato I'“Adult safety disc”.
e verificare che sia presente il adattatore spina per IAB da 50 ml.

Poiché I'VAC presenta una resistenza diversa rispetto ad uno IAB, devono essere eseguite ulteriori
azioni, in base al tipo di contropulsatore aortico (IABP) impiegato:
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Datascope 98XT IABP:

1. Impostare “Trigger Select” su ECG o AP.

2. Disattivare “Augmentation Alarm”.

3.  When the iVAC is connected: press IAB Fill button (press 2 seconds).

4. Lasciare che il contropulsatore IABP riempia la pompa a membrana.

5. Impostare la modalita "IAB Fill” su “Manual Fill”. L’'opzione “Slow Gas Loss Alarm” € ora
disattivata.

6. Disattivare I'opzione “R-trac”.

7. Avwviare I'"ABP con un rapporto di assistenza/frequenza di 1:2 con 'opzione “Augmentation” al

massimo e osservare il movimento della membrana nella pompa a membrana.

8. Quando la membrana si muove uniformemente e il timing & corretto, impostare il rapporto di
assistenza/ frequenza su 1:1 per ottenere la massima prestazione.

9. Incase itis necessary to use internal triggering: remove ECG cable from IABP driver.
Riposizionare il cavo ECG quando si desidera tornare alla modalita ECG o AP.

Datascope CS100 e CS300 IABP:

Impostare la modalita “Operation” su “Semi-Automatic”.

Impostare “Trigger Source” su ECG o AP.

Disattivare “Augmentation Alarm”.

Disattivare I'opzione “R-trac”.

When the iVAC is connected: press the Start button.

Lasciare che il contropulsatore IABP riempia la pompa a membrana.

Avviare I'lABP con un rapporto di assistenza/frequenza di 1:2 con 'opzione “Augmentation” al

massimo e osservare il movimento della membrana nella pompa a membrana.

Quando la membrana si muove uniformemente e il timing € corretto, impostare il rapporto di

assistenza/ frequenza su 1:1 per ottenere la massima prestazione.

9. Incase itis necessary to use internal triggering: remove ECG cable from IABP driver.
Riposizionare il cavo ECG quando si desidera tornare alla modalita ECG o AP.

10. impostare la modalita “Operation” su “Semi-Automatic”; premere il pulsante “IAB Fill” per 2
secondi; lasciare che il contropulsatore IABP riempia la pompa a membrana.

11. Quindi impostare la modalita "IABP Fill" su "Manual Fill*; Premere il pulsante delle opzioni della

pompa, scorrere attraverso il menu e impostare la modalita "Fill" su manuale. L’'opzione “Slow

Gas Loss Alarm” & ora disattivata; premere il pulsante Start.

NouhkwhE

©

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Impostare OPERATION MODE su SEMI AUTO.

Impostare TRIGGER su ECG o PRESSURE.

Disabilitare TAUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Disabilitare I'opzione R-TRAC (selezionare PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Quando IVAC é collegata: premere il pulsante Start.

Fare in modo che il driver IABP riempia la pompa a membrana.

Avviare il driver IABP a una frequenza di 1:2 con I'opzione “Augmentation” al massimo e

osservare i movimenti della pompa a membrana.

8. Quando la membrana si muove uniformemente e il timing & corretto, impostare la frequenza su
1:1 per ottenere la massima prestazione.

NogprwhE

Per impostare il driver IABP sulla modalita INTERNAL: selezionare INTERNAL alla voce TRIGGER e
rimuovere il cavo ECG dal driver IABP. Ricollegare il cavo ECG in fase di ritorno alla modalita
triggering ECG o PRESSURE.

In caso di allarmi ripetuti: selezionare PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. Impostare in "Operator Mode" (solo per AutoCat2Wave).

2. Impostare la modalita “Trigger” su Pattern, Peak o AP.

3. premere il pulsante “Alarms”, selezionare “Permanent Off’ e confermare. Gli allarmi "Gas Loss"
sono ora disabilitati. L’'opzione per disattivare permanentemente I'allarme deve essere attivata
dall'assistenza Arrow.

4. Collegare l'adattatore spina per IAB da 50 ml alla trasmissione della pompa a membrana. Per
ulteriori informazioni sull'uso dell'adattatore consultare il manuale Arrow.
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5. awviare IABP con un rapporto assistenza/frequenza di 1:2 e osservare il movimento della
membrana nella pompa a membrana.

6. Quando la membrana si muove in modo uniforme e il timing & corretto, impostare il rapporto
assistenzal/frequenza su 1:1.

7. To restart pumping after a stop: press the Reset button twice and then press the Start button.

Procedura di inserzione

L'inserzione dell'iVAC nell'arteria femorale pud essere effettuata mediante una guaina introduttore da
18 Fr, e usando un filo guida per guidare il catetere attraverso la valvola aortica nel ventricolo sinistro.
Per stabilire la posizione corretta dell'iVAC (punta nel ventricolo sinistro e valvola nell’aorta) &
consigliato I'uso di un TEE o di una radiografia.

La freccia sul connettore del catetere iVAC indica la posizione dell'apertura della valvola dell' iVAC.

1. Preparare il punto di ingresso nell'arteria femorale secondo la procedura standard ospedaliera.

2. Introdurre la guaina dell'introduttore nel punto di ingresso secondo le istruzioni per l'uso della
guaina.

3. Far avanzare il filo guida nell'arteria femorale, fino a quando la punta & nel ventricolo sinistro
(controllo mediante TEE o radiografia).

4. Inserire I'estremita prossimale del filo guida nella punta del catetere iVAC, in modo che l'estramita
prossimale del filo guida si estenda fino all'estremita prossimale del catetere iVAC.

5. Chiudere la valvola emostatica del catetere iVAC ruotando il tappo fino a quando non c'e
sanguinamento. Lasciare liberta di movimento per muovere il catetere iVAC sul filo guida.

6. Guidare il catetere iVAC sul filo guida nella guaina di inserzione nell'arteria femorale.

7. Far avanzare il catetere e deaerarlo usando la linea laterale che si estende dal tappo
sull'estremita prossimale.

8. Guidare con attenzione la punta del catetere iVAC nel ventricolo.

9. Controllare la posizione della punta del catetere iVAC mediante TEE o radiografia.

10. Fissare il catetere iVAC serrando fermamente le suture applicate attorno alla protezione del
catetere.

11. Se la posizione € corretta, rimuovere il filo guida.

12. Ritirare il tubo interno al catetere iVAC fino a quando la punta del tubo non € nella valvola
dell'estremita prossimale del catetere iVAC.

13. Applicare una pinza per tubi al centro del connettore del catetere iVAC.

14. Rimuovere la valvola con il tubo interno al catetere iVAC.

15. Riempire completamente il connettore del catetere iVAC e la pompa a membrana con una
soluzione salina eparinata e collegarli mentre viene continuamente aggiunta della soluzione
salina per evitare che resti intrappolata dell’aria.

16. Rimuovere la pinza per tubi e assicurarsi che (visivamente) non vi siano bolle d'aria nella pompa
a membrana.

17. In caso di presenza di bolle d'aria nella pompa a membrana ritornare al punto 13 e scollegare la
pompa a membrana. Deaerare la membrana come indicato nel capitolo “preparazione dell'iVAC”
e ritornare la punto 15.

18. Collegare la linea di collegamento di pompa a membrana alla con il contropulsatore aortico IABP.

19. Iniziare a pompare con un rapporto assistenza/frequenza 1:2 e con I'opzione “Augmentation” al
massimo, vedi "Preparazione del contropulsatore aortico IABP".

20. Selezionare il timing, vedi “Azionamento del contropulsatore aortico IABP”.

21. 6. Quando la membrana si muove in modo uniforme e il timing é corretto, impostare il rapporto
assistenzal/frequenza su 1:1.

Azionamento del contropulsatore aortico IABP

L’azionamento del dispositivo IABP con iVAC & comparabile all’azionamento del contropulsatore
aortico IABP. |l segnale ECG e la pressione arteriosa (AP) devono essere collegati al contropulsatore
aortico IABP. Per ulteriori istruzioni relative all’azionamento consultare il manuale del contropulsatore
aortico IABP.

Il contropulsatore aortico IABP deve essere impostato in modalita trigger ECG o AP. In caso di ritmo
cardiaco estremamente irregolare o veloce e possibile utilizzare la funzione “Internal triggering”.

iVAC deve espellere durante la diastole e aspirare durante la sistole. Il timing deve percio essere
impostato in modo che il processo di gonfiamento inizi non appena l'inclinazione della curva AP inizia
a diminuire, poco prima del nodo dicrotico (“dicrotic notch”).
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Lo sgonfiamento deve essere programmato poco prima che la sistole cardiaca abbia inizio. Il timing
corretto dovra essere determinato mediante osservazione della forma della curva AP.

Un movimento regolare della membrana indica che si sta registrando un flusso in entrata di sangue
senza ostacoli. In movimento irregolare della membrana o la vibrazione durante I'aspirazione indica
un flusso ostacolato. Questo problema pud essere risolto ritirando di poco e con estrema attenzione
I'iVAC. Controllare sempre che la punta del catetere si trovi ancora nel ventricolo.

E distinguibile il ticchettio della valvola iVAC. Un ticchettio per battito cardiaco indica un
funzionamento indisturbato dell'iVAC. Piu ticchettii per battito cardiaco indicano un funzionamento
difficoltoso. Questo problema pud essere risolto ruotando leggermente il catetere iVAC.

La forma del “Balloon Pressure Waveform” offre un’indicazione del funzionamento corretto (Fig. 2).
Una forma rotonda dei picchi di pressione indica un funzionamento corretto. Picchi a punta indicano
un’ostruzione nel flusso, una posizione errata, o timing sbagliato.

7

Fig. 2:  Forma d’onda pressione a pallone. Sinistra: corretti (rotondi) picchi; destro: picchi errate
(Sharp)

Procedura di estrazione

Durante I'estrazione di iVAC il paziente dovra essere sotto narcosi. Devono essere adottate tutte le

misure necessarie per prevenire un’infezione.

Quando si usano disinfettanti, non utilizzare disinfettanti a base di alcol in quanto possono danneggiare

il dispositivo.

1. Diminuire il rapporto di assistenza/frequenza a 1:2 e quindi a 1:4 per un periodo determinato in
base alle condizioni del paziente.

2. Arrestare il contropulsatore aortico IABP.

3. Applicare una pinza per tubi clamp sul connettore e rimuovere la pompa a membrana.

4. Ritirare I''VAC. Tirare con delicatezza, non esercitare forza sul catetere. Assicurarsi che il
catetere sia rimosso completamente.

5. Chiudere I'arteria e suturare la ferita.

NOTA: procedere allo smaltimento dei prodotti utilizzati e del relativo imballaggio in conformita alle
procedure ospedaliere standard e alle misure preventive per i rifiuti biologici.
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= Riferirsi alle istruzioni d’'uso allegate

Da utilizzare entro il

A pag B>

EF = Codice articolo
= Monouso

= Numero di lotto

= Non risterilizzare

I@é@

STERILE = Prodotto sterile
STERILE = Sterilizzato con ossido di etilene

STERILE Sterilizzato a raggi gamma

= Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata

I
[= | [&]

7

A
1

Conservare al riparo dalla luce solare.

= Conservare in luogo asciutto

Temperatura di conservazione limite superiore di 25°C,
temperatura di conservazione limite inferiore 0°C. Le
temperature di distribuzione transitoria possono superare
questi limiti.

d Produttore:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

Paesi Bassi

Tel.: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

CONDIZIONI DI GARANZIA E LIMITAZIONI AL DIRITTO DI RIVALSA

Non viene offerta alcuna garanzia esplicita o implicita, ovvero alcuna garanzia implicita incondizionata
di commerciabilita o idoneita per un uso particolare, per i prodotti PulseCath descritti in questa
pubblicazione. PulseCath non si riterra responsabile in alcun caso per danni diretti, indiretti o
secondari diversi da quelli esplicitamente indicati dalle normative applicabili. Nessuno & autorizzato a
vincolare PulseCath ad alcuna garanzia o responsabilita diverse da quelle qui espressamente
indicate.

Le descrizioni e le specifiche contenute nella documentazione di PulseCath, incluse quelle della
presente pubblicazione, sono intese esclusivamente come descrizioni generali del prodotto al
momento della produzione e non rappresentano alcuna garanzia esplicita.
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Instrucciones de uso
PULSECATH iVAC2L®

ESTERIL. Todo el contenido esta esterilizado. Para un Gnico uso. No volver a esterilizar.

Contenido:

e Catéter LV17 con equipo de insercion
e Bomba de membrana

e Protector del catéter

e Tubo interior del catéter en PTFE extra

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

a8 1 | |

Fig.1.: Los tamafos y didmetros estan indicados en las etiquetas de los productos.

Descripcion del dispositivo

El iVAC esté disefiado para ofrecer apoyo circulatorio a pacientes con la funcién ventricular izquierda
alterada.

En casos de ritmos cardiacos de 60 a 120 pulsaciones por minuto, el apoyo circulatorio que ofrece el
iIVAC2L es de 1,0 a 1,5 L/min. El iVAC funciona en combinacién con un controlador de un balén de
contra pulsacion intraadrtico (BCIA).

Indicaciones

El iVAC esta pensado para el uso en pacientes con la funcion ventricular izquierda alterada que
requieran apoyo circulatorio mecanico sistélico durante un maximo de 24 horas.

El extremo del iVAC2L debe colocarse en la cavidad ventricular izquierda a través de la arteria
femoral.

Contraindicaciones

Dolencia aodrtica: aneurisma adrtico ascendente, calcificaciones graves en la pared adrtica
Dolencia de la valvula adrtica: estenosis de la valvula adrtica, insuficiencia de la valvula aértica
Prétesis de la valvula aértica

Estenosis de la arteria femoral

Aneurisma de la aorta

Trombo en el ventriculo izquierdo

Inexistencia de la funcién residual del ventriculo izquierdo

“Fallo ventricular derecho”

Advertencias

Lea estas instrucciones con atencion antes de usarlo.
Estas instrucciones describen el uso del iVAC en combinacion con controladores de BCIA
(controlador BCIA Datascope 98XT, CS100 y CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave y AC3). Este manual no sustituye al manual del controlador del BCIA.

e Asegurese de que todo el personal pertinente estd adecuadamente formado en el uso del
controlador del BCIA y el iVAC.

¢ No vuelva a introducir el equipo de insercién una vez se haya extraido del catéter.

e Para evitar la formacién de trombos, no deje el dispositivo inactivo durante periodos de tiempo
largos.

e En caso de que haya algun problema, pongase en contacto con el fabricante.

e EliVAC es de un solo uso. No lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar. Su reutilizacion o
reesterilizacion comprometeran las propiedades mecanicas del dispositivo y podrian provocar el
fallo del dispositivo. Como resultado, el paciente podria resultar herido o fallecer.
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La reutilizacién o re-esterilizacion también supondran un riesgo de contaminacion del dispositivo.
La contaminacion podria causar una infeccion o enfermedad al paciente, o la muerte. Después de
su uso, deseche el producto y el embalaje segln la politica gubernamental local, administrativa
y/u hospitalaria.

El iVAC permite un uso maximo de 24 horas. No existen datos clinicos que respalden la
aplicacion del iVAC mas alla de este periodo de tiempo.

Las funciones del iVAC no son éptimas con ritmos cardiacos inferiores a 60 pulsaciones por
minuto o superiores a 120 pulsaciones por minuto.

El uso del modo de activacioén interna reducird el funcionamiento del iVAC.

El iVAC no es adecuado para uso portatil.

Los pacientes deben permanecer sedados durante su uso.

Asegurese de que el diametro de la arteria femoral es lo bastante grande antes de la insercion.
No use detergentes que contengan alcohol para limpiar o desinfectar el dispositivo antes de la
extraccion, ya que podria dafiar el dispositivo y provocar fugas en algunas partes del mismo.

No use bridas para sujetar la conexién entre el catéter y la bomba de membrana, ya que las
bridas podrian provocar una fuga en la conexion.

Cuidado con las agujas dentro del catéter: una puncion del catéter provocaria la aspiracion
inmediata de aire dentro del dispositivo y, como consecuencia, se eyectaria aire en la aorta del
paciente. En cuanto se sospeche que hay problemas, debe apagarse el controlador del BCIA.
Para el controlador del BCIA Datascope, “IAB” debe interpretarse como iVAC en las pantallas de
ayuda.

Asegurese de que el tubo de la bomba (linea motriz) continGa conectado al controlador del BCIA.
Asegurese también de que el tubo de la bomba no esta retorcido ni comprimido. Una conexion
suelta o retorcida detendra el bombeo del iVAC.

Tras la insercion, se recomienda limpiar los dos puertos del catéter LV17 con el conjunto de
insercion cada 5 minutos con solucién salina heparinizada hasta que se extraiga el conjunto de
insercion. Asegurese de que el conjunto de insercion esté totalmente libre de aire antes de limpiarlo.

En consecuencia, PulseCath no se responsabilizard de ningun gasto o dafio resultante, incidental o
directo que resulte del uso por parte de personal no preparado del producto, o su reutilizacion.

Precauciones

Guardese en un lugar fresco, oscuro y seco.

No use el producto en caso de que el envase esté abierto o dafiado.

Utilicese antes de la fecha de caducidad.

Use un catéter en espiral (pigtail) y el correspondiente cable guia para introducir el iVAC.

El producto ha sido probado y calificado con accesorios (véase el equipo y los materiales
desechables necesarios). El uso de cualquier otro accesorio podria dar lugar a complicaciones
y/o mal funcionamiento del iVAC.

No deje solo al paciente durante el uso del iVAC.

Para evitar trombosis y mal funcionamiento del producto, la coagulacién del paciente debe
inhibirse continuamente. Se recomienda un TCA de 200 segundos como minimo. Deberia
controlarse la anticoagulacion con regularidad.

Deberia controlarse continuamente la presion arterial y la actividad del ECG durante el uso del
iVAC.

Debe controlarse la saturacion del oxigeno de la pierna.

El rendimiento del iVAC es éptimo en frecuencia 1:1. En frecuencia 1:2, el rendimiento disminuye
un 50 % y en frecuencia 1:4, un 75 %.

Mantenga la presién arterial media por encima de 60 mmHg para obtener un apoyo circulatorio
Optimo.

Ante cualquier sefial de colocacion inadecuada del iVAC (p. ej., mal relleno, picos bruscos en la
grafica de presion), verifiqgue que el catéter esta bien colocado a través de una eco transesofagica
(ETE) o de rayos X.

Si se encuentra con graves dificultades o una resistencia fuerte durante cualquier fase del
proceso, interrumpa el proceso y averigie la causa antes de continuar.

Cuando utilice un controlador del BCIA Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave o AC3 la opcion de
desconectar permanentemente las alarmas de gas debe posibilitarla el Distribuidor de estos
dispositivos.
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Complicaciones

Los facultativos no familiarizados con las posibles complicaciones no deben intentar llevar a cabo
procedimientos invasivos. Pueden surgir complicaciones en cualquier momento del procedimiento.
Entre las posibles complicaciones se incluyen, sin limitacién, las siguientes:

Isquemia en la pierna debido a obstruccion de la arteria femoral.
Dafio vascular a la arteria femoral o la aorta.

Perforacion.

Trombosis en el punto de insercion.

Trombosis cuando se detiene el iVAC durante un periodo de tiempo mas largo.
Accidente cerebrovascular.

Formacién de trombo.

Lesion en la valvula adrtica.

Posible induccién a insuficiencia de la vélvula mitral.

Infeccion.

Dafios a las células sanguineas.

Equipo vy material desechable necesarios

Controlador del BCIA.

Vaina introductora con un diametro interno minimo de 18 Fr.

Cable guia: 0,035” 0 0,038”, longitud 260 cm (Super Rigido) y la aguja correspondiente.
Solucién salina heparinizada (2.500 Ul de heparina en 500 mL de solucién salina).

Cuando se use un controlador del BCIA Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3: Adaptador de
contrapulsador Arrow para catéteres BIA de 50ml (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Preparacién del paciente

Ademas de los procedimientos clinicos habituales, debe asegurarse de que:

El paciente esté suficientemente heparinizado. Durante el uso del iVAC, se recomienda un TCA
de 200 segundos como minimo.

La presién arterial y el ECG se controlan continuamente.

Las sefiales del ECG y de la presion arterial se conectan al controlador del BCIA.

Se mide el diametro de la arteria de entrada para determinar si supera lo suficiente al didmetro
del catéter del iVAC.

La saturacion del oxigeno de la pierna se controla como un control sobre la perfusién periférica.

Preparacion del iVAC

Abra las bolsas de forma que los dispositivos contindien estériles.

Cambie el tubo interior del catéter por el tubo interior extra disponible en la caja extrayendo el
tubo interior existente e introduciendo el nuevo tubo interior de PTFE con cuidado hasta el
extremo del catéter.

Lave el conducto interior del catéter y el conducto interior del conjunto de insercion con la
solucion salina heparinizada, a través de la via secundaria que sale del conector en el extremo
proximal del catéter y de la via secundaria de la valvula hemostatica en el extremo proximal del
conjunto de insercion.

Asegurese de que todas las llaves de paso estan abiertas para permitir que salga el aire durante
la insercion.

Extraiga el aire de la bomba de membrana llenandola con solucién salina heparinizada y elimine
todas las burbujas de aire agitdndolo y dando golpecitos en la cubierta.

Preparacion del controlador del BCIA

Encienda el controlador del BCIA y abra la bombona de helio.

Para los controladores del BCIA Datascope: aseglrese de que se usa un disco de seguridad para
adulto.

Para los controladores del BCIA Arrow: asegurese de que dispone de tener adaptador de
contrapulsador Arrow para catéteres BIA de 50ml.

Como el iVAC tiene una resistencia diferente a un IAB, dependiendo del tipo de controlador del BCIA,
deberian llevarse a cabo acciones adicionales:
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Controlador del BCIA Datascope 98XT:

1. Elijala seleccién de la activacion por ECG o PA.

2. Desconecte la alarma de aumento.

3.  Cuando el iVAC esté conectado: apriete el botdn de relleno IAB (durante 2 segundos).

4. Deje que el controlador del BCIA llene la bomba de membrana.

5. Establezca el relleno IAB en relleno manual. La alarma de pérdida de gas lenta esta ahora
desconectada.

6. Desactive la opcion R-trac.

7. Encienda el controlador del BCIA a una frecuencia 1:2 con aumento maximo y observe los

movimientos de la membrana de la bomba de membrana.

8. Cuando la membrana se mueva sin problemas y la sincronizacién sea la correcta, establezca la
frecuencia en 1:1 para un maximo rendimiento.

9. En caso de que sea necesario usar activacion interna: desconecte el cable del ECG del
controlador del BCIA. Conecte de nuevo el cable del ECG cuando vuelva al modo de activacion
por ECG o PA.

Controlador del BCIA Datascope CS100y CS300:

Configure el modo de funcionamiento en semiautomatico.

Elija la fuente de la activacion en ECG o PA.

Desconecte la Alarma de aumento.

Desactive la opcion R-trac.

Cuando el iVAC esté conectado: apriete el botén de Inicio.

Deje que el controlador BCIA llene la bomba de membrana.

Encienda el controlador del BCIA a una frecuencia 1:2 con aumento maximo y observe los

movimientos de la membrana de la bomba de membrana.

Cuando la membrana se mueva sin problemas y la sincronizacién sea la correcta, establezca la

frecuencia en 1:1 para un maximo rendimiento.

9. En caso de que sea necesario usar activacion interna: desconecte el cable del ECG del
controlador del BCIA. Conecte de nuevo el cable del ECG cuando vuelva al modo de activacion
por ECG o PA.

10. En caso de alarmas repetidas: configure el modo de funcionamiento en semiautomatico; apriete
el botén de relleno IAB (durante 2 segundos); deje que el controlador del BCIA llene la bomba de
membrana.

11. A continuacién, configure el relleno IAB en relleno manual: Apriete el botén de opciones de la

bomba, deslicese por el menu y seleccione el modo de relleno manual. La alarma de pérdida de

gas lenta esta ahora desconectada; apriete el botén de Inicio.

NouhkrwhE

©

Controlador del BCIA Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid:

Establezca OPERATION MODE en SEMI AUTO.

Establezca TRIGGER en ECG o PRESSURE.

Desactive AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Desactive la opcion R-TRAC (seleccione PREFERENCES > PUMP OPTIONS > R-trac).
Cuando el iVAC esté conectado: apriete el botén de Inicio.

Deje que el controlador BCIA llene la bomba de membrana.

Encienda el controlador BCIA a una frecuencia de 1:2 con aumento maximo y observe los
movimientos de la bomba de membrana.

Cuando la membrana se mueva sin problemas y la sincronizacién sea la correcta, establezca la
frecuencia en 1:1 para obtener el maximo rendimiento.

NogokrwnE=

©

Para configurar el controlador del BCIA en modo INTERNAL: seleccione INTERNAL en TRIGGER y
desconecte el cable del ECG del controlador BCIA. Conecte de nuevo el cable del ECG cuando
vuelva al modo de activacion ECG o PRESSURE.

En caso de recibir alarmas de manera continua: seleccione PREFERENCES > PUMP OPTIONS >
CATHETER ALARMS

Controlador del BCIA Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. Configure el controlador en modo operador (solo para el controlador AutoCat2Wave).
2. Configure el modo de activacién en pauta, pico o PA.
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3.

Configure las alarmas en modo de apagado permanente: apriete el botén alarmas, apriete
apagado permanente y confirme. La alarma de pérdida de gas esta ahora desconectada. La
opciéon de desconexién permanente de las alarmas tiene que posibilitarla el distribuidor Arrow.
Conecte el adaptador de contrapulsador Arrow para catéteres BIA de 50ml a la linea de
transmision de la bomba de membrana (“tubo de la bomba).” Para mas informacion sobre el uso
del adaptador, véase el manual de Arrow.

Cuando el iVAC esté conectado: encienda el controlador del BCIA a una frecuencia 1:2 y
observe los movimientos de la membrana de la bomba de membrana.

Cuando la membrana se mueva sin problemas y la sincronizacion sea la correcta, establezca la
frecuencia en 1:1.

Para volver a bombear después de una interrupcion: apriete el botén de Reinicio y luego apriete
el botdn de Inicio.

Procedimiento de interrupcién

La introduccion del iVAC en la arteria femoral puede llevarse a cabo a través de una vaina
introductora de 18 Fr y usando un cable guia para guiar el catéter a través de la valvula adrtica hasta
el ventriculo izquierdo. Para determinar la posicidn correcta del iVAC (el extremo en el ventriculo
izquierdo y la valvula en la aorta) se recomienda encarecidamente el uso de rayos X o imagenes de
ETE.

La flecha en el conector del catéter del iVAC indica la posicion de la abertura de la valvula del iVAC.

1.

2.

11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

Prepare el punto de entrada en la arteria femoral conforme al procedimiento estandar
hospitalario.

Introduzca la vaina introductora en el punto de entrada conforme a las instrucciones de uso de la
vaina.

Avance con el cable guia por la arteria femoral hasta que el extremo se encuentre en el
ventriculo izquierdo (control con rayos X o ETE).

Inserte el extremo proximal del cable guia en el extremo del catéter del iVAC, para que el
extremo proximal del cable guia salga por el extremo proximal del catéter del iVAC.

Cierre la valvula hemostatica del catéter del iVAC girando el tapén hasta que no haya sangrado.
Deje espacio para mover el catéter del iVAC por el cable guia.

Introduzca el catéter del iVAC por el cable guia en el interior de la vaina de insercién en la arteria
femoral.

Inserte el catéter y extraiga el aire del catéter usando la via secundaria que sale del adaptador
en el extremo proximal.

Guie con cuidado el extremo del catéter del iVAC en el ventriculo.

Revise la posicion del extremo del catéter del iVAC a través de ETE o rayos X.

Fije el catéter del iVAC fijando las suturas en bolsa de tabaco firmemente alrededor del protector
del catéter.

Cuando la posicion sea la correcta, retire el cable guia.

Retire el tubo interior del catéter del iVAC hasta que el extremo del tubo esté en el adaptador en
el extremo proximal del catéter del iVAC.

Coloque una pinza para tubo en medio del conector del catéter del iVAC.

Retire el adaptador con el tubo interior del catéter del iVAC.

Llene el conector del catéter del iVAC y la bomba de membrana por completo con solucién salina
heparinizada y conéctelos mientras contintia afiadiendo solucion salina para evitar que entre
aire.

Retire la pinza para tubo y asegurese (visualmente) de que no hay burbujas de aire en la bomba
de membrana.

En caso de burbujas en la bomba de membrana, retroceda al paso 13 y desconecte la bomba de
membrana. Extraiga el aire de la membrana tal como se describe en el capitulo “preparacion del
iVAC” y retroceda al paso 15.

Conecte la linea motriz de la bomba de membrana con el controlador del BCIA.

Empiece a bombear a frecuencia 1:2 con aumento maximo, véase “Preparacion del controlador
del BCIA”.

Ajuste de la sincronizacion, véase “Manejo del controlador del BCIA”.

Cuando la membrana de la bomba de membrana se mueva sin problemas y la sincronizacion
sea la correcta, establezca la frecuencia en 1:1.
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Manejo del controlador del BCIA

El control del controlador del BCIA con el iVAC es similar al control del IAB. La sefial del ECG y la de
la presidn aodrtica (PA) deben estar conectadas al controlador del BCIA. Para mas instrucciones sobre
el manejo del controlador, véase el manual del controlador del BCIA.

El controlador del BCIA deberia estar configurado para su activacion por ECG o para activacion por
PA. El modo de activacion interna solo deberia usarse en caso de un ritmo cardiaco muy irregular o
con un ritmo cardiaco muy alto.

El iVAC debe eyectar durante la diastole y aspirar durante la sistole. La sincronizacién debe
configurarse de forma que la inflacion se produzca en cuanto la pendiente de la curva de la PA baje,
justo antes de la muesca diacritica. La deflacién debe configurarse antes de la sistole del corazén. La
sincronizacion correcta debe determinarla la forma de la curvatura de la PA.

El movimiento suave de la bomba de membrana indica una entrada de sangre no restringida. El
movimiento alterado de la membrana o la vibracién de la bomba de membrana durante la aspiracion
refleja una entrada de sangre restringida. Esto puede solucionarse haciendo retroceder con
delicadeza el catéter del iVAC. Compruebe siempre que el extremo del catéter sigue en el ventriculo.

El “tictac” de la valvula del iVAC es audible. Un “tic” por cada latido indica el funcionamiento correcto
del iVAC. Una serie de tics por latido indica movimientos restringidos. Esto puede solucionarse
haciendo rotar el catéter del iVAC.

La forma de la “Onda de la presién en forma de globo” es un indicativo del correcto funcionamiento
(Fig 2). La forma redondeada de los picos de presion indica un correcto funcionamiento. Los picos en
punta indican una obstruccién de la entrada, una posicion incorrecta 0 una mala sincronizacion.

e

Fig. 2.: onda de presién en forma de globo. Izquierda: picos (redondeados) correctos; Derecha:
picos (en punta) incorrectos.

Procedimiento de explantacion

Durante la explantacion del iVAC, el paciente debe estar sedado. Deben llevarse a cabo todos los pasos
necesarios para evitar la infeccion.

En caso de que se usen desinfectantes, no use los que contengan alcohol, porque pueden dafiar el
dispositivo.

1. Desconecte al paciente de una manera gradual estableciendo la frecuenciaen 1:2y en 1:4
durante un periodo de tiempo que dependera del estado del paciente.

2. Detenga el controlador del BCIA.

3. Coloque una pinza para tubo en el conector y desconecte la bomba de membrana.

4. Deslice hacia atras el iVAC. Tire con cuidado y no ejerza ninguna fuerza sobre el catéter.
Asegurese de que se retira el catéter por completo.

5. Cierre la arteria y la vena.

NOTA: deseche los productos contaminados y los materiales de embalaje siguiendo los
procedimientos estandares hospitalarios y las precauciones universales para residuos biolégicos
peligrosos.
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= Consulte las instrucciones de uso adjuntas.

Caducidad

A pg B>

EF = Numero de catalogo
= Para un Unico uso

= NuUmero de lote
= No vuelva a esterilizar

STERILE = Producto estéril

I@E@

STERILE = Esterilizado con oxido de etileno

STERILE Esterilizado con radiacion gamma

= No usar si el envase esta dafiado

@[l
[=] [&]

7

A
1

Mantener lejos de la luz solar

= Mantener en lugar seco

Temperatura de almacenamiento del limite superior de
25°C, temperatura de almacenamiento del limite inferior
de 0°C. Las temperaturas de distribucion transitorias
pueden exceder estos limites.

d Fabricante:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

Paises Bajos

Teléfono:+31 (0) 26 352 7490

Fax: +31 (0) 26 845 8422

Correo electrénico: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

RENUNCIA DE GARANTIA Y LIMITACION DE RECURSOS

No se ofrece ninguna garantia expresa ni implicita, incluyendo, sin limitacién, cualquier garantia de
comerciabilidad o idoneidad para un propdsito determinado, sobre los productos PulseCath descritos
en esta publicacion. PulseCath no sera responsable, bajo ninguna circunstancia, de ningin dafio
resultante, incidental o directo, aparte de los expresamente determinados por una ley especifica.
Ningin individuo tiene la autoridad para vincular a PulseCath a una representacion o garantia, salvo
gue se haya establecido especificamente en el presente documento.

Las descripciones o especificaciones en el material impreso de PulseCath, incluyendo esta
publicacién, estan destinadas Unicamente a describir, de una manera general, el producto en el
momento de la fabricacion y no constituyen una garantia expresa.
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Navod k pouziti
PULSECATH iVAC2L®

STERILNI. Veskery obsah je sterilni. Pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte znovu.

Obsah baleni:

e katetr LV17 se zavadéci soupravou

e membranové Cerpadlo

e chranic katetru

e nahradni vnitini teflonova hadi¢ka do katetru

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

E | \

Obr.1.: Velikosti a prdméry jsou uvedeny na Stitku vyrobku.

Popis vyrobku
Systém iVAC slouzi k podpore cirkulace u pacientll s po$kozenou funkci levé komory.

PFi srdec¢ni frekvenci v rozmezi 60—120 tepl za minutu systém zaji$tuje podporu cirkulace v objemu
1,0-1,5 I/min. iVAC se pouziva v kombinaci s kontrapulzaéni (IABP) jednotkou.
Indikace

Systém iVAC je urcen pro pacienty s poSkozenou funkci levé komory, ktefi vyzaduji mechanickou
podporu cirkulace levé komory aZ na 24 hodin.

Hrot katetru IVAC2L je tfeba zavést pfes femoralni tepnu do dutiny levé komory.

Kontraindikace

onemocnéni aorty: aneurysma na vzestupné aorté, tézka kalcifikace aortalnich stén
onemocnéni aortalnich chlopni: sten6za nebo nedostateénost aortalni chlopné
nahrada aortalni chlopné

stenéza femoralni tepny

aneurysma v aorté

trombus v levé komofe

nulova rezidualni funkce levé komory

pravostranné srde¢ni selhani

Varovani

e PrFed pouzitim si peclivé pfectéte tyto pokyny.

e Pokyny popisuji pouziti systému iVAC v kombinaci s kontrapulzaéni jednotkou (Datascope 98XT,
CS100 a CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave a AC3). Nejsou nahradou
za navod ke kontrapulzaéni jednotce.

e Dbejte, aby byl veskery relevantni personal pfiméfené zaskolen v pouziti systému iVAC a

kontrapulzacni jednotky.

Jakmile zavadéci soupravu oddélite od katetru, nezavadéjte ji znovu.

Nenechaveijte systém dlouhodobé bez jakékoli intervence — hrozi vznik trombézy.

V pfipadé potizi kontaktujte vyrobce.

Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované a nesterilizujte znovu.

Opakované pouziti a nova sterilizace negativné ovlivni mechanické vlastnosti vyrobku, coz mize

vést k jeho selhani. Nasledkem miZze byt poSkozeni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti a

nova sterilizace také vyvolaji riziko kontaminace systému. Kontaminace vyrobku muize vést k

infekci, podkozeni zdravi nebo i umrti pacienta. Po pouZiti zlikvidujte vyrobek i obal v souladu se

smérnicemi nemocnice nebo s mistnimi pfedpisy.

e iVAC lze pouzivat max. 24 hodin. Pouziti po del§i dobu neni klinicky ovéfeno.
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Funkce iVAC je suboptimalni pfi srdecni frekvenci pod 60 a vy$Si nez 120/min.

Funkénost iVAC se zhorsi pfi aktivaci interni stimulace.

Systém neni vhodny k mobilni aplikaci.

Pacienty je tfeba b&éhem pouziti udrzovat v sedaci.

Pred zavedenim se ujistéte, zda ma femoralni tepna dostatecné velky pramér.

Vyrobek pfed odstranénim necistéte a nedezinfikujte alkoholickymi detergenty — muze dojit k
poskozeni systému a nasledné netésnosti jeho soucasti.

Neupevnujte spoje mezi katetrem a membranovym Eerpadlem leukoplasti — miize to zpUsobit
netésnost spoje.

Katetr chrante pfed penetraci jehlou; pfi penetraci by do$lo ihned k nasati vzduchu do systému a
jeho vniknuti do aorty. PFi podezfeni na néjaky problém ihned vypnéte kontrapulzacni jednotku.

U kontrapulzac¢nich jednotek Datascope se terminem ,|IAB“ v pokynech na obrazovce rozumi
iVAC.

Dbejte, aby katetrovy nastavec (nafukovaci hadicka) zlstal zapojen do kontrapulzaéni jednotky.
Také se ujistéte, zda nastavec neni zalomen nebo stlacen. Pfi uvolnéni spoje nebo zalomeni se
kontrapulzace iVAC zastavi.

Doporuéujeme oba porty katetru LV17 po zavedeni kazdych 5 minut proplachovat heparinizovanym
fyziologickym roztokem pomoci zavadéci soupravy, a to dokud souprava nebude vyjmuta. Pfed
proplachovanim musi zavadéci souprava byt pIné odvzdusnéna.

Spolecnost PulseCath neodpovida za zadné pfimé, nahodné &i nasledné Skody a naklady vzniklé pfi
opakovaném pouziti vyrobku &i jeho pouziti nekvalifikovanym personalem.

Upozornéni

Uchovejte v suchu, temnu a chladnu.

Otevfené nebo posSkozené baleni nepouZivejte.

PouZijte pfed datem exspirace.

K zavedeni iVAC pouzijte pigtail katetr a odpovidajici vodici drat.

Funkce vyrobku byla ovéfena pouze u dodaného pfislusenstvi (viz bod Potfebné vybaveni a
jednorazovy material). Pouziti jakéhokoli jiného pfislusenstvi by mohlo mit za nasledek
komplikace nebo poruchu systému.

Pokud je iIVAC zaveden, nenechavejte pacienta bez dozoru.

Koagulace pacienta musi byt neustale suprimovana, aby nedoslo k trombdze a poruse systému.
Doporucujeme zaijistit hodnotu ACT minimalné 200 sekund. Antikoagulaci pravidelné monitoruijte.
PFi pouziti systému je tfeba stala monitorace arterialniho tlaku a EKG.

Monitorujte také saturaci kyslikem v dolnich kon&etinach.

Funkénost systému je optimalni pfi frekvenci 1:1. Pfi frekvenci 1:2 funkénost klesa o 50 % a pfi
frekvenci 1:4 0 75 %.

K zajisténi optimalni podpory cirkulace udrzujte prdmérny krevni tlak nad 60 mm Hg.

Pfi jakychkoli znamkach nespravného umisténi katetru (tj. nespravné plnéni, ostré vrcholy na
tlakové kfivce) zkontrolujte spravnou pozici katetru pomoci jicnového echa (TEE) nebo
rentgenoskopicky.

Pokud béhem vykonu narazite na zna¢né potize €i silny odpor, zastavte postup a nejprve zjistéte
pricinu.

PFi pouziti kontrapulzacni jednotky Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nebo AC3 musi distributor
povolit moznost trvalého zakazani alarmd o dodavce plynu.

Komplikace

Invazivni vykony nesmi provadét Iékafr, ktery si neni védom moznych komplikaci. Kdykoli béhem
zakroku muze dojit ke komplikacim, jako napfiklad:

ischemie dolni kon&etiny kvuli obstrukci ve femoralni tepné
poskozeni femoralni tepny nebo aorty

perforace

trombo6za z mista zavedeni

trombdza pfi zastaveni systému na delSi dobu

cévni mozkova pfihoda

vytvofeni trombu

poskozeni srde¢ni chlopné
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e moznost vyvolani insuficience mitralni chlopné
e infekce
e poskozeni krvinek

Potiebné vybaveni a jednorazovy material

kontrapulzacni jednotka;

zavadéci sheath, vnitini primér min. 18 F;

vodici drat: 0,035” nebo 0,038”, délka 260 cm (extra tuhy) a odpovidajici jehla;
heparinizovany fyziologicky roztok (2500 IU heparinu v 500 ml fyziologického roztoku);

pfi pouziti kontrapulzaéni jednotky Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nebo AC3 pouzijte adaptér
Arrow pro 50ml IAB (Datascope, 0684-00-0501-02).

Priprava pacienta

Kromé béznych klinickych opatfeni zajistéte nasledujici:

e dostate€na heparinizace pacienta; pfi pouziti iVAC doporuujeme zajistit hodnotu ACT minimalné
200 sekund;

stald monitorace arterialniho tlaku a EKG;

zapojeni Cidla arterialniho tlaku a svodu EKG do kontrapulzaéni jednotky;

zméreni priméru vstupni tepny k ovéreni, zda je dostateéné vétsi nez katetr iVAC;

monitorovani saturace kyslikem v dolnich koncetinach (jako indikator perfuze periferii).

Priprava systému iVAC

e Otevrete sacky tak, aby obsah zUstal sterilni.

e Vymeénte vnitfni hadi¢ku katetru za nahradni v krabici: vytahnéte plivodni hadi¢ku a opatrné
zavedte novou az po hrot katetru.

e Proplachnéte vnitini lumen katetru a zavadéci soupravy heparinizovanym fyziologickym roztokem,
zavedenym bocCni vétvi vyvedenou ze zatky na proximalnim konci katetru a bo¢ni vétve
hemostatického ventilu na proximalnim konci zavadéci soupravy.

e Dbejte, aby byly vSechny kohouty v oteviené poloze, aby mohl béhem zavadéni unikat vzduch.

e Odvzdusnéte membranové Cerpadlo naplnénim heparinizovanym fyziologickym roztokem a
odstrante zbyvajici bubliny potfepavanim a klepanim na pouzdro.

Priprava kontrapulzacéni jednotky

e Zapnéte kontrapulzacni jednotku a oteviete lahev s heliem.
e Kontrapulzaéni jednotky Datascope: ujistéte se, zda je pouzit bezpe€nostni disk pro dospélé.
e Kontrapulzacni jednotky Arrow: ujistéte se, zda je pouzit adaptér Arrow pro 50ml IAB.

iVAC ma jinou rezistenci nez IAB katetr, proto pfijméte dalSi opatfeni podle typu kontrapulzaéni
jednotky:

Kontrapulzac¢ni jednotka Datascope 98XT:

1. Nastavte zdroj stimulace (parametr Trigger Select) na EKG nebo arterialni tlak (AP).

2. Deaktivujte Alarm augmentace.

3. Pokud je iVAC pfipojen, tisknéte tlaCitko plnéni balonku (IAB Fill) po 2 s.

4. Nechte jednotku naplnit membranové erpadlo.

5. Nastavte rezim pInéni (IAB Fill mode) na manualni. Tim je deaktivovan alarm pomalé ztraty plynu
(Slow Gas Loss Alarm).

6. Deaktivujte funkci R-trac.

7. Spustte kontrapulzacni jednotku pfi frekvenci 1:2 a maximalni augmentaci a sledujte pohyb

membrany v membranovém c¢erpadle.

8. Pokud se membrana pohybuje hladce a naasovani je spravné, nastavte ¢etnost 1:1 (zajistite tak
maximalni funk&nost systému).

9. Pokud je nutné pouzit vnitfni zdroj stimulace, odpojte z kontrapulzacni jednotky kabel EKG.
Jakmile se vratite ke stimulaci pomoci EKG nebo arterialniho tlaku, kabel zase zapojte.
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Kontrapulzacni jednotka Datascope CS100 a CS300:

Nastavte provozni rezim (Operation mode) na poloautomaticky (Semi-Automatic).

Nastavte zdroj stimulace (Trigger Source) na EKG nebo arterialni tlak (AP).

Deaktivujte Alarm augmentace.

Deaktivujte funkci R-trac.

Pokud je pfistroj pfipojen, stisknéte tlacitko Start.

Nechte jednotku naplnit membranové cerpadio.

Spustte kontrapulzaéni jednotku pfi frekvenci 1:2 a maximalni augmentaci a sledujte pohyb

membrany v membranovém Cerpadle.

8. Pokud se membrana pohybuje hladce a naasovani je spravné, nastavte Cetnost 1:1 (zajistite tak
maximalni funk&nost systému).

9. Pokud je nutné pouzit vnitini zdroj stimulace, odpojte z kontrapulzaéni jednotky kabel EKG.
Jakmile se vratite ke stimulaci pomoci EKG nebo arterialniho tlaku, kabel zase zapojte.

10. Pokud se alarmy opakuji, nastavte provozni reZim (Operation mode) na poloautomaticky (Semi-
Automatic); tisknéte tlacitko plnéni balonku (IAB Fill) po 2 s; nechte jednotku naplnit membranové
Cerpadlo.

11. Pak nastavte rezim plnéni (IABP Fill mode) na manualni: Stisknéte tlacitko moznosti pumpy

(Pump Options), vyhledejte rezim pInéni a zmérite na manualni. Tim je deaktivovan alarm

pomalé ztraty plynu (Slow Gas Loss Alarm); stisknéte tlacitko Start.

NogoprwhE

Kontrapulzaéni jednotka Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP driver:
Nastavte OPERATION MODE na SEMI AUTO.

Nastavte TRIGGER na ECG nebo PRESSURE.

Vypnéte AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Vypnéte moznost R-TRAC (zvolte PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Pokud je iVAC pfipojen: stisknéte tlaCitko Start.

Nechte ovlada¢ IABP naplnit membranovou pumpu.

Spustte ovladac IABP pfi frekvenci 1:2 a maximalni augmentaci a sledujte pohyby membranové
pumpy.

Pokud se membrana pohybuje plynule a ¢asovani je spravné, nastavte frekvenci na 1:1 pro
maximalni vykon.

Nougkrwbdr

©

Pro nastaveni ovladace IABP do rezimu INTERNAL: v nabidce TRIGGER zvolte INTERNAL a odpojte
kabel EKG od ovladace IABP. Pfi navratu do rezimu spousténi ECG nebo PRESSURE znovu pfipojte
kabel EKG.

V pfipadé opakujicich se alarm(: zvolte PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.

Kontrapulzacni jednotka Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. Nastavte kontrapulzacni jednotku do rezimu obsluhy (Operator Mode, pouze u modeli
AutoCat2Wave).

2. Nastavte zdroj stimulace (Trigger Source) na vzorec, Spicku kfivky nebo arterialni tlak (Pattern,
Peak, AP).

3. Trvale vypnéte alarmy: stisknéte tlagitko Alarms, poté volbu trvalého vypnuti (Permanent Off) a
volbu potvrdte. Tim je deaktivovan alarm ztraty plynu (Gas Loss Alarm). Distributor musi povolit
moznost trvalého zakazani alarm( o dodavce plynu.

4. Pfipojte adaptér Arrow pro 50ml IAB k hnacimu uUstroji membranové pumpy. . Dalsi informace o
konektoru najdete v ndvodu k systému Arrow.

5. Pokud je systém iVAC pfipojen, spustte kontrapulzaéni jednotku pfi frekvenci 1:2 a sledujte

pohyb membrany v membranovém Cerpadle.

Pokud se membrana pohybuje hladce a nacasovani je spravné, nastavte frekvenci 1:1.

7. Chcete-li zastavenou kontrapulzaci zase spustit, stisknéte dvakrat tlacitko Reset a poté jednou
tlaGitko Start.

o

Postup zavedeni

K zavedeni iVAC do femoralni tepny Ize pouzit 18F zavadéci sheath; pomoci vodiciho dratu zavedte
katetr pres aortalni chloper do levé komory. Dirazné doporu€ujeme ovéfit spravnou pozici katetru
(hrot v LK a ventil v aorté) rentgenoskopicky nebo jicnovym echem.

Sipka na konektoru katetru oznaguje otvor ventilu.
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Pfipravte vstup do femoralni tepny podle standardniho postupu kliniky.

Zavedte zavadéci sheath podle jeho navodu.

Vodici drat zavadéjte do femoralni tepny, dokud jeho hrot neni v levé komore (zkontrolujte

pomoci TEE nebo RTG).

4. Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do hrotu katetru iVAC tak, aby proximalni konec dratu
vyCnival z proximalniho konce katetru.

5. Zavrete hemostaticky ventil na katetru otacenim Cepicky, dokud krvaceni neustane. Ponechte
trochu mista, aby byl mozno katetr na dratu posunovat.

6. Zavedte katetr pfes vodici drat do zavadéciho sheathu ve femoralni tepné.

7. Zavadéjte dale katetr a odvzdusSnéte jej pomoci bo¢ni vétve v zatce na proximalnim konci.

8. Opatrné zavedte hrot katetru do srde¢ni komory.

9. Zkontrolujte polohu hrotu katetru pomoci TEE nebo RTG.

10. Katetr fixujte tabakovym stehem kolem chranice katetru.

11. Jakmile bude ve spravné poloze, vytahnéte vodici drat.

12. Vytahujte vnitfni hadi¢ku katetru, dokud jeji Spic¢ka neni v zatce na proximalnim konci katetru.

13. Katetr ve stfedu konektoru uzavfete svorkou.

14. Vytadhnéte zatku vetné vnitini hadicky.

15. Konektor katetru a membranové Cerpadlo zcela naplite heparinizovanym fyziologickym roztokem
a zapoijte je do sebe za stalého dodavani roztoku, aby nedoslo k zachyceni vzduchu.

16. Sejméte svorku a vizualné se ujistéte, zda v membranovém Cerpadle nejsou vzduchové bubliny.

17. Pokud jsou, vratte se ke kroku 13 a Cerpadlo odpojte. Odvzdusnéte membranu, jak je uvedeno v
bodu ,Pfiprava systému iVAC* a vratte se ke kroku 15.

18. Zapojte nastavec nafukovaci hadicky od membranového ¢erpadla do kontrapulzaéni jednotky.

19. Spustte kontrapulzaci na frekvenci 1:2 s maximalni augmentaci, viz bod ,Pfiprava kontrapulzacni
jednotky*.

20. Upravte naCasovani, viz bod ,Provoz kontrapulzaéni jednotky*.

21. Pokud se membréana v Cerpadle pohybuje hladce a nacasovani je spravné, nastavte frekvenci 1:1.

wn e

Provoz kontrapulzaéni jednotky

Kontrapulzaéni jednotka s katetrem iVAC se ovlada podobné jako bézny balonkovy katetr. Kabel se
signalem EKG a aortalniho tlaku je tfeba zapoijit do kontrapulzaéni jednotky. Dal§i pokyny o obsluze
kontrapulzacni jednotky najdete v jejim navodu.

Kontrapulza¢ni jednotku nastavte na stimulaci signalem EKG nebo arterialniho tlaku. Interni stimulaci
pouzivejte pouze v pfipadé velmi nepravidelné nebo velmi vysoké srde¢ni frekvence.

Systém iVAC by se mél vypoustét béhem diastol a aspirovat b&éhem systol. Natasovani nastavte tak,
aby plnéni zac¢inalo co nejdfive poté, co se kfivka arterialniho tlaku za¢ne vyrovnavat, tésné pred
dikroticky zarez. Vypousténi nastavte tak, aby probéhlo pfed systolou. Spravné nadasovani stanovte
podle tvaru kfivky tepenného tlaku.

Hladky pohyb membranového Cerpadla znamend ni¢im neomezeny tok krve. Nepravidelny pohyb
nebo vibrace ¢erpadla béhem napousténi ukazuji na omezeni krevniho toku. Tento problém Ize
vyfesit jemnym povytazenim katetru. VZdy vSak zkontrolujte, zda je distalni konec katetru stale v
komore.

Dalsi kontrolu Ize provést podle slySitelného ,tikani“ ventilu katetru. Jedno ,tiknuti“ na srde¢ni stah
znamena neomezené fungovani systému iVAC. Série tiknuti na stah znamena omezeni v pohybu.
Tento problém Ize vyfesit otoCenim katetru.

Pfedstavu o spravné funkZnosti systému si Ize udélat z grafu tlakové kfivky balonku (obr. 2). Zaoblené
vrcholky tlakové kFivky signalizuji spravnou funkénost. Ostré Spi¢ky signalizuji obstrukci pfitoku,
nespravnou polohu nebo nespravné na¢asovani.
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Obr.2.: Tlakova kfivka balonku. Vlevo: spravné (zaoblené) Spi¢ky. Vpravo: nespravné (ostré) Spicky.

Postup explantace

Béhem explantace uz by pacient mél byt pod sedativy. Zajistéte nezbytna opatfeni k zamezeni infekce.
K dezinfekci nepouzivejte pfipravky na bazi alkoholu — mohou systém poskodit.

Pfi odvykani pacienta nastavte na n&jakou dobu frekvenci 1:2 a pak 1:4, podle jeho stavu.
Zastavte kontrapulzaéni jednotku.

Uzaviete konektor svorkou a odpojte membranové Cerpadlo.

Vytahnéte katetr. Tahnéte jemné — ne nasilim. Dbejte, aby byl katetr odstranén cely.
Uzavrete tepnu a ranu.

agkrwnRE

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materialy zlikvidujte podle smérnic nemocnice a
obecnych bezpecénostnich zasad pro biologicky nebezpeény odpad.

= DalSi informace najdete v navodu k pouziti.

g >

= Pouzit do

A

EF = Katalogové Cislo
= Pouze k jednorazovému pouziti
= Cislo arze

= Neresterilizujte

CIAES
i

STERILE = Sterilni vyrobek

STERILE = Sterilizovano etylenoxidem

ﬂ = Sterilizovano zafenim gama
@ = Je-li obal poskozen, vyrobek nepouzivejte
‘_%.':_{“ = Chrante pfed pusobenim slune¢niho zareni
T = Uchovavejte v suchu

25°C horni mezni skladovaci teplota, 0°C dolni mezni
= skladovaci teplota. Teploty pfechodné distribuce mohou
prekrodit tyto limity.

re
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Vyrobce:
wl

PulseCath b.v.
Nieuwe Stationsstraat 20
14" floor
6811 KS ARNHEM
Nizozemsko
Tel.: +31 26 352 7490
Fax: +31 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ODMITNUTi ZARUK A OMEZENi NAPRAVNYCH OPATRENI

Spole¢nost PulseCath (dale ,spole¢nost‘) neposkytuje na své vyrobky uvedené v této publikaci
vyjadfené ani skryté zaruky mj. na prodejnost €i vhodnost ke konkrétnimu ucelu. Spole€nost v Zadném
pfipadé neodpovida za pfimé, nahodné &i nasledné Skody s vyjimkou Skod vyslovné uvedenych
konkrétnim zakonem. Zadna osoba nema pravo spoleénost zavazovat k jakymkoli ujisténim &i
zarukam, pokud v tomto dokumentu neni vyslovné uvedeno jinak.

Popisy ¢&i specifikace v tiSténych materialech spolecnosti véetné této publikace maji za ukol pouze
popsat produkt v dobé, kdy byl vyroben, a neposkytuji Zadné vyslovné zaruky.
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Odnyieg xpong
PULSECATH iVAC2L®

>TEIPO. OAa ta mrepiexopeva ival oTteipa. ATTOKAEIOTIKA Hiag xpong. Na pnv eTTavaTTOOTEIPWVETAI.

Mepiexopeva:

e KaBetipag LV17 ue o€t elcaywynig

e AvrtAia pepppdvng

e [lpocTaTteuTiké KaBeThpa

e EmTAé0ov €0WTEPIKOG CWANVAG KABETHPA aTTd TEPAGV

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
a8 1 | |
Eikéva 1. Ta yey£€Bn kai o1 SIAUETPOI avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG.

Meprypa@n CUOKEUNG

To iVAC cival oxediaouévo va TTapéxel UTTOOTAPIEN OTO KUKAOPOPIKO GUCTNUO ACBEVWIV PE PEIWPEVN
AeiIToupyia TnNG aploTePRS KOIAIAG.

MNa kapdiakd pubuod atrd 60 £wg 120 TTaAPoUg To AETTTO, N UTTOCTAPIEN TOU KUKAOQOPIKOU TTOU TTAPEXEI
10 iVAC2L ¢ivai 1,0 — 1,5 L/min. To iVAC Aeitoupyei o€ ouvouaopo e Evav odnyod evOoaopTIKKG
avTAiag pe pytralovi (IABP).

Evoeigeig

To iVAC TTpoopileTal yia xpron o€ acBeveic ye peiwpévn AsiToupyia TG apioTePAG KolAiag, n otroia
ATTAITEI NXAVIKA UTTOOTAPIEN VIO EWG Kal 24 WPEG.

To akpo Tou iIVAC2L mrpétrel va TOTTOBeTNOEI OTNV KOIAGTNTA TNG apIOTEPNG KOIAIOG, uéaa aTTd Tn
pnplaia apTnpia.

Avrevdeieig

AopTIKA VOOOG: aveUpuoua aviouoag aopTAG, ooBapr aTToTITAVWAN TWV AOPTIKWY TOIXWHATWY
Nooog aopTikAG BaABidag: oTévwan aopTiKAG BaABidag, aveTrdpkeia aopTIkNG BaABidag
MpbdoBeon aopTIKAG BaABidag

2T1évwaon pnplaiag aptnpiag

Avelpuopa aopTig

OpouBwaon apioTePAG KoIAiag

Kauia evatroueivouoa Asitoupyia TnG apioTePAG KolAiag

“A€IA KOINIOKN QVETTAPKEIQ”

MpocidotrolInoelg

e AloBAoTe TTPOCEKTIKA QUTEG TIG OONYiES, TTPIV aTrd TN XPAON.

o O1 Tapouaeg odnyieg epiypdgouv Tn Xprion tou iVAC o€ auvduaoud Pe Toug odnyoug
€vOO0OOPTIKNG avTAiag pe ptraAdvi (Datascope 98XT, 0dnydg evooaopTIKAG AVTAIGG PE UTTAAGVI
CS100 ka1 CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave kai AC3). To Trapov
EYXEIPidIO OeV UTTOKABIOTA TO EYXEIPIBIO TOU 0BNYOU EVOOOOPTIKNG AVTAIAG PE HTTAAGVI.

e BeBaiwbeite 4TI 6A0 TO ApPddIO TTPOCWTTIKG gival KATAAANAa ekTTaideupévo atn xpron Tou iVAC
Kal Tou 0dnyou evdoaopTIKAG AVTAIOG YE PTTAAGVI.

e Mnv TomroBeTEITE EOVA TO OET EI0AYWYNG, aPOTOU agaipebei atTd Tov KaBeThpa.

e  Mnv aQ@AVETE T CUOKEUN QVEVEPYN VIO TTAPATETAUEVES XPOVIKEG TTEPIODOUG, WOTE VA OTTOTPEWETE
TOV OXNUATIONG BpduBwv.

e & TTEPITITWON TTOU TTAPOUCIOCTOUV TTPORARUATA, ETTIKOIVWVAOTE UE TOV KATOOKEUAOTH.

e To iVAC cival amokA&IOTIKG piag xpriong. Mnv To XpnoIWOTIOIEITE ) aTTOOTEIPWVETE Eavd. H ek véou
xpnon n amooTeipwon Ba BAGWEI Ta PNXavik@ XapakTnPIoTIKA TNG CUCKEUNG KOl UTTOPEI va TNV
odnynoel o€ aoToxia. Q¢ aTToTEAEOHA, 0 A0BEVAG UTTOPEI VA TPAUPATIOTE I va TTEBAVEI.
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H ek véou xprion | atrooTeipwaon TTapouciddel, TTiong, Kiviuvo eTTINOAUVONG TNG CUCKEUNG. ATTO
TNV empudAuvon o acBevig PTTopei va JoAuvBei, va acBevioel 1) akéua kai va ebdvel. Metd atrd
TN XPrion Tou, ATTOPPIWTE TO TTPOIGV KAI TN CUOKEUACIA TOU CUPPWVA UE TIG VOOOKOUEIAKEG,
QI0IKNTIKEG f/Kal TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTONITIKEG.

To iVAC pTropei va xpnoigotroindei €wg kai yia 24 wpeg. YTTApXel EAAEIPN KAIVIKWV OESOUEVWV
OXETIKA e TNV e@apuoyn Tou iVAC trépav autoU Tou Xpovikou opiou.

To iVAC utroAeitoupyei 6tav o kapdiakdg pubudg ivai o apyodg atrd 60 TTaAPoUg 1o AETTTO 1) TTI0
ypryopog atré 120 TraAuoug 1o AeTTTo.

H xprAon Tng ecwTePIKNG AciToupyiag evepyoTToinong Ba utroBabuioel Tn Aeiroupyia Tou iVAC.

To iVAC d¢ev gival KatdAAnAo yia xprion v KIVATEL.

O1 aoBeveig TTpETTEl VA TTAPAPEVOUV O€ KOTAOTOAN, Katd Tn didpkeia xpriong Tou iVAC.

Mpiv atrd TNV elcaywyr Tou KaBeTHpa, BeRaiwbdeite 6T N SIGUETPOG TNG MNpPICiag apTnpiag sival
QPKETA PEYAAN.

Mn XPnOIUOTTOIEITE ATTOPPUTTAVTIKA TTOU TTEPIEXOUV GAKOOAN YIO va KABAPICETE ] va ATTOAUNAVETE
TN OUCKEUR, TTPIV aTTO TNV 0Qaipear] TNG, KaBwWS UTTopei va TTpokaAécouv BAGRN oTn GUOKEUT Kal
va 0dnyrioouv oTnv dIapPOor JEPWV TNG CUOKEUNRG.

Mn xpnoiyoTroieite SeUATIKA yia va 6€0€TE TN oUVOECT AVAUEDO OTOV KABETHPA Kal TNV avTAia
MEMBPAVNG, KABWG Ta OEUATIKA PTTOPET VO TTPOKAAETOUV dlappor] TNG oUvoEon.

Mpoc£ETe yia TNV TTPOKANGCN TPUTINHATWY a1t BeAdVa péoa oTov KaBeTrpa:av TputrnOEi o
KaBetrpag Ba apxioel auéowg avappoPnon aépa OTn CUCKEUT, HE OTTOTEAECUO O AEPAg va
eyxuBei otnv aoptr| Tou acBevry. O 0dnNyodg evOOAOPTIKAG AVTAIAG e ITTAASVI TTPETTEI VO
armrevepyoTtroinBei apéowg POAIG uTTdpEel uTTowia TTPORAARUATOG.

MNa Tov 00nyo6 evdoaopTiKAG avTAiag e prahdvi Datascope, 10 «IAB» (evOoaopTIKG UTTAAOVI) OTIG
BonBnTikég 0Bbveg TrpéTTel va diaBadetal wg iVAC.

BeBaiwbeite 611 N TTpoékTacn TnNG avTAiag (Ypauun kaBodAynong) TTapapével TTpooapTnUévn OTOV
0dnyo avtAiag ptraloviol evdoaopTng. BeBaiwBeite eTTiong 611 N TTpoékTacn Tng avtAiag dev gival
pTTEPOEPEVN A TOIUTTNUEVN. Mia xaAapr] olvdeon A kOuTTog Ba oTapartAoel Tnv avtAnaon Tou iVAC.
ZuvIoTAaTal n éKTTAUCT Kal Twv 800 Bupwyv Tou KaBeTrpa LV17 pe To O€T elI0aywyng KABe 5 AeTrTd e
aAaTouxo SidAupa NTTapivng, JETA aTTd TNV £1I0aywyn, EPOCOoV dev £XEl aPaIPEDEi TO OET ElI0aywyng.
BeBaiwBeite 011 £xe1 apaipedei TAAPWGS 0 AEPAg aTTd TO OET EI0AYWYAG, TTPIV TTPAYUATOTIOINCETE TNV
¢KTTAUOT.

2upewvwg, To PulseCath dev Ba eival utreUBuvo yia TuxOv APECES, CUUTITWUATIKEG A ETTAKOAOUBEG
{nuieg i £€0da TTou £xouv TTPOKUWEI Adyw TNG Xpriong atrd PN eKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO N
ETTAVAXPNOIYOTTIOINCN TOU TTPOIOVTOG.

MNpo@uAdgeig

QPuAdETe TO O€ OTEYVO, OKOTEIVO KAl OPOCEPO XWPO.

Mn XpnOIUOTTOIEITE AVOIYUEVEG ] KATECTPAUUEVEG OUTKEUQTIEG.

XpNOIYOTIOINOTE TO TIPIV ATTO TNV nUeEpounvia Afgng.

XpNOIUOTTIOINGTE OTTEIPOEION KABETAPA Kal avTioTolxo aUpua odnyod yia Tnv eilcaywyn Tou iVAC.
To poidv €xel doKIaaoTei Kal eykpIBEi yia Xprion e e€apTripaTa (S€iTe TOV aTTAPAITATO ECOTTAIGUO
Kal Ta avaAwaoiua). H xprion otroioudntrote GAAOU EEQPTAMATOG UTTOPEI VO 0ONYACEI O€ ETTITTAOKEG
r)/kai duoAeiroupyia Tou iVAC.

Mnv a@rjveTe Tov aoBevr) Xwpig eTipAewn, katda Tn didpkela Asitoupyiag Tou iVAC.

MNa va ammoTpéyeTe evoexOuevn Bpoupwaon Kal SUGAEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG, TTPETTEI Va
TTaPEPTTOBICETOI CUVEXWG N TTAEN TOU aigaTog Tou acBevny. ZuviaTtdral pia ACT TouAdyioTtov 200
OeutepoAéTTTwyv. H avriBpouBwTikh AeIToupyia TTPETTEN va TTAPAKOAOUBEITAI OTEVA.

H aptnpiakr tieon Kai N NAEKTpOKapdIoypa@ik dpacTneIdTNTA TTRETTEI va TTapakoAouBouvTal
OuVvEXWG, KaTA TN Xprion Tou iVAC.

Mpétel va TTapakoAouBEiTal 0 KOPESHOG TOU 0EUYOVOU OTO TTODI.

To iVAC éxel BEATIOTN atmédoon o€ ouxvoTnTa 1:1. e ouxvotnta 1:2 n amdéd00 TOU PEIWVETAI
kKaTd 50% ka1 g ouxvotnta 1:4 katd 75%.

AlatnpAoTe TN wéan Trieon Tou aipatog TTavw atrd 60 mmHg, waoTte va diaag@alifeTal N BEATIOTN
UTTOOTHPIEN TOU KUKAOPOPIKOU.

Me otroladnTToTE £vBEIgn akaTtdAAnAng Béong Tou iIVAC (6TTwg Kakr) Tpo@oddTnon, aTTOTOPES
KOPUQEG OTO YpAgnua TTieaong) eEAEYETE TN OwOTH B0 TOU KABETAPA YE BIOICOPAYIKT)
utrepnxokapdioypagia (TEE) A akTiveg X.

Av avTigeTwTTioeTE oOBapr dUTKOAIa 1 Io0XUpr avTioTaon g€ oTrolodATToTE 0TAdIO TNG dIadIKATIAG,
diakoYTe TN dladikagia Kal TTPoCdIoOPIaTE TNV QITIA, TTPIV GUVEXIOETE.
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Av XpNOIYOTTOIEITE 0BNYO EVOOOOPTIKNG avTAiag pe ptraAdvi Arrow ACATL, AutoCAT2Wave, AC3 o
dlavopEag TNG CUOKEUNG TTPETTEI VA £XEI EVEPYOTTOINCEI TNV ETTIAOYI OPIOTIKAG ATTEVEPYOTTOINONG
TWV CUVAYEPHWY QEPIOU.

EmimrAokég

O1 yiaTpoi TTou dev yvwpifouv TToIEG UTTOPET va gival o1 TNIBAvVES ETTITTAOKEG eV TTPETTEI VA ETTIXEIPOUV
eTTeURaTIKEG dladikaaieg. MTTopei va TTpoKUWouv TTITTAOKEG OTTOIAOATTOTE OTIVUA KATA Tn SIGPKEIA TNG
dladikaagiag. ZTig mMOaveéS eMITTAOKEG auuTTEPIAaUBAvovTal, JETAEU GAAWV:

loxaipia Tou TOdI0U Adyw atTéPpagns TG Mnplaiag aptnpiag.
Ayyeiakn BAGRN otn unpelaia apTtnpeia r aopTr.

AilaTpnon.

OpdupBwaon oTo onuEio €I0aywYRS.

Opoéppwaon étav n Asitoupyia Tou iIVAC SIaKOTTEN yIa HEYOAUTEPO XPOVIKO DIACTNUA.
Ayyelako eyKeQPAAIKO £TTEICODIO0.

ZXNMaTIONGS OpSUBwWV.

TpaupaTiopdg TNG aopTikAG BaABidag.

MOavn TTpokANon aveTTdpKeEIag TNG MITPOEIdOUG BaABidag.
Noipwén.

KataoTpogr] aigoc@aipiwy.

AtrapaitnTog £€oTTAICNOC KAl aVAAWTIUO

0Odnyo6g evOOOOPTIKAG AVTAIOG JE PITTAAGVI.

Onkdpi elIcaywyng, Pe EAGXIOTN EOWTEPIKN dIGueTpo 18 Fr.

2Upua odnyodg: 0,035” A 0,038”, urkog 260 cm (EEQIPETIKA AKAWTITO) Kal avTioTolxn BeAdva.
AAaTouxo didAupa nrrapivng (2500 IU ntrapivng og 500 ml aAaTtouxou dIAAUPATOG).

Av xpnolgoTToleiTe 00Nyo vOOQOPTIKAG avTAiag pe utraAdvi Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3:
Tpoocappoyéag avtAiag Arrow yia IAB 50cc (Datascope, 0684-00-0501-02).

MposToiyacia Tou acBevi

Mépav ato TIG KavoVIKEG KAIVIKEG OladIKaaieg, TTPETTEI va dlao@aAileTal OTI:

O aoBevng éxel AaBei erapkn 66on nrrapivng, ouviotaral ACT TouAdyiaTov 200 SeUTEPOAETTTWYV
KaTd Tn didpkeia xpong tou iVAC.

H apTnpiaknA TTiean kai n NAEKTPoKapdIoypaIkr OpacTnPIOTATA TTAPAKOAOUBOUVTAlI GUVEXWG.
Ta ofuaTta TNG aPTNPICKNG TTiEONG KAl TNG NAEKTPOKAPDIOYPAPIKN G dpacTnpIdTNTAG Eival
ouvoedepéva aTov 0dNyo evOOAOPTIKAG AVTAIAG JE TTAASVI.

H diGpeTpog NG apTtnpiag eI00d0u £xel ETPNOET WOTE va TTPOCBIOPICTE AV €ival APKETA
peyaAUuTepn atrd T SidueTpo Tou KaBetrhipa iVAC.

O KOpeoPOG TOu 0EUYOVOU OTO TTODI TTAPAKOAOUBEITAI WG PETPO EAEYXOU TNG TTEPIPEPIKNG
AINATWONG.

MpocsToiyacia Tou iVAC

AvoiTe Ta COKOUAGKIO g TPOTTO WOTE N GUCKEUN VO TTAPAEIVEl OTEIpA.

MNa va avTIKOTOOTACETE TOV ECWTEPIKO TWANVA TOU KABETAPA PE TO AVTAAAOKTIKO TTOU TTEPIEXETAI
OTn CUCKEUOTIa, aQaIpECTE TOV UTTAPYXOVTA CWANVA KAl TOTTOBETAOTE PE TIPOCOXH TOV VEO
E0WTEPIKO OCWARVA atrd TEQPAAV, PEXPI va GTACEI OTO AKPO TOU KaBETHpa.

ZETTAUVETE TNV ECWTEPIKNA OIATOUN TOU KABETAPA Kal TNV ECWTEPIKA JIATOUNA TOU OET £I0QYWYAG UE
aAaToUuxo SIGAUMA NTTApivNG, HECA ATTO TOV 00NYO YPAUMNG TTOU EKTEIVETAI ATTO TO TTWUA OTO
€YYUG GKPO TOU KABETAPA Kal TNV TTAEUPIK YPAMMN TNG QINOCOTATIKAS BaABidag oTo eyyUus Akpo Tou
OET €E10AYWYNG.

BepaiwBeite 611 OAeG 01 OTPOPIYYES EAEYXOU PONG Eival g€ avoIXTr B€an, WOTE va UTTOPE va
dla@uyel 0 aépag Katd Tnv eloaywyn.

E€aepwoTe TNV avTAia peuBpdavng yeuiCovtdg Tnv e aAatouyo diIGAupa NTTapivng Kal aQaipEoTe
OAEG TIG UOOAIDEG aépa KOUVWVTOG KAl XTUTTWVTAG TNV eAa@pd oTo TrEPIBANUA TNG.

MposToiyacia Tou 0dnyou ev80a0pPTIKAC avTAiag pe TTaAovi

EvepyotroinaTe Tov 0dnyo £vOoaopTIKAG avTAiag Je UTTAAOVI Kal QvOIETe TN QIGAN PE TO ARAIO.
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e [a odnyoug evdoaopTikAg avTAiag pe uraAovi Datascope: BeBaiwBeite 611 xpnoipoTrolgital diokog
ao@AAEIag eVNAIKWV.

MNa odnyoug evdoaopTIKAG avTAiag pe uTTaAovi Arrow: BeBaiwBeite 0TI UTTAPXEI £vaG TTPOCAPUOYEAG
avTtAiag Arrow yia IAB 50cc To iVAC £xel dia@opeTIKN avTioTaon atrd £va evooaopTIKO PTTAASVI, OTTOTE
TTPETTEN va AN@OOoUY TTEpAITEPW METPA, AVAAOYQ E TOV TUTTO TOU 00NyoU evOOOOPTIKNG avTAiag Pe
MTTaAOVI:

0dnyoc evéoaopTIKAG avTAiag ye ytraAdvi Datascope 98XT:

1. PuBpioTe TnVv €TmIAOyN evepyoTTOinONG O€ NAEKTPOKAPDIOYPaYia A AOPTIKA TTiEan.

2. ATTEVEPYOTTOINCTE TOV CUVAYEPUO ETTAUENONG.

3. Orav 10 iVAC gival ouvdedepévo: TIETTE TO TTANKTPO TPOPOdATNONG EVOOAOPTIKOU PTTAAOVIOU
(méoTe eTTi 2 OEUTEPOAETTTA).

4. A@noTte Tov 0dnyd evOoaopTIKAG avTAiag e utraAdvi va yepioel Tnv avTAia pepppdvng.

5. PuBpioTe TNV Tpo@od6TNON £vOOA0PTIKOU UTTAAOVIOU O€ XEIPOKivNTN Tpo®odoTnon. O ouvayepudg
apyng aTTWAEIOG agPIOU gival TWPA ATTEVEPYOTTOINUEVOG.

6. ATtrevepyoTtroifoTe TNV €TmAoyn R-trac.

7. ZekivoTe Tov 00Nyo £vO0aOPTIKAG avTAiag Ye PTTaAdvI o ouxvotnTa 1:2 ye PéyioTn ematénaon Kai
TTAPATNPACTE TIG KIVACEIG TNG HEUPBPAVNG oTnV avTAia yeupdvng.

8. Orav n peufpdvn Kiveital opald Kal o guyxpoviouog gival cwaTog, pubuioTe Tn ocuxvotnta oTo 1:1
yia P€yIoTn atrédoan.

9. Xe& TEPITITWON TTOU €ival ATTaPAiTNTO VO XPNOIKNOTTOINCETE ECWTEPIKI EVEPYOTTOINCN: APAIPEDTE TO
KaAWBIO nAekTpoKkapdIoypa@iag atrd Tov 0dnyo evOOAOPTIKAG avTAiag e uTTaAdvi. ToTToBeTAOTE
gavd 1o KaAwdIo NAeKTpOKaPDdIOYpaPiag OTavV ETTICTPEWETE GE AEITOUPYia EvEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKAPDIOYPAPIag fj AOPTIKAG TTiEONG.

0dnyoc evéoaopTikKNG avTAiag pe pmraAévi Datascope CS100 kai CS300:

PuBuioTe Tov TpOTTO ASiTOUpYiag oTnv NUIGUTOMATN ETTIAOYH.

PuBuioTe Tnv TTNyr evepyoTroinong o€ NAEKTPOKOPDIOYPOQia 1] AOPTIKN TTiETN.

ATTEVEPYOTTOINOTE TOV OUVAYEPHO £TTAUENONG.

ATtrevepyoTroifoTe Tnv €mmAoyrA R-trac.

Otav 10 iVAC cival cuvoedeévo:TTIEDTE TO TTANKTPO €KKIVNONG.

A@AOTE TOV 00NYO6 £vOOOOPTIKAG avTAiag pe PTTaAdvi va yepioel Tnv avTAia peupBpdvng.

Z€EKIVAOTE TOV 00NYy06 evOOAOPTIKAG avTAiag e uraAdvi ae ouxvotnta 1:2 pe héyiotn emadénon Kai

TTApaATNPAOTE TIG KIVAOEIG TNG HEPPBPAVNG oTnv avTAia yeppBpdvng.

Otav n pepppavn Kiveitar ouaAd Kal 0 CUYXPOVIOUOG ival cwaTdg, pubuioTe TN ouXVOTNTA GTO

1:1 yia péyiotn amédoorn.

9. Ze TTePITITWON TTOU €ival ATTAPAiTNTO VA XPNOIMOTIOINCETE ECWTEPIKI EVEPYOTTOINON:APAIPECTE TO
KaAWDdIO nAekTpoKapdIoypaPiag atrd Tov 0dnyod £vOOOOPTIKAG aVTAIOG Pe UTTaAdvI. TOTToBETACTE
gava 10 KOAWDIO NAEKTPOKOPDIOYPAQIag OTAV ETTIOTPEWETE GE AEITOUPYIQ EVEPYOTTOINONG HEOW
NAEKTPOKOPBIOYPAPIag 1) QOPTIKAG TTiEONG.

10. Ze mepimTwaon eTavaAapBavouevwy cuvayepuwyv:PubuioTe Tov TpOTTO ASITOupyiag oTnv
NUIOUTOPATN ETTIAOYI, TTIEOTE TO TTANKTPO TPOPODOTNONG EVOOOOPTIKOU PUTTaAOVIOU (TTIECTE £TTI 2
OeUTEPOAETTTA), APrOTE TOV 0ONYO £VOOAOPTIKAG AVTAIOG JE UTTAAGVI Va YEUIOE! TNV avTAia
HEPBpPAvNG.

11. Z7n ouvéxela, pubuioTe TNV Tpo@odATNON £vOOAOPTIKOU UTTAAOVIOU O€ XEIPOKivnTn TPO®odATNON:

MéoTe TO TTAAKTPO ETMAOYWV TNG AVTAIAG, TTEPINYNOEITE OTO PEVOU Kal ETTIAEETE XEIPOKiVNTO TPOTTO

TpoPoddTNONG. O cuvayepudg apyrg aTTWAEIOG agpiou gival TWPA ATTEVEPYOTTOINUEVOG, TTIECTE TO

TIAAKTPO €KKiVvRONG.

NookwNhE

©

0dnyoq evdoaopTikAG avTAiag pe praAdvi Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid:

1. PuBpiote To OPERATION MODE oe¢ SEMI AUTO.

2. PuBuioTe 10 TRIGGER 0¢ ECG 1 PRESSURE.

3. Armevepyotroinote To AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. AtevepyotroifoTe Tnv emAoy R-TRAC (EmAéETe PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-
trac).

Ortav cival guvdedepévo 10 iIVAC: MatAoTe To TTARKTPO Start (Ekkivnon).

ApnioTe Tov 0dnyd IABP va yepioel Tnv avtAia peuBpavng.

EkkiviioTe Tov 0dnyo IABP e ouyxvotnta 1:2 pe peyiotn emaoénon Kal TTapatnpAOoTE TIG KIVAOEIG
NG avTAiag pepPpdvng.

Noo
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8. Ortav n peuBpdvn Kiveital opaAd Kal 0 Xpoviouog gival cwoTog, pubuioTte Tn cuyxvoTtnTa o€ 1:1 yia
MEyIoTN atrdédoon.

MNa va puBuicete Tov 00nNyo IABP otn Asitoupyia INTERNAL: EAéETE INTERNAL oto TRIGGER Kai
agaipéoTe To KaAwdio ECG atod Tov 0dnyo6 IABP. ETravacuvdéoTe 10 KaAwdio ECG katd tnv
emmoTpoPn o€ Asitoupyia ECG 1 PRESSURE.

2 TTepiTrTwon emavaiauBavouevwy ouvayeppwy: EmAEETe PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

0dnyoc¢ evdoaopTikKNG avTAiag pe ytraAdévi Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. PuBuioTe ToV 00nY6 o€ Acitoupyia eréupaong (uévo yia 0dnyd AutoCat2Wave).

2. PuBuioTe TOVv TPOTTO €VEPYOTTOINONG O€ YOTIRO, KOPU®PN ] QOPTIKN TTiETT.

3.  PubBpioTe TN POVIUN ATTEVEPYOTTOINGT TWV CUVAYEPHWV: TTATACTE TO TTARKTPO CUVAYEPHWY,
€MAEETE PbVIUN aTTeveEpyoTToinan kail emmiRepaiwaTe. O1 guvayeppoi aTTWAEIAG agpiou gival Twpa
artrevepyoTtroinuévol. H emAoyn péviung atrevepyoTroinong Twv CUVAYEPUWY TTPETTEI VA
gvepyotroinBei atrd Tov diavouéa Tou Arrow.

4. XuvdéoTe Tov Tpocapuoyéa avTtAiag BEAoug yia IAB 50cc oTn ypapur HETAdoong Kivnong Tng
avTAiog pepPpavng lMNa TepIocodTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPrON TOV TTPOCAPUOYEQ,
avaTpEETE OTO EyXEIPIOIO TOu Arrow.

5. Ortav 10 iVAC cival cuvdedeuévo: EEKIVAOTE TOV 00NYy0 £vOOOOPTIKNAG avTAiag Pe UTTaAGVI G
ouxvotnTa 1:2 kal TapatnPACTE TIG KIVACEIG TNG HEPBPAVNG oTnV avTAia pepBpdavng.

6. Otav n pepPpdvn Kiveital opaAd Kal 0 CUYXPOVIOUOG gival CwaTog, pubuioTe Tn ouxvoTnTa o€ 1:1.

7. Tava ekivroel kal TaAI n AGvtAnan PeTd atrd pia SlakoTrr: TTaTACGTE OUO YOPEG TO TTAAKTPO
ETTAVAQOPAG KAl TN OUVEXEIQ TTATACTE TO TTAAKTPO €KKivnong.

Aladikagia eiIcaywyng

H eicaywyn Tou iVAC oTtn pnpiaia apTnpeia ptropei va rpayuatotmoinBei pe éva Bnképi eicaywyng,
dlapétpou 18 Fr, kai ye Tn XpAon evog cupuatog odnyou TTou Ba kaBodnyrioel Tov KaBeTApa oTnNV
aploTepn KolAia, péoa atrd Tnv aopTikr BaABida. MNa va rpoadiopiceTe T owaoTr ToTroB8éTnon Tou iIVAC
(To Gkpo TOU OTNV apPIaTEPR KoIAia Kal n BaABida oTnv aopTh) ouvIoTATAI N XProN OKTIVWV X 1
dloicopayikn uttepnxokapdioypagia (TEE).

To B€Aog aTov ouvdeTApa Tou kKaBeThpa iIVAC utrodeikvUel TToU BpiokeTal To avolypa Tng BaABidag Tou
iVAC.

1. TMpoetoipdoTe TO0 oNueio 10600V OTN PNplaia apTnEia CUPNPWVA PE TIGC VOOOKOUEIOKES TTPOTUTTEG
O100IKOCIEG.

2. TotoBeTAOTE TO BNKAPI EI0AYWYNAG OTO ONUEio £1I0000U, CUPPWVA WE TIG 00NYieg XprRong Tou
Bnkapiod.

3. TMpowdnaoTe T0 aUpPa 0dNyod Péoa OTn unpelaia aptnpia, Péxpr N dkpn Tou va eTacel oTnV
aploTepr KoIAia (EAeyxog pe akTiveg X 1} SI0I00QAYIKI UTTEPNXOKAPBIOYPaQia).

4. TomoBeTroTE TO £yYUG AKPO TOU CUPUATOG 0dnyou péoa aTnv akpn Tou KabetApa iVAC, woTe 10
€YYUG GKpo Tou oUpUaTog 0dnyou va eKTeiveETal aTTd TO £yyUG dkpo Tou kaBetrpa iVAC.

5.  KAegiote Tnv aipooTaTikr] BaABida Tou kaBetrpa iVAC TTEQIOTPEPOVTAG T GTPOPIYYA, HEXPI VO UNV
UTTApXEl TTAEOV por aipaTog. APAROTE TTEPIBWPIO WOTE va KIveiTal o kaBetrpag iVAC emavw oTo
oupua odnyo.

6. Me 10 oUpua 0dnyd kateuBUveTe Tov KaBeTAPa IVAC péoa aTo Bnkdpl eiIcaywyng Kal evTog NG
Mnplaiag aptnpiag.

7. TMpowBACTE ToV KABETAPA KAl £EOEPUITTE TOV XPNTIMOTIOIWVTAG TNV TTAEUPIKI YPAUUN TTOU EEEXEI
atro TO TTWHA OTO £yYUG GKPO.

8. Mg mpoooxr odnynoTe 1o dkpo Tou kaBetrpa iIVAC péaa atnv KolAia.

9. EAéyEre Tn B£0n Tou KaBetAPa iIVAC péow O10160QayIKAG UTTEPNXOKAPDIOYPAQPIAG I HETW AKTIVWV
X

10. ZtaBepoTtroifoTe Tov KaBethpa iVAC oTaBepOoTTOIVTAG OQIXTA TA TTEPIPEPEIAKE PAUUATA YUPW
aTrd TO TTPOCTATEUTIKO TOU KABETAPA.

11. Orav n B¢on cival owaoTr, a@aipéaTe TO CUPPA 0dNYO.

12. TpaPrgre TPog Ta oW TOV E0WTEPIKG OwArva Tou KaBeTipa iVAC, uéxpl N dkpn Tou CwArfva va
Bpebei oTo TTWPA OTO £yYUG AKpo Tou KaBeTrpa iVAC.

13. TomoBeTAOTE £vav OQIYKTAPA CWANVa 0Tn JEon Tou ouvdeTrpa Tou kabetrpa iVAC.

14. A@aipéoTe TO TTWHA ATTO TOV ECWTEPIKO GWARvVa Tou KaBetrpa iVAC.
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15. TepioTe TTAAPWGS TOoV ouvdEeTpa Tou KaBeTripa iVAC Kal TRV avTAia peuBpdvng ye adatouyo
S1dAupa nTTapivng Kal cuvdEDTE T CUVEXICOVTAG va TTPOOBETETE AAATOUXO SIGAUPA NTTAPIVNG,
WOTE VA PNV TTaYISEUTEI HECO AEPOG.

16. A@aipéoTe TOV OQIYKTHPA Tou cwAnva Kai BeRaiwbeite (0TITIKA) OTI dev UTTAPYOUV PUOOAIDES aépa
oTnv avtAia peuBpavng.

17. Ze TePITITWON TTOU EVTOTTIOETE QUOAAISEG agpa oTn YeUBpavn, eTavaAdpere To Bripa 13 kal
atmmoouvO£aTe TNV avTAia pepPpdvng. E€agpwaTte TN pePBpAvn e Tov TPOTTO TTOU TTEPIYPAPETA
aT1o kKepaAaio “TpoeToigacia Tou iIVAC” kal eTTavaAdBere 1o BrApa 15.

18. ZuvdéaTe Tn ypapun odnyo TnG avtAiag pepPpavng pe Tov 0dnyo evooaopTIKAG avTAiag UE
MTTAAGVI.

19. =exkivAoTe TNV AvTANCON 0€ ouxvoTnTa 1:2 Pe PEYIoTN €TTalENan, avaTpEéETe OTO KEQAAQIO
“MpoeToipacia Tou 0dnyou evdoaopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAGVI™.

20. PuBuioTe Tov ouyxpovioud, avatpé€te oTo “Asitoupyia Tou 0dnyou evooaopTIKAG aVTAIOG UE
MTTaASVI”.

21. Otav n yepPpdvn Tng avtAiag peUBpavng KIveiTal opaAd Kal 0 GUYXPOVICHOG gival
OWwOoTAG:pubpuioTe TN cuxvoTtnTa ato 1:1.

AgiToupyia Tou 08NyoU ev00opPTIKAE AVTAIOC ME NTTAAOVI

O £Aeyx0G Tou 00nyoU €vOOQOPTIKNG aVTAIaG pe HTTaAOVI he To iIVAC eival TTapOPoIog PE TOV €AEYXO TOU
€vOOOOPTIKOU PtTaAovioU. Ta ofiuaTta TNG NAEKTPOKaPdIoypa®iag Kal TNV GOPTIKAG TTiEGNG TTPETTEI VO
ouvdéovTal oToV 00NYyo £vOOAOPTIKAG avTAiag e uTTaAdvi. AvatpéETe aTo eyXEIpidIo Tou odnyou
€vVOOQOPTIKAG AVTAIAG e ITTaAGVI Yia TTEPAITEPW 0ONYIEG OXETIKA UE TOV XEIPIOWO TOU 0dnyou.

O 0dnyodg evdoaopTIKAG avTAIaG JE UTTAAGVI TTPETTEI VO PUBUICTET yIa EvEPYOTTOINON HECTW
NAEKTPOKAPDIOYpAPiag fj A0PTIKAG TTieons. H AsIToupyia eCWTEPIKAG EVEPYOTTOINONG TTPETTEI VA
XPNOoIUoTToIEiTal NEVO O€ TTEPITITWAON TTOAU PeEYAANG appuBpiag A TTOAU uwnAou kapdiakoU pubuou.

To iIVAC TrpétTel va eyxéel KaTtd Tn S1A0TOAN Kal va avappo®d Katd Tn ouaToAr. O cuyxpovioudg
TIPETTEI VO PUBUICTE hE TETOIO TPOTTO WOTE N IOYKWGON VA TTPOKUTITEI TN GTIYUA TTOU PEIWVETAI N
KATTUAN TNG QOPTIKAG TTiEoNG, Aiyo TTpiv a1Té Tn SIaKPITIKA £YKOTT. H atmodioykwaon TTpETTEl va
pubuIoTEl WaTe va oupBaivel TTPIV atrd Tn ouaToAr TNG Kapdids. O owoTdG CUYXPOVIOHOG TTPETTEI Va
TIPOadIoPIOTEl aTTd TO OXANA TNG KAUTTUANG TNG AOPTIKAG TTiECNG.

H opaAn kivnon Tng avtAiag pepBpavng utrodeikvUel TNV AveUTTOdIOTN por] Tou aipatog. H
dlatapayuévn Kivnon NG HEUBPAvng f n dévnon Tng avtAiag YepPpavng Katd Tnv avappoenaon
uTT00EIKVUEI SUCKOAIQ OTN por| Tou aipaTog. AuTtd To TTPORANUA pTTopEi va AuBcei av TpaBReTe eEAappd
Tov KaBetpa iVAC 1Tpog Ta TTiow. EAEyxeTE TTAVTOTE OTI TO GKPO TOU KABETAPa £EaKOAOUBET va
Bpioketal yéoa oTnV KOIAIQ.

O x1utTOG TNG BaABidag Tou iVAC akouyeTal. ‘Evag XTUTTOG avd TTAAUO UTTOBEIKVUEI TNV aVEUTTOdIOTN
Aeiroupyia Tou iVAC. MoAAatTAoi xTUTTOI avd TTAAPS UTTOBEIKVUOUY BUOKOAIO KIVHoEWV. AuTé TO
TTPORANUa ptTopei va AuBci av TTepioTpéyeTe Tov KaBetrpa iVAC.

To oXAuUa TNG KUPOTOPOP®PNG TTiEGNG UTTAAOVIOU ATTOTEAEI pIa £vOEIEN TNG CWOTAG Asitoupyiag (Eikova
2). O1 oTpoyYUAEPEVEG KOPUPEG TTiEONG UTTOBEIKVUOUYV OTI N AeiToupyia gival owaTr. O1 aixunpég
KOPU®EG UTTOOEIKVUOUV TNV UTTapEn euTTodiwy €1I0pong, AavBaapévn BEon ) KOKO OUyXPOoVIoHO.

» %

Eikéva 2: Kupatopopor) Trieang Ptraloviou. ApioTepd: OWOTEG (OTPOYYUAEUEVEG) KOPUPES. AeCId:
AavBaouEveS (aIXMNPES) KOPUPEG.

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 58



RO

C €000

Aladikacia apaipeon

Katd tnv agaipeon Tou iVAC o aoBevi¢ Trpémrel va eival o€ kataoToAd. IMpétrel va AneBolv 6Aa Ta
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AlokéywTe TN AsiToupyia Tou 0dnyoU evO0aopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAOVI.
TotmoBeTroTE £vav aPIYKTAPA CWANVA ETTAVW OTOV GUVOETAPA KAl ATTOOUVOEDTE TNV AVTAIa
HEpBpPAvNG.
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KwdIkdG kaTtaAdyou

ATTOKAEIOTIKA piag Xpriong.

KwdIkoG TTapTidag
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2T€ipo TTpoidV
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d KaTaokeuaoTAg:

PulseCath b.v.
Nieuwe Stationsstraat 20
14" floor
6811 KS ARNHEM
OMAavoia
TnAépwvo: +31 (0) 26 352 7490
®dat: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ANOMOIHZH THZ EMYH2HZ KAI NEPIOPIZMOI ANOZHMIQZHZ

Agv dideTal kKapia o1wTNPEN €yyunon, CUPTTEPIAAPBAVOUEVWY, XWPIG TTEPIOPICHO, OTTOIAODITTOTE
OIWTTNPNG €yyUNoNG EUTTOPEUCIUOTNTAG ] KATAAANAGTNTAG YIa £vav CUYKEKPIPNEVO OKOTTO, yId TA
TrpoidvTa NG PulseCath 1Tou TTEpIypd@ovTal TO TTAPOV £yypago. e kayia epiTrtwaon n PulseCath
Oev Ba @épel TNV uBUVN IO TUXOV AUECEG, CUPTITWHATIKEG R ETTOKOAOUBEG {nuieg, TTEPAV QUTWY TTOU
TTPOBAETTOVTAI PNTWG ATTO CUYKEKPIUEVO VORO. Kavéva dTopo dev £xel TNV €60uaioddTNON va OUVOETEI
Tnv PulseCath pe otmoiadnmoTe EKTTPOCWTINGN | £YYUNON, EKTOG av OPICETAI CUYKEKPIUEVO OTO TTAPOV
£YyYpaQo.

O1 repiypagég ) rpodiaypagég ata Eviutta UAIKG Tng PulseCath, cuptrepiAapBavopévou autou Tou

eyypda@ou, TTpoopiovTal ATTOKAEIOTIKA YIO VA TTEPIYPAWOUV YEVIKA TO TTPOIOV TN OTIYUI TNG KATAOKEUNAG
TOU Kal &gV aTToTEAOUV PNTEG EYYUNOEIG.
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Instrukcja stosowania
URZADZENIE PULSECATH iVAC2L®

JALOWE Wszystkie elementy urzadzenia sg jatowe. Tylko do jednorazoweqo uzytku. Nie
wyjatawiac

Zawartosc¢:

Cewnik LV17 z systemem wprowadzania

e Pompa membranowa

e Ostona cewnika

e Dodatkowa teflonowa rurka wewnetrzna cewnika

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

=] 1 [

Ryc.2.: Rozmiary i srednice podano na etykietach produktu.

Opis urzadzenia

Urzadzenie iVAC jest przeznaczone do wspomagania krgzenia u pacjentow z uposledzong funkcjg
lewej komory.

Przy akcji serca miedzy 60 a 120 uderzerh na minute system iVAC2L pozwala uzyska¢ wspomaganie
krazenia 1,0 — 1,5 I/min. Urzadzenie iVAC dziata w potgczeniu ze sterownikiem pompy do
wewnatrzaortalnej kontrpulsacji balonowej (IABP).

Wskazania

Urzagdzenie iVAC jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw z uposledzong funkcjg lewej komory,
ktérzy wymagajg mechanicznego wspomagania lewej komory nie dtuzej niz przez 24 godziny.

Koncowke urzgdzenia VAC2L nalezy umieszczaé w jamie lewej komory, wprowadzajac jg przez
tetnice udowa.

Przeciwwskazania

Choroby aorty: tetniak gatezi zstepujgcej, znaczne zwapnienie Sciany aorty

Choroby zastawki aortalnej: zwezenie zastawki aortalnej, niedomykalnos$¢ zastawki aortalnej
Proteza zastawki aortalnej

Zwezenie tetnicy udowej

Tetniak aorty

Skrzeplina w lewej komorze

Brak funkcji resztkowej lewej komory

.Niewydolnos¢ prawej komory”

Ostrzezenia

e Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje.

e W instrukcji opisano sposdb uzywania urzgdzenia iVAC w potgczeniu ze sterownikami IABP
(Datascope 98XT, CS100 i CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave i
AC3). Niniejsza instrukcja nie zastepuje instrukcji sterownika IABP.

o \Wszyscy uczestniczgcy w zabiegu pracownicy muszg by¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie
stosowania urzgdzenia iVAC i sterownika IABP.

e Po wyjeciu z cewnika systemu wprowadzania nie uzywaé go ponownie.

¢ Nie pozostawia¢ urzgdzenia na dtuzej w stanie uspienia, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie
skrzeplin.

e W razie probleméw nalezy skontaktowac sie z producentem.

e Urzadzenie iVAC jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie i nie
wyjatawia¢ ponownie. Powtérne uzycie lub wyjatowienie wptynie na wtasciwosci mechaniczne
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urzgdzenia i moze by¢ przyczyng jego awarii. W konsekwencji moze dojs¢ do obrazen lub zgonu
pacjenta. Powtdrne uzycie lub wyjatowienie stwarza takze ryzyko skazenia urzgdzenia. Skazenie
urzgdzenie moze zas spowodowaé zakazenie pacjenta i jego chorobe lub zgon. Po uzyciu produkt
i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi procedurami szpitalnymi,
administracyjnymi i samorzadowymi.

Urzgdzenie iVAC moze by¢ stosowane najwyzej przez 24 godziny. Nie ma danych klinicznych,
ktére potwierdzatyby mozliwosé stosowania urzadzenia iVAC dtuzej.

Przy akcji serca ponizej 60 lub powyzej 120 uderzen na minute urzgdzenie iVAC nie dziata
optymalnie.

Stosowania trybu wyzwalania wewnetrznego zmniejsza sprawnos¢ urzgdzenia iVAC.

iVAC nie nadaje sie do zastosowan mobilnych.

W trakcie stosowania urzgdzenia pacjenci muszg by¢ poddani sedaciji.

Przed wprowadzeniem systemu nalezy sprawdzi¢, czy srednica tetnicy udowej jest dostatecznie
duza.

Przed wyjeciem nie czysci¢ i nie dezynfekowac urzgdzenia alkoholem zawierajgcym detergenty,
mogtoby to bowiem uszkodzi¢ urzadzenie i by¢ przyczyng nieszczelnosci niektorych jego czesci.
Do mocowania ztgcza miedzy cewnikiem a pompg membranowg nie nalezy uzywac opasek
zaciskowych, mogg one bowiem by¢ przyczyng nieszczelnosci potgczenia.

Nalezy uwazac, aby nie przektu¢ cewnika igtg: przebicie cewnika spowoduje natychmiastowe
zassanie do urzadzenia powietrza, ktére dostanie sie do aorty pacjenta. W razie podejrzenia
pojawienia sie problemu nalezy natychmiast wytgczy¢ sterownik IABP.

W przypadku sterownika IABP Datascope, ,|IAB” na ekranie pomocy nalezy rozumie¢ jako iVAC.
Sprawdz, czy przedtuzenie przewodu pompy membranowej (przewdd cisnieniowy) jest podtgczone
do sterownika IABP. SprawdZ rowniez, czy rurka pompy nie jest zgieta ani Scidnieta. Luzne
potgczenie lub zagiecie weza spowoduje, ze iVAC przestanie pompowac. Zaleca sig, aby do czasu
wyjecia systemu wprowadzania co pie¢ minut przeptukiwa¢ oba porty cewnika LV17 i zestaw
wprowadzajgcy heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Przed przeptukaniem sprawdzic,
czy system wprowadzania jest catkowicie odpowietrzony.

Zgodnie z powyzszym PulseCath nie bedzie odpowiada¢ za zadne bezposrednie, przypadkowe lub
nastepcze szkody ani wydatki wynikajgce z uzycia urzgdzenia przez nieprzeszkolony personel lub z
ponownego uzycia urzgdzenia.

Srodki ostroznosci

Przechowywaé w suchym, ciemnym i chtodnym miejscu.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato wczesniej uszkodzone lub otwarte.

Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

Do wprowadzenia iVAC uzywaé cewnika typu ,pigtail“ i odpowiedniego prowadnika.

Produkt zostat przetestowany i zatwierdzony do uzytku wraz z akcesoriami (zob. konieczne
wyposazenie i materiaty). Uzycie innych akcesoriéw mogtoby by¢ przyczyna powiktan oraz/lub
niewlasciwego dziatania urzgdzenia iVAC.

W czasie stosowania urzadzenia iVAC nie pozostawia¢ pacjenta bez opieki.

W celu zapobiegania zakrzepicy i nieprawidtowosci w funkcjonowaniu urzgdzenia nalezy stale
ograniczaé krzepliwo$¢ krwi pacjenta. Zaleca sie utrzymywanie czasu krzepniecia po aktywacji
(ACT) ponizej 200 sekund. Skutecznos¢ terapii przeciwzakrzepowej powinna by¢ regularnie
sprawdzana.

W czasie stosowania urzgdzenia iVAC nalezy w sposéb ciggly monitorowacé cisnienie tetnicze i
aktywnos¢ elektryczng serca (EKG).

Nalezy monitorowaé nasycenie tlenem krwi w nodze.

Wydajno$¢ iVAC jest optymalna przy czestotliwosci 1:1. Przy czestotliwo$ci 1:2 wydajnosé
urzadzenia zmniejsza sie o0 50%, a przy 1:4 — 0 75%.

Srednie ci$nienie krwi nalezy utrzymywaé na poziomie powyzej 60 mmHg, pozwoli to uzyskaé
optymalne wspomaganie krgzenia.

W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek oznaki nieprawidtowego umiejscowienia urzgdzenia iVAC
(np. niewtasciwe wypetnienie, ostre wierzchotki na wykresie cisnienia) nalezy sprawdzic¢
prawidtowo$¢ potozenia cewnika metodami echokardiografii przezprzetykowej (TEE) lub badania
rentgenowskiego.

W razie napotkania na ktérymkolwiek etapie zabiegu powaznych trudnosci lub silnego oporu,
nalezy przerwac zabieg i przed wznowieniem pracy wyjasni¢ przyczyne problemu.
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e W przypadku stosowania sterownika Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave lub AC3 IABP, dystrybutor
powinien wtgczy¢ opcje wytgczenia na state alarméw gazu.

Powiktania

Lekarze, ktdrzy nie znajg mozliwych powiktan nie powinni przeprowadza¢ zabiegdw inwazyjnych.
Powiktania mogg wystgpi¢ w kazdym momencie zabiegu. Do mozliwych powikian nalezg miedzy
innymi:

Niedokrwienie konczyny dolnej z powodu niedroznosci tetnicy udowe;.

Uszkodzenie naczynia — tetnicy udowej lub aorty.

Perforacja

Zakrzepica w miejscu wkiucia.

Skrzeplina w przypadku zatrzymania urzgdzenia iVAC na dtuzszy czas.

Incydent mézgowo-naczyniowy (CVA).

Powstanie skrzepliny

Uszkodzenie zastawki aortalnej

Mozliwosé spowodowania niedomykalnosci zastawki mitralnej

Infekcja.

Uszkodzenie krwinek.

Niezbedne wyposazenie i materiaty

Sterownik IABP.

Koszulka introduktora, o wewnetrznej Srednicy co najmniej 18 Fr

Prowadnik: 0,035” lub 0,038”, dtugos¢ 260 cm (supersztywny) i odpowiednia igta.

Heparynizowany roztwdr soli fizjologicznej (2500 U heparyny w 500 ml roztworu soli
fizjologicznej).

e W przypadku uzywania sterownika Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP: Adapter pompy

Arrow do IAB 50 cm?® (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Przygotowanie pacjenta

Oproécz przeprowadzenie zwyklych procedur szpitalnych, nalezy zadbac, aby:

e pacjent byt dostatecznie heparynizowany, w czasie stosowania stosowania iVAC zaleca sie¢ ACT
co najmniej 200 sekund;
byto stale monitorowane cisnienie tetnicze i EKG;
do sterownika IABP byty podtgczone sygnaty cisnienia tetniczego i EKG;

e zostata zmierzona $rednica tetnicy wykorzystywanej jako miejsce dostepu, aby stwierdzi¢, czy jest
ona wystarczajgco duza w stosunku do $rednicy cewnika iVAC;

e byto monitorowane nasycenie krwi tlenem w konczynie dolnej w celu kontrolowania perfuzji
obwodowej.

Przygotowanieurzadzenia iVAC

e Otworzy¢ torby w taki sposéb, aby elementy systemu pozostaty jatowe.

¢ Wymieni¢ wewnetrzng rurke w cewniku na dodatkowg rurke wewnetrzng, dotgczong do
opakowania — zamontowang rurke nalezy wyciggng¢, a nowa, teflonowg rurke ostroznie wsung¢
az do koncéwki cewnika.

e Przez odgatezienie odchodzgce od zatyczki na koncu proksymalnym cewnika i odgatezienie
zastawki hemostatycznej na proksymalnym koncu systemu wprowadzania przeptukaé swiatto
kanatu cewnika i wewnetrzny kanat zestawu wprowadzajgcego heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

e Sprawdzi¢, czy wszystkie kurki sg otwarte - dzieki temu w czasie wprowadzania bedzie mogto
uchodzi¢ powietrze.

e Odpowietrzy¢é pompe membranowa, wypetniajgc ja heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
i usuwajgc wszystkie pecherzyki powietrza przez wstrzgsanie i stukanie o obudowe.
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Przygotowanie sterownika IABP

Wiagczy¢ sterownik IABP i otworzy¢ butle z helem.

W przypadku stosowania sterownikéw IABP Datascope: nalezy sprawdzi¢, czy uzyto dysku
bezpieczenstwa Adult.

W przypadku stosowania sterownikéw IABP Arrow: sprawdzi¢, czy jest adapter pompy Arrow do
IAB 50 cm?®

Poniewaz rezystancja iVAC jest inna niz IAB, nalezy podjg¢ dodatkowe dziatania, zaleznie od typu
sterownika IABP:

Sterownik Datascope 98XT IABP:

aogrwdpE

No

Ustawi¢ wybér wyzwalacza na EKG lub cisnienie tetnicze (AP).

Wylgczy¢ alarm wzmocnienia

Jesli podtgczono urzadzenie iVAC: nacisnagé przycisk Napetnij IAB (naciskac przez 2 sekundy).
Poczekaé, az sterownik IABP napetni pompe membranows.

Ustawic tryb napetniania IAB na ,Napetnianie reczne”. Alarm powolnej utraty gazu jest teraz
wytgczony.

Wylgczy¢ opcje R-trac.

Uruchomi¢ sterownik IABP na czestotliwosé 1:2 i maksymalne wzmocnienie. Obserwowaé ruchy
membrany pompy.

Gdy membrana porusza sie ptynnie i koordynacja w czasie jest prawidtowa, ustawié czestotliwos¢
na 1:1, aby zapewni¢ maksymalna sprawnos¢ urzadzenia.

W przypadku, gdy jest konieczne zastosowanie wewnetrznego wyzwalania: odtgczy¢ przewdd
EKG od sterownika IABP. Przywracajac tryb wyzwalania przez EKG lub AP, podtgczy¢ ponownie
przewéd EKG.

Sterownik Datascope CS100i CS300 IABP:

Nougap,rwhpE

&

10.

11.

Ustawi¢ tryb obstugi na potautomatyczny.

Ustawi¢ impuls wyzwalajgcy na EKG lub cisnienie tetnicze.

Wytaczy¢ alarm wzmocnienia.

Wylgczy¢ opcje R-trac.

Po podtaczeniu iVAC: nacisng¢ przycisk Start.

Poczekaé, az sterownik IABP napetni pompe membranowa.

Uruchomi¢ sterownik IABP na czestotliwos¢ 1:2 i maksymalne wzmocnienie. Obserwowac ruchy
membrany pompy.

Gdy membrana porusza sie ptynnie i koordynacja w czasie jest prawidtowa, ustawi¢ czestotliwosé
na 1:1, aby zapewni¢ maksymalna sprawnos¢ urzgdzenia.

W przypadku, gdy jest konieczne zastosowanie wewnetrznego wyzwalania: odtgczy¢ przewod
EKG od sterownika IABP. Przywracajac tryb wyzwalania przez EKG lub AP, podtgczy¢ ponownie
przewod EKG.

W razie powtarzajgcych sie alarméw: ustawi¢ tryb obstugi na Potautomatyczny; nacisngé przycisk
Napetnij IAB Fill (naciskac przez 2 sekundy); poczekac, az sterownik IABP napetni pompe
membranowa.

Nastepnie ustawi¢ tryb napetniania IABP na napetnianie reczne: Nacisng¢ przycisk Opcje pompy,
przewingé menu i ustawi¢ tryb Napetniania na reczny. Alarm powolnej utraty gazu jest teraz
wylgczony; nacisng¢ przycisk Start.

Sterownik Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Ustawi¢ OPERATION MODE na SEMI AUTO.

Ustawi¢ TRIGGER na ECG lub PRESSURE.

Wytgczy¢é AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Wytaczy¢ opcje R-TRAC (wybra¢é PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Po podtgczeniu iVAC: nacisng¢ przycisk Start.

Poczeka¢ az sterownik IABP napetni pompe membranowa.

Uruchomi¢ sterownik IABP, wybierajgc czestotliwos¢ 1:2 i maksymalne wzmocnienie.
Obserwowac ruchy membrany pompy.

Gdy membrana porusza sie ptynnie i koordynacja w czasie jest prawidtowa, ustawié
czestotliwosé na 1:1, aby zapewni¢ maksymalna sprawnos$¢ urzgdzenia.

NogakrwpE

o
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Aby ustawi¢ sterownik IABP w trybie INTERNAL, wybra¢ INTERNAL w obszarze TRIGGER i odtgczy¢
przew6d ECG od sterownika IABP. Podtgczy¢ przewdd ECG w przypadku powrdcenia do trybu
wyzwalania ECG lub PRESSURE.

W przypadku powtarzajacych sie alarmoéow: wybra¢ PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

Sterownik Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. Ustawi¢ sterownik w trybie operatora (tylko w przypadku sterownika AutoCat2).

2. Ustawi¢ tryb wyzwalania na przebieg, szczyt lub AP.

3. Ustawi¢ alarmy wytgczone na state: nacisngé przycisk Alarmy, nacisng¢ Stale wytgczone i
potwierdzi¢. Alarmy utrata gazu sg teraz wytgczone. Opcje ustawienia Alarmy na state musi
udostepni¢ dystrybutor Arrow.

4.  Podtgcz adapter pompy Arrow do IAB 50 cm?® do rurki pompy membranowej. . Wiecej informacji
na temat korzystania z adaptera mozna znalez¢ w instrukcji Arrow.

5. Gdy podigczono urzadzenie iVAC: uruchomic¢ sterownik IABP przy czestotliwosci 1:2 i
obserwowac ruchy membrany pompy membranowej.

6. Gdy membrana porusza si¢ ptynnie i koordynacja w czasie jest prawidtowa, ustawi¢ czestotliwosé
nal:l

7. W celu wznowienia pompowania po przerwie: dwukrotnie nacisng¢ przycisk Reset, a nastepnie
nacisngé przycisk Start.

Procedura wprowadzania

System iVAC mozna wprowadzi¢ do tetnicy udowej przez koszulke introduktora 18 Fr, wykorzystujgc
prowadnik do przeprowadzenia cewnika przez zastawke aortalng do lewej komory. Zdecydowanie
zaleca sie stosowanie obrazowania rentgenowskiego lub TEE w celu stwierdzenia, czy urzgdzenie
iVAC znajduje sie w prawidtowym potozeniu (koncéwka w lewej komorze a zastawka w aorcie).

Strzatka na ztgczu cewnika iVAC wskazuje potozenie otworu zastawki urzgdzenia iVAC.

1. Przygotowac miejsce wprowadzenia cewnika do tetnicy udowej zgodnie ze standardowg
procedure szpitalng.

2. Wsunaé koszulke introduktora w miejsce wprowadzania cewnika zgodnie z instrukcjg stosowania
koszulki.

3. Przesuwac prowadnik wzdtuz tetnicy udowej (pod kontrolg TEE lub rentgenowskg), dopoki
koncéwka nie znajdzie sie w lewej komorze.

4. Wsung¢ proksymalny koniec prowadnika w koncéwke cewnika iVAC tak, aby proksymalny koniec
prowadnika wystawat poza proksymalny koniec cewnika iVAC.

5. Zamkng¢ zastawke hemostatyczng cewnika iVAC, obracajgc nasadke do czasu ustania wycieku.
Pozostawi¢ luz, umozliwiajgcy przesuwanie cewnika iVAC wzdtuz prowadnika.

6. Wprowadzi¢ cewnik iVAC wzdtuz prowadnika do koszulki wprowadzajgcej w tetnicy udowej.

7. Posuwaé cewnik i odpowietrza¢ cewnik przez boczne odgatezienie zatyczki na koncu
proksymalnym.

8. Ostroznie doprowadzi¢ koncéwke cewnika iVAC do komory.

9. Sprawdzi¢ potozenie koncowki cewnika iVAC, korzystajac z obrazowania TEE lub
rentgenowskiego.

10. Umocowac¢ cewnik iVAC zakladajgc szew kapciuchowy wokét ostony cewnika.

11. Jesli potozenie jest prawidtowe, wysungé¢ prowadnik.

12. Wycofa¢ wewnetrzng rurke cewnika iVAC tak, aby jej koncéwka znalazta sie w zatyczce na
proksymalnym koncu cewnika iVAC.

13. Umiesci¢ zacisk w srodku ztgcza cewnika iVAC.

14. Wyja¢ zatyczke z wewnetrzng rurkg cewnika iVAC.

15. Catkowicie napetic ztgcze cewnika iVAC i pompe membranowg heparynizowanym roztworem
fizjologicznym i potgczy¢ te elementy, nie przestajgc dolewaé heparynizowanego roztworu
fizjologicznego, aby unikng¢ uwiezienia powietrza.

16. Zdjg¢ zacisk i sprawdzi¢ (wizualnie), czy w pompie membranowej nie ma pecherzykéw powietrza.
17. Gdyby w pompie membranowej byty pecherzyki powietrza, wroci¢ do punktu 13 i odtgczy¢ pompe
membranowg. Odpowietrzy¢é pompe tak, jak opisano w rozdziale ,Przygotowanie urzgdzenia

iVAC” i wréci¢ do punktu 15.

18. Potaczy¢ przewodem cisnieniowym pompy membranowej ze sterownikiem |IABP.

19. Rozpoczagé pompowanie przy czestotliwosci 1:2 i maksymalnym wzmocnieniu, zob.
.Przygotowanie sterownika IABP”.
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20. Ustawi¢ koordynacje w czasie, zob. ,Obstuga cewnika IABP*.
21. Gdy membrana pompy membranowej porusza sie ptynnie i koordynacja w czasie jest
prawidtowa, ustawi¢ czestotliwos¢ na 1:1.

Obstuga sterownika IABP

Sterowanie sterownikiem IABP z urzadzeniem iVAC odbywa sie podobnie jak sterowanie IAB. Do
sterownika IABP nalezy podtgczy¢ sygnaty EKG i ci$nienia tetniczego (AP). Wiecej wskazéwek na
temat postepowania ze sterownikiem zamieszczono w instrukcji obstugi sterownika IABP.

Sterownik IABP nalezy ustawi¢ na wyzwalanie przez EKG lub AP. Tryb wyzwalania wewnetrznego
nalezy stosowac¢ wylgcznie w przypadku bardzo nieregularnej lub bardzo szybkiej akcji serca.

Urzadzenie iVAC powinno wyrzucac krew w czasie rozkurczu i zasysac¢ jg w czasie skurczu.
Koordynacja w czasie powinna by¢ tak ustawiona, aby napetnianie mogto nastepowa¢ gdy tylko
krzywa AP zaczyna opadac, tuz przed wcieciem (incisura) krzywej. Opréznianie nalezy ustawi¢ przed
skurczem serca. Prawidtowg koordynacje w czasie nalezy ustawi¢ na podstawie ksztattu krzywej AP.

Ptynne ruchy pompy membranowej wskazujg na niezaktécony doptyw krwi. Zaktécenia ruchow pompy
lub wibracje pompy membranowej w czasie zasysania krwi wskazujg na ograniczony doptyw Kkrwi.
Problem mozna rozwigza¢ delikatnie cofajac cewnik iVAC. Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy koncéwka
cewnika jest nadal w komorze.

Styszalne jest ,tykanie® zastawki iVAC Jedno ,tykniecie® na uderzenie serca oznacza niezakiécone
dziatanie urzadzenia iVAC. Kilka tyknie¢ na uderzenie wskazuje na ograniczone ruchy. Mozna temu
zaradzi¢ obracajgc cewnik iVAC.

Ksztatt ,Krzywej przebiegu ci$nienia balonu® dostarcza informaciji, czy urzadzenie dziata prawidtowo
(ryc. 2). Zaokraglony ksztatt szczytow krzywej cisnienia wskazuje na prawidtowe dziatanie. Ostre
szczyty krzywej Swiadczg o utrudnieniach doptywu, nieprawidtowym potozeniu lub niewtasciwej
koordynacji w czasie.

|/ /

Ryc.2.. Ksztatt krzywej przebiegu cisnienia balonu Po lewej: prawidtowe (okragte) szczyty krzywej;
po prawej: nieprawidtowe (ostre) szczyty krzywej.

Procedura usuwania

Pacjent musi by¢ poddany sedacji podczas usuwania iVAC. Nalezy zastosowaé wszystkie srodki
zapobiegajgce zakazeniu.

W przypadku stosowaniu srodkéw dezynfekujgcych nie nalezy stosowaé zwigzkéw na bazie alkoholu
poniewaz mogg one spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

1. Odtagczaé pacjenta ustawiajgc czestotliwos¢ na 1:2 i na 1:4 na czas zalezny od stanu pacjenta.

2.  Wyilgczy¢ sterownik IABP.

3. Umiescic¢ zacisk na ztgczu i odtgczy¢ pompe membranowa.

4. Woycofaé urzadzenie iVAC. Wycofywac¢ delikatnie, nie przyktadajac do cewnika sity. Sprawdzic¢,
czy cewnik zostat wycofany catkowicie

5. Zamknagc tetnice i rane.

UWAGA: Skazone produkty i materiaty opakowaniowe nalezy wyrzuca¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitalnymi i przy zastosowaniu srodkéw ostroznosci powszechnie stosowanych w
odniesieniu do odpadéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne.
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= Nalezy sprawdzi¢ w zatgczonej instrukcji uzytkowania.

o B

Uzy¢ przed
REF = Numer katalogowy
= Tylko do jednorazowego uzytku

0 = Numer partii

= Nie wyjatawia¢

= Produkt jatowy
E = Wyjatowiono tlenkiem etylenu

= Wyjatowiono promieniami gamma

= Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
Y = Przechowywac z dala od promieniowania stonecznego

= Utrzymywac w stanie suchym

AT,
Temperatura przechowywania gérnego ograniczenia
_ 25°C, temperatura przechowywania w dolnym limicie
0°C. Przemijajagce temperatury dystrybucji mogag
przekraczac te ograniczenia.

d Producent;

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

Holandia

Tel.: +31 (0) 26 352 7490
Faks: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

OGRANICZENIE GWARANCJI | DZIALAN NAPRAWCZYCH

W odniesieniu do produktow firmy PulseCath opisanych w niniejszej publikacji nie udziela sie wyraznej
ani domysinej gwaranciji, w tym gwarancji nieograniczonej, co do zbywalno$ci i przydatnosci do
okreslonych zastosowan. W zadnym przypadku firma PulseCath nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialnosci za bezposrednie, przypadkowe lub nastepcze szkody inne niz wyraznie okreslone
przepisami prawa. Zadna osoba nie posiada uprawnienia do sktadania w imieniu firmy PulseCath
odwiadczen i udzielania gwarancji, z wyjgtkami wyraznie wymienionymi powyzej..

Opisy i specyfikacje znajdujgce sie w materiatach drukowanych PulseCath, wraz z niniejszg
publikacjg, majg na celu wytgcznie ogdlng charakterystyke produktu w chwili wytworzenia i nie
stanowig wyraznej gwaranciji.
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PyKOBO,CI,CTBO no ncnomnb30BaHUIO
PULSECATH iVAC2L®

CTEPUNbBbHO. Bce copepxnmoe ctepunbHo. TONbKO AN 04HOPa30BOro UCnosb3oBaHus. He
NOAMNEXMWT NOBTOPHOW CTEpUNn3aLmn.

Cogaepxumoe:

e Karetep LV17 c KoMnnekroMm Anga BBeAeHNs

e MeMbpaHHbI Hacoc

e [lpoTekTop KaTeTepa

e [lononHuTenbHasi BHyTpeHHs Tpyoka MNTPI kaTeTepa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

=] 1 [

Puc.1.: Pasmepbl n anaMeTpbl ykazaHbl Ha 9TUKETKax n3genun.

OnuncaHue ycTponcTBa

Yctpowcteo iVAC npegHasHayeHo gns obecrnedeHus BCnomoraTeibHOro KpoBoobpalleHus y
nauneHToB C HapyLleHNeM (PyHKLIMIA NeBOro Xenyaoyka.

Mpu yacToTe cepaeyHbIX cokpalleHuii ot 60 go 120 yaapos B MUHYTY BCOMoOraTernbHoe
KpoBooOpalleHue, obecneynBaemoe yctporictsom iVAC2L, coctaensiet 1,0 — 1,5 n/MyH. PyHKUMM
ycTporictea iVAC B coyeTaHum ¢ MpUBOAOM BHYTpuaopTansHoro 6annoH-Hacoca (IABP).
Moka3aHusa

YcTtporicteo iVAC npegHasHayeHo ans UCnonb3oBaHns NpU NeYeHn NauneHToB C HapyLUEHNEM
YyHKLMI NEBOro Xenyaoyka, Tpedyowmum obecnedeHns MexaHM4eckon nogaepKkm KpoBoobpatleHust
B JIEBOM Xernyaoudke B TeyeHue 4o 24 4yacos.

KoHuumk iVAC2L cneagyeT BBOAUTH B NMOMOCTb FIEBOIO Xenyaoyka Yyepes 6egpeHHyo apTepuio.

MpoTuBONOKa3saHuA

e AopTanbHas bonesHb: aHeBpU3Ma BOCXOASLLEN aOPThl, KanbLMHO3 CTEHKM aopTbl TSHKENOn
cTeneHn

e AopTanbHbIli NOPOK cepaua: CTEHO3 aopTanbHOro knanaHa, HeJOCTaTOYHOCTb aopTarnbHOro

KnanaHa

[MpoTes aopTanbHOro kKnanaHa

CteHos beapeHHON apTepun

AHeBpu3mMa aopThl

Tpomb03 neBoro xenygoyka

OTcyTCcTBME OCTAaTOYHOW (DYHKLMU NIEBOrO Xenyaodka

“MpaBoxenynoykoBasi He4OCTAaTOYHOCTL”

MpeaynpexaeHus

e [lepen ncnonb3oBaHNEM BHUMATESNBHO NMPOYTUTE 3TU UHCTPYKLIUN.

e B 3Tux MHCTPyKUMAX onucbiBaeTcsa ncnons3oBaHune yctponctea iVAC B coveTaHum ¢ npMBogamm
IABP (Datascope 98XT, CS100 u npusog CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave n AC3). 310 pykoBOACTBO HE 3aMeHsieT coboin pyKOBOACTBO MO UCMONb30BaHMIO
npusoga IABP.

e ObGecneybTe agekBaTHYIO MOATOTOBKY BCEro COOTBETCTBYHOLLIErO MEPCOHana no MCrnosib30BaHUI0
iVAC n npuoga IABP.

e 3anpelaetcsa NOBTOPHO MCMNOSb30BaTh KOMMSEKT A5l BBEAEHMWS NMOCIE €ro CHATUS C KaTeTepa.

e He octaBnsiTe ycTpoicTBO 6€3 MCNONb30BaHUSA B TEHEHME ONIMTENLHOIO BpeMeHU Ans
npegoTBpaLleHns obpasoBaHus TpPOMOOB.
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B cny4ae Bo3HMKHOBEHUSA Npobnem npocum obpallaTbCcsa K Mpou3BoauTento.

Ycrporicteo iVAC npegHasHayeHo TOMbKO A4S 04HOPA30BOro NCMNosb3oBaHus. [loBTopHoe
NCMNOMb30BaHNE 1 NMOBTOPHAasA CTepunmnsaumns 3anpeweHbl. [OBTOPHOE UCNONb30BaHNE Ui
NOBTOPHAasA CTEPUNU3aLms NPUBEAET K CHUKEHNIO MEXaHNYECKNX CBONCTB YCTPONCTBA,
pe3ynbTaToM 4Yero MOXeT ObITb 0TKa3 yCTponcTea. Becneactaue 3Toro naumMeHT MOXET NonyyYnTb
TpaBMy nnu ymepeTb. [10BTOpHOE MCNONb30BaHWE NN NOBTOPHAsi CTEPMM3aLMsa Takke co3aacT
pUCK 3arpsisHeHNs yCTponcTea. 3arpsisHeHne MoXeT NPUBECTU K MHPULIMPOBAHMIO NauueHTa, ero
©onesHn unu cmepTun. MNocne ncnonb3oBaHUSA U3OENUe 1 ero ynakoBka nognexar ytunusaumm B
COOTBETCTBMM C NPOTOKOOM, NMPUHATLIM B 60MbHULE, aAMUHUCTPATUBHBIMU W/UINN MECTHBLIMU
rocygapCcTBEHHbIMM OpraHamu ynpaBreHust.

PaspelaeTtcsa ncnonbsoBaTtb iVAC Ha npoTseHun 4o 24 YacoB. CyLecTBYHOLNX KITMHNYECKMX
AaHHbIX HEOCTaTOYHO ANns noaaepXkkm npumeHenns iVAC nocne 3Toro cpoka.

dyHkumm iIVAC aBnsoTCs HE4OCTaTOYHO ONTUMAIbHBIMU NPW YacToTe cepAeYHbIX COKpaLLeHN
mMeHee 60 ygapoB B MUHYTY unu 6onee 120 yaapoB B MUHYTY.

Vcnonb3oBaHue pexxmma BHYTPEHHENO 3anycka NpMBeaeT K CHKEHUIO oyHKUMoHupoBaHus iVAC.
Ycrtporicteo iVAC He npegHasHayeHo ansg MobunbHOro NCnosib30BaHus.

Bo Bpems ero ncnonb3oBaHUA NaLMeHTbl AOMKHbI HAXOAUTLCS No4 BO3AEACTBMEM CHOTBOPHOrO.
Mepen BBeaeHnem ybeantech, 4To gnaMeTp 6eapeHHon apTepun SsIBNSETCA OCTAaTOYHO
oonbLwmnm.

He ucnone3ynte cnmptocogepalime MoLme CpeacTsa Ansa O4NCTKU v Ae3nHEEKLMN
YCTPOWCTBA A0 €ro BbIBOAA, MOCKOSbKY 3TO MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA U
Bbl3BaTb NPOTEKaHME ero oTAernbHbIX YacTen.

He ncnonb3yinTe CTsKkM ansa omkcaumm CoOeanHeHNa MeXay KaTeTepom u MeMbpaHHbIM HAacoCoM,
NMOCKONbKY CTSDKKWU MOTYT NPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO YTEYKM B MECTE TaKoro COeANHEHMS.
ByobTe OCTOpPOXHbBI U HE foNyCcKaWTe NPoKona KaTteTepa UrMow: NPoKon KaTeTepa NpuBegeT K
HemeaneHHOMY BCacbiBaHWIO BO34yXa B YCTPOWCTBO, B pe3ynbTaTte Yero Bo3ayx OyaeT BbITECHEH
B aopTy NauumeHTa. B cnyyae BO3HMKHOBEHUSA NOAO3PEHNUIA O HANMYUK KakoN-Nnbo Npobnembl
npueog IABP gomkeH ObITb HeMeNEeHHO BbIKITHYEH.

Mpu ncnonb3osaHum npmeoga Datascope IABP Hagnuce “IAB” Ha akpaHax crnpaBku cnegyet
ynTaTb Kak iVAC.

MosaboTbTech 0 TOM, 4TOBLI 3KCTeHAep KaTeTepa |AB (nMHUS npueBoga) octasarcs
noacoeavHeHHbIM K npueogy IABP. Takke ybeguteck B TOM, YTO 3KCTeHAep kaTeTepa IAB He
CKpYY€EH U HE NOABEPrHYT cxXaTuto. HennoTHoe coeguHeHMe Nnv cKpyYMBaHue NpuBeaeT K
ocTaHoBKe HacocHoro gencteus iVAC.

PekomeHpayeTcs npombiBaTe 06a nopTa katetepa LV17 ¢ kOMNnekTom aons BBedeHUs: kaxkable 5
MUHYT Mocre BBEAEHUs renapuHU3npoBaHHbIM (M3MONOrMYECKMM PacTBOPOM MpY YCIIOBUM, YTO
KOMMNIEKT Ansi BBeAeHMs He Gbin yaaneH MNepen npoMbiBaHWEM y6eamTech, YTO U3 KOMMMEKTa As
BBE[EHWS NMOMNHOCTLIO yAarneH BO3AyX.

CooTtBeTcTBEHHO, PulseCath He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NMobble NpsAMble, NOBOYHbIE UMK
KOCBEHHble YObITKM UK pacxoabl, BO3HUKLIME B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHWs U34enus NepCcoHanom,
He MMEIOLLMM COOTBETCTBYHOLLEN NOATOTOBKM, UMW NMOBTOPHOIO UCMONb30BaHWUSA U3Oenus.

Mepbl NpegoCcTOPOXHOCTU

XpaHuTb B CyXOM, TEMHOM 1 NPOXMagHOM MecTe.

3anpeLyaeTcs MCNonb3oBaTh M3OeNne B OTKPLITOW UM NOBPEXOEHHOW YNaKOBKeE.
Vcnonb3oBaTtb 4O UCTEYEHUST CpOKa FOQHOCTH.

Vicnonb3ynTte kaTeTep ¢ 3aBUTKOM Ha KOHLE 1 COOTBETCTBYHOLLMIN NPOBOSIOYHbLIA NPOBOAHMK
kateTepa ans eeeaeHus iVAC.

M3penune npoLuno UcnbiTaHus 1 paspeLleHo K UCNOoNb30BaHUIO BMECTE C NPUHAANEXHOCTAMU (CM.
pa3gen "Heobxooumoe obopyaoBaHue U pacxogHble maTepuans!”). icnone3oBaHme nobbix
OPYrX NPUHAANEXHOCTEN MOXET MPUBECTM K OCNOXHEHUAM u/vnn cboam B pabote iVAC.
3anpelyaeTcs ocTaBnsATb NaumMeHToB 6€3 BHMMaHus BO Bpemsi ucnonb3oBanus iVAC.

[na nsbexaHnst Tpomb03a 1 cboeB B paboTe usgenus koarynaumsi KpoBu nauneHTa gosmkHa
HenpepbIBHO yrHeTaTbes. Pekomengyetca ACT muHnumym 200 cekyHa. Heobxognmo
OCYLLECTBNATb MOCTOAHHbIN MOHUTOPUHI YTHETEHUSA CBEPTbIBAHMS.

Bo Bpems ncnonb3oBaHus iVAC HEOOXOAMMO OCYLLECTBIATL NOCTOSAHHBLIA MOHUTOPUHT
apTepuanbHoro gasnenuns n OKr.

HeobxoaumMo ocyLLEeCTBNASATb MOHUTOPUHI HACBILLLEHWST KNCITOPOOOM HOT.
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e OdpekTnBHOCTL paboTsl ycTponcTea iVAC siBnaeTca onTumansHon npu yactote 1:1. MNpwu
yactoTe 1:2 adpdhekTUBHOCTb paboThl CHkaeTca Ha 50%, a npu yactoTe 1:4 adPeKTUBHOCTb
paboTbl cHkaeTcs Ha 75%.

e [Ina obGecneyeHns onTMManbHOIO BCOMOraTenbHOro KpoBoobpalleHus nogaepxvesante cpegHee
KpOBSIHOE AaBneHve Ha ypoBHe Bbiwe 60 MM pT.CT.

e [lpun BO3HMKHOBEHMM HOOOro NpM3Haka HenpaBuITbHOro No3uumoHnpoBanns iVAC (Hanpumep,
NMOXOro HaNOMHEHUS!, pe3KUX CKayKoB Ha rpaduke AaBneHus) NpoBepbTe NPaBUIIbHOCTb
pa3MeLleHns KaTeTepa C MOMOLLbIO YpecnuLeBOAHON axokapanorpaMmmbl (UTN3xoKT) nnm
pEeHTreHa.

e B cny4ae BO3HMKHOBEHMS Ha Nobom aTane npoueaypbl 6OMbLIMX CAIOXKHOCTEN UMW CUITBHOTO
CONPOTMBMEHUS NPEKpaTUTE NpoLueaypy 1 onpeaenute NpuynHy, Npexae Yem NpoaomKnTb.

e [lpu ncnonb3oeaxum npmeoga IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave unun AC3 Heobxoammo, 4Tobbl
ONCTPUOBLIOTOP TakMx YCTPOWUCTB akTUBMPOBAI OMLMIO MOCTOSIHHOIO OTKITHOYEHS
rasocurHanm3aTopos.

OcnoxHeHus

MHBa3nBHbIE npouenypbl He AOJ1KHbI NPOBOOUTLCA Bpav4aMn, KOTOPble HE 3HaKOMbl C BOSMOXHbIMU
ocnoXxHeHnssiMn. OCroXXHeHus MOTyT BO3HUKHYTb B nobo MOMEHT BO BpemA npouenypbl. BoaMoXxHble
OCNOXHEHUS BKIOYaloT B cebs cneaywwie oCnoXXHeHnd, HO He OrpaHn4YMnBaroTCA UMK

Nwemwns Horm BcneacTeme OKKNo3um begpeHHom apTepun.
MoBpexaeHne cocynos 6eapeHHON apTepMm NN aopThbl.
Mepdopauus.

Tpomb603 B MeCcTe BBEOEHUS.

Tpombo3 B crniydae octaHoBkM iVAC Ha 6onee NpoaosmkuTenbHbIN Nepuos BpeMeH!.
WHeynbT.

TpomboobpazoBaHue.

MoBpexaeHne aopTanbHOro KrnanaHa.

MoTeHumanbHast UHAYKUMUA HEQOCTaTOMHOCTU MUTPAanbHOro KranaHa.
WHekuns.

MopakeHne KreToK KpoBW.

Heob6xoaumoe o6opyijoBaHME U pacxXodHble MaTepuanbl

e [lpueog IABP.

e CruneTt-kaTeTep C BHYTPEHHUM AMaMeTPOM MUHMMYM 18 cpeHy.

e [lpoBono4HbI npoBogHuk: 0,035 unn 0,038 agrorima, gnuHa 260 cm (cynep KeCcTKun) n
COOTBETCTBYIOLLAA Mrna.

e [enapuHusnpoBaHHbI chmsmonornyeckmn pacteop (2500 ME renapuHa B 500 mn douspactsopa).

Mpu ncnonb3osanum npmueoga IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave unun AC3: AganTtep Hacoca Arrow

ansa 50 ky6. Cwm IAB (Datascope, 0684-00-0501-02).

HOEFOTOBKa nauuneHTa
B nononHeHune K 06bIYHBIM KIMMHUYECKUM npouenypam HeobxoamMmo obecneyunTb cneaywlulee:

e [locTaTouHyH renapuMHu3auunio naumeHTa, Bo BpeMs ucnonb3oBaHus iVAC pekomeHayetca ACT
MUHNUMYM 200 cekyHa,.

e [1OCTOSAAHHBIV MOHUTOPUHF apTepuanbHoro aasnexHus n K.

e Cas3b curHanos aptepuansHoro gasnenunsa n 3Kl ¢ npusogom IABP.

e [nameTp apTepun, Yepes KOTOPYIO OCYLLECTBMSIETCA BBEAEHUE, U3MEPSETCA AN ONpeaeneHnst
TOro, OCTaTOYHO NN OH NpeBbIWaeT agnameTp kaTetepa iVAC.

e OcywecTBnsaeTcd MOHUTOPUHT HACLILLEHNST HOMM KMCNOPOAOM AN KOHTPONs nepudepuyeckomn
nepgysun.

MoaroroBka iVAC

e  OTKpOWTE NakeTbl TakMM 06pa3oM, YTOGEI COXPaHUTb CTEPUITBHOCTL YCTPOMCTB.

e 3ameHWTe BHYTPEHHIO TPYyBKy KaTeTepa Ha OOMONHUTENbBHYIO BHYTPEHHIOW TpybKy, koTopas
HaxoauTcsl B KOPOGKE, BbITSHYB CYLLECTBYHOLLYI BHYTPEHHIOW TPYOKY M OCTOPOXHO BCTaBUB
HOBYO BHYTPEHHIOI TPYGKy 13 MTOI BNNoTh A0 KOHYKKA KaTeTepa.
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e [lpomoiTe BHYTPEHHIOK NOMOCTb KAaTeTepa U BHYTPEHHIOK NMOMOCTb KOMMNSIEKTA AN BBEAEHUS
renapuHM3npoBaHHbIM h13pacTBOPOM Yepe3 GOKOBYIO TPYOKy, OTXOASILLYIO Yepes 3arfyLUKy Ha
OnwkHeM KoHUe kaTeTepa, 1 GOKOBYIO TPYOKy, OTXOASILLYIO OT reMOCTaTMYECKOro KnanaHa Ha
ONmXXHeM KOoHLe KOMMeKTa aAns BBeAeHus.

e YbGegurech, YTO BCE KpaHbl OTKPbIThI, YTOObI 06ecneunTb BbIXO BO34yXa BO BpEMsi BBEAEHUS.

e YganuTe BO34yX M3 MeMBpaHHOro Hacoca, 3anosfiHMB ero renapMHU3NPoBaHHbIM (OU3PacTBOPOM,
a Takke yganuTe Bce ny3blpbkn BO3ayxa, BCTPSIXHYB €ro U crierka nocty4as no Kopnycy.

MNoaroTtoBka npuBona IABP

e Bkmtounte npuog IABP n oTkponTe 6annoH4mk ¢ renmem.
e B cny4yae ncnone3soaxus npusogos IABP Datascope: ybeantech, YTO MCNONb3yeTcs AMCK
obecneyeHns 6esonacHoOCTN A1s B3POCHbIX.

B cny4yae ucnone3oBanust npueogos IABP Arrow: ybeanTtech B Hanvumm agantep Hacoca Arrow Ans
50 ky6. Cm IAB Mockonkky conpotuenerue iVAC otnmdaeTcs oT conpoTtusnenus IAB, cnegyet
npeanpuHATL AOMOMHUTENbHbIE AEACTBUS, KOTOPble 3aBUCAT OT Tuna npusoaa |IABP:

MpuBog IABP Datascope 98XT:

1. YcraHoBuTe and napametpa "Bbibop Tpurrepa” (Trigger Select) s3HaueHme "IKI™ (ECG) nnn "OA"
(AP).

2. Ortknounte curHan HapactaHusa (Augmentation Alarm).

3. Korga yctponcteo iVAC nogkntoyeHo: Haxkmute kHonky "HanonHeHne IAB" (IAB Fill)
(yoepxmBanTe B HAXXaTOM COCTOSIHUM 2 CEKYHAbI).

4. TlossonbTe npusogy IABP HanonHUTL MembpaHHbI Hacoc.

5. YcraHoBuTe and napametpa "HanonHeHue IAB" (IAB Fill)" pexum "HanonHeHue Bpy4yHyo"
(Manual Fill). Tenepb curHan meaneHHomn notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) oTknoyeH.

6. Ortkntounte onuuio R-trac.

7. 3anyctute npmsog IABP ¢ yactoton 1:2 n makcMmManbHbIM HapacTaHuem u HabnopanTe 3a
ABWKXEHUAMN MembpaHbl MemMbpaHHOro Hacoca.

8. Korga membpaHa cTaHeT ABUratbCs pOBHO, U ByaeT AOCTUrHYTO NpaBUSIbHOE BPEMS, YCTaHOBUTE
yacToTy 1:1 Ansa QOCTMXKEHUA MakcuManbHOW 3hPEKTUBHOCTN.

9. B cnyyae Heo6xoaMMOCTM UCNOMNb30BaHNS BHYTPEHHETO MHULIMMPOBAHWSA: OTCOeanHNTE Kaberb
OKI o1 npmeoga IABP. YctaHoBuTe kabenb K Ha MecTo npu BO3BpaTe B PEXUM
MHUUUKMpoBaHus ¢ nomotubto OKI nnn JA.

MpuBog IABP Datascope CS100 n CS300:

1. YcraHoBute and napametpa "Pexum paboTbl" (Operation mode) 3HayeHne

"MonyaBTomatuyeckun” (Semi-Automatic).

YctaHosute ana napametpa "UctodHuk nanuumnposanus” (Trigger Source) 3HadveHue "OKM™

(ECG) nnu "OA" (AP).

BoblkntounTe curHan HapactaHus (Augmentation Alarm).

Bbikntounte onuuto R-trac.

Mocne nogkntoveHus iVAC HaxmuTe kHonky "Tyck" (Start).

MossonbTe npueogy IABP HanonHMTb MeMOpaHHbI Hacoc.

Bkntounte npusog IABP ¢ yactoTol 1:2 n ¢ MakcMmarbHbIM HapacTaHneM n Habnogante 3a

OBWXKEHNsIMN MeMbBpaHbl MeMOpaHHOro Hacoca.

Korga membpaHa ctaHeT ABuratbCs poBHO, U ByaeT AOCTUIHYTO NpaBUiibHOE BPEMS], yCTaHOBUTE

yacToTy 1:1 ons JOCTMKEHUS MaKCUMarbHOW 3pPEeKTUBHOCTMN.

9. B cny4yae He06Xx0OMMOCTU UCMONb30BAHUSA BHYTPEHHErO MHULMMPOBAHUS: OTCoeamHuTe kabenb
OKTI ot npuBoga IABP. YctaHoBuTte kabenb SKIT Ha MecTo npy Bo3BpaTe B PEXUM
UHUUMnpoBaHus ¢ nomolbo IKIM nnn JA.

10. B cnyyae noBTOPSIOLMXCH CUrHANoOB TPEBOrW: yCTaHOBUTE Ans napameTpa "Pexum paboTtb!”
(Operation mode) 3HaveHune "MonyasTomaTnyeckun" (Semi-Automatic); HaXXmMmuTe KHOMKyY
"HanonHenue IAB" (IAB Fill) (yaepxvnBanTe B HaXXaTOM COCTOSIHUM 2 CEKyHAbI); NO3BOMbTE
npueogy IABP HanonHWTb MeMOpaHHkIN Hacoc.

11. 3atewm yctaHoBuTe gnsa napametpa "HanonHenue IAB" (IAB Fill) pexxum "HanonHeHune Bpy4Hyo"
(Manual Fill): HaxxmuTte kHoMKy onuwmi paboTbl Hacoca (Pump options), nponucTante MeHo 1
ycTaHoBuTe ans napametpa "Pexum HanonHeHus" (Fill mode) 3HaveHne "Bpy4Hyto” (Manual).
Tenepb curHan meaneHHorn notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) OTKMOYEH; HAXKMUTE KHOMKY
"Myck" (Start).

Nogrw DN

©
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Mpusop IABP Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

1. [Ons napameTtpa OPERATION MODE BbiGepuTe HacTpoiiky SEMI AUTO.

2. [Onsa napameTtpa TRIGGER BbiGepuTte HacTponky ECG unun PRESSURE.

3. Otknounte AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. Ortkmouunte napameTp R-TRAC (Bbibepute PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

5. TMocne nogkntodeHust iVAC HaxxmnTe KHonky Start.

6. BcraBbTte npuBog IABP B MmemGpaHHbI Hacoc.

7. Bxmounte npuog IABP ¢ wactoTtom 1:2 1 ¢ MmakcumarnbHbIM HapacTaHueM 1 HabrnoganTe 3a
OBWXXEHNSMU MeMBpaHbI.

8. Korga membGpaHa cTaHeT ABUratbCa paBHOMEPHO U ByayT AOCTUTHYTHI HYXXHbI€ UHTEpPBArbI

BpEMEHW, ycTaHoBUTE YacToTy 1:1 ana obecnevyeHnsa makcumarnbHoOM apOeKkTUBHOCTM.

YTto6bl nepeBectu gpaneep IABP Bo INTERNAL pexum: Bbioepute INTERNAL B MeHto TRIGGER u
oTcoeaunHuTe nposog OKI oT npueoga IABP. MoacoeanHuTe nposog OKIN o6paTHO nNpu Bo3BpaTe B
pexum numynanmusaumm ECG nnn PRESSURE.

B cnyyae noBTOpHbIX NpegynpexaeHun: BbibepuTe nyHkt PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->

CATHETER ALARMS.

MpuBog IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. TlepeBeawnTte npuBog B pexxum onepaTopa (Operator Mode) (3To kacaeTcst TONbKO NpuBoaa
AutoCat2Wave).

2. YcraHoBuTe ansa napametpa "Pexum nHnumnmposaHus” (Trigger mode) sHadeHune "Mogens"
(Pattern), "Tuk" (Peak) unun "OA" (AP).

3. YcraHoBuTe 3Ha4eHue "CurHarnbl NOCTOsIHHO BbikItodeHbl" (Alarms Permanent Off): HaxxmuTe
kHorky "CwurHanel TpeBorn” (Alarms), HaxxmuTe "lMocTosiHHO BhIKNtoveHb!l" (Permanent Off) n
nogreepauTe. Tenepb CuUrHarnbl NoTepu rasa OTKIMKYEHbI. OI'ILI,VIH NMOCTOAHHOIO OTKIMKH4YeHUnA
CUrHarnoB TpeBOr! AormKHa ObiTb BKIOYEHA AUCTPUOBLIOTOPOM Arrow.

4. TMopcoepuHnte agantep Arrow Pump ans 50cc IAB k Tpyb6ke membpaHHOro Hacoca.
JononHutenbHble cBeaeHnss 06 UCNonb30BaHMM aganTepa CM. B pyKOBoACTBE Arrow.

5. Korga yctporicteo iVAC nogknioveHo:BkounTe npmeog IABP ¢ yactoTton 1:2 n HabnoganTte 3a
OBWKEHNsIMU MeMbpaHbl MembpaHHOro Hacoca.

6. Korgpa membpaHa cTaHeT OBUraTbCsl POBHO, M OyaeT 4OCTUIHYTO NpaBUIlbHOE BPEMS], yCTaHOBUTE
yacTtoTy 1:1.

7. YT06bI BO306HOBUTL PabOTy Hacoca nocne OCTaHOBKW: ABaXAdbl HAaXMUTE KHomnky "Cbpoc”
(Reset), a 3atem Haxxmute kHonky "Tyck" (Start).

Mpoueaypa BBeaeHUs

BeeneHune yctponctea iVAC B 6epeHHY0 apTepuio MOXHO BhINOMHATL Yepes CTUNeT-kaTeTep ¢
BHYTPEHHUM AnameTpoMm 18 ppeHy ¢ ncnonb3oBaHMeM NPOBOSIOYHOIO NPOBOAHMKA AN HanpaBneHus
KaTeTepa Yepes aopTarnbHbIN KNanaH B NeBbIN xenyaodek. [na onpegeneHns npaBuIibHOMo
pasmeLteHus iVAC (KOHYMK B NTEBOM XenydoyKe 1 KnanaH B aopTe) HacTOSATENbHO pekoMeHayeTes
MCnomnb3oBaTb PEHTIEH UK YpecnuLLEeBOAHY0 axokapauorpammy (HrN3xoKr).

Crpenka Ha koHHekTope KaTeTepa iVAC ykasbiBaeT Ha MONOXEHME OTKPbITUSA kranaHa iVAC.

1. TogroToBbTE MECTO BBEAEHUSA B 6EAPEHHYIO apTEPUIO B COOTBETCTBUM CO CTaHOAPTHOW
npouenypown, kotopas npumeHsieTca B 6onbHuLE.

2. BBeawTte B MECTO BBEAEHMWS CTUMNET-KaTeTEP COMMAacHO MHCTPYKLUMSAM MCMOMb30BaHNS CTUNET-
KateTepa.

3. BBogute NpoBONOYHLIN NPOBOAHUK B BE4PEHHYIO apTeputo 40 TEX NOpP, NOKa KOHYMK HE OKaXXeTCsI
B NIEBOM Xenyaouke (Mo KOHTPOSIEM C MOMOLLbIO PEHTreHa UNn YpecnumLleBOaHON
axokapguorpammbl (4I13xoKr)).

4. BctaBbTe 6nnXHUI KOHeL, MPOBOMOYHOIO NPOBOAHUKA B HAKOHEYHUK kaTeTepa iVAC Takum
0bpasom, 4Tobbl NnepeaHUn KOHEeL, NPOBOIOYHOrO NPOBOAHMKA BbICTYNan u3 nepegHero KoHua
kateTepa iVAC.

5. 3akponTte knanaH remocTa3sa kateTepa iVAC, noBopayvBas Konnayok 4O TeX Nop, Noka KpoBb He
nepectaHeT Teub. OCTaBbTE BO3MOXHOCTb ABUraThb kaTetep iVAC no npoBONoOYHOMY
NPOBOAHUKY.

6. HanpasbTte kateTep iVAC No npoBOsIOYHOMY NPOBOAHMKY B CTUIEeT-KkaTeTep B 6egpeHHom
apTepuu.
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7. TlpoaBuHbTE KaTeTep AarnblUe U yoanute U3 Hero BO3ayxX ¢ NOMOLLbI0 DOKOBOW TPyOKu,
oTXoAsLLEN Yepes 3arnyLuKy Ha OrvKHEM KOHLE.

8. OcTopoxHO BBeAMTE KOHYMK kaTeTepa iVAC B knanaH.

9. TlpoBepbTe pacnonoxeHne KoH4YnKa katetepa iVAC ¢ NOMOLLLIO YpecnmeBOAHOM
axokapguorpamMmmbl (UIN3xoKI) nnm peHTreHa.

10. 3akpenuTte kateTep iVAC C NOMOLLBIO KUCETHOTO LLUBA, HaAEXHO (OMKCMPYHOLLEro NpoTEeKTop
KateTepa.

11. Tocne OOCTWXKEHWSA NPaBUIbHOTO pasMeLLEHNS yaanuTe NpoBOSIOYHbINA NPOBOAHMK.

12. ToTaHuTe Ha3ag BHYTPeHHI0 Tpybky kaTeTepa iVAC, noka KOHYMK TPYOKM HE OKaxeTcs B
3arnyLike Ha 6rnimkHem koHue kaTteTtepa iVAC.

13. TlMomecTtuTe 3axum ansa Tpybku No cepeanHe KOHHekTopa kateTepa iVAC.

14. YpanuTe 3arnyLiKy ¢ BHyTpeHHen Tpyokow kaTteTepa iVAC.

15. TMonHocTblo 3anonHUTe KoHHeKTop kaTeTepa iVAC 1 MeMBpaHHbI HAacoC renapuHU3npoBaHHbIM
hu13pacTBOPOM U MOACOEONHUTE UX MPU NOCTOSSHHOM JOOaBNeHUN renapMHN3MpPoOBaHHOTO
dmspacTeopa BO usbexaHne BOBreYeHUs Tyaa Bo3gyxa.

16. CHuMMTE 3axuM O5is TpyOKkn 1 ocMoTpuTte, YTobbl yOeanTbCcs B OTCYTCTBUM My3bIPbKOB BO34yXa B
MemMOpaHHOM Hacoce.

17. B cnyyae npucyTCTBUS My3bIPbKOB BO34yXa B MEMOpaHHOM Hacoce BEPHUTECH K AeNCTBUIO 13 1
oTcoeanHuTe MeMbpaHHbIN Hacoc. Yganute Bo3ayx U3 MeMmbpaHbl, Kak ykasaHo B pasgerne
“MoaroTtoeka iVAC”, u BHOBb nepenguTe K gencramio 15.

18. TMoagknioumTe NMHUKM NpuBoda MeMBpaHHOro Hacoca K npusoay |IABP.

19. BanyctuTe Hacoc ¢ YactoTon 1:2 U MakcMmarnbHbIM HapacTaHuem (cMm. pasgen “MNogrotoBka
npusoga |IABP”).

20. lMpoBeguTe KOPPEKTUPOBKY BpeMeHU (CM. pa3gen “Okcnnyatauna npusoaa IABP”).

21. Korpa membpaHa membpaHHOro Hacoca CTaHeT ABUraTbCs POBHO, U ByaeT 4OCTUIHYTO
npaBunbHOE BpeMsi, yCTaHOBUTE YacToTy 1:1.

Jkcnnyatauua npusoga IABP

Ynpaenenue npuogom IABP ¢ iVAC aHanornyHo ynpasneHuto IAB. CurHansl "OKI™ (ECG) n
"OaBneHue B aopte" (OA) (Aortic Pressure, AP) gormkHbl nogaeatbcs Ha npueog IABP. bonee
noapobHyto MHpopmaumto o paboTe ¢ NPUBOAOM CM. B pyKOBOACTBE K npusony |IABP.

Mpueog IABP gomxeH 6bITb HacTpoeH Ha nHmuyuanusauuio no "IKM (ECG) nnn "OA" (AP). Pexxum
BHYTPEHHEN UHMLMann3aumm SOmKeH MCNoNb30BaTbCsl TONBbKO NPU 04eHb HEPOBHOWM UM OYEHb
BbICOKOM YacToTe cepAeyHbIX COKpaLLeHU.

Ycrporicto iVAC JOmKHO OCyLeCTBNATL BbIOPOC BO BPEMSI AMACTOSbI U BCacbiBaHWE BO BPEMS
cucTtonbl. Bpems AomkHO 6bITb HACTPOEHO Takum 06pa3om, YTobbl MHIALUUS ocyLlecTBNSnach B
Havane cHxeHus kpmuson A, kak pas nepeq oTnuumTensbHbIM 3ybuoM. fednsauma gomkHa 6biTb
HacTpoeHa Takum obpasom, 4ToBbl OHa Npoucxoauna 4o cuctonsl cepaua. lNpaBunbHbI pacyeT
BpeMeHu onpegensieTca doopmont kpmebix JA.

PoBHOe aBmxeHMe MembpaHHOro Hacoca yka3biBaeT Ha 6ecnpensiTCTBEHHbINA NPUTOK KPOBW.
HepaBHoMepHOe OBWKeHNe MeMOpaHbl unu Bubpauns membpaHHOro Hacoca BO BPeMS BCacbiBaHUS
yKasblBaeT Ha Hanu4me NpenaTtcTBUA Ans NpMTOKa KpoBW. OTy Npobnemy MOXHO YCTPaHUTb, Crnerka
oTTaHyB kaTeTep iVAC Hasaa. Bcerga nposepsnite, 4Tobbl y6eanTbesl, UTO KOHUMK KaTeTepa BCe elle
HaxoOWUTCS B XXenydouKe.

Byget cnbiwHo "TukaHbe" knanaHa iVAC. OguH 3ByK "TUK" Ha yaap 03HavyaeT GecnpenaTCTBEHHOE
dyHkumoHnposaHue iVAC. Pag 3BykoB "TuK" Ha ygap o3Ha4vaeT, YTO ABUXKEHMWS OrpaHnyeHbl. Ty
npobnemMy MOXHO yCTpaHuTb NyTem noBopayvmBaHus katetepa iVAC.

dopma “kKpvBoW faBneHus B 6bannoHe” gaeT npeacTtaBneHve o NpaBuITbHOM OYHKLMOHUPOBAHUK
(Puc. 2). Okpyrnas coopma NMKOB AaBneHus o3HavaeT npaBuribHOe yHKUUoHMpoBaHue. OcTpule
MKW YKa3bIBalOT Ha Hanmume NpensaTcTBMIN NPUTOKY, HENPaBWUbHOE PacMoNoXeHne unu
HenpaBWIbHO BblIOPaHHbIA MOMEHT BPEMEHM.
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7

Puc.2.. Kpuasa gaBneHus B 6annoHe. Cnesa: npaBunbHble (OKpPYrible€) NMKK; cnpasa:
HenpasurbHble (OCTPbIE) NMUKK.

Mpoueaypa akcnnaHTayuu

Bo BpemMA IKcnraHTauum iIVAC naumeHT OormkeH ObiTb aHecTe3npoBaH. Cne,u,yeT npeanpuHATb BCe
HeobxoaMMble Mepbl Ana npegoTBpalleHna I/IHCbVILI,I/IpOBaHI/IFl.

I'IpM MCNoJib30BaHUN ﬂ,e3MH(bMLLIApy}OLU,I/IX cpencTB He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe cpencrtea Ha CﬂVIpTOBOIZ OCHOBeE,
NOCKOJ1bKY OHU MOTyT noBpeanTb yCTpOVICTBO.

1. [nda nocTteneHHOro OTKMYEHUs nauneHTa OT YCTPOMUCTBa yCTaHOBUTE yacToTy 1:2 n 1:4 Ha
onpegerneHHoe BpeMsi B 3aBUCMMOCTW OT COCTOSIHMS NauneHTa.

2. OcrtaHosuTe npusog IABP.

3. TNomecTute 3axnm Ans TpyOKM HA KOHHEKTOP U OTCOeANHUTE MEMOBpPaHHbIN Hacoc.

4. WN3Bnekute iVAC. TSHUTE OCTOPOXHO, HE NPUMEHANTE CUNY K KaTeTepy. Ybeautecn, 4To kateTep
Oblf MONHOCTLIO U3BIIEYEH.

5. 3akponte apTepuio 1 3aKkponTe paHy.

NMPUMEYAHME: MNposogute yTMnu3aumio 3arpsasHeHHbIX U3genni 1 ynakoBku B COOTBETCTBMU CO
CTaHOapTHOW Npoueaypour yTunusaumm, NpuHaTon B 6onsHuLe, ¢ cobniogeHnem yHnBepcanbHbiX Mep
NPeaoCTOPOXHOCTU Mpu paboTe ¢ Bronornyeckn onacHsIMM OTXO04aMU.
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= CwMm. npunaraeMoe pykOBOACTBO MO UCMOSIb30BaHUIO.

Wcnonb3oBaTtb Oo

B

REF = Howmep no katanory
= TonbKo Ans 04HOPAa30BOro UCNONb30BaHNS

= Howmep naptum

= T[loBTOpHas cTepunusauus sanpeLleHa

LoT
= CTtepunbHo

= CTepVIJ'IVI3OBaH OTUINEeHOKCMAoM

38I'IpeLIJ,aeTCF| ncnonb3oBaThb, €CI ynakoBKa

srenie]co
ﬂ = CTepunusoBaH rammapagunauuen

nospexaeHa

= .
AL = He ponyckaTb nonagaHust CONMHEYHbIX Nyyeit
. = He gonyckaTb HAMOKaHUA

BepxHuii npegen Temnepatypbl XpaHeHus 25°C, HKHUIA

npegen Temnepatypbl xpaHeHus 0°C. NepexogHble

TemnepaTypbl pacnpeaeneHnss MoryT npeBbillaTh 3Th
npegens

d MpounsBoauTens:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

The Netherlands (HuoepnaHabl)

TenedoH: +31 (0) 26 352 7490
dakc:  +31 (0) 26 845 8422
on. noyra: info@pulsecath.com

http://www.pulsecath.com

OTKA3 OT TAPAHTUM U OTPAHUYEHUE YCTPAHEHUA HEUCNIPABHOCTEN

Hukakue rapaHTuu, sBHble Unu nogpasymeBaemble, Bkntovas, 6e3 orpaHnyeHui, nioboie
nogpasyMeBaeMble rapaHTMM roOTOBHOCTU AN NPOAAXW UMW COOTBETCTBUSA ONpeaerneHHbIM Lensam, B
oTHoweHun nsgenus (n3genui) PulseCath, onucaHHoro (onucaHHbIX) B AaHHOW ny6nukauum, He
npegoctaenaTca. Hu npu kaknx obectoatenscrBax PulseCath He HeceT oTBeTCTBEHHOCTU 3a ntobble
npsimble, NO60YHbIE UMK KOCBEHHbIE YObITKU, KPOME CINy4aeB, SBHO NPeayCMOTPEHHbBIX KOHKPETHbIM
3akoHogaTenbcTBOM. HMKTO He nmeeT npaBa cBs3biBaTh PulseCath kakvMMun-nmbo 3asgBneHnsMmn nnm
rapaHTUsiMU, KpOMe Criy4aeB, YETKO OMNUCaHHbIX B HACTOSILLEM OKYMEHTE.

OnuncaHne 1 TexHudeckme XapaKTepucTtukun, cogepxawmecad B nevaTHbIX MmaTtepumnanax PulseCath,
BKIO4adA JaHHYO FIyGJ'IVIKaU,I/IIO, npegHa3Ha4yeHbl NUCKIMKOYNUTENBbHO OANnA o0bLero onncaHns U3genus Ha
MOMEHT €ro n3rotoBJjieHna n He npenctaBiAalT cobol kakne-nmobo siBHblE rapaHTun.
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Pokyny pre pouzivanie
PULSECATH iVAC2L®

STERILNE. Cely obsah je sterilny. Len pre jedno pouzitie. Nesterilizovat opatovne.

Obsah:

e LV17 katéter so sadou na vkladanie
e Membranova pumpa

e Chranic¢ katétra

e Extra vnutorna trubica katétra PTFE

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

E | \

Obr.2.: Rozmery a priemery su indikované na oznaceniach vyrobku.

Popis pristroja

iVAC je navrhnuté, aby poskytovalo cirkulaénu podporu pacientom s oslabenou favou ventrikularnou
funkciou.

Pri srdcovom tepe od 60 do 120 uderov za minutu je cirkulaéna podpora poskytnuta prostrednictvom
iVAC2L 1,0 — 1,5 L/min. Funkcie iVAC fv kombinacii s oviadacom vnutornej aortalnej balonikovej
pumpy (IABP).

Indikacie

iVAC je urCeny pre pouzivanie u pacientov s oslabenou lavou ventrikularnou funkciou, ktori vyzaduju
favu ventrikularnu mechanicku cirkulaénu podporu po dobu az do 24 hod.

Hrot iVAC2L by sa mal umiestnit v lavej ventrikularnej dutine prostrednictvom femoralnej artérie.

Kontraindikacie

Aortélne ochorenie: aneurizmus vzostupnej aorty, vazne kalcifikacie aortalnej steny
Ochorenie aortalnej chlopne: stendza aortalnej chlopne, nedostato¢nost’ aortalnej chlopne
Protéza aortalnej chlopne

Stenéza femoralnej artérie

Aneurizmus aorty

Trombus v lavej ventrikule

Ziadna rezidualna funkcia ventrikuly

"Porucha pravej ventrikuly”

Upozornenia

Pred pouzitim si starostlivo precitajte tieto pokyny.
Tieto pokyny popisuju pouzivanie iVAC v kombinacii s vodiémi IABP (Datascope 98XT, CS100 a
vodi¢ CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave a AC3). Tento manual
nenahradza manual vodica IABP.
e Zabezpecte, aby vSetok relevantny personal bol adekvatne zaskoleny v pouzivani iVAC a vodi¢a
IABP.
Nezavéadzajte zavadzaciu sadu, ked uz je odstranena z katétra.
Nenechavaijte pristroj nevyuzitym pocas dlhych obdobi, aby sa zamedzilo vytvaraniu trombov.
V pripade problémov, prosim, kontaktujte vyrobcu.
iVAC je len pre jedno pouzitie. Opatovne nepouzivajte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie
alebo sterilizacia skompromituju mechanické vlastnosti pristroja, o moze viest k poruche
pristroja. Nasledkom by mohlo byt poranenie alebo smrt’ pacienta. Opatovné pouzivanie alebo
sterilizacia vytvoria tiez riziko kontaminacie pristroja. Kontaminacia moze sposobit infekciu
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pacienta, jeho ochorenie alebo smrt. Po pouZiti vyrobok a balenie odstrarite v sulade s politikou
nemocnice, riadenia a/alebo miestnej viady.

e Povolenie pouzivania iVAC je az do 24 hodin. Nad tento ¢asovy bod je nedostatok klinickych
Udajov pre podporu aplikacie iVAC.

e Funkcie iVAC nie st sub-optimalne pri srdcovom tepe nizSom ako 60 bpm alebo vy§§om ako 120

bpm.

PouZivanie vnutorného reZimu spustenia zniZi fungovanie iVAC.

iVAC nie je vhodné pre mobilné pouzZivanie.

Pacienti by poCas pouzivania mali zostat’ v pokoji.

Pred vloZzenim zabezpecte, aby bol priemer femoralnej artérie dostatoCne velky.

Pred odstranenim nepouzivajte pre Cistenie alebo dezinfekciu pristroja Cistiace prostriedky

obsahujuce alkohol, pretoZe tieto by mohli pristroj poskodit, o by mohlo viest k presakovaniu

Casti pristroja.

e Pre upevnenie pripojenia medzi katétrom a membranovym Cerpadlom nepouzivajte uvazovacie
obaly, pretoZze utahovacie obaly mézu zapriCinit presakovanie pripojenia.

e Davajte pozor na vpichnutia ihly do katétra: prepichnutie katétra okamzite spésobi aspiraciu
vzduchu do pristroja, o bude mat za nasledok vypudenie vzduchu do aorty pacienta. IABP vodi¢
by sa mal ihned vypnut, ked je podozrenie, Ze sa vyskytol problém.

e Pre vodi¢ Datascope IABP by sa "IAB” na pomocnych obrazovkach malo nacitat ako iVAC.

e Zabezpecte, aby hadica membranového Cerpadla (hnacia sustava) zostal pripojeny k IABP
vodiCu. Tiez zabezpecte, aby hadica membranového €erpadla nebol zauzleny alebo stlaceny.
Uvofnené pripojenie alebo zauzlenie zastavi pumpovaciu €innost iVAC.

e Doporucuje sa preplachovat obidva porty katétra LV17 so zavadzacou sadou kazdych 5 minut po
zavedeni s heparinizovanym fyziologickym roztokom, pokial zavadzacia sada nebola vybrata von.
Zabezpedte, aby zavadzacia sada bola pred preplachnutim Uplne odvzduSnena-

Taktiez, PulseCath nebude zodpovedna za Ziadne priame, nahodné alebo nasledné poskodenia alebo
vydavky vyplyvajluce z pouzivania nezaskolenym personalom alebo opatovnym pouzivanim vyrobku.

Predbezné opatrenia

Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste.

Nepouzivajte otvorené alebo poSkodené balenia.

Pouzite pred datumom "Spotrebujte do".

Pre zavedenie iVAC pouzite kablovy katéter a prislusny vodiaci drot.

Vyrobok bol testovany a kvalifikovany s prislusenstvom (pozrite si potrebné vybavenie a

zariadenia). Pouzivanie akychkolvek inych prisluSenstiev by mohol mat za nasledok komplikacie

a/alebo nefunkénost iVAC.

e V priebehu pouzivania iVAC nenechavajte pacienta bez dozoru.

¢ Pre zamedzenie trombdze a nefunkénosti vyrobku sa musi sistavne potlacat koagulacia pacienta.
Doporucuje sa ACT minimalne 200 sekund. Mala by sa pravidelne monitorovat’ antikoagulacia.

e Pocas pouzivania iVAC by sa mal sustavne monitorovat arterialny tlak a EKG aktivita.

e Mala by sa monitorovat’ saturacia nohy kyslikom.

e Vykon iVAC je optimalny pri frekvencii 1:1 Pri frekvencii 1:2 sa vykon znizi o 50 % a pri frekvencii
1:4 075 %.

e Hlavny krvny tlak udrZzujte nad 60 mmHg, aby sa ziskala optimalna cirkulacna podpora.

e Pri akomkolvek naznaku nespravneho ulozenia iVAC (t.j. zIé naplnenie, ostré konce v tlakovom
grafe) preverte spravnu polohu katétra prostrednictvom transezofagealnej echokardiografickej
diagnostiky (TEE) alebo rontgenu.

e Ak sa pocas akéhokolveks tupfia procedury stretnete s velkymi tazkostami alebo silnou
rezistenciou, proceduru preruste a pred pokracovanim urcite pricinu.

e Pri pouzivani vodi¢a Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP je pre moznost permanentnej

deaktivacie Gas Alarms (Plynové alarmy) potrebné aktivovat Distributor tychto zariadeni.

Komplikécie

Invazivne procedury by sa nemali pokusat’ robit lekari, ktori nie si oboznameni s moznymi
komplikaciami. Komplikacie sa mézu vyskytnut kedykolvek v priebehu procedury. Mozné komplikacie
zahffiaju, ale nie su obmedzené na nasledujuce:

e Ischémia nohy kvéli upchaniu femoralnej artérie.
e Vaskularne poSkodenie femoralnej artérie alebo aorty.
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Perforéacia.

Trombo6za v mieste zavedenia.

Trombodza, ked sa iVAC zastavi na dlhSie Casové obdobie.
CVA.

Tvorba trombov.

Poranenie aortalnej chlopne.

Mozna indukcia nespésobilosti mitralnej chlopne.

Infekcia.

Poskodenie krvnych buniek.

Potrebné vybavenie a zariadenia

IABP vodi¢.

Zavadzacie puzdro, s vnatornym priemerom minimalne 18 Fr.

Vodiaci drét: 0,035” alebo 0,038”, dizka 260 cm (super tuhy) a prisludna ihla.
Heparinizovany fyziologicky roztok (2 500 IU heparinu v 500 ml fyziologického roztoku).

Pri pouzivani vodi¢a Arrow ACAT1, AutoCAt2Wave, AC3 IABP: Adaptér pumpy Arrow pre IAB 50 ml.
Priprava pacienta

Okrem normalnych klinickych postupov by sa malo zabezpecit, aby:

¢ Pacient bol dostatone heparinizovany, po€as pouzivania iVAC sa doporucuje ACT minimalne
200 sekund.

Arterialny tlak a EKG sU sUstavne monitorované.

Arterialny tlak a EKG signaly su pripojené k vodi¢u |IABP.

Priemer vstupnej artérie sa odmeria, aby sa urcilo, &i je dostatoéne vacsi ako priemer katétra
iVAC.

Saturéacia nohy kyslikom je monitorovana ako kontrola periférneho premyvania.

Priprava iVAC

Otvorte vaky takym sp6sobom, aby pristroje zostali sterilné.

Vymernite vnatornu trubicu katétra za extra vnutornu trubicu, ktora je k dispozicii v krabici
vytiahnutim existujicej vnitornej trubice a zavedenim novej trubice PTFE opatrne az po hrot
katétra.

Preplachnite vnatornd dutinu katétra a vnatorna dutinu zavadzacej sady s heparinizovanym
fyziologickym roztokom, cez bo&nu liniu rozSirujuc sa od zastréky pri pribliznom konci katétra a
bo¢nu liniu hemostatickej chlopne na pribliznom konci zavadzacej sady.

Zabezpedte, aby vSetky uzavieracie kohutiky boli v otvorenej polohe, aby po€as zavadzania mohol
unikat’ vzduch.

Odvzdusnite membranovud pumpu jej naplnenim heparinizovanym fyziologickym roztokom a
odstranenim vSetkych vzduchovych bublin zatrasenim a tukanim proti jej krytu.

Priprava vodica IABP

e Zapnite vodi¢ IABP a otvorte plynovu ffasu s héliom.
e Pre vodice Datascope IABP: zabezpecéte, aby sa pouzil bezpe€nostny disk pre dospelych.
e Pre vodice Arrow IABP: zabezpecte, aby bol pritomny adaptér pumpy Arrow pre IAB 50 ml.

KedZze iVAC ma odliSny odpor nez IAB, v zavislosti od typu vodi¢a IABP by sa mali vykonat’ doplnkové
¢innosti:

Vodic¢ Datascope 98XT IABP:

Nastavte Zvolit spustenie na EKG alebo AP.

Deaktivujte Augmentacny alarm.

Ked je iVAC pripojeny: stlacte tladidlo Naplnit IAB (stlacajte po dobu 2 sekund).

Nechajte vodi¢ IABP naplnit membranovd pumpu.

Nastavte Rezim plnenia IAB Fill na Manualne plnenie. Alarm pomalej straty plynu je teraz
deaktivovany.

Deaktivovat’' moznost’ R-trac.

aogrwdPE

o
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7. Spustite vodi¢ IABP pri frekvencii 1:2 s maximalnou augmentaciou a pozorujte pohyby membrany
membranovej pumpy.

8. Ked sa membrana pohybuje hladko a ¢asovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1:1 pre
maximalny vykon.

9. V pripade, Ze je potrebné pouzit vnutorné spustenie: odstrante kabel EKG z vodica IABP.
Vymente kabel EKG, ked sa vraciate do rezimu spustenia EKG alebo AP.

Vodi¢ Datascope CS100 a CS300 IABP:

Nastavte Prevadzkovy rezim na Poloautomaticky.

Nastavte Zdroj spustenia na EKG alebo AP.

Deaktivujte Alarm augmentécie.

Deaktivujte moznost R-trac.

Ked je pripojeny iVAC: stlacte tlagidlo Spustit.

Nechajte vodi¢ IABP naplnit Membranovu pumpu.

Spustite vodi¢ IABP pri frekvencii 1:2 s maximalnou augmentaciou a pozorujte pohyby membrany

v Membranovej pumpe.

Ked sa membrana pohybuje hladko a ¢asovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1:1 pre

maximalny vykon.

9. V pripade, ak je potrebné pouzit vnutorné spustenie: odstrarite kabel EKG z vodi¢a IABP.
Vymente kabel EKG pri navrate do rezimu spustenia EKG alebo AP.

10. V pripade opakovania alarmov: nastavte Prevadzkovy rezim na Poloautomaticky; Stlacte tlacidlo
Plnenia IAB (stlacajte po dobu 2 sekund); Nechajte vodi¢ IABP naplnit Membranovu pumpu.

11. Potom nastavte Rezim plnenia IABP na Manualne plnenie: Stlacte tlacidlo Moznosti pumpy,

rolujte cez menu a nastavte ReZim plnenia na manualny. Alarm pomale;j straty plynu je teraz

deaktivovany; Stlacte tladidlo Spustit’.

NouohkwhpE

o

Vodi¢ Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Nastavte OPERATION MODE na SEMI AUTO.

Nastavte TRIGGER na ECG alebo PRESSURE.

Vypnite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Vypnite moznost R-TRAC (vyberte PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Ked je pripojeny iVAC : stlaéte tlagidlo Start.

Nechajte ovlada¢ IABP naplnit membranovu pumpu.

Spustite ovlada¢ IABP s frekvenciou 1:2 pri maximalnej augmentacii a sledujte pohyb
membranovej pumpy.

Ked sa membrana pohybuje plynule a naasovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1:1 pre
maximalnu vykonnost.

NogokrwdE=

©

Ak chcete ovladac IABP nastavit do rezimu INTERNAL, cez TRIGGER vyberte moznost INTERNAL
a odpojte kabel ECG od ovladac¢a IABP. Kabel ECG znova zapojte pri navrate do rezimu spustania
ECG alebo PRESSURE.

V pripade opakujucich sa alarmov: Vyberte moznost PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

Vodic¢ Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. Nastavte vodi¢ do Prevadzkového rezimu (len pre vodi¢ AutoCat2Wave).

2. Nastavte Rezim spustenia na Vzorovy, Vrcholny alebo AP.

3. Nastavte Permanentné vypnutie alarmov: stlacte tlacidlo Alarmy, stlacte Permanentné vypnutie a
potvrdte. Alarmy Straty plynu su terza deaktivované. Moznost Permanentného deaktivovania
alarmov sa musi aktivovat Sipkovym distribGtorom.

4. Pripojte adaptér pumpy Arrow pre 50 ml IAB k hnacej ststave membranovej pumpy. DalSie
informacie o pouzivani adaptéra pumpy Arrow najdete v prirucke Arrow.

5. Ked je iVAC pripojeny: spustite vodi¢ IABP pri frekvencii 1:2 a pozorujte pohyby membrany

Membranovej pumpy.

Ked sa membrana pohybuje hladko a ¢asovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1:1.

7. Pre reStartovanie pumpovania po zastaveni: stlatte dvakrat tlaCidlo Reset a potom stlacte tlaidlo
Spustit’.

o
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Postup zavedenia

Zavedenie iVAC do femoralnej artérie mozno vykonat cez zavadzacie puzdro 18 Fr a pomocou
vodiaceho drétu vedte katéter cez aortalnu chlopfiu do lavej srdcovej komory. Na urCenie spravnej
polohy iVAC (Spicka v lavej srdcovej komore a chlopfia v aorte) sa dérazne odporuca pouzit rontgen
alebo transezofagealny echogram (TEE).

Sipka na konektore katétra iVAC udava polohu otvorenia chlopne iVAC.

1. Pripravte miesto vstupu vo femoralnej artérii podla Standardného postupu nemocnice.

2. Zavedte zavadzacie puzdro do vstupného miesta podla navodu na pouzitie puzdra.

3. Posuvaijte vodiaci drot vpred do femoralnej artérie, az kym nie je Spi¢ka v lavej srdcovej komore
(kontola pomocou TEE alebo réntgenu).

4. Vlozte proximalny koniec vodiaceho drétu do Spicky katétra iVAC tak, aby proximalny koniec
vodiaceho drétu vytf€al z proximalneho konca katétra iVAC.

5. Otadanim uzaveru zatvorte hemostaticku chlopriu katétra iVAC, az kym nedéjde k zastveniu

krvacania. Ponechajte volnost pohybu katétra iVAC cez vodiaci drét.

Katéter iVAC vedte cez vodiaci drét do zasuvného puzdra vo femoralnej artérii.

Posuvajte katéter vpred a odvzduénite ho pomocou postranného lanka veduceho od konektora

na proximalnom konci.

8. Spicku katétra iVAC opatrne vedte do srdcovej komory.

9. Skontrolujte polohu $picky katétra iVAC pomocou TEE alebo réntgenu.

10. Zafixujte katéter iVAC pevnym fixovanim stehu okolo ochrany katétra.

11. Ked je poloha spravna, odstrarite vodiaci drot.

12. Tahajte spat vnutornu rurku katétra iVAC, pokial $picka rurky nie je v konektore na proximalnom
konci katétra iVAC.

13. Umiestnite hadicovu svorku do stredu konektora katétra iVAC.

14. Vytiahnite konektor pomocou vnutornej rarky katétra iVAC.

15. Konektor katétra iVAC, a membranovd pumpu, naplite do plna heparinizovanym fyziologickym
roztokom a pripojte ich za stéleho pridavania heparinizovaného fyziologického roztoku, aby sa
zabranilo zachytavaniu vzduchu.

16. Odstrarte hadicovu svorku a (vizualne) sa uistite, Ze sa v membranovej pumpe nenachadzaju
Ziadne vzduchové bubliny.

17. Ak sa v membranovej pumpe nachadzaju vzduchové bubliny, vratte sa na krok 13 a odpojte
membranovu pumpu. Odvzdusnite membranu, ako je uvedené v kapitole ,priprava iVACY, a
vratte sa na krok 15.

18. Spojte hnacou sustavou membranovej pumpy s ovladacom IABP.

19. Zacnite pumpovat pri frekvencii 1:2 s maximalnym zvySenim, pozri ,Priprava ovladaca IABP*.

20. Nastavte ¢asovanie, pozri ,Riadenie ovladaCa IABP”.

21. Ked sa membrana membranovej pumpy pohybuje hladko a ¢asovanie je spravne: nastavte
frekvenciu na 1:1.

6.
7.

Riadenie ovladaca IABP

Kontrola ovladaca IABP pomocou iVAC je podobna kontrole IAB. Signal ECG a signal aortalneho
tlaku (AP) by mali byt pripojené k ovladacu IABP. PodrobnejSie pokyny o manipuléacii s oviadacom
pozri v navode k ovladacu IABP.

Ovladac¢ IABP by mal byt nastaveny na spustenie ECG alebo na spustenie AP. Vnutorny rezim
spustenia by sa mal pouzivat iba v pripade velmi nepravidelného srdcového tepu alebo pri velmi
vysokych rychlostiach pulzu.

iVAC by mal podas diastoly ejektovat a po&as systoly aspirovat. Casovanie by malo byt nastavené
tak, aby k nafiknutiu mohlo dojst hned, ako sklon krivky AP klesa, tesne pred diakritickym zarezom.
Vypustenie vzduchu by malo byt nastavené pred systolou srdca. Spravne ¢asovanie by malo byt
uréené tvarom zakrivenia AP.

Hladny pohyb membranového &erpadla udava neobmedzeny pritok krvi. NaruSeny pohyb membrany
alebo narusené vibracie membranovej pumpy poc€as aspiracie ukazuju obmedzeny pritok krvi. To je
mozné vyrieSit jemnym vytiahnutim katétra iVAC. Vzdy skontrolujte, Ci je SpiCka katétra stale v
srdcovej komore.

Je mozné pocut’ tikanie® chlopne iVAC. Jedno ,tiknutie“ na ider srdca udava neobmedzené

fungovanie iVAC. Séria tikov na Uder srdca udava obmedzené pohyby. To je mozné vyriesit otaéanim
katétra iVAC.
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Tvar ,krivky tlaku v baléne* udava spravne fungovanie (obr. 2). Obly tvar Spiciek tlaku udava spravne
fungovanie. Ostré Spicky udavaju prekazky pritoku, nespravne umiestnenie alebo zlé asovanie.

» %

Obr.2.:  Krivky tlaku v baldne. VIavo: spravne (oblé) Spicky; Vpravo: nespravne (ostré) Spicky.

Postup explantacie

Pocgas explantacie iVAC ma byt pacient sedovany. Aby sa zabranilo infekcii, mali by byt vykonané
v3etky potrebné opatrenia.

Pri pouzivani dezinfekénych prostriedkov nepouzivajte dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu,
pretoze mézu poskodit’ zariadenie.

1.
2.
3.
4

5.

Odstavte pacienta nastavenim frekvencie na 1:2 a na 1:4 na dobu, ktora zavisi od stavu pacienta.
Zastavte ovladac |IABP.

Na konektor umiestnite hadicovl svorku a odpojte membranovia pumpu.

Vytiahnite iVAC smerom dozadu. Jemne vytiahnite, na katéter nep6sobte silou. Uistite sa, Ze bol
katéter Uplne vytiahnuty.

Uzatvorte artériu a uzatvorte ranu.

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materialy zlikvidujte podla Standardnych
nemocni¢nych postupov a vSeobecnych opatreni pre biologicky nebezpe&ny odpad.
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= Pozrite si priloZzeny navod na pouzitie.

Pouzivajte do

B

A

EF = Katalégoveé Cislo
= Iba na jednorazové pouzitie
o = Cislo arze

Opéatovne nesterilizujte

oo

STERILE = Sterilny vyrobok

STERILE = Sterilizované etylénoxidom

STERILE Sterilizované gama Ziarenim

@[l
[=] [&]

= Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

‘i‘l"f{“ = Chrante pred sIne¢nym svetlom
o~ = Udrzujte v suchu
25°C horna hranica skladovacej teploty, 0°C dolna
= medzna skladovacia teplota. Prechodné rozdelovacie
teploty mézu prekrodit’ tieto limity.

d Vyrobca:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM
Holandsko

Phone: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

Neexistuje ziadna vyslovna alebo implicitna zaruka, vratane, ale bez obmedzenia, akejkolvek
implicitnej zaruky predajnosti alebo vhodnosti pre konkrétny Gcel, ¢o sa tyka vyrobku(-ov) PulseCath
opisanych v tejto publikacii. Vyrobok PulseCath nebude za Ziadnych okolnosti zodpovedny za priame,
nahodné alebo nasledné Skody, ktoré su iné nez Skody vyslovne uvedené podla osobitného zakona.
Nikto nema opravnenie zaviazat vyrobok PulseCath k akémukolvek tvrdeniu alebo zaruke, s
vynimkou pripadov vyslovne uvedenych v tomto dokumente.

Popisy a Specifikacie v tlagenej forme PulseCath, vratane tejto publikacie, su uréené vyhradne na
vS§eobecny opis vyrobku v ¢ase vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.
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Bruksanvisning

PULSECATH iVAC2L®

STERIL. Allt innehall ar sterilt. Endast fér engdngsbruk. Far ej resteriliseras.

Innehallsforteckning:

LV17-kateter med inféringsset
Membranpump

Kateterskydd

Extra PTFE-innerslang for kateter

Spets Ventil Kateter Anslutning Membranpump

=] [

Storlekar och diametrar anges pa produktetiketterna.

Apparatbeskrivning
iVAC ar utformad for att ge cirkulatoriskt stdd till patienter med nedsatt vansterkammarfunktion.

Vid hjartfrekvenser fran 60 till 120 slag per minut, ar det cirkulatoriska stod som tillhandahalls av
iVAC2L 1,0-1,5 L/min. iVAC fungerar i kombination med en drivrutin for en aortaballongpump (IABP).

Indikationer

iVAC ar avsett for anvandning hos patienter med nedsatt vansterkammarfunktion, som kraver
mekaniskt, cirkulatoriskt vansterkammarstod i upp till 24 timmar.

iVAC2L-spetsen bor placeras i vansterkammarkaviteten genom femoralartaren.

Kontraindikationer

Aortasjukdom: aneurysm i aorta ascendens, svara forkalkningar av aortavaggen
Aortaklaffsjukdom: aortaklaffstenos, aortaklaffinsufficiens

Aortaklaffprotes

Stenos i femoralartéaren

Aneurysm i aorta

Trombos i vanster kammare

Ingen kvarvarande funktion i vanster kammare

"Hégerkammarsvikt"

Varningar
e LA&s dessa instruktioner noggrant fére anvandning.

e Dessa instruktioner beskriver anvandningen av iVAC i kombination med IABP-drivrutiner
(Datascope 98XT, CS100 och CS300 IABP-drivrutin, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave och AC3). Denna handbok ersatter inte handboken for IABP-drivrutinen.

o  Sdkerstall att all relevant personal har utbildats tillrackligt i anvandning av iVAC och IABP-

drivrutinen.

For inte in inforingssetet igen, nar det val avlagsnats fran katetern.

Forhindra trombbildning genom att inte ldAmna enheten vilande under langre perioder.

Kontakta tillverkaren vid problem.

iVAC ar endast avsedd for engangsbruk. Far e] teranvéndas eller resteriliseras. Ateranvandning

eller resterilisering aventyrar enhetens mekaniska egenskaper, vilket kan leda till att enheten

slutar fungera. Detta kan leda till att patienten skadas eller dor. Ateranvandning eller resterilisering
skapar ocksa en risk for kontamination av enheten. Kontamination kan leda till patientinfektion,
sjukdom eller dédsfall fér patienten. Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras

i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndighetsregler.

e iVAC ar godkand for anvandning i upp till 24 timmar. Det saknas kliniska data till stod for
anvandning av iVAC bortom denna tidpunkt.

e iVAC-funktionerna ar sub-optimala pa hjartfrekvenser under 60 slag per minut eller 6ver 120 slag
per minut.
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Anvandning av det interna triggningslaget minskar funktionen av iVAC.

iVAC ar inte lamplig fér mobil anvandning.

Patienter bor hallas sederade under anvandning.

Sakerstall att femoralartérens diameter ar tillréckligt stor fore inférande.

Anvand inte alkohol, som innehaller rengéringsmedel, for att rengora eller desinficera enheten fore

uttagning, eftersom dessa kan skada enheten, vilket kan leda till lackage av delar av enheten.

e Anvand inte buntband for att fasta kopplingen mellan katetern och membranpumpen, eftersom
buntband kan gora att anslutningen lacker.

e Akta dig for sticka in nalen i katetern: en punktion av katetern orsakar omedelbart en aspiration av
luft in i enheten, vilket leder till att luften strommar ut i patientens aorta. IABP-drivrutinen bér
sténgas av omedelbart nar ett problem misstéanks.

e For Datascope IABP-drivrutinen, bor "IAB" pad hjalpskarmarna tolkas som iVAC.

e Kontrollera att membranpumpsrdéret (drivlinan) forblir ansluten till IABP-drivrutinen. Kontrollera
ocksa att membranpumpsréret inte ar bojd eller hoptryckt. En l6s anslutning eller ett veck stoppar
pumpfunktionen i iVAC.

e Det rekommenderas att spola bada portarna pa LV17-katetern med inforingssetet var femte minut

med hepariniserad saltlosning efter inforande, sa lange inféringssetet inte har tagits ut. Sakerstall

att inforingssetet &r helt avluftat fére spolning.

Foljaktligen ansvarar PulseCath inte for ngra direkta, oférutsedda eller foljdskador eller kostnader till
foljd av anvandning av outbildad personal eller &teranvandning av produkten.

Forsiktighetsatgarder

e Forvaras svalt, morkt och torrt.

Anvand eller 6ppna inte skadade férpackningar.

Anvand fore "Anvand fore"-datumet.

Anvand en pigtail-kateter och motsvarande ledare for att fora in iVAC.

Produkten har testats och kvalificerats med tillbehdr (se ndédvandig utrustning och

engangsartiklar). Anvandning av nagra andra tilloehor kan leda till komplikationer och/eller

felfunktion av iVAC.

e Lamna inte patienten utan uppsikt under anvandning av iVAC.

e  For att forhindra trombos och produktfel maste patientkoaguleringen undertryckas kontinuerligt.
En ACT pa minst 200 sekunder rekommenderas. Antikoagulation bor 6vervakas regelbundet.

e Artartryck och EKG-funktion bér 6vervakas kontinuerligt under iVAC-anvéandning.

Syremattnad i benet bor Gvervakas.
iVAC -funktionen ar optimal vid 1:1 frekvens. Vid 1:2 frekvens minskar funktionen med 50 % och
vid 1:4 frekvens med 75 %.

e Hall det genomsnittliga blodtrycket 6ver 60 mmHg for att erhalla optimalt cirkulatoriskt stod.

e Vid varje tecken pa felaktig positionering av iVAC (dvs dalig fylining, skarpa toppar pa
tryckkurvan), ska korrekt position av katetern bekraftas med TEE (transesofagal ekokardiografi)
eller réntgen.

e Om allvarliga svarigheter eller starkt motstand patraffas under nagot skede av ingreppet, ska
ingreppet avbrytas och orsaken faststéllas innan ingreppet aterupptas.

e Vid anvandning av en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP-drivrutin maste alternativet att
permanent avaktivera gaslarmen aktiveras av distributdren av dessa enheter.

Komplikationer

Invasiva ingrepp bor endast utféras av lakare som ar fértrogna med de mojliga komplikationerna.
Komplikationer kan uppsta nar som helst under ingreppet. Méjliga komplikationer inkluderar, men &r
inte begransade till, féljande:

e Ischemi i benet pa grund av obstruktion av femoralartaren.

Karlskada pa femoralartaren eller aorta.

Perforation.

Trombos vid inféringsstallet.

Trombos nér iVAC stoppas under en langre tid.

CVA.

Trombosbildning

Skada pé aortaklaffen.

Potentiell induktion av mitralisklaffinsufficiens.
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¢ Infektion.
e Skada pa blodkroppar.

N&édvandig utrustning och engangsartiklar

e |ABP-drivrutin.

Inféringshylsa med en innerdiameter pa minst 18 Fr.

Ledare: 0,035 tum eller 0,038 tum, langd 260 cm (Super Stiff) och motsvarande nal.

Hepariniserad saltldsning (2 500 IU heparin i 500 ml saltldsning).

Vid anvandning av en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP-drivrutin: Arrow pumpadapter for
50cc IAB-er (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Forberedelse av patienten

Forutom normala Kliniska rutiner bér man sakerstalla att:

e Patienten ar tillrackligt hepariniserad, en ACT pa& minst 200 sekunder rekommenderas vid
anvandning av iVAC.

e Artarblodtryck och EKG 6vervakas kontinuerligt.

e Artarblodtryck och EKG-signaler ar anslutna till IABP-drivrutinen.

e Diametern pa inféringsartaren mats, for att avgéra om den ar tillrackligt stérre an iVAC-kateterns
diameter.

e Syremattnad av benet vervakas som en kontroll pa perifer perfusion.

Forberedelse av iVAC

e Oppna pésarna sa att enheterna forblir sterila.

e Byt ut kateterns innerslang mot en extra innerslang, som finns i ladan, genom att dra ut den
befintliga innerslangen och férsiktigt féra in den nya PTFE-innerslangen upp till kateterspetsen.

e Spola det inre lumenet pa katetern och det inre lumenet pa inféringssetet med hepariniserad
saltlésning, genom sidoledningen som stracker sig fran kontakten vid den proximala &nden av
katetern och sidoledningen pa hemostasventilen, vid den proximala dnden pa inféringssetet.

e Kontrollera att alla avstéangningskranar ar i det dppna laget fér aviuftning under inférande.

e Avlufta membranpumpen genom att fylla den med hepariniserad saltlésning och avlagsna alla
luftbubblor genom att skaka och knacka pa dess holje.

Forberedelse av IABP-drivrutinen

e Sla pa IABP-drivrutinen och 6ppna heliumgasflaskan.

e For Datascope IABP-drivrutiner: Kontrollera att en sadkerhetdiskett fér vuxna anvands.
e FOr Arrow IABP-drivrutiner: kontrollera att en Arrow pumpadapter fér 50cc IAB-er finns.

Eftersom iVAC har en annan resistens an en IAB, bor ytterligare atgarder vidtas, beroende pa vilken
typ av IABP -drivrutin som anvands:

Datascope 98XT IABP-drivrutin:

Stall in Trigger Select (Triggerval) pa EKG eller AP.

Avaktivera larmet Augmentation (Férstarkning).

Nar iVAC ar ansluten: Tryck p& knappen IAB Fill (Fyll IAB) (tryck 2 sekunder).

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Stall in laget 1AB Fill (Fyll IAB) pa Manual Fill (Manuell fylining). Larmet Slow Gas Loss (Langsam

gasforlust) ar nu avaktiverat.

Avaktivera R-trac-alternativet.

Starta IABP-drivrutinen pa 1:2 frekvens med maximal férstéarkning, och observera membranets

rérelser i membranpumpen.

8. Nar membranet ror sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stéllas in pa 1:1 for
maximal prestanda.

9. Om den interna triggningen maste anvandas: ta bort EKG-kabeln fr&n IABP-drivrutinen. Byt ut
EKG-kabeln vid atergang till EKG- eller AP-triggningslage.

aogrwdPE

No

Datascope CS100 och CS300 IABP-drivrutin:

Stall in driftlaget pa Semi-Automatic (Halvautomatiskt).
2. Stallin Trigger Source (Triggerkalla) pa EKG eller AP.
3. Avaktivera larmet Augmentation (Forstarkning).

4. Avaktivera R-trac-alternativet.

=
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5. Klicka pa knappen Start nar iVAC &r anslutet.

6. Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

7. Starta IABP-drivrutinen pé 1:2 frekvens med maximal forstarkning, och observera membranets
rérelser i membranpumpen.

8. Nar membranet ror sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stéllas in pa 1:1 for
maximal prestanda.

9. Om den interna triggningen maste anvandas: ta bort EKG-kabeln fran IABP-drivrutinen. Byt ut
EKG-kabeln vid atergang till EKG- eller AP-triggningslage.

10. Vid upprepade larm: stéll in driftiaget pa Semi-Automatic (Halvautomatiskt); tryck pa knappen IAB
Fill (Fyll 1AB) (tryck i 2 sekunder); Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

11. Stall sedan in laget IAB Fill (Fyll IAB) pa Manual Fill (Manuell fylining). Tryck pa
pumpalternativknappen, bladdra igenom menyn och stéll in fyliningslaget pa Manual (Manuellt).
Larmet Slow Gas Loss (Langsam gasforlust) ar nu avaktiverat; tryck pa knappen Start.

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-drivtrun:

Stall in OPERATION MODE pa SEMI AUTO.

Stéll in TRIGGER pa ECG eller PRESSURE.

Inaktivera AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Inaktivera alternativet R-TRAC (Vélj PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Klicka p& knappen Start nar iVAC &r anslutet.

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Starta IABP-drivrutinen pa 1:2 frekvens med maximal forstarkning, och observera membranets
rérelser i membranpumpen.

Nar membranet rér sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stallas in pa 1:1 for
maximal prestanda.

NogakrwdnE=

©

For att stalla in IABP-drivrutinen i Iaget INTERNAL: valj INTERNAL i TRIGGER och ta bort ECG-
kabeln fran IABP-drivrutinen. Anslut EKG-kabeln igen nar du atergar till ECG- eller PRESSURE-
utlésarlaget.

Vid upprepade larm: Véalj PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3 IABP-drivrutin:

1. Stéllin drivrutinen i laget Operator (Operat6r) (endast foér AutoCat2Wave-drivrutin).

2. Stallin triggerlaget pa Pattern (Monster), Peak (Hog) eller AP.

3. Stéllin larmen pa Permanent av genom att trycka p& knappen Permanent Off och bekrafta.
Larmen Gas Loss (Gasforlust) ar nu avaktiverade. Alternativet att permanent avaktivera larmen
maste aktiveras av Arrow-distributoren.

4.  Anslut Arrow-pumpadaptern for 50cc IAB till membranpumpens drivlina. Se Arrow-handboken
for ytterligare information om hur du anvander adaptern.

5. Nar iVAC &r ansluten: starta IABP-drivrutinen vid frekvensen 1:2 och observera membranets

rérelser i membranpumpen.

Nar membranet rér sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stéllas in pa 1:1.

7. Gor s& hér for att starta om pumpning efter ett stopp: tryck pa knappen Reset (Aterstéll) tva
ganger och tryck sedan pa knappen Start.

o

Inféringsprocedur

Inférande av iVAC i femoralartaren kan utféras via en 18 Fr inféringshylsa, och med anvandning av en
ledare for att vagleda katetern genom aortaklaffen in i vanster kammare. Det rekommenderas starkt
att anvénda rontgen eller TEE-avbildning for att bestdmma rétt position for iVAC (spetsen i vanster
kammare och klaffen i aorta).

Pilen pa anslutningen pa iVAC-katetern anger klaffens 6ppningsposition i iVAC.

1. Forbereda ingangsstallet i femoralartaren enligt sjukhusets standardrutiner.

2. For in inforingshylsan i ingangsstallet enligt hylsans bruksanvisning.

3. Forin ledaren i femoralartaren, tills spetsen ar i vanster hjartkammare (kontrollera med TEE eller
réntgen).

4. Forin den proximala anden av ledaren i spetsen p& iVAC-katetern, sa att ledarens proximala ande
stracker sig ut ur iVAC kateterns proximala ande.

5. Stang hemostasventilen pa iVAC-katetern genom att vrida locket tills ingen blédning forekommer.
Lamna utrymme att flytta iVAC-katetern dver ledaren.

6. Véagled iVAC-katetern 6ver ledaren in i inforingshylsan i femoralartaren.
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7. For in katetern och avlufta katetern med hjalp av sidoledningen som stracker sig fran kontakten till
den proximala anden.

8. Vagled forsiktigt spetsen pa iVAC-katetern in i ventrikeln.

9. Inspektera iVAC-kateterspetsens position med hjélp av TEE eller rontgen.

10. Fixera iVAC-katetern genom att fasta tobakspungssuturerna stadigt runt kateterskyddet.

11. Nar laget ar korrekt ska ledaren avlagsnas.

12. Dra tillbaka iVAC-kateterns innerslang tills spetsen pé slangen &r i kontakten vid iVAC-kateterns
proximala ande.

13. Placera en slangklamma i mitten av iVAC kateterns anslutning.

14. Ta bort kontakten med iVAC-kateterns innerslang.

15. Fyll iVAC-kateterns anslutning och membranpumpen helt med hepariniserad saltlésning och anslut
dem medan hepariniserad saltlésning kontinuerligt tillsatts for att férhindra inneslutning av luft.

16. Ta bort rérklamman och kontrollera (visuellt) att det inte finns nagra luftbubblor i
membranpumpen.

17. Om det finns luftbubblor i membranpumpen, ska du ga tillbaka till steg 13 och koppla fran
membranpumpen. Avlufta membranet sdsom namns i kapitlet "Forberedelse av iVAC" och ga
tillbaka till steg 15.

18. Anslut membranpumpens drivlina med IABP-drivrutinen.

19. Borja pumpa vid 1:2 frekvens med maximal férstarkning, se "Foérberedelse av IABP-drivrutinen”.

20. Justera tidsberakning, se "Anvanda |IABP-drivrutinen".

21. Nar membranet pa membranpumpen ror sig smidigt och tidpunkten &r korrekt, ska frekvensen
stéllas in pa 1:1.

Anvanda IABP-drivrutinen

Styrningen av IABP-drivrutinen med iVAC liknar styrningen av IAB. EKG-signalen och aortatrycksignalen
(AP) ska anslutas till IABP-drivrutinen. Se handboken till IABP-drivrutinen for ytterligare anvisningar om
hantering av drivrutinen.

IABP-drivrutinen bor stéllas in pd EKG-triggning eller AP-triggning. Det interna triggningslaget bor endast
anvandas vid en mycket oregelbunden hjartfrekvens eller vid mycket hdga hjartfrekvenser.

iVAC bor matas ut under diastole och aspirera under systole. Tidpunkten bor stallas in pa ett sddant séatt
att fyllningen kan ske sa snart som lutningen pa AP-kurvan minskar, strax fére den diakritiska skaran.
Tomningen bor stallas in fore systole av hjartat. Ratt tidsberakning bor bestammas av formen pa AP-
kurvan.

Smidig rorelse av membranpumpen indikerar obegransat blodinfléde. Stérda membranrorelser eller
membranpumpvibration under aspiration pavisar begransat blodinfléde. Detta kan I6sas genom att
forsiktigt dra iVAC-katetern bakat. Kontrollera alltid om spetsen pa katetern &r kvar i ventrikeln.

iVAC-klaffens "tickande" ar hérbart. En "tickning"” per slag indikerar obegransad funktion av iVAC. En
serie tickningar per slag indikerar begransade rorelser. Detta kan l6sas genom att vrida iVAC-katetern.

Formen av "ballongtryckkurvan” ger en indikation pa korrekt funktion (lllustration 2). En rund form av
trycktopparna indikerar korrekt funktion. Skarpa toppar indikerar ett inflédeshinder, en felaktig placering
eller dalig tidsberakning.
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lllustration 2: Ballongtryckkurva Vanster: korrekta (runda) toppar; Hoger: felaktiga (skarpa) toppar.

Explantationsprocedur

Under explantation av iVAC bor patienten vara sederad. Alla nédvandiga atgarder bor vidtas for att
forhindra infektion.

Vid anvéndning av desinfektionsmedel, ska alkoholbaserade desinfektionsmedel inte anvandas
eftersom dessa kan skada apparaten.

1.

aokrowd

Avvanj patienten genom att stélla in frekvensen pa 1:2 och 1:4 under en viss tid, beroende pa
patientens tillstand.

Stoppa IABP-drivrutinen.

Placera en slangklamma pa anslutningen och koppla frAn membranpumpen.

Dra iVAC bakat. Dra forsiktigt, forcera inte katetern. Kontrollera att katetern tagits bort helt.
Stang artaren och saret.

OBS! Slang kontaminerade produkter och férpackningsmaterial med anvandning av standardiserade
sjukhusrutiner och allmanna forsiktighetsatgarder for bioriskavfall.
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= Se den medféljande bruksanvisningen.

o >

= Anvands fore

A

EF = Katalognummer
= Endast fér engangsbruk

o = Partinummer

Far ej resteriliseras

[ene

STERILE = Steril produkt

STERILE = Steriliserad med etylenoxid

STERILE Steriliserad med gammastralning

I
(=] [8]

= Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

7

A
1

Skyddas mot solljus

= Forvaras torrt

25°C dvre granslagringstemperatur, 0°C nedre
granslagringstemperatur. Transientdistributionstemperatu
rer kan dverstiga dessa granser

d Tillverkare:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM
Nederlanderna

Telefon: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-post: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

FRISKRIVNING FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING AV GOTTGORELSE

Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti, inklusive, utan begransning, alla eventuella
underforstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett speciellt andamal, for den/de
PulseCath-produkt/produkter som beskrivs i denna publikation. Under inga omsténdigheter ska
PulseCath vara ansvariga for direkta, oférutsedda eller féljdskador férutom vad som uttryckligen
foreskrivs i specifika lagar. Ingen person har befogenhet att binda PulseCath till ndgon representation
eller garanti férutom vad som specifikt anges héri.

Beskrivningar eller specifikationer i PulseCath-trycksaker, inklusive denna publikation, &r enbart
avsedda for att generellt beskriva produkten vid tidpunkten for tillverkning och utgdr inte nagra
uttryckliga garantier.
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Kullanma talimatlari

PULSECATH iVAC2L®

STERIL. Tim igerik sterildir. Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.

igindekiler:

Yerlestirme setiyle birlikte LV17 kateter
Membran pompasi

Kateter koruyucu

Ekstra PTFE Kateter i¢ tupu

Ug Valf Kateter Konektor Membran Pompasi
E =l

Boyut ve ¢cap degerleri, Urln etiketlerinde gdsterilmektedir.

Cihazin tanimi

iVAC, ko6t sol ventrikiler fonksiyona sahip hastalara dolasim destedi saglamak adina tasarlanmistir.
Dakikada 60 ila 120 atimlik kalp atim hizlarinda iVAC2L tarafindan saglanan dolasim destegi

1,0 - 1,5 L/dk'dir. iVAC, bir i¢ Aort Balon Pompasi (IABP) siiriiciisii ile birlikte calisir.

Endikasyonlar
iVAC, 24 saate kadar sol ventrikiiler mekanik dolagim destedi gerektiren kétu sol ventrikiler

fonksiyonu olan hastalarda kullanim igin tasarlanmistir.
iVAC2L Ucu'nun femoral arter boyunca sol ventrikil kavitesine konumlandirilmasi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Aort hastaliklari: gikan aort anevrizmasi, siddetli aort duvari kalsifikasyonlari
Aort kapagi rahatsizhdi: aort kapagi stenozu, aort kapagi yetmezligi

Aort kapagdi protezi

Femoral arter stenozu

Aort anevrizmasi

Sol ventrikilde trombs

Sol ventrikilde rezidiiel fonksiyon olmamasi

"Sag ventrikil yetmezIigi"

Uyarilar
e Kullanmadan 6nce bu talimatlari dikkatlice okuyun.

e Bu talimatlar; iVAC'In IABP suriclleri (Datascope 98XT, CS100 ve CS300 IABP siriicisd,
CArdiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave ve AC3) ile birlikte kullanimini agiklamaktadir.
Bu kilavuz, IABP slricisi kilavuzunun yerine gegmez.

e Tum ilgili personelin iVAC ve IABP sirtcisinidn kullanimi konusunda yeterli egitimi aldiklarindan

emin olun.

Kateterden c¢ikarildiginda yerlestirme setini tekrar takmayin.

Trombls olusumunu 6énlemek igin cihazi uzun siire boyunca etkisiz halde birakmayin.

Sorunlar olmasi durumunda litfen Uretici ile iletisime gegin.

iVAC yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden

kullanma veya yeniden sterilizasyon, cihazin arizalanmasi ile sonuglanabilecek sekilde cihazin

mekanik 6zelliklerini bozabilir. Sonug olarak hasta yaralanabilir ve hatta dlebilir. Yeniden kullanma

veya yeniden sterilizasyon ayrica cihazin kontamine olmasi riskini de doguracaktir.

Kontaminasyon hastada enfeksiyona, rahatsizlida ya da hastanin élumune neden olabilir.
Kullanimdan sonra uriini ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel hikimet politikasi geregince
atin.

e iVAC'In 24 saate kadar kullanimina izin verilir.Bu strenin 6tesindeki iVAC uygulamasi destegine
iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.
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iVAC fonksiyonlari, 60 bpm'den diisiik ya da 120 bpm'nin Uzerindeki kalp atim hizlarinda
ortalamadir.

Dahili tetikleme modunun kullanimi, iVAC'in ¢galisma hizini disUrecektir.

iVAC, mobil kullanim i¢in uygun degildir.

Hastalara kullanim sirasinda yatistirici verilmesi gerekir.

Yerlestirme dncesinde femoral arter gapinin yeterli blyiklikte oldugundan emin olun.

Cikarma 6ncesinde cihazi temizlemek ya da dezenfekte etmek igin alkol iceren deterjanlari
kullanmayin ¢iinku bunlar, cihaz pargalarinda sizintiya neden olabilecek sekilde cihazda hasara
neden olabilir.

Kayislar, bagdlantida sizintiya neden olabilecedi igin kateter ve Membran pompasi arasindaki
baglantiyl kayislar kullanarak saglamayin.

Kateterdeki igne batmalarina dikkat edin: kateterdeki bir yirtik, havanin hemen cihaza aspire
olmasina neden olur, bu da hastanin aortuna hava sizmasi ile sonuglanabilir. Bir sorundan
stiphelenilmesi durumunda IABP suricisinin hemen kapatiimasi gerekir.

Datascope IABP sirucusu igin yardim ekranlarindaki "IAB"nin iVAC olarak goériinmesi gerekir.
Membran pompasi hortumunun (tahrik hatti) IABP siricistine bagl kaldigindan emin olun. .
Ayrica membran pompas! borusunun bukulmediginden ya da sikismadigindan da emin olun.
Gevsek bir baglanti veya buikilme, iVAC'In pompalama islemini durduracaktir.

Yerlestirme setine sahip LV17 kateterinin her iki portunun da yerlestirme sonrasinda, yerlestirme
seti ¢cikarilmadigi stire boyunca her 5 dakikada bir heparinize salin ile yikanmasi énerilir. Yerlestirme
setinin havasinin yikama éncesinde tamamen bosaltildigindan emin olun.

Bu dogrultuda PulseCath, Grtiniin egitimsiz personel tarafindan kullanimi ya da yeniden kullanimindan
kaynaklanan higbir dogrudan, kazara ya da dolayli hasarlardan veya masraflardan sorumlu olmayacaktir.

Onlemler

Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklayin.

Acik veya hasarli ambalajlari kullanmayin.

"Son Kullanma Tarihi"nden 6nce kullanin.

iVAC'I ilerletmek icin bir pigtail kateteri ve ilgili kilavuzu kullanin.

Uriin test edilmig ve aksesuarlarla zenginlestirilmistir (gerekli ekipman ve tek kullanimlik Griinlere
bakin). Herhangi bir bagka aksesuarin kullanimi, iVAC'ta komplikasyonlar ve/veya ariza ile
sonuclanabilir.

iVAC'In kullanimi sirasinda hastayi denetimsiz birakmayin.

TrombUs ve UrGn arizasini 6nlemek i¢in hasta koagulasyonunun sirekli olarak baskilanmasi
gerekir. Minimum 200 saniyelik bir ISLEM 6nerilir. Antikoagiilasyonun diizenli olarak izlenmesi
gerekir.

Arteriyel basing ve ECG etkinliginin iVAC kullanimi sirasinda stirekli olarak izlenmesi gerekir.
Bacagin oksijen saturasyonunun izlenmesi gerekir.

iIVAC performansi, 1:1 frekansta optimumdur. 1:2 frekansta performans %50 ve 1:4 frekansta
%75 azalr.

Optimum dolasim destegi elde etmek adina ortalama kan basincini 60 mmHg'nin izerinde tutun.
iVAC'In uygunsuz konumlandiriimasina (6rn. k6t doldurma, basing grafiginde keskin tepe
noktalar) iliskin herhangi bir isarette transézofageal eko (TTE) veya X-isini ile kateterin dogru
konumunu teyit edin.

Prosedurin herhangi bir asamasinda ciddi bir zorluk ya da gug¢lu bir direncle kargilasilirsa
prosedire son verin ve devam etmeden dnce nedeni belirleyin.

Bir Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP sirtcu kullanirken Gaz Alarmlarini kalici olarak
devre digl birakma segeneginin, bu cihazlarin Distribtitora tarafindan etkinlestiriimesi gerekir.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar konusunda bilgi sahibi olmayan hekimler tarafindan invazif prosedurlerin
gerceklestiriimemesi gerekir. Prosedur sirasinda herhangi bir zamanda komplikasyonlar olusabilir.
Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla agagdidakileri igerir:

Femoral arter tikanikhdi nedeniyle bacakta iskemi.
Femoral arterde veya aortta vaskiler hasar.
Perforasyon.

Yerlestirme bdlgesinde trombiis.

iVAC uzun slire boyunca durduruldugunda trombdis.
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CVA.

Trombis olusumu.

Aort kapaginin zarar gérmesi.

OlasI mitral kapak yetmezIigi enduiiksiyonu.
Enfeksiyon.

Kan hucrelerinde hasar.

Gerekli ekipman ve tek kullanimlik uriinler

e |ABP surucusu.

e Minimum 18 Fr i¢ gapa sahip Introdiser Kilif.

e Kilavuz tel: 0,035" veya 0,038", uzunluk 260 cm (Stper Saglam) ve ilgili igne.

e Heparinize salin (500 ml salinde 2500 IU heparin).

Bir Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave , AC3 IABP sirtcusi kullanildiginda: 50cc 1AB'ler igin Arrow
pompa adaptori (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Hastanin hazirlanmasi

Normal klinik iglemlere ek olarak sundan emin olunmasi gerekir:

e Hastanin yeterli dlgtide heparinize edildigi, iVAC kullanimi sirasinda minimum 200 saniyelik
ISLEM o&nerilir.

e Arteriyel basing ve ECG'nin surekli olarak izlendigi.
Arteriyel basing ve ECG sinyallerinin IABP sirlcisine bagh oldugu.
iVAC kateter capindan yeterince buytk olup olmadigini belirlemek UGzere giris arterinin ¢gapinin
Olgulduga.

e Periferal perflizyona iliskin bir kontrol olarak bacaktaki oksijen saturasyonunun izlendigi.

iVAC'in hazirlanmasi

o Keseleri cihazlar steril kalacak sekilde agin.

e Kateter i¢ tlplni, mevcut i¢ tlipl ¢ekip ¢ikararak ve yeni PTFE i¢ tlpu dikkatli bir sekilde Kateter
ucuna yerlestirerek kutuda kullanilabilir olan ekstra i¢ tip ile degistirin.

e Kateterin i¢ limenini ve yerlestirme setinin i¢ limenini, kateterin proksimal ucundaki tipadan
uzanan yan taraf boyunca ve yerlestirme setinin proksimal ucundaki hemostaz valfinin yan tarafi
boyunca heparinize salin ile yikayin.

e Yerlestirme sirasinda havanin bosalmasini saglamak igin tim vanalarin acik konumda
oldugundan emin olun.

e Heparinize salin ile doldurarak Membran pompasinin havasini bosaltin ve sallayip muhafazasina
vurarak tim hava kabarciklarini giderin.

IABP siiriiciusiiniin hazirlanmasi

e |ABP surlcusunu galistirin ve helyum gazi sisesini agin.

o Datascope IABP surtculer igin: bir Adult gtivenlik diskinin kullanildigindan emin olun.

e Arrow IABP suriculer igin: bir 50cc 1AB'ler igin Arrow pompa adaptéri oldugundan emin olun.

iVAC'in IAB'den farkl bir direnci oldugu igin IABP slricisinln tipine bagli olarak ek eylemler
gerceklestiriimelidir:

Datascope 98XT IABP sirucusu:

1. ECG veya AP'de Tetikleyici Secimini ayarlayin.

2. Biyume Alarmi'ni devre disi birakin.

3. iVAC baglandiginda: IAB Fill (IAB Doldurma) diigmesine basin (2 saniye basin).

4. |ABP slrtcusunin Membran pompasini doldurmasina izin verin.

5. Manuel Doldurma'da IAB Doldurma modunu ayarlayin. Yavas Gaz Kaybi Alarmi artik devre
disidir.

6. R-trac segenegini devre disi birakin.

7. Maksimum biyimeyle 1:2 frekansta IABP slrucusuni ¢alistirin ve Membran pompasinin

membran hareketlerini gdzlemleyin.

8. Membran sorunsuz hareket ederken ve zamanlama dogru oldugunda maksimum performans igin
frekansi 1:1'e ayarlayin.

9. Dahili tetiklemenin kullaniimasinin gerekmesi durumunda: ECG kablosunu IABP surltcisunden
cikarin. ECG veya AP tetikleme moduna geri donerken ECG kablosunu degistirin.
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Datascope CS100 ve CS300 IABP siirticisi:

Calisma modunu Yari Otomatik olarak ayarlayin.

Tetikleyici Kaynagi'ni ECG veya AP olarak ayarlayin.

Buylime Alarmi'ni devre disi birakin.

R-trac secenegini devre digi birakin.

iVAC bagl oldugunda: Start (Baslat) digmesine basin.

IABP siriclsinin Membran pompasini doldurmasina izin verin.

Maksimum blytmeyle 1:2 frekansta IABP surlcisini ¢alistirin ve Membran pompasinin

membran hareketlerini gézlemleyin.

Membran sorunsuz hareket ederken ve zamanlama dogru oldugunda maksimum performans igin

frekansi 1:1'e ayarlayin.

9. Dahili tetiklemenin kullaniimasinin gerekmesi durumunda: ECG kablosunu IABP surlclisinden
¢ikarin. ECG veya AP tetikleme moduna geri donerken ECG kablosunu degistirin.

10. Alarmlarin tekrarlamasi durumunda: Calisma modunu Yari Otomatik olarak ayarlayin; I1AB Fill (IAB
Doldurma) diigmesine basin (2 saniye basin); IABP siriiciisiinin Membran pompasini
doldurmasina izin verin.

11. Ardindan IABP Doldurma modunu Manuel Doldurma olarak ayarlayin: Pompa secenekleri
digmesine basin, menil boyunca gezinin ve Doldurma modunu manuel olarak ayarlayin. Yavas
Gaz Kaybi Alarmi artik devre disidir; Start (Baslat) digmesine basin.

NogoprwhE

©

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP siricisu:

1. OPERATION MODE 6gesini SEMI AUTO konumuna ayarlayin.

2. TRIGGER 6gesini ECG veya PRESSURE konumuna ayarlayin.

3. AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM) 6gesini devre disi birakin.

4. R-TRAC secgenegini devre digi birakin (PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac 6gelerini

segin).

iVAC bagl ise: Baslat digmesine basin.

IABP slrtcusinin, membran pompasini doldurmasini saglayin.

IABP siricisini maksimum blytmeyle 1:2 frekansta galistirin ve membran pompasinin

hareketlerini gdzlemleyin.

8. Membran sorunsuz hareket ediyor ve zamanlama dogru ise, maksimum performans igin frekansi
1:1'e ayarlayin.

No g

IABP surucusunu INTERNAL moduna ayarlamak igin: TRIGGER altindan INTERNAL 6gesini secin ve
ECG kablosunu IABP suricusinden ¢ikarin. ECG veya PRESSURE tetikleme moduna donerken
ECG kablosunu geri takin.

Arka arkaya alarm veriliyorsa: PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS
Ogelerini segin.

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP siricusai:

1. Surlclyu, Operatér Modu'na ayarlayin (yalnizca AutoCat2Wave surtctsu igin).

2. Tetikleyici modunu Patern, Tepe Noktasi veya AP olarak ayarlayin.

3. Alarmlari Surekli Kapali olarak ayarlayin: Alarms (Alarmlar) digmesine basin, Permanent Off
(Surekli Kapali) 6gesine basin ve onaylayin. Gaz Kaybi alarmlari artik devre disidir. Alarmlarin
Surekli devre digi birakilmasi segeneginin, Arrow distrib(itort tarafindan etkinlestiriimesi gerekir.

4. 50cc IAB'ler igin Arrow pompa adaptérinid membranli pompa hortumuna baglayin. . Adaptérin

kullanimi hakkinda daha fazla bilgi i¢in Arrow kilavuzuna bakin. 5. iVAC bagh oldugunda: 1:2

frekansta IABP surtcusund galistirin ve Membran pompasinin membran hareketlerini

g06zlemleyin.

Membran sorunsuz hareket ederken ve zamanlama dogru oldugunda frekansi 1:1'e ayarlayin.

7. Durdurma sonrasinda pompalamay!i yeniden baslatmak igin: Reset (Sifirla) digmesine iki kez
basin ve ardindan Start (Baglat) digmesine basin.

o

Uyqulama prosediri

iVAC'In femoral artere uygulanmasi islemi, bir 18 Fr introdUser kilif araciligiyla ve kateteri aort kapagi
boyunca sol ventrikiile ilerletmek Uzere bir kilavuz tel kullanarak gergeklestirilebilir. iVAC'in dogru
konumunu (ug, sol ventrikiilde ve valf aortta) belirlemek icin X-i1sini ya da TEE gorintileme kullanimi
Ozellikle 6nerilir.

iVAC kateterinin Konektéri'ndeki ok, iVAC valfinin agilis konumunu gosterir.

1. Femoral arterdeki giris bolgesini, hastanenin standart proseduiriine gére hazirlayin.
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introdlser kilifi, kilifin kullanim talimatlarina gére giris bélgesine uygulayin.

Kilavuz teli, u¢ sol ventriktlde olana kadar femoral artere ilerletin (TEE veya X-igini kontrolQ).

Kilavuz telin proksimal ucu, iVAC kateterin proksimal ucundan ¢ikacak sekilde kilavuz telin

proksimal ucunu iVAC kateterin ucuna yerlestirin.

5. Higbir sizinti olmayana kadar kapagdi gevirerek iVAC kateterin hemostaz valfini kapatin. iVAC

kateterini kilavuz tel Gzerinden hareket ettirme 6zgurligund verin.

iVAC kateteri, kilavuz tel izerinden femoral arterdeki yerlestirme kilifina ilerletin.

Kateteri ilerletin ve proksimal ugtaki tipadan dodru uzanan kenar hattini kullanarak kateterin

havasini bosaltin.

8. iIVAC kateterin ucunu dikkatli bir sekilde ventrikule ilerletin.

9. iVAC kateterin ucunun konumunu TEE veya X-isini ile inceleyin.

10. iVAC kateteri, kese agzi suturlerini siki bir sekilde kateter koruyucusunun etrafinda sabitleyerek
sabitleyin.

11. Konum dogru oldugunda kilavuz teli ¢ikarin.

12. Tapun ucu iVAC kateterin proksimal ucundaki tipada olana kadar iVAC Kateterin i¢ tipini geri
cekin.

13. iVAC kateteri Konektori'niin orta kismina bir Tip Kelepgesi yerlestirin.

14. iVAC Kateter i¢ tipu ile tipayi ¢ikarin.

15. iVAC kateteri Konektori'nii ve Membran pompasini heparinize salin ile tamamen doldurun ve
havanin hapsolmasini dnlemek adina surekli olarak heparinize salin eklerken bunlari baglayin.

16. Tup Kelepgesini ¢ikarin ve Membran pompasinda higbir hava kabarcigi olmadigindan (gorsel
olarak) emin olun.

17. Membran pompasinda hava kabarcilarinin olmasi durumunda 13. adima geri gidin ve Membran
pompasinin baglantisini kesin. Membranin havasini "iVAC'in hazirlanmasi" béliminde s6z
edildigi gibi bosaltin ve 15. adima geri donin.

18. Membran pompasinin aktarma 6gesi ile IABP suricusu ile baglayin.

19. Maksimum buyume ile 1:2 frekansta pompalamaya baslayin, bkz. "IABP siricisunin
hazirlanmasi”.

20. Zamanlamayi ayarlayin, bkz. "IABP surlcistnln ¢alistiriimasi”.

21. Membran pompasinin membrani sorunsuz sekilde hareket ettiinde ve zamanlama dogru

oldugunda: frekansi 1:1'e ayarlayin.

Pwbd

No

IABP siiriiciisiiniin calistiriimasi

IABP suricusuniun iVAC ile kontroll, IAB kontroline benzerdir. ECG sinyali ve Aort Basinci (AP)
sinyalinin IABP surlcisine baglanmasi gerekir. Surtcinin islenmesine iliskin daha fazla talimat igin
IABP suricu kilavuzuna bakin.

IABP slricisinin, ECG tetiklemesi veya AP tetiklemesi olarak ayarlanmasi gerekir. Dahili tetikleme
modunun yalnizca yuksek oranda dizensiz bir kalp atim hizinda ya da oldukg¢a yiuksek orandaki kalp
atim hizlarinda olmasi durumunda kullaniimasi gerekir.

iVAC'In diyastol sirasinda ¢ikis yapmasi ve sistol sirasinda aspire etmesi gerekir. Zamanlamanin,
hemen ayirma ¢entigi dncesinde AP egrisinin egimi azalir azalmaz sismenin gergeklesebilecegi
sekilde ayarlanmasi gerekir. Sénmenin, kalp sistolinden dnceye ayarlanmasi gerekir. Dogru
zamanlamanin, AP kavisinin sekli ile belirlenmesi gerekir.

Membran pompasinin sorunsuz hareketi, kan akisinin kisitlanmadigini gésterir. Aspirasyon sirasinda
engellenmis membran hareketi ya da membran pompasi titresimi, kan akisinin kisittandigini gosterir.
Bu, iVAC kateterinin ucu yavasca geri dogru cekilerek ¢ozulebilir. Kateter ucunun hala ventrikiilde olup
olmadigini her zaman kontrol edin.

iVAC valfinin "tikleme" sesi duyulabilir. Atim basina bir "tik", iVAC'in kisitlama olmadan g¢ahstigini
gOsterir. Atim basina bir dizi tik ise hareketlerin kisitlandigini goésterir. Bu, iVAC kateter donduirilerek
¢cozulebilir.

"Balon Basinci Dalga Formu" sekli, dogru ¢alisma gostergesini sunar (Sek 2). Basing tepe noktalarinin
olusturdugu yuvarlak sekil, dogru ¢alismayi gosterir. Keskin tepe noktalari bir akis engelini, hatal bir
konumu ya da kot zamanlamayi gosterir.
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Sek 2: Balon basinci dalga formu. Sol: dogru (yuvarlak) tepe noktalari; Sagd: hatali (keskin) tepe
noktalari.

Kaldirma prosediirii

Hasta, iVAC'nin ¢ikarilmasi sirasinda sedasyona tabi tutulmalidir. Enfeksiyonu énlemek icin gerekli tim
adimlarin atilmasi gerekir.

Dezenfektanlar kullanirken cihaza zarar verebilecegi igin alkol bazli dezenfektanlari kullanmayin.

1. Hastanin koguluna bagli olarak frekansi 1:2 ve 1:4 olarak ayarlayarak hastayi uzaklastirin.

2. |ABP surucusuni durdurun.

3. Konektor'e Tup Kelepgesi yerlestirin ve Membran pompasinin baglantisini kesin.

4. iVAC" geri dogru cekin. Nazikge cekin, katetere herhangi bir gii¢ uygulamayin. Kateterin tamamen
cikarildigindan emin olun.

5. Arteri ve yaray! kapatin.

NOT: Standart hastane prosedirlerinden ve biyolojik tehlikeli atik ile iligkili Gniversal énlemlerden
yararlanarak kontamine olan drlnleri ve ambalaj malzemelerini atin.
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= Birlikte gelen kullanma talimatlarina bakin.

= Son kullanma tarihi

o >

A

EF = Katalog numarasi
= Talnizca tek kullanimliktir

0 = Parti numarasi
Yeniden sterilize etmeyin

STERILE = Steril Grin

[ene

STERILE = Etilen oksit ile sterilize edilmistir

STERILE Gama i1simasi ile sterilize edilmistir

I
(=] [8]

= Ambalaj zarar gérimusse kullanmayin

7

A
1

Giines i1s1gindan uzak tutun

= Kuru tutun

25°C st limit depolama sicakligi, 0°C alt limit depolama
sicakligi. Gegici dagitim sicakliklari bu sinirlari asabilir.

d Uretici:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14th floor

6811 KS ARNHEM

Hollanda

Telefon: +31 (0) 26 352 7490
Faks: +31 (0) 26 845 8422
E-posta: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

GARANTI FERAGATNAMESI VE CARE SINIRLANDIRMASI

isbu yayinda agiklanan PulseCath Griini (irtinleri) ile iligkili herhangi bir zimni ticari elveriglilik
garantisi ya da belirli bir amaca uygunluk sinirlamasi olmadan herhangi bir agik ya da zimni garanti
yoktur. Higbir kosul altinda PulseCath, belirli yasalarca agik sekilde ifade edilenler disinda herhangi bir
dogrudan, kazara ya da dolayli hasardan sorumlu olmayacaktir. Higbir kisinin PulseCath'i isbu belge
ile 6zel olarak ortaya konanlar diginda herhangi bir temsiliyet ya da garanti ile baglantilama yetkisi
yoktur.

Bu yayin dahil olmak lzere PulseCath'in yazili materyalindeki agiklamalar ya da teknik 6zellikler
yalnizca uretim zamanindaki Uriinu genel olarak agiklama amachdir ve herhangi bir acik garanti
olusturmaz.
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Brugsanvisning
PULSECATH iVAC2L®

STERILT: Alt indhold er sterilt. Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres!

Indhold:

e LV17-kateter med indfgringsseet
e Membranpumpe

e Kateterbeskytter

e Ekstra indertubetil PTFE-kateter

Spids Ventil Kateter Konnektor Membranpumpe

& [l |

Figur 1: iVAC2L®, starrelser og diameter er anfart pa produktetiketterne.

Enhedsbeskrivelse

iVAC er designet til at levere cirkulatorisk statte til patienter med svaekket venstre ventrikelfunktion.
Ved puls fra 60-120 slag pr. minut er den cirkulatoriske stgtte, som leveres af iVAC2L, 1,0-1,5 I/min.
iVAC fungerer i kombination meden IABP-konsol (Intra Aortic Balloon Pump).

Indikation

iIVAC er beregnet til brug hos patienter med svaekket venstre ventrikelrfunktion, som kraever
ventrikuleer mekanisk cirkulatorisk stgtte i op til 24 timer.

iVAC2L-spidsen skal placeres i venstre ventrikulaere kavitet igennem larpulsaren.

Kontraindikationer

Aortalidelse: Aortaaneurisme i aorta ascendens alvorlige aortavaegforkalkninger
Aortaklapsygdom: aortastenose, aortainsufficiens

Aortaklapprotese

Larpulsérestenose

Aortaaneurisme

Trombose i venstre ventrikel

Manglende restpumpefunktion i venstre ventrikel

"Svigt i hgjre ventrikel"

Advarsler

e Lees disse instruktioner omhyggeligt fgr brug.

e Disse instruktioner beskriver brug af iVAC i kombination med IABP-konsoller (Datascope 98XT,
CS100 og CS300 IABP-konsol, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCat2Wave og AC3).
Denne manual erstatter ikke IABP-konsollensmanual.

e Sgrg for, at alt relevant personale har modtaget tilstraekkelig undervisning i brug af iVAC- og

IABP-konsollen

Genindfar ikke indfgringsseettet, nar farst det er blevet fiernet fra kateteret.

Lad ikke enheden vaere i dvale i leengere tid for at forhindre dannelse af tromber.

Kontakt producenten i tilfaelde af problemer.

iVAC er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Genbrug

eller resterilisering kompromitterer enhedens mekaniske egenskaber, hvilket kan fare til fejl pa

enheden. Som resultat kan der veere risiko for patientskadeeller -dgd. Genbrug eller resterilisering
skaber ogsa risiko for kontaminering af enheden. Kontaminering kan forarsage infektion, sygdom
eller dgd hos patienten. Efter brug skal produktet og emballagen kasseres i overensstemmelse
med hospitalets, administrationens og/eller lokale myndigheders forskrifter.
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iVAC ma bruges i op til 24 timer. Der mangler kliniske data til stgtte af anvendelse af iVAC efter
dette tidspunkt.

iVAC's funktioner er suboptimale ved en puls, der ligger under 60 eller over 120 slag pr. minut.
Brug af intern trigger modusreducerer iVAC's funktionalitet.

iVAC er ikke beregnet til mobil anvendelse.

Patienten skal holdes sederetunder brug.

Sarg for, at larpulsarediameteren er tilstraekkelig stor far indfaring.

Undgé at benytte alkoholdigerensemidler til at rense eller desinficere enheden far udtagning,
eftersom disse kan beskadige enheden, hvilket kan fgre til leekage i dele af enheden.

Undga brug af kabelbindere til at fastgere tilslutningen mellem kateteret og membranpumpen,
eftersom de kan forarsage laekage ved tilslutningen.

Veer opmaerksom pa nalestik i kateteret: Punktering af kateteret vil gjeblikkeligt forarsage
luftaspiration i enheden, hvilket resulterer i, at luften sendes ind i patientens aorta. IABP-
konsollenskal gjeblikkeligt deaktiveres, nar der opstar mistanke om et problem.

For Datascope IABP-konsollenskal "IAB" i hjeelpeskeermbilleder udlaeses som "iVAC".

Sarg for, at membranpumpeslangen forbliver tilsluttet til IABP-konsollen. Sgrg ogsa for, at
membranpumpeslangen hverken er knaekket eller sammentrykket. En Igs tilslutning eller et knaek
stopper iVAC's pumpefunktion.

Det anbefales at gennemskylle begge porte pa LV17-kateteret med indfgringsseettet hvert 5. minut
ved brug af hepariniseret saltvand efter indfering, sa leenge indferingssaettet ikke er blevet taget
ud. Sgrg ogsa for, at indfaringssaettet er komplet tgmt for luft far gennemskylning.

Af samme arsag er PulseCath ikke ansvarlig for nogen direkte, haendelig eller falgemaessig skade
eller udgift, der opstar som falge af brug af ikke-kvalificeret personale eller genbrug af produktet.

Forholdsregler

Opbevares pa et tart, markt og keligt sted.

Benyt ikke dbnede eller beskadigede emballager.

Skal bruges far udlgbsdatoen.

Brug et pigtail-kateter og en passende guidewiretil at indfare iVAC.

Produktet er blevet testet og kvalificeret med tilbehgr (se ngdvendigt tilbehgr og
engangsprodukter). Brug af andet tilbehgr kan medfare komplikationer og/eller funktionsfejl i
iVAC.

Efterlad ikke patienten uden opsyn under brug af iVAC.

Patientens koagulationssystemskal undertrykkes kontinuerligt for at forebygge trombose og
funktionsfejl i produktet. En ACT pa min. 200 sekunder anbefales. Antikoagulering skal overvages
jeevnligt.

Arterietryk og EKG-aktivitet skal overvages kontinuerligt under brug af iVAC.

litmaetning af benet skal overvages.

iVAC yder optimalt ved en frekvens pa 1:1. Ved en frekvens pa 1:2 falder ydeevnen med 50 % og
med 75 % ved en frekvens pa 1:4.

Hold det gennemsnitlige blodtryk pa mindst 60 mmHg for at opna optimal cirkulatorisk support.
Ved ethvert tegn pa ukorrekt placering af iVAC (dvs. Darlig fyldning skarpe peaks i trykkurven)
skal korrekt positionering af kateteret bekreeftes vha. transesofagealt ekko (TEE) eller rantgen.
Hvis der opstar alvorlige vanskeligheder eller steerk modstand i forbindelse med noget stadie

i proceduren, skal proceduren afbrydes, og arsagen skal fastslas, far der fortseettes.

Ved brug af en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 eller AutoCat2Wave IABP-konsolskal
funktionen til permanent deaktivering af gasalarmer aktiveres af distributgren af disse enheder.

Komplikationer

Invasive indgreb ma ikke foretages af leeger, der ikke kender til de mulige komplikationer. Der kan
opsta komplikationer pa et hvilket som helst tidspunkt under indgrebet. Mulige komplikationer
omfatter, men er ikke begreenset til:

Iskeemi i benet pga. tilstopning af larpulsaren.
Vaskulzer skade pé larpulsaren eller aorta.
Perforering.

Trombose pé indfaringsstedet.

Trombose nar iVAC stoppes i leengere tid ad gangen.
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CVA.

Trombedannelse.

Skader pa aortaklappen.

Potentiel induktion af mitralklapinsufficiens.
Infektion.

Beskadigelse af blodlegemer

Ngdvendigt udstyr og forbrugsstoffer

IABP-konsol

Indfgringssheath med en indvendig diameter pa mindst 18 Fr.

Guidewire 0,035" eller 0,038", laeengde 260 cm (Super Stiff) og tilhgrende nal.

Hepariniseret saltvand (2,500 IE heparin i 500 ml saltvand).

Ved brug af en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave eller AC3 IABP-driver: Arrow pumpeadapter til 50
ml IAB (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Forberedelse af patienten

Ud over normale kliniske procedurer skal det sikres, at:

e Patienten er tilstraekkeligt hepariniseret. En ACT pa min. 200 sekunder anbefales under brug af
iVAC.

e Arterietryk og EKG overvages kontinuerligt.

e Arterietryk og EKG-signaler er forbundet til IABP-konsol

e Diameteren af indlgbsaterien males med henblik p& at bestemme, om den er tilstraekkeligt meget
starre end iVAC's kateterdiameter.

e Benets iltmaetning overvages for at kontrollere perifer perfusion.

Forberedelse af iVAC

Abn poserne pd en sddan made, at enhederne forbliver sterile.
Udskift kateterindertuben med den ekstra indertube, der medfglger i kassen, ved at traekke den
eksisterende indertube ud og indsaette den nye PTFE-indertube forsigtigt i kateterspidsen.

e Gennemskyl kateterets indre lumen og indfgringssaettet med hepariniseret saltvand gennem den
sidetube, der udgar fra tilslutningsdelen ved den proksimale ende af kateteret og sideslangen til
haemostaseventilen ved den proksimale ende af indfgringssaettet.

e Sgarg for, at alle stophaner befinder sig i positionen dben, saledes at Iuften kan slippe ud under
indfaring.

e Fjern luft fra membranpumpen ved at fylde den med hepariniseret saltvand og fjern alle luftbobler
ved at ryste den og banke forsigtigt pa den med fingeren.

Forberedelse af IABP-driveren

e Aktiver IABP-konsollen, og abn heliumgasflasken.
e For Datascope IABP-konsoller Sgrg for at benytte en sikkerhedsdisk til voksne
e For Arrow IABP-konsoller Sgrg for, at der er en Arrow pumpeadapter til 50 ml IAB til stede.

Eftersom iVAC har en anden modstand end et IAB, skal der treeffes yderligere forholdsregler
afhaengigt af typen af IABP-konsollen

Datascope 98XT IABP-driver:

Saet “trigger select” pa EKG eller AP

Deaktiver Augmentation-alarmen

Nar iVAC er tilsluttet: Tryk pa& knappen IAB Fill (hold knappen nede i 2 sekunder).

Lad IABP-konsollenfylde membranpumpen.

Indstil IAB-fyldningstilstand til manuel fyldning. Alarmen for langsomt gastab er nu deaktiveret.
Deaktiver funktionen R-trac.

Start IABP-konsollenved en frekvens pa 1:2 med maksimal forstgrrelse, og betragt
membranpumpens membranbevaegelser.

N&r membranen bevaeger sig problemfrit, og timingen er korrekt, skal frekvensen indstilles til 1:1
for optimal ydeevne.

NogpwhE

©

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 99



I?l/s%;\m C€ 2409

9. ltilfeelde af, at det er ngdvendigt at benytte intern triggering Fjern EKG-kablet fra IABP-konsollen
Udskift EKG-kablet, nar der vendes tilbage til trigger modus EKG eller AP.

Datascope CS100- og CS300 IABP-konsol

Indstil driftstilstanden til Halvautomatisk.

Indstil Trigger source (kilde)til EKG eller AP.

Deaktiver Augmention-alarmen

Deaktiver funktionen R-trac.

Nar iVAC er tilsluttet: Tryk p& knappen Start.

Lad IABP-konsollenpafylde membranpumpen.

Start IABP-konsollenn ved en frekvens pa 1:2 med maksimal forstarrelse, og betragt

membranpumpens membranbeveaegelser.

Nar membranen bevaeger sig problemfrit, og timingen er korrekt, skal frekvensen indstilles til 1:1

for optimal ydeevne.

9. ltilfeelde af, at det er ngdvendigt at benytte intern triggering Fjern EKG-kablet fra IABP-konsollen
Udskift EKG-kablet, nar der vendes tilbage til trigger modusEKG eller AP.

10. Ved gentagne alarmer: Indstil Driftstilstand til Halvautomatisk: Tryk p& knappen IAB-pafyldning
(hold knappen nede i 2 sekunder). Lad IABP-konsollenfylde membranpumpen.

11. Indstil derefter IABP-fyldningstilstand til Manuel fyldning: Tryk pa knappen Pump options rul

igennem menuen, og indstil Fyldningstilstand til Manuel. Alarm for langsomt gastab er nu

deaktiveret. Tryk pa knappen Start.

NouohkwhE

©

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-driver:

Saet OPERATION MODE til SEMI AUTO.

Seet TRIGGER pa EKG eller PRESSURE.

Deaktiver AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Deaktiver funktionen R-TRAC (Veelg PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Nar iVAC er tilsluttet: Tryk p& knappen Start.

Lad IABP-konsollen pafylde membranpumpen.

Start IABP-konsollen ved en frekvens pa 1:2 med maksimal forstarrelse, og betragt

membranpumpens membranbevaegelser.

8. Nar membranen bevaeger sig problemfrit, og timingen er korrekt, skal frekvensen indstilles til 1:1
for optimal ydeevne.

NogoprwhE

For at seette IABP-driveren i INTERNAL-tilstand: veelg INTERNAL i TRIGGER og fjern ECG-kablet fra
IABP-driveren. Udskift EKG-kablet, nar der vendes tilbage til trigger modus EKG eller AP.
| tilfeelde af gentagne alarmer: Veelg PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Arrow ACAT1-driver / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP-driver:

1. Indstil konsolleni Operatgrtilstand (kun for AutoCat2Wave-konsollen.

2. Indstil trigger modustil ,pattern“ peakeller AP.

3. Indstil Alarmer til permanent off: Tryk pa knappen Alarmer, tryk p& Permanent off, og bekraeft.
Gastabsalarmerne er nu deaktiverede. Indstillingen Permanent deaktivering af alarmer skal veere
aktiveret fra Arrow-distributgrens side.

4. Tilslut Arrow-pumpeadapteren til 50cc IAB'er til membranpumpens drivlinje. Se manualen til
Arrow for at fa yderligere oplysninger om brug af adapteren.

5. NariVAC er tilsluttet: Start IABP-konsollenved en frekvens pa 1:2, og hold gje med bevaegelsen
af membranpumpens membran.

6. Nar membranen bevaeger sig problemfrit, og timingen er korrekt, skal frekvensen indstilles til 1:1.

7. Sadan genstartes pumpen efter stop: Tryk pa knappen Reset to gange, og tryk pa knappen Start.

Indfgringsprocedure

Indfgring af iVAC i larpulsaren kan udfgres via et 18 Fr-indfgringshylster og en guidewire som leder
kateteret igennem aortaklappen og ind i den venstre ventrikel. Det anbefales kraftigt at benytte
rgntgen eller TEE-billeddannelse for at bestemme den korrekte position af iVAC (peaki venstre
ventrikel og ventilen i aorta.

Pilen pa iVAC-kateterets konnektor indikerer positionen for abning af ventilen p& ivVAC.

1. Forbered indstiksstedet i larpulsaren i overensstemmelse med hospitalets standardprocedure.
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2. Indfer indfgringssheath’et pa indstiksstedet i overensstemmelse med instruktionerne vedr. brug
af indfgringssheath’et

3. Led guidewiren videre ind i larpulsaren, indtil spidsen nar venstre ventrikel (TEE- eller
rentgenkontrol).

4. Indseet den proksimale ende af guidewireni spidsen af iVAC-kateteret, saledes at den proksimale
ende af guidewirenstikker ud af den proksimale ende af iVAC-kateteret.

5. Luk haemostaseventilen pa iVAC-kateteret ved at dreje heetten, indtil der ikke er nogen blgdning.
Giv plads til at flytte iVAC-kateteret over guidewiren.

6. Led iVAC-kateteret over guidewiren og ind i indfaringshylstereti larpulsaren.

7. Skub kateteret videre, og fiern luft i kateteret ved brug af den sideslange, der straekker sig fra
proppen ved den proksimale ende.

8. Led forsigtigt spidsen af iVAC-kateteret ind i ventriklen.

9. Inspicer positionen af iVAC-kateterspidsen med TEE eller rgntgen.

10. Fastgar iVAC-kateteret ved at fiksere tobaksposesuturerne omhyggeligt omkring
kateterbeskytteren.

11. Nar positionen er korrekt, skal guidewirenfijernes.

12. Treek iVAC-kateterets indertube tilbage, indtil spidsen af tuben befinder sig i tilslutningsdelen i
den proksimale ende af iVAC-kateteret.

13. Placer en tubeklemme i midten af konnektoren pa iVAC-kateteret.

14. Fjern proppen med iVAC-kateterets indertube

15. Fyld iVAC-kateterkonnektoren og membranpumpen helt med hepariniseret saltvand, og tilslut
dem, imens der Igbende tilsaettes hepariniseret saltvand for at forebygge luftindespaerring.

16. Fjern tubeklemmen, og sg@rg for (visuelt), at der ikke er luftbobler inde i membranpumpen.

17. Huvis der er luftbobler i membranpumpen, skal du ga tilbage til trin 13 og frakoble
membranpumpen. Fjern luft fra membranen som naevnt i kapitlet "Forberedelse af iVAC", og ga
tilbage til trin 15.

18. Slut membranpumpens drivlinje til IABP-konsollen

19. Begynd pumpning med en frekvens pa 1:2 og maksimal forstgrrelse. Se "Forberedelse af IABP-
konsollen".

20. Juster timing. Se "Betjening af IABP-konsollen.

21. Nar membranpumpens membran bevaeger sig promblemfrit, og timingen er korrekt: Indstil
frekvensen til 1:1.

Betjening af IABP-konsollen

Kontrol af IABP-konsollenmed iVAC svarer til kontrol af IAB. EKG-signalet og det aortatryk-signalet
(AP) skal sluttes til IABP-konsollen Se manualen til IABP-konsollenfor at fa yderligere instruktioner om
handtering af konsollen

IABP-konsollenskal indstilles til EKG-triggeringeller AP-triggering Den interne triggertilstand ma kun
benyttes i tilfeelde af meget uregelmaessig eller hgj puls.

iVAC skal pumpe udunder diastole og aspirere under systole. Timingen skal indstilles saledes, at
inflationen pabegyndes péa det tidspunkt, hvor heeldningen af AP-kurven falder, umiddelbart fgr et
diacritic notch. Deflationen skal indstilles far hjertets systole. Korrekt timing bestemmes af AP-
kurvaturens form.

Ensartet beveegelse af membranpumpen indikerer uhindret blodindstrgmning. Forstyrret
membranbevaegelse eller membranpumpevibration under aspiration er tegn pa& begraenset
blodindstramning. Dette kan Igses ved forsigtigt at treekke iVAC-kateteret tilbage. Kontroller altid, at
kateterspidsen stadig befinder sig i ventriklen.

"Tiklyde" i iVAC-ventilen er hgrbare. Et "tik" pr. slag indikerer uhindret funktionalitet for iVAC. En
reekke tik pr. slag indikerer begraensede beveegelser. Dette kan Igses ved at rotere iVAC-kateteret.

Formen af "ballontrykkets bglgeform” kan bruges til at konstatere korrekt funktionalitet (fig. 2). En rund
form ved trykspidserne indikerer korrekt funktionalitet. Spidse peaks indikerer tilstopning ved indlgbet,
ukorrekt position eller darlig timing.
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Figur 2: Bglgeform for ballontryk. Venstre: Korrekte (runde) spidser. Hgjre: Ukorrekte (skarpe) peaks

Eksplanteringsprocedure

Under eksplantering af iVAC skal patienten vaere sederet Der skal treeffes alle nagdvendige forholdsregler
for at forhindre infektion.

Ved brug af desinfektionsmidler ma der ikke benyttes alkoholbaserede desinfektionsmidler, eftersom
disse kan beskadige enheden.

1.
2.
3.
4

5.

Fraveen patienten ved at indstille frekvensen til 1:2 og 1:4 i et tidsrum, der afhaenger af patientens
tilstand.

Stop IABP-konsollen

Placer en tubeklemme pa tilslutningsdelen, og afbryd membranpumpen.

Treek iVAC tilbage. Treek forsigtigt, og brug ikke vold mod kateteret. Sgrg for at fierne kateteret
helt.

Luk arterien, og luk saret.

BEMAERK: Kasser kontaminerede produkter og emballagematerialer i overensstemmelse med
almindelige hospitalsprocedurer og universelle forholdsregler for biologisk skadeligt affald.
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Se den medfglgende brugsanvisning.

o >

= Udlgbsdato

A

EF = Katalognummer
= Kun til engangsbrug

o = Batchnummer

M4 ikke resteriliseres

[ene

STERILE = Sterilt produkt

STERILE = Steriliseret med ethylenoxid

STERILE Steriliseret med gammastraling

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget

I
(=] [8]

7

A
1

Opbevares veek fra sollys

= Opbevares tart

Den gvre graense for opbevaringstemperatur er 25 °C,
den nedre greense for opbevaringstemperatur er 0 °C.
Temperaturer ved distribution kan kortvarigt overstige
disse greenser.

d Producent;

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14 etage

NL-6811 KS ARNHEM
Holland

Telefon: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

FRASKRIVELSE AF GARANTI OG LAGEMIDDELSBEGRZANSNINGER

Der stilles ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder og uden begraensning nogen
underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, for det eller de PulseCath-
produkter, der er beskrevet i denne publikation. PulseCath er under ingen omsteendigheder ansvarlig
for nogen direkte, heendelig eller fglgemaessig skade andet end som udtrykkeligt specificeret

i lovgivningen. Intet individ har autoritet til at palaegge PulseCath nogen repraesentation eller garanti
udover det, der udtrykkeligt fremgér heri.

Beskrivelser eller specifikationer i PulseCaths trykte materiale, herunder denne publikation, har alene
til formal at beskrive produktet pa produktionstidspunktet, og udger ikke nogen udtrykkelige garantier.
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Upute za koristenje
PULSECATH iVAC2L®

STERILNO: sav je sadrzaj sterilan. Isklju€ivo za jednokratnu uporabu. Ne sterilizirati ponovno!

Sadrzaj:
e Kateter LV17 s kompletom za uvodenje

e Membranska pumpa

e Stitnik za kateter

e Dodatna unutarnja PTFE cijev za kateter

Vrh Ventil Kateter Konektor Membranska pumpa
E ]

Slika 1: iVAC2L®, veli¢ine i promjeri su naznaceni na etiketama proizvoda.

Opis uredaja

iVAC je dizajniran za pruzanje cirkulacijske podrske pacijentima s ostecenom funkcijom lijeve klijetke.
Pri sréanom ritmu od 60 do 120 otkucaja u minuti, cirkulacijska podrska koju pruza iVAC2L je

1,0 - 1,5 I/min. iVAC djeluje u kombinaciji s pokretaem intra-aortalne pumpe s balonom (IABP).

Indikacija

iVAC je namijenjen pacijentima s oSte¢cenom funkcijom lijeve klijetke kojima je potrebna mehanicka
cirkulacijska podrska klijetke tijekom do 24 sata.

Vrh iVAC2L bi trebalo postaviti u lijevu ventrikularnu Supljinu kroz femoralnu arteriju.

Kontraindikacije

Oboljenje aorte: aneurizma ascendentne aorte, teska kalcifikacija stijenke aorte
Oboljenje zalistka aorte: stenoza zalistka aorte, insuficijencija zalistka aorte
Protetski zalistak aorte

Stenoza femoralne arterije

Aneurizma aorte

Ugrudak u lijevoj klijetki

Izostanak rezidualne funkcije lijeve klijetke

“Zatajenje desne klijetke”

Upozorenja

e Prije koriStenja paZljivo proc€itajte ove upute.

¢ Ove upute opisuju koriStenje uredaja iVAC u kombinaciji s pokretaima za IABP (pokretac za
Datascope 98XT, CS100 i CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,AutoCAT2Wave i
AC3). Ovaj priru¢nik nije zamjena za priru¢nik za pokretac¢ za IABP.

e Pobrinite se da je sve relevantno osoblje pravilno obu¢eno za koriStenje uredaja iVAC i pokretaca

za IABP.

Nemoijte ponovno uvoditi komplet za uvodenje kad se jednom ukloni iz katetera.

Nemoijte uredaj ostavljati u mirovanju dulje vrijeme kako biste sprijecili stvaranje ugrudaka.

U slucaju problema kontaktirajte proizvodaca.

iVAC je namijenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti niti sterilizirati ponovno!

Ponovno koristenje ili ponovna sterilizacija ¢e ugroziti mehanicka svojstva uredaja, $to moze

dovesti do njegova kvara. To moZe ozlijediti ili usmrtiti pacijenta. Ponovno koristenje ili ponovna

sterilizacija ¢e stvoriti i rizik od kontaminacije uredaja. Kontaminacija moze dovesti do infekcije,

bolesti ili smrti pacijenta. Nakon upotrebe proizvod i ambalaZu odloZite sukladno bolni¢kim,

administrativnim i/ili lokalnim propisima.
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iVAC se smije koristiti do 24 sata. Nedostaje klinickih podataka koji podupiru primjenu uredaja
iVAC nakon ovog vremena.

Funkcije uredaja iVAC su suboptimalne pri sréanom ritmu ispod 60 o/min ili iznad 120 o/min.
KoriStenje nacina rada s internim okidanjem ¢ée smanijiti u€inkovitost uredaja iVAC.

iVAC nije prikladan za mobilnu primjenu.

Tijekom koriStenja uredaja pacijente treba sedirati.

Prije uvodenja osigurajte da je promjer femoralne arterije dovoljan.

Za CiSc¢enije ili dezinfekciju uredaja prije uklanjanja nemojte koristiti sredstva za pranje koja sadrze
alkohol jer to mozZe ostetiti uredaj, $to mozZe dovesti do curenja iz dijelova uredaj.

Za pri¢vracivanje spoja izmedu katetera i membranske pumpe nemoijte Kkoristiti vezice, jer one
mogu uzrokovati curenje na spoju.

Pazite na probadanje katetera iglom: probijanje katetera ¢e odmah dovesti do ulaska zraka u
uredaj, zbog Cega ¢e se zrak izbaciti u aortu pacijenta. Pokreta€ za IABP treba iskljuciti ¢im se
posumnja na problem.

Kod pokretaca za Datascope IABP “IAB” na zaslonima pomodi treba Citati kao “iVAC”.

Pazite da je cijev membranske pumpe (pogonska linija) stalno spojen na pokretac za IABP.
Takoder pazite da se cijev membranske pumpe ne savije i ne pritisne. Slab spoj ili savijanje ¢e
zaustaviti pumpanje uredaja iVAC.

Preporucuje se hepariniziranom fizioloSkom otopinom ispirati oba ulaza katetera LV17 s kompletom
za umetanje svakih 5 minuta nakon umetanja, sve dok se komplet za umetanje ne izvadi. Pazite da
je prije ispiranja iz kompleta za umetanje istisnut sav zrak.

Sukladno tome, PulseCath nec¢e odgovarati za bilo kakve izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete ili
troSkove nastale zbog koristenja uredaja od strane nekvalificiranog osoblja ili ponovnog koristenja.

Mjere opreza

Cuvati na suhom, tamnom i hladnom mjestu.

Nemoijte Kkoristiti otvorena ili oStecena pakiranja.

Upotrijebiti prije datuma 'Upotrijebiti do'.

Za uvodenje uredaja iVAC koristite pigtail kateter i odgovarajucéu zicu vodilicu.

Proizvod je testiran i kvalificiran s dodatnom opremom (pogledati potrebnu opremu i potro3ni
materijal). Koristenje druge dodatne opreme moze dovesti do komplikacija i/ili kvara uredaja iVAC.
Tijekom koristenja uredaja iVAC nemoijte pacijenta ostavljati bez nadzora.

Zbog sprjeCavanja tromboze i kvara uredaja treba neprekidno suzbijati koagulaciju kod pacijenta.
Preporucuje se ACT od najmanje 200 sekundi. Antikoagulaciju treba redovito pratiti.

Tijekom koriStenja uredaja iVAC treba neprekidno pratiti arterijski tlak i EKG aktivnost.

Treba pratiti i zasi¢enost kisikom u nozi.

Rad uredaja iVAC je optimalan pri frekvenciji 1:1. Pri frekvenciji 1:2 se uCinkovitost smanjuje za
50%, a pri frekvenciji 1:4 za 75%.

Srednji krvni tlak odrZavajte iznad 60 mmHg kako biste postigli optimalnu cirkulacijsku podrsku.
Na prvi znak nepravilnog postavljanja uredaja iVAC (npr. loSe punjenje, ostri vrhovi na grafikonu
tlaka) potvrdite ispravno postavljanje katetera pomocu transezofagealne ehokardiografije (TEE) ili
rentgena.

Ukoliko se tijekom bilo koje faze postupka naide na vece poteskoce ili jak otpor, prekinite
postupak i prije nastavka utvrdite uzrok.

Kad se koristi pokreta€ za Arrow ACAT1,AutoCAT2Wave ili AC3 IABP, opciju za trajno
onemogucavanje alarma za plin mora omoguciti distributer ovih uredaja.

Komplikacije

Invazivne postupke ne bi trebali pokusavati izvesti lije€nici koji nisu upoznati s moguéim
komplikacijama. Do komplikacija moze doc¢i u svakom trenutku tijekom postupka. Moguée komplikacije
uklju€uju, bez ogranicenja:

Ishemiju noge zbog zacepljenja femoralne arterije.
Vaskularno ostec¢enje femoralne arterije ili aorte.
Perforaciju.

Trombozu na mjestu uvodenja.

Trombozu kad se iVAC zaustavi na dulje vrijeme.
CVIL.

Stvaranje ugruska.
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Ozljede aortnog zaliska.

Mogucu indukciju inkompetencije bikuspidalnog zaliska.
Infekciju.

Ostecenje krvnih stanica.

Potrebna oprema i potro$ni materijal

Pokreta€ za IABP.

Uvodnica, s unutarnjim promjerom od najmanje 18 Fr.

Zica vodilica: 0,035 ili 0,038”, duljine 260 cm (Super kruta) i odgovarajuéa igla.

Heparinizirana fizioloSka otopina (2500 IU heparina u 500 ml fizioloSke otopine).

Kod koristenja pokretaca za Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ili AC3 IABP: Adapter pumpe Arrow
za 50 cc IAB (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Priprema pacijenta

Osim uobi€ajenih klini¢kih postupaka, treba osigurati sljedece:

e Pacijent je dostatno hepariniziran, prilikom koriStenja uredaja iVAC se preporucuje ACT od
najmanje 200 sekundi.

Arterijski tlak i EKG se prate neprekidno.

Signali za arterijski tlak i EKG su spojeni na pokretac za IABP.

Promijer ulazne arterije se mjeri kako bi se utvrdilo da je dovoljno veci od promjera katetera iVAC.
Prati se zasi¢enje noge kisikom kao kontrola periferne perfuzije.

Priprema uredaja iVAC

e Otvorite vrecice tako da uredaiji ostanu sterilni.

e Zamijenite unutarnju cijev katetera dodatnom cijevi iz kutije tako da izvuCete postojecu unutarnju
cijev i paZzljivo umetnete novu PTFE unutarnju cijev do vrha katetera.

e Isperite unutarnji lumen katetera i unutarnji lumen kompleta za uvodenje hepariniziranom
fizioloSkom otopinom kroz boc¢ni vod koji izlazi iz utikaca na blizem kraju katetera, te bo¢ni vod
hemostatiCkog ventila na blizem kraju kompleta za uvodenje.

e Pazite da su svi sigurnosni ventili u otvorenom polozaju kako bi zrak mogao izaéi tijekom
uvodenja.

e Izbacite zrak iz membranske pumpe tako da je napunite hepariniziranom fizioloS8kom otopinom
i uklonite sve mjehuri¢e zraka tako da je protresete i kucnete po kucistu.

Priprema pokretaca za IABP

e Ukljucite pokretac za IABP i otvorite bocu s helijem.
e Za pokretace za Datascope IABP: pobrinite se da se koristi sigurnosni disk Adult.
e Za pokretaCe za Arrow |IABP: pobrinite se da je postavljen adapter pumpe Arrow za 50 cc IAB .

Kako iVAC ima drugaciji otpor u odnosu na IAB, treba poduzeti dodatne radnje, ovisno o vrsti
pokretaCa za IABP:

Pokretac¢ za Datascope 98XT IABP:

Postavite Odabir okida¢a na ECG ili na AP.

Onemogucite alarm za povecanije.

Kad je iVAC spojen: pritisnite gumb IAB punjenje (pritisak od 2 sekunde).

Pustite da pokreta¢ za IABP napuni membransku pumpu.

Postavite nacin punjenja IAB na Ru¢no punjenje. Alarm za spori gubitak plina je sad

onemogucen.

Onemogucite opciju R-trac.

Pokrenite pokreta€ za IABP pri frekvenciji 1:2 s maksimalnim povec¢anjem i pratite kretanje

membrane na membranskoj pumpi.

8. Kad se membrana krece glatko i kad je tajming ispravan, postavite frekvenciju na 1:1 za
maksimalan uéinak.

9. U slucaju kad je potrebno koristiti interno okidanje: skinite kabel za EKG s pokretaca za IABP.

Vratite kabel za EKG kad se vracate u nacin okidanja EKG ili AP.

aogrwdPE

No
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Pokretac za Datascope CS100 i CS300 IABP:

Postavite nacin rada na Polu-automatski.

Postavite Izvor okida¢a na ECG ili na AP.

Onemogucite alarm za povecanje.

Onemogucite opciju R-trac.

Kad je iVAC spojen: pritisnite gumb Pocetak.

Pustite da pokreta¢ za IABP napuni membransku pumpu.

Pokrenite pokreta¢ za IABP pri frekvenciji 1:2 s maksimalnim povecanjem i pratite kretanje

membrane na membranskoj pumpi.

8. Kad se membrana kreée glatko i kad je tajming ispravan, postavite frekvenciju na 1:1 za
maksimalan ucinak.

9. U slu€aju kad je potrebno koristiti interno okidanje: skinite kabel za EKG s pokretada za IABP.
Vratite kabel za EKG kad se vracate u nacin okidanja EKG ili AP.

10. U slu&aju ponovljenih alarma: postavite nacin rada na Polu-automatski; Pritisnite gumb I1AB
punjenje Fill (pritisak od 2 sekunde); Pustite da pokreta¢ za IABP napuni membransku pumpu.

11. Zatim postavite nacin za punjenje IABP na Rucno punjenje: Pritisnite gumb Opcije pumpe,

kliznite kroz izbornik i postavite nacin punjenja na ruéno. Alarm za spori gubitak plina je sad

onemogucen; Pritisnite gumb Pocetak.

NogoprwhE

Pokreta€ za Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid IABP:

Postavite OPERATION MODE na SEMI AUTO.

Postavite TRIGGER na ECG ili PRESSURE.

Onemogucite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Onemogucite opciju R-TRAC (odaberite PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Kad je iVAC spojen: pritisnite gumb Poc&etak.

Pustite da pokreta¢ za IABP napuni membransku pumpu.

Pokrenite pokreta¢ za IABP pri frekvenciji 1:2 s maksimalnim povec¢anjem i pratite kretanje
membrane na membranskoj pumpi.

Kad se membrana kreée glatko i kad je tajming ispravan, postavite frekvenciju na 1:1 za
maksimalan ucinak.

Nogp,rwhpE

o

Kako biste postavili pokreta¢ za IABP u nacin rada INTERNAL: odaberite INTERNAL u opciji
TRIGGER i uklonite kabel za EKG iz pokretaca za IABP. Vratite kabel za EKG kad se vrac¢ate u nacin
okidanja EKG ili AP.

U slu€aju ponavljajuéih alarma: odaberite PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.

Pokreta€ za Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. Postavite pokreta¢ u Operator Mode nacin rada (samo za pokreta¢ AutoCat2Wave).

2. Postavite Nacgin okida¢a na Uzorak, Vrhili AP.

3. Postavite alarme na Trajno isklju¢eno: pritisnite gumb Alarmi, pritisnite Trajno isklju¢eno i
potvrdite. Alarmi za gubitak tlaka su sad onemoguceni. Opciju za trajno onemogucavanje alarma
mora omoguciti distributer za Arrow.

4. Spojite adapter Arrow pumpe za 50cc IAB na cijev membranske pumpe . Pogledajte priru¢nik za
Arrow za dodatne informacije o koriStenju adaptera pumpe.

5. Kad je iVAC spojen: pokrenite pokretaC za IABP pri frekvenciji 1:2 i pratite kretanja membrane na

membranskoj pumpi.

Kad se membrana kreée glatko i tajming je ispravan, postavite frekvenciju na 1:1.

7. Zaponovno pokretanje pumpanja nakon zaustavljanja: pritisnite dvaput gumb Ponovno
pokretanje, a zatim gumb Pocetak.

o

Postupak uvodenja

Uvodenje uredaja iVAC u femoralnu arteriju moze se izvesti pomoc¢u uvodnice od 18 Fr, te pomoéu
Zice vodilice koja vodi kateter kroz aortni zalistak do lijeve klijetke. Za odredivanje ispravnog poloZaja
uredaja iVAC (vrh u lijevoj klijetki i ventil u aorti) se preporucuje koristiti rentgen ili TEE snimanje.

Strelica na konektoru iVAC katetera ukazuje na polozaj otvora ventila na uredaju iVAC.

1. Pripremite mjesto ulaska u femoralnu arteriju u skladu sa standardnim postupkom bolnice.
2. Uvedite uvodnicu u mjesto ulaska sukladno uputama za koristenje uvodnice.
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3. Postavite Zicu vodilicu kroz femoralnu arteriju tako da vrh ude u lijevu klijetku (kontrola putem
TEE ili rentgena).

4.  Umetnite blizi kraj zice vodilice u vrh katetera iVAC, tako da bliZi kraj Zice viri iz blizeg kraja
katetera iVAC.

5. Zatvorite hemostaticki ventil katetera iVAC okretanjem ¢epa dok krvarenje ne prestane. Ostavite
prostor da se kateter iVAC moze kretati preko zice vodilice.

6. Uvedite kateter iVAC preko zice vodilice u uvodnicu u femoralnoj arteriji.

7. Vodite kateter i izbacite zrak iz njega koristeéi bocni dio koji izlazi iz utikaa na blizem kraju.

8. Pazljivo uvedite vrh katetera iVAC u klijetku.

9. Pregledajte polozaj vrha katetera iVAC pomoc¢u TEE ili rentgena.

10. Ugdvrstite kateter iVAC tako da Savove udvrstite oko Stitnika za kateter.

11. Kad je polozaj ispravan, izvadite Zicu vodilicu.

12. Povucite unutarnju cijev katetera iVAC dok vrh cijevi ne bude u utikaCu na blizem kraju katetera
iVAC.

13. Postavite stezaljku za cijev na sredinu konektora za kateter iVAC.

14. Uklonite utika€ s unutarnjom cijevi katetera iVAC.

15. Napunite u potpunosti konektor katetera iVAC i membransku pumpu hepariniziranom fizioloSkom
otopinom i spojite ih uz stalno dodavanje heparinizirane fizioloSke otopine kako biste sprijecili
zaostajanje zraka.

16. Skinite stezaljku za cijev i (vizualno) provjerite da u membranskoj pumpi nema mjehurica zraka.

17. U slu€aju mjehuri¢a zraka u membranskoj pumpi, vratite se na korak 13 i odvojite membransku
pumpu. Izbacite zrak iz membrane kako je opisano u poglavlju “priprema uredaja iVAC” i vratite
se na korak 15.

18. Spojite s vodom membranske pumpe na pokreta¢ za IABP.

19. Pokrenite pumpanje na frekvenciji 1:2 s maksimalnim povec¢anjem, pogledati “Priprema pokretaca
za |IABP”.

20. Podesite tajming, pogledati “Koridtenje pokretada za IABP”.

21. Kad se membrana membranske pumpe krec¢e glatko i tajming je ispravan: postavite frekvenciju
na 1:1.

Rad pokretaca za IABP

Kontrola pokretaca za IABP s uredajem iVAC sli¢na je kontroli za IAB. EKG signal i signal za tlak
aorte (AP) treba spojiti na pokreta¢ za IABP. Pogledajte priruénik za IABP za dodatne upute
o rukovanju pokretacem.

Pokreta€ za IABP treba postaviti na EKG okidanje ili AP okidanje. Nacin s internim okidanjem treba
koristiti samo u slu€aju vrlo neujednacenog sréanog ritma ili pri vrlo ubrzanom sréanom ritmu.

iVAC bi trebao izbacivati tijekom dijastole i uzimati tijekom sistole. Tajming treba podesiti tako da do
napuhivanja mozZe doci €im se nagib na krivulji za AP po€ne smanjivati, neposredno prije dijakritickog
usjeka. Ispuhivanje treba podesiti prije sistole srca. Ispravan bi tajming trebalo utvrditi oblikom krivulje
za AP.

Glatko kretanje membranske pumpe ukazuje na nesmetan dotok krvi. Neujednaceno kretanje
membrane ili vibracija membranske pumpe tijekom aspiracije ukazuju na smetnje u dotoku krvi. To se
moze rijesSiti njeznim povlacenjem katetera iVAC unatrag. Uvijek provjerite je li vrh katetera i dalje u
klijetki.

“Otkucavanje” iVAC ventila se Cuje. Jedan “otkucaj” po otkucaju srca ukazuje na nesmetan rad
uredaja iVAC. Niz otkucaja po otkucaju srca ukazuje na smetnje u kretanju. To se moze rijesiti
rotiranjem katetera iVAC.

Oblik “Valnog oblika tlaka balona” oznagava ispravan rad (Sl. 2). Zaobljeni vrhovi za tlak ukazuju na
ispravan rad. OStri vrhovi ukazuju na blokadu u dotoku, neispravan poloZaj ili lo$ tajming.
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Slika 2: Valni oblik tlaka balona. Lijevo: to¢ni (zaobljeni) vrhovi; Desno: neto€ni (ostri) vrhovi.

Postupak uklanjanja

Tijekom uklanjanja uredaja iVAC pacijent mora biti sediran. Treba poduzeti sve potrebne korake za
sprjeCavanje infekcije.

Kad koristite sredstva za dezinfekciju, nemoijte koristiti ona na bazi alkohola jer mogu ostetiti uredaj.

1.
2.
3.
4

5.

Postepeno Skinite pacijenta s uredaja postavljanjem frekvencije na 1:2 i na 1:4 tijekom
vremenskog razdoblja koje ovisi 0 stanju pacijenta.

Zaustavite pokretac za IABP.

Postavite stezaljku cijevi na konektor i odvojite membransku pumpu.

Povucite iVAC unatrag. Njezno povucite, bez primjene sile na kateteru. Pobrinite se da je kateter
potpuno uklonjen.

Zatvorite arteriju, a zatim i ranu.

NAPOMENA: Kontaminirane proizvode i ambalazu odlazite koriste¢i standardne bolni¢ke postupke i
univerzalne mjere opreza za bio-opasni otpad.
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= Pogledajte prilozene upute za koristenje.

o >

= Upotrijebiti do

A

EF = Kataloski broj
= Samo za jednokratnu upotrebu
o = Broj serije

Ne sterilizirati ponovno

[ene

STERILE = Sterilan proizvod

STERILE = Sterilizirano etilen-oksidom

STERILE Sterilizirano gama zrakama

I
(=] [8]

= Ne Koristiti ako je ambalaza otvorena ili oStecena

7

A
1

Drzite dalje od suncevog svjetla

= Cuvati na suhom

Gornja granica temperature za ¢uvanje 25°C, donja
granica temperature za Cuvanje 0°C. Privremene
temperature u distribuciji mogu prijeci ove granice.

d Proizvodac:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14% kat

6811 KS ARNHEM
Nizozemska

Telefon: +31 (0) 26 352 7490
Faks: +31 (0) 26 845 8422
E-posta: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

Nema nikakvog izri€itog ili implicitnog jamstva, uklju€ujuci, bez ogranicenja, sva implicitna jamstva o
stanju za prodaju ili prikladnosti za odredenu namjenu, za proizvode tvrtke PulseCath opisane u ovoj
objavi. Ni pod kakvim okolnostima tvrtka PulseCath nece biti odgovorna za bilo kakve izravne,
slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete, osim za one koje izri¢ito navodi odredeni zakon. Nijedna osoba nije
ovladtena obvezati tvrtku PulseCath na neku tvrdnju ili jamstvo, osim onih ovdje navedenih.

Opisi ili specifikacije u tiskanim materijalima tvrtke PulseCath, uklju€ujuéi i ovu objavu, su namijenjeni
isklju€ivo opem opisivanju proizvoda u vrijeme proizvodnje i ne predstavljaju nikakva izricita jamstva.

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 110


http://www.pulsecath.com/

I?ﬂ%\m C€ 2409

Hasznalati utmutato
PULSECATH iVAC2L®

STERIL: a csomag teljes tartalma steril. Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja ujra!

Tartalom:

e LV17 katéter behelyezbkészlettel
¢ Membranpumpa

o Katétervédd

e Kilon PTFE bels6 cs6 katéterhez

Hegy Szelep Katéter Csatlakoz6 Membranpumpa

= | | |

1. dabra: az iVAC2L®, a méretek és az atmérék a termékcimkén kerlltek feltiintetésre.

Az eszkdz leirasa

Az iVAC terméket arra tervezték, hogy segitse azon paciensek keringését, akiknek sérilt a balkamrai
funkcidja.
60 és 120 kdzotti pulzusszdm esetén az iVAC2L altal nyujtott keringési tamogatas értéke

1,0-1,5 l/perc. Az iVAC egy intraaortikus ballonpumpa (IABP, intra aortic balloon pump) meghajtéval
egyutt mikodik.

Javallatok

Az iIVAC haszndlata olyan paciensek esetén javallott, akik sérult balkamrai funkciéval rendelkeznek,
és legfeljebb 24 6ras mechanikai balkamrai keringéstamogatasra van szukséguk.

Az IVAC2L hegyét az arteria femoralison keresztil kell a bal szivkamraba vezetni.

Ellenjavallatok

Aorta rendellenesség: felszallo aorta aneurizma, aortafal sulyos meszesedése
Aortabillentyl rendellenesség: aortabillenty stenosis, aortabillenty( elégtelenség
Aortabillenty( protézis

Arteria femoralis stenosis

Aorta aneurizma

Bal szivkamrai thrombus

Teljes mértékben mikodésképtelen bal szivkamra

Jobb szivkamrai elégtelenség.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast.

Ezen hasznalati utasitasok az iVAC és az IABP meghajtok (Datascope 98XT, CS100 és CS300
IABP meghajtd, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2wave és AC3) egyUttes hasznalatat
irjak le. Ez a hasznalati utasitas nem helyettesiti az IABP meghajtok haszndlati utasitasat.

e Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az érintett személyzet minden tagja megfelel6 képzésben
részestlt az iVAC és az IABP meghajté hasznalatat illetéen.

¢ Ne helyezze be ujra a behelyez6készletet, miutan mar egyszer eltavolitotta a katéterbdl.

e Atrombdzisképzddés megakadalyozasa érdekében ne hagyja abba hosszabb idészakra az
eszkdz mozgatasat.

e Probléma esetén, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.

e Az iVAC egyszer haszndlatos eszkdz. Ne haszndlja Ujra vagy sterilizalja jra! Az Gjboli
felhasznalas vagy Ujbdli sterilizalas befolyasolja az eszk6z mechanikai tulajdonsagait, ami az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet. Ez a paciens sérilését vagy halalat okozhatja. Az Gjbdli
felhasznalas vagy Ujbali sterilizalas megndveli az eszkdz szennyezédésének kockazatat is. A
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szennyez8dés a paciensnél fertézést, betegséget vagy a péaciens halalat okozhatja. Hasznalat
utén a terméket és a csomagolast a kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy a helyi eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Az iVAC legfeliebb 24 éran at hasznalhat6. Nem all rendelkezésre elég klinikai adat az iVAC
hasznalatat illetéen ezen idépont utan.

Az iVAC szuboptimalisan miikédik 60 alatti vagy 120 feletti pulzus esetén.

Az Internal triggering” (Belsd aktivalas) mod rontja az iVAC mikddését.

Az iVAC nem alkalmas mobil hasznalatra.

A pécienseket el kell altatni a hasznalata kézben.

A behelyezés elétt bizonyosodjon meg arrdl, hogy elég nagy az arteria femoralis atmérdgje.

Az eszkdz eltavolitdsa el6tt ne hasznaljon alkoholt tartalmazo tisztitészereket az eszk6z
tisztitasara vagy fert6tlenitésére, mivel ezek karosithatjak az eszkozt, ami az eszkdz
alkatrészeinek szivargdsahoz vezethet.

Ne haszndljon kotegel6t a katéter és a membranpumpa csatlakozasanak megerésitéséhez, mivel
a kotegel6k a szivargast okozhatnak a csatlakozasi pontnal.

Vigyazzon, hogy ne szurja at tlivel a katétert: a katéter tlivel valé atsziurasa a levegd azonnali
bejutasat okozza az eszkdzbe, aminek eredményeként a paciens aortajaba levegd kertil. llyen
probléma gyanuja esetén az IABP meghajtét azonnal ki kell kapcsolni.

A Datascope IABP meghajté esetén a sugoé képernyén megjelend ,|IAB” feliratot tekintse ,iVAC”
feliratnak.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy az membranszivattyu csé (atvivé) tovabbra is kapcsolddik az IABP
meghajtéhoz. Arrdl is bizonyosodjon meg, hogy az membranszivattyu csé nincs megtorve vagy
O0sszenyomva. A nem megfelel6 kapcsolddas vagy térés az iVAC pumpalé miikédésének leallasat
fogja okozni.

A behelyezés utan javasolt az LV17 katéter mindkét portjat a behelyezbkészlet segitségével
5 percenként atmosni heparinizalt sdoldattal mindaddig, amig a behelyez6készletet nem vették ki.
Az dtmosas elbtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a készletet teljesen légtelenitette.

Ennek megfelel6en a PulseCath nem vallal felel6sséget semmilyen kézvetlen, véletlen vagy
koévetkezményként fellépd kar vagy koltség miatt, amelyet nem megfeleléen képzett személyzet vagy
a termék Ujbdli felhasznalasa okozott.

Ovintézkedések

Szaraz, sotét és hlivos helyen tarolja.

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sérult.

A ,Use by” (Felhasznalhatd) datum el6tt hasznalja fel az eszkdzt.

Az iIVAC bevezetésére hasznaljon J-katétert (pigtail catheter) és hozza tartozé vezetédrétot.

A terméket tartozékokkal egyutt ellendrizték és mindsitették (lasd a sziikséges felszerelést és
egyszer hasznélatos eszkdzoket). Barmely més tartozék hasznélta komplikacidkat és/vagy az
iVAC meghibdsodasat okozhatja.

Az iIVAC hasznalata soran ne hagyja a pacienst fellgyelet nélkul.

A trombozis kialakulasat és a termék meghibasodasat megelézendd a paciensnél folyamatos
véralvadasgatlast kell alkalmazni. Az ACT (aktivalt véralvadasi id6) minimalis javasolt értéke

200 masodperc. A véralvadast rendszeresen ellendrizni kell.

Az iVAC hasznalata soran az artérias nyomast és az EKG aktivitast folyamatosan ellendrizni kell.
Az iIVAC teljesitménye 1:1-es frekvencian optimalis. 1:2-es frekvencia esetén a teljesitmény 50%-
kal csokken, és 1:4-es frekvencia esetén 75%-kal cstkken.

Az optimalis keringési tAmogatés fenntartasa érdekében tartsa a vérnyomas atlagértékét

60 Hgmm felett.

toltés, hegyes csucsok a nyomasgrafikonon) ellenérizze a katéter megfeleld pozicidjat
transzodzofagedlis ultrahang (TEE, transesophageal echo) vagy réntgen segitségével.

Ha az eljaras barmelyik szakaszaban komoly nehézséget vagy erds ellenallast tapasztal, szakitsa
meg az eljarast, és a folytatas el6tt hatarozza meg a probléma okat.

Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP meghajté hasznalata esetén a vérgazszintriaszto
véglegesen kikapcsolasat az eszktz forgalmazojanak engedélyeznie kell.
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Szovodmények

Az invaziv eljardsokat ne végezzék olyan orvosok, akik nincsenek tisztdban a lehetséges
szovédmeényekkel. A szovédmények az eljaras soran barmikor eléfordulhatnak. A lehetséges
szovédmények a kovetkezdk lehetnek, de nem korlatozédnak az alabbiakra:

A lab iszkémiaja az arteria femoralis elzarodasa miatt

Az arteria femoralis vagy aorta érsérilése

Perforacio

Trombdzis kialakuldsa a behelyezési pontnal

Trombdzis, amikor az iVAC eszkdzt hosszabb ideig nem mozgatjak
Cerebrovaszkuléris torténés (CVA)

Trombodzisképzbdés

Aortabillenty( sérilése

Mitralis billenty(ielégtelenség lehetséges el6idézése

Fert6zés

A vérsejtek karosodasa.

Szikséqges felszerelés és egyszer hasznalatos eszk6zok

IABP meghaijté.

Bevezetéhlvely, minimum 18 Fr belsé atmérdvel.

Vezet6drot: 0,035” vagy 0,038”, 260 cm-es hosszusag (Super Stiff) és megfeleld ta.
Heparinizalt séoldat (2500 NE heparin 500 ml sdoldatban).

ACAT1, AutoCAT2Wave vagy AC3 IABP meghajté hasznalata esetén: Arrow pumpaadapter 50
ml-es IAB khez (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

A paciens el6készitése

A normalis klinikai eljaras mellett biztositani kell:

e A paciens megfeleld heparinizalasat, az iVAC hasznalata soran az ACT minimalis javasolt értéke
200 masodperc.

e Az artérids vérnyomas és az EKG folyamatos monitorozasat.

e Az artérids vérnyomas és az EKG jel 6sszekéttetését az IABP meghajtoval.

e A bevezetésre haszndlt artéria atmérdjét le kell mérni annak meghatarozasa érdekében, hogy
annak atméréje kelléen nagyobb-e az iVAC katéter atmérdjéenél.

e Ellendrzésképp a lab oxigénszaturaciojat egy periférias perfuzion kell kdvetni.

Az iVAC elokészitése

¢ Nyissa fel a tasakokat Ugy, hogy az eszkdzok sterilek maradjanak.

e Cserélje ki a katéter bels6é csoveét a dobozban Iévé kilon belsd csével ugy, hogy kihtizza a mar
behelyezett belsd csdvet, és dvatosan betolja az Uj PTFE belsd csbvet a katéter csucsaig.

e Mossa at a katéter bels6 lumenét és a behelyezékészlet belsé lumenét heparinizalt sdoldattal a
dugoban lévé oldals6 meghosszabbitason keresztlil a katéter proximalis végén, és a hemosztazis
szelep oldalan a behelyezdkészlet proximalis végén.

¢ Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az 6sszes csap nyitott helyzetben legyen, hogy a behelyezés
soran tavozhasson a levegé.

e Légtelenitse a membranpumpat Ugy, hogy feltélti heparinizalt sdoldattal, és tavolitsa el az 6sszes
Iégbuborékot razogatassal és a tokhoz val6 tégetéssel.

Az IABP meghajté elokészitése

e Kapcsolja be az IABP meghaijtot, és nyissa meg a héliumtartalyt.

e Datascope IABP meghajté esetén: bizonyosodjon meg arrdl, hogy felnétt biztonsagi lemezt
hasznal.

e Arrow IABP meghajt6 esetén: bizonyosodjon meg arrél, hogy rendelkezik Arrow pumpaadapter 50
ml-es IAB khez.

Mivel az iVAC nem ugyanolyan ellenallassal rendelkezik, mint az 1AB, igy az IABP meghajto fajtajatol
fliggben tovabbi intézkedések sziikségesek:
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Datascope 98XT IABP meghajtd:

1. Allitsa a ,Trigger select” (Aktivalas kivalasztasa) opciét ,ECG” (EKG) vagy ,AP” (AP) lehetéségre.

2. Kapcsolja ki az ,Augmentation Alarm” (Augmentacios riasztas) opciot.

3. Amikor az iVAC csatlakoztatva van: nyomja meg az ,IAB Fill” (IAB t6ltés) gombot (tartsa

lenyomva 2 masodpercig).

Hagyja, hogy az IABP meghajto feltdltse a membranpumpat.

Allitsa az ,|AB Fill mode” (IAB téltési mod) opcidt ,Manual Fill” (Kézi toltés) lehetéségre. A lassu

gazvesztés riasztas most ki van kapcsolva.

6. Kapcsolja ki az ,R-trac” lehet&séget.

7. Inditsa el az IABP meghajtét 1:2-es frekvenciaval és maximalis névekedéssel, majd figyelije meg
a membranpumpa membranjanak mozgasat.

8. Amikor a membran akadalytalanul mozog és megfelel§ az iddzités, maximalis teljesitményhez
allitsa a frekvenciat 1:1-es értékre.

9. Ha szlkséges az ,Internal triggering” (Bels6 aktivalas) méd hasznalata: tavolitsa el az EKG
kabelt az IABP meghajtobol. Amikor visszatér az ,ECG” (EKG) vagy ,AP” (AP) aktivalas maédra,
cserélje ki az EKG-kabelt.

ok

Datascope CS100 és CS300 IABP meghajto:

Allitsa az ,Operation mode” (Miikddési maéd) opciét ,Semi-Automatic” (Félautomata) lehetéségre.
Allitsa a , Trigger source” (Aktivalas forrasa) opciot ,ECG” (EKG) vagy ,AP” (AP) lehetéségre.
Kapcsolja ki az ,Augmentation Alarm” (Augmentacios riasztas) opciot.

Kapcsolja ki az ,R-trac” lehet&séget.

Amikor az iVAC csatlakoztatva van: nyomja meg a ,Start” (Inditas) gombot.

Hagyja, hogy az IABP meghajto feltltse a membranpumpét.

Inditsa el az IABP meghaijtét 1:2-es frekvenciaval és maximalis névekedéssel, majd figyelje meg

a membranpumpa membranjanak mozgasat.

Amikor a membran akadalytalanul mozog és megfelel6 az id6zités, maximalis teljesitményhez

allitsa a frekvenciat 1:1-es értékre.

9. Ha szlkséges az ,Internal triggering” (Belsé aktivalas) méd hasznalata: tavolitsa el az EKG
kabelt az IABP meghajtobol. Amikor visszatér az ,ECG” (EKG) vagy ,AP” (AP) aktivalas maédra,
cserélje ki az EKG-kabelt.

10. Ismétlédé riasztasok esetén: allitsa az ,Operation mode” (Mikddési mod) opciot ,,Semi-
automatic” (Félautomata) lehetéségre; nyomja meg az ,|AB Fill” (IAB t6ltés) gombot (tartsa
lenyomva 2 masodpercig); hagyja, hogy az IABP meghajté feltbltse a membranpumpat.

11. Ezutan allitsa az ,|ABP Fill mode” (IABP téltési méd) opciot ,Manual Fill” (Kézi toltés)

lehetéségre: Nyomja meg a ,Pump options” (Pumpalasi opciok) gombot, keresse meg a ,Fill

mode” (TOltési mod) lehetéséget a meniben, és valassza a ,Manual” (Kézi) opciot. A lassu
gazvesztés riasztas most ki van kapcsolva; nyomja meg a ,Start” (Inditéds) gombot.

NouhkwhpE

o

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP meghajtd:

1. Allitsa SEMI AUTO értékre az OPERATION MODE lehetéséget.

2. Allitsa ECG vagy PRESSURE értékre a TRIGGER lehet6séget.

3. Tiltsa le az AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM) lehet6éséget.

4. Tiltsale az R-TRAC lehet6séget (Valassza a PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac

lehetbéséget).

Az iIVAC csatlakoztatasa utan: nyomja meg a Start gombot.

Hagyja, hogy az IABP-pumpaegység feltdltse a membranpumpat.

Inditsa el az IABP-pumpaegység 1:2 frekvencian, maximalis ndveléssel, és figyelje a

membranpumpa mozgasait.

8. Amikor a membran gordiilékenyen mozog, és az id6ézités megfeleld, allitsa 1:1 értékre a
frekvenciat a maximalis teljesitmény érdekében.

Noo

Az |ABP-pumpaegység beallitasa INTERNAL modban: valassza az INTERNAL lehet&séget a
TRIGGER terileten, és tavolitsa el az EKG-kabelt az IABP-pumpaegységbdél. Csatlakoztassa Ujra az
EKG-kabelt, amikor visszatér az ECG vagy PRESSURE kivalté modba.

Ismétlédo riasztasok esetén: Valassza a PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS lehetbséget.
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Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP meghaijt6:

1.

2.

Allitsa be a meghaijtét az ,Operator mode” (Miikddési mod) lehetéségnél (csak az AutoCat2Wave
meghajtod esetében).

A ,Pattern” (Minta) mentpontban allitsa a , Trigger source” (Aktivalas forrasa) opciét ,ECG” (EKG)
vagy ,AP” (AP) lehet6ségre.

Kapcsolja ki véglegesen a riasztasokat: nyomja meg az ,,Alarms” (Riasztasok) gombot, majd
valassza a ,Permanent Off’ (Végleges kikapcsolas) lehet6séget, és erésitse meg a dontést. Most
kikapcsolta a gazvesztés riasztast. Az ,Alarms” (Riasztasok) végleges kikapcsolasanak
lehet6ségét az Arrow forgalmazéjanak engedélyeznie kell.

Csatlakoztassa az Arrow pumpa adaptert 50 ml IAB-hoz a membranpumpa csévéhez. Az adapter
hasznalatara vonatkoz6 utasitasokat az Arrow hasznalati Gtmutatéjaban talalja.

Amikor az iVAC csatlakoztatva van: inditsa el az IABP meghajtot 1:2-es frekvenciaval, és figyelje
meg a membranpumpa membranjanak mozgésat.

Amikor a membran akadalytalanul mozog és megfelel6 az idézités, allitsa a frekvenciat 1:1-es
értékre.

A pumpalas Ujrainditasa egy leallas utan: nyomja meg kétszer a ,Reset” (Ujrainditas) gombot,
majd nyomja meg a ,Start” (Inditas) gombot.

Bevezetés folyamata

Az iVAC arteria femoralisba valé bevezetése egy 18 Fr méretli bevezetéhlvellyel végezhetd, valamint
egy vezetddrot hasznalataval a katéter az aortabillenty(in keresztiil a bal szivkamraba vezethet6. Az
iVAC megfelel6 pozicidjanak megallapitasahoz (a katéter hegye a bal szivkamraban és az
aortabillentyliben) erésen javallott rontgen vagy TEE-képalkotas hasznalata.

Az iIVAC katéter csatlakozojan talalhaté nyil az iVAC szelep nyilasanak helyét jelzi.

1.

2.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Készitse el6 a bevezetés helyét az arteria femoralison a szokdsos kérhazi eljardsoknak
megfeleléen.

A hively haszndlati tmutatéjanak megfeleléen vezesse be a bevezetéhiivelyt a bevezetési
helyen.

Tolja eldre a vezetédrétot az arteria femoralisba addig, amig a hegy el nem éri a bal szivkamrat
(ellenérizze TEE-mddszerrel vagy réntgennel).

Helyezze be a vezet6drét proximalis végét az iVAC katéter hegyébe ugy, hogy a vezet6drot
proximalis vége tulnydljon az iVAC katéter proximalis végén.

A kupak elforgatasaval zarja el az iVAC katéter hemosztazis szelepét addig, amig mar nem
tapasztal vérzést. Hagyjon elegendé helyet, hogy elvezethesse az iVAC katétert a vezetédrot
mellett.

Vezesse el az iVAC katétert a vezetddroton az arteria femoralisban talalhaté behelyezéhivelybe.
Tolja elére a katétert, és légtelenitse a proximalis végen a dugdéban lévé oldalso
meghosszabbitasan keresztiil.

Ovatosan vezesse be az iVAC katéter hegyét a szivkamraba.

Az iVAC katéter hegyének helyzetét ellenérizze TEE-képalkoté médszer vagy rontgen
segitségével.

Rogzitse az iVAC katétert azaltal, hogy gyengéden rogziti a dohanyzacskd (purse string) varratot
a katétervédd korul.

Ha a katéter helyzete megfeleld, tavolitsa el a vezetédroétot.

Huzza vissza az iVAC katéter belsé csovét addig, amig a cs6é hegye a dugdba keril az iVAC
katéter proximalis végén.

Helyezze a cséleszoritot az iVAC katéter csatlakozojanak kdzepére.

Tavolitsa el a dugét az iVAC katéter bels6 csovével.

Heparinizalt séoldattal teljesen tdltse meg az iVAC katéter csatlakozojat €s a membranpumpét,
és csatlakoztassa 6ket heparinizalt s6oldat folyamatos hozzdadasaval a légbuborékok
kialakulasanak megel6zése érdekében.

Tavolitsa el a csbleszoritét, és bizonyosodjon meg arrdl (szemrevételezéssel), hogy nem
talalhat6 légbuborék a membranpumpaban.

Ha a membranpumpdaban légbuborékok talalhatok, térjen vissza 13. |épéshez, és valassza le a
membranpumpét. Légtelenitse a membrant ,Az iVAC el6készitése” részben leirtak szerint, és
térjen vissza a 15. l1épéshez.

Csatlakoztassa az membranpumpa atvivéjével az IABP meghajtéhoz.

A pumpalast kezdje 1:2-es frekvencian maximalis novekedéssel, lasd az ,|ABP meghaijto
el6készitése” cimi részt.
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20. Allitsa be az idézitést, lasd ,Az IABP meghaijté miikodtetése” cimii részt.
21. Amikor a membranpumpa membranja akadalytalanul mozog és megfelel6 az id6ézités: allitsa a
frekvenciat 1:1-es értékre.

Az IABP meghajté miikodtetése

Az IABP meghajtd irdnyitasa az iVAC eszkdzzel hasonld az IAB irdnyitasahoz. Az EKG jel és az aorta
nyomas (AP, aortic pressure) jele 6sszekottetésben kell, hogy legyen az IABP meghajtéval. A
meghajtd kezelésével kapcsolatos tovabbi utasitadsokért lasd az IABP meghajté hasznalati
Utmutatéjat.

Az IABP meghajtét ,ECG triggering” (EKG-aktivalas) vagy ,AP triggering” (AP-aktivalas) modra kell
allitani. Az ,Internal triggering” (Belsd aktivalas) mod csak akkor hasznalandd, ha nagyon szabdlytalan
pulzus vagy nagyon magas pulzus esete all fenn.

Az iVAC készuléknek diasztolé soran kell kifelé pumpalnia, és szisztolé soran kell szivnia. Az idézitést
ugy kell beallitani, hogy a felfijas azonnal az AP-gorbe cstkkenésének kezdete utan kévetkezzen,
kdzvetlendl a dikrotikus emelkedés el6tt. A leeresztést a szisztolé el6ttre kell allitani. A megfelelé
id6zitést az AP-gorbe alakja alapjan kell megéllapitani.

A membranpumpa zokkenémentes mozgasa szabad vérbearamlasa utal. A membran akadozé
mozgasa vagy a membranpumpa rezgése az aspiracio soran korlatozott vérbearamlasa utal. Ezek a
problémak az iVAC katéter gyengéd visszahlzasaval megoldhatdk. Mindig ellenérizze, hogy a katéter
hegye még mindig a szivkamraban talalhat6-e.

Az iVAC szelep ,ketyegése” hallhatd. Az ltésenkénti egy ,ketyegés” az iVAC szabad miikédésére
utal. Az tésenkénti tobb ketyegés a miikddés zavarara utal. Ez az iVAC katéter elforgatasaval
megoldhatd.

A ,ballon nyomashullam” alakja jelzi a megfelel§ miikddést (2. abra). A nyomascsucsok gémbalyi
alakja megfelelé mikodésre utal. A hegyes cslicsok akadalyozott bearamlasra, helytelen poziciora
vagy rossz idézitésre utalnak.

oV -~

2. dbra: Ballon nyoméashullam. Bal: megfelelé (gdmbolyi) csucsok; Jobb: nem megfelelé (hegyes)
csucsok.

Kivezetés folyamata

Az iVAC kivezetés soran a pacienst el kell altatni. A fert6zés megel6zésének érdekében az dsszes
szilkséges lépést meg kell tenni.

FertStlenitészerek hasznalata soran ne hasznaljon alkohol alapu fertétlenitészereket, mivel ezek
karosithatjak az eszkozt.

1. Az elvalasztashoz a paciens allapotatol fliggéen egy idére allitsa a frekvenciat 1:2 és 1:4 kozotti
értékre.

2. Allitsa le az IABP meghajtot.

3. Helyezzen egy cséleszoritét a csatlakozéra, és valassza le a membranpumpat.
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4. Hlzza vissza az iVAC eszkozt. Ovatosan huzza, ne eréltesse a katétert. Bizonyosodjon meg
arrol, hogy a katétert teljesen eltavolitotta.
5. Zarjale az artériat és a sebet.

MEGJEGYZES: A szennyezett termékeket és csomagoléanyagokat a szokasos korhazi eljarasok és a
veszélyes bioldgiai hulladékokra vonatkoz6 altalanos elévigyazatossagok szerint artalmatlanitsa.

= Tekintse meg a mellékelt hasznalati Gtmutatot.

= Felhasznalhat6

Q>

)

EF = Katalobgusszam
= Csak egyszeri hasznélatra

= Tételszdm
= Ne sterilizélja Gjra

STERILE = Steril termék

@[ @
0

STERILE = Etilén-oxiddal sterilizalva

STERILE

Gamma-sugarzassal sterilizalva

Ne hasznélja, ha a csomagolas nyitott vagy sérult

@l

ZN = Napfénytél elzarva tartandd
.. = Széarazon tartandd
A tarolasi hémérséklet felsé hatara 25 °C, a tarolasi
= hoémérséklet alsé hatara 0 °C. Az atmeneti szallitasi
hémérséklet tullépheti ezen értékeket.

d Gyarto:

PulseCath b.v.
Nieuwe Stationsstraat 20

14 floor

6811 KS ARNHEM

Hollandia

Telefonszam: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com

http://www.pulsecath.com
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A GARANCIARA VONATKOZO NYILATKOZAT ES A JOGORVOSLAT KORLATOZASA

Ez a kiadvany nem tartalmaz a PulseCath termék(ek)re vonatkozé kifejezett vagy vélelmezett
garanciat, beleértve de nem kizarélagosan, egy kifejezett rendeltetési barmilyen kereskedelmi
megfeleléségre vagy alkalmassagra vonatkozo garanciat is. A PulseCath semmilyen koriilmények
kozott sem vonhato felel6sségre barmilyen kdzvetlen, véletlen vagy kovetkezményként fellépd kar
esetén az erre vonatkoz6 jogszabalyokban kifejezetten meghatarozott esetek kivételével. Egy
személy sem jogosult a PulseCath vallalatot képviseletre vagy garanciara kételezni, kivéve az itt
kifejezetten meghatarozott eseteket.

A PulseCath nyomtatott anyagban talalhaté leirdsok vagy specifikaciok, jelen kiadvanyt is beleértve,
kizarélag a termék altalanos leirasara szolgalnak a termék gyartasanak idépontjaban, és nem
tartalmaznak semmilyen garanciat.
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Bruksanvisning
PULSECATH iVAC2L®

STERIL: alt innhold er sterilt. Kun for engangsbruk. M& ikke resteriliseres

Innhold:

e LV17-kateter med innnsettingssett
e Membranpumpe

e Kateterbeskyttelse

e Ekstra PTFE kateter-innerslange

Spiss Ventil Kateter Kobling Membranpumpe

& [l

Figur 1: iVAC2L®, starrelser og diametere er angitt pa produktetikettene.

Enhetsbeskrivelse

iVAC er designet for a gi sirkulatorisk stette for pasienter med nedsatt venstre ventrikulzer funksjon.

Ved hjerterytmer fra 60 til 120 slag i minuttet, vil den sirkulatoriske stgtten som leveres av iVAC2L
veere 1,0 — 1,5 I/min. iVAC-funksjoner i kombinasjon med en Intra Aortic Balloon Pump (IABP)-konsoll.

Indikasjon

iVAC er beregnet for bruk hos pasienter med nedsatt funksjon av venstre ventrikkel som krever
mekanisk sirkulatorisk stgtte i venstre ventrikkel i opptil 24 timer.

iVAC2L-spissen skal plasseres i venstre ventrikuleere hulrom gjennom l&rarterien.

Kontraindikasjoner

Aortasykdom: stigende aortaaneurisme, alvorlige forkalkninger i aortaveggen
Aortaklaffesykdom: aortaklaffstenose, aortaklaffesvikt

Protese av aortaklaff

Lararteriestenose

Aneurisme av aorta

Trombe i venstre ventrikkel

Ingen gjenvaerende funksjon av venstre ventrikkel

“Svikt i hayre ventrikkel”

Advarsler

e Les denne bruksanvisningen ngye far bruk.

e Disse instruksjonene beskriver bruken av iVAC i kombinasjon med IABP-konsollen (Datascope

98XT, CS100 og CS300 IABP-konsoll, Arrow Acat 1 og AutoCat2Wave). Denne handboken

erstatter ikke IABP-konsollens handbok.

Forsikre deg om at alt relevant personell er tilstrekkelig oppleert i & bruke iVAC og IABP-konsollen.

Ikke sett inn igjen innsettingssettet nar det har blitt fiernet fra kateteret.

Ikke la enheten veere i dvale i lengre perioder for & hindre dannelse av tromber.

Kontakt produsenten om der oppstar problemer.

iVAC er kun for engangsbruk. Ikke bruk eller sterilisere pa nytt! Gjenbruk eller resterilisering vil

kompromittere de mekaniske egenskapene til enheten, noe som kan fare til enhetsfeil. Som et

resultat kan pasienten bli skadet eller dg. Gjenbruk eller resterilisering vil ogsa skape en risiko for

kontaminering av enheten. Kontaminering kan fare til pasientinfeksjon, sykdom eller dgdsfall. Etter

bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med retningslinjene til sykehuset,

administrative- og/eller lokale myndigheter.

e iVAC er tillatt for bruk i opptil 24 timer. Det mangler kliniske data for a statte bruken av iVAC
utover dette tidspunktet.

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 119



I?ﬂ%\m C€ 2409

iVAC-funksjonene er ikke optimale ved hjerterytmer som er lavere enn 60 spm eller hgyere enn
120 spm.

Bruk av den interne utlgsermodus vil redusere funksjonen til iVAC.

iVAC er ikke egnet for mobil bruk.

Pasienter bgr veere sedert under bruk.

Sarg for at larbensarteriediameteren er tilstrekkelig stor far innsetting.

Ikke bruk alkoholholdige rengjaringsmidler til & rengjgre eller desinfisere enheten far du tar den ut,
da disse kan skade enheten som kan fare til lekkasje pa deler av enheten.

Ikke bruk bindeband for & feste forbindelsen mellom kateteret og membranpumpen, da festeband
kan forérsake lekkasje av forbindelsen.

Pass pa at naler ikke stikker inn i kateteret: En punktering av kateteret vil umiddelbart fare til
aspirasjon av luft i enheten, noe som resulterer i at luften blir injisert i pasientens aorta. IABP-
driveren bgr slas av umiddelbart nar det er mistanke om et problem.

For Datascope IABP-driver, skal "IAB" i hjelpeskjermene leses som "iVAC".

Forsikre deg om at membranpumpeslange forblir koblet til IABP-konsollen. Forsikre deg ogsa om
at membranpumpeslange ikke er bgyd eller komprimert. En Igs tilkobling eller knekk stopper
pumpevirkningen til iVAC.

Det anbefales & skylle begge porter pd LV17-kateteret med innsettingssett hvert 5. minutt med
heparinisert saltopplgsning etter innsetting, sa lenge innsettingssettet ikke er tatt ut. Forsikre deg
om at innsettingssettet er helt luftet far du skyller.

Folgelig er PulseCath ikke ansvarlig for direkte, tilfeldige eller falgeskader eller utgifter som fglge av
bruk av utrent personell eller gjenbruk av produktet.

Forholdsregler

Oppbevares pa et tart, markt og kjelig sted.

Ikke bruk apnede eller gdelagte pakker.

Brukes far "Bruk innen"-datoen.

Bruk et pigtail-kateter og tilsvarende ledevaier for & fgre inn iVAC.

Produktet er testet og kvalifisert med tilbehgr (se ngdvendig utstyr og engangsutstyr). Bruk av
annet tilbehgr kan fare til komplikasjoner og/eller funksjonsfeil i iVAC.

Ikke la pasienten veere uten tilsyn under bruk av iVAC.

For & forhindre trombose og produktfeil ma pasientens koagulasjon kontinuerlig undertrykkes. En
ACT p& minimum 200 sekunder anbefales. Antikoagulasjon skal overvakes regelmessig.
Arterielt trykk og EKG-aktivitet skal overvakes kontinuerlig under bruk av iVAC.
Oksygenmetningen i beinet skal overvakes.

iVAC-ytelsen er optimal ved 1:1-frekvens. Ved 1:2-frekvens reduseres ytelsen med 50 % og med
1:4-frekvens med 75 %.

Hold det gjennomsnittlige blodtrykket over 60 mmHg for & oppna optimal sirkulasjonsstgtte.

Ved ethvert tegn pa feil posisjonering av iVAC (dvs. darlig fylling, skarpe topper i trykkgraf),
bekreft riktig posisjon av kateteret ved transesophageal ekko (TEE) eller rgntgen.

Hvis alvorlige vanskeligheter eller sterk motstand oppfylles i Igpet av et hvilket som helst trinn i
prosedyren, ma du avslutte prosedyren og finne arsaken far du fortsetter.

Nar du bruker en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave eller AC3 IABP-konsollen, m& alternativet for a
deaktivere gassalarmer permanent vaere aktivert av distributgren av disse enhetene.

Komplikasjoner

Leger som ikke er kjent med mulige komplikasjoner skal ikke forsgke pa invasive prosedyrer. Det kan
oppsta komplikasjoner nér som helst under prosedyren. Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke
begrenset til fglgende:

Iskemi i beinet p& grunn av obstruksjon av lararterien.
Vaskuleer skade pa lararterien eller aorta.
Perforasjon.

Trombose pa innsettingsstedet.

Trombose nér iVAC stoppes over lengre tid.

CVA.

Trombedannelse.

Skade pa aortaklaffen.

Potensiell induksjon av mitralventil inkompetanse.
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e Infeksjon.
e Skade pa blodceller.

Ngdvendig utstyr og engangsutstyr

IABP-konsoll.

Innfgringsshylse, med innvendig diameter pa minst 18 Fr.

Ledevaier: 0,035 "eller 0,038, lengde 260 cm (superstiv) og tilsvarende nal.

Heparinisert saltvann (2500 1U heparin i 500 ml saltvann).

Nar du bruker en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave eller AC3 IABP-konsollen: Arrow pumpeadapter
for 50cc IAB-er (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Klargjgring av_pasienten

| tillegg til normale kliniske prosedyrer, bgr det forsikres om at:

e Pasienten er tilstrekkelig heparinisert, en ACT pa minst 200 sekunder anbefales under bruk av
iVAC.

o Arterielt trykk og EKG overvakes kontinuerlig.

e Arterielt trykk og EKG-signaler er koblet til IABP-konsollet.

e Diameteren pa innfaringsarterien males for & bestemme om den er tilstrekkelig starre enn iVAC-
kateterdiameteren.

e Oksygenmetning av beinet overvakes som en kontroll pa periferperfusjon.

Klargjgring av iVAC

e Apne posene pé en slik méte at enhetene forblir sterile.

e Bytt kateterrgret med det ekstra innerrgret som er tilgjengelig i esken, ved & trekke ut det
eksisterende innerrgret og sett det nye PTFE-innerrgret forsiktig opp til kateterspissen.

e Skyll kateterets indre lumen og det indre lumen av innsettingssett med heparinisert saltvann
gjennom sidelinjen som strekker seg fra pluggen ved den proksimale enden av kateteret og
sidelinjen til hemostaseventilen ved den proksimale enden av innsettingssettet.

Forsikre deg om at alle stoppekranene er i dpen stilling for & slippe ut luft under innsetting.
Luft membranpumpen ved a fylle den med heparinisert saltvann, og fiern alle luftbobler ved & riste
og ved & tappe mot huset.

Klargjgring av IABP-konsoll

e Sla pa IABP-konsollet og apne heliumgassflasken.
e For IABP-konsollet for Datascope: sgrg for at det brukes en sikkerhetsplate for voksne.
e For Arrow IABP-konsolletere: Forsikre deg om at det er en Arrow pumpeadapter for 50cc IAB-er.

Ettersom iVAC har en annen motstand enn en IAB, bgr det gjares flere tiltak, avhengig av typen IABP-
konsollet:

Datascope 98XT IABP-driver:

Still utlgservalg pa EKG eller AP.

Deaktiver forstgrrelsesalarmen.

Nar iVAC er koblet til: trykk pa IAB Fill-knappen (trykk pa 2 sekunder).

La IABP-konsollet fylle membranpumpen.

Still IAB Fill-modus til manuell fylling. Sakte gasstap-alarm er na deaktivert.

Deaktiver R-trac-alternativet.

Start IABP-konsollet ved 1:2-frekvens med maksimal forstgrrelse og observer bevegelsene til

membranen til membranpumpen.

8. Nar membranen beveger seg jevnt og timingen er riktig, stiller du frekvensen til 1:1 for maksimal
ytelse.

9. ltilfelle det er ngdvendig a bruke intern “trigging*: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollet. Bytt

EKG-kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlgsermodus (trigger sorce.

NogaprwhE
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Datascope CS100 og CS300 IABP-konsoll:

Still driftsmodus pa halvautomatisk.

Still utlgserkilde pa EKG eller AP.

Deaktiver forstgrrelsesalarmen.

Deaktiver R-trac-alternativet.

Nar iVAC er koblet til: trykk pa Start-knappen.

La IABP-konsolletfylle membranpumpen.

Start IABP-konsollet ved 1:2-frekvens med maksimal forstarrelse og observer bevegelsene til

membranen til membranpumpen.

8. Nar membranen beveger seg jevnt og timingen er riktig, stiller du frekvensen til 1:1 for maksimal
ytelse.

9. ltilfelle det er ngdvendig & bruke intern utlgsning: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollen. Bytt
EKG-kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlgsermodus.

10. Ved gjentakende alarmer: sett driftsmodus pa halvautomatisk; Trykk pa IAB Fill-knappen (trykk
pa 2 sekunder); La IABP-konsollet fylle membranpumpen.

11. Sett deretter IABP-fyllmodus ved manuell fylling: Trykk pa pumpealternativknappen, bla gjennom

menyen og sett fyllmodusen til manuell. Sakte gasstap-alarmen er na deaktivert; Trykk pa Start-

knappen.

NogoprwhE

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-konsoll:

Still inn OPERATION MODE til SEMI AUTO.

Still inn TRIGGER pa ECG eller PRESSURE.

Deaktiver AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Deaktiver R-TRAC-alternativet (velg PREFERENCES -> PUMP OPTIONS-> R-trac).

Nar iVAC er koblet til: trykk pa Start-knappen.

La IABP-konsollen fylle membranpumpen.

Start IABP-konsollen ved 1:2-frekvens med maksimal forstgrrelse og observer bevegelsene til
membranpumpen.

N&r membranen beveger seg jevnt og timingen er riktig, stiller du frekvensen til 1:1 for maksimal
ytelse.

Nogp,rwhpE

o

For & stille inn IABP-driveren i INTERNAL -modus: velg INTERNAL i TRIGGER og fjern ECG -kabelen
fra IABP-driveren. Koble til ECG -kabelen_pa nytt nar du gar tilbake til ECG - eller PRESSURE -
utlgsermodus.

Ved gjentakende alarmer: Velg PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP-konsoll:

1. Sett driveren i operatgrmodus (kun for AutoCat2Wave-drivere).

2.  Still utlgsermodus p& Manster, Topp eller AP.

3. Stillinn alarmer som permanent av: trykk pa alarmer-knappen, trykk pa permanent av og bekreft.
Gasstap-alarmen er na deaktivert. Alternativet for permanent deaktivering av alarmer ma veere
aktivert av Arrow-distributaren.

4. Koble Arrow-pumpeadapteren for 50cc IAB-er til membranpumpens drivrgr Se Arrow-handboken
for mer informasjon om hvordan du bruker pumpeadapteren.

5. NariVAC er koblet til: start IABP-konsollet med en 1:2-frekvens og fglg bevegelsene til

membranen til membranpumpen.

N&r membranen beveger seg jevnt og timingen er riktig, stiller du frekvensen til 1:1.

7. For & starte pumpingen pa nytt etter et stopp: trykk pd Reset-knappen to ganger og trykk deretter
pa Start-knappen.

o

Innfgringsprosedyre

Innfaring av iVAC i lararterien kan utfares via en 18 Fr innfgringshylse, og ved hjelp av en ledevaier
for & lede kateteret gjennom aortaklaffen inn i venstre ventrikkel. For & bestemme riktig posisjon for
iVAC (spissen i venstre ventrikkel og klaff i aorta) anbefales det sterkt & bruke rgntgen- eller TEE-
avbildning.

Pilen pa kontakten til iVAC-kateteret indikerer plasseringen av &pningen til klaffen til iVAC.

1. Forbered inngangsstedet i lararterien i henhold til sykehusets standardprosedyre.
2. Ferinn innfgringshylsen pa inngangsstedet i henhold til instruksjonene for bruk av hylsen.
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3. Far ledevaieren inn i lararterien til spissen er i venstre ventrikkel (TEE eller rentgenkontroll).

4. Sett den proksimale enden av ledevaieren inn i spissen pa iVAC-kateteret, slik at den proksimale
enden av ledevaieren strekker seg ut av den proximale enden av iVAC-kateteret.

5. Lukk hemostaseventilen til iVAC-kateteret ved & rotere hetten til det ikke er noen bladninger. La
friheten veere til & flytte iVAC-kateteret over ledevaieren.

6. FariVAC-kateteret over ledevaieren inn i innfaringshylsen i lararterien.

7. Fortsett med kateteret og luft ut kateteret ved hjelp av sidelinjen som strekker seg fra pluggen i
den proksimale enden.

8. Far spissen av iVAC-kateteret forsiktig inn i ventrikkelen.

9. Undersgk posisjonen til iVAC-kateterspissen ved hjelp av TEE eller rgntgen.

10. Fest iVAC-kateteret ved & feste veskestreng-suturene fast rundt kateterbeskytteren.

11. Fjern ledevaieren nar posisjonen er korrekt.

12. Nar posisjonen er riktig, fierner du ledetraden.

13. Plasser en rgrklemme midt pa kontakten til iVAC-kateteret.

14. Fjern pluggen med iVAC-kateterets indre rar.

15. Fyll iVAC-kateterkontakten og membranpumpen helt med heparinisert saltvann, og koble dem
mens du kontinuerlig tilfgrer heparinisert saltvann for a forhindre Iuftinneslutning.

16. Fjern rarklemmen og sgarg for (visuelt) at det ikke er luftbobler i membranpumpen.

17. Itilfelle luftbobler i membranpumpen, ga tilbake til trinn 13 og koble fra membranpumpen. Luft
membranen som nevnt i kapittelet “klargjgring av iVAC” og ga tilbake til trinn 15.

18. Koble drivlinjen“pipeline“til membranpumpen med IABP-konsollet.

19. Begynn & pumpe med 1:2-frekvens med maksimal forstarrelse, se “Klargjaring av IABP-
konsollet”.

20. Juster timingen, se “Betjene IABP-konsollet”.

21. Nar membranen til membranpumpen beveger seg jevnt og timingen er riktig: still frekvensen til 1:1.

Betiene IABP-driveren

Kontrollen av IABP-konsollet med iVAC er lik kontrollen med IAB. EKG-signal og aortatrykk (AP)-
signal skal kobles til IABP-driveren. Se IABP-driverens handbok for ytterligere instruksjoner om
handtering av driveren.

IABP-driveren bgr veere satt til EKG-utlgsning eller ved AP-utlgsning. Den interne utlgsermodusen
skal bare brukes i tilfelle en veldig uregelmessig hjerterytme eller med veldig hagye hjerterytmer.

iVAC-en skal pumpe ut under diastole og aspireres under systole. Tidspunktet bar settes pa en slik
mate at inflasjonen kan komme sa snart avbgyningen av AP-kurven synker, like fgr diakritisk hakk.
Deflasjonen bgr settes far systolen i hjertet. Riktig timing bar bestemmes av formen pa AP-kurven.

Jevn bevegelse av membranpumpen indikerer ubegrenset blodtilstramning. Forstyrret
membranbevegelse eller membranpumpevibrasjon under aspirasjon viser begrenset blodtilstremning.
Dette kan lgses ved a trekke iVAC-kateteret forsiktig bakover. Sjekk alltid om spissen av kateteret
fortsatt er i ventrikkelen.

"Tikkingen" av iVAC-ventilen er hgrbar. Ett "tikk" per slag angir ubegrenset funksjon av iVAC. En serie
tikkinger per slag indikerer begrensede bevegelser. Dette kan lgses ved & rotere iVAC-kateteret.

Formen pa "Ballongtrykk-kurven" gir en indikasjon pa at den fungerer korrekt (fig 2). En rund form péa
trykktoppene indikerer at de fungerer korrekt. Skarpe topper (peaks) indikerer tilstrekkelig hindring, feil
posisjon eller darlig timing.

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 123



I?ﬁ%\m C€ 2409

SV -~

Figur 2: Ballongtrykk-kurve. Venstre: riktige (runde) topper; Hayre: feil (skarpe) topper peaks.

Fierningsprosedyre

Under fierning av iVAC skal pasienten vaere bedgvet. Alle ngdvendige skritt bar utfgres for & forhindre
infeksjon.

Ikke bruk alkoholbaserte desinfeksjonsmidler under desinfisering, da disse kan skade enheten.

1. Avvenn pasienten ved a stille frekvensen til 1:2 og til 1:4 i en periode, avhengig av pasientens
tilstand.

2. Stopp IABP-konsollet.

3. Plasser en rgrklemme pa kontakten og koble fra membranpumpen.

4. Trekk iVAC bakover. Trekk forsiktig, ikke tving kateteret med makt. Forsikre deg om at kateteret
ble fijernet helt.

5. Lukk arterien og lukk saret.

MERK: Kast kontaminerte produkter og emballasjemateriale ved bruk av sykehusprosedyrer og
universelle forholdsregler for biofarlig avfall.
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= Se den medfglgende bruksanvisningen.

o >

= Bruk innen

A

EF = Katalognummer
= Kun for engangsbruk

o = Partinummer

M4 ikke resteriliseres

ea

STERILE = Sterilt produkt

STERILE = Sterilisert med etylenoksid

STERILE Sterilisert med gammastraling

I
(=] [8]

= Ma ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller skadet

7

A
1

Holdes unna sollys

= Holdes tarr

25 °C gvre grense for oppbevaringstemperatur,

0 °C nedre grense for oppbevaringstemperatur.
Kortvarige tempraturforandringer under transport kan
aksepteres.

d Produsent:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM
Nederland

Telefon: +31 (0) 26 352 7490
Faks: +31 (0) 26 845 8422
E-post: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

FRASKRIVELSE AV GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER

Det er ingen uttrykkelig eller underforstatt garanti, inkludert uten begrensning noen underforstatt
garanti for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, pa PulseCath-produktene som er beskrevet
i denne publikasjonen. Under ingen omstendigheter skal PulseCath holdes ansvarlig for direkte,
tilfeldige eller fglgeskader annet enn det som uttrykkelig er gitt i spesifikk lov. Ingen personer har
myndighet til & binde PulseCath til noen representasjon eller garanti unntatt som spesifikt angitt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i PulseCath-trykksaker, inkludert denne publikasjonen, er kun ment
for & generelt beskrive produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer ingen uttrykkelige garantier.
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Instructiuni de utilizare
PULSECATH iVAC2L®

STERIL: toate continuturile sunt sterile. Exclusiv de unica folosinta. A nu se resteriliza!

Contine:

Cateterul LV17 cu setul pentru inserare

e Pompa cu membrana

e Protectia cateterului

e Tubul interior suplimentar din PTFE al cateterului

Varf Supapa Cateter Conector Pompa cu membrana

Figura 1: iVAC2L®, dimensiunile si diametrele sunt indicate pe etichetele produsului.

Descrierea dispozitivului

iVAC este destinat asigurarii suportului circulator pacientilor cu functia ventriculului stang afectata.

La ritmuri cardiac intre 60 si 120 de batai pe minut, suportul circulator asigurat de iVAC2L este intre
1,0 si 1,5 I/min. iVAC functioneaza in combinatie cu un dispozitiv de actionare cu pompa intra-aortica
cu balon (IABP).

Scopul preconizat

iVAC este destinat utilizarii la pacientii cu functia ventriculului stang afectata, care necesita asistenta
circulatorie mecanica pentru ventriculul stdng pana la 24 de ore.

Varful iVAC2L trebuie pozitionat in cavitatea ventriculara stanga prin artera femurala.

Contraindicatii

Boala aortei: anevrism aortic ascendent, calcificari grave ale peretelui aortei
Boala valvei aortice: stenoza valvei aortice, insuficienta valvei aortice
Proteza valvei aortice

Stenoza arterei femurale

Anevrismul de aorta

Trombi Tn ventriculul stang

Lipsa functiei reziduale a ventriculului stang

"Insuficienta ventriculara dreapta”

Avertismente

Anterior utilizarii cititi cu atentie aceste instructiuni.
Aceste instructiuni descriu modul de utilizare a iVAC in combinatie cu dispozitivele de actionare
IABP (Datascope 98XT, dispozitivul de actionare IABP CS100 si CS300, Cardiosave Hybrid,
Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave si AC3). Acest manual nu Tnlocuieste manualul dispozitivului de
actionare IABP.
e Este necesar ca intregul personal relevant sa fie pregatit in mod adecvat pentru a folosi iVAC si
dispozitivul de actionare IABP.
A nu se reintroduce setul de introducere dupa scoaterea acestuia de pe cateter.
Pentru a preveni formarea de trombi nu lasati sistemul in asteptare pentru perioade indelungate.
in caz de probleme v& rugam sa contactati producétorul.
iVAC este exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza sau resteriliza! Reutilizarea sau
resterilizarea ar compromite proprietatile mecanice ale sistemului ceea ce poate duce la
defectarea acestuia. In consecintd, pacientul ar putea suferi vatamari sau ar putea deceda.
Reutilizarea sau resterilizarea ar crea si riscul de contaminare a dispozitivului. Contaminarea
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poate genera infectarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Dupa utilizare eliminati produsul si
ambalajul conform politicii spitalicesti, administrative si/sau a guvernului local.

e Utilizarea iVAC este permisa timp de maximum 24 de ore. Lipsesc datele clinice care sa sustina

utilizarea iVAC dincolo de aceasta limita de timp.

Functiile iVAC nu sunt optime la ritmuri cardiace sub 60 bpm sau peste 120 bpm.

Folosirea modului de declansare intern va scurta durata de functionare a iVAC.

iVac nu este adecvat utilizarii mobile.

In timpul utilizarii pacientii trebuie sedati.

Anterior introducerii verificati daca diametrul arterei femurale este suficient de mare.

Nu folositi detergenti care contin alcool pentru curatarea sau dezinfectarea ce precede extragerea,

deoarece aceste substante pot deteriora sistemul, ceea ce ar putea duce la scurgeri din unele

componente ale acestuia.

¢ Nu folositi coliere din plastic (soricei) pentru a fixa racordul dintre cateter si pompa cu membrana,
deoarece acestea pot provoca scurgeri prin racord.

e Atentie la intepaturile cu acul in cateter: inteparea cateterului va provoca imediat aspiratia de aer
n sistem, iar aerul ar fi ejectat in aorta pacientului. Dispozitivul de actionare IABP trebuie oprit
imediat atunci cand se suspecteaza o problema.

e Pentru dispozitivul de actionare IABP Datascope, "IAB” din ecranele auxiliare trebuie citit ca "iVAC”.

e Asigurati-va ca tubul pompei cu membrand(linia de actionare) raméne conectata cu dispozitivul de
actionare IABP. De asemenea, asigurati-va ca tubul pumpeinu este gatuit sau comprimat. O
conexiune slaba sau o gatuire ar opri actiunea de pompare a iVAC.

e Serecomanda purjarea ambelor capete ale cateterului LV17 cu setul de insertie la fiecare 5 minute,
cu solutie salina heparinizata, dupa introducere, daca setul de insertie nu a fost retras. Verificati
daca setul de insertie a fost golit complet de aer anterior purjarii.

Astfel, PulseCath nu Tsi asuma raspunderea pentru nicio paguba sau cheltuiala directa, accidentala
sau pe cale de consecinta, ce rezulta din folosirea de personal nepregatit sau din reutilizarea
produsului.

Precautii

A se depozita la loc uscat, intunecos si rece.

A nu se utiliza produsul daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

A se utiliza pana la data specificata in "Utilizati pana la”.

Pentru introducerea iVAC folositi un cateter tip pigtail si firul de ghidaj corespunzator.

Produsul a fost testat si aprobat impreuna cu accesoriile (a se vedea echipamentele si

consumabilele necesare). Utilizarea oricaror alte accesorii ar putea genera complicatii si/sau

defectarea iVAC.

¢ Nu Iasati pacientul nesupravegheat in timpul utilizarii iVAC.

e Pentru prevenirea trombozei pacientului si defectarii produsului, functia de coagulare a pacientului
trebuie suprimata constant. Se recomanda ACT de minimum 200 de secunde. Anticoagularea
trebuie monitorizata regulat.

o In timpul utilizarii iVAC, tensiunea arteriala si activitatea ECG trebuie monitorizate constant.

e Trebuie monitorizata saturatia cu oxigen a piciorului.

e Performanta iVAC este optima la frecventa 1:1. La 1:2 din frecventa, performanta scade cu 50%
iar la 1:4 cu 75%.

e Pentru a obtine suportul circulator optim pastrati tensiunea arteriald medie peste 60 mmHg.

e La orice semn de pozitionare inadecvata a iVAC (de ex. umplere necorespunzatoare, varfuri
ascutite Tn graficul presiunii) verificati pozitia corecta a cateterului prin ecografie transesofagiana
(TEE) sau prin radiografie.

e Daca se intampina dificultati majore sau o rezistenta sustinuta in oricare etapa a procedurii,
ncetati procedura si identificati cauza Thainte de a continua.

e La utilizarea unui dispozitiv de actionare IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave sau AC3 IABP,

optiunea de a dezactiva permanent alarmele de gaz trebuie sa fie activata de catre distribuitorul

acestor dispozitive.

Complicatii

Procedurile invazive nu trebuie abordate de catre medici nefamiliarizati cu posibilele complicatii.
Producerea complicatiilor este posibila in orice moment al procedurii. Printre posibilele complicatii se
numara, dar fara limitare, urmatoarele:
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Ischemia piciorului din cauza obstructiei arterei femurale.
Afectarea vasculara a arterei sau aortei femurale.
Perforatia.

Tromboza la locul insertiei.

Tromboza atunci cand iVAC este oprit pentru o perioada mai lunga.
CVA.

Formarea de trombi.

Afectarea valvei aortice.

Posibila inducere a prolapsului valvei mitrale.

Infectie.

Afectarea hematiilor.

Echipamente si consumabile necesare

Dispozitiv de actionare IABP.

Teaca de insertie, cu diametrul interior minim de 18 Fr.

Fir de ghidaj: 0,035” sau 0,038”, lungime 260 cm (Super Stiff) si acul corespunzator.

Solutie salina heparinizata (2500 1U heparina in 500 mL solutie salina).

La utilizarea unui dispozitiv de actionare IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave sau AC3 IABP:
adaptor pentru pompa Arrow pentru 50cc IAB (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Pregatirea pacientului

Suplimentar procedurilor clinice normale trebuie asigurate urmatoarele:

e Pacientul este suficient heparinizat. Se recomanda un ACT de minimum 200 de secunde in timpul
utilizarii iVAC.
Tensiunea arteriala si ECG sunt monitorizate continuu.
Tensiunea arteriald a semnalelor ECG sunt conectate la dispozitivul de actionare IABP.

e Se masoara diametrul arterei de intrare pentru a se stabili daca este suficient de mare fata de
diametrul cateterului iVAC.

e Se monitorizeaza saturatia cu oxigen a piciorului ca masura de control al perfuziei periferice.

Pregatirea dispozitivului iVAC

e Deschideti ambalajele astfel incat dispozitivul sa ramana steril.

. Tnlocui’gi tubul interior al cateterului cu tubul interior suplimentar disponibil Tn cutie, extragand tubul
interior existent si introducand cu atentie noul tub interior din PTFE péana in varful cateterului.

e Purjati lumenul interior al cateterului si lumenul interior al setului de insertie cu solutie salina
heparinizata prin circuitul lateral care se desprinde de la racordul din capatul proxim al cateterului
si circuitul lateral al valvei hemostatice din capatul proxim al setului de insertie.

e Verificati daca toti robinetii sunt in pozitie deschisa pentru a permite iesirea aerului in timpul
introducerii.

e Dezaerati pompa cu membrana umpland-o cu solutie salind heparinizata si eliminati integral
bulele de aer agitand si ciocanind carcasa.

Pregatirea dispozitivului de actionare IABP

e Activati dispozitivul de actionare IABP si deschideti recipientul de heliu.

e Pentru dispozitivele de actionare IABP Datascope: trebuie utilizat un disc de siguranta pentru
adulti.

e Pentru dispozitivele de actionare IABP Arrow: trebuie sa fie disponibil un adaptor pentru pompa
Arrow pentru 50cc IAB.

Deoarece iVAC are o rezistenta diferita de IAB, trebuie adoptate masuri suplimentare, in functie de
tipul dispozitivului de actionare IABP.

Dispozitivul de actionare IABP Datascope 98XT:

1. Setati Trigger Select (selectare declansator) pe ECG sau AP.

2. Dezactivati Augmentation Alarm (alarma augmentare).

3. Dupa conectarea iVAC: apasati butonul IAB Fill (umplere IAB) (apasati 2 secunde).
4. Permiteti dispozitivului de actionare sa umple pompa cu membrana.
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5. Setati modul IAB Fill (umplere IAB) pe Manual Fill (umplere manuala). Slow Gas Loss Alarm
(alarma pierdere lenta gaz) este acum dezactivata.

6. Dezactivati optiunea R-trac.

7. Porniti dispozitivul de actionare IABP la 1:2 din frecventa, cu augmentatie maxima si urmariti
miscarile membranei pompei.

8. Pentru performante maxime, atunci cand membrana se misca fluent si momentul este corect,
setati frecventa la 1:1.

9. Daca este necesara folosirea declansarii interne: extrageti cablul ECG din dispozitivul de
actionare IABP. Puneti la loc cablul ECG dupa revenirea la modul de declansare ECG sau AP.

Dispozitivele de actionare IABP Datascope CS100 si CS300:

Setati modul de operare pe semiautomat.

Setati Trigger Source (sursa declansator) pe ECG sau AP.

Dezactivati Augmentation Alarm (alarma augmentare).

Dezactivati optiunea R-trac.

Dupa conectarea iVAC: apasati butonul de pornire.

Permiteti dispozitivului de actionare sa umple pompa cu membrana.

Porniti dispozitivul de actionare IABP la 1:2 din frecventa, cu augmentatie maxima si urmariti

miscarile membranei pompei.

Pentru performante maxime, atunci cand membrana se misca fluent si momentul este corect,

setati frecventa la 1:1.

9. Daca este necesara folosirea declansarii interne: extrageti cablul ECG din dispozitivul de
actionare IABP. Puneti la loc cablul ECG dupa revenirea la modul de declansare ECG sau AP.

10. in cazul declansarii repetate a alarmelor; setati modul Operation (Operare) pe Semi-automatic
(semiautomat); apasati butonul IAB Fill (umplere IAB) (2 secunde); permiteti dispozitivului de
actionare sa umple pompa cu membrana.

11. Apoi setati modul IABP Fill (umplere IABP) pe Manual Fill (umplere manuald): apasati butonul

optiunilor Pump (pompa), derulati meniul si setati modul Fill (umplere) pe manual. Slow Gas Loss

Alarm (alarma pierdere lentd gaz) este acum dezactivata. Apasati butonul de pornire.

Nogh,rwhpE

o

)

ispozitivul de actionare IABP Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid:

Setati OPERATION MODE pe SEMI AUTO.

Setati TRIGGER pe ECG sau PRESSURE.

Dezactivati AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Dezactivati optiunea R-TRAC (Selectati PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Atunci cand iVAC-ul este conectat: apasati butonul Start.

Lasati conductorul IABP s& umple pompa cu membrana.

Porniti conductorul IABP la frecventa 1:2 cu augmentare maxima si urmariti miscarile pompei cu
membrana.

Atunci cand membrana se misca lin si sincronizarea este corecta, setati frecventa la 1:1 pentru
performanta maxima.

NogkwdrE

©

Pentru setarea conductorului IABP pe modul INTERNAL: selectati INTERNAL in TRIGGER si scoateti
cablul ECG din conductorul IABP. Reconectati cablul ECG atunci cand reveniti la modul de
declansare ECG sau PRESSURE.

in caz de alarme repetate: Selectati PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Dispozitivul de actionare IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. Setati dispozitivul pe modul Operator (numai pentru dispozitivul AutoCat2Wave).

2. Setati alarma modului Trigger (declansare) pe Pattern (tipar), Peak (varf) sau AP.

3. Setati Alarms Permanent Off (alarme dezactivate permanent): apasati butonul Alarms (alarme),
apasati Permanent Off (dezactivate permanent) si confirmati. Alarmele Gas Loss (pierdere gaz)
sunt acum dezactivate. Optiunea de dezactivare permanenta a alarmelor trebuie sa fie activata
de distribuitorul Arrow.

4. Conectati adaptorul pentru pompa Arrow pentru IAB de 50cc la tubul pompei cu diafragma .
Pentru informatii suplimentare despre modul de utilizare a adaptorului, consultati manualul
Arrow.Atunci cand iVAC este conectat: porniti dispozitivul de actionare IABP la o frecventa 1:2 si
urmariti miscarile membranei pompei.

5. Atunci cand membrana se misca fluent si momentul este corect, setati frecventa la 1:1.
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6. Pentru reluarea pomparii dupa o oprire: apasati butonul Reset (resetare) de doua ori, apoi
apasati butonul de pornire.

Procedura de introducere

Introducerea iVAC in artera femurala poate fi efectuata printr-o teaca de insertie de 18 Fr, folosind un
fir de ghidaj pentru a ghida cateterul prin valva aortei in ventriculul stdng. Pentru a stabili pozitia
corecta a iVAC (varful in ventriculul stang si valva in aortd) se recomanda cu tarie sa folositi
procedura radiografica sau imagistica TEE.

Sageata de pe conectorul cateterului iVAC indica pozitia deschiderii valvei iVAC.

1. Pregatiti locul de introducere din artera femurala conform procedurii spitalicesti standard.

2. Introduceti teaca de insertie Tn locul de introducere conform instructiunilor de utilizare a tecii.

3. Avansati firul de ghidaj in artera femurala pana cand véarful ajunge in ventriculul stang (sub
control TEE sau radiografic).

4. Introduceti capatul proxim al firului de ghidaj in varful cateterului iVAC, astfel incét firul sa treaca
de capatul proxim al cateterului.

5. Tnchideti supapa hemostatica a cateterului iVAC rotind capacul pana la disparitia sangerarii.
Lasati libertate de miscare cateterului iVAC peste firul de ghidaj.

6. Ghidati cateterul iVAC peste firul de ghidaj prin teaca de insertie in artera femurala.

7. Avansati cateterul si eliminati aerul din el folosind circuitul lateral care se desprinde de la racordul
din capatul proxim al cateterului.

8. Ghidati cu atentie varful cateterului iVAC in ventricul.

9. Verificati pozitia varfului cateterului iVAC prin TEE sau radiografie.

10. Fixati cateterul iVAC prin fixarea ferma a suturilor in bursa in jurul protectiei cateterului.

11. Atunci cand pozitia este corecta retrageti firul de ghidaj.

12. Retrageti tubul interior al cateterului iVAC pana cand varful acestuia ajunge in capacul din
capatul proxim al cateterului iVAC.

13. Puneti o clema de tub in mijlocul conectorului cateterului iVAC.

14. Tndepérta’;i clema impreuna cu tubul interior al cateterului iVAC.

15. Umpleti conectorul cateterului iVAC si pompa cu membrana, complet, cu solutie salina
heparinizata si conectati-le addugand continuu solutie salind heparinizata pentru a preveni
blocarea aerului.

16. Scoateti clema de tub si verificati (vizual) daca exista bule de aer in pompa cu membrana.

17. Daca exista bule reluati etapa 13 si decuplati pompa cu membrana. Eliminati aerul asa cum se
mentioneaza in capitolul "prepararea iVAC” si reveniti la etapa 15.

18. Conectati circuitul de actionare al pompei cu membrana cu dispozitivul de actionare IABP.

19. incepeti pomparea la 1:2 din frecventa cu augmentare maxima, a se consulta paragraful
"Pregatirea dispozitivului de actionare IABP”.

20. Reglati sincronizarea, consultati paragraful "Operarea dispozitivului de actionare IABP”.

21. Atunci cand membrana pompei se misca fluent si momentul este corect, setati frecventa la 1:1.

Operarea dispozitivului de actionare IABP

Comanda dispozitivului de actionare IABP cu iVAC este similar comenzii IAB. Semnalul ECG si
semnalul tensiunii aortice (AP) trebuie conectate la dispozitivul de actionare IABP. Pentru instructiuni
suplimentare despre modul de manevrare a dispozitivului de actionare consultati manualul acestuia.

Dispozitivul de actionare trebuie setat la declansare ECG sau AP. Modul de declansare intern trebuie
utilizat exclusiv Tn cazul unui ritm cardiac foarte neregulat sau la un nivel foarte ridicat.

iVAC trebuie sa ejecteze in timpul diastolei si sa aspire in timpul sistolei. Sincronizarea trebuie setata
astfel incat umflarea sa se produca imediat ce panta curbei AP incepe sa coboare, imediat inaintea
undei diacritice. Dezumflarea trebuie setata anterior sistolei cardiace. Sincronizarea corecta trebuie
stabilita prin forma curbei AP.

Miscarea fluentd a membranei pompei indica intrarea nerestrictionata a fluxului sanguin. Miscarea
perturbatd a membranei sau vibratia pompei in timpul aspiratiei indica intrarea restrictionata a fluxului
sanguin. Aceasta problema se poate rezolva tragand usor inapoi cateterul iVAC. Verificati intotdeauna
daca varful cateterului se mai afla in ventricul.

"Ticaitul” supapei iVAC se aude. Un "tic” per bataie indica functionarea nerestrictionata a iVAC.
O serie de ticaituri per bataie indica miscari restrictionate. Aceasta problema se poate rezolva rotind
cateterul iVAC.
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Forma "undei presiunii balonului” ofera o indicatie privind functionarea corecta (Fig 2). O forma
rotunda a varfurilor de presiune indica functionarea corecta. Varfurile ascutite indica o obstructie a
intrarii fluxului, o pozitie incorectéa sau sincronizare incorecta.

oV -

Figura 2: Forma de unda a presiunii balonului. StAnga: varfuri corecte (rotunijite); dreapta: varfuri
incorecte (ascutite).

Procedura de extragere

In timpul extragerii iVAC pacientul trebuie sedat. Trebuie luate toate mésurile necesare pentru
prevenirea infectiei.

La utilizarea dezinfectantilor, nu folositi dezinfectanti pe baza de alcool, deoarece acestia pot deteriora
dispozitivul.

1. Reduceti treptat debitul administrat pacientului setand frecventa la 1:2 si 1:4 pentru o perioada de
timp, in functie de starea pacientului.

2.  Opiriti dispozitivul de actionare IABP.

3. Puneti o clema de tub pe conector si deconectati pompa cu membrana.

4. Trageti inapoi iVAC. Trageti usor, nu aplicati forta pe cateter. Este necesar s& extrageti complet
cateterul.

5. Inchideti artera si rana.

OBSERVATIE: Eliminati produsele contaminate si materialele de ambalare folosind procedurile
spitalicesti standard si precautii universale pentru deseuri biologice periculoase.
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= Consultati instructiunile de utilizare ce insotesc produsul.

o >

= A se utiliza pana la

A

EF = Numar de catalog
= Exclusiv de unica folosinta

o = Numar lot
A nu se resteriliza

STERILE = Produs steril

[ene

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena

STERILE = Sterilizat cu radiatii gamma

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau
deteriorat

-

7

A
1

A nu se expune la lumina solara

= A se pastra uscat

Limita superioara a temperaturii de stocare este de
25 °C, iar cea inferioara de 0 °C. Temperaturile cu
distributie tranzitorie pot depasi aceste limite.

d Producator:

PulseCath b.v.b>

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

Olanda

Telefon: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

DECLINAREA RASPUNDERII FATA DE GARANTIE SI LIMITAREA DESPAGUBIRILOR

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita, inclusiv fara limitare, orice garantie implicita de
vandabilitate sau potrivire pentru un anumit scop, aferenta produsului/produselor PulseCath descris(e)
n aceasta publicatie. Compania PulseCath nu va fi responsabila, sub nicio forma, pentru nicio paguba
directa, accidentala sau derivata, cu exceptia celor specificate expres de legislatia specifica. Nicio
persoana nu are autoritatea de a asocia compania PulseCath cu nicio reprezentare a vreunei garantii,
cu exceptia celei precizate clar aici.

Descrierile sau specificatiile din tipariturile PulseCath, inclusiv prezenta publicatie, au exclusiv rolul de
a descrie in general produsul la momentul productiei si nu constituie garantii exprese.
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Navodila za uporabo
PULSECATH iVAC2L®

STERILNO: vsa vsebina je sterilna. Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte znova!

Vsebina:
Kateter LV17 z vstavitvenim kompletom

e Membranska &rpalka
o ZaSCita katetra
e Dodatna notranja cevka katetra iz plastike PTFE
Konica Ventil Kateter Prikljucek Membranska Crpalka
= | | |

Slika 1: Pripomoc¢ek iVAC2L®, velikosti in premeri so navedeni na nalepkah izdelkov.

Opis pripomocka

Pripomocek iVAC je namenjen zagotavljanju cirkulatorne podpore pri bolnikih z oslabljenim
delovanjem levega prekata.

Pri srénih frekvencah od 60 do 120 utripov na minuto je cirkulatorna podpora, ki jo zagotavlja
pripomoc¢ek iVAC2L, 1,0-1,5 I/min. Pripomoc¢ek iVAC deluje v kombinaciji z intraaortno balonsko
¢rpalko (IABP).

Indikacija

Pripomocek iVAC je namenjen uporabi pri bolnikih z oslabljeno funkcijo levega prekata, ki potrebujejo
mehansko cirkulatorno podporo do 24 ur.

Konico katetra iVAC2L je treba skozi femoralno arterijo vstaviti v votlino levega prekata.

Kontraindikacije

Bolezen aorte: anevrizma ascendentne aorte, moc€na kalcinacija v steni aorte
Bolezen aortne zaklopke: stenoza aortne zaklopke, insuficienca aortne zaklopke
Umetna aortna zaklopka

Stenoza femoralne arterije

Anevrizma aorte

Trombus v levem prekatu

Ni preostale funkcije levega prekata

»Popuscanje desnega prekata«

Opozorila

Pred uporabo natan&no preberite ta navodila.
Ta navodila opisujejo uporabo pripomocka iVAC v kombinaciji z uvajalniki IABP (Datascope 98XT,
CS100 in CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave in AC3). Priro¢nik ne
nadomesca priro¢nika uvajalnika IABP.
e PrepriCajte se, da je vse zadevno osebje ustrezno usposobljeno za uporabo uvajalnika iVAC in
IABP.
Uvajalnega kompleta ne vstavljajte znova, ko ga odstranite iz katetra.
Pripomocka ne puscajte dolgotrajno shranjenega, da preprecite nastanek trombusov.
V primeru tezav se obrnite na proizvajalca.
Pripomocek iVAC je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte in ne sterilizirajte
znova! Ponovna uporaba ali sterilizacija bo negativno vplivala ha mehanske lastnosti pripomocka,
kar lahko povzrod&i njegovo okvaro. To lahko pripelje do poSkodbe ali smrti bolnika. Ponovna
uporaba ali sterilizacija pomeni tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka.
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Kontaminacija lahko povzro&i okuzbo, bolezen ali smrt bolnika. Izdelek in ovojnino po uporabi
zavrzite v skladu z bolniSni€nimi, administrativnimi in/ali lokalnimi predpisi.

Pripomocek iVAC se lahko uporablja do 24 ur. Klini¢ni podatki, ki bi podpirali daljSo uporabo
pripomocka iVAC, niso na voljo.

Pri srénih frekvencah pod 60 utripov/min ali nad 120 utripov/min deluje pripomocek iVAC
suboptimalno.

Uporaba notranjega sproZilnega nacina bo zmanjSala delovanje pripomocka iVAC.

Pripomocek iVAC ni primeren za mobilno uporabo.

Med uporabo je treba pri bolnikih vzdrzevati sedacijo.

Pred uvajanjem se prepri€ajte, da ima femoralna arterija dovolj velik premer.

Pripomocka pred odstranjevanjem ne Cistite in ne razkuZujte z alkoholnimi detergenti, saj lahko ti
poskodujejo pripomocek in povzrocijo pus€anje delov pripomocka.

Za pritrjevanje povezave med katetrom in membransko ¢rpalko ne uporabljajte vezic, saj lahko
vezice povzrocijo pus€anje povezave.

Pazite, da katetra ne prebodete z iglo; predrtje katetra bo takoj povzro€ilo aspiracijo zraka

v pripomocek, posledica €esar je iztis zraka v aorto bolnika. Uvajalnik IABP je treba ob sumu na
teZavo nemudoma izklopiti.

Pri uvajalniku Datascope IABP je treba »|IAB« na zaslonih za pomo¢ razumeti kot »IVAC«.
Poskrbite, da je cev membranske ¢Erpalke (uvajalni vod) povezan z uvajalnikom IABP. Poskrbite
tudi, da cev membranske &rpalke ni ukrivijen ali stisnjen. Ohlapna povezava ali upogib bo ustavil
¢rpalno delovanje pripomocka iVAC.

Priporodljivo je, da obe odprtini katetra LV17 z uvajalnim kompletom po vstavitvi do odstranitve
vsakih 5 minut izperete s heparinizirano fizioloSko raztopino. Pred izpiranjem poskrbite, da je
uvajalni komplet popolnoma odzracen.

Glede na navedeno druzba PulseCath ne prevzema nobene odgovornosti za neposredno, nenamerno
ali posledi¢no skodo ali stroSke, ki bi nastali zaradi neusposobljenosti osebja ali ponovne uporabe
izdelka.

Previdnostni ukrepi

Pripomocek shranjujte v suhem, temnem in hladnem prostoru.

Ne uporabljajte odprtih ali poSkodovanih pakiran;.

Uporabite pred potekom roka uporabe.

Pri uvajanju pripomocka iVAC uporabite kateter tipa pigtail in ustrezno vodilno Zzico.

Izdelek je bil preizkuSen in kvalificiran z dodatki (oglejte si potrebno opremo in izdelke za enkratno
uporabo). Uporaba katerega koli drugega dodatka lahko pripelje do zapletov in/ali nedelovanja
pripomocka iVAC.

Med uporabo pripomocka iVAC bolnika ne pus¢ajte brez nadzora.

Za prepre€evanje tromboze in okvare izdelka je treba pri bolniku nepretrgano zavirati koagulacijo.
Priporoc¢a se aktivirani ¢as strjevanja (ACT) najmanj 200 sekund. Antikoagulacijo je treba redno
spremljati.

Ves Cas uporabe pripomocka iVAC je treba spremljati arterijski tlak in aktivnost EKG.

Spremljati je treba nasi¢enost s kisikom v nogi.

Zmogljivost katetra iVAC je optimalna pri frekvenci 1 : 1. Pri frekvenci 1 : 2 se zmogljivost zmanjSa
za 50 %, pri frekvenci 1 : 4 pa za 75 %.

Za zagotavljanje optimalne cirkulatorne podpore vzdrzujte srednji arterijski tlak nad 60 mmHg.
Ob kakrSnem koli znaku neustrezne lege pripomocka iVAC (npr. slaba polnitev, ostri porasti na
grafu tlaka) s transezofagealno ehokardiografijo (TEE) ali rentgenom preverite ustrezen polozaj
katetra.

Ce med posegom kadar koli naletite na hude tezave ali velik upor, postopek prekinite in pred
nadaljevanjem dologite vzrok.

Ob uporabi uvajalnika IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ali AC3 mora distributer teh
pripomoc¢kov omogociti moznost za trajni izklop plinskih alarmov.
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Zapleti

Invazivnih posegov ne smejo posku$ati izvajati zdravniki, ki niso seznanjeni z moznimi zapleti. Zapleti
se lahko pojavijo kadar koli med posegom. MozZni zapleti vklju€ujejo, vendar niso omejeni na
naslednje:

Ishemija noge zaradi obstrukcije femoralne arterije.

Poskodba Zilja femoralne arterije ali aorte.

Perforacija.

Tromboza na mestu vstavitve.

Tromboza ob daljsi ustavitvi pripomocka iVAC.

CVL.

Nastanek trombusa.

Poskodba aortne zaklopke.

Mozna povzroditev insuficience mitralne zaklopke.

Okuzba.

Poskodba krvnih celic.

Potrebna oprema in pribor za enkratno uporabo

Uvajalnik IABP.

Uvajalna ovojnica z notranjim premerom 18 Fr.

Vodilna Zica: 0,035” ali 0,038”, dolZine 260 cm (izjemno toga) in ustrezna igla.

Heparinizirana fizioloSka raztopina (2500 IE heparina v 500 ml fizioloSke raztopine).

Pri uporabi uvajalnika IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ali AC3: Adapter za ¢rpalko Arrow za
intraaortne balone 50 cm?® (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Priprava bolnika

Poleg normalnega klini€nega ravnanja je treba zagotoviti naslednje:

Bolnik mora biti ustrezno hepariniziran, med uporabo iVAC se priporo¢a ACT najmanj 200 sekund.
Nepretrgano je treba spremljati arterijski tlak in EKG.

Na uvajalnik IABP morata biti prikljuéena signala arterijskega tlaka in EKG.

Treba je izmeriti premer vstopne Zile za dolo itev, ali je dovolj vedja od premera katetra iVAC.

Z merjenjem nasicenosti s kisikom v nogi je treba nadzorovati periferno prekrvavitev.

Priprava katetra iVAC

e VrecCke odprite tako, da bodo pripomocki ostali sterilni.

e Notranjo cevko katetra zamenjajte z dodatno notranjo cevko, ki je na voljo v Skatli, tako da
izvleCete vstavljeno notranjo cevko in previdno do konice katetra vstavite novo notranjo cevko iz
PTFE.

e Skozi stransko svetlino, ki sega od ¢epa na proksimalnem koncu katetra, in svetlino
hemostatskega ventila na proksimalnem koncu vstavitvenega kompleta izperite notranji lumen
katetra in notranji lumen vstavitvenega kompleta.

e Poskrbite, da bodo vsi zaporni ventili v odprtem poloZaju, da bo med vstavitvijo lahko izhajal zrak.

e Odzracite membransko ¢rpalko, tako da jo napolnite s heparinizirano fiziolosko raztopino ter s
tresenjem in trkanjem ob njeno ohiSje odstranite vse zrane mehurcke.

Priprava uvajalnika IABP

¢ VKklju€ite uvajalnik IABP in odprite steklenico s helijevim plinom.

e Pri uvajalnikih IABP Datascope: Poskrbite, da je vstavljena varnostna plos¢ica Adult.

*  Priuvajalnikih IABP Arrow: Poskrbite, da je prisoten adapter za Crpalko Arrow za intraaortne
balone 50 cm?.

Zaradi razlicnega upora pri katetrih iVAC in katetrih 1AB je treba opraviti Se dodatne korake, odvisno
od vrste uvajalnika IABP:
Uvajalnik Datascope IABP 98XT:

1. Na EKG ali AP nastavite Trigger Select (Sprozilnik).
2. Onemogocite moznost Augmentation Alarm (Alarm polnjenja).
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3. Pri priklju€itvi katetra iVAC: (za 2 sekundi) pritisnite gumb IAB Fill.

4. Pocakajte, da uvajalnik IABP napolni membransko ¢rpalko.

5. Nacin IAB Fill nastavite na Manual Fill (Ro¢no polnjenje). Moznost Slow Gas Loss Alarm (Alarm
pocasnega iztekanja plina) je zdaj izklopljena.

6. Onemogocite moznost R-trac.

7. Uvajalnik IABP zazenite s frekvenco 1 : 2 in najvecjim polnjenjem ter opazujte premikanje
membrane membranske Crpalke.

8. Ob nemotenem premikanju membrane in ustrezno nastavljenem ¢asu nastavite frekvenco na
1:1, da dosezete najvecjo zmogljivost.

9. Ce je treba uporabiti notranje prozenje: iz uvajalnika IABP odstranite kabel za EKG. Ob vradanju

na sprozilni na¢in EKG ali AP zamenjajte kabel za EKG.

Uvajalnika Datascope CS100 in CS300 IABP:

1. Nastavite nacin delovanja na polavtomatski.

2. Nastavite vir proZenja na EKG ali AP.

3. Onemogocite moznost Augmentation Alarm (Alarm polnjenja).

4. Onemogocite moznost R-trac.

5. Ko je pripomocek iVAC priklju¢en: pritisnite gumb Start (Zagon).

6. Pocakaijte, da uvajalnik IABP napolni membransko ¢rpalko.

7. Uvajalnik IABP zazenite s frekvenco 1 : 2 in najvecjim polnjenjem ter opazujte premikanje
membrane membranske C&rpalke.

8. Ob nemotenem premikanju membrane in ustrezno nastavljenem ¢asu nastavite frekvenco na
1:1, da dosezete najvecjo zmogljivost.

9. Ce je treba uporabiti notranje prozenje: iz uvajalnika IABP odstranite kabel za EKG. Ob vraganju
na sproZilni na¢in EKG ali AP zamenjajte kabel za EKG.

10. Ob ponavljajocih se alarmih:nacin Operation (delovanje) nastavite na Semi-Automatic
(polavtomatsko); (za 2 sekundi) pritisnite na gumb IAB Fill (polnjenje IAB), pocakajte, da polnilnik
IABP napolni membransko ¢rpalko.

11. Nacin IABP Fill (polnjenje IABP) nato nastavite na Manual Fill (ro€no polnjenje): Pritisnite na

gumb Pump options (moznosti ¢rpalke) in nastavite nacin Fill (polnjenje) na Manual (ro€no).
Alarm Slow Gas Loss Alarm (alarm poCasnega iztekanja plina) je zdaj izklopljen; pritisnite na
gumb Start (zagon).

Uvajalnik IABP Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

Nogap,rwhE

©

Nacin delovanja OPERATION MODE nastavite na SEMI AUTO.

Sprozilnik TRIGGER nastavite na ECG ali PRESSURE.

Onemogodite alarm AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Onemogodite moznost R-TRAC (izberite PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Ko je enota iVAC povezana: pritisnite gumb za zagon.

Pustite, da gonilnik IABP napolni membransko &rpalko.

Gonilnik IABP zazenite s frekvenco 1 : 2 z najvecjim povecanjem in opazujte gibanje
membranske Crpalke.

Ko se membrana gladko premika in je ¢asovni okvir pravilen, nastavite frekvencona 1: 1 za
najvecjo zmogljivost.

Nastavitev gonilnik IABP v nacin INTERNAL: v TRIGGER izberite INTERNAL in iz gonilnika IABP
odstranite kabel ECG. Kabel ECG ponovno prikljucite, ko se vrnete v nacin sprozenja ECG ali
PRESSURE.

V primeru ponavljajocih alarmov: izberite PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.

Uvajalnik IABP Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. Uvajalnik nastavite v nacinu Operator Mode (samo za uvajalnik AuttoCAT2Wave).
2. Nacin Trigger (prozilec) nastavite na Pattern (vzorec), Peak (vrh) ali AP.
3. Nastavite Alarms Permanent Off (alarmi trajno izklju€eni): pritisnite na gumb Alarms (alarmi),

pritisnite na gumb Permanent Off (trajno izklju€eni) in potrdite. Alarmi Gas Loss (iztekanje plina)

so zdaj onemogoceni. Moznost trajnega onemogoc&enja alarmov mora aktivirati prodajalec
uvajalnika Arrow.

4. Prikljucite adapter ¢rpalke Arrow za 50cc IAB na cev membranske ¢rpalke. Za podrobnejSa
navodila o uporabi adapterja glejte prirocnik za Arrow.
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5. Ko je kateter iVAC prikljuen: S frekvenco 1 : 2 zaZenite uvajalnik IABP in opazujte premikanje
membrane membranske Crpalke.

6. Ob nemotenem premikanju membrane in ustrezno nastavljenem ¢asu nastavite frekvencona 1 : 1.

7. Ponovni zagon &rpanja po ustavitvi: Dvakrat pritisnite na gumb Reset (ponastavi), nato pritisnite
na gumb Start (zagon).

Postopek uvajanja

Uvajanje katetra iVAC v femoralno arterijo se lahko opravi z uvajalno ovojnico premera 18 Fr ter
vodilno Zico za vodenje katetra skozi aortno zaklopko v levi prekat. Za dolocitev ustreznega poloZaja
katetra iVAC (konica v levem prekatu in ventil v aorti) se mo¢no priporo¢a uporaba rentgenskega ali
TEE slikanja.

Puscica na prikljucku katetra iVAC oznacuje polozaj odprtine ventila katetra iVAC.

Po standardnem postopku bolniSnice pripravite vstopno mesto na femoralni arteriji.

Po navodilih za uporabo ovojnice skozi vstopno mesto vpeljite uvajalno ovojnico.

V femoralno arterijo vstavljajte vodilno Zico, dokler konica ni v levem prekatu (TEE ali rentgenski

nadzor).

Proksimalni konec vodilne Zice vstavite v konico katetra iVAC, tako da bo proksimalni konec

vodilne Zice molel iz proksimalnega konca katetra iVAC.

S sukanjem pokrovcka zaprite hemostatski ventil katetra iVAC, da preneha krvavitev. Pustite

prostor za premikanje katetra iVAC prek vodilne Zice.

6. Kateter iVAC vpeljite prek vodilne Zice v uvajalno ovojnico v femoralni arteriji.

7. Vpeljujte kateter in ga odzracite prek stranske svetline, ki sega od ¢epa na proksimalnem koncu.

8. Konico katetra iVAC previdno vpeljite v prekat.

9. S TEE ali rentgensko preverite polozaj konice katetra iVAC.

10. Kateter iVAC pritrdite tako, da ¢vrsto pritrdite Sive vrecke, ki obdaja zascito katetra.

11. Ko je dosezen pravilni poloZaj, odstranite vodilno Zico.

12. lzvlecite notranjo cevko katetra iVAC toliko, da bo konica cevke v proksimalnem koncu katetra
iVAC.

13. Na sredini prikljucka katetra iVAC namestite cevno objemko.

14. Z notranjo cevko katetra iVAC odstranite Cep.

15. PrikljuCek katetra iVAC in membransko &rpalko popolnoma napolnite s heparinizirano fiziolosko
raztopino in ju povezite, ob tem pa neprenehoma dodajajte heparinizirano fiziolosko raztopino, da
preprecite ujetje zraka.

16. Odstranite objemko cevke in (vizualno) preverite, da v membranski ¢rpalki ni zraénih mehurckov.

17. Ce so v membranski &rpalki zraéni mehuréki, se vrnite na 13. korak in membransko &rpalko
odklopite. Membrano odzradite, kot je opisano v poglavju »priprava katetra iVAC«, in se vrnite na
15. korak.

18. Z uvajalnikom IABP prikljucite vodom membranske Crpalke.

19. Zazenite Crpanje s frekvenco 1 :2 z najvecjim polnjenjem; glejte poglavje »Priprava uvajalnika
IABP«.

20. Nastavite €asovni razpored; glejte »Upravljanje uvajalnika IABP«.

21. Ko se membrana membranske Crpalke nemoteno premika in je nastavljen ustrezen ¢asovni

razpored: Nastavite frekvencona 1 : 1.

wnNE

»

o

Upravljanje uvajalnika IABP

Nadzor uvajalnika IABP pri uporabi s katetrom iVAC je podoben nadzoru uvajalnika IAB. Na uvajalnik
IABP morata biti priklju¢ena signal EKG in signal aortnega tlaka (AP). Za nadaljnja navodila za
ravnanije z uvajalnikom glejte prirocnik za uporabo uvajalnika IABP.

Uvajalnik IABP mora biti nastavljen na prozenje z EKG ali prozenje z AP. Nacin notranjega prozenja
naj se uporablja samo pri zelo neredni sréni frekvenci ali zelo veliki hitrosti bitja srca.

Kateter iVAC mora injicirati v diastoli in aspirirati v sistoli. Casovni razpored je treba nastaviti tako, da
se lahko napihovanje za¢ne takoj, ko se zmanj$a naklon krivulje AP, tik pred dikroti¢nim zobcem.
Deflacijo je treba nastaviti pred sistolo srca. Pravilni asovni razpored je treba dolo€iti glede na obliko
krivulje AP.

Nemoteno premikanje membrane pomeni neoviran vtok krvi. Moteno premikanje membrane ali
vibracije membranske &rpalke med aspiracijo pomenijo oviran vtok krvi. To je mogoc&e popraviti
Z neznim izvlekom katetra iVAC. Vedno preverite, ali je konica katetra $e vedno v prekatu.
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» Tiktakanje« zaklopke iVAC se sliSi. En »tik« na utrip pomeni neovirano delovanje katetra iVAC. Serija
tiktakov na utrip pomeni ovirano premikanje. To je mogoc&e popraviti z zasukom katetra iVAC.

Na pravilno delovanje je mogoce sklepati po obliki grafa »Balloon Pressure Waveform« (valovna
oblika tlaka v baloncku) (slika 2). Zaobljeni porasti tlaka kazejo na pravilno delovanje. Ostri porasti
kaZejo na oviran vtok, nepravilen polozaj ali neustrezno ¢asovno razporeditev.

SV -~

Slika 2: Valovna oblika tlaka v balon¢ku. Levo: pravilni (okrogli) porasti; desno: nepravilni (ostri)
porasti.

Postopek izvleka

Pri izvleku katetra iVAC mora biti bolnik sediran. Treba je opraviti vse potrebne ukrepe za prepre€evanje
okuzbe.

Pri uporabi razkuZil ne uporabljajte razkuZzil na osnovi alkohola, saj lahko ta pripomocCek poskodujejo.

1. Bolnika odstavite tako, da frekvenco za nekaj ¢asa, odvisno od stanja bolnika, nastavite na 1 : 2
inl:4.

2. Ustavite uvajalnik IABP.

3. Na priklju¢ek namestite cevno objemko in odklopite membransko &rpalko.

4. lzvlecite kateter iVAC. Vlecite ga nezno in ga ne obremenijuijte s silo. Prepriajte se, da ste ga
odstranili v celoti.

5. Zaprite arterijo in zaprite rano.

OPOMBA: Kontaminirane izdelke in ovojnino odstranite po standardnih postopkih bolniSnice in
splodnih previdnostnih ukrepih za ravnanje z bioloSko nevarnimi odpadki.
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Glejte prilozena navodila za uporabo.

o >

= Uporabnik

A

EF = Katalo$ka Stevilka
= Samo za enkratno uporabo

0 = Stevilka serije
Ne sterilizirajte znova

STERILE = Sterilen izdelek

[ene

STERILE Sterilizirano z etilenoksidom

STERILE = Sterilizirano s sevanjem gama

-

= Ne uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poSkodovana

7

A
1

Shranjujte zaS¢€iteno pred son¢no svetlobo

= Shranjujte na suhem mestu

Zgornja meja temperature shranjevanja 25 °C, spodnja
meja temperature shranjevanja 0 °C. Prehodne
temperature pri distribuciji lahko presezejo te meje.

d Proizvajalec:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM
Nizozemska

Tel.: +31 (0) 26 352 7490
Faks: +31 (0) 26 845 8422
E-posta: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

IZJAVA O JAMSTVU IN OMEJITEV PRAVNEGA SREDSTVA

Na izdelku (izdelkih) PulseCath, ki so opisani v tej publikaciji, ni izrecne ali implicitne garancije,
vklju€no z, vendar ne omejeno na, vsemi implicitnimi jamstvi o primernosti za prodajo ali uporabo za
dolo¢eno namen. Druzba PulseCath ni v nobenem primeru odgovorna za kakrsno koli neposredno,
nenamerno ali posledi¢no Skodo, razen Ce je to izrecno dolo¢eno z zakonom. Nih€e nima pooblastila,
da druzbo PulseCath zaveze h kakrSnemu koli zastopanju ali kritju garancije, razen tako, kot je
izrecno navedeno v tem dokumentu.

Opisi ali specifikacije v natisnjenih gradivih druzbe PulseCath, vkljuéno s to publikacijo, so namenjene
zgolj sploSnemu opisu izdelka v trenutku proizvodnje in ne predstavljajo nikakrSnega izrecnega
jamstva.
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Kayttoopas
PULSECATH iVAC2L®

STERIILI: kaikki sisaltd on steriilia. Vain kertakdyttodn. Ei saa steriloida uudelleen!

Sisalto:

e LV17-katetri ja asetussetti

e kalvopumppu

e katetrin suojus

e ylimaarainen katetrin PTFE-sisaletku

karki venttiili katetri liitin kalvopumppu

& [l

Kuval: iVAC2L®. Koot ja halkaisijat on ilmoitettu tuotemerkinnoissa.

Laitteen kuvaus

iVAC on suunniteltu tukemaan verenkiertoa potilailla, joiden vasemman kammion toiminta on
heikentynyt.

Kun syke on 60—-120 ly6ntia minuutissa, iVAC2L-laitteen tarjoama verenkierron tuki on on
1,0-1,5 I/min. iVAC-laite toimii yhdessé aortansisaisen pallopumpun (IABP) ohjaimen kanssa.

Kéayttbaihe

iVAC-laite on tarkoitettu potilaille, joiden vasemman kammion toiminta on heikentynyt ja vaatii
vasemman kammion mekaanista verenkierron tukemista jopa 24 tunnin ajan.

iIVAC2L-karki tulee sijoittaa vasemman kammion onteloon reisivaltimon kautta.

Vasta-aiheet

aortan sairaudet: nouseva aortan pullistuma, vakavat aortan seindman kalkkeutumat
Aorttaldpan sairaudet: aorttastenoosi, aorttalapan vajaatoiminta

Aorttalapan proteesi

reisivaltimon stenoosi

aortan pullistuma

Vasemman kammion trombi

Vasemman kammion toimimattomuus

Oikean kammion vajaatoiminta.

Varoitukset

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
N&ama ohjeet kuvaavat iVAC-laitteen kayton yhdessa IABP-ohjainten kanssa (Datascope 98XT-,
CS100- ja CS300 IABP -ohjain, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave ja AC3).
Tama kayttdopas ei korvaa IABP-ohjaimen kayttdopasta.
e Varmista, etta kaikki asiaankuuluvan henkildston jasenet on koulutettu asianmukaisesti iVAC-
laitteen ja IABP-ohjaimen kayttoon.
Ala aseta asetussettia uudelleen, kun se on irrotettu katetrista.
Al4 jaté laitetta lepotilaan pitkiksi ajoiksi trombien muodostumisen estamiseksi.
Jos ongelmia ilmenee, ota yhteytta valmistajaan.
iVAC-laite on kertakayttdinen. Ala kayta uudelleen tai steriloi uudelleen! Uudelleenkaytto tai
uudelleensterilointi vaarantaa laitteen mekaaniset ominaisuudet, mik& voi johtaa laitteen
vikaantumiseen. Taman seurauksena potilas voi loukkaantua tai kuolla. Uudelleenkaytto tai
uudelleensterilointi luo my6s laitteen kontaminoitumisriskin. Kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan
infektion, sairauden tai kuoleman. Havita tuote ja pakkaus kaytén jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallishallinnon kaytantdjen mukaisesti.
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iIVAC-laitetta saa kayttaa enintdén 24 tuntia. Taman ajanjakson jalkeista iVAC-laitteen kayttoa
tukevia kliinisia tietoja ei ole.

iVAC-toiminnot eivét ole optimaalisia, kun syke on alle 60 lyéntia minuutissa tai yli 120 lydntia
minuutissa.

Sisaisen laukaisutilan kaytté heikentdd iVAC-laitteen toimintaa.

iIVAC-laite ei sovi mobiilikayttoon.

Potilaille tulee antaa rauhoittavaa laaketta kaytén aikana.

Varmista ennen asettamista, etta reisivaltimon halkaisija on riittavan suuri.

Ala kayta alkoholia sisaltavia puhdistusaineita laitteen puhdistamiseen tai desinfiointiin ennen
poistamista, koska ne voivat vahingoittaa laitetta, mika voi johtaa laitteen osien vuotamiseen.

Ala kayta nippusiteité katetrin ja kalvopumpun vélisen liitannan kiinnittamiseen, koska nippusiteet
voivat aiheuttaa litoksen vuotamisen.

Varo neulan aiheuttamia pistoksia katetriin: katetrin puhkeaminen aiheuttaa valittémasti ilman
aspiraation laitteeseen, mika johtaa ilman poistumiseen katetrista potilaan aortassa. IABP-ohjain
on sammutettava valittémasti, jos ongelmaa epaillaan.

Datascope IABP -ohjaimen kohdalla ohjenaytdssa nakyvan “IAB”-viestin tulisi olla "iVAC”.
Varmista, ettd kalvopumpun putki (kayttdletku) pysyy liitettyna IABP-ohjaimeen. Varmista myds,
ettd kalvopumpun putki ei ole taittunut tai puristunut. Loysa liitdnta tai taittuminen pysayttaa ivAC-
laitteen pumppauksen.

On suositeltavaa huuhdella LV17-katetrin molemmat portit asetussarjalla 5 minuutin valein
heparinisoidulla suolaliuoksella asetuksen jalkeen, kunhan asetussarjaa ei ole vedetty ulos.
Varmista ennen huuhtelua, etta kaikki ilma on poistettu asetussarjasta.

Taman mukaisesti PulseCath ei ole vastuussa mistaan valittomista, satunnaisista tai valillisista
vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat siitd, ettd kouluttamattoman henkilostd kayttéa tuotetta tai
tuotetta uudelleenkéaytetaan.

Varotoimenpiteet

Sailyta kuivassa, pimeédssa ja viiledssa paikassa.

Ala kayta avattuja tai vaurioituneita pakkauksia.

Kayta ennen viimeista kayttépaivamaaraa.

Kayta rintakatetria ja vastaavaa ohjainvaijeria, kun viet iVAC-laitteen potilaaseen.

Tuote on testattu ja kelpuutettu kaytettavaksi lisdvarusteiden kanssa (tutustu tarvittaviin
lisdvarusteisiin ja kertakayttotuotteisiin). Minkd tahansa muun lisdvarusteen kaytt6 voi aiheuttaa
komplikaatioita ja/tai iVAC-laitteen toimintahairioita.

Ala jata potilasta ilman valvontaa iVAC-laitteen kayton aikana.

Tromboosin ja tuotteen toimintahairididen estamiseksi potilaan veren hyytymista on estettava
jatkuvasti. Suositus on vahintdan 200 sekunnin ACT. Veren hyytymista on seurattava
saannollisesti.

Valtimopainetta ja EKG:ta on seurattava jatkuvasti iVAC-laitteen kaytdn aikana.

Jalan happisaturaatiota on seurattava.

iVAC-laitteen suorituskyky on optimaalinen taajuudella 1:1. Taajuudella 1:2 suorituskyky laskee
50 %:lla ja taajuudella 1:4 75 %:lla.

Pida keskim&arainen verenpaine yli 60 mmHg:n tasolla optimaalisen verenkierron tuen
saavuttamiseksi.

Jos iVAC-laitteen vaarasta asennosta on yksikin merkki (ts. huono tayttyminen, jyrkat huiput
painekaaviossa), tarkista katetrin oikea asento transesofageaalisella kaikukuvauksella (TEE) tai
rontgenkuvalla.

Jos missa tahansa toimenpiteen vaiheessa esiintyy merkittéavia vaikeuksia tai voimakasta
vastusta, keskeyté toimenpide ja selvitéa syy ennen jatkamista.

Kun kaytat Arrow ACAT1-, AutoCAT2Wave tai AC3 IABP -ohjainta, naiden laitteiden jakelijan on
otettava kayttdon mahdollisuus poistaa kaasuhalytykset pysyvasti kaytosta.

Komplikaatiot

Laakarien, jotka eivat tunne mahdollisia komplikaatioita, ei tule yrittda suorittaa invasiivisia
toimenpiteitd. Komplikaatioita voi esiintya milloin tahansa toimenpiteen aikana. Mahdollisia
komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

reisivaltimon tukkeutumisesta johtuva jalan iskemia
reisivaltimon tai aortan verisuonivauriot
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perforaatio

asetuskohdan tromboosi

tromboosi, kun iVAC-laite pysaytetaan pitkaksi ajaksi
CVA

trombin muodostuminen

aorttalapan vaurio

hiippalapan vajaatoiminnan mahdollinen syntyminen
infektio

verisolujen vauriot.

Tarvittavat lisdvarusteet ja kertakayttdtuotteet

IABP-ohjain

sisdanvientiholkki, sisdhalkaisija vahintaan 18 Fr

ohjainvaijeri: 0,035 tuumaa tai 0,038 tuumaa, pituus 260 cm (erittdin jaykka) ja vastaava neula
heparinisoitu suolalious (2 500 IU hepariinia 500 ml:ssa suolaliuosta)

kun kaytetdan Arrow ACAT1-, AutoCAT2Wave- tai AC3 IABP -ohjainta: Arrow-pumppusovitin
aortan sisaista palloja 50 cc varten (Datascope, 0684-00-0501-02).

Potilaan valmistelu

Normaalien kliinisten menettelytapojen lisaksi on varmistettava, etta:

e potilaalle on annettu riittavasti hepariinia. Vahintdan 200 sekunnin ACT:ta suositellaan iVAC-
laitteen kayton aikana.

e valtimopainetta ja EKG:t& seurataan jatkuvasti

e valtimopaine- ja EKG-signaalit on liitetty IABP-ohjaimeen

e sisdanvientivaltimon halkaisija mitataan sen maarittdmiseksi, onko se riittdvasti suurempi kuin
iVAC-katetrin halkaisija

e jalan happisaturaatiota seurataan perifeerisen perfuusion kontrollikeinona.

iVAC-laitteen valmistelu

e Avaa pussit siten, etté laitteet pysyvat steriileina.

e Vaihda katetrin sisdletku laatikossa olevaan ylimaaraiseen siséletkuun vetamalla liitetty siséletku
ulos ja asettamalla uusi PTFE-sisaletku varovasti katetrin karkeen asti.

e Huuhtele katetrin sisdinen lumen ja asetussetin sisdinen lumen heparinisoidulla suolaliuoksella
katetrin proksimaalisessa paassa olevan tulpan sivulinjan lapi ja asetussetin proksimaalisessa
paassa olevan hemostaasiventtiilin sivulinjan lapi.

e Varmista, etta kaikki sulkuventtiilit ovat avoimessa asennossa, jotta ilma paasee ulos asettamisen
aikana.

e Poista ilma kalvopumpusta tayttamalla se heparinisoidulla suolaliuoksella ja poista kaikki
ilmakuplat ravistelemalla kalvopumppua ja napauttamalla sen koteloa.

IABP-ohjaimen valmistelu

e Kaynnista IABP-ohjain ja avaa heliumkaasupullo.

e Datascope IABP -ohjaimet: varmista, etta kdytdssa on aikuisten turvakiekko.

e Arrow IABP -ohjaimet: varmista, etta Arrow-pumppusovitin aortan siséista palloja 50 cc varten
kaytetaan.

Koska iVAC-laitteella on erilainen vastus kuin IAB:lla, IABP-ohjaimen tyypista riippuen tulisi suorittaa
lisdtoimenpiteita:
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Datascope 98XT IABP -ohjain:

Aseta laukaisimen valinta EKG:ksi tai AP:ksi.

Poista lisayshalytys kaytosta.

Kun iVAC-laite on liitetty: paina IAB-tayttdpainiketta (paina 2 sekuntia).
Anna IABP-ohjaimen tayttdd kalvopumppu.

agrwdPE

nyt poistettu kaytosta.

Poista R-trac-vaihtoehto kaytosta.

Kéynnisté IABP-ohjain taajuudella 1:2 suurimmalla liséayksella ja tarkkaile kalvopumpun kalvon

liikkeita.

8. Kun kalvo liikkuu tasaisesti ja ajoitus on oikea, aseta taajuudeksi 1:1 maksimaalisen
suorituskyvyn saavuttamiseksi.

9. Jos on tarpeen kayttaa siséista laukaisua: irrota EKG-kaapeli IABP-ohjaimesta. Vaihda EKG-
kaapeli, kun palaat EKG- tai AP-laukaisutilaan.

No

Datascope CS100- ja CS300 IABP -ohjain:

Aseta kayttotila puoliautomaattiseksi.

Aseta laukaisuldhde EKG:ksi tai AP:Ksi.

Poista lisayshalytys kaytosta.

Poista R-trac-vaihtoehto kaytosta.

Kun iVAC-laite on liitetty: paina Kéynnisté-painiketta.

Anna IABP-ohjaimen tayttaa kalvopumppu.

Kéynnisté IABP-ohjain taajuudella 1:2 suurimmalla liséayksella ja tarkkaile kalvopumpun kalvon

liikkeit&.

Kun kalvo liikkuu tasaisesti ja ajoitus on oikea, aseta taajuudeksi 1:1 maksimaalisen

suorituskyvyn saavuttamiseksi.

9. Jos on tarpeen kayttaa sisaistd laukaisua: irrota EKG-kaapeli IABP-ohjaimesta. Vaihda EKG-
kaapeli, kun palaat EKG- tai AP-laukaisutilaan.

10. Jos halytykset toistuvat: aseta toimintatilaksi puoliautomaattinen, paina IAB-tayttopainiketta
(paina 2 sekuntia), anna IABP-ohjaimen tayttaa kalvopumppu.

11. Aseta IABP-tayttétilaksi sitten manuaalinen taytt6: paina Pumpun asetukset -painiketta, selaa

valikkoa ja aseta tayttotila manuaaliseksi. Hitaiden kaasuhavididen halytys on nyt poistettu

kaytosta. Paina Kaynnista-painiketta.

NouhkwhE

©

Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid IABP —ohjain:

Aseta OPERATION MODE -tilaksi SEMI AUTO.

Aseta TRIGGER-asetukseksi ECG tai PRESSURE.

Poista AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM) kaytosta.

Poista R-TRAC-vaihtoehto kaytosta (Valitse PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Kun iVAC-laite on liitetty: paina Kaynnista-painiketta.

Anna IABP-ohjaimen tayttaa kalvopumppu.

Kaynnista IABP-ohjain taajuudella 1:2 suurimmalla lisdyksella ja tarkkaile kalvopumpun kalvon
likkeita.

Kun kalvo liikkuu tasaisesti ja ajoitus on oikea, aseta taajuudeksi 1:1 maksimaalisen
suorituskyvyn saavuttamiseksi.

NougokrwbdE

©

IABP-ohjaimen asetus INTERNAL-tilassa: valitse INTERNAL asetuksen TRIGGER kohdalla ja poista
EKG-kaapeli IABP-ohjaimesta. Vaihda EKG-kaapeli, kun palaat ECG- tai PRESSURE-laukaisutilaan.
Jos hélytys toistuu: Valitse PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP -ohjain:

1. Aseta ohjain kayttgjatilaan (vain AutoCat2Wave-ohjain).

2. Aseta laukaisutilaksi kuvio, huippu tai AP.

3. Aseta halytykset pysyvasti pois kaytosta: paina Halytykset-painiketta, paina Pysyvasti pois
kaytosta ja vahvista. Kaasuhavididen héalytykset ovat nyt pois kaytosta. Arrow-jakelijan on
sallittava halytysten pysyva poisto kaytosta.

4. Liita Arrow-pumppusovitin 50 cc IAB:ille kalvopumpun putkeen . Katso Arrow-oppaasta lisatietoja
pumpun sovittimen kaytdsta. Kun iVAC-laite on liitetty: kaynnista IABP-ohjain taajuudella 1:2 ja
tarkkaile kalvopumpun kalvon liikkeit&.

5. Kun kalvo liikkuu tasaisesti ja ajoitus on oikea, aseta taajuudeksi 1:1.

Aseta |IAB-tayttétila kayttamaan manuaalisen taytdn asetusta. Hitaiden kaasuhavididen halytys on
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6. Pumpun kaynnistdminen uudelleen pysayttamisen jalkeen: paina Nollaus-painiketta kahdesti ja
sitten Kaynnista-painiketta.

Sisdanvientitoimenpide

iVAC-laitteen sisdanvienti reisivaltimoon voidaan suorittaa 18 Fr:n sisdanvientiholkilla ja
ohjainvaijerilla, jotta katetri voidaan ohjata aortan 1&pén kautta vasempaan kammioon. iVAC-laitteen
oikean asennon (karki vasemmassa kammiossa ja venttiili aortassa) maarittdmiseksi on erittain
suositeltavaa kayttaa rontgen- tai TEE-kuvantamista.

iVAC-katetrin liittimen nuoli osoittaa iVAC-venttiilin aukon asennon.

1. Valmistele reisivaltimon sisdanvientipaikka sairaalan tavanomaisten menettelytapojen mukaisesti.

2. Aseta sisdanvientiholkki sisdanvientipaikkaan holkin kayttdohjeiden mukaisesti.

3. Ohjaa ohjainvaijeri reisivaltimoon, kunnes sen karki on vasemmassa kammiossa (kontrolli TEE-
tai rontgenkuvantamisella).

4. Tyonna ohjainvaijerin proksimaalinen paé ivVAC-katetrin kérkeen siten, etté ohjainvaijerin
proksimaalinen paé tulee ulos iVAC-katetrin proksimaalisesta paasta.

5. Sulje iVAC-katetrin hemostaasiventtiili kiertdmalla nuppia, kunnes vuotoa ei enéé ole. Jata tilaa
siirtaa iVAC-katetria ohjainvaijerin yli.

6. Ohjaa iVAC-katetri ohjainvaijerin yli reisivaltimossa olevaan sisaanvientiholkkiin.

7. Ohjaa katetria eteenpain ja poista ilma katetrista kayttamalla sivulinjaa, joka ulottuu
proksimaalisen paan tulppaan.

8. Ohjaa iVAC-katetrin karki varovasti kammioon.

9. Tarkista iVAC-katetrin karjen asento TEE- tai rontgenkuvantamisella.

10. Kiinnita iVAC-katetri kiinnittamalla ompeleet tiukasti katetrin suojuksen ymparille.

11. Kun asento on oikea, poista ohjainvaijeri.

12. Veda iVAC-katetrin sisdletkua ulospéin, kunnes putken karki on tulpan kohdalla iVAC-katetrin
proksimaalisessa paassa.

13. Aseta letkupuristin iVAC-katetrin liittimen keskiosaan.

14. Irrota tulppa iVAC-katetrin sisaletkusta.

15. Tayta iVAC-katetriliitin ja kalvopumppu kokonaan heparinisoidulla suolaliuoksella ja liita ne
samalla, kun lisaat jatkuvasti heparinisoitua suolaliuosta ilman paasyn estamiseksi laitteeseen.

16. Irrota letkupuristin ja varmista (visuaalisesti), ettei kalvopumpussa ole ilmakuplia.

17. Jos kalvopumpussa on ilmakuplia, palaa vaiheeseen 13 ja irrota kalvopumppu. Poista iima
kalvosta, kuten kappaleessa "iVAC-laitteen valmistelu" ohjeistetaan, ja palaa vaiheeseen 15.

18. Liitd kalvopumpun katetrisidokseen IABP-ohjaimeen.

19. Aloita pumppaus taajuudella 1:2 ja suurimmalla mahdollisella lisdyksella, katso kappale "IABP-
ohjaimen valmistelu”.

20. Saada ajoitusta, katso kappale "IABP-ohjaimen kayttd".

21. Kun kalvopumpun kalvo liikkuu tasaisesti ja ajoitus on oikea, aseta taajuudeksi 1:1.

IABP-ohjaimen kaytto

IABP-ohjaimen hallinta iVAC-laitteella on samankaltainen kuin 1AB:n hallinta. EKG-signaali ja aortan
painesignaali (AP) tulee liittdd IABP-ohjaimeen. Katso lisatietoja ohjaimen kasittelystd IABP-ohjaimen
kayttéoppaasta.

IABP-ohjain tulisi asettaa EKG-laukaisuun tai AP-laukaisuun. Sisaista laukaisutilaa tulee kayttaa vain
silloin, kun syke on erittdin epasaanndllinen tai syke on erittédin korkea.

iVAC-laite on poistettava diastolin aikana ja aspiroitava systolin aikana. Ajoitus tulisi maarittaa siten,
ettd tayttod voidaan suorittaa heti, kun AP-kayran kaltevuus pienenee, juuri ennen diakriittista lovea.
Tyhjennys tulisi maarittdd ennen sydamen systolia. Oikea ajoitus tulisi maarittdd AP-kaaren muodon
perusteella.

Kalvopumpun tasainen liike osoittaa rajoittamattoman verenvirtauksen. Epasaanndéllinen kalvon liike
tai kalvopumpun tarin& aspiraation aikana osoittaa verenvirtauksen olevan rajoitettua. Tama voidaan
ratkaista vetamalla iVAC-katetria varovasti ulospéin. Tarkista aina, onko katetrin kérki edelleen
kammiossa.

iVAC-laitteen venttiilin "tikitys" kuuluu selvasti. Yksi "tikitys" lyontia kohti tarkoittaa iVAC-laitteen
rajoittamatonta toimintaa. Sarja tikitysaania lyéntia kohden osoittaa liikkkeen olevan rajoitettua. Tama
voidaan ratkaista kdantamalla iVAC-katetria.
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IiImapallomainen paineaaltomuoto" osoittaa oikean toiminnan (kuva 2). Painehuippujen pydreéd muoto
osoittaa oikean toiminnan. Teravat huiput osoittavat sisdénvirtauksen estymisen, vaaran asennon tai
huonon ajoituksen.

oV -

Kuva 2: Illmapallomainen paineaaltomuoto. Vasemmalla: oikeanlaiset (pyodreat) huiput. Oikealla:
vaaranlaiset (teravat) huiput.

Poistotoimenpide

iVAC-laitteen poistotoimenpiteen aikana potilaan tulee olla rauhoitettu. Kaikki tarvittavat toimenpiteet on
toteutettava infektion estéamiseksi.

Kun kaytéat desinfiointiaineita, ala kayta alkoholipohjaisia desinfiointiaineita, koska ne voivat vahingoittaa
laitetta.

1. Vieroita potilas asettamalla taajuudeksi 1:2 ja 1:4 tietyksi ajaksi potilaan tilasta riippuen.

2.  Sammuta IABP-ohjain.

3. Aseta letkupuristin liittimeen ja irrota kalvopumppu.

4. Veda iVAD-laitetta ulospéin. Veda katetria varovaisesti kayttamatta voimaa. Varmista, etta katetri
poistettiin kokonaan.

5. Sulje valtimo ja haava.

HUOMAUTUS: havita kontaminoituneet tuotteet ja pakkausmateriaalit noudattamalla sairaalan
tavanomaisia menettelytapoja ja vaarallisia biologisia jatteitd koskevia yleisia varotoimia.
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= Katso oheiset kayttbohjeet

o >

= Viimeinen kayttopaivamaara

A

EF = Luettelonumero
= Vain kertakayttoon

= Eranumero
= Ei saa steriloida uudelleen!

STERILE = Steriili tuote

I@é@

STERILE = Steriloitu eteenioksidilla

STERILE = Steriloitu gammaséteilylla

= Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

I

7

A
1

Pid& kaukana auringonvalosta

= Pida kuivana

Varastointilampétilan ylaraja 25 °C, varastointilampétilan
ajaraja 0 °C. Tilapaiset lampdtilat jakelun aikana voivat
ylittdd nama rajat.

d Valmistaja:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14" floor

6811 KS ARNHEM

Alankomaat

Puhelin: +31 (0) 26 352 7490
Faksi: +31 (0) 26 845 8422
Sahkoposti:  info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITUKSET

Tassa julkaisussa kuvatuille PulseCath-tuotteille ei ole nimenomaista tai epasuoraa takuuta, mukaan
lukien mm. implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
PulseCath ei ole missaéan olosuhteissa vastuussa mistaan valittémistd, satunnaisista tai valillisista
vahingoista, lukuun ottamatta erityislaissa nimenomaisesti sdadettyja. Kenellakaan ei ole valtuuksia
sitoa PulseCathia mihink&&n edustukseen tai takuuseen, paitsi tdssa nimenomaisesti esitetylla tavalla.

Tulostettuun PulseCath-materiaaliin, mukaan lukien tdma julkaisu, siséllytetyt kuvaukset tai tekniset
tiedot on tarkoitettu kuvaamaan tuotetta yleisesti valmistushetkelld, eivatkd ne muodosta mitdén
nimenomaisia takuita.
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Instrucdes de utilizacéo
PULSECATH iVAC 2L®

ESTERILIZADO: todo o contelido esta esterilizado. Apenas para utilizacao Unica. Nao reesterilizar!

Conteudo:

e Cateter LV17 com conjunto de insercao

e Bomba de membrana

e Protetor do cateter

e Tubo interior extra de PTFE para o cateter

Ponta Valvula Cateter Conector Bomba de membrana

=] | |

Figura 1: 0 iVAC2L®, os tamanhos e diametros estdo indicados nas etiquetas dos produtos.

Descricao do dispositivo

O iVAC foi desenvolvido para oferecer suporte circulatério a pacientes com problemas associados a funcao
ventricular esquerda.

A frequéncias cardiacas de 60 a 120 batimentos por minuto, o suporte circulatério conferido pelo iVAC2L é
de 1,0 - 1,5 I/min. O iVAC funciona em combinagdo com um balao intra-aértico (BIA).

Indicacdo

O iVAC destina-se a utilizagao em pacientes com afetacao da fungdo ventricular esquerda, que necessitem
de suporte circulatério mecéanico do ventriculo esquerdo durante até 24 horas.

A ponta do iVAC2L deve ser posicionada na cavidade do ventriculo esquerdo através da artéria femoral.

Contraindicacées

Doenca da aorta: aneurisma da aorta ascendente, calcificacdes graves da parede adrtica
Doenca da valvula adrtica: estenose da valvula adrtica, insuficiéncia da valvula adrtica
Protese da valvula adrtica

Estenose da artéria femoral

Aneurisma da aorta

Trombo no ventriculo esquerdo

Inexisténcia de funcéo residual do ventriculo esquerdo

e "Falha do ventriculo direito"

Avisos

e Leia estas instrucdes atentamente antes de utilizar o produto.

e Estas instru¢des descrevem o modo de utilizacdo do iVAC em combinacdo com unidades BIA
(Datascope 98XT, CS100 e CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave e AC3).
Este manual ndo substitui o manual da unidade BIA.

e Certifiqgue-se de que todo o pessoal relevante tem a devida formacdo e conhecimentos sobre a
utilizacéo do iVAC e da unidade BIA.

e Nao reintroduza o conjunto de insercdo uma vez retirado do cateter.

¢ Nao deixe o dispositivo inativo durante longos periodos de tempo para evitar a formacao de
trombos.

Caso ocorra algum problema, contacte o fabricante.

O iVAC destina-se apenas a utilizacdo Unica. Nao reutilizar nem reesterilizar! A reutilizacdo ou
reesterilizacdo do dispositivo irh comprometer as suas propriedades mecanicas, o que pode levar
a ocorréncia de avarias do dispositivo. Isto pode ocasionar leses ou mesmo a morte do paciente.
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A reutilizagdo ou reesterilizagao também ir4 criar um risco de contaminagéo do dispositivo. A
contaminacgédo pode causar infe¢fes, doencas ou mesmo a morte do paciente. Apds a utilizacéo,
elimine o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou do
governo local.

O iVAC pode ser utilizado por até 24 horas. Existem poucos dados clinicos que corroborem a
utilizacdo do iVAC além deste periodo.

O desempenho das fun¢Bes do iVAC a frequéncias cardiacas inferiores a 60 bpm ou superiores a
120 bpm ¢ insatisfatorio.

A utilizacdo do modo de acionamento interno afeta o funcionamento do iVAC.

O iVAC néo é adequado para utilizacao moével.

Os pacientes devem estar sedados durante a utilizag&o.

Certifique-se de que o didmetro da artéria femoral é suficientemente grande antes da insercgao.
Na&o utilize detergentes que contenham alcool para limpar ou desinfetar o dispositivo antes da
remocao, pois estes podem danificar o dispositivo, 0 que pode causar fugas nas pecas do
dispositivo.

N&o utilize abracadeiras para prender a ligagédo entre o cateter e a bomba de membrana, pois
estas podem causar fugas.

Tenha cuidado para néo furar o cateter com uma agulha: a puncao do cateter ird provocar
imediatamente a aspiracdo de ar para dentro do dispositivo, resultando na expulsdo do ar para
dentro da aorta do paciente. A unidade BIA deve ser desligada imediatamente se houver suspeita
de que ocorreu algum problema.

No caso da unidade BIA da Datascope, a mensagem "IAB" (BIA) que aparece nos ecrés de ajuda
deve ser lida como "iVAC".

Certifiqgue-se de que o tubo da bomba(linha de transmisséo) permanece ligado a unidade BIA e a
bomba de membrana. Certifique-se também de que o tubo da bomba nao esta dobrado nem
comprimido. A existéncia de uma ligagao solta ou de uma dobra fara com que o bombeamento do
iIVAC seja interrompido.

Recomenda-se lavar ambas as portas do cateter LV17 com o conjunto de insercéo a cada 5
minutos com soro fisioldgico heparinizado apés a insercéo, desde que o conjunto de insercdo nao
tenha sido retirado. Certifique-se de que todo o ar do conjunto de insercéo foi removido antes da
lavagem.

A PulseCath nao sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes ou
despesas resultantes da utilizacdo por pessoal ndo qualificado ou da reutilizacdo do produto.

Precaucdes

Armazenar em local seco, escuro e fresco.

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

Utilizar antes do prazo de validade.

Utilizar um cateter com espiral (pigtail) e o fio-guia correspondente para introduzir o iVAC.

O produto foi testado e qualificado com acessorios (ver equipamento necessario e descartaveis).
A utilizacdo de qualquer outro acessorio pode resultar em complica¢des e/ou mau funcionamento
do iVAC.

N&o deixe o paciente sem vigilancia durante a utilizacdo do iVAC.

Para evitar a ocorréncia de trombose e o mau funcionamento do produto, a coagulacdo do
paciente tem de ser suprimida continuamente. Recomenda-se um tempo de coagulacdo ativado
(TCA) de, no minimo, 200 segundos. A anticoagulacdo deve ser monitorizada regularmente.

A presséo arterial e a atividade de ECG devem ser monitorizadas continuamente durante a
utilizac&o do iVAC.

A saturagdo de oxigénio da perna deve ser monitorizada.

O desempenho maximo do iVAC verifica-se na frequéncia 1:1. Na frequéncia 1:2, o desempenho
diminui em 50% e na frequéncia 1:4 em 75%.

Mantenha a pressao arterial média acima dos 60 mmHg para garantir o melhor suporte
circulatério possivel.

Caso observe algum sinal de que o iVAC nao esta devidamente posicionado (ou seja, mau
enchimento, picos acentuados no grafico de pressao), verifique se o cateter estd na posicao
correta através de um ecocardiograma transesofagico (ETE) ou por raio-X.

Se, em alguma fase do procedimento, tiver dificuldades significativas ou sentir uma forte
resisténcia, interrompa o procedimento e determine a causa antes de continuar.
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e Se estiver a utilizar uma unidade BIA Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ou AC3, a opcéo de
desativar permanentemente os alarmes de gas tem de ser ativada pelo distribuidor desses
dispositivos.

Complicacdes

Os procedimentos invasivos ndo devem ser realizados por médicos que nao estejam familiarizados
com as possiveis complicacdes. Podem ocorrer complicacdes a qualquer momento durante o
procedimento. As possiveis complicacfes incluem, entre outras:

Isquemia da perna devido a obstrucdo da artéria femoral.

Danos vasculares na artéria femoral ou na aorta.

Perfuracéo.

Trombose no local de insercéo.

Trombose quando o iVAC é interrompido por um periodo de tempo prolongado.

AVC.

Formacao de trombos.

Leséo da véalvula adrtica.

Potencial indugédo de insuficiéncia da valvula mitral.

Infecéo.

Danos as células sanguineas.

Equipamento necessario e descartaveis

Unidade BIA.

Bainha introdutora, com didmetro interior minimo de 18 Fr.

Fio-guia: 0,035" ou 0,038", comprimento de 260 cm (Super Stiff) e agulha correspondente.
Soro fisiolégico heparinizado (2500 Ul de heparina em 500 ml de soro fisioldgico).

Quando se utiliza uma unidade BIA ACAT1, AutoCAT2Wave ou AC3: Adaptador para Bomba
Arrow balBes intra-aorticos (BIAS) de 50 cc (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Preparacdo do paciente

Além dos procedimentos clinicos normais, deve assegurar-se que:

¢ O paciente esta suficientemente heparinizado (recomenda-se um TCA minimo de 200 segundos
durante a utilizacdo do iVAC.

e A pressdo arterial e a atividade de ECG sdo monitorizadas continuamente.

¢ Os sinais de presséo arterial e ECG estéo ligados a unidade BIA.

¢ O didametro da artéria de entrada é medido para determinar se é suficientemente maior do que o
diametro do cateter iVAC.

e A saturacdo de oxigénio da perna € monitorizada como controlo da perfuséo periférica.

Preparacéo

e Abra as bolsas de tal modo que os dispositivos permanecam esterilizados.

e Troque o tubo interno do cateter pelo tubo interno extra fornecido na caixa puxando o tubo interno
existente para fora e inserindo cuidadosamente o novo tubo interno de PTFE até a ponta do
cateter.

e Lave o limen interno do cateter e o limen interno do conjunto de insergéo com soro fisiolégico
heparinizado através da linha lateral que se estende a partir da tampa que se encontra na
extremidade proximal do cateter e da linha lateral da valvula de hemostasia na extremidade
proximal do conjunto de insercéo.

e Certifigue-se de que todas as torneiras estdo na posicao aberta para deixar sair o ar durante a
inser¢éao.

e Retire 0 ar da bomba de membrana enchendo-a com soro fisiolégico heparinizado e remova
todas as bolhas de ar agitando-a e tocando ao de leve no invélucro.

Preparacdo da unidade BIA

e Ligue a unidade BIA e abra a botija de géas hélio.
¢ No caso de unidades BIA da Datascope: tem de ser utilizado um disco de seguranc¢a "Adult".
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¢ No caso de unidades BIA Arrow: tem de ser utilizado um adaptador para Bomba Arrow baldes
intra-aorticos (BIAS) de 50 cc.

Visto que o iVAC tem uma resisténcia diferente de um BIA, devem ser tomadas medidas adicionais,
consoante o tipo de unidade BIA:

Unidade BIA Datascope 98XT:

Defina a opcéo "Trigger Select" (Selecionar Acionamento) como ECG ou PA.

Desative o "Augmentation Alarm" (Alarme de Incremento).

Quando o iVAC estiver ligado: pressione o botéo "Fill" (Enchimento) do BIA (durante 2 segundos).

Deixe a unidade BIA encher a bomba de membrana.

Defina 0 modo de enchimento do BIA como "Manual Fill" (Enchimento Manual). O "Slow Gas

Loss Alarm" (Alarme de Perda Gradual de Gas) esta agora desativado.

Desative a opcdo "R-trac".

Inicie a unidade BIA na frequéncia 1:2 com incremento maximo e observe 0s movimentos da

membrana da bomba de membrana.

8. Quando a membrana estiver a mover-se suavemente e o sincronismo estiver correto, defina a
frequéncia para 1:1 para obter o maximo desempenho.

9. Caso seja necessario utilizar o acionamento interno: remova o cabo de ECG da unidade BIA.
Substitua o cabo de ECG quando voltar ao modo de acionamento de ECG ou PA.

okrwdPE

No

Unidade BIA Datascope CS100 and CS300:

Defina 0 modo "Operation" (Operagédo) como "Semi-Automatic" (Semiautomatico).

Defina a "Trigger Source" (Fonte de Acionamento) como ECG ou PA.

Desative o "Augmentation Alarm" (Alarme de Incremento).

Desative a opcdo "R-trac".

Quando o iVAC estiver ligado: pressione o bot&o "Start" (Iniciar).

Deixe a unidade BIA encher a bomba de membrana.

Inicie a unidade BIA na frequéncia 1:2 com incremento maximo e observe 0s movimentos da

membrana da bomba de membrana.

8. Quando a membrana estiver a mover-se suavemente e o0 sincronismo estiver correto, defina a
frequéncia para 1:1 para obter 0 maximo desempenho.

9. Caso seja necessario utilizar o acionamento interno: remova o cabo de ECG da unidade BIA.
Substitua o cabo de ECG quando voltar ao modo de acionamento de ECG ou PA.

10. Em caso de repeticao dos alarmes: defina 0 modo "Operation" (Operagédo” como "Semi-
Automatic" (Semiautomatico); pressione o botéo "Fill" (Enchimento) do BIA (durante 2
segundos); deixe a unidade BIA encher a bomba de membrana.

11. Depois defina o0 modo de enchimento do BIA como "Manual Fill" (Enchimento Manual): Pressione

0 botdo "Pump Options" (Op¢Bes da Bomba), navegue pelo menu e configure o modo "Fill"

(Enchimento) como manual. O "Slow Gas Loss Alarm” (Alarme de Perda Gradual de Gas) esta

agora desativado; pressione o botéo "Start" (Iniciar).

Nogh,rwhpE

Unidade BIA Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid:

Defina 0 OPERATION MODE como SEMI AUTO.

Defina 0 TRIGGER como ECG ou PRESSURE.

Desative 0 AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Desative a opcdo R-TRAC (selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Quando o iVAC estiver ligado: prima o botdo Start.

Deixe o controlador da BIA encher a bomba de membrana.

Inicie o controlador da BIA na frequéncia 1:2 com aumento maximo e observe 0os movimentos da
bomba de membrana.

Quando a membrana estiver a mover-se de forma uniforme e a sincronizacao estiver correta,
defina a frequéncia 1:1 para obter o maximo desempenho.

Nogkrwdr

©

Para definir o modo INTERNAL do controlador da BIA: selecione INTERNAL em TRIGGER
(Acionador) e remova o cabo de ECG do controlador da BIA. Volte a ligar o cabo de ECG quando
regressar ao modo de acionamento de ECG ou PRESSURE.

Em caso de repeticdo de alarmes: selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 150



I?l/s%;\m C€ 2409

Unidade BIA Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1.

2.
3.

Coloque a unidade no "Operator Mode" (Modo de Operador) (apenas para unidades

AutoCAT2Wave).

Defina 0 modo "Trigger" (Acionamento) como "Pattern" (Padrao), "Peak" (Pico) ou "AP" (PA).

Configure a opcéo "Alarms Permanent Off* (Alarmes Permanentemente Desativados): pressione
0 botdo "Alarms" (Alarmes), pressione "Permanent Off" (Permanentemente Desativados) e
confirme. Os alarmes "Gas Loss" (Perda de Gas) estdo agora desativados. A opg¢édo de
desativacdo permanente dos alarmes tem de ser ativada pelo distribuidor da Arrow.

Conecte o adaptador de bomba Arrow para IABs de 50 cc ao tubo de acionamento da bomba de
diafragma. Consulte o0 manual da Arrow para obter mais informac&es sobre como usar o
adaptador.

Quando o iVAC estiver ligado: inicie a unidade BIA a uma frequéncia de 1:2 e observe os
movimentos da membrana da bomba de membrana.

Quando a membrana estiver a mover-se suavemente e o sincronismo estiver correto, defina a
frequéncia para 1:1.

Para retomar o bombeamento apds uma paragem: pressione o botdo "Reset" (Retomar) duas
vezes e depois pressione o botdo "Start" (Iniciar).

Procedimento de introducéo

A introducgdo do iVAC na artéria femoral pode ser feita através de uma bainha introdutora de 18 Fr, e
utilizando um fio-guia para orientar o cateter pela valvula aértica até ao ventriculo esquerdo. Para
determinar a posicao correta do iVAC (ponta no ventriculo esquerdo e valvula na aorta), recomenda-
se a utilizacdo de radiografia ou ETE.

A seta que aparece no conector do cateter iVAC indica a posi¢ao da abertura da valvula do iVAC.

1.
2.

3.

©

10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

Prepare o local de entrada na artéria femoral de acordo com o procedimento habitual do hospital.
Insira a bainha introdutora no local de entrada de acordo com as instrucfes de utilizacdo da
bainha.

Passe o fio guia pela artéria femoral até que a ponta chegue ao ventriculo esquerdo (controlo por
ETE ou radiografia).

Insira a extremidade proximal do fio-guia na ponta do cateter iVAC, de modo a que a extremidade
proximal do fio-guia se estenda para fora da extremidade proximal do cateter iVAC.

Feche a vélvula de hemostasia do cateter iVAC rodando a tampa até que ndo haja sangramento.
Deixe espaco suficiente para mover o cateter iVAC sobre o fio guia.

Oriente o cateter iVAC sobre o fio-guia até a bainha de insercéo na artéria femoral.

Avance o cateter e retire 0 ar do cateter utilizando a linha lateral que se estende a partir da tampa
na extremidade proximal.

Conduza cuidadosamente a ponta do cateter iVAC para dentro do ventriculo.

Inspecione a posi¢éo da ponta do cateter iVAC por ETE ou radiografia.

Fixe o cateter iVAC fixando firmemente as suturas "em bolsa" a volta do protetor do cateter.
Quando a posicao estiver correta, retire o fio-guia.

Puxe o tubo interno do cateter iVAC até que a ponta do tubo esteja na tampa na extremidade
proximal do cateter iVAC.

Coloque uma abracadeira de tubo no meio do conector do cateter iVAC.

Retire a tampa com o tubo interno do cateter iVAC.

Encha o conector do cateter iVAC, e a bomba de membrana, completamente com soro fisiolégico
heparinizado e conecte-os enquanto adiciona continuamente o soro fisiol6gico heparinizado para
evitar o aprisionamento de ar.

Remova a abracadeira de tubo e certifiqgue-se (visualmente) de que ndo h& bolhas de ar na
bomba de membrana.

Caso haja bolhas de ar na bomba de membrana, volte ao passo 13 e desencaixe a bomba de
membrana. Retire o ar da membrana conforme mencionado no capitulo "Preparacéo do iVAC" e
volte ao passo 15.

Encaixe o linha de transmiss&o da bomba de membrana na unidade BIA.

Comece a bombear na frequéncia 1:2 com incremento maximo (consulte o capitulo "Preparagéo
da unidade BIA").

Ajuste o sincronismo (consulte o capitulo "Operacéo da unidade BIA").

Quando a membrana da bomba de membrana estiver a mover-se suavemente e o sincronismo
estiver correto: defina a frequéncia para 1:1.
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Operacédo da unidade BIA

O controlo da unidade BIA com o iVAC é semelhante ao controlo do BIA. O sinal de ECG e o sinal de
pressao adrtica (PA) devem ser ligado a unidade BIA. Consulte o manual da unidade BIA para obter
mais instru¢des sobre a utilizacéo da unidade.

A unidade BIA deve ser configurada com acionamento por ECG ou acionamento por PA. O modo de
acionamento interno apenas deve ser utilizado caso se constate uma frequéncia cardiaca muito
irregular ou uma frequéncia cardiaca muito alta.

O iVAC deve ejetar durante a diastole e aspirar durante a sistole. O sincronismo deve ser definido de
tal modo que a inflagdo possa ocorrer assim que a inclinacdo da curva de PA estiver a diminuir,
imediatamente antes da incisura dicrética. A deflacdo deve ser definida antes da sistole do coracao.
O sincronismo correto deve ser determinado pela forma da curvatura da PA.

O movimento suave e uniforme da bomba de membrana indica que o influxo de sangue esta a ocorrer
sem obstru¢des. O movimento irregular da membrana ou a vibracdo da bomba de membrana durante
a aspiracdo mostra que existe uma obstrucéo do influxo de sangue. Para resolver esta situacdo, puxe
o cateter iVAC para tras com cuidado. Verifigue sempre se a ponta do cateter ainda esta no
ventriculo.

Consegue ouvir-se 0 "tiquetaque" da valvula do iVAC. Um "tique" por batimento indica que o iVAC
esta a funcionar sem obstrucdes ou restricdes. Uma série de tiques por batimento indica que o
movimentos esta obstruido. Para resolver esta situacéo, rode o cateter iVAC.

O formato da "forma de onda de presséo do baldo" d4 uma indica¢gédo do funcionamento correto
(Fig. 2). Uma forma redonda dos picos de presséo indica um funcionamento correto. Picos
acentuados indicam uma obstru¢do do influxo, uma posi¢do incorreta ou um mau sincronismo.

SV -~

Figura 2: Forma de onda de presséo do baldo. Esquerda: picos corretos (redondos); Direita: picos
incorretos (acentuados).

Procedimento de explantacédo

Durante a remogé&o do iVAC, o paciente deve estar sedado. Devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para evitar a ocorréncia de infecao.

Quando se utilizar desinfetantes, ndo se deve utilizar desinfetantes a base de alcool, pois estes podem
danificar o dispositivo.

1. Faca o "desmame" do paciente ajustando a frequéncia para 1:2 e 1:4 por um periodo de tempo,
consoante o estado do paciente.

2. Pare a unidade BIA.

3. Cologue uma abracadeira de tubo no conector e desencaixe a bomba de membrana.

4. Puxe 0 iVAC para trds. Puxe com cuidado e ndo exerca forca sobre o cateter. Certifique-se de
gue o cateter foi completamente removido.

5. Feche a artéria e suture a ferida.

Elimine os produtos e materiais de embalagem contaminados seguindo os procedimentos habituais
do hospital e as precaucdes universais referentes a residuos de risco biolégico.
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= Consulte as instrucdes de utilizagdo que acompanham o produto.

= Data de validade

o >

A

EF = Numero do catalogo
= Apenas para utiliza¢8o Unica
= Numero do lote

= Nao reesterilizar

I@é@

STERILE = Produto esterilizado
STERILE = Esterilizado com 6xido de etileno

STERILE Esterilizado por radiagdo gama

= Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

I
(=] [8]

7

A
1

Manter afastado da luz solar

= Conservar seco

Limite maximo da temperatura de armazenamento - 25 °C; Limite
minimo da temperatura de armazenamento - 0 °C. As
temperaturas de distribuicdo temporérias podem exceder estes
limites.

d Fabricante:

PulseCath b.v.

Nieuwe Stationsstraat 20

14th floor

6811 KS ARNHEM

Paises Baixos

Telefone: +31 (0) 26 352 7490
Fax: +31 (0) 26 845 8422

E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ISENCAO DE GARANTIA E LIMITACAQO DE RECURSOS

N&o existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo, sem limitagéo, qualquer garantia
implicita de comerciabilidade ou de adequac¢é@o a um determinado fim, referente ao(s) produto(s) da
PulseCath descrito(s) nesta publicacdo. A PulseCath ndo ser4, em circunstancia alguma, responsavel
por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes, para além dos expressamente previstos na
legislacéo prépria. Ninguém tem autoridade para vincular a PulseCath a qualquer representagéo de
garantia, exceto em conformidade com o estipulado no presente.

As descri¢Bes ou especificacbes que figuram nos materiais impressos da PulseCath, incluindo esta
publicacdo, destinam-se apenas a descrever o produto, de uma forma geral, na altura da sua
producdo, ndo constituindo quaisquer garantias expressas.

IFU LV17-12 Revision 12 - 2023-06 Page 153


mailto:info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com/

