O
PULSE ™
PulseCath iVAC 2L°®

Instructions for Use

Page

en Instructions for use 2

fr Mode d'emploi 10
it Istruzioni per l'uso 18
es Instrucciones de uso 26
cs Navod k pouziti 34
el Odnyieg xpRong 41
ru PykoBoacTBO no ucnosnb3oBaHuo | 49
sk Pokyny pre pouzivanie 58
sV Bruksanvisning 65
no Bruksanvisning 72
pt Instrucoes de utilizagao 79
It Naudojimo instrukcija 87
bg MHcTpyKuumn 3a ynotpeba 95

w

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
The Netherlands

Phone: +31 (0) 346 23 0423
E-mail:info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com



B@TH C€ 2409

Instructions for use

PULSECATH iVAC 2L®

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

Contents:

e LV17 catheter with insertion set
e Membrane pump

e Catheter protector

o Extra PTFE Catheter inner tube

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
=] ] [
Figure 1: the iVAC 2L®, sizes and diameters are indicated on the product labels.

Device description

The iVAC 2L 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 iVAC 2L is
1.0 — 1.5 L/min. The iVAC functions in combination with an Intra Aortic Balloon Pump (IABP) driver.

Intended Purpose

The iVAC 2L is intended for use in patients with impaired left ventricular function who require left
ventricular mechanical circulatory support for up to 24 hr.

The iVAC 2L Tip should be positioned in the left ventricular cavity through the femoral artery.

Intended Users

The iVAC 2L is intended to be used by healthcare professionals trained in interventional cardiology
procedures.

Intended patient population and medical conditions to be treated

The range of patient groups that potentially can benefit from the device is broad, for example patients
suffering from Acute Myocardial Infarction (AMI), Cardiogenic Shock (CS), candidates for high-risk
Percutaneous Coronary Intervention (HR-PCI) as well as high-risk ablation and mapping.

Indications

A cardiologist and or cardiac surgeon will determine if support with the iVAC 2L is the appropriate option.
This is based on one or more of the following clinical and/or anatomical criteria.

Clinical criteria:

e Acute coronary syndromes (ACS)

e Chronic kidney disease

e Diabetes mellitus

e Hemodynamic instability

e Left ventricular ejection fraction (LVEF) of <40%
e Previous cardiac surgery

Anatomical criteria:

o Diffuse Coronary Artery Disease (CAD)
e Last patent conduit
e Multivessel disease
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e Severe coronary total occlusion
e Severely calcified lesions needing rotational atherectomy
e Unprotected left main coronary disease involving bifurcation

Contra indications

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, CS300 and Cardiosave Hybrid IABP driver, Arrow ACAT 1 and 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.
Personnel involved in using the iVAC 2L require specific training on the procedure steps and the
use of the IABP driver with the iVAC 2L. In addition, a supervised procedure guided by a
PulseCath representative is part of the training.

Do not reintroduce the insertion set or PTFE Catheter Inner Tube once removed from the catheter.
Do not leave the device dormant for extended periods of time in order to prevent formation of
thrombi.

In case of problems, please contact the manufacturer.

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.

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.
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e 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.

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

e 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.

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

e Oxygen saturation of the leg should be monitored.

e 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%.

e Keep the mean blood pressure above 60 mmHg in order to obtain optimal circulatory support.

e 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.

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

e  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.

Limitations

e The iVAC is permitted for use up to 24 hours. There is lack of clinical data to support the
application of the iVAC 2L beyond this time point.

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

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

e The iVAC is not suitable for mobile use.

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 that have occurred (rate of occurrence) and may occur (not reported) include,
but are not limited to the following:

e Ischemia of the leg due to obstruction of the femoral artery (~1%).

Vascular damage to the femoral artery (~3%), aorta (not reported) and left ventricle (not reported).
Severe bleeding (<2%).

Thrombo-embolism (<2%).

Device thrombosis if the iVAC is stopped for a longer period of time (not reported).

CVA (<2%).

Damage to the aortic and mitral valves (not reported).

Infection (not reported).

Hemolysis (not reported).

Contact PulseCath and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient
is established in case any serious incident has occurred in relation to the device. Refer to the front
page for PulseCath’s contact information.

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 1U heparin in 500 mL saline).

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

Preparation of the patient

Additionally to normal clinical proceedings it should be assured that:
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e The patient is sufficiently heparinized, an ACT of 200 seconds minimum is recommended during
use of the iVAC.

e Arterial pressure and ECG are monitored continuously.

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

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

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

Preparation of the iVAC

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

e 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.

e 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.

e Make sure that all stopcocks are in the open position to let escape the air during insertion.

e 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

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

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

Datascope 98XT IABP driver:

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.

9. In case 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.

NogokrowN=~

®

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.

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.

NogaRrwN =

®
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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

NoOok~wN =

®

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP driver:

1. Set the 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 IABs 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.

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

11. 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.

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

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

14. 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.
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15. Remove the Tube Clamp and make sure (visually) that there are no air bubbles in the membrane
pump.

16. 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.

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

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

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

20. 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
dicrotic 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.

L/

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. 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.
2. Stop the IABP driver.
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3. Place a Tube Clamp on the Connector and disconnect the membrane pump.

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

5. 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.

Summary of Safety and Clinical Performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) of the iVAC 2L is available on the website
of the manufacturer (http://www.pulsecath.com).
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TERILE = Sterilized by ethylene oxide
m’n = Sterilized by gamma radiation
O = Single sterile barrier system
O = Single sterile barrier system with protective packaging outside
@ = Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised
f;ili\ = Keep away from sunlight

T = Keep dry

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

MD = Medical Device

= Date of manufacture

d Manufacturer:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

The Netherlands

Phone: +31 (0) 346 23 0423
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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Mode d'emploi

PULSECATH iVAC 2L®

STERILE. Tous les composants sont stériles. Produit & usage unique. 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

& 1 \

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

Description du dispositif

L'iVAC 2L 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, I'assistance circulatoire fournie par I
iVAC 2L 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).

Destination

L'iVAC 2L 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''VAC 2L doit étre positionné dans la cavité ventriculaire gauche via l'artére fémorale.

Utilisateurs visés

L'iVAC 2L est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé formés aux procédures de
cardiologie interventionnelle.

Population de patients visée et conditions médicales a traiter

L'éventail des groupes de patients susceptibles de bénéficier du dispositif est large, comme, par
exemple, les patients souffrant d'infarctus aigu du myocarde (IAM) et de choc cardiogénique et les
candidats a une intervention coronarienne percutanée a haut risque (ICP-hr), comprenant I'ablation et
la cartographie a haut risque.

Indications

Un cardiologue ou un chirurgien cardiaque doit déterminer si I'assistance par I'i'VAC 2L est la solution
appropriée. Cette décision est basée sur un ou plusieurs des critéres cliniques ou anatomiques suivants.

Critéres cliniques :

e syndromes coronariens aigus (SCA) ;

e maladie rénale chronique ;

o diabéte sucré ;

e instabilité hémodynamique ;

e fraction d’éjection du ventricule gauche (FEVG) <40 % ;
e chirurgie cardiaque antérieure.
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Critéres anatomiques :

e coronaropathie diffuse ;

e dernier vaisseau sanguin ouvert ;

e coronaropathie multitronculaire ;

e occlusion coronaire totale séveére ;

e |ésions fortement calcifiées nécessitant une athérectomie rotationnelle ;

e coronaropathie principale gauche non protégée impliquant une bifurcation.

Avertissements

Avant toute utilisation, veuillez lire ce mode d'emploi attentivement.

Ce mode d'emploi décrit I'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.

S'assurer que I'ensemble du personnel concerné a été diment formé a I'utilisation de I''VAC et de
la console IABP. Le personnel impliqué dans |'utilisation de I''VAC 2L a besoin d'une formation
spécifique sur les étapes de la procédure et |'utilisation de la console IABP avec I'VAC 2L. En
outre, une procédure supervisée guidée par un représentant PulseCath fait partie de la formation.
Ne pas réintroduire le kit d'insertion ou le tube interne du cathéter en PTFE aprés I'avoir retiré du
cathéter.

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

En cas de probléme, contacter le fabricant.

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.
Apres utilisation, jeter le produit et son emballage conformément aux pratiques hospitaliéres,
administratives ou gouvernementales locales.

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

S'assurer que le diamétre de I'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 I1ABP.
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''VAC.

Apres 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.
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e 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 I''VAC.

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

e  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.

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

e La saturation en oxygéne de la jambe doit également étre surveillée.

e 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.

e 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.

e Lors de Il'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.

Limitations

e 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.

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

e L'utilisation du mode de déclenchement (« trigger ») interne réduit le fonctionnement de I''VAC.

e L''VAC n'est pas approprié pour une utilisation mobile.

Complications

Des procédures invasives ne doivent pas étre tentées par des médecins qui ne sont pas familiarisés
aux complications possibles.

Les complications possibles qui se sont produites (taux d’occurrence) et qui peuvent se produire (non
signalées) comprennent, sans s’y limiter :

e ischémie de la jambe par obstruction de I'artére fémorale (env. 1 %) ;

e |ésion vasculaire de I'artére fémorale (env. 3 %), de I'aorte (non signalée) et du ventricule gauche
(non signalée) ;

hémorragie grave (<2 %) ;

thromboembolie (< 2 %) ;

thrombose due au dispositif si I''VAC est arrété pendant une longue période (non signalée) ;
accident vasculaire cérébral (AVC) (< 2 %) ;

Iésions aux valves aortique et mitrale (non signalées) ;

infection (non signalée) ;

hémolyse (non signalée) ;

Contactez PulseCath et |'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis en cas d'incident grave lié au dispositif. Reportez-vous a la page d'accueil pour les
informations de contact de PulseCath.

Matériels et produits jetables nécessaires

e Console IABP.

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

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

e  Sérum physiologique hépariné (2500 Ul d'héparine dans 500 mL de sérum physiologique).
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e 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

QOutre les procédures cliniques normales, s'assurer que:

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

e La pression artérielle et 'ECG sont surveillés en continu.

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

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

e La saturation en oxygéne de la jambe est surveillée pour contréler la perfusion périphérique.

Préparation de I'iVAC

e Ouvrir les sacs de facon a conserver la stérilité du dispositif.

e 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.

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

e Purger '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

e Mettre la console IABP sous tension et ouvrir la bouteille d'hélium.

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 I'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. Reégler 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 I'alarme d'augmentation (Augmentation Alarm).

Désactiver I'option R-trac.

Lorsque I''VAC est reliée, appuyer sur le bouton de démarrage (Start).

agRrwbd=
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6. Attendre que la pompe a membrane soit remplie.

7. Démarrer I'lABP 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).

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).

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'lABP 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.

Nogahr~wN =~

©

Pour régler la console d'lABP 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.

En cas d'alarmes répétées : sélectionnez PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS

Console IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. Régler la console en mode opérateur (Operator Mode) (pour AutoCat2Wave uniquement).

2. Régler le mode de déclenchement (Trigger mode) sur motif (Pattern), pic (Peak) ou pression
aortique (AP).

3. 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.

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

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

6. Lorsque la membrane présente un mouvement régulier a la cadence correcte, régler la fréquence
a1

7. 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 I'artére fémorale peut étre effectuée via une gaine d'introduction de 18 Fr
et a I'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 indique la position de l'ouverture de la valve de
INVAC.
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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 (contréler 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'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'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'artére fémorale.

7. Faire avancer le cathéter et le purger d'air a I'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. Lorsque la position est correcte, retirer le fil-guide.

11. Tirer en arriére le tube interne du cathéter de I'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'i'VAC.

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

13. Retirer le bouchon ainsi que le tube interne du cathéter de I'iVAC.

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

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

16. 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.

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

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

19. Pour l'ajustement de la cadence, voir “Fonctionnement de la console IABP”.

20. 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 controle de I'"ABP en conjonction avec I'iVAC 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 maniére a ce que l'inflation se produise dés que la pente de la courbe de pression aortique
diminue, juste avant I'onde dicrote (“dicrotic notch”). 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 probleme 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'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.
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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.
2.
3.
4

5.

Sevrer le patient en réglant la fréquence a 1:2 puis a 1:4 pendant une période qui dépend de
I'état du patient.

Mettre la console IABP a l'arrét.

Placer un clamp pour tube sur le raccord et débrancher la pompe a membrane.

Tirer I''VAC en arriére. Tirer doucement, ne pas appliquer de pression sur le cathéter. S'assurer
du retrait complet du cathéter.

Fermer l'artére et la plaie.

REMARQUE: Jeter les produits contaminés et les matériaux d'emballage conformément aux
procédures hospitaliéres en vigueur et aux précautions universelles relatives aux déchets biologiques
dangereux.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP : Summary of Safety and Clinical
Performance) de I''VAC 2L est disponible sur le site Web du fabricant (http://www.pulsecath.com).
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DE] = Se référer aux modes d'emploi associés
8 = Utiliser par date

REF = Numéro de catalogue

® = Ne pas rédutiliser.

LOT = Numéro de lot

UDI = |dentifiant de dispositif unique

= Ne pas re-stériliser

= Produit stérile

EE = Stérilisé par oxyde d'éthyléne

= Stérilisé par radiation gamma

O = Systeme de barriére stérile unique

O _ Systéme de barriére stérile simple avec emballage de
e protection externe

@ = Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

j);ili‘ = Conserver a |'abri de la lumiére

T = Conserver au sec

' Température de stockage limite supérieure a 25 °C,
o _ température de stockage limite inférieure 4 0°C. Les
¢ températures de distribution transitoires peuvent
dépasser ces limites

MD = Dispositif médical

2

Date de fabrication

i

d Fabricant :

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

Pays-Bas

Téléphone : +31 (0) 346 23 0423
Adresse électronique : info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

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 maniéere 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 iVAC 2L°®

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

Contenuto:

e LV17 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

=] 1 \

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

Descrizione del prodotto

L'iVAC 2L 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 iVAC 2L & 1.0 — 1.5 L/min. L'iVAC funziona in combinazione con un
contropulsatore aortico (IABP — Intra Aortic Balloon Pump).

Destinazione d'uso

L'iVAC 2L 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''VAC 2L deve essere posizionata nella cavita ventricolare sinistra attraverso I'arteria
femorale.

Utilizzatore
L'iVAC 2L ¢ destinato ad essere utilizzato da operatori sanitari addestrati nelle procedure di cardiologia
interventistica.

Popolazione di pazienti prevista e condizioni mediche da trattare

La gamma di gruppi di pazienti che potenzialmente possono beneficiare del dispositivo € ampia, per
esempio pazienti interessati da infarto miocardico acuto (AMI), shock cardiogeno, candidati per
l'intervento coronarico percutaneo ad alto rischio (hr-PCl), compresi I'ablazione e il mapping ad alto
rischio.

Indicazioni

Spettera al cardiologo e/o cardiochirurgo determinare se il supporto con iVAC 2L & I'opzione appropriata
in base a uno o piu dei seguenti criteri clinici e/o anatomici.

Criteri clinici:
e Sindromi coronariche acute (SCA)
¢ Malattia renale cronica
e Diabete mellito
e Instabilita emodinamica

e Frazione di eiezione ventricolare sinistra (LVEF) <40%
e Precedente intervento cardiochirurgico
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Criteri anatomici:

e Coronaropatia diffusa (CAD)

e Ultimo vaso sanguigno aperto

e Malattia multivasale

¢ Grave occlusione coronarica totale

e Lesioni gravemente calcificate che necessitano di aterectomia rotazionale

e Malattia dell’arteria coronaria principale sinistra non protetta con interessa la biforcazione

Avvertenze

Leggere attentamente queste istruzioni prima dell’'uso.

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.

Tutto il personale deve essere adeguatamente preparato per 'uso corretto dell'iVAC e del
contropulsatore aortico IABP. Il personale coinvolto nell'uso dell'iVAC 2L richiede una formazione
specifica sulle fasi della procedura e sull'uso del contropulsatore IABP con I''VAC 2L. Inoltre, una
procedura supervisionata guidata da un rappresentante di PulseCath fa parte della formazione.
Non reintrodurre il set di inserimento o il tubo interno del catetere in PTFE una volta rimossi 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 & 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. Il riutilizzo o la risterilizzazione creano anche rischio di contaminazione el dispositivo. La
contaminazione puo causare infezione, malattia o morte del paziente.

Dopo I'utilizzo, smaltire il prodotto e la confezione in conformita alla politica ospedaliera,
amministrativa e/o governativa locale.

| pazienti dovranno essere mantenuti in stato di narcosi durante I'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. |l 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 delllABP.
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 & 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

e Conservare in luogo fresco, asciutto e buio.

¢ Non utilizzare alcun prodotto contenuto in una confezione aperta o danneggiata.
e Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza.

e Utilizzare sempre un catetere tipo pigtail ed il relativo filo guida per inserire iVAC.
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e |l prodotto ¢ stato testato e qualificato con i relativi accessori (vedi accessori necessari). L'utilizzo
di altri accessori pud essere causa di complicazioni e/o pud comportare un malfunzionamento
dell'iVAC.

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

e 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.

e La pressione arteriosa e 'lECG devono essere monitorati costantemente durante 'uso dell'iVAC.

e La saturazione dell'ossigeno della gamba deve essere monitorata.

e |l funzionamento dell'iVAC é ottimale con una frequenza di 1:1. Con un rapporto di
assistenzal/frequenza di 1:2, la prestazione diminuisce del 50%, e del 75% con una rapporto di
assistenzal/frequenza di 1:4.

e 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.

e 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 &
necessario far disattivare permanentemente gli allarmi dei gas da parte del distributore di questi
dispositivi.

Limitazioni

e L'i'VAC 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.

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

e L'i'VAC non & adatto all'uso in movimento.

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 possibili complicanze che si sono verificate (tasso di insorgenza) e che possono verificarsi (non
riferite) includono, ma non sono limitate a, quanto segue:

e Ischemia della gamba dovuta a ostruzione dell'arteria femorale (ca. 1%).

e Danno vascolare all'arteria femorale (ca. 3%), all’aorta (non riferito) e al ventricolo sinistro (non
riferito).

e Emorragia grave (<2%).

e Tromboembolia (<2%).

Trombosi del dispositivo se iVAC non viene utilizzato per un periodo di tempo piu lungo (non

riferita).

Ictus (CVA) (<2%).

Danni alle valvole aortica e mitrale (non riferiti).

Infezione (non riferita).

Emolisi (non riferita).

Contattare PulseCath e I'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il
paziente nel caso in cui si sia verificato un incidente grave in relazione al dispositivo. Fare riferimento
alla prima pagina per le informazioni di contatto di PulseCath.

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).
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e 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:

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

e La pressione arteriosa e 'ECG siano continuamente monitorati.

e La pressione arteriosa ed il segnale ECG siano collegati al contropulsatore aortico IABP.

e |l 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

e Aprire la confezione in modo che i prodotti imangano sterili.

e 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.

¢ verificare che venga utilizzato I'*Adult safety disc”.

e Periconducenti di IABP Arrow: assicurarsi che sia presente un adattatore spina per pompa Arrow
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:

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. Awviare I'ABP con un rapporto di assistenza/frequenza di 1:2 con I'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.

IR RN
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7. Avviare I'ABP con un rapporto di assistenza/frequenza di 1:2 con I'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.

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.

Getinge/Datascope/Magquet 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 I''VAC 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.

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

NoakwN =

®

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 I'adattatore spina per IAB da 50 ml alla trasmissione della pompa a membrana. Per
ulteriori informazioni sull'uso dell'adattatore consultare il manuale Arrow.

5. avviare 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
assistenza/frequenza su 1:1.

7. Per riavviare il pompaggio dopo un arresto: premere due volte il pulsante Reset, quindi premere il
pulsante Start.

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 I'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 l'estremita prossimale del filo guida nella punta del catetere iVAC, in modo che I'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'é
sanguinamento. Lasciare liberta di movimento per muovere il catetere iVAC sul filo guida.
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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. Se la posizione & corretta, rimuovere il filo guida.

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

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

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

14. 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.

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

16. 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.

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

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

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

20. 6. Quando la membrana si muove in modo uniforme e il timing & 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 & possibile utilizzare la funzione “Internal triggering”.

iVAC deve espellere durante la diastole e aspirare durante la sistole. Il timing deve percid 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”). 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'VAC. 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.
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Fig. 2: Forma d'onda pressione a pallone. sinistra: corretti (rotondi) picchi; destro: picchi errate
(Sharp)

Procedura di estrazione

Durante l'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 l'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.

Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche

La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) dell'iVAC 2L & disponibile sul sito web
del produttore (http://www.pulsecath.com).
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Dj] = Riferirsi alle istruzioni d’'uso allegate
g = Data di scadenza

REF = Codice articolo

® = Non riutilizzare

LOT = Numero di lotto

UDI = Identificatore univoco del dispositivo

= Non risterilizzare

= Prodotto sterile

EE = Sterilizzato con ossido di etilene

= Sterilizzato a raggi gamma

O = Sistema a barriera singola sterile

O _ Sistema di barriera sterile singola con confezione

v protettiva esterna

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

’\/\‘/‘/‘ = C [ ri dalla | I

,.\I\ = Conservare al riparo dalla luce solare.

T = Conservare in luogo asciutto
' Temperatura di conservazione limite superiore di 25°C,
e _ temperatura di conservazione limite inferiore 0°C. Le

- temperature di distribuzione transitoria possono superare

questi limiti
MD = Dispositivo medico

Data di produzione

i

d Produttore:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

Paesi Bassi

Tel.: +31 (0) 346 23 0423
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 iVAC 2L®

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

Contenido:

e Catéter LV17 con equipo de insercién
e Bomba de membrana

e Protector del catéter

e Tubo interior del catéter en PTFE extra

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

& 1 \

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

Descripcion del dispositivo

El iVAC 2L esta 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
iVAC 2L es de 1,0 a 1,5 L/min. EI iVAC funciona en combinacion con un controlador de un balon de
contra pulsacion intraaértico (BCIA).

Finalidad prevista

El iVAC 2L 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 iVAC 2L debe colocarse en la cavidad ventricular izquierda a través de la arteria
femoral.

Usuario previsto

El iVAC 2L esta pensado para ser utilizado por profesionales de la salud que hayan recibido formacioén
para llevar a cabo procedimientos de cardiologia intervencionista.

Poblacidn de pacientes prevista y afecciones médicas a tratar

El numero de grupos de pacientes que podrian beneficiarse del dispositivo es amplio: por ejemplo,
pacientes con infarto agudo de miocardio (IAM), shock cardiogénico, candidatos para una intervencién
coronaria percutanea de alto riesgo (hr-PCl), incluyendo ablaciéon y mapeo de alto riesgo.

Indicaciones

Un cardidlogo o cirujano cardiaco determinara si el soporte con el iVAC 2L es la opcion adecuada. Esto
se basa en uno o mas de los criterios clinicos y/o anatémicos siguientes.

Criterios clinicos:

e Sindromes coronarios agudos (SCA)

e Enfermedad renal cronica

e Diabetes mellitus

e Inestabilidad hemodinamica

e Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (LVEF) <40%
e Cirugia cardiaca previa

Criterios anatémicos:

¢ Enfermedad arterial coronaria difusa (EAC)
e Conducto arterial persistente
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e Enfermedad multivaso

e Oclusion total coronaria grave

e Lesiones gravemente calcificadas que requieren una aterectomia rotacional

e Enfermedad coronaria principal izquierda no protegida que afecta a la bifurcacién

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.

Asegurese de que todo el personal pertinente esta adecuadamente formado en el uso del
controlador del BCIA y el iVAC. El personal involucrado en el uso del iVAC 2L requiere formacion
especifica sobre los pasos del procedimiento y el uso de la consola de BCIA con el iVAC 2L. Esta
formacién incluye ademas un procedimiento supervisado guiado por un representante de
PulseCath.

No vuelva a introducir el equipo de insercion ni el tubo interior del catéter de PTFE una vez se
haya extraido del catéter.

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

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

El iVAC es de un solo uso. No lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar. Su reutilizacién o
reesterilizacion comprometeran las propiedades mecanicas del dispositivo y podrian provocar el
fallo del dispositivo. Como resultado, el paciente podria resultar herido o fallecer. La reutilizacién
o re-esterilizacion también supondran un riesgo de contaminacion del dispositivo. La
contaminacion podria causar una infeccidon o enfermedad al paciente, o la muerte.

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje segun la politica gubernamental local,
administrativa y/u hospitalaria.

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 dafar 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) continia conectado al controlador del BCIA.
Asegurese también de que el tubo de la bomba no esté 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
insercidon. Asegurese de que el conjunto de insercion esta totalmente libre de aire antes de limpiarlo.

En consecuencia, PulseCath no se responsabilizara de ningin 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 danado.

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

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

e Debe controlarse la saturacién del oxigeno de la pierna.

e 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 %.

e Mantenga la presién arterial media por encima de 60 mmHg para obtener un apoyo circulatorio
6ptimo.

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

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

e 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.

Limitaciones

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

e Las funciones del iVAC no son 6ptimas con ritmos cardiacos inferiores a 60 pulsaciones por
minuto o superiores a 120 pulsaciones por minuto.

e Eluso del modo de activacién interna reducira el funcionamiento del iVAC.

e EIiVAC no es adecuado para uso portatil.

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. Las posibles complicaciones
que se han producido (tasa de aparicion) y que se pueden producir (no notificadas) incluyen, entre
otras, las siguientes:

e Isquemia en la pierna debido a obstruccién de la arteria femoral (~1%).

e Dano vascular en la arteria femoral (~3%), la aorta (no comunicado) y el ventriculo izquierdo (no
comunicado).

e Hemorragia grave (<2%).

e Tromboembolismo (<2%).

Trombosis en el dispositivo, si el iVAC permanece detenido durante un periodo de tiempo mas

largo (no comunicado).

Accidente cerebrovascular (CVA) (<2%).

Dafios a las valvulas adrtica y mitral (no comunicado).

Infeccion (no comunicada).

Hemolisis (no comunicada).

Pdéngase en contacto con PulseCath y la autoridad competente del Estado Miembro del usuario o el
paciente en caso de producirse algun incidente serio en relacién con el dispositivo. Encontrara la
informacion de contacto de PulseCath en la portada.

Equipo y 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).
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Preparacion del paciente

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

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

e La presion arterial y el ECG se controlan continuamente.

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

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

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

Preparacion del iVAC

e Abralas bolsas de forma que los dispositivos continten estériles.

o 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.

e Lave el conducto interior del catéter y el conducto interior del conjunto de insercién 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 vélvula hemostatica en el extremo proximal del
conjunto de insercion.

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

o 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

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

e Paralos controladores del BCIA Datascope: asegurese de que se usa un disco de seguridad para
adulto.

e 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:

Controlador del BCIA Datascope 98XT:

1. Elija la seleccion 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 opcién 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 CS100 y 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.

NogokrwN~
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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.

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

11. A continuacion, configure el relleno IAB en relleno manual: Apriete el boton 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 boton de Inicio.

Controlador del BCIA Getinge/Datascope/Maquet 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 botdn 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.

Nogokwbh=
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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 activacion en pauta, pico o PA.

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
opcion de desconexidn permanente de las alarmas tiene que posibilitarla el distribuidor Arrow.

4. 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.

5. 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.

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

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

Procedimiento de interrupcion

La introduccién 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 a6rtica hasta
el ventriculo izquierdo. Para determinar la posicién 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. Prepare el punto de entrada en la arteria femoral conforme al procedimiento estandar
hospitalario.

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

3. 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).
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4. 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.

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

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

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

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

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

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

11. 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.

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

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

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

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

16. 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.

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

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

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

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

Manejo del controlador del BCIA

El control del controlador del BCIA con el iVAC es similar al control del IAB. La sefal del ECG y la de
la presion aortica (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 sincronizacion 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 (“dicrotic notch”). La deflacion debe configurarse antes de la
sistole del corazén. La sincronizacién 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 aspiracién
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 posicién incorrecta o una mala sincronizacion.
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Fig. 2.: onda de presion 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 danar el

dispositivo.

1. Desconecte al paciente de una manera gradual estableciendo la frecuencia en 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.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) del iVAC 2L esta disponible en el sitio
web del fabricante (http://www.pulsecath.com).
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Dj] = Consulte las instrucciones de uso adjuntas
8 = Fecha de caducida

REF = Numero de catalogo

® = No reutilizar

LOT = Numero de lote

UDI = Identificacién unica de producto

= No vuelva a esterilizar

= Producto estéril

STERILE[EO = Esterilizado con 6xido de etileno

= Esterilizado con radiacion gamma

O = Sistema de barrera estéril simple

O _ Sistema de barrera estéril unica con embalaje protector
S exterior

= No usar si el envase esta danado
= Mantener lejos de la luz solar

= Mantener en lugar seco

e
AN
B Temperatura de almacenamiento del limite superior de
e _ 25°C, temperatura de almacenamiento del limite inferior
- de 0°C. Las temperaturas de distribucién transitorias
pueden exceder estos limites
MD

= Dispositivo médico

= Fecha de fabricacion

d Fabricante:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

Paises Bajos

Teléfono: +31 (0) 346 23 0423

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

RENUNCIA DE GARANTIA Y LIMITACION DE RECURSOS

No se ofrece ninguna garantia expresa ni implicita, incluyendo, sin limitacion, cualquier garantia de
comerciabilidad o idoneidad para un propésito determinado, sobre los productos PulseCath descritos
en esta publicacién. PulseCath no sera responsable, bajo ninguna circunstancia, de ningun dano
resultante, incidental o directo, aparte de los expresamente determinados por una ley especifica.
Ningun individuo tiene la autoridad para vincular a PulseCath a una representacion o garantia, salvo
que 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 iVAC 2L®

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

& 1 \

Obr.1.:  Velikosti a priméry jsou uvedeny na $titku vyrobku.

Popis vyrobku
Systém iVAC 2L slouzi k podpofe cirkulace u pacient s poSkozenou funkci levé komory.

PFi srde¢ni frekvenci v rozmezi 60—120 tepU za minutu systém zajistuje podporu cirkulace v objemu
1,0-1,5 I/min. iVAC 2L se pouziva v kombinaci s kontrapulzacni (IABP) jednotkou.

ZamysSleny ucel

Systém iVAC 2L je ur€en pro pacienty s poSkozenou funkci levé komory, ktefi vyzaduji mechanickou
podporu cirkulace levé komory az na 24 hodin.

Hrot katetru iVAC 2L je tfeba zavést pfes femoralni tepnu do dutiny levé komory.

ZamysSleny uzivatel

Pristroj iVAC 2L je uren k pouzivani zdravotniky vyskolenymi v intervenénich kardiologickych
postupech.

ZamysSlena populace pacientt

Rozpéti skupin pacientl, ktefi mohou potencialné mit uzitek z tohoto pfistroje, je Siroké, napfiklad
pacienti, ktefi trpi akutnim infarktem myokardu (AMI), kardiogennim Sokem, kandidati na vysoce
rizikovou perkutanni koronarni intervenci (hr-PCl) v€etné vysoce rizikové ablace a mapovani.

Indikace

Kardiolog nebo kardiochirurg rozhodne, zda je podpora pomoci pfistroje iVAC 2L vhodnou volbou. Toto
rozhodnuti bude zaloZeno na jednom nebo vice z nasledujicich klinickych a/nebo anatomickych kritérii.

Klinicka kritéria:
e Akutni koronarni syndromy (AKS)
e Chronické onemocnéni ledvin
e Diabetes mellitus
e Hemodynamicka nestabilita

o Ejekeni frakce levé komory (LVEF) s hodnotou < 40 %
e Pfedchozi operace srdce

Anatomicka kritéria:

e Difuzni onemocnéni koronarnich tepen (CAD)
e Posledni patentni konduit
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e Onemocnéni vice cév

e Té&zka totalni koronarni okluze

e Silné kalcifikované léze vyzadujici rotaéni aterektomii

¢ Nechranéné onemocnéni levé koronarni tepny zahrnujici bifurkaci

Varovani

Pfed pouzitim si peclivé pfectéte tyto pokyny.

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.

Dbejte, aby byl veSkery relevantni personal pfiméfené zaskolen v pouziti systému iVAC a
kontrapulzacni jednotky. Personal, ktery se podili na pouzivani pfistroje iVAC 2L, vyzaduje
specifické Skoleni o krocich postupu a pouzivani ovladace IABP s pfistrojem iVAC 2L. Soucasti
Skoleni je navic postup pod dohledem zastupce spolecnosti PulseCath.

Jakmile je zavadéci sada nebo teflonova vnitfni trubice oddélena od katétru, znovu je nevkladejte.
Nenechavejte systém dlouhodobé bez jakékoli intervence — hrozi vznik trombdzy.

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 muze
vést k jeho selhani. Nasledkem mlze 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

predpisy.

Pacienty je tfeba béhem pouziti udrzovat v sedaci.

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

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

Neupevnujte spoje mezi katetrem a membranovym cerpadlem leukoplasti — mGze to zplsobit
netésnost spoje.

Katetr chrante pfed penetraci jehlou; pfi penetraci by doslo ihned k nasati vzduchu do systému a
jeho vniknuti do aorty. Pfi podezieni na néjaky problém ihned vypnéte kontrapulzaéni jednotku.

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

Dbejte, aby katetrovy nastavec (nafukovaci hadi¢ka) zUstal zapojen do kontrapulzacéni jednotky.
Takeé se ujistéte, zda nastavec neni zalomen nebo stlacen. PFi uvolnéni spoje nebo zalomeni se
kontrapulzace iVAC zastavi.

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

Spole¢nost PulseCath neodpovida za Zadné pfimé, ndhodné &i nasledné Skody a naklady vzniklé pfi
opakovaném pouziti vyrobku &i jeho pouziti nekvalifikovanym personalem.

Upozornéni

e Uchovejte v suchu, temnu a chladnu.

e Oteviené nebo poskozené baleni nepouzivejte.

e Pouzijte pfed datem exspirace.

e K zavedeni iVAC pouzijte pigtail katetr a odpovidajici vodici drat.

e Funkce vyrobku byla ovéfena pouze u dodaného pfislusenstvi (viz bod Potfebné vybaveni a

jednorazovy material). Pouziti jakéhokoli jiného prislusenstvi by mohlo mit za nasledek
komplikace nebo poruchu systému.

Pokud je iVAC zaveden, nenechavejte pacienta bez dozoru.

Koagulace pacienta musi byt neustale suprimovana, aby nedo$lo k trombd6ze a poruSe systému.
Doporucujeme zajistit hodnotu ACT minimalné 200 sekund. Antikoagulaci pravidelné monitorujte.
PFi pouziti systému je tfeba stala monitorace arterialniho tlaku a EKG.

Monitorujte také saturaci kyslikem v dolnich kon&etinach.

Funké&nost systému je optimalni pfi frekvenci 1:1. P¥i frekvenci 1:2 funkénost kleséa o 50 % a pfi
frekvenci 1:4 0 75 %.
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e K zajisténi optimalni podpory cirkulace udrzujte primérny krevni tlak nad 60 mm Hg.

e P¥fi jakychkoli znamkéach nespravného umisténi katetru (tj. nespravné plnéni, ostré vrcholy na
tlakové kfivce) zkontrolujte spravnou pozici katetru pomoci jicnového echa (TEE) nebo
rentgenoskopicky.

e Pokud béhem vykonu narazite na znaéné potiZe ¢i silny odpor, zastavte postup a nejprve zjistéte
pricinu.

e P¥i pouziti kontrapulzaéni jednotky Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nebo AC3 musi distributor
povolit moznost trvalého zakazani alarmd o dodavce plynu.

Omezeni

e iVAC Ize pouzivat max. 24 hodin. Pouziti po delSi dobu neni klinicky ovéreno.
e Funkce iVAC je suboptimalni pfi srdec¢ni frekvenci pod 60 a vys$Si nez 120/min.
e Funk&nost iVAC se zhorSi pfi aktivaci interni stimulace.

e Systém neni vhodny k mobilni aplikaci.

Komplikace

Invazivni vykony nesmi provadét Iékaf, ktery si neni védom moznych komplikaci. MoZné komplikace,
které se vyskytly (mira vyskytu) a mohou se vyskytnout (nejsou hlaseny), zahrnuji mimo jiné
nasleduijici:

Ischemie dolni konc&etiny kvuli obstrukci ve femoralni tepné (~1 %).

Cévni poskozeni stehenni tepny (~3 %), aorty (nebylo hlaSeno) a levé komory (nebylo hlaseno).
Silné krvaceni (<2 %).

Tromboembolie (<2 %).

Trombdza pfistroje, pokud je pfistroj iVAC zastaven na delSi dobu (nebylo hlaseno).

Cévni mozkova pfihoda (CMP) (<2 %).

Poskozeni aortalni a mitralni chlopné (nebylo hlaseno).

Infekce (nebylo hlaseno).

Hemolyza (nebylo hlaseno).

V pfipadé, Ze v souvislosti s pfistrojem doSlo k zavazné pfihodé, kontaktujte spole¢nost PulseCath a
prislusny organ Clenského statu, ve kterém je sidli uzivatel a/nebo pacient. Kontaktni informace

spole¢nosti PulseCath naleznete na titulni strané.

Potiebné vybaveni a jednorazovy material

kontrapulzaéni jednotka;

zavadéci sheath, vnitfni primér min. 18 F;

vodici drat: 0,035” nebo 0,038”, délka 260 cm (extra tuhy) a odpovidajici jehla;
heparinizovany fyziologicky roztok (2500 1U heparinu v 500 ml fyziologického roztoku);

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

Priprava pacienta

Kromé béznych klinickych opatfeni zajistéte nasleduijici:

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

stala monitorace arterialniho tlaku a EKG;

zapojeni Cidla arterialniho tlaku a svodi EKG do kontrapulzaéni jednotky;

zméreni priméru vstupni tepny k ovéreni, zda je dostate¢né 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.
o Vymeénte vnitfni hadi¢ku katetru za nahradni v krabici: vytahnéte plvodni hadi¢ku a opatrné
zavedte novou az po hrot katetru.

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 36 of 103



B@TH C€ 2409

e Proplachnéte vnitini lumen katetru a zavadéci soupravy heparinizovanym fyziologickym roztokem,
zavedenym boc¢ni 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 b&hem zavadéni unikat vzduch.

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

Priprava kontrapulzac¢ni jednotky

e Zapnéte kontrapulzacni jednotku a oteviete lahev s heliem.
e Kontrapulzagni jednotky Datascope: ujistéte se, zda je pouZit bezpec&nostni disk pro dospélé.
e Kontrapulzaéni 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:

Kontrapulzaéni 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 tlagitko pInéni 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 Cerpadle.

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.

Kontrapulzaéni 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 Cerpadlo.

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

membrany v membranovém Cerpadle.

Pokud se membrana pohybuje hladce a nadasovani 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 vrétite ke stimulaci pomoci EKG nebo arterialniho tlaku, kabel zase zapojte.

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

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

(Pump Options), vyhledejte rezim plnéni a zménte na manualni. Tim je deaktivovan alarm

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

Nogahr~wN~

®

Kontrapulzac¢ni 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 tlagitko Start.

Nechte ovlada¢ IABP naplnit membranovou pumpu.

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

pumpy.

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

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 kontrapulzac¢ni jednotku do rezimu obsluhy (Operator Mode, pouze u modeld
AutoCat2Wave).

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

3. Trvale vypnéte alarmy: stisknéte tlacitko 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 ustroji membranové pumpy. . Dalsi informace o
konektoru najdete v ndvodu k systému Arrow.

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

pohyb membrany v membranovém Cerpadle.

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

Chcete-li zastavenou kontrapulzaci zase spustit, stisknéte dvakrat tlaCitko Reset a poté jednou

tlaCitko Start.

No

Postup zavedeni

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

Sipka na konektoru katetru oznaduije otvor ventilu.

1. Pfipravte vstup do femoralni tepny podle standardniho postupu kliniky.

2. Zavedte zavadéci sheath podle jeho navodu.

3. 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
vy¢nival z proximalniho konce katetru.

5. Zavfete hemostaticky ventil na katetru otac¢enim 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. Jakmile bude ve spravné poloze, vytahnéte vodici drat.

11. Vytahujte vnitini hadic¢ku katetru, dokud jeji Spi¢ka neni v zatce na proximalnim konci katetru.

12. Katetr ve stfedu konektoru uzaviete svorkou.

13. Vytahnéte zatku v€etné vnitfni hadicky.

14. Konektor katetru a membranové &erpadlo zcela napliite heparinizovanym fyziologickym roztokem
a zapojte je do sebe za stalého dodavani roztoku, aby nedoslo k zachyceni vzduchu.

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

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

17. Zapojte nastavec nafukovaci hadi¢ky od membranového Cerpadla do kontrapulzaéni jednotky.

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

19. Upravte naCasovani, viz bod ,Provoz kontrapulzani jednotky*.

20. Pokud se membrana v Cerpadle pohybuje hladce a natasovani je spravné, nastavte frekvenci 1:1.
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Provoz kontrapulzacni jednotky

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

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

Systém iVAC by se mél vypoustét béhem diastol a aspirovat b&hem systol. Nafasovani nastavte tak,
aby plnéni zac¢inalo co nejdfive poté, co se kfivka arterialniho tlaku za¢ne vyrovnavat, tésné pred
dikroticky zarez (“dicrotic notch”). Vypousténi nastavte tak, aby probé&hlo pfed systolou. Spravné
nacgasovani stanovte podle tvaru kfivky tepenného tlaku.

Hladky pohyb membranového Cerpadla znamend ni¢im neomezeny tok krve. Nepravidelny pohyb
nebo vibrace Cerpadla 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
znamenda neomezené fungovani systému iVAC. Série tiknuti na stah znamena omezeni v pohybu.
Tento problém Ize vyfesit otoCenim katetru.

Pfedstavu o spravné funk&nosti systému si Ize udélat z grafu tlakoveé kiivky balonku (obr. 2). Zaoblené
vrcholky tlakové kfivky signalizuji spravnou funkénost. Ostré Spi¢ky signalizuji obstrukci pfitoku,
nespravnou polohu nebo nespravné na¢asovani.

AR VR

Obr.2.: Tlakova kfivka balonku. Vlevo: spravné (zaoblené) Spi¢ky. Vpravo: nespravné (ostré) Spicky.

Postup explantace

Bé&hem 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 néjakou dobu frekvenci 1:2 a pak 1:4, podle jeho stavu.
Zastavte kontrapulzacni jednotku.

Uzavrete konektor svorkou a odpojte membranové cerpadio.

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

aoRrwbd=

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materialy zlikvidujte podle smé&rnic nemocnice a
obecnych bezpecnostnich zasad pro biologicky nebezpeény odpad.

Shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti

Shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) pfistroje iVAC 2L je k dispozici na webové strance
vyrobce (http://www.pulsecath.com) .
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PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Nizozemsko

DalSi informace najdete v navodu k pouziti
Datum pouzitelnosti

Katalogové Cislo

Nepouzivejte opakované

Cislo sarze

Jedine&ny identifikator prostfedku
Neresterilizujte

Sterilni vyrobek

Sterilizovano etylenoxidem

Sterilizovano zafenim gama

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy systém sterilni bariéry s ochrannym balenim
vné

Je-li obal poSkozen, vyrobek nepouzivejte
Chrarite pred plsobenim slunec¢niho zareni

Uchovavejte v suchu

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

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

Tel.: +31 (0) 346 23 0423
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ODMITNUTiI ZARUK A OMEZENi NAPRAVNYCH OPATRENI

Spole¢nost PulseCath (dale ,spole¢nost®) neposkytuje na své vyrobky uvedené v této publikaci
vyjadifené ani skryté zaruky mj. na prodejnost ¢i vhodnost ke konkrétnimu ucelu. Spole¢nost v zadném
pfipadé neodpovida za pfimé, nahodné Ci 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 materidlech spole¢nosti véetné této publikace maji za ukol pouze
popsat produkt v dobé, kdy byl vyroben, a neposkytuji Zadné vyslovné zaruky.
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Odnyigg xpong

PULSECATH iVAC 2L®

STEIPO. OAa ta mrepiexdpeva eival oteipa. ATTOKAEIOTIKA piag Xpong. Na pnv eTTavOTTOOTEIPWVETAI.

Mepiexdpeva:

o Kabetnpag LV17 pe o€t elcaywyng

e AvrtAia pepppdvng

e [lpoaTarteuTikd KaBeTHPA

e EmmAé0ov €0WTEPIKOG CWANVAG KABETAPa aTTd TEPASY

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= 1 [
Eikova 1.: Ta pey€0n kai ol SIGUETPOI avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG TOU TTPOIGVTOG.

Mepiypa@n CUOKEUNC

To iVAC 2L cival oxedlaguévo va TTapéXEl UTTOOTHPIEN OTO KUKAOQOPIKO GUCTNUA 00BEVWV [E
MEIWPEVN AEITOUpYia TNG apIOTEPNG KOIAIAG.

MNa kapdiakd pubuod atrd 60 £wg 120 TTaAPoUg To AETITO, N UTTOCTAPIEN TOU KUKAOQOPIKOU TTOU TTAPEXEI
10 iVAC 2L €ivai 1,0 — 1,5 L/min. To iVAC Aeitoupyei ae ouvouaoud Pe Evav odnyod evOoaopTIKAG
avTtAiag e pmaAovi (IABP).

MNPoBAETTOUEVOC OKOTTOC

To iVAC 2L mrpoopiCeTal yia xprion o€ acBeveig e peiwpévn Asitoupyia Tng apioTepAg KolAiag, n otroia
ATTAITEN INXAVIKE UTTOOTHPIEN YIa WG Kal 24 WPEG.

To akpo Tou iIVAC 2L trpétrel va TOTToBETNOEI OTNV KOIAGTNTA TNG apIOTEPNG KOIAIAG, p€oa aTTd Tn
pnpiaia aptnpia.

MNpoBAsréuevo ACT

To iVAC 2L 1rpoopileTal yia Xprion atmo €TTayYEAUATIEG UYEIAG TTOU £XOUV EKTTAIOEUTEI O€ ETTEUPRATIKEG
KapdIoAoyIKEG BIOBIKATIEG.

MpoBAeréuevoc TTANBUOUOC aoBeEVWV

To @doua Twv ouadwy acBevwv TTou duVNTIKA PUTTOPOUYV va w@PeANBoUV atrd Tn CUCKEUN gival eupy, yia
Tapadeiypa acBeveig Tou mTadoyouv amd O&U Epgpayua Tou Muokapdiou (OMI), kapdioyevég OOK,
utTown@Iol yia d1adepuIKr oTeQaviaia TTapEufaan uwnAou kivduvou (hr-PCl) cupTtrepihapBavopévng Tng
agaipeons uwnAou KivdUvou Kail XapToypdenong.

Evbeieig

‘Evag kapdloAdyog f/kal kapdioxelpoupyds Ba kaBopioel v n utrootipitn pe 1o iIVAC 2L eival n
KATAAANAN emiAoyr]. AuTtd BagileTal o€ éva ) TTEPICOOTEPA aTTO Ta aKOAouBa KAIVIKA A/kal avaTouika

KpITrpIqL.
KAIVIKG KpITApIQ:

e OC&U oTegaviaio ouvdpopo (0XZ)

e Xpovia veppottdBeia

e Zakyapwdng dIapATNG

e Aipoduvapuikry AotdBeia

e KAdopa e€wbnong apioTepng kolhiag (LVEF) <40%
e [lponyoUpevn KapdIOXEIPOUPYIKN ETTEURACN
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AvaTtopikd KpITHpIA:

e Aidyutn otepaviaia véoog (CAD)

e TeAeutaio Batd aigopdpo ayyeio

o NOoog TToOAaTTAWY ayyeiwv

e YoBapr OAIKA aTTo@pagn oTEQaviaiwyv

e Bapid aBnpwpuatikég BAGBES ToU XpeIddovTal TTEPICTPOPIKN aBnpeKTOUn

e Mn TTpooTATEUOEVN VOOOG APIOTEPHG KUPIAG OTEPAVIAIAG TTOU a@opd Tov dIXaoud

MposidoTtroInosic

e AlaBdoTe TTPOCEKTIKA AUTEG TIG 0ONYiES, TTPIV ATTO TN XPAON.

e O1TTapouoeg odnyieg Tepiypdgouv Tn xpron tou iVAC o€ cuvduaouo Pe Toug odnyoug
evdoaopTIKNG avtAiag pe ymaAdvi (Datascope 98XT, 0dnyog evOoaopTIKAG avTAIOG JE UTTAAOVI
CS100 ka1 CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave kai AC3). To Trapdv
EYXEIPIOIO OeV UTTOKABIOTA TO EYXEIPIOIO TOU 0BNYOU EVOOQOPTIKNG AVTAIAG PE UTTAAGVI.

o Befaiwbeite 611 6A0 TO appddIo TTPoowWTTIKS gival KATAAANAa ekTTaideupévo atn xprion Tou iVAC
Kal Tou 0dnyou evOoaopTIKAG avTAIOG YE PTTAAGVI. TO TTPOCWTTIKO TTOU EUTTAEKETAI OTN XPrON TOU
iVAC 2L xpeidletal €10Ikr) ekTaideuon OXETIKA Y Ta BAMATA TNG d1adIKACiag Kal Tn Xprion Tou
odnyou IABP pe 10 iVAC 2L. ETiiTAéov, n exTTaideuon TTepIAaufavel pia eromrreuduevn diadikaoia
TTou KaBodnyeital atrd évav ekTpéowTo TNG PulseCath.

e  Mnv emavaToTroBETEITE TO OET XOPAYNONG i TOV ECWTEPIKO CWANVA aTTo TEPAGV aPoU £XouV
agaipebei atod Tov KabeTrpa.

e Mnv a@AVETE T CUOKEUN QVEVEPYH VIO TTAPATETAUEVES XPOVIKEG TTEPIODOUG, WOTE VO OTTOTPEWETE
TOV OXNUATIONG BpduBwv.

e & TTEPITITWON TTOU TTAPOUCIOCTOUV TTPORAHATA, ETTIKOIVWVAOTE YE TOV KATAOKEUAOTH.

e ToiVAC cival ammokA€IoTIKA piag xprions. Mnv To xpnoIPoTTIoIEiTE | ATTOOTEIPWVETE Eavd. H ek vEou
XpPnon A amoaTeipwaon B0a BAAYEI Ta PNXAVIKG XAPAKTNPIOTIKA TNG CUCKEUNG Kal UTTOPEI va TNV
odnynoel o€ aotoxia. Q¢ atroTéAEOA, 0 A0BEVG UTTOPEI va TPAUUATIOTEN 1) va TTeBAvel. H ek véou
XPAon A amooTeipwon TTapoualiddel, €TTiong, KivOuvo eTTINOAUVONG TNG CUOKEUNG. ATTO Tnv
€TMPOAUVON 0 aoBevig uTTopei va HOAUVEED, va aaBevrioel fj akdua Kal va TTEBAVEL.

e MeTtd atrd Tn Xprion Tou, ATToPPIYTE TO TTPOIGV KAl TH CUCKEUATia TOU CUPQWVA WE TIG
VOOOKOWMEIAKEG, OIOIKNTIKEG I)/Kal TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTONITIKEG.

e O1 aoBeveig TTpéTTel va TTapaPEVOUV O€ KATAOTOAR, Katd Tn didpkeia xpriong Tou iVAC.

e [lpiv atmd Tnv eIcaywyr Tou KaBeThpa, BeBaiwbeite 0TI n dIGUETPOG TNG UNpPIaiag apTnpiag ivai
QPKETA PEYAAN.

e  Mn XpNOIYOTTOIEITE ATTOPPUTTAVTIKA TTOU TTEPIEXOUV OAKOOAN YIa VA KABAPICETE 1} va ATTOAUUAVETE
TN OUCKEUNR, TTPIV attd TV agaipean Tng, KaBwg uttopei va TpokaAécouv BAGRN oTn CUCKEUR Kal
va odnyrioouv oTnv d1apPor) HEPWV TNG OUCKEUNG.

e Mn XpnoIPOTIOIEITE DEPATIKA YIa va OETETE T OUVOEDT AVANETT GTOV KABETAPA Kal TRV AVTAIa
MEMBPAVNG, KABWG Ta OEPATIKA PTTOPET VO TTPOKAAETOUV Slappor] TNG aUVOEDNG.

o [lpocégte yia TNV TTPOKANCN TPUTTNPATWY attd BeAdva péoa aTov KaBeTApa:av TputtnOEi o
KaBeTApag Ba apxioel auécwg avappoPnon aEPa OTn CUOKEU, NE ATTOTEAEOUA O AEPAG VO
eyxuBei otnv aoptr) Tou aocBevry. O 0dnNyodg evOOAOPTIKAG AVTAIAG e UTTAASVI TTPETTEI VO
aTTevePYOTTOINBEi apuéTwg JOAIG UTTAPEEI uTToWia TTPORANMATOG.

e [1a Tov 0dnyo6 evdoaopTIKAG avTAiag e uraAdvi Datascope, 10 «IAB» (evO0a0pTIKO UTTAAGVI) OTIG
BonBnTikég 0Bbveg TrpéTrel va diaBadeTal wg iVAC.

e BeBaiwbeite 6T n TpoEKTACN TNG AvTAiOG (Ypauur KaBodrynong) TTapauEvel TTPOCAPTNEVN OTOV
00ny6 avtAiag ytraAloviou evooaopTis. BeBaiwbeite eTiong 6T n TTpoékTaon TnG avtAiog dev gival
pTTEPDEPEVN 1) TOINTTNUEVN. Mia xahapr) ouvdeon A kOuTToG Ba otapaTthoel Tnv dvtAnon tou iVAC.

e JuvioTaTtal n €KTTAUCT) Kail Twv dUo Bupwyv Tou KaBeTrpa LV17 pe 1o O€T eiI0aywyng KABe 5 AeTrTd pe
aAatouxo SidAupa NTTapivng, JETA atTd TNV £1I0aywyn, EpOcoV dev £XEl aaipeDEi TO OET elI0aywyng.
BeBaiwBeite 0TI £xe1 apaipeBei TTAAPWGS 0 apag atd TO OET EI0AYWYNAS, TTPIV TTPAYUATOTIOINCETE TNV
¢KTTAUOT.

ZUupewVvwg, To PulseCath dev Ba gival uttelBuvo yia TUXOV AUECES, CUUTITWHATIKEG 1] ETTOKOAOUBEG
{nuieg | £€0da TTou £xouv TTPOKUWEI AdYyw TNG Xprong atrd pn eKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO N
€TTAVAXPNCIYOTTOINGN TOU TTPOIOGVTOG.
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MNpo@uAdgeig

DuAdETE TO O€ OTEYVO, OKOTEIVO KAl OpOCEPO XWPO.

Mn XpnOIUOTTOIEITE AVOIYUEVEG ) KATEOTPOAUUEVEG CUOKEUATIEG.

XpNOIYOTIOINOTE TO TIPIV ATTO TNV nueEpounvia ARgng.

XpNOoIJoTTOINCTE OTTEIPOEION KABETAPA Kal avTioToIX0 gUpua odnyo yia Tnv eicaywyn Tou iVAC.
To poidv €xel dokipaaoTei Kal eykpIBEi yia Xxprion Je e§apTtripgaTa (S€iTe TOV aTTapaiTATO EEOTTAICUO
Kal Ta avaAwaoiya). H xprion otroloudrote GANOU eEQPTAUATOG UTTOPET VO 0ONYACEI O€ ETTITTAOKEG
r/kai ducAeitoupyia Tou iVAC.

Mnv agrvete Tov aoBevh xwpig emiBAewn, katd Tn didpkeia Asitoupyiag Tou iVAC.

lNa va ammoTpéyeTe evoexOuevn BpouBwan Kal QUGAEITOUPYIQ TOU TTPOIGVTOG, TTPETTEI VA
TTAPEPTTOBICETAI CUVEXWG N TTAEN TOU aipaTog Tou aoBevry. ZuvioTtdral pia ACT TouhdyioTov 200
OeUTEPOAETTTWYV. H avTIBpOoUBWTIKN AsIToupyia TTPETTEI va TTapakoAouBeiTal oTevd.

H apTtnpiakn TTieon Kal N NAeKTpokapdIioypaPik dpacTnEIdTNTA TTPETTEI VA TTapakoAouBouvTal
ouveXwg, katé tn xprion Tou iVAC.

Mpétrel va TTapakoAouBeital 0 KopeaudS Tou 0§UYOVOU GTO TTODI.

To iVAC éxel BEATIOTN atmddoon og ouxvotnTa 1:1. e ouxvotnta 1:2 n ammédoC TOU YEIWVETAI
katé 50% kai o€ ouxvoTtnTta 1:4 Katd 75%.

AlatnpAoTe T péon Trieon Tou aipgatog TTavw atrd 60 mmHg, woTte va dilao@alifeTal N BEATIOTN
UTTOOTHPIEN TOU KUKAOPOPIKOU.

e Mg omroiadniTroTe £voeiEn akatdAANANnG 8éong Tou iVAC (6TTwg KAk Tpo@odATNAN, ATTOTOUES
KOPUQEG OTO YpAPnua TTieang) eAEYETE TN OwaTH BEON TOU KABETAPA UE DIOICOPAYIKN
utrepnxokapdioypagia (TEE) A akTiveg X.

Av avTigeTwTTioeTe coBapr duakoAia i I0xuUpr avtioTaon o€ otrolodATToTe 0TAdIO TNG dIadIKATiag,
OlakoWTe TN diadikacia Kal TTPocdIopiaTe TNV QITia, TTPIV CUVEXIOETE.

Av xpnaoigoTroleite 00Nyo evO0aoPTIKAG avTAiag pe ptraAovi Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 o
dlavou€ag TNG CUOKEUNG TTPETTEI VA £XEI EVEPYOTTOINCEI TNV ETTIAOYH OPIOTIKIG ATTEVEPYOTTOINONG
TWV GUVAYEPHWYV agpiou.

MNepiopiopoi

e ToiVAC ptropei va xpnaoiyotroindei £wg Kai yia 24 wpes. YTTAPXE! EAAEIPN KAIVIKWV dESOPEVILV
OXETIKA e TNV epapuoyn Tou iVAC tépav autoU Tou XpOovIKoU opiou.

e To iVAC utroAeitoupyei 6Tav o Kapdiakog pubuadg cival 1o apyog atmd 60 TaApoug 1o AeTTTé 1 1Mo
ypriyopog atrd 120 TraApoug 1o AeTrTd.

e H xpAon TG ecwTePIKAG AciToupyiag evepyoTtroinong Ba utroabuioel Tn Asitoupyia Tou iVAC.

e ToiVAC d¢ev gival KaTAAANAO yIa XpAON €V KIVIOEL.

EmitrAokég
O1 yiaTpoi TTou dev YVWwPICoUV TTOIEG UTTOPET va gival oI TTIBAVEG ETTITTAOKEG BeV TTPETTEI VA ETTIXEIPOUV

emePPaTikEG dladikaoieg. MtTopei va TTpokUYOouUV ETTITTAOKEG OTTOIADATTOTE OTIYN KATA TN SIGPKEIA TNG
d1adIkaoiag. ZTIg TOavES ETTITTAOKEG TTOU €XOUV EUQAVIOTEI (TTOCOOTO EUPAVIONG) KAl UTTOPET va
gM@avioTouv (Oev £xouv avapepBei) ocuykaTaAéyovTal, HETAEU AAAWY, oI EEAG:

e loxaipia Tou TodI0U Adyw atméPpaéng Tng unpiaiag aptnpiag (~1%).

e AyyeiakA BAGBN TNG unpiaiag aptnpiag (~3%), TNG aopTAG (dEV avagEPETal) Kal TNG APIOTEPAS
KOINiag (dev avagEpeTal).

e Aipoppayia Bapidg HopPng (<2%).

e OpopupoeuBoliouog (<2%).

Opdéupwan TG cuokeung 6tav n Asitoupyia Tou iIVAC dIakoTTEl yia HEYAAUTEPO XPOVIKO dIdoTnua

(Sev avagépeTal).

Ayyeioko eyKEQAAIKO €TTEIT60I0 (AEE) (<2%).

BAGBN TG aopTIKAG Kal TNG MITPoEIdoUs BaABidag (dev avagépeTail).

Noipwen (dev avagépetai).

AlydAuan (dev avagépeTal).

EmikoivwvnoTe pe Tnv PulseCath kai Tnv apuddia apxr Tou kpdtoug péAoug oTo OTToIO €ival
EYKATECOTNUEVOG O XPNOTNG A/Kal 0 a0BEVAG € TTEPITITWON GORAPOU TTEPICTATIKOU OE OXEDT UE TN
OuoKeun. AvaTtpéETe aTnV TTPWTN CEAida yia Ta aToixeia emkoivwviag Tng PulseCath.
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ATrapaiTnToc e€0TTAICUOC KAl AVAAWTINA

0Odnyog evdoaopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAGVI.

Onkap! e1I00YyWYNG, JE EAAXIOTN ECWTEPIKY SIAUETPO 18 Fr.

> Uppa odnyog: 0,035” 4 0,038”, prkog 260 cm (e€aipeTIKA AKAPTITO) KAl avTioToixn BeAdva.
AAaTouxo didAupa nrrapivng (2500 IU nrapivng g 500 ml aAaTtouxou dIaAUPATOG).

Av XpnoigoTrolgiTe 0dNyo evOoaopTIKNG avTAiag pue uTTaAdvi Arrow ACAT1: cuvOeThpag
evdoaopTikoU ptraloviol Arrow 50 cc. AuTog o cuvdeTAPag avTiKaBioTd To apoeviko luer lock Thg
TIPOEKTAONG TOU KOBETHPA EVOOOOPTIKOU PTTAAOVIOU.

MposToiyacia Tou acBevin

Mépav atmo TIg KAVOVIKEG KAIVIKEG BIadIKaTieg, TTPETTEI va dlaapaAifeTal OTI:

O aoBevng éxel AaBei erapkn 66on nrrapivng, ouviotaral ACT TouAdyiaTov 200 SeuTEPOAETTTWV
katd mn didpkeia xprong Tou iVAC.

H aptnpiakn tTieon Kai n nAEKTPOKaPdIoypa@IK dpacTnEIdTATA TTAPAKOAOUBOUVTAI CUVEXWG.
Ta ofjpata TG apTNPICKAG TTiEoNG Kal TNG NAEKTPOKAPSIOYPAPIKNG SpacTNPIOTNTAG £ival
ouvdedepéva oTov 0dnyod evdoaopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAOVI.

H d1apeTpog NG apTtnpiag eI00d0u £xel ETPNOET WOTE va TTPOCBIOPIOTE AV Eival APKETA
MeyaAUTepn atrd TN didueTpo Tou KaBetrhpa iVAC.

O kopeopdg Tou 0&UydvoU OTO TTODI TTAPAKOAOUBEITAI WG PETPO EAEYXOU TNG TTEPIPEPIKNG
AINATWONG.

MpoeToiyacia Tou iVAC

Avoi¢Te Ta GAKOUAAKIO PE TPOTTO WOOTE N CUOKEUN VO TTAPAUEIVEI OTEIPA.

MNa va avTIKATOOTACETE TOV ECWTEPIKO TWARVA TOU KABETAPA PE TO AVTAAAOKTIKO TTOU TTEPIEXETAI
OTn CUCKEUATIa, aQaIpECTE TOV UTTAPYXOVTA CWANVA KAl TOTTOBETAOTE PE TTPOCOXH TOV VEO
E0WTEPIKO CWARVA atrd TEQPAQV, PEXPI Va GTACEI OTO AKPO TOU KaBETHpa.

ZETTAUVETE TNV E0WTEPIKI SIOTOUR TOU KABETAPA Kal TV ECWTEPIKN SIOTOUA TOU OET £1I0AYWYAG PE
aAatouxo didAupa nTTapivng, y€oa atrd Tov odnyd ypau UG TTou eKTeivETal ATTO TO TTWUA OTO
€yyUg Akpo Tou KABETpa Kal TNV TTAEUPIKN YPAUUN TNG aIgooTaTIKAG BaABidag oTo eyyUg Akpo Tou
OET EI0aYWYAG.

BepaiwBeite 611 OAeG 01 ATPOPIYYES EAEYXOU PONG Eival g€ avoiXTr B£an, WOTE va UTTOPE va
dla@uyel 0 aépag Katd Tnv eloaywyn.

E€aepwoTe TNV avTAia pepBpdvng yeuiCovtdg Tnv e aAatouxo diIGAuPa NTTapivng Kal apaipEoTE
OAEG TIG QUOOAIBEG aépa KOUVWVTAG KAl XTUTTWVTAG TNV eAa@pd oTo TTePiBAnUd TnG.

MposToiagia Tou 08nyouU ev60aopPTIKAG avTAiag uE ITTAAOVI

EvepyotroinaTe Tov 0dnyo evO0aopTIKAG avTAiag JE UTTAAOVI KAl QVOIETE TN QIGAN PE TO RAIO.

MNa 0dnyoug evooaopTIKNG avTAiag e PTTaAdvI Arrow: BeBaiwBeite 0TI UTTAPXE! Evag
Trpocappoyéag avtAiag Arrow yia IAB 50cc.

MNa 0dnyoug evdoaopTIKNG avTAiag ue HTTaAdvI Arrow: BeBaiwBeite OTI UTTAPXEI CUVOETAPAG Arrow
50 cc.

To iVAC éxel O1a@OpETIKA avTioTaon atrod £€va evOOaopTIKO UTTAASVI, OTTOTE TTPETTEI va AngBolv
TEPAITEPW PETPA, avAAoya PE TOV TUTTO TOU 0dNyouU vOOOOPTIKAG AVTAIAG PHE UTTAAGVI:

0dnyoc evdoaopTIKAC avTAiacg pe urraAdvi Datascope 98XT:

PuBuioTe TnVv €tmAoyr] evepyoTToinong o€ NAEKTPoKaPdIoypaYia | AOPTIKA TTiEan.
ATTEVEPYOTTOINOTE TOV OUVAYEPUO £TTAUENONG.

Ortav 10 iVAC cival ouvdedepévo: TTECTE TO TTANKTPO TPOPOBOTNONG £vOOAOPTIKOU YTTAAOVIOU
(Ti€oTe €TTi 2 SEUTEPOAETTTA).

AQACTE TOV 00NYO6 £vOOOOPTIKAG AvTAIag pe uTTaAdvi va yepioel Tnv avTAia pepppdvng.

PubBuioTe TNV Tp0@0dOTNON £vOOAOPTIKOU PUTTAAOVIOU O€ XEIPOKIVNTN TPoPoddTnan. O ouvayepudg
apyng aTTWAEIOG agpiou gival TWPA ATTEVEQYOTTOINUEVOG.

AtrevepyoTroifjoTe Tnv €mmAoyr R-trac.

Z€EKIVAOTE TOV 00NYO £VOOQOPTIKAG avTAiag e uTTaAdvi og ouxvoTtnTa 1:2 pe p€yiotn €mavénon Kai
TTapaTNPAOCTE TIG KIVATEIG TG HEUBPAVNG aTnv avTAia pepBpdvng.

Ortav n yepPpavn Kiveitar opaAd Kai 0 CUyXPOVIoUOG gival CwoTAg, pubuioTe Tn ouxvoeTnTa oTo 1:1
yia p€yioTn ammoédoaon.
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9. Ze TEPITITWON TTOU €ival ATTAPAITNTO VO XPNOIKNOTTOINCETE ECWTEPIKI EVEPYOTTOINDN: APAIPEDTE TO
KaAwdI0 nAekTpoKapdIoypa@iag atrd Tov 0dnyod evOOAOPTIKNAG avTAiag e uraAdvi. TomoBeTAOTE
Zavd 1o KaAwdIo NAeKTpoKapPdIoypagiag OTav ETTICTPEWETE GE AEITOUPYIa EVEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKAPDIOYPAPIag fj AOPTIKAG TTiECNG.

0dnyocg evdoaopTiKAG avTAiag pe ytraAdvi Datascope CS100 kau CS300:

PuBpioTe Tov 1pdTTO ASITOUpyiag atnv NUIQUTOUATH ETTIAOYH.

PuBpioTe TnVv TTNYN €vEPYOTTOINONG O€ NAEKTPOKAPDIOYpAPIa } AOPTIKN) TTiECN.

ATTEVEPYOTTOINOTE TOV OCUVAYEPHO £TTAUENONG.

AtrevepyotroinoTe Tnv €miAoyr R-trac.

Ortav 10 iVAC gival cuvOedeuEVo:TTIECTE TO TTARKTPO €KKiVRONG.

AgnoTe Tov 0dnyo £vOOQOPTIKAG avTAiag pe UTTaAGVI va yepioel TRV avTAia pepBpdavng.

ZEKIVAOTE TOV 00Ny06 evOOAOPTIKAG avTAiag e uraAdvi ae ouxvotnta 1:2 pe héyiatn emadenon Kai

TTAPATNPAOTE TIG KIVACEIG TNG HEUPBPAVNG oTnV avTAia uePBpdvng.

Otav n pepPpdavn Kiveitar oyaAd Kal 0 CUYXPOVIOUOG gival cwaTdg, pubuioTe TN ouxvOTNTA GTO

1:1 yia yéyiotn atrédoon.

9. Xe TrepITITWON TTOU Eival ATTAPAITATO VA XPNOIUOTTIOINCETE ETWTEPIKA EVEPYOTTOINON:APAIPETTE TO
KOAWBIO NAeKTpOKaPBIoYpaPiag atrd Tov 00nNyo evOOQOPTIKNG avTAiag e uTraAdvi. TOTToBeTAOTE
gavd 1o KaAwdIo NAEKTPOKAPDBIOYPAPIag OTAV ETTIOTPEWETE GE AEITOUPYIa EVEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKOPDIOYPAPIaG fj AOPTIKAG TTiEONG.

10. Xe mepiTTwon emavaAappavopevwy cuvayepuwv:PubuioTte Tov TpOTTO ASiToupyiag oTnv
NUIOUTOPATN ETTIAOY, TTIECTE TO TTANKTPO TPOPOdOTNONG EVvOOOOPTIKOU PUTTaAOVIOU (TTIECTE €TTI 2
OEUTEPOAETITA), APrOTE TOV 0ONYO EVOOAOPTIKAG avTAiag pe YTTAAGVI va YeWIoEl TNV avTAia
HEPBPAvVNG.

11. ZTn ouvéxela, pubpioTe TNV TPOPOBATNAN £vOOAOPTIKOU UTTAAOVIOU O€ XEIPOKivNTn TPO®POodATNON:

MéoTe TO TTAAKTPO ETTIAOYWYV TNG AVTAIGG, TTEPINYNBEITE GTO PEVOU Kal ETTIAEETE XEIPOKIVNTO TPOTTO

TPoPodATNONG. O cuvayepudS apynG ATTWAEIOG AEPIOU Eival TWPA ATTEVEPYOTTOINUEVOG, TTIECTE TO

TIAAKTPO €KKivnONG.

NogokrwN =

©

0dnyoc evdoaopTikAG avTAiag pe ytraAdvi Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

1. PubBuiote To OPERATION MODE g SEMI AUTO.

2. PuBuiote To TRIGGER 0¢ ECG 1 PRESSURE.

3. Amevepyotroifiote To AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. Amevepyotroifjote Tnv emAoy R-TRAC (EmAéETe PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-

trac).

Ortav cival guvdedepévo 1o iVAC: MatioTe 1o TTARKTPO Start (Ekkivnon).

AopnoTe Tov 00nyo6 IABP va yepioel Tnv avtAia peuBpdvng.

EkkiviiaTe Tov 0dnyo IABP oe guyxvotnta 1:2 pe peyiotn emauénaon Kal TTapatnPAoTE TIG KIVACEIG

NG avTAiag pepPpdavng.

8. Ortav n peuBpdvn Kiveital OuaAd Kal 0 XpovIoPOG gival cwoTog, pubuioTe Tn cuxvoTtnTa o€ 1:1 yia
MEyIoTn atrédoon.

Noo

MNa va puBuioete Tov 0dny6 IABP otn Asitoupyia INTERNAL: ETAéETe INTERNAL oto TRIGGER Kai
agaipéoTe To KaAwdio ECG atrd Tov 0dnyo IABP. ETravacuvdéaTe 10 KaAwdio ECG kartd tnv
emoTpo@n o€ Asitoupyia ECG  PRESSURE.

>¢ TrepiTITwon emavaAapBavopevwy ouvayepuwv: EmAéETe PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

0dnyoc evdoaopTiKAG avTAiag pe umraAévi Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1.  PuBpioTte Tov 00nyo6 og Acimoupyia eréupaong (Uovo yia 0dnyé AutoCat2Wave).

2.  PuBpioTe Tov TpOTTO £VEPYOTTOINONG O€ UOTIRO, KOPUPHA A AOPTIKA TTiEON.

3.  PubBpioTe TN YOVIUN atTeEVEPYOTTOINOT TWV CUVAYEPHWV: TTATAGCTE TO TTARKTPO CUVAYEPHWY,
eMAEETE poOvVIPN atrevepyoTToinon kai emBeRaiwaoTe. O1 guvayeppoi aTTWAEING agpiou gival Twpa
artrevepyotroinuévol. H etmAoyn poéviung atrevepyoTroinong Twv CUVAYEPHWY TTPETTEI VA
gvepyotroinBei atrd Tov diavouéa Tou Arrow.

4. XuvdéoTe Tov TIpocapuoyéa avTtAiag BEAoug yia IAB 50cc oTtn ypauun HETadoong Kivnong Tng
avTAiag pepPpavng lMNa mepIoodTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPrON TOV TTPOCAPUOYEQ,
avaTpEETE OTO EYXEIPIOIO Tou Arrow.

5. Ortav 10 iVAC cival ouvdedeuévo: EeKIVAOTE TOV 00Ny0 £vOOAOPTIKAG avTAiag pe uTTaAdvi o€
ouxvotnTa 1:2 kal TapatnPACTE TIG KIVACEIG TNG HEPBPAVNG oTNV avTAia pepBpdavng.
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6. Otav n pepPpdvn Kiveitar oJaAd Kal 0 GUYXPOVICUOG gival cwaTdg, pubuioTe TN ouyxvoTnTa o€ 1:1.
7. Tava gekiviael kal TTAAI n avtAnon petd atmd pia SiakoTrr): TTatrioTe U0 POPES TO TTARKTPO
ETTAVAQOPAG KAl TN OUVEXEIA TTOTACTE TO TTAAKTPO €KKivVNONG.

AladIKagia £I0aywyn

H eicaywyn Tou iVAC oTn pnpiaia apTtnpia ptropei va mpayuatotroinBei e éva Bnkdpi eicaywyng,
diapéTpou 18 Fr, kai ye Tn xprion evog oUpuaTog 0dnyou TTou Ba kabodnyrjoel Tov KaBeTrpa oTnv
aploTepn KolAia, yéoa atrd Tnv aopTikr BaABida. Na va mpoadlopiceTe TN owaTr ToroBéTnon Tou iIVAC
(To Gkpo TOU OTNV apIoTEPR KOIAia Kal n BaABida aTnv aopTh) CUVIOTATAI N XPAON OKTIVWV X 1)
dioico@ayikn utrepnxokapdioypagia (TEE).

To BéAog atov auvdethpa Tou kaBetrpa iVAC utrodeikviel TToU BpiokeTal To dvolypa NG BaABidag Tou
iVAC.

1. TlpogToiudoTe TO onueio €I0060U OTN PNPIaia apTnPEia CUPEWVA UE TIG VOOOKOMEIOKEG TTPOTUTTEG
0100IKaoiEG.

2. TomoBeTAOTE TO BNKAPI E1I0QYWYAS OTO CNUEIo €10000U, CUNPWVA PE TIG 0BNYieg XPrRong Tou
Onkapiou.

3. T[powBrioTe 1o oUpua 0dNyd PYEoa 0T PNpIaia apTnpeia, HEXP! N AKpn TOU va @TACcEl OThV
aploTepn Kolhia (EAeyxog pe akTiveg X 1) 810100QaYIKK) UTTEPNXOKAPSIOYPaPia).

4. TomoBetAOTE TO £YYUG AKPO TOU GUPUATOG 0dnyou péoa aTnv akpn Tou kaBetipa iVAC, woTe To
€yyUG GKPO Tou oUpUATOG 0dNnyouU va eKTEiVETaI aTTd TO £yyUG Akpo Tou kabetrpa iVAC.

5. KAeiote Tnv aigooTatikr) BaABida Tou kaBetpa iVAC TTepIOTpEQOVTAG TN OTPOPIYYA, JEXPI VA PNV
UTTapxEl TTAEOV pon aipaTog. AQRaTe TTEPIBWIPIO WOTE va KiveiTal o kaBetrpag iVAC emdvw GTo
oUpua odnyo.

6. Me 10 oUpua 00NY6 KateuBuveTe Tov KaBeTpa IVAC péoa oT1o Bnkdpl eicaywyng Kal evTog TNG
pnplaiag apTnpiag.

7. TMpowBAoTe Tov KABETHPA KAl £LAEPUOTE TOV XPNOIKMOTIOIWVTAG TNV TTAEUPIKY YPOUUNA TTOU EEEXEI
atrd TO TTWHA OTO £yYUG AKPO.

8. Mg mpoooxr odnyrnoTe 1o dkpo Tou kabethpa iIVAC péoa atnv KolAia.

9. EAéy&re Tn B€on Tou KaBeTAPA iIVAC péow d10100QayIKAG UTTEPNXOKAPDIOYPAQPIaG 1 HECW AKTIVWV
X.

10. Otav n Béon cival cwaoTh, agaipéoTe TO aUpUa 0dNyo.

11. TpaPnérte TTpog Ta TTiow Tov E0WTEPIKO TWANVa Tou KaBetrpa iVAC, péxpl n Gkpn Tou CwARva va
Bpebei oTo TTWHA OTO €yYUG AKpo Tou KaBeThpa iVAC.

12. TomoBetroTE £vav OPIYKTAPA CWARVA GTN €O Tou ouvdeTApa Tou KaBetrpa iVAC.

13. A@aipéoTe TO TTWPA aTTO TOV ECWTEPIKO TWArva Tou KabetApa iVAC.

14. Tepiote TARPWG Tov cuvdeThpa Tou kKaBetrpa iVAC Kai Tnv avtAia pepBpavng ue ahatolxo
S1dAupa nTTapivng Kal cuvdEATE T CUVEXICOVTAG va TTPOCBETETE aAaTOUXO SIGAUNA NTTAPIVNG,
WOTE VA PNV TTayIdeuTEl HECa aEPQG.

15. Ag@aipéoTe TOV OQIYKTAPA TOU owARva kai BeBaiwBeite (oTrTIKA) 611 SV UTTAPXOUV QUOOAIBES aépa
oTnVv avtAia pepppavng.

16. Xe TTePITTTWON TTOU EVTOTTIOETE PUOAAIDEG aépa OTN PEPPPAvN, eTTavaAdpeTe To BAua 13 kai
a1ToouvO£CTE TNV avTAia pepBpdvng. E€agpwaoTe Tn pePBPAavn Ye ToV TPOTTO TTOU TTEPIYPAQPETAI
aTo KepaAaio “TlpoeToiyacia Tou iVAC” kal eTTavaAdpere 1o BrApa 15.

17. ZuvdéoTe Tn ypauur odnyo TnG avTAiag pePBpAavng Ye Tov 0dnyo evOOOOPTIKNG avTAiag ue
MTTAAGVI.

18. ZekivoTe TNV AvTAnon o€ ouxvoTtnTa 1:2 pe PEYIoTN €TTaUENOn, avaTpEéETe OTO KEPAAAIO
“MpoeToipacia Tou 0dnyou evooaoPTIKAG AVTAIAG PE UTTOAGVI”.

19. PuBuioTe Tov ouyXpoviouo, avaTpégTe aTo “AciToupyia Tou 0dnyoU evooaopTIKAG avTAiaG PE
MTTaAGVI”.

20. Otav n pepppdvn TnG avtAiog peuBpavng KIVETal ONaAd Kal 0 ouyxpovioudg eivai
OwOoTOG:pUBPIaTE TN ouxvoeTnTa O0TO 1:1.

AgiToupyia Tou 08nyou £v80aopTIKAG avTAiag JE NTTAAOVI

O €Aeyxog Tou 00nNyoU evO0OOOPTIKAG avTAIaG e HTTaAovi pe 1o iVAC gival TTapOuoIog JE TOV EAEYXO TOU
€vO000PTIKOU ptraAoviou. Ta oruaTa TG NAEKTpoKApdIoypa®iag Kal TNV 00PTIKAG TTiEONG TTPETTEI VA
ouvd£ovTal oTov 0dnyo evOOAOPTIKNG avTAiag e uTTaAdvi. Avatpéfte oTo eyxeipidlo Tou odnyou
€VOOOOPTIKNG AVTAIAG e PTTAAGVI YIa TTEPAITEPW OBNYIEG OXETIKA UE TOV XEIPIOPO TOu 0dnyou.
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O 00ny6g evdoaopTIKAG AvTAIaG JE UTTAAOVI TTPETTEI VO PUBUICTET yIa EVEQYOTTOINON HECTW
NAEKTPOKOPDIOYPAPIag i AOPTIKAG TTiEoNG. H A&IToupyia eCWTEPIKAG EVEPYOTTOINONG TTPETTEI VA
XPNOIUOTTOIEITAI PGVO O€ TTEPITITWAN TTOAU HEYAANG appubpiag A TTOAU uywnAou kapdiakoU pubuod.

To iVAC Trpétrel va eyxéel KaTtd Tn S1a0TOAN Kal va avappo@d KaTtd Tn cUaToAr. O cuyXpoviouog
TIPETTEI VO PUBUIOTE hE TETOIO TPOTTO WOTE N SIOYKWON VA TTPOKUTITEI T GTIYUA TTOU PEIWVETAI N
KOQUTTUAN TNG 0OPTIKAG TTiEONG, Aiyo TTpiv a1Td TN dIoKPITIK eyKoTr| (“dicrotic notch”). H ammodidykwon
TIPETTEI VO pUBUIOTET WOTE va cuufaivel TTPIV atrd TN cUoTOAR TNG KAPdIAS. O owoTOG CUYXPOVIONOG
TIPETTEI VA TTPOCDIOPICTEI aTTO TO OXAMA TNG KAUTTUANG TNG QOPTIKNAG TTiEONG.

H opaAn kivnon Tng avtAiag pepBpdvng UttodeIKvUEl TRV AVEPTTOBIOTN POr) TOU aipatog. H
diarapayuévn Kivnon g gePBpAvng n n 0évnaon Tng avTtAiag yepPpdvng Kata Tnv avappoenon
uTTOd<IKVUEI DUOKOAIO OTn por| Tou aipaTog. Autod To TTIPOBANUa pTTopEi va AuBei av Tpafnete eAappd
Tov kaBetipa iVAC 1rpog Ta Tricw. EAEyxeTe TTAvTOTE 0TI TO AKPO TOU KABETAPQ £€akoAouBEi va
BpiokeTal yéoa oTnv KoiAia.

O x1UTroG TnG BaABidag Tou iVAC akouyertal. ‘Evag xTUTToG ava TTaAPO UTTOOEIKVUEI TRV QVEUTTODIOTN
Aeiroupyia Tou iVAC. MoAAatTAoi xTUTTO1 avd TTAAPS UTTOdEIKVUOUY BUOKOAIO KIVHioEwV. AuTd TO
TTPORANUa ptTopei va AubBti av TepioTpéyweTe Tov KaBetrpa iVAC.

To oxAPa TNG KUPATOPOPPNAG TTiEoNG MTTAAOVIOU aTToTEAE pia £vOeIgn TNG owaoThS Asitoupyiag (Eikéva
2). O1 oTpoyYUAEUEVEG KOPUPEG TTiEONG UTTODEIKVUOUYV OTI N AsiToupyia gival cwaoTr). O1 aixunpég
KOPUQEG UTTOBEIKVUOUV ThV UTTapEn eUTTOdiWV EI0POAG, AavBaouévn BEon 1 KakO ouyxPoVvIoUO.

PR

Eikéva 2: Kupatopopr] Trieang pmraAovioU. ApioTepd: OWOTEG (OTPOYYUAEUEVEG) KOPUPEG. AeCId:
AavBaouéveg (aiXxpNPES) KOPUPEG.

Aladikaoia agaipson

Katd tnv agaipeon tou iVAC o acBevig TTpéTrel va gival o€ kataoToAR. Mpétrel va AngBouv 6Aa 1a
aTmapaiTnTa PETPA, TTPOKEINEVOU VA aTTOPEUXOEl TUXOV Aoipwén.

OT1av xpNOIYOTIOIEITE ATTOAUMAVTIKA, QPOVTIOTE VA PNV TTEPIEXOUV OAKOOAN, KaBwG uttdpxel Kivduvog
TTPOKANONG BAGPRNG 0TN CUOKEUN.

1. AtmoouvdéoTe oTadiakd Tov aoBevr puBpiovTag Tn ouxvotnta o€ 1:2 kai o€ 1:4, atro@acifovrag
TN XPOVIKA TTEPIOdO avaAoya PE TNV KATAoTaON ToU aoBev.

2. AlakoyTe TN AsiIToupyia Tou 0dnyou evOOAOPTIKAG AVTAIAG e ITTAASVI.

3. TomoBeTAOTE évav OQPIYKTAPA CWARVA ETTAVW OTOV CUVOETIAPA KAl ATTOCUVOEDTE TNV AVTAIQ
HepBpPAvVNG.

4. Tpapnérte 1o iVAC mpog Ta miow. Tpapnéte amaAd, unv aokeite kaBdAou dUvaun oTov KabeThpa.
BeBaiwbeite 611 0 KABETAPAG £x€l aPaIPEDEi TTANPWG.

5. KAegiote TV aptnpia kai TV TANyA.

ZHMEIQZH: AtroppiyTe Ta £mMPoAUcpéva TTpoidvTa Kail Ta UAIKG ouokeuaoiag oUPewva e TIG
TIPOTUTTEG VOOOKOUEIOKEG OIadIKATIES KAl TIG YEVIKEG TIPOQUAGEEIS yia Ta BIOAOYIKA £TTIKIiVOUVA
amépAnTa.NepiAnwn Ac@alciag kal KAivikwv Emidéoswv

H MNepiAnwn Acealciog kai KAivikwv Emdoéocewv (SSCP) tou iVAC 2L givarl dia8éo1un otnv 1IoTooeAida
Tou kataokeuaoTh (http://www.pulsecath.com).
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=
aKo)

= AvaTp£ETe OTIG GUVODEUTIKEG 0BNYiEg XpProng

= Huepounvia Angng

= Kwdikég katahdyou

= Mnv emTavaxpnolKOTIOIEITE.

= Kwdikdg mrapTidag

Movadikdg avayvwpioTIKOG KwdIKOG TTPOIOVTOG
= Na unv €TavaTTooTEIPWVETAI

= ZXTeipo TTpoidv

E®EE®E“E

= ATooTeIpwOnKe Pe 0&eidio Tou aiBuleviou

STERILE = ATmooTelpwBnKe Pe akTivoBoAia y
O = Mové ammooTelpwuévo aUoTNUA PpayuoU
O _ 20oTtnua povou oTeipou paypoU Pe TTPOCTATEUTIKN
e E0WTEPIKA OUOKEUATia
@ _ Mn xpnoipoTroioete 10 Tpoidv, av n CUCKEUACIa TOU
£xel PBopEg
/\/:<\ = AloTnpAoTE TO HOKPIA aTTd TO NAIOKS GWG
T = AloTnpAOTE TO OTEYVO
B 25°C avwrtepn Beppokpaacia atrobrikeuong, 0°C
e _  XapnAotepn Beppokpaacia amobrikeuang. O
e Beppokpacieg dlavoung uTropei va utrepBoulv auTd Ta
o6pla

= laTpikA Zuokeun
&I = Hyepounvia KATAOKEUNG

d KaTaoKEUOOTAG:
PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
OAMAavdia

TnAépwvo: +31 (0) 346 23 0423
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

AMNONOIHZH THX EFTYHXHZ KAI MEPIOPIZMOI ANOZHMIQYHE

Agv dideTal kKapia o1wTNPEN €yyunon, CUPTTEPIAAPPBAVOUEVWY, XWPIG TTEPIOPICHO, OTTOIACDITTOTE
OIWTTNPENG £yyUNoNG EUTTOPEUCIUOTNTAG ] KOTAAANAGTNTAG YIa €vav CUYKEKPIPNEVO OKOTTO, YId Td
TrpoidvTa NG PulseCath 1ToU TTEPIYypAQOVTAI OTO TTAPOV £yypago. e kayia TepimTwon n PulseCath
Oev Ba @épel TNV €uBUVN yIa TUXOV AUECEG, CUPTITWHATIKEG R ETTOKOAOUBEG {nuieg, TTEPAV QUTWV TTOU
TTIPOBAETTOVTAI PNTWG ATTO CUYKEKPIUEVO VORO. Kavéva aTopo dev £xel TRV €60uaioddTNON va OUVOETEI
Tnv PulseCath pe o1moiadnmoTe EKTTPOCWTINGN 1 £YYUNON, EKTOG av OpICETAl CUYKEKPIUEVA OTO TTAPOV
Eyypago. O1 repiypa@ég 1 Tpodiaypagég ota Eviutta UAIKG Tng PulseCath, cuutrepiAaupavouévou
auToU TOU £yypA@Oou, TTPOOPICOVTal ATTOKAEIOTIKA YIO VA TTEPIYPAWOUV YEVIKA TO TTPOIOV TN GTIYMA TNG
KOATAOKEURG TOU Kal Oev aTTOTEAOUV PNTEG EYYUNOEIG.
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PykoBoacTBO NO UCNOJIb30BaHUIO
PULSECATH iVAC 2L®

CTEPWUINbHO. Bce coagepxunmoe ctepunsHo. TonbKo ANns 0AHOPa3oBoro ucnons3osaHus. He
NOAMNEXUT NOBTOPHOW CTEpunusaumn.

Copepxumoe:

o Katetep LV17 c KoMnnekTom onsi BBe4eHUs

e MemOpaHHbIN Hacoc

e [IpoTekTop KaTeTepa

e [lononHutenbHasi BHyTpeHHASA TpyOka MNTPS kaTeTepa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&

Puc.1.: Pasamepbl n gnameTpbl ykasaHbl Ha 3TUKETKax nsgenui.

OnucaHue ycTponcTBa

Ycrporicteo iVAC 2L npegHasHayeHo ans obecneyeHns BCNoMoraTesibHOro KpoBooopalleHns y
NauneHTOB C HapyLLeHMEM (PYHKLUMIA NEBOTO XKenyaouka.

Mpwn yacToTe cepaeyHbIx cokpalleHuii ot 60 go 120 ygapoB B MMHYTY BCOMOraTesnibHoe
KpoBooOpalleHue, obecnednBaemoe yctponcteoM iVAC 2L, coctasnsgeT 1,0 — 1,5 n/MuH. OyHKUmMn
yctponcTea iVAC B codeTaHuy € NpuBOAOM BHyTpuaopTansHoro 6annoH-Hacoca (IABP).

Llenb ncnonsb3oBaHus

Yctporicteo iVAC 2L npegHasHayeHo Ans UCNonb30BaHUs NpU NevYeHun nauneHToB ¢ HapyLleHnem
(OyHKLMI NEBOro Xenyaoyka, Tpedyowmum obecrnedeHnss MexaHM4eCckom nogaepkKkm KpoBoobpatLeHnst
B NEBOM Xenyaouyke B TeveHue 0o 24 4acos.

KoHunk iVAC 2L cnegyeT BBOAUTL B MOJSIOCTL JIEBOrO Xenyao4ka Yyepes 6eapeHHyo apTepuio.

MpegnonaraemMbi Nonb3oBaTesb

Mogenb iVAC 2L npegHa3HayeHa TONbKO OS89 UCMOMb30BaHWs cneunanMcTaMmu-Mmeamkamm, y KoTopbix
€CTb OMbIT B UHTEPBEHLIMOHHOM Kapanonornu.

Mpeanonaraemas nonynsiLumMsa NnaunmeHToB

[wana3oH naumMeHToB, KOTOPbIM MOXET MOMOYb YCTPONCTBO, OYEHb LWMPOK. Hanprumep, 3TO naumneHThbl
C OCTpbIM MHapkToM Mmnokapaa (OVM), kapanMoreHHbIM LLOKOM, NauMeHTbl, 418 KOTOPbIX YPECKOXHOE
KopoHapHoe BmeLwaTtenscTBo (hr-PCl) BygeT conpskeHo ¢ 60nbLUMM pUCKOM, BKNOYast 60MbLLIOW pucK
npv abnauumn n kKapTUpPoBaHUK.

MNokasaHuA

Kapauvornor n kapanoxupypr onpenensT, aBnsetca Ny nogaepxka ¢ nomolbto iVAC 2L nogxogawmm
BapuaHTOM. PelueHve npuHMMaeTcd Ha OCHOBAHMM OOHOIO WIIM HECKONbKMX W3  CriegyroLimx
KITMHUYECKMX U/ aHAaTOMUYECKNX KPUTEPUEB.

KrnmHn4eckume kputepmu:

e OcTtpble KopoHapHble cuHgpombl (OKC)

e XpoHuyeckoe 3aboneBaHune noyek

e CaxapHbin gnabet

e HectabunbHOCTb reMOANHAMUKM

e  ®pakuns Bbibpoca nesoro xenygouka (PBITK) <40 %
e [lepeHeceHHblE Onepaummn Ha cepgle
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AHaToMUyeckme Kputepun:

e [uddysHas nwemmndeckasi bonesHb cepaua (MBC)

e [locrnegHuin OTKPbITBIA KOHOYUT

e MHorococyauctoe 3abonesaHue

e Tskenasi TOTanbHas OKKIO3MS KOPOHAPHbIX apTepun

e  CunbHO KanbuuuLumpoBaHHble NopaxeHus, TpebytoLme poTaunoHHON aTepPaIKTOMMK

e HesawmuweHHoe nopaxeHWe MeBOW [MNaBHOW KOPOHAapHOW apTepum C BOBIIEYEHUEM
ondypkaumm

MpeagynpexaeHus

e [lepen ncnonb3oBaHMEM BHUMATENBHO MPOYTUTE 3T UHCTPYKLUN.

e B 3TuX MHCTPYKUMAX onMcbiBaeTcs ncnonb3oBaHne yctponcTtea iVAC B coueTaHnm ¢ npMBogamm
IABP (Datascope 98XT, CS100 u npusog CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave n AC3). 310 pykoBOACTBO He 3aMeHsieT cOO0N pyKOBOACTBO MO UCMNOSb30BAHNIO
npusoga IABP.

e (ObecneybTe agekBaTHYI MOATOTOBKY BCEr0 COOTBETCTBYHOLLIENO NEPCOHana no UCrnosib30BaHU
iVAC v npueoga IABP. [ina nepcoHana, ucnonsaytowero iVAC 2L, HeobxogmMMo cneumanbHoe
oby4yeHune aTanam npoueaypbl 1 ucnone3osaHuto npuesoga IABP ¢ iVAC 2L. Takke B 06yyeHune
BXOAWT NpoBefeHMe npoueaypbl nog koHTpornem npeacrasutens PulseCath.

e He BcTaBnsnTe NOBTOPHO HAbOp AN BBEAEHUSI UM BHYTPEHHIOK TpybKy kateTepa ns NTO3
nocne Toro, kak OHW BbINn CHATLI ¢ kKaTeTepa.He ocTaensanTe ycTponcTBo 6€3 MCnonb30BaHNS B
TeYeHne aNUTENbHOro BpEMEHW ANd npefoTepalleHns obpasoBaHnsa TpOMOOB.

¢ B cny4yae Bo3HUKHOBEHUS Npobnem npocum obpallatbcsa K Npou3BoauTEnto.

e Yctponcteo iVAC npeaHasHayeHOo TOMbKO AN OAHOPa30BOro Mcnonb3oBaHus. [oBTopHoe
NCMOMb30BaHNE 1 NOBTOPHAas cTepununsauuns 3anpeleHbl. [oBTOPHOE UCNOMb30BaHNE UM
NOBTOpHAas CTEPUNN3aUmMs NPUBEAET K CHDKEHNIO MEXaHNYECKNX CBONCTB YCTPONCTBA,
pe3ynbTaToM Yero MoxeT OblTb OTKa3 yCTponcTBa. Bcneacteune aToro nauneHT MoXeT NonyynTb
TpaBMy nnu ymepeTb. [10BTOpHOE UCNoNb30BaHWE NN NOBTOPHAsi CTEPMM3aLMsa Takke co3aacT
PUCK 3arpsisHEHNS YCTPONCTBA. 3arpsi3HEHNE MOXET NPUBECTU K MHMLMPOBAHMIO NauneHTa, ero
BonesHu unu cmepTu.

e [locne ncnonb3oBaHus U3genue 1 ero ynakoBka nognexaT yTunM3aumm B COOTBETCTBUM C
NPOTOKOSOM, NMPUHATEIM B O0MbHULE, aAMUHUCTPATUBHBIMU U/ MECTHBIMW rOCYAapCTBEHHBIMU
opraHamu ynpasneHus.

e Bo Bpems ero ncnonb3oBaHUsA nauneHTbl AOMKHbI HAXOAMTBCS NOA4 BO3AENCTBUEM CHOTBOPHOTO.

e [lepen BBegeHuem ybeantech, 4To AnameTtp 6eapeHHON apTepum SBNSETCA 4OCTaTOuHO
oonbLwnm.

e He ucnone3ynte cnmptocogepalime MoLme CpeacTsa And O4NCTKU v 4e3nHGeKUmm
YCTPOWCTBA A0 €ro BbIBOAA, MOCKOSbKY 3TO MOXET NPMBECTM K MOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA U
BbI3BaTb NPOTEKaHME ero OTAerbHbIX YacTen.

e He ucnonbsynte CTskkM Ans pukcaumm CoeauHeHnsa mexay katetepomMm u MembpaHHbIM HacoCOoM,
NMOCKOSbKY CTSDKKWU MOTYT NPUBECTU K BO3HMKHOBEHMIO YTEYKM B MECTE TAKOro COeANHEHMS.

e bByabTe OCTOPOXHbI M HE JONyCKanTe NPoKora KateTepa Urfon: NpoKosn KateTepa npueeaeT K
HeMeZaneHHOMY BcacbiBaHWIO BO34yXa B YCTPOWCTBO, B pe3ynbTaTte Yero Bo3ayx Oy4eT BbITECHEH
B aopTy NaumeHTa. B cnyyae BO3HMKHOBEHUSA NOLO3PEHUI O HANMYUW KAaKON-NMOOo Npobrembl
npueoa IABP gomkeH ObITb HeMeaNeHHO BbIKITHOYEH.

e [lpu ncnonb3oBanun npmeoga Datascope IABP Hagnuch “IAB” Ha akpaHax cripaBku cnegyet
ynTaTb Kak iVAC.

e YbepuTech, UTo Tpybka Hacoca |IAB (nnHusA npuBoga) octaeTcs NoAKMYeHHOM k npueoay IABP.
Takke ybegutech, YTO NPUBOAHAA NMMHUA He NepekpyyYeHa u He cxaTa. OcnabneHHoe
coefMHEeHME NN Nepekpy4mBaHme NpMBEAET K OCTaHOBKe Hakadku iVAC.

e PekomeHayeTcs npombiBaTh 06a nopTa katetepa LV17 ¢ KOMNnekTom aAnga BBeAeHUs Kaxable 5
MUWHYT nocre BBeAeHNs renapuHn3vpoBaHHbIM PU3NONOMMYECKMM PacTBOPOM NPW YCIOBUK, YTO
KOMMIEKT Ans BBeAeHMs He Obin yaaneH Nepep npoMbiBaHMEM yoeanTech, YTO U3 KOMMIeKTa
0N BBEAEHUS NOMHOCTBLIO yAaneH BO34yX.

CooTtBeTcTBEHHO, PulseCath He HeceT OTBETCTBEHHOCTHM 3a Nobble npdamble, noboyHble nnn
KOCBEHHbIE y6bITKI/I nnn pacxodbl, BO3HUKLWINE B pe3dyribTaTte UCMNoJ1b30BaHUA N3Oenna nepcoHasiom,
HE MMerLnm COOTBeTCTByI'OLLI,eﬁ noaroToBKU, U NOBTOPHOIoO UCMOJIb30OBaHUA U3genna.
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Mepbl NpegoCTOPOXKHOCTH

XpaHuTb B CyXOM, TEMHOM M NPOXNagHOM MecTe.

3anpelyaeTcsa ncnonb3oBaTh M3AenMe B OTKPLITOW UM MOBPEXOEHHOW YNaKoBKe.

Mcnonb3oBaTth 40 MCTEYEHNS] CPpOKa rOOHOCTMU.

Mcnonb3yinte KateTep C 3aBUTKOM Ha KOHLLE M COOTBETCTBYHOLLMIA MPOBOMOYHbIA MPOBOAHUK
kateTepa ans seeaeHus iVAC.

M3penune npoLuno UcnbiTaHus 1 paspeLleHo K UCNoSib30BaHUIO BMECTE C NPUHAANEXHOCTAMU (CM.
pa3gen "Heobxooumoe obopynoBaHue 1 pacxogHele maTepuans!”). Micnons3oBaHme nobbix
OPYrX NPUHAANEXHOCTEN MOXET MPUBECTM K OCNOXHEHUAM u/vnn cbosm B pabote iVAC.
3anpeLyaeTtcs ocTaBnAaTh NauMeHToB 6e3 BHMMaHUS BO Bpems ncrnonb3oBaHus iVAC.

Ons n3bexaHmsa Tpomb0o3a 1 cboes B paboTe nsgenus koarynsaums Kposu naumMeHTa AormkHa
HenpepblBHO yrHeTaTbes. Pekomengyetca ACT muHnmym 200 cekyHg. Heobxognmo
OCYLLECTBNATb NMOCTOSAHHbIN MOHUTOPUHI YTHETEHUSA CBEPTbIBAHMS.

Bo Bpems ncnonb3oBaHus iVAC HEOOXOAMMO OCYLLECTBIATEL NOCTOSAHHBLIA MOHUTOPUHT
apTepuanbHoro gasneHuns n OKr.

Heobxoaumo ocyLeCcTBNATL MOHUTOPVHI HacbILLEHNS KUCITOPOAOM HOTW.

OdbekTnBHOCTL paboThl ycTponcTea iIVAC sBnsetca ontumaneHon npu yactote 1:1. MNpu
yactoTe 1:2 adhpekTuBHOCTb paboTbl cHUXaeTca Ha 50%, a npu yactoTe 1:4 3pHEKTMBHOCTL
paboTbl cHMXaeTcs Ha 75%.

[nsa obecneyeHns onTMManNbHOIO BCNOMOraTenbHOro KpoBooOpalleHus nogaepXxnBante cpegHee
KPOBSIHOE AaBfieHVe Ha ypOBHe Bbiwe 60 MM pT.CT.

Mpn BO3HMKHOBEHMM MOGOro NpU3HaKa HenpaBuITbHOrO No3nunoHnpoBaHus iVAC (Hanpumep,
NI0XOro HaNOMHEHUS, PE3KUX CKaYKOB Ha rpaduke AaBneHus) NpoBepbTe NPaBUIIbHOCTb
pasMeLleHus kaTeTepa C NOMOLLbIO YpecnuweBOAHON axokapaunorpammel (UM3xoKI) nnu
peHTreHa.

B cnyyae Bo3HUKHOBEHUS Ha NoOOM aTane npouenypbl 6OMbLUNX CIOXHOCTEN UMW CUIBHOTO
CONPOTMBIEHUS MPeKpaTUTE NpoLeaypy W onpeaenute NpuunHy, Npexae Yem nNpoaorKnTb.

Mpwn ncnone3osaxHmm npusoga IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nnn AC3 Heobxoanmo, 4YTobbl
ONCTPUOLIOTOP Takmx yCTPOWCTB akTUBMPOBAIT ONLUMIO MOCTOSHHOIO OTKITIOYEHNS
ra3ocurHanm3aTopoB.

OrpaHu4yeHus

e Paspewaetca ncnonssosatb iVAC Ha npoTskeHUu Ao 24 yacoB. CyLecTBYOLWUX KIMHUYECKUX
OaHHbIX HEAOCTATOYHO Ans NoaaepXku npumeHeHus iVAC nocne aToro cpoka.

o  DyHkumm iVAC aBnsaoTCA HEAOCTAaTOYHO ONTMMAaribHbIMU NPY YacToTe cepaeydHbIX COKpaLLeHnNi
MeHee 60 ygapoB B MUHYTY unun 6onee 120 ygapoB B MUHYTY.

e l/cnonb3oBaHue pexuma BHYTPEHHEro 3anycka npusegeT K CHYKeHUo pyHKUmnoHuposaHus iVAC.

e Ycrponctso iVAC He npegHasHayeHo 451 MOBUIbHOro UCMOb30BaHuUS.

OcnoXxHeHus

MHBa3mBHbIE Npoueaypbl He A0MKHbI MPOBOANUTLCS BpavaMu, KOTOpbIE HE 3HAaKOMbI C BO3MOXHbIMU
OCnoXHeHMaAMN. OCNOXHEHMS MOTYT BO3HUKHYTb B NI0O0ON MOMEHT BO BpeMsi npoueaypbl. Bo3amMoxHble
OCINOXHEHWS!, KOTOPbIE UMENTM MECTO (YacToTa BO3ZHUKHOBEHWS) U MOTYT UMETb MECTO (He yka3aHo),
BKJIOHAIOT, B YACTHOCTW, CrieytoLlee:

e Vwemwnsa Horn BCneacTeue okknosmm 6egpeHHon aptepum (~1 %).

¢ [loBpexpgeHune cocynoB 6eapeHHon apTepum (~3 %), aopTbl (HE yka3aHo) 1 NIEBOrO XXenyaoyka
(He yka3zaHo).

Tskenoe kpoBoTeveHne (<2 %).

Tpomboambonusa (<2 %).

Tpomb6o3 B cny4vae octaHoBkM iVAC Ha 6onee NpoAormKMTENbHbIA Neprog BpEMEHN (He YKa3aHo).
NHcynbT (oCTpoe HapyLleHne MO3roBoro kpooobpatleHns) (<2 %).

lMoBpexaeHne knanaHoB aopThbl N NPeAcepAeYHO-KeNnya04KOBOro NeBOro knanaHa (He ykasaHo).
UHdekuna (He ykasaHo)

e [emonu3 (He ykasaHo).

B cny4ae cepbe3Hbix NPOMCLLECTBUI NMPU NCMONb30BaHMM YCTPONCTBA cBsbkuTeCh ¢ PulseCath u
NOMTHOMOYHbIM OPraHOM CTpaHbl-y4aCTHUKA, B KOTOPOW HaxoA4MTCS NOMb30BaTenb U (Mnn) NauneHT.
Cwm. nepByto CTpaHuuy, rae npyMBeaeHbl KOHTaKTHble AaHHble PulseCath.
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Heo6xoaumoe o6opygoBaHue U pacxodHble MaTepuansbl

e [lpusog IABP.
e Crunet-kaTetep C BHYTPEHHUM AMaMEeTPOM MUHUMYM 18 dopeHruy.
e [lpoBono4HbI npoBogHuk: 0,035 nnn 0,038 arorima, gnuHa 260 cm (cynep XeCcTKun) n
COOTBETCTBYIOLLAA MrMa.
e [enapuHu3MpoBaHHbIN husmonormyeckuii pacteop (2500 ME renapuHa B 500 mn cpuspacteopa).
e [lpu ncnonssosanHun npusoaa IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave unu AC3: Agantep Hacoca
Arrow gns 50 ky6. Cm IAB (Datascope, 0684-00-0501-02).

MogroroBka NnauneHTa

B pononHeHne K 0ObI4HBbIM KIMHUYECKUM npouenypam HeobxoamMmo obecneynTb cneagywllee:

e JlocTaTouyHyH renaprMHu3auuio naumeHTa, Bo BpeMsi ucnonb3oBaHus iVAC pekomeHgyetca ACT
MuHUMYM 200 cekyHa,.

o [lOCTOSAAHHBI MOHUTOPUHI apTepuansHoro aasnexHus n K.
Ces3b curHanos aptepuanbHoro gasnenuns n 9Kl ¢ npusogom IABP.
OnameTp apTepuu, Yepes KOTOPYIO OCYLLECTBAETCS BBEAEHNE, U3MepSeTcs Ans onpeneneHms
TOro, [OCTaTOYHO NN OH NpeBbIaeT anameTp katetepa iVAC.

e OcyLecTBNAETCA MOHUTOPUHT HACILLLEHMS HOMM KUCAOPOAOM 4151 KOHTPONs nepudepuyeckomn

nepgysnu.

MogroroBka iVAC

e OTtkpowiTe nakeTbl Taknm 06pa3om, YTOObl COXPaHWUTb CTEPUIIBHOCTL YCTPOWCTB.

e 3aMeHuTe BHYTPEHHIO TpyOKy kaTeTepa Ha JONOMHUTENbHY0 BHYTPEHHIO TPYOKy, kKoTopas
HaxoauTcs B KOpobke, BbITAHYB CYLLECTBYIOLLYIO BHYTPEHHIO TPYOKY 1 OCTOPOXHO BCTaBUB
HOBYIO BHYTPEHHI0I0 TpYbKy 13 MTOI BNNoTb A0 KOHYMKa KaTeTepa.

e [IpomoiTe BHYTPEHHIO NOMOCTb KaTeTepa U BHYTPEHHIOK NOMOCTb KOMMNMEKTa AN BBEAEHNS
renapvHU3npoBaHHbIM n3pacTBopoM Hepe3 6oKoBYy TPYOKy, OTXOOALLYIO Yepes 3arnyLuKy Ha
HnwkHeM KoHLe KaTeTepa, 1 6OKOBYIO TPYOKy, OTXOASILLYIO OT reMOCTaTUYECKOro KrnanaHa Ha
BnvKHeM KoHLe KoMNeKkTa Ans BBEAEHNS.

e YbeauTechb, YTO BCE KpaHbl OTKPbIThI, YTOOLI 06ecneunTb BbIXo BO3AyXa BO BPEMS BBEAEHUS.

e YpganuTe BO34yX M3 MembpaHHOro Hacoca, 3anorfH1B ero renapvHU3nNpoBaHHbIM U3pacTBOPOM,
a TaKke yganute Bce NMy3blpbku BO3ayxa, BCTPSAXHYB €ro 1 crierka nocty4as rno Kopnycy.

MogroroBka npusoga IABP

e Bkmtounte npusog IABP n oTkponTe 6annoH4mk ¢ renmem.

e B cny4yae ncnonb3oanusi npusogos IABP Datascope: ydeantech, YTo MCnonb3yeTcst AUCK
obecneyeHnss 6e3onacHOCTN AJis B3POCHbIX.

e B cny4yae ucnonesosanus npusogos IABP Arrow: ybeauTtech B Hanvumm agantep Hacoca Arrow
ansa 50 ky6.

Mockonbky conpotmeneHue iVAC oTnvyaeTtca oT conpoTtuBneHus |1AB, cneayeT npeanpuHATb
OONOMHUTENbHbIE AENCTBUS, KOTOPble 3aBUCAT OT Tuna npusoaa |IABP:

MpuBog IABP Datascope 98XT:

1. YcrtaHoBuTe ans napameTpa "Bbibop Tpurrepa” (Trigger Select) 3HaveHune "OKI™ (ECG) vnm "OA"
(AP).

2. OtknouuTe curHan HapactaHusa (Augmentation Alarm).

3. Korga yctponcteo iVAC nogknoyeHo: Haxkmute kHonky "HanonHeHne IAB" (IAB Fill)
(yoepkuBanTe B HaXXaTOM COCTOSIHUM 2 CEKYHAbI).

4. TlossonbTe npusoay IABP HanonHUTb MembpaHHbIi Hacoc.

5. YcraHosuTe and napametpa "HanonHeHue IAB" (IAB Fill)" pexxvm "HanonHeHne Bpy4yHyo"
(Manual Fill). Tenepb curHan meaneHHomn notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) oTknoyeH.

6. OrtknounTte onumio R-trac.

7. 3anyctute npusog IABP ¢ yactoToi 1:2 n MakcumarbHbIM HapacTaHueM 1 Habniogante 3a
OBWKEHUSIMU MeMOpaHbl MeMBpaHHOro Hacoca.

8. Korga membpaHa cTaHeT ABuratbCs pOBHO, U ByaeT AOCTUIHYTO NpaBUSIbHOE BPEMS, YCTaHOBUTE
yacTtoTy 1:1 ona OCTMXKEHUA MakcuManbHOW 3hPEKTUBHOCTN.
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9. B cnyyae Heo6xoaMMOCTM UCNOMNb30BaHNS BHYTPEHHEIO NHULIMMPOBAHKWS: OTCOeanHNTE Kaberb
OKT ot npmeoga IABP. YcTaHoBuTe kabenb K Ha MecTo npu BO3BpaTe B PEXUM
MHULMKMpoBaHus ¢ nomotubto KM nnn JA.

MpuBog IABP Datascope CS100 n CS300:

1.  YcraHosuTte gns napameTpa "Pexunm paboTtel" (Operation mode) 3HaveHne

"MonyasTomatuyeckuin” (Semi-Automatic).

YctaHosute Ana napametpa "MctouHuk nanmuumnposaHmns” (Trigger Source) 3HayveHue "OKM™

(ECG) nnmn "OA" (AP).

BoblkntoumTe curHan HapactaHus (Augmentation Alarm).

Bbikntounte onuuto R-trac.

Mocne nogkntodeHus iVAC Haxmute kHonky "Tyck” (Start).

MossonbTe npuBogy IABP HanonHute MembpaHHbIN Hacoc.

Bkntounte npusog IABP ¢ yactoTon 1:2 n ¢ MakcMmarbHbIM HapacTaHnem n Habnogante 3a

OBWXEHNsIMN MeMbBpaHbl MeMOpaHHOro Hacoca.

Korga membpaHa ctaHeT ABuratbCs poBHO, 1 ByaeT AOCTUIHYTO NpaBubHOE BPEMS, YCTaHOBUTE

YyactoTy 1:1 Ans 4OCTUXKEHMSA MaKCUMarbHON a(EKTUBHOCTW.

9. B cny4yae Heob6Xx0AMMOCTU NCNONBb30BaHNS BHYTPEHHErO MHULIMMPOBAHUSA: OTCoeauHUTE kabenb
OKT ot npueoga IABP. YcTtaHoBuTe kabenb 3K Ha MecTo Npu Bo3BpaTe B PEXUM
MHUUMMpoBaHus ¢ nomowbio SKI unn JA.

10. B cny4ae NoBTOPSAIOLLMXCS CUrHArNoB TPEBOIW: YCTaHOBUTE Ans napameTpa "Pexum paboTb!”
(Operation mode) 3HaveHue "TMonyasTomatudeckuin” (Semi-Automatic); HaxxMuTE KHOMKY
"HanonHenue IAB" (IAB Fill) (yaepxmBanTe B Ha)KaTOM COCTOSIHUM 2 CEKYHAbI); MO3BOMbTE
npveogy IABP HanonHuTe MemMGpaHHbI Hacoc.

11. 3arem yctaHoBuTe Ans napameTpa "HanonHenne IAB" (1AB Fill) pexxum "HanonHeHne Bpy4Hyto"
(Manual Fill): HaxxmuTe kHomnky onuun paboTtbl Hacoca (Pump options), nponucrante MeHKo 1
ycTaHoBuTe Ansi napameTpa "Pexum HanonHeHus" (Fill mode) 3HayeHne "Bpyynyto" (Manual).
Tenepb curHan meaneHHon notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) OTKMOYEH; HaXXMUTE KHOMKY
"Myck" (Start).

Nogokrow N

®

Mpueog IABP Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:
1. [Onsa napameTtpa OPERATION MODE Bbi6epute HacTporiky SEMI AUTO.

2. [Onsa napameTtpa TRIGGER Bbibepute HacTporiky ECG nnm PRESSURE.

3. Ortkntounte AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. Otkntouute napameTtp R-TRAC (Bbioepute PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

5. Mocne nogkntodeHust iVAC HaxxmumTe KHomnky Start.

6. BcraBbTe npueog IABP B MeMOpaHHbIN Hacoc.

7. Bkmounte npueog IABP ¢ yactoTon 1:2 1 ¢ MakcumanbHbIM HapacTaHueM 1 HabrnoganTe 3a
OBWXKEHUSIMU MeMOpaHbI.

8. Korga membpaHa cTaHeT ABMratbCsi paBHOMEPHO M ByAyT AOCTUMHYThI HY)KHbIE MHTepBarbl

BpEMEHW, yCcTaHoBUTE YacToTy 1:1 anga obecneyeHnsa makcumanbHOM 3¢pPeKTUBHOCTMW.

YTto6bl nepeBectu gpaneep IABP Bo INTERNAL pexum: Bbioepute INTERNAL B meHto TRIGGER n
oTcoeanHuTe nposog OKI oT npusoga IABP. MNoacoeanHuTe nposog QKM obpaTHo npu Bo3BpaTe B
pexum nHmymanmsauun ECG unu PRESSURE.

B cnyyae noBTopHbIX NpegynpexaeHuin: Bbibepute nyHkt PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->

CATHETER ALARMS.

MpuBog IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. TlepeBegute npuoA B pexum onepartopa (Operator Mode) (370 kacaeTcsi TONbKO NpUBOAA
AutoCat2Wave).

2. YcraHosuTte ansa napametpa "Pexum nHnunmposanusa” (Trigger mode) sHadyeHne "Mogenb"
(Pattern), "Tuk" (Peak) unun "OA" (AP).

3. YcraHoBuTe 3Ha4eHue "CurHarnbl NOCTOsIHHO BbikItodeHbl" (Alarms Permanent Off): HaxxmuTe
kHorky "CwurHanel Tpeorn” (Alarms), HaxxmuTe "lMocTosiHHO BhIKNtoveHb!l" (Permanent Off) n
noaTeepauTe. Tenepb curHanbl NoTepum rasa oTkoYeHbl. Onumsi NTOCTOSIHHOTO OTKIIOYEHUS
CMrHarnoB TpeBOr! JosmKHa OblTb BKIOYEHA AUCTPUOBLIOTOPOM Arrow.

4. TMopcoepunnte agantep Arrow Pump ans 50cc IAB k TpyGke membpaHHOro Hacoca.
JononHutenbHble cBegeHns 06 ncnonb3oBaHWM agantepa CM. B pyKoBoACTBE Arrow.

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 53 of 103



B@TH C€ 2409

5. Korga yctporicteo iVAC nogknioveHo:BkounTe npmeog IABP ¢ yactoTton 1:2 n HabnwoganTe 3a
OBWXEHUsIMU MeMbBpaHbl MeMBpaHHOro Hacoca.

6. Korga membpaHa cTaHeT gBuUraTbCsi POBHO, M OyAET JOCTUTHYTO NPaBUibHOE BPEMSI, YCTAHOBUTE
yacToTy 1:1.

7. YTto6bl BO306HOBMTBL paboTy Hacoca Nocrne OCTaHOBKW: ABaXAbl HAXMUTE KHomky "Copoc”
(Reset), a 3atem Haxxmute kHonky "Tyck" (Start).

Mpoueaypa BBeaeHUst

BeegeHune yctponctea iVAC B 6epeHHy0 apTepmio MOXHO BLIMOSMHATL Yepes CTUneT-kateTep ¢
BHYTPEHHUM anameTpom 18 hpeHy ¢ ucnonb3oBaHNMEM NPOBOMOYHOrO NMPOBOAHMKA A4S HanpaBreHus
KaTeTepa Yepes aopTanbHbIN KnanaH B NeBbin xenygoyek. [1na onpeaenexHnst npaBunbHOMO
pasmeLleHns iVAC (KOHUYMK B TEBOM XeNyaouke U KnanaH B aopTe) HaCTOATENbHO pekoMeHayeTcA
MCNomnb30BaTb PEHTIEH UK YpecnuLeBoaHY0 dxokapanorpammy (HrNaxoKr).

Ctpenka Ha koHHekTope kaTeTepa iVAC ykasblBaeT Ha NonoxeHue oTkpbITUS knanaHa iVAC.

1. TMogroTtoBbTe MeCTO BBeAeHWsI B OeApeHHY0 apTeputo B COOTBETCTBMM CO CTaHAapTHOM
npoLenypown, kotopas npumeHsieTca B 6onbHuLE.

2. BBegwuTte B MeCTO BBEOEHWS CTUNET-KaTeTep COrnacHO MHCTPYKLUMSM UCMOMNb30BaHNsA CTUNET-
KateTepa.

3. BBoaguTte NpoBOMOYHbIN NPOBOAHMK B GeApEHHYI0 apTepuio 40 TeX NOp, NOKa KOHYMK HE OKaXKeTCH
B 1EBOM XenyAouyke (Mo KOHTPOMeM C MOMOLLBbI0 PEHTIEeHa U YpecnmLLEBOHON
axokapguorpammbl (UMN3xoKr)).

4. BcraBbTe 6nMXKHUI KOHeL NPOBOMOYHOIO NPOBOAHUKA B HAKOHEYHUK kaTeTepa iIVAC Takum
o6pa3oM, YTOOBLI NepeaHMIn KOHEL, MPOBOIOYHOMO NPOBOAHMKA BbICTYNan U3 nepegHero KoHua
kateTepa iVAC.

5. 3akponTte knanaH remocTa3sa kateTtepa iVAC, noBopayvBas Konnayok 4O TeX nop, noka KpoBb He
nepectaHet Teub. OCTaBbTE BO3MOXHOCTbL ABUraThb kaTetep iVAC no npoBONoOYHOMY
NPOBOAHMKY.

6. HanpasbTe kateTep iVAC no npoBONOYHOMY NPOBOOHWKY B CTUNET-KaTeTep B 6egpeHHoN
aptepuu.

7. TpoaBuHbTE KaTeTep Aanblue 1 yganuTe U3 Hero Bo3ayx C NomoLLbio GOKoBOM TPyOKu,
oTXoAdALWen yepes 3arnyLuKky Ha BrvkHEM KOHLE.

8. OcrtopoxHo BBeauTe KOHYUK kaTeTepa iVAC B knanaH.

9. [poeepbTe pacnonoxeHue KoH4Ynka katetepa iVAC ¢ NOMOLLbIO YpeCcnuLeBOAHOM
axokapguorpammbl (UMN3xoKI) nnu peHTreHa.

10. TNocne gocTmXeHus NPaBUIbHOMO pasMeLLeHns yaanuTe npoBOOYHbIA NPOBOAHMK.

11. TloTAHUTe Ha3ag BHYTpeHHIO TpyOky kaTeTepa iVAC, noka KOHYMK TPYOKM He OKaxeTCs B
3arnyLike Ha 6rnmkHem koHue kaTteTepa iVAC.

12. TMomecTtute 3axnm ansa Tpyokn No cepefmHe KoHHeKTopa kaTetepa iVAC.

13. YpganuTe 3armnyLiKy ¢ BHyTpeHHeln Tpybkon kateTepa iVAC.

14. TlonHOCTbIO 3anonHUTEe KOHHekTop kaTteTepa iVAC 1 MemMbpaHHbI HACOC renapuHU3MpPOBaHHbLIM
hn13pacTBOPOM U MOACOEOUHNTE UX NMPU NOCTOSAHHOM J06aBNeHUN renapuHN3MpPOBaHHOIO
hmspacTeopa BO usbexaHue BoBre4YeHUs Tyaa Bo3gyxa.

15. CHumuTe 3aXnm gnsa TpyoKu n ocMoTpute, 4Tobbl yoeauTbcsa B OTCYTCTBMM Ny3bIpbKOB BO34yXa B
MemMOBpaHHOM Hacoce.

16. B cny4ae npucyTCcTBUA NY3bIPLKOB BO3AyXa B MEMOpPaHHOM Hacoce BEPHUTECH K AencTBuio 13 1
oTcoeanHMTe MeMbpaHHbIN Hacoc. Yganute Bo3ayx n3 MeMmbpaHbl, Kak ykasaHo B pasgerne
“Mogrotoeka iVAC”, 1 BHOBb nepenaute Kk gencremo 15.

17. TMopkntounte NMHUM NpUBoaa MembpaHHOro Hacoca k npueogy IABP.

18. BanycTtute Hacoc c YacToTon 1:2 u MakcuManbHbIM HapacTaHueM (cM. pasgen “lNogroToBka
npueoga IABP”).

19. lMpoBeguTe KOPPEKTUPOBKY BPEMEHU (CM. pasgen “OkcnnyaTtaums npmusoga IABP”).

20. Korpa membpaHa MembpaHHOro Hacoca CTaHeT ABUraTbCsi POBHO, M ByAeT AOCTUTHYTO
npaBubHOE BPEMS], yCTaHOBUTE YacToTy 1:1.

QkcnnyaTtauua npusoaa IABP
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Ynpaenenue npusogom IABP ¢ iVAC aHanornyHo ynpaenenuto |IAB. CurHanel "OKI™ (ECG) n
"NaBnenne B aopte" (A) (Aortic Pressure, AP) gomkHbl nogaBaTbcs Ha npusog IABP. Bonee
nogpo6Hyto MHpopmaumo o paboTe ¢ NpUBOAOM CM. B pyKOBOACTBE k npueogy IABP.

Mpusoa IABP gomxkeH 6bITb HacTpoeH Ha nHuuuanusauuio no "KM (ECG) nnn "OA" (AP). Pexum
BHYTPEHHEN UHULMann3aummn SOMKEH NCNONb30BaTbCH TOMNBKO NPW 04eHb HEPOBHOW UMK OYEHb
BbICOKOM 4YacTOTe CepAeYHbIX COKpaLLEeHWN.

Yctponcteo iVAC A0MKHO OCYLLEeCTBNATL BbIOPOC BO BpeMS AMACTOSbl U BCacbiBaHWE BO BPEMS
cucTtonbl. Bpems 4omkHO ObITb HACTPOEHO Takum 06pa3om, YToObI MHPNALUS ocyLLecTBNANach B
Hauane cHwxkeHus kpmBon [A, kak pa3 nepeg otnmumTenbHbIM 3y6uom (“dicrotic notch”). ednaumns
[OmkHa ObITb HacTpoeHa TakuM obpasom, YTOObI OHa Npoucxoauna Ao CUCTONMbI cepAaLla.
MpaBunbHbIM pacyeT BpemMeHu onpeaenseTcs gopmMon Kpmebix [A.

PoBHoe asmxeHne membpaHHOro Hacoca ykasblBaeT Ha 6ecnpenaTCTBEHHbIN NPUTOK KPOBMU.
HepasHomepHoe AmxkeHne meMmbpaHbl unmn Bubpaums membpaHHOro Hacoca BO BpeMsi BCacblBaHWS
yKasblBaeT Ha HanM4yve NpenaTCTBMN ANs NpuToKa KpoBu. ATy NpobrnemMy MOXHO yCTpaHWUTb, crerka
oTTaHyB kaTeTep iVAC Hasag. Bcerga nposepsanTte, 4Tobbl y6eanTbes, YTO KOHYMK KaTeTepa BCe eLle
Haxo4uTCs B Xenyaouke.

Byget cnbiwHo "TukaHbe" knanaHa iVAC. OauH 3ByK "TUK" Ha yaap o3HavyaeT 6ecnpenaTCTBEHHOE
dyHKunoHuposaHue iVAC. Pag 3BykoB "TUK" Ha yaap o3HayaeT, YTo ABMXKEHUS OrpaHuYeHbl. Ty
NpobrnemMy MOXHO yCTpaHUTb NyTeM noBopayvmBaHus katetepa iVAC.

dopma “KpvBoW faBneHus B 6annoHe” gaeT npeacTaBneHme o NpaBuIiTbHOM (OYHKLMOHUPOBaHUK
(Puc. 2). Okpyrnas doopma NMKOB AaBMEHMS O3HAYaeT NpaBuiibHOE PyHKLUMOHMpoBaHue. OcTpble
MYKN yKa3bIBalOT HA HanuMumne NpensaTCTBUN MPUTOKY, HEMPaBUITbHOE PacMosioXKEHNE UNn
HenpaBuWITbHO BbIOPAHHBLI MOMEHT BPEMEHM.

e

Puc.2.: KpuBaga paBneHus B 6annoHe. Cnesa: npaBunbHble (OKpYribi€) NMKK; cnpaga:
HenpaBubHble (OCTPbLIE) MUKK.

Mpoue a 3KcMiaaHTauum

Bo Bpems akcnnaHTaumm iVAC naumeHT gormkeH 6biTb aHecTe3anpoBaH. CnegyeT NpeanpuHATL BCE
HeobxoaMMble Mepbl A4S NpeaoTBpaLleHnss MHPULMPOBaHUS.

I'IpM MCcnoJjib3oBaHUn D,e3VIHq)I/ILI,VIpyIOUJ,I/IX cpencTts He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe cpencrtea Ha CI'IVIpTOBOVI OCHOBe,
NOCKOJIbKY OHM MOryT noBpeanTb yCTpOVICTBO.

1. [1ns nOoCTEeNeHHOro OTKIIYEHMS NauMeHTa OT YCTPOMCTBA yCTaHOBUTE YacToTy 1:2 n 1:4 Ha
onpegerneHHoe BpeMs B 3aBMCMMOCTM OT COCTOSIHWS NaumeHTa.

2. OcraHosuTe npueog IABP.

3. [NomecTuTte 3axvnm Ans TPyOGKM HA KOHHEKTOP U OTCOeAMHUTE MeMBpPaHHbIN Hacoc.

4. W3Bnekute iVAC. TSHUTE OCTOPOXHO, HE NPUMEHANTE CUNY K KaTeTepy. YbeauTeck, 4To kateTep
OblN NOMHOCTLIO U3BIEYEH.

5. 3akponte apTepuio 1 3aKkponTe paHy.

NMPUMEYAHUE: lNpoBoauTe yTunnsaumio 3arpa3HeHHbIX U3enuin 1 ynakoBkn B COOTBETCTBUM CO
CTaHOapTHOW Mpoueaypor yTunusaumm, NpuHATon B 6onbHULe, ¢ cobniogeHnem yHnBepcanbHbIX Mep
NPeLOCTOPOXHOCTU Npu paboTe ¢ Gronormyeckn onacHeIMM OTXO04aMMU.
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0O630p 6€30NaCHOCTU U KITMHUYECKUX XapaKTepPUCTUK
CeogHoe pestome no 6e3onacHoOCTU 1 knmHu4eckon acdektnsHoctn (SSCP) yctpornictea iVAC 2L
[ocTynHo Ha Beb-canTe nponssogutens (http://www.pulsecath.com).

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 56 of 103



B@TH C€ 2409

CM. npunaraeMoe pyKOBOACTBO MO MUCMOMb30BaHUIO

= CpokK rogHocTn

e

REF = Homep no katanory

® = He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

LOT = Homep napTum

UDI = YHuKanbHbIN naeHTudmKaTop yCTponcTea

= nOBTopHaFI crepunn3auuna sanpelieHa

CrtepunsHo

E@

= CTepI/U'Il/I3OBaH 9TUNTEHOKCNOOM

ISTERILE = CrepunusoBaH ramMmapagunaumen
O = OgpHa cTepunbHasa 6apbepHasa cuctema
_ OpvHapHas ctepunbHasa 6apbepHasa cuctema ¢
et 3aLUUTHOW YNaKOBKOW CHapyXu

_ 3anpelaetcs ucnonb3oBaTh, ECNY yNakoBka

nospexaeHa

[l
— —_ H o
,/.\I\ = He gonyckaTb nonagaHns CONMHEYHbIX JTyYen
? = He gonyckaTb HAMOKaHUA

BepxHun npegen temnepatypbl XxpaHeHus 25°C, HMXHURA
npegen Temnepatypbl xpaHeHus 0°C. NepexoaHble
TemnepaTypbl pacnpeaeneHns MoryT npesblllaTh 3Tn
npegensl

= [artan poun3soacTBa

MD = MeAMLMHCKOe YCTPOICTBO

d MpoussoauTens:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

The Netherlands (HuaepnaHabi)
TenedoH: +31 (0) 346 23 0423
on. noyra: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

OTKA3 OT TAPAHTUU U OTPAHUYEHUE YCTPAHEHUS HEUCTPABHOCTEM

Huvkakue rapaHTuu, siBHble Unu nogpasyMmeBaeMmsble, BKIoYasi, 6€3 orpaHnyeHuii, niobosle
noapasyMeBaeMble rapaHTMU FOTOBHOCTU AN NPOAAXKM UM COOTBETCTBUS ONPEAENEHHbIM Lensm, B
OoTHoweHun nsgenus (n3genui) PulseCath, onucaHHoro (onncaHHbIX) B AaHHOW NyGnuvkaumm, He
npegoctaenstoTcs. Hu npu kaknx obertostensctBax PulseCath He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NtoOble
npsimble, NOBGOYHbIE UM KOCBEHHbIE YOLITKM, KPOME CINy4YaeB, SSIBHO NPeAyCMOTPEHHbBIX KOHKPETHBIM
3aKoHogaTenbCcTBOM. HUKTO He numeeT npaea ceaAsbiBaTh PulseCath kakumn-nnbo 3asBneHnsMu unm
rapaHTUsiMU, KpOME Cry4YaeB, YETKO OMNUCAHHbIX B HACTOSILLLEM AOKYMEHTE.

OnucaHne n TEXHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKM, COAepXalLmecs: B neyaTHblx matepuanax PulseCath,
BKIMOYasa AaHHY NyGnvkauuio, npeaHasHadYeHbl UCKITHYNTENBHO AN1s 06l ero onucaHmsa nsgenusa Ha
MOMEHT €ro U3roToBMEHUS N HE NPeaCcTaBNAT cobon kakme-nnbo siIBHbIE rapaHTUN.
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Pokyny pre pouzivanie

PULSECATH iVAC 2L®
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 vnatorna trubica katétra PTFE

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

& 1 \

Obr.2.:  Rozmery a priemery su indikované na oznaceniach vyrobku.

Popis pristroja

iVAC 2L je navrhnuté, aby poskytovalo cirkulacnu podporu pacientom s oslabenou lavou
ventrikularnou funkciou.

Pri srdcovom tepe od 60 do 120 uderov za minutu je cirkulaéna podpora poskytnuta prostrednictvom
iVAC 2L 1,0 — 1,5 L/min. Funkcie iVAC fv kombinacii s ovladacom vnutornej aortalnej balénikove;j
pumpy (IABP).

Ucel
iVAC 2L je ureny pre pouzivanie u pacientov s oslabenou lavou ventrikularnou funkciou, ktori
vyZaduju fava ventrikularnu mechanicku cirkulaénu podporu po dobu az do 24 hod.

Hrot iVAC 2L by sa mal umiestnit v lavej ventrikularnej dutine prostrednictvom femoralnej artérie.

Zamyslany pouzivatel
IVAC 2L je ur€eny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v intervenénych kardiologickych
postupoch.

Zamyslana populacia pacientov

Rozsah skupin pacientov, ktoré mézu mat potencialne prinos zo zariadenia, je Siroky, napriklad pacienti
trpiaci akutnym infarktom myokardu (AMI), kardiogénnym Sokom, kandidatmi na vysoko rizikovu
perkutannu koronarnu intervenciu (hr-PCl) vratane vysokorizikovej ablacie a mapovania.

Indikacie
Kardiolog alebo kardiochirurg rozhodne, €i je podpora pomocou iVAC 2L vhodnou vofbou. Je to
zalozené na jednom alebo viacerych nasledujucich klinickych a/alebo anatomickych kritérii.

Klinické kritéria:
e akutne koronarne syndromy (AKS),
e chronické ochorenie obliciek,
e diabetes mellitus,
e hemodynamicka nestabilita,
e ejekéna frakcia lavej komory (EFLK) < 40 %,
e predchadzajuca operécia srdca.

Anatomické kritéria:
e difuzne ochorenie koronarnych artérii (CAD),
e posledna priechodna cieva,

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 58 of 103



B@TH C€ 2409

e ochorenie viacerych ciev,

e zavazna totalna okluzia koronarnej artérie,

e zavazne kalcifikované lézie vyzadujuce rotacnu aterektémiu,

e ochorenie nechranenej favej hlavnej koronarnej artérie zahffiajuce bifurkaciu.

Upozornenia

Pred pouzitim si starostlivo precitajte tieto pokyny.

Tieto pokyny popisuju pouzivanie iVAC v kombinécii s vodiémi IABP (Datascope 98XT, CS100 a
vodi¢ CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave a AC3). Tento manual
nenahradza manual vodica IABP.

Zabezpecte, aby vSetok relevantny personal bol adekvatne zaskoleny v pouzivani iVAC a vodi¢a
IABP. Zamestnanci zapojeni do pouzivania iVAC 2L vyzaduju Specifické Skolenie o postupnych
krokoch a pouzivani ovladaca IABP s iVAC 2L. Okrem toho je sucastou Skolenia kontrolovany
postup vedeny zastupcom spoloc¢nosti PulseCath.

Po vybrati z katétra znovu nezavadzajte zavadzaciu supravu ani vnutornu hadi¢ku katétra z
PTFE.

Nenechavajte pristroj nevyuzitym poc€as dlhych obdobi, aby sa zamedzilo vytvaraniu trombov.

V pripade problémov, prosim, kontaktujte vyrobcu.

iVAC je len pre jedno pouzitie. Opatovne nepouZzivajte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie
alebo sterilizacia skompromituju mechanické vlastnosti pristroja, o méze viest k poruche
pristroja. Nasledkom by mohlo byt poranenie alebo smrt’ pacienta. Opatovné pouzivanie alebo
sterilizacia vytvoria tieZ riziko kontaminacie pristroja. Kontaminacia méze spdsobit infekciu
pacienta, jeho ochorenie alebo smrt.

Po pouziti vyrobok a balenie odstranite v sulade s politikou nemocnice, riadenia a/alebo miestnej
vlady.

Pacienti by po€as pouzivania mali zostat' v pokoji.

Pred vlozenim 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.

Pre upevnenie pripojenia medzi katétrom a membranovym Cerpadlom nepouZzivajte uvazovacie
obaly, pretoZe utahovacie obaly méZu zapri€init presakovanie pripojenia.

Davaijte pozor na vpichnutia ihly do katétra: prepichnutie katétra okamZite sposobi 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.

Pre vodi¢ Datascope IABP by sa "IAB” ha pomocnych obrazovkach malo nacitat’ ako iVAC.
Zabezpecdte, aby hadica membranového Cerpadla (hnacia sustava) zostal pripojeny k IABP
vodiCu. Tiez zabezpecte, aby hadica membranového €erpadla nebol zauzleny alebo stlaceny.
Uvolnené pripojenie alebo zauzlenie zastavi pumpovaciu €innost iVAC.

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.
Zabezpecdte, aby zavadzacia sada bola pred preplachnutim uplne odvzduSnena-

Taktiez, PulseCath nebude zodpovedna za Ziadne priame, nahodné alebo nasledné poskodenia alebo
vydavky vyplyvajluce z pouZzivania 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 drét.

Vyrobok bol testovany a kvalifikovany s prisluSenstvom (pozrite si potrebné vybavenie a
zariadenia). Pouzivanie akychkolvek inych prislusenstiev by mohol mat za nasledok komplikacie
alalebo nefunkénost iVAC.

V priebehu pouzivania iVAC nenechéavajte pacienta bez dozoru.

Pre zamedzenie trombdze a nefunkénosti vyrobku sa musi sustavne potlacat’ koagulacia pacienta.
Doporucuje sa ACT minimalne 200 sekund. Mala by sa pravidelne monitorovat antikoagulacia.
Pocas pouzivania iVAC by sa mal sustavne monitorovat arterialny tlak a EKG aktivita.

Mala by sa monitorovat saturacia nohy kyslikom.
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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 udrZujte 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 tupna 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.

Obmedzenia

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 su sub-optimalne pri srdcovom tepe niZz8om ako 60 bpm alebo vy§Som ako 120
bpm.

e Pouzivanie vnitorného rezimu spustenia znizi fungovanie iVAC.

e iVAC nie je vhodné pre mobilné pouzivanie.

Komplikacie

Invazivne procedury by sa nemali pokusat’ robit’ lekari, ktori nie si oboznameni s moznymi
komplikaciami. Komplikacie sa mézu vyskytnut kedykolvek v priebehu procedury. Medzi mozné
komplikacie, ktoré sa vyskytli (miera vyskytu) a mozZu sa vyskytnut (neuvedené), patria okrem iného:

ischémia nohy kvoli upchatiu femoralnej artérie (~1 %),

vaskularne poSkodenie femoralnej artérie (~3 %), aorty (neuvedené) a lavej komory (neuvedené),
zavazné krvacanie (< 2 %),

tromboembolizmus (< 2 %),

trombdza pomocky, ak sa iVAC prestane pouzivat na dlhSi ¢as (neuvedené),

cievna mozgova prihoda (CVA) (< 2 %),

poskodenie aortalnej a mitralnej chlopne (neuvedené),

infekcia (neuvedené),

hemolyza (neuvedené).

Kontaktujte spolo¢nost PulseCath a prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny v pripade, Ze sa v suvislosti so zariadenim vyskytol akykolvek zavazny incident.
Kontaktné informacie pre spolo¢nost PulseCath najdete na titulnej strane.

Potrebné vybavenie a zariadenia

IABP vodi¢.

Zavadzacie puzdro, s vnhutornym priemerom minimalne 18 Fr.

Vodiaci drét: 0,035” alebo 0,038”, dizka 260 cm (super tuhy) a prislu$na 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:

e Pacient bol dostato&ne heparinizovany, po¢as pouzivania iVAC sa doporucuje ACT minimalne
200 sekund.

e Arterialny tlak a EKG su sustavne monitorované.

e Arterialny tlak a EKG signaly su pripojené k vodi¢u IABP.

e Priemer vstupnej artérie sa odmeria, aby sa urcilo, Ci je dostato€ne vacési ako priemer katétra
iVAC.

e Saturacia nohy kyslikom je monitorovana ako kontrola periférneho premyvania.

Priprava iVAC
e Otvorte vaky takym spbsobom, aby pristroje zostali sterilné.

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 60 of 103



B@TH C€ 2409

e Vymente vnutornu trubicu katétra za extra vnutornu trubicu, ktora je k dispozicii v krabici
vytiahnutim existujicej vnutornej trubice a zavedenim novej trubice PTFE opatrne az po hrot
katétra.

e Preplachnite vnutornu dutinu katétra a vnuatornu dutinu zavadzacej sady s heparinizovanym
fyziologickym roztokom, cez bo¢nu liniu rozsirujuc sa od zastreky pri pribliznom konci katétra a
boénu liniu hemostatickej chlopne na pribliznom konci zavadzacej sady.

e Zabezpecte, aby vSetky uzavieracie kohutiky boli v otvorenej polohe, aby pocas zavadzania mohol
unikat' vzduch.

e  Odvzdusnite membranovu 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: zabezpecte, aby sa pouZil bezpe&nostny disk pre dospelych.
e Pre vodiCe Arrow |IABP: zabezpecte, aby bol pritomny adaptér pumpy Arrow pre IAB 50 ml.

Kedze iVAC ma odliSny odpor nez IAB, v zavislosti od typu vodi¢a IABP by sa mali vykonat dopinkové
cinnosti:

Vodic¢ Datascope 98XT IABP:

Nastavte Zvolit spustenie na EKG alebo AP.

Deaktivujte Augmentacny alarm.

Ked je iVAC pripojeny: stla¢te tladidlo Naplnit IAB (stladajte po dobu 2 sekund).

Nechajte vodi€¢ IABP naplnit membranovu pumpu.

Nastavte ReZim pInenia IAB Fill na Manualne plnenie. Alarm pomalej straty plynu je teraz

deaktivovany.

Deaktivovat moznost R-trac.

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: odstrarite kabel EKG z vodi¢a IABP.

Vymernite kdbel EKG, ked sa vraciate do reZimu spustenia EKG alebo AP.

agRrwb=~

No

Vodic¢ Datascope CS100 a CS300 IABP:

Nastavte Prevadzkovy rezim na Poloautomaticky.

Nastavte Zdroj spustenia na EKG alebo AP.

Deaktivujte Alarm augmentacie.

Deaktivujte moznost’ R-trac.

Ked je pripojeny iVAC: stlacte tlagidlo Spustit.

Nechaijte 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.
Vymerite kdbel EKG pri navrate do reZzimu 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 pinenie: Stlacte tlacidlo Moznosti pumpy,

rolujte cez menu a nastavte Rezim plnenia na manualny. Alarm pomalej straty plynu je teraz

deaktivovany; Stlacte tlaidlo Spustit.

NogaRrwN =

®

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 : stladte tlagidlo Start.

Nechajte ovladac IABP naplnit membranovu pumpu.

SOk~
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7. Spustite ovladac IABP s frekvenciou 1:2 pri maximalnej augmentacii a sledujte pohyb
membranovej pumpy.

8. Ked sa membrana pohybuje plynule a naasovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1:1 pre
maximalnu vykonnost.

Ak chcete ovladac IABP nastavit do rezimu INTERNAL, cez TRIGGER vyberte moznost INTERNAL
a odpojte kabel ECG od ovladaca 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.

Vodi¢ 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 distributorom.

4. Pripojte adaptér pumpy Arrow pre 50 ml IAB k hnacej ststave membranovej pumpy. DalSie
informéacie o pouzivani adaptéra pumpy Arrow najdete v priru¢ke Arrow.

5. Ked je iVAC pripojeny: spustite vodi¢ IABP pri frekvencii 1:2 a pozorujte pohyby membrany
Membranovej pumpy.

6. Ked sa membrana pohybuje hladko a ¢asovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1:1.

7. Pre redtartovanie pumpovania po zastaveni: stlate dvakrat tladidlo Reset a potom stlacte tlacidlo
Spustit’.

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 uréenie spravnej
polohy iVAC (Spi¢ka v favej srdcovej komore a chlopfia v aorte) sa dérazne odporuca pouZit réntgen
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).

Vlozte proximalny koniec vodiaceho drotu 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, aZz kym nedéjde k zastveniu
krvacania. Ponechaijte volnost pohybu katétra iVAC cez vodiaci drét.

6. Katéter iVAC vedte cez vodiaci drot do zasuvného puzdra vo femoralnej artérii.

7. Posuvajte katéter vpred a odvzduénite ho pomocou postranného lanka veduceho od konektora
na proximalnom konci.

8. Spitku katétra iVAC opatrne vedte do srdcovej komory.

9. Skontrolujte polohu $picky katétra iVAC pomocou TEE alebo rontgenu.

10. Ked je poloha spravna, odstrarite vodiaci drét.

11. Tahajte spat vnutornu rarku katétra iVAC, pokial $picka rurky nie je v konektore na proximalnom
konci katétra iVAC.

12. Umiestnite hadicovu svorku do stredu konektora katétra iVAC.

13. Vytiahnite konektor pomocou vnutornej rurky katétra iVAC.

14. Konektor katétra iVAC, a membranovu pumpu, napliite do plna heparinizovanym fyziologickym
roztokom a pripojte ich za staleho pridavania heparinizovaného fyziologického roztoku, aby sa
zabranilo zachytavaniu vzduchu.

15. Odstrante hadicovu svorku a (vizualne) sa uistite, ze sa v membranovej pumpe nenachadzaju
Ziadne vzduchové bubliny.

16. 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 iVAC*, a
vratte sa na krok 15.

17. Spojte hnacou sustavou membranovej pumpy s ovladacom IABP.

18. Zacnite pumpovat pri frekvencii 1:2 s maximalnym zvySenim, pozri ,Priprava ovladaca IABP*.

19. Nastavte Casovanie, pozri ,Riadenie ovladaca IABP”.

P
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20. Ked sa membrana membranovej pumpy pohybuje hladko a ¢asovanie je spravne: nastavte
frekvenciu na 1:1.

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 ovladacom
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 nafuknutiu mohlo dbjst hned, ako sklon krivky AP klesa, tesne pred diakritickym zarezom
(“dicrotic notch”). Vypustenie vzduchu by malo byt nastavené pred systolou srdca. Spravne ¢asovanie
by malo byt uréené tvarom zakrivenia AP.

Hladny pohyb membranového Cerpadla 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 uder srdca udava neobmedzené
fungovanie iVAC. Séria tikov na uder srdca udava obmedzené pohyby. To je mozné vyriesit otacanim
katétra iVAC.

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 baléne. Vlavo: spravne (oblé) Spicky; Vpravo: nespravne (ostré) Spicky.

Postup explantacie

Pocas explantacie iVAC ma byt pacient sedovany. Aby sa zabranilo infekcii, mali by byt vykonané
vSetky potrebné opatrenia.

Pri pouzivani dezinfekénych prostriedkov nepouzivajte dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu,
pretoze mézu poskodit’ zariadenie.

Odstavte pacienta nastavenim frekvencie na 1:2 a na 1:4 na dobu, ktora zavisi od stavu pacienta.
Zastavte ovladac |IABP.

Na konektor umiestnite hadicovu svorku a odpojte membranovu pumpu.

Vytiahnite iVAC smerom dozadu. Jemne vytiahnite, na katéter nepdsobte silou. Uistite sa, Ze bol
katéter uplne vytiahnuty.

5. Uzatvorte artériu a uzatvorte ranu.

AN

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materialy zlikvidujte podfa $tandardnych
nemocnic¢nych postupov a vSeobecnych opatreni pre biologicky nebezpe&ny odpad.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) zariadenia iVAC 2L je k dispozicii na webovej stranke
vyrobcu (http://www.pulsecath.com).
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[:]i] = Pozrite si prilozeny navod na pouzitie
g = Datum spotreby

REF = Katalégové &islo

® = Len na jedno pouZitie

LOT = Cislo $arze

UDI = Unikatny identifikator pombcky

= Opatovne nesterilizujte

= Sterilny vyrobok
= Sterilizované etylénoxidom

= Sterilizované gama ziarenim

O = Sterilny bariérovy systém

O _ Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom
et vonku
@ = Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
j>.i<\ = Chrante pred sIne¢nym svetlom
T = Udrzujte v suchu
25 25°C horna hranica skladovacej teploty, 0°C dolna
/ﬂ/ = medzna skladovacia teplota. Prechodné rozdelovacie

teploty mézu prekrodit’ tieto limity

MD = Zdravotnicke zariadenie

Datum vyroby

i

d Vyrobca:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Holandsko

Phone: +31 (0) 346 23 0423
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 ucel, ¢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 nemé opravnenie zaviazat vyrobok PulseCath k akémukolvek tvrdeniu alebo zaruke, s
vynimkou pripadov vyslovne uvedenych v tomto dokumente.

Popisy a Specifikacie v tlacenej forme PulseCath, vratane tejto publikacie, su ur¢ené vyhradne na
v8eobecny opis vyrobku v €ase vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 64 of 103



B@TH C€ 2409

Bruksanvisning

PULSECATH iVAC 2L®

STERIL. Allt innehall ar sterilt. Endast for engangsbruk. Far ej resteriliseras.

Innehallsférteckning:
LV17-kateter med inféringsset

e Membranpump

e Kateterskydd

e Extra PTFE-innerslang for kateter

Spets Ventil Kateter Anslutning Membranpump

gl [

Storlekar och diametrar anges pa produktetiketterna.

Apparatbeskrivning
iVAC 2L ar utformad for att ge cirkulatoriskt stod till patienter med nedsatt vansterkammarfunktion.

Vid hjartfrekvenser fran 60 till 120 slag per minut, ar det cirkulatoriska stdd som tillhandahalls av iVAC
2L 1,0 — 1,5 L/min. iVAC fungerar i kombination med en drivrutin for en aortaballongpump (IABP).

Avsett syfte
iVAC 2L ar avsett for anvandning hos patienter med nedsatt vansterkammarfunktion, som kraver
mekaniskt, cirkulatoriskt vansterkammarstod i upp till 24 timmar.

iVAC 2L-spetsen bor placeras i vansterkammarkaviteten genom femoralartaren.

Avsedda anvandaren
iVAC 2L skall anvandas av sjukvardspersonal som ar utbildad i kardiologiska ingrepp.

Avsedd patientgrupp

Intervallet av patientgrupper som potentiellt kan dra nytta av enhet ar brett, till exempel patienter med
akut miokardiell infarkt (AMI), kardiogen chock, kandidater fér perkutan kranskérlsrevaskularisering med
hdg risk (hr-PCl) inklusive hdgriskablationer och kartlaggning.

Indikationer

En kardiolog och/eller hjartkirurg kommer att avgéra om stéd med iVAC 2L ar det lampliga alternativet.
Detta baseras pa ett eller flera av foljande kliniska och/eller anatomiska kriterier.

Kliniska kriterier:

e Akut koronart syndrom (AKS)

e Kronisk njurfunktionsférsamring

e Diabetes

¢ Hemodynamisk instabilitet

e Vanstra kammarens ejektionsfraktion (LVEF) pa <40 %
e Tidigare hjartkirurgi

Anatomiska kriterier:

e Kranskarlssjukdom (CAD)

e Senast 6ppna patentkanal

e Flerkarlssjukdom

o Allvarlig total ocklusion av kranskarl

e Svart forkalkade lesioner som behdver rotationsaterektomi

e Oskyddad vanster kranskarlssjukdom i huvudstam med bifurkation
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Varningar

Las dessa instruktioner noggrant fére anvandning.

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.
Sakerstall att all relevant personal har utbildats tillrackligt i anvandning av iVAC och IABP-
drivrutinen. Personal som anvander iVAC 2L behdver specifik utbildning om stegen for
proceduren, och anvandningen av IABP-drivenheten med iVAC 2L. Dessutom &r ett ingrepp som
Overvakas och vagleds av en PulseCath-representant en del av utbildningen.

For inte in inféringssetet eller PTFE-innerslangen igen, nar det val avlagsnats fran katetern.
Forhindra trombbildning genom att inte ldmna enheten vilande under l&ngre perioder.

Kontakta tillverkaren vid problem.

iVAC ar endast avsedd fér engangsbruk. Far ej ateranvéndas 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 dér. Ateranvandning eller resterilisering
skapar ocksa en risk for kontamination av enheten. Kontamination kan leda till patientinfektion,
sjukdom eller dodsfall for patienten.

Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets,
administrativa och/eller lokala myndighetsregler.

Patienter bor hallas sederade under anvandning.

Sakerstall att femoralartarens diameter ar tillrackligt stor fore inférande.

Anvand inte alkohol, som innehaller rengéringsmedel, for att rengoéra eller desinficera enheten fére
uttagning, eftersom dessa kan skada enheten, vilket kan leda till I1dckage av delar av enheten.
Anvand inte buntband for att fasta kopplingen mellan katetern och membranpumpen, eftersom
buntband kan géra att anslutningen lacker.

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 strémmar ut i patientens aorta. IABP-drivrutinen boér
stdngas av omedelbart nar ett problem misstanks.

For Datascope IABP-drivrutinen, bér "IAB" pa hjalpskdrmarna tolkas som iVAC.

Kontrollera att membranpumpsroret (drivlinan) forblir ansluten till IABP-drivrutinen. Kontrollera
ocksa att membranpumpsroret inte ar bojd eller hoptryckt. En 16s anslutning eller ett veck stoppar
pumpfunktionen i iVAC.

Det rekommenderas att spola bada portarna pa LV17-katetern med inféringssetet var femte minut
med hepariniserad saltlésning efter inforande, sa lange inféringssetet inte har tagits ut. Sakerstall
att inféringssetet ar helt avluftat fére spolning.

Foljaktligen ansvarar PulseCath inte for nagra direkta, oférutsedda eller féljdskador eller kostnader till
foljd av anvandning av outbildad personal eller ateranvandning av produkten.

Forsiktighetsatgarder

Foérvaras svalt, moérkt och torrt.

Anvand eller 6ppna inte skadade férpackningar.

Anvand fére "Anvand foére"-datumet.

Anvand en pigtail-kateter och motsvarande ledare for att fora in iVAC.

Produkten har testats och kvalificerats med tillbehdr (se nédvandig utrustning och
engangsartiklar). Anvandning av nagra andra tillbehor kan leda till komplikationer och/eller
felfunktion av iVAC.

Lamna inte patienten utan uppsikt under anvandning av iVAC.

For att férhindra trombos och produktfel maste patientkoaguleringen undertryckas kontinuerligt.
En ACT pa minst 200 sekunder rekommenderas. Antikoagulation bér évervakas regelbundet.
Artartryck och EKG-funktion bér dvervakas kontinuerligt under iVAC-anvandning.

Syremattnad i benet bor vervakas.

iVAC -funktionen ar optimal vid 1:1 frekvens. Vid 1:2 frekvens minskar funktionen med 50 % och
vid 1:4 frekvens med 75 %.

Hall det genomsnittliga blodtrycket éver 60 mmHg for att erhalla optimalt cirkulatoriskt stod.

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.
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Om allvarliga svarigheter eller starkt motstand patraffas under nagot skede av ingreppet, ska
ingreppet avbrytas och orsaken faststallas innan ingreppet aterupptas.

Vid anvandning av en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP-drivrutin maste alternativet att
permanent avaktivera gaslarmen aktiveras av distributéren av dessa enheter.

Begrénsningar

iVAC ar godkand for anvandning i upp till 24 timmar. Det saknas kliniska data till stod for
anvandning av iVAC bortom denna tidpunkt.

iVAC-funktionerna ar sub-optimala pa hjartfrekvenser under 60 slag per minut eller 6éver 120 slag
per minut.

Anvandning av det interna triggningslaget minskar funktionen av iVAC.

iVAC ar inte lamplig for mobil anvandning.

Komplikationer

Invasiva ingrepp boér endast utforas av lakare som ar fortrogna med de mdjliga komplikationerna.
Komplikationer kan uppsta nar som helst under ingreppet. Mojliga komplikationer som har uppstatt
(forekomstfrekvens) och kan uppsta (inte rapporterat) inkluderar, men ar inte begransade till foljande:

Ischemi i benet pa grund av obstruktion av larbensartéaren (~1 %).

Vaskular skada pa larbensartar (~3 %), aorta (inte rapporterat) och vanster kammare (ej
rapporterad).

Svar blédning (<2 %).

Tromboemboli (<2 %).

Enhetstrombos om iVAC stoppas under en langre tid (inte rapporterat).

Stroke (CVA) (<2 %).

Skador pa aorta- och mitralklaffarna (inte rapporterat).

Infektion (inte rapporterat).

Hemolys (inte rapporterat).

Varje allvarlig hdndelse som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till PulseCath och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Se
framsidan for kontaktinformation for PulseCath.

Nodvandig utrustning och engangsartiklar

IABP-drivrutin.

Inféringshylsa med en innerdiameter pa minst 18 Fr.

Ledare: 0,035 tum eller 0,038 tum, ldngd 260 cm (Super Stiff) och motsvarande nal.

Hepariniserad saltldsning (2 500 IU heparin i 500 ml saltlésning).

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 bor man sakerstalla att:

Patienten ar tillrackligt hepariniserad, en ACT pa minst 200 sekunder rekommenderas vid
anvandning av iVAC.

Artarblodtryck och EKG dvervakas kontinuerligt.

Artarblodtryck och EKG-signaler ar anslutna till IABP-drivrutinen.

Diametern pa inféringsartaren mats, for att avgéra om den ar tillrackligt storre an iVAC-kateterns
diameter.

Syreméattnad av benet évervakas som en kontroll pa perifer perfusion.

Forberedelse av iVAC

Oppna pasarna sa att enheterna forblir sterila.

Byt ut kateterns innerslang mot en extra innerslang, som finns i I1d4dan, genom att dra ut den
befintliga innerslangen och forsiktigt féra in den nya PTFE-innerslangen upp till kateterspetsen.
Spola det inre lumenet pa katetern och det inre lumenet pa inféringssetet med hepariniserad
saltldésning, genom sidoledningen som stracker sig fran kontakten vid den proximala anden av
katetern och sidoledningen pa hemostasventilen, vid den proximala anden pa inféringssetet.
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e Kontrollera att alla avstangningskranar ar i det dppna laget for avluftning under inférande.
¢ Avlufta membranpumpen genom att fylla den med hepariniserad saltlésning och avlagsna alla
luftbubblor genom att skaka och knacka pa dess hdlje.

Forberedelse av IABP-drivrutinen

e Sla pa IABP-drivrutinen och 6ppna heliumgasflaskan.
e For Datascope IABP-drivrutiner: Kontrollera att en sakerhetdiskett for vuxna anvands.
e For Arrow IABP-drivrutiner: kontrollera att en Arrow pumpadapter for 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 (Forstarkning).

Nar iVAC ar ansluten: Tryck pa knappen IAB Fill (Fyll IAB) (tryck 2 sekunder).

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Stall in laget IAB 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 férstarkning, 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.

aoRwb =

No

Datascope CS100 och CS300 IABP-drivrutin:

Stall in driftlaget pa Semi-Automatic (Halvautomatiskt).

Stall in Trigger Source (Triggerkalla) pa EKG eller AP.

Avaktivera larmet Augmentation (Forstarkning).

Avaktivera R-trac-alternativet.

Klicka pa knappen Start nar iVAC ar anslutet.

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Starta IABP-drivrutinen pa 1:2 frekvens med maximal férstarkning, och observera membranets

rérelser i membranpumpen.

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: stall in driftiaget pa Semi-Automatic (Halvautomatiskt); tryck pa knappen IAB
Fill (Fyll IAB) (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.

NogoRr~wN =

©

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-drivtrun:

Stall in OPERATION MODE pa SEMI AUTO.

Stall in TRIGGER péa ECG eller PRESSURE.

Inaktivera AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Inaktivera alternativet R-TRAC (Valj PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Klicka pa knappen Start nar iVAC ar anslutet.

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Starta IABP-drivrutinen pa 1:2 frekvens med maximal férstarkning, och observera membranets
rérelser i membranpumpen.

Nar membranet ror sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stéllas in pa 1:1 for
maximal prestanda.

Nooghkrwdb~

®

For att stalla in IABP-drivrutinen i laget INTERNAL: valj INTERNAL i TRIGGER och ta bort ECG-
kabeln fran IABP-drivrutinen. Anslut EKG-kabeln igen nar du atergar till ECG- eller PRESSURE-
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utlésarlaget.
Vid upprepade larm: Valj PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3 IABP-drivrutin:

1. Stall in drivrutinen i laget Operator (Operator) (endast for AutoCat2Wave-drivrutin).

2. Stallin triggerlaget pa Pattern (Monster), Peak (Hog) eller AP.

3. Stallin larmen pa Permanent av genom att trycka pa knappen Permanent Off och bekrafta.
Larmen Gas Loss (Gasforlust) &r nu avaktiverade. Alternativet att permanent avaktivera larmen
maste aktiveras av Arrow-distributdren.

4. Anslut Arrow-pumpadaptern for 50cc IAB till membranpumpens drivlina. Se Arrow-handboken
for ytterligare information om hur du anvander adaptern.

5. NariVAC ar ansluten: starta IABP-drivrutinen vid frekvensen 1:2 och observera membranets

rérelser i membranpumpen.

Nar membranet ror sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stéllas in pa 1:1.

Gor sé& har for att starta om pumpning efter ett stopp: tryck pa knappen Reset (Aterstall) tva

ganger och tryck sedan pa knappen Start.

No

Inforingsprocedur

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 anvanda réntgen eller TEE-avbildning for att bestdmma ratt 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. Forininféringshylsan i ingangsstallet enligt hylsans bruksanvisning.

3. For in ledaren i femoralartaren, tills spetsen ar i vanster hjartkammare (kontrollera med TEE eller
rontgen).

4. Forin den proximala anden av ledaren i spetsen pa iVAC-katetern, sa att ledarens proximala ande
stracker sig ut ur iVAC kateterns proximala énde.

5. Stang hemostasventilen pa iVAC-katetern genom att vrida locket tills ingen blédning férekommer.
Lamna utrymme att flytta iVAC-katetern dver ledaren.

6. Vagled iVAC-katetern dver ledaren in i inféringshylsan i femoralartaren.

7. Forin 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 hjalp av TEE eller rontgen.

10. Nar laget ar korrekt ska ledaren avlagsnas.

11. Dratillbaka iVAC-kateterns innerslang tills spetsen pa slangen ar i kontakten vid iVAC-kateterns
proximala ande.

12. Placera en slangkldmma i mitten av iVAC kateterns anslutning.

13. Ta bort kontakten med iVAC-kateterns innerslang.

14. Fyll iVAC-kateterns anslutning och membranpumpen helt med hepariniserad saltlésning och anslut
dem medan hepariniserad saltlésning kontinuerligt tillsatts for att forhindra inneslutning av luft.

15. Ta bort rérklamman och kontrollera (visuellt) att det inte finns nagra luftbubblor i
membranpumpen.

16. Om det finns luftbubblor i membranpumpen, ska du ga tillbaka till steg 13 och koppla fran
membranpumpen. Avlufta membranet sasom namns i kapitlet "Férberedelse av iVAC" och ga
tillbaka till steg 15.

17. Anslut membranpumpens drivlina med IABP-drivrutinen.

18. Borja pumpa vid 1:2 frekvens med maximal forstarkning, se "Forberedelse av IABP-drivrutinen”.

19. Justera tidsberakning, se "Anvanda IABP-drivrutinen”.

20. Nar membranet p4 membranpumpen ror sig smidigt och tidpunkten &r korrekt, ska frekvensen
stallas in pa 1:1.

Anvidnda 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.
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IABP-drivrutinen bor stallas in pa EKG-triggning eller AP-triggning. Det interna triggningslaget bér endast
anvandas vid en mycket oregelbunden hjartfrekvens eller vid mycket hoga hjartfrekvenser.

iVAC bor matas ut under diastole och aspirera under systole. Tidpunkten bor stallas in pa ett sadant satt
att fyliningen kan ske sa snart som lutningen pa AP-kurvan minskar, strax fére den diakritiska skaran
(“dicrotic notch”). Témningen bor stéllas in fére systole av hjartat. Ratt tidsberakning boér bestammas av
formen pa AP-kurvan.

Smidig rérelse av membranpumpen indikerar obegransat blodinfléde. Stérda membranrérelser eller
membranpumpvibration under aspiration pavisar begransat blodinflode. Detta kan I0sas genom att
forsiktigt dra iVAC-katetern bakat. Kontrollera alltid om spetsen pa katetern ar 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 |6sas 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 inflddeshinder, en felaktig placering
eller dalig tidsberakning.

ARV

lllustration 2: Ballongtryckkurva Vanster: korrekta (runda) toppar; Hoger: felaktiga (skarpa) toppar.

Explantationsprocedur

Under explantation av iVAC boér patienten vara sederad. Alla nédvandiga atgarder bor vidtas for att
forhindra infektion.

Vid anvandning av desinfektionsmedel, ska alkoholbaserade desinfektionsmedel inte anvandas
eftersom dessa kan skada apparaten.

1. Avvanj patienten genom att stélla in frekvensen pa 1:2 och 1:4 under en viss tid, beroende pa
patientens tillstand.

2. Stoppa IABP-drivrutinen.

3. Placera en slangklamma pa anslutningen och koppla fran membranpumpen.

4. DraiVAC bakat. Dra forsiktigt, forcera inte katetern. Kontrollera att katetern tagits bort helt.

OBS! Slang kontaminerade produkter och férpackningsmaterial med anvandning av standardiserade
sjukhusrutiner och allmanna forsiktighetsatgarder for bioriskavfall.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for iVAC 2L ar tillganglig pa tillverkarens
webbplats (http://www.pulsecath.com).
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DE] = Se den medfdljande bruksanvisningen
g = Bast-fére-datum

REF = Katalognummer

® = Far ej ateranvandas

LOT = Partinummer

UDI = Unik enhetsidentifierare

= Far gj resteriliseras

= Steril produkt

EE = Steriliserad med etylenoxid
= Steriliserad med gammastralning
O = Enkelt sterilt barridrsystem

O _ System med enkel sterilbarriér och skyddsforpackning
- utanpa

= Far ej anvandas om férpackningen ar skadad
= Skyddas mot solljus

= Forvaras torrt

= granslagringstemperatur.Transientdistributionstemperatu
rer kan overstiga dessa granser

= Medicinteknisk enhet

= Tillverkningsdatum

£
Jﬂ/wc 25°C oOvre granslagringstemperatur, 0°C nedre
MD

d Tillverkare:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Nederlanderna

Telefon: +31 (0) 346 23 0423
E-post: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

FRISKRIVNING FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING AV GOTTGORELSE

Det finns ingen uttrycklig eller underférstadd garanti, inklusive, utan begransning, alla eventuella
underférstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett speciellt &ndamal, fér den/de
PulseCath-produkt/produkter som beskrivs i denna publikation. Under inga omstandigheter 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 hari.

Beskrivningar eller specifikationer i PulseCath-trycksaker, inklusive denna publikation, ar enbart
avsedda for att generellt beskriva produkten vid tidpunkten for tillverkning och utgor inte nagra
uttryckliga garantier.
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Bruksanvisning

PULSECATH iVAC 2L®
STERIL: alt innhold er sterilt. Kun for engangsbruk. Ma ikke resteriliseres

Innhold:

e LV17-kateter med innsettingssett
e Membranpumpe

o Kateterbeskyttelse

o Ekstra PTFE kateter-innerslange

Spiss Ventil Kateter Kobling Membranpumpe
& [

Figur 1: iVAC 2L®, starrelser og diametere er angitt pa produktetikettene.

Enhetsbeskrivelse

iVAC 2L er designet for & gi sirkulatorisk statte for pasienter med nedsatt venstre ventrikulzer funksjon.

Ved hjerterytmer fra 60 til 120 slag i minuttet, vil den sirkulatoriske stgtten som leveres av iVAC 2L
veere 1,0 — 1,5 I/min. iVAC 2L-funksjoner i kombinasjon med en Intra Aortic Balloon Pump (IABP)-
konsoll.

Tiltenkt formal

iVAC 2L er beregnet for bruk hos pasienter med nedsatt funksjon av venstre ventrikkel som krever
mekanisk sirkulatorisk stgtte i venstre ventrikkel i opptil 24 timer.

iVAC 2L-spissen skal plasseres i venstre ventrikulaere hulrom gjennom lararterien.

Tiltenkt bruker

iVAC 2L er ment & brukes av helsepersonell med opplaering i prosedyrer for intervensjonskardiologi.

Tiltenkt pasientpopulasjon og medisinske tilstander som skal behandles

Utvalget av pasientgrupper som potensielt kan dra nytte av enheten er bredt, for eksempel pasienter
som lider av akutt myokardinfarkt (AMI), kardiogent sjokk, kandidater for perkutan koronar intervensjon
med hey risiko (hr-PCl), inkludert ablasjon med hgy risiko og kartlegging.

Indikasjoner

En kardiolog og/eller hjertekirurg vil fastsla om stgtte med iVAC 2L er det passende alternativet. Dette
er basert pa et eller flere av fglgende kliniske og/eller anatomiske kriterier.

Kliniske kriterier:

e Akutte koronare syndromer (AKS)

e Kronisk nyresykdom

e Diabetes mellitus

e Hemodynamisk ustabilitet

o Ejeksjonsfraksjon for venstre ventrikkel (LVEF) av <40 %
o Tidligere hjertekirurgi

Anatomiske kriterier:

Diffus koronararteriesykdom (CAD)
Siste apne ledning

Multikarsykdom

Alvorlig koronar total okklusjon
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e Alvorlig forkalkede lesjoner som trenger rotasjonsaterektomi
e Ubeskyttet venstre hovedkoronarsykdom som involverer bifurkasjon

Advarsler

Les denne bruksanvisningen ngye for bruk.

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.
Personell som er involvert i bruk av iVAC 2L trenger spesifikk opplaering i prosedyretrinnene og
bruken av IABP-konsollen med iVAC 2L. | tillegg er en tilsynsfert prosedyre veiledet av en
PulseCath-representant en del av oppleeringen.

Ikke sett inn igjen innsettingssettet eller PTFE kateter-innerslange nar det har blitt fiernet fra
kateteret.

Ikke la enheten veere i dvale i lengre perioder for a 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.

Pasienter bgr vaere sedert under bruk.

Searg for at larbensarteriediameteren er tilstrekkelig stor far innsetting.

Ikke bruk alkoholholdige rengjgringsmidler til & rengjare 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 forarsake 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 bagyd eller komprimert. En Igs tilkobling eller knekk stopper
pumpevirkningen til iVAC.

Det anbefales a skylle begge porter pa LV17-kateteret med innsettingssett hvert 5. minutt med
heparinisert saltopplasning etter innsetting, sé 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 fglgeskader eller utgifter som fglge av
bruk av utrent personell eller gjenbruk av produktet.

Forholdsreqler

Oppbevares pa et tart, merkt og kjelig sted.

Ikke bruk apnede eller gdelagte pakker.

Brukes fgr "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 tilbehar kan fare til komplikasjoner og/eller funksjonsfeil i iVAC.

Ikke la pasienten vaere uten tilsyn under bruk av iVAC.

For & forhindre trombose og produktfeil ma pasientens koagulasjon kontinuerlig undertrykkes. En
ACT pa 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.
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e Hvis alvorlige vanskeligheter eller sterk motstand oppfylles i lapet av et hvilket som helst trinn i
prosedyren, ma du avslutte prosedyren og finne arsaken fer du fortsetter.

e Nar du bruker en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave eller AC3 IABP-konsollen, méa alternativet for a
deaktivere gassalarmer permanent veere aktivert av distributgren av disse enhetene.

Begrensninger

e iVAC er tillatt for bruk i opptil 24 timer. Det mangler kliniske data for & stgtte bruken av iVAC
utover dette tidspunktet.

e iVAC-funksjonene er ikke optimale ved hjerterytmer som er lavere enn 60 spm eller hgyere enn
120 spm.

e Bruk av den interne utlgsermodus vil redusere funksjonen til iVAC.

e iVAC er ikke egnet for mobil bruk.

Komplikasjoner

Leger som ikke er kjent med mulige komplikasjoner skal ikke forsgke pa invasive prosedyrer. Det kan
oppsta komplikasjoner nar som helst under prosedyren. Mulige komplikasjoner som har oppstatt
(forekomstfrekvens) og kan oppsta (ikke rapportert) inkluderer, men er ikke begrenset til falgende:

e Iskemii beinet pa grunn av obstruksjon av lararterien (~1 %).

e Vaskuleer skade pa femoralarterien (~3 %), aorta (ikke rapportert) og venstre ventrikkel (ikke
rapportert).

Alvorlig blgdning (<2 %).

Tromboembolisme (<2 %).

Enhetstrombose hvis iVAC stoppes over lengre tid (ikke rapportert).

Slag (CVA) (<2 %).

Skade pa aorta- og mitralklaffene (ikke rapportert).

Infeksjon (ikke rapportert).

Hemolyse (ikke rapportert).

Kontakt PulseCath og reguleringsmyndigheten i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er
hjemmehgrende hvis noen alvorlig hendelse har oppstatt i forbindelse med enheten. Se forsiden for
PulseCaths kontaktinformasjon.

Ngdvendig utstyr og engangsutstyr

IABP-konsoll.

Innfaringsshylse, 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).

Klargjering av pasienten

| tillegg til normale kliniske prosedyrer, bar det forsikres om at:

e Pasienten er tilstrekkelig heparinisert, en ACT pa minst 200 sekunder anbefales under bruk av
iVAC.

e Arterielt trykk og EKG overvakes kontinuerlig.

e Arterielt trykk og EKG-signaler er koblet til IABP-konsollet.

e Diameteren pa innfgringsarterien males for & bestemme om den er tilstrekkelig starre enn iVAC-
kateterdiameteren.

¢ Oksygenmetning av beinet overvakes som en kontroll pa periferperfusjon.

Klargjering av iVAC

e Apne posene pa en slik mate at enhetene forblir sterile.
e Bytt kateterraret 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.
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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.

e Forsikre deg om at alle stoppekranene er i apen stilling for a slippe ut luft under innsetting.

e Luft membranpumpen ved & fylle den med heparinisert saltvann, og fiern alle luftbobler ved a riste
og ved a tappe mot huset.

Klargjering 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, bar det gjeres flere tiltak, avhengig av typen IABP-
konsollet:

Datascope 98XT IABP-driver:

1. Still utleservalg pa EKG eller AP.

2. Deaktiver forstgrrelsesalarmen.

3. NariVAC er koblet til: trykk pa IAB Fill-knappen (trykk pa 2 sekunder).

4. La IABP-konsollet fylle membranpumpen.

5.  Still IAB Fill-modus til manuell fylling. Sakte gasstap-alarm er na deaktivert.

6. Deaktiver R-trac-alternativet.

7. 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 “trigging“: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollet. Bytt
EKG-kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlgsermodus (trigger sorce.

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.

Nar membranen beveger seg jevnt og timingen er riktig, stiller du frekvensen til 1:1 for maksimal

ytelse.

9. ltilfelle det er nadvendig a 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 fylmodusen til manuell. Sakte gasstap-alarmen er na deaktivert; Trykk pa Start-

knappen.

NogokrwN =

®

Getinge/Datascope/Maguet 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.

Nar membranen beveger seg jevnt og timingen er riktig, stiller du frekvensen til 1:1 for maksimal
ytelse.

Nook~wN =

®
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For a stille inn IABP-driveren i INTERNAL -modus: velg INTERNAL i TRIGGER og fiern 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 utlegsermodus pa Menster, Topp eller AP.

3. Still inn 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-distributgren.

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.

Nar membranen beveger seg jevnt og timingen er riktig, stiller du frekvensen til 1:1.

7. For a starte pumpingen pa nytt etter et stopp: trykk pad Reset-knappen to ganger og trykk deretter
pa Start-knappen.

o

Innfgringsprosedyre

Innfaring av iVAC i lararterien kan utfgres via en 18 Fr innfaringshylse, 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 apningen 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.

3. Forledevaieren inn i lararterien til spissen er i venstre ventrikkel (TEE eller rantgenkontroll).

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 blgdninger. La
friheten veere til & flytte iVAC-kateteret over ledevaieren.

6. ForiVAC-kateteret over ledevaieren inn i innfaringshylsen i lararterien.

7. Fortsett med kateteret og Iuft 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. Fjern ledevaieren nar posisjonen er korrekt.

11. Nar posisjonen er riktig, fierner du ledetraden.

12. Plasser en rgrklemme midt pa kontakten til iVAC-kateteret.

13. Fjern pluggen med iVAC-kateterets indre rar.

14. Fyll iVAC-kateterkontakten og membranpumpen helt med heparinisert saltvann, og koble dem
mens du kontinuerlig tilferer heparinisert saltvann for & forhindre luftinneslutning.

15. Fjern rgrklemmen og serg for (visuelt) at det ikke er luftbobler i membranpumpen.

16. | tilfelle 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.

17. Slut membranpumpens drivlinje til IABP-konsollen.

18. Begynn & pumpe med 1:2-frekvens med maksimal forsterrelse, se “Klargjgring av IABP-
konsollet”.

19. Juster timingen, se “Betjene IABP-konsollet”.

20. Nar membranen til membranpumpen beveger seg jevnt og timingen er riktig: still frekvensen
til 1:1.

Betjene 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.
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IABP-driveren ber veere satt til EKG-utlgsning eller ved AP-utlgsning. Den interne utlasermodusen
skal bare brukes i tilfelle en veldig uregelmessig hjerterytme eller med veldig hgye hjerterytmer.

iVAC-en skal pumpe ut under diastole og aspireres under systole. Tidspunktet bgr settes pa en slik
mate at inflasjonen kan komme sa snart avbgyningen av AP-kurven synker, like for diakritisk hakk
("dicrotic notch”). Deflasjonen bgr settes far systolen i hjertet. Riktig timing bgr bestemmes av formen
pa AP-kurven.

Jevn bevegelse av membranpumpen indikerer ubegrenset blodtilstreamning. 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 Igses ved & rotere iVAC-kateteret.

Formen pa "Ballongtrykk-kurven" gir en indikasjon pa at den fungerer korrekt (fig 2). En rund form pa
trykktoppene indikerer at de fungerer korrekt. Skarpe topper (peaks) indikerer tilstrekkelig hindring, feil
posisjon eller darlig timing.

L/ L/

Figur 2: Ballongtrykk-kurve. Venstre: riktige (runde) topper; Hayre: feil (skarpe) topper peaks.

Fjerningsprosedyre

Under fijerning av iVAC skal pasienten vaere bedgvet. Alle ngdvendige skritt ber utfares 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 fiernet helt.

5. Lukk arterien og lukk saret.

MERK: Kast kontaminerte produkter og emballasjemateriale ved bruk av sykehusprosedyrer og
universelle forholdsregler for biofarlig avfall.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for iVAC 2L er tilgjengelig pa nettstedet til
produsenten (http://www.pulsecath.com).
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Se den medfglgende bruksanvisningen

"=

= Utlgpsdato

REF = Katalognummer

= Skal ikke gjenbrukes

LOT = Partinummer

UDI = Unik enhetsidentifikator

@ = Ma ikke resteriliseres

= Sterilt produkt

STERILEEO| = Sterilisert med etylenoksid

STER :u = Sterilisert med gammastraling

Q = System med én steril barriere

O = Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenpa

= Ma ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller skadet
= Holdes unna sollys

= Holdes tarr

= 0 °C nedre grense for oppbevaringstemperatur. Kortvarige
tempraturforandringer under transport kan aksepteres

= Medisinsk enhet

®
/ﬂ/m 25 °C gvre grense for oppbevaringstemperatur,
MD

= Produksjonsdato

d Produsent;

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Nederland

Telefon: +31 (0) 346 23 0423
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.

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 78 of 103



B@TH C€ 2409

Instrucdes de utilizagao

PULSECATH iVAC 2L®

ESTERILIZADO: todo o contetdo esta esterilizado. Apenas para utilizacao unica. Nao reesterilizar!

Conteudo:
e Cateter LV17 com conjunto de inser¢cao
e Bomba de membrana
e Protetor do cateter
e Tubo interior extra de PTFE para o cateter

Ponta Valvula Cateter Conector Bomba de membrana

E ] |

Figura 1: 0 iVAC 2L®, os tamanhos e didametros estao indicados nas etiquetas dos produtos.

Descricao do dispositivo

O iVAC 2L 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
iVAC 2L é de 1,0 - 1,5 I/min. O iVAC funciona em combinagdo com um baldo intra-adrtico (BIA).

Finalidade prevista

O iVAC 2L ¢ destinado para utilizagcdo em pacientes com fungao ventricular esquerda comprometida
que necessitam de suporte circulatério mecéanico ventricular esquerdo durante até 24 horas.

A ponta do iVAC 2L deve ser posicionada na cavidade ventricular esquerda através da artéria
femoral.

Utilizador previsto

O iVAC 2L destina-se a ser utilizado por profissionais de saude formados em procedimentos de
cardiologia interventiva.

Populacdo de pacientes pretendida e condicoes médicas a serem tratadas

O intervalo de grupos de pacientes que potencialmente podem beneficiar do dispositivo € amplo, por
exemplo, pacientes que sofrem de Enfarte Agudo do Miocardio (EAM), choque cardiogénico,
candidatos a Intervencéo Coronaria Percuténea de Alto Risco (hr-PCl), incluindo ablagéo de alto risco
e mapeamento.

Indicacdes

Um cardiologista e/ou cirurgido cardiaco determinara se o suporte com o iVAC 2L é a opgao adequada.
Esta baseia-se em um ou mais dos seguintes critérios clinicos e/ou anatémicos.

Critérios clinicos:

e Sindromes coronarias agudas (SCA)

e Doenca renal cronica

e Diabetes mellitus

e Instabilidade Hemodindmica

e Fracgéao de ejegao do ventriculo esquerdo (LVEF) de <40%
e Cirurgia cardiaca anterior

Critérios anatémicos:

e Doenca arterial coronaria difusa (DAC)
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e Ultima conduta patente

e Doencga multiarterial

e Oclusao total coronaria grave

e Lesbes gravemente calcificadas que necessitam de aterectomia rotacional

e Doenca da coronaria principal esquerda nao protegida envolvendo a bifurcacéo

Avisos

o Leia estas instrugbes atentamente antes de utilizar o produto.

e Estas instrucées descrevem o modo de utilizagado do iVAC em combinagao 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 Certifique-se de que todo o pessoal relevante tem a devida formacao e conhecimentos sobre a
utilizagado do iVAC e da unidade BIA. O pessoal envolvido na utilizagdo do iVAC 2L requer
formagao especifica sobre as etapas do procedimento e a utilizacdo do condutor do IABP com o
iVAC 2L. Além disso, um procedimento supervisionado guiado por um representante da
PulseCath faz parte da formagéo.

e N&o reintroduza o conjunto de insergao ou tubo interior de PTFE uma vez retirado do cateter.

¢ Na&o deixe o dispositivo inativo durante longos periodos de tempo para evitar a formagao de
trombos.

e Caso ocorra algum problema, contacte o fabricante.

o O iVAC destina-se apenas a utilizagao unica. Nao reutilizar nem reesterilizar! A reutilizagédo ou
reesterilizagao do dispositivo ira comprometer as suas propriedades mecanicas, o que pode
levar a ocorréncia de avarias do dispositivo. Isto pode ocasionar les6es ou mesmo a morte do
paciente. A reutilizagcao ou reesterilizagdo também ira criar um risco de contaminagéo do
dispositivo. A contaminacao pode causar infe¢gdes, doengas ou mesmo a morte do paciente.

e Apos a utilizagao, elimine o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou do governo local.

¢ Os pacientes devem estar sedados durante a utilizagao.

e Certifique-se de que o didmetro da artéria femoral é suficientemente grande antes da insergao.

o Nao utilize detergentes que contenham alcool para limpar ou desinfetar o dispositivo antes da
remocao, pois estes podem danificar o dispositivo, o que pode causar fugas nas pegas do
dispositivo.

o Nao utilize abracadeiras para prender a ligacao entre o cateter e a bomba de membrana, pois
estas podem causar fugas.

e Tenha cuidado para nao furar o cateter com uma agulha: a pung¢ao do cateter ira provocar
imediatamente a aspiragdo de ar para dentro do dispositivo, resultando na expulsédo 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 ecras de
ajuda deve ser lida como "iVAC".

o Certifique-se de que o tubo da bomba(linha de transmissao) permanece ligado a unidade BIA e
a bomba de membrana. Certifique-se também de que o tubo da bomba néo esta dobrado nem
comprimido. A existéncia de uma ligagédo solta ou de uma dobra fard com que o bombeamento
do iVAC seja interrompido.

e Recomenda-se lavar ambas as portas do cateter LV17 com o conjunto de inser¢do a cada 5
minutos com soro fisioldgico heparinizado apds a inserg¢éo, desde que o conjunto de inser¢do nao
tenha sido retirado. Certifique-se de que todo o ar do conjunto de insergao foi removido antes da
lavagem.

A PulseCath ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes ou
despesas resultantes da utilizagao por pessoal ndo qualificado ou da reutilizagdo do produto.

Precaucdes

¢ Armazenar em local seco, escuro e fresco.

e N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Utilizar antes do prazo de validade.

e Utilizar um cateter com espiral (pigtail) e o fio-guia correspondente para introduzir o iVAC.

e O produto foi testado e qualificado com acessorios (ver equipamento necessario e
descartaveis). A utilizacao de qualquer outro acessorio pode resultar em complicagdes e/ou mau
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funcionamento do iVAC.

N&o deixe o paciente sem vigilancia durante a utilizagéo do iVAC.

Para evitar a ocorréncia de trombose e o mau funcionamento do produto, a coagulagao do
paciente tem de ser suprimida continuamente. Recomenda-se um tempo de coagulac¢do ativado
(TCA) de, no minimo, 200 segundos. A anticoagulagao deve ser monitorizada regularmente.
A pressdo arterial e a atividade de ECG devem ser monitorizadas continuamente durante a
utilizagédo 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 presséo arterial média acima dos 60 mmHg para garantir o melhor suporte
circulatério possivel.

Caso observe algum sinal de que o iVAC néao esta devidamente posicionado (ou seja, mau
enchimento, picos acentuados no grafico de presséo), verifique se o cateter esta 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.

Se estiver a utilizar uma unidade BIA Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ou AC3, a opgao de
desativar permanentemente os alarmes de gas tem de ser ativada pelo distribuidor desses
dispositivos.

Limitacées

O iVAC pode ser utilizado por até 24 horas. Existem poucos dados clinicos que corroborem a
utilizagado do iVAC além deste periodo.

O desempenho das fungdes do iVAC a frequéncias cardiacas inferiores a 60 bpm ou superiores
a 120 bpm ¢ insatisfatério.

A utilizacdo do modo de acionamento interno afeta o funcionamento do iVAC.

O iVAC nao é adequado para utilizagdo movel.

Complicacoées

Os procedimentos invasivos nao devem ser realizados por médicos que ndo estejam familiarizados
com as possiveis complicagdes. Podem ocorrer complicagbes a qualquer momento durante o
procedimento. As possiveis complicacdées que ocorreram (taxa de ocorréncia) e podem ocorrer (ndo
comunicadas) incluem, mas nao se limitam as seguintes:

Isquemia da perna devido a obstrugédo da artéria femoral (~1%).

Danos vasculares na artéria femoral (~3%), na aorta (ndo referido) e no ventriculo esquerdo
(n&o referido).

Hemorragia grave (<2%).

Tromboembolismo (<2%).

Trombose do dispositivo se 0 iVAC for interrompido por um periodo de tempo mais longo.
Acidente vascular cerebral (CVA) (<2%).

Danos nas valvulas aodrticas e mitrais.

Infegdo (ndo comunicada).

Hemodlise (n&o relatada).

Contacte a PulseCath e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido, caso tenha ocorrido algum incidente grave em relagao ao dispositivo.
Consulte a pagina inicial para obter as informacgdes de contacto da PulseCath.

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 fisiologico heparinizado (2500 Ul de heparina em 500 ml de soro fisiologico).

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).
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Preparaciao 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 utilizagédo do iVAC.

A pressao arterial e a atividade de ECG s&o monitorizadas continuamente.

Os sinais de presséo arterial e ECG estao ligados a unidade BIA.

O diametro da artéria de entrada € medido para determinar se é suficientemente maior do que o
didmetro do cateter iVAC.

A saturagéo de oxigénio da perna é monitorizada como controlo da perfusao periférica.

Preparacao

Abra as bolsas de tal modo que os dispositivos permanegam esterilizados.

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.

Lave o lumen interno do cateter e o lumen interno do conjunto de insergdo com soro fisioldgico
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 insergéo.

Certifique-se de que todas as torneiras estdo na posicdo aberta para deixar sair o ar durante a
insergao.

Retire o 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.

Preparacao da unidade BIA

Ligue a unidade BIA e abra a botija de gas hélio.
No caso de unidades BIA da Datascope: tem de ser utilizado um disco de seguranga "Adult".

No caso de unidades BIA Arrow: tem de ser utilizado um adaptador para Bomba Arrow balbes
intra-aorticos (BIAS) de 50 cc.

Visto que o0 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 opgao "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 o 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 opgao "R-trac".

Inicie a unidade BIA na frequéncia 1:2 com incremento maximo 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 obter o maximo desempenho.

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.

Unidade BIA Datascope CS100 and CS300:

NookwN-=

Defina o modo "Operation" (Operagao) como "Semi-Automatic” (Semiautomatico).

Defina a "Trigger Source" (Fonte de Acionamento) como ECG ou PA.

Desative o "Augmentation Alarm" (Alarme de Incremento).

Desative a opgao "R-trac".

Quando o0 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 os movimentos da
membrana da bomba de membrana.
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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.

10. Em caso de repetigdo dos alarmes: defina o modo "Operation" (Operagao" como "Semi-
Automatic" (Semiautomatico); pressione o botédo "Fill" (Enchimento) do BIA (durante 2
segundos); deixe a unidade BIA encher a bomba de membrana.

11. Depois defina o modo de enchimento do BIA como "Manual Fill" (Enchimento Manual):
Pressione o botdo "Pump Options" (Op¢bdes 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).

Unidade BIA Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

Defina o OPERATION MODE como SEMI AUTO.

Defina o TRIGGER como ECG ou PRESSURE.

Desative 0o AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Desative a opgdo R-TRAC (selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Quando o iVAC estiver ligado: prima o botédo 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 os movimentos da
bomba de membrana.

Quando a membrana estiver a mover-se de forma uniforme e a sincronizagao estiver correta,
defina a frequéncia 1:1 para obter o maximo desempenho.

Nooghkrwd~

®

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.

Unidade BIA Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. Coloque a unidade no "Operator Mode" (Modo de Operador) (apenas para unidades
AutoCAT2Wave).

2. Defina o modo "Trigger" (Acionamento) como "Pattern" (Padrdo), "Peak" (Pico) ou "AP" (PA).

3. Configure a opgéo "Alarms Permanent Off" (Alarmes Permanentemente Desativados): pressione
o botédo "Alarms" (Alarmes), pressione "Permanent Off" (Permanentemente Desativados) e
confirme. Os alarmes "Gas Loss" (Perda de Géas) estdo agora desativados. A opcéo de
desativacédo permanente dos alarmes tem de ser ativada pelo distribuidor da Arrow.

4. 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 informagdes sobre como usar o
adaptador.

5. 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.

6. Quando a membrana estiver a mover-se suavemente e o sincronismo estiver correto, defina a
frequéncia para 1:1.

7. Pararetomar o bombeamento apds uma paragem: pressione o botdo "Reset" (Retomar) duas
vezes e depois pressione o botao "Start" (Iniciar).

Procedimento de introducao

A introdugdo 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 posig¢éo correta do iVAC (ponta no ventriculo esquerdo e valvula na aorta), recomenda-
se a utilizagéo de radiografia ou ETE.

A seta que aparece no conector do cateter iVAC indica a posicao da abertura da valvula do iVAC.

1. Prepare o local de entrada na artéria femoral de acordo com o procedimento habitual do
hospital.

2. Insira a bainha introdutora no local de entrada de acordo com as instrugdes de utilizacdo da
bainha.

3. Passe o fio guia pela artéria femoral até que a ponta chegue ao ventriculo esquerdo (controlo
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por ETE ou radiografia).

4. 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.

5. Feche a véalvula de hemostasia do cateter iVAC rodando a tampa até que n&o haja
sangramento. Deixe espaco suficiente para mover o cateter iVAC sobre o fio guia.

6. Oriente o cateter iVAC sobre o fio-guia até a bainha de insergéo na artéria femoral.

7. Avance o cateter e retire o ar do cateter utilizando a linha lateral que se estende a partir da
tampa na extremidade proximal.

8. Conduza cuidadosamente a ponta do cateter iVAC para dentro do ventriculo.

9. Inspecione a posi¢ao da ponta do cateter iVAC por ETE ou radiografia.

10. Quando a posigao estiver correta, retire o fio-guia.

11. Puxe o tubo interno do cateter iVAC até que a ponta do tubo esteja na tampa na extremidade
proximal do cateter iVAC.

12. Coloque uma abragadeira de tubo no meio do conector do cateter iVAC.

13. Retire a tampa com o tubo interno do cateter iVAC.

14. Encha o conector do cateter iVAC, e a bomba de membrana, completamente com soro
fisioldgico heparinizado e conecte-os enquanto adiciona continuamente o soro fisiologico
heparinizado para evitar o aprisionamento de ar.

15. Remova a abragadeira de tubo e certifique-se (visualmente) de que n&o ha bolhas de ar na
bomba de membrana.

16. 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.

17. Encaixe o linha de transmissdo da bomba de membrana na unidade BIA.

18. Comece a bombear na frequéncia 1:2 com incremento maximo (consulte o capitulo "Preparacao
da unidade BIA").

19. Ajuste o sincronismo (consulte o capitulo "Operagéo da unidade BIA").

20. Quando a membrana da bomba de membrana estiver a mover-se suavemente e o sincronismo
estiver correto: defina a frequéncia para 1:1.

Operacao 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 aortica (PA) devem ser ligado a unidade BIA. Consulte o manual da unidade BIA para obter
mais instru¢des sobre a utilizagdo 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 inflagao possa ocorrer assim que a inclinagédo da curva de PA estiver a diminuir,
imediatamente antes da incisura dicrética (“dicrotic notch”). A deflagdo deve ser definida antes da
sistole do coragao. 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 obstrugdes. O movimento irregular da membrana ou a vibragao da bomba de membrana durante
a aspiragdo mostra que existe uma obstrugéo do influxo de sangue. Para resolver esta situagéo, puxe
o cateter iVAC para tras com cuidado. Verifique sempre se a ponta do cateter ainda esta no
ventriculo.

Consegue ouvir-se o "tiquetaque" da valvula do iVAC. Um "tique" por batimento indica que o iVAC
esta a funcionar sem obstrug¢des ou restrigdes. Uma série de tiques por batimento indica que o
movimentos esta obstruido. Para resolver esta situacao, rode o cateter iVAC.

O formato da "forma de onda de presséo do baldo" da uma indicagdo do funcionamento correto (Fig.
2). Uma forma redonda dos picos de presséao indica um funcionamento correto. Picos acentuados
indicam uma obstrucdo do influxo, uma posi¢ao incorreta ou um mau sincronismo.
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Figura 2: Forma de onda de pressao do baldo. Esquerda: picos corretos (redondos); Direita: picos
incorretos (acentuados).

Procedimento de explantacao

Durante a remocao do iVAC, o paciente deve estar sedado. Devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para evitar a ocorréncia de infegao.

Quando se utilizar desinfetantes, ndo se deve utilizar desinfetantes a base de alcool, pois estes
podem danificar o dispositivo.

1. Facga 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. Coloque uma abragadeira de tubo no conector e desencaixe a bomba de membrana.

4. Puxe 0 iVAC para tras. Puxe com cuidado e nao exercga forga sobre o cateter. Certifique-se de
que 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 precaucgdes universais referentes a residuos de risco biolégico.

Resumo da Seguranca e Desempenho Clinico

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) do iVAC 2L esta disponivel no site do
fabricante (http://www.pulsecath.com).

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-05 Page 85 of 103



B@TH C€ 2409

Consulte as instrugbes de utilizagdo que acompanham o produto

= Data de validade

=

REF = Numero do catalogo

® = Nao reutilizar

LOT = Numero do lote

UDI = Identificador de dispositivo tnico

= Nao reesterilizar

=  Produto esterilizado

m@ = Esterilizado com 6xido de etileno

=  Esterilizado por radiagdao gama

O = Sistema de barreira estéril unico

O = Sistema de barreira unica estéril com embalagem de protecao externa

= Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
= Manter afastado da luz solar

— Conservar seco

e
AN
asc Limite maximo da temperatura de armazenamento - 25 °C; Limite
] =  minimo da temperatura de armazenamento - 0 °C. As temperaturas
MD

de distribuicdo temporarias podem exceder estes limites

=  Dispositivo médico

= Data de fabrico

d Fabricante:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

Paises Baixos

Telefone: +31 (0) 346 23 0423
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ISENCAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSOS

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo, sem limitagdo, qualquer garantia
implicita de comerciabilidade ou de adequacao a um determinado fim, referente ao(s) produto(s) da
PulseCath descrito(s) nesta publicagdo. A PulseCath ndo sera, em circunstancia alguma, responsavel
por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes, para além dos expressamente previstos na
legislagéo prépria. Ninguém tem autoridade para vincular a PulseCath a qualquer representagéo de
garantia, exceto em conformidade com o estipulado no presente.

As descrigdes ou especificagdes que figuram nos materiais impressos da PulseCath, incluindo esta
publicagao, destinam-se apenas a descrever o produto, de uma forma geral, na altura da sua
producédo, ndo constituindo quaisquer garantias expressas.
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Naudojimo instrukcija

PULSECATH iVAC 2L®

STERILU: visas turinys yra sterilus. Tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuoti pakartotinai!

Turinys:

e LV17 kateteris su jvedimo rinkiniu

e Membraniné pompa

e Kateterio apsauginis jtaisas

o Papildomas PTFE kateterio vidinis vamzdelis

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

& 1 \

1 pav.: iVAC 2L®, dydziai ir skersmenys nurodyti gaminio etiketése.

Priemonés apraSymas

iVAC 2L skirtas palaikyti kraujotakg pacientams, kuriy kairiojo skilvelio funkcija sutrikusi.

Kai Sirdies susitraukimy daznis yra nuo 60 iki 120 diziy per minute, iVAC 2L palaikoma kraujotaka yra
1,0-1,5 I/min. iVAC veikia kartu su intraaortinés balioninés kontrapulsacijos (IABK) valdytuvu.

Numatyta paskirtis

iVAC 2L skirtas naudoti pacientams, kuriy kairiojo skilvelio funkcija sutrikusi ir kuriems reikalingas
mechaninis kairiojo skilvelio kraujotakos palaikymas iki 24 valandy.

iVAC 2L galiukas turi bati dedamas kairiojo skilvelio ertméje per Slaunies arterija.

Numatyti nhaudotojai

iVAC 2L skirtas naudoti sveikatos priezidros specialistams, iSmokytiems atlikti intervencines
kardiologijos procediras.

Numatyta pacienty populiacija ir gydomos medicininés biuklés

Pacienty grupiy, kurioms Si priemoné gali bati naudinga, spektras yra platus, pavyzdziui, pacientai,
sergantys Gminiu miokardo infarktu (UMI), kardiogeniniu $oku (KS), pacientai, kuriems gali bati
atliekama aukstos rizikos perkutaniné koronariné intervencija (ar-PKI), taip pat — aukstos rizikos
abliacija ir vizualizavimas.

Indikacijos
Kardiologas ir (arba) kardiochirurgas nustatys, ar palaikymas su ,iVAC 2L* yra tinkama parinktis.

Klinikiniai kriterijai:
e Uminis koronarinis sindromas (UKS)
e Létinis inksty nepakankamumas
e  Cukrinis diabetas
e Hemodinaminis nestabilumas
e Kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija (KSIF) <40 %
e Ankstesné Sirdies operacija

Anatominiai kriterijai:
e Difuziné iSeminé Sirdies liga (ISL)
e Paskutinis atviras latakas
e Daugybiniai arterijy paZeidimai
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e Stiprus visiSkas vainikiniy arterijy uzakimas
e Stiprios kalcifikacijos, kurioms reikia atlikti rotacine aterektomijg
e Kai neatliktas vainikiniy arterijy Suntavimas, apimantis bifurkacijg

Kontraindikacijos

¢ Aortos liga: kylanciosios aortos aneurizma, stiprios aortos sienelés kalcifikacijos

e Aortos voztuvo liga: aortos voztuvo stenozé, aortos voztuvo nepakankamumas

e Aortos voztuvo protezas

e Slaunies arterijos stenozé

e Aortos aneurizma

e Trombas kairiajame skilvelyje

e Néra kairiojo skilvelio funkcijos

e Desiniojo skilvelio nepakankamumas

Ispéjimai

e Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias instrukcijas.

o Siose instrukcijose aprasomas iVAC naudojimas kartu su IABK valdytuvais (,Datascope 98XT*,
CS100, CS300 ir ,Cardiosave Hybrid“ IABK valdytuvas, ,Arrow ACAT 1“ ir ,AutoCAT2Wave* ir
AC3). Si instrukcija nepakeiéia IABK valdytuvo instrukcijos.

e |sitikinkite, kad visi atitinkami darbuotojai yra iSmokyti naudoti iVAC ir IABK valdytuva.
Darbuotojams, kurie naudos iVAC 2L, reikia specialaus mokymo apie procediros veiksmus ir
IABK valdytuvo naudojima su iVAC 2L. Be to, mokymy dalis yra prizidrima procedira, kuriai
vadovauja ,PulseCath® atstovas.

o Vél nejkiskite jvedimo rinkinio arba PTFE kateterio vidinio vamzdelio, kai jie paSalinti i$ kateterio.

¢ Nepalikite priemonés ramybés bisenoje ilgg laikg, kad nesusidaryty trombai.

e Kilus problemoms, susisiekite su gamintoju.

e iVAC yra tik vienkartinio naudojimo. Nenaudoti ir nesterilizuoti pakartotinai! Naudojant arba

sterilizuojant pakartotinai, bus pazeistos mechaninés priemonés savybes, o tai gali lemti
priemonés gedima. Todél pacientas gali bati suzeistas arba mirti. Pakartotinis naudojimas arba
sterilizavimas taip pat kelia priemonés uzterS§imo pavojy. UzterSimas gali sukelti paciento infekcija,
ligg arba mirt;.

Panaudoje iSmeskite produktg ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administracinés ir (arba) vietos
valdzios taisykliy.

Naudojimo metu pacientams turi bati taikoma sedacija.

Prie§ jvesdami jsitikinkite, kad Slaunies arterijos skersmuo yra pakankamai didelis.

Nenaudokite alkoholio turin€iy valikliy priemonei valyti arba dezinfekuoti pries jos iS¢émima, nes jie
gali sugadinti priemone ir dél to gali atsirasti nuotékis jos dalyse.

Nenaudokite dirzeliy jungdiai tarp kateterio ir membraninés pompos tvirtinti, nes jie gali lemti
nuotékj jungtyje.

Saugokités adaty jsmeigimo j kateterj: pradirus kateterj oras i$ karto pateks j priemone ir bus
iSstumtas j paciento aorta. |tarus problema, IABK valdytuvas turi bati nedelsiant iSjungtas.
,Datascope” IABK valdytuvo atveju ,IAB* pagalbos ekranuose turi biti skaitomas kaip ,iVAC*.
Jsitikinkite, kad membraninés pompos valdymo linija lieka prijungta prie IABK valdytuvo. Taip pat
jsitikinkite, kad membraninés pompos valdymo linija néra susisukusi ar suspausta. Laisva jungtis
arba susisukimas sustabdys iVAC siurbima.

Po jvedimo rekomenduojama kas 5 minutes praplauti abu LV17 kateterio su jvedimo rinkiniu
prievadus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kol jvedimo rinkinys neiSimtas. PrieS praplovimg
jsitikinkite, kad jvedimo rinkinys yra visiSkai nuorintas.

Atitinkamai, ,PulseCath* nebus atsakinga uz jokig tiesiogine, atsitiktine ar pasekmine zalg ar iSlaidas,
atsiradusias dél to, kad produktg naudoja nekvalifikuoti darbuotojai arba produktas naudojamas
pakartotinai.

Atsargumo priemonés

Laikyti sausoje, tamsioje ir vésioje vietoje.

Nenaudoti atidaryty arba pazeisty pakuociy.

Panaudoti iki termino ,Tinka naudoti iki“.

Norédami jvesti iVAC, naudokite kateterj su susuktu galiuku ir atitinkama kreipiamajg viela.
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e Produktas buvo iSbandytas ir kvalifikuotas su priedais (Zr. reikalingg jrangg ir vienkartines
priemones). Naudojant bet kokj kitg priedg, gali kilti komplikacijy ir (arba) sugesti iVAC.

¢ Naudojant iVAC, nepalikite paciento be prieZiuros.

e Siekiant iSvengti trombozeés ir produkto veikimo sutrikimy, paciento kraujo kreséjimas turi bati
nuolat slopinamas. Rekomenduojamas maziausiai 200 sekundZiy aktyvintas kredéjimo laikas
(AKL). Antikoaguliacija turi bati reguliariai stebima.

e Naudojant iVAC, reikia nuolat stebéti arterinj spaudimg ir EKG aktyvuma.

e Reikia stebéti kojos prisotinimag deguonimi.

e iVAC naSumas yra optimalus 1:1 dazniu. Esant 1:2 dazniui, naSumas sumazéja 50 %, o esant 1:4
dazniui — 75 %.

e Vidutinis kraujospudis turi bati didesnis nei 60 mmHg, kad baty uztikrintas optimalus kraujotakos
palaikymas.

e Atsiradus bet kokiems netinkamos iVAC padéties poZzymiams (t. y. blogas uZpildymas, staigds
spaudimo pakilimai grafike), patikrinkite teisingg kateterio padétj atlikdami perstempling
echokardiografijg (TEE) arba rentgenografija.

e Jei bet kuriame procediros etape susiduriate su dideliais sunkumais arba stipriu pasiprieSinimu,
nutraukite procedirg ir prie$ tesdami nustatykite priezastj.

e Kai naudojate ,Arrow ACAT1", ,AutoCAT2Wave* arba AC3 IABK valdytuva, parinktj visam laikui
iSjungti dujy signalizacijas turi jjungti Siy priemoniy platintojas.

Apribojimai

¢ iVAC leidziama naudoti iki 24 valandy. Triksta klinikiniy duomeny, patvirtinanciy iVAC 2L
naudojimg po Sio laikotarpio.

¢ iVAC funkcijos yra neoptimalios, kai Sirdies susitraukimy daznis yra mazesnis nei 60 ddziy per
minute arba didesnis nei 120 daziy per minute.

¢ Vidinio paleidimo reZimo naudojimas sumazins iVAC veikima.

e iVAC néra tinkamas mobiliam naudojimui.

Komplikacijos

Invaziniy procediry neturéty bandyti atlikti gydytojai, kurie néra susipazine su galimomis
komplikacijomis. Komplikacijos gali atsirasti bet kuriuo procediros metu.

Galimos komplikacijos, kurios atsirado (pasireiSkimo daznis) ir gali atsirasti (nepraneSama), apima,
neapsiribojant:

e Kojos i8emija dél Slaunies arterijos obstrukcijos (~1 %).

e Kraujagysliy pazeidimas Slaunies arterijoje (~3 %), aortoje (nepraneSama) ir kairiajame skilvelyje
(neprane$ama).

Stiprus kraujavimas (<2 %).

Tromboembolija (<2 %).

Priemonés sukelta trombozé, jei iVAC sustabdomas ilgesniam laikui (nepraneSama).
Cerebrovaskuliné komplikacija (CVA) (<2 %).

Aortos ir mitralinio voztuvo pazeidimas (nepraneSama).

Infekcija (nepraneSama).

Hemolizé (nepranesama).

Susisiekite su ,PulseCath® ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges /
jsikdres, kompetentinga institucija, jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas. ,PulseCath”
kontaktinés informacijos ieSkokite pirmame puslapyje.

Reikalinga jranga ir vienkartinés priemonés

IABK valdytuvas.

Jvedamojo jtaiso apvalkalas, kurio vidinis skersmuo ne mazesnis kaip 18 Fr.

Kreipiamoiji viela: 0,035 col. arba 0,038 col., 260 cm ilgio (,Super Stiff*), ir atitinkama adata.
Heparinizuotas fiziologinis tirpalas (2500 TV heparino 500 ml fiziologinio tirpalo).

Naudojant ,Arrow ACAT1, ,AutoCat2Wave"* arba AC3 IABK valdytuva: ,Arrow" pompos adapteris
50 cc IAB (,Datascope®, nuor. 0684-00-0501-02).
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Paciento paruosimas

Be jprasty klinikiniy procediry, reikia uztikrinti, kad:

e Pacientas yra pakankamai heparinizuotas; naudojant iVAC rekomenduojamas maziausiai 200
sekundziy aktyvintas kreSéjimo laikas (AKL).

¢ Nuolat stebimas arterinis spaudimas ir EKG.

e Arterinio spaudimo ir EKG signalai yra prijungti prie IABK valdytuvo.

e ISmatuojamas jéjimo arterijos skersmuo siekiant nustatyti, ar jis yra pakankamai didesnis uz iVAC
kateterio skersmen;.

e Kojos prisotinimas deguonimi stebimas kaip periferinés perfuzijos kontrolé.

iVAC paruoSimas

e Atidarykite maiselius taip, kad priemonés likty sterilios.

e Pakeiskite kateterio vidinj vamzdelj j papildomg vidinj vamzdelj, esantj dézutéje, iStraukdami
esama vidinj vamzdelj ir atsargiai jkiSdami naujg PTFE vidinj vamzdelj iki kateterio galiuko.

e Praplaukite vidinj kateterio spindj ir vidinj jvedimo rinkinio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu
per Sonine linijg, besitesian€ig nuo kaiS¢io proksimaliniame kateterio gale, ir hemostazinio voZtuvo
Sonine linijg proksimaliniame jvedimo rinkinio gale.

e |sitikinkite, jog visi Ciaupai yra atidarytoje padétyje, kad jvedimo metu galéty istrikti oras.

e I|Sleiskite org iS membraninés pompos uzpildydami jg heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir pasalinkite
visus oro burbuliukus pakratydami ir pabarbendami j jos korpusa.

IABK valdytuvo paruosimas

e Jjunkite IABK valdytuvg ir atidarykite helio dujy baliona.
o ,Datascope” IABK valdytuvy atveju: jsitikinkite, kad naudojamas suaugusiyjy saugos diskas.
e Arrow” IABK valdytuvy atveju: jsitikinkite, kad yra ,,Arrow“ pompos adapteris 50 cc IAB.

Kadangi iVAC atsparumas skiriasi nuo IAB, reikia imtis papildomy veiksmuy, atsiZzvelgiant j IABK
valdytuvo tipa:

,Datascope 98XT“ IABK valdytuvas:

1. Nustatykite , Trigger Select® (paleidimo jtaiso pasirinkimas) ties ECG (EKG) arba AP (aortos

kraujospudis).

ISjunkite ,Augmentation Alarm* (didinimo aliarmas).

Prijungus iVAC: paspauskite IAB mygtukg ,Fill“ (pildyti) (spauskite 2 sekundes).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

Nustatykite IAB rezimg ,Fill“ (pildyti) ties ,Manual Fill“ (rankinis pildymas). ,Slow Gas Loss Alarm*®

(leto dujy mazéjimo aliarmas) dabar iSjungtas.

ISjunkite ,R-trac” parinkfj.

Paleiskite IABK valdytuvg 1:2 daZzniu maksimaliai didindami ir stebékite membraninés pompos

membranos judéjima.

8. Kai membrana juda sklandziai ir laikas yra teisingas, nustatykite daznj 1:1, kad pasiektuméte
didZiausig naSuma.

9. Jei reikia naudoti vidinj paleidimg: iStraukite EKG kabelj iS IABK valdytuvo. Pakeiskite EKG kabelj,
kai grjztate | ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospadis) paleidimo rezima.

aoRwdN

No

.Datascope” CS100 ir CS300 IABK valdytuvas:

1. Nustatykite rezimg ,Operation” (veikimas) ties ,Semi-Automatic” (pusiau automatinis).

Nustatykite ,Trigger Source” (paleidimo Saltinis) ties ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospudis).

ISjunkite ,Augmentation Alarm* (didinimo aliarmas).

ISjunkite ,R-trac* parinktj.

Prijungus iVAC: paspauskite mygtukg ,Start* (pradéti).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membraninge pompa.

Paleiskite IABK valdytuvag 1:2 daZzniu maksimaliai didindami ir stebékite membraninés pompos

membranos judéjima.

Kai membrana juda sklandZiai ir laikas yra teisingas, nustatykite daznj 1:1, kad pasiektuméte

didZiausig naSuma.

9. Jei reikia naudoti vidinj paleidima: iStraukite EKG kabel;j i§ IABK valdytuvo. Pakeiskite EKG kabelj,
kai griztate | ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospidis) paleidimo rezima.

NooaRr~wN

®
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10. Jei yra pasikartojanciy aliarmy: nustatykite rezimg ,Operation® (veikimas) ties ,Semi-Automatic®
(pusiau automatinis); paspauskite IAB mygtuka ,Fill* (pildyti) (spauskite 2 sekundes); leiskite
IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

11. Tuomet nustatykite IABK rezimg ,Fill* (pildyti) ties ,Manual Fill“ (rankinis pildymas): paspauskite
mygtukg ,Pump options® (pompos parinktys), slinkite per meniu ir nustatykite rezima ,Fill* (pildyti)
ties ,Manual“ (rankinis). ,Slow Gas Loss Alarm* (Iéto dujy mazéjimo aliarmas) dabar iSjungtas;
paspauskite mygtuka ,Start* (pradéti).

»Getinge‘ / ,,Datascope* / ,Maquet Cardiosave Hybrid*“ IABK valdytuvas:

1. Nustatykite OPERATION MODE (veikimo rezimas) ties SEMI AUTO (pusiau automatinis).

2. Nustatykite TRIGGER (paleidimo jtaisas) ties ECG (EKG) arba PRESSURE (spaudimas).

3. ISjunkite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM) (didinimo aliarmas).

4. I$junkite parinktj R-TRAC (pasirinkite PREFERENCES (nuostatos) -> PUMP OPTIONS (pompos

parinktys) -> R-trac).

Prijungus iVAC: paspauskite mygtukg ,Start* (pradéti).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membraning pompa.

Paleiskite IABK valdytuvag 1:2 dazniu maksimaliai didindami ir stebékite membraninés pompos

judéjima.

8. Kai membrana juda sklandZziai ir laikas yra teisingas, nustatykite daznj 1:1, kad pasiektuméte
didZiausig naduma.

Norédami nustatyti IABK valdytuvg reZimu INTERNAL (vidinis): pasirinkite INTERNAL (vidinis) skiltyje
TRIGGER (paleidimo jtaisas) ir iStraukite EKG kabelj i$ IABK valdytuvo. Vél prijunkite EKG kabelj, kai
griztate | ECG (EKG) arba PRESSURE (spaudimas) paleidimo rezima.

Jei yra pasikartojanciy aliarmy: pasirinkite PREFERENCES (nuostatos) -> PUMP OPTIONS (pompos
parinktys) -> CATHETER ALARMS (kateterio aliarmai).

Noo

LArrow ACAT1 [/ ,,AutoCAT2Wave*“ / ,,Arrow AC3‘“ IABK valdytuvas:

1. Nustatykite valdytuvg ,Operator Mode* (operatoriaus rezimas) (tik ,AutoCat2Wave* valdytuvas).

2. Nustatykite reZzimg ,Trigger” (paleidimo jtaisas) ties ,Pattern (3ablonas), ,Peak” (maksimumas)
arba AP (aortos kraujospudis).

3. Visam laikui iSjunkite aliarmus: paspauskite mygtukg ,Alarms* (aliarmai), paspauskite ,Permanent
Off* (iSjungti visam laikui) ir patvirtinkite. ,Gas Loss* (dujy mazéjimo) aliarmai dabar isjungti.
Aliarmy iSjungimo visam laikui parinktj turi bati jjunges ,Arrow“ platintojas.

4. Prijunkite ,Arrow“ pompos adapterj 50 cc IAB prie membraninés pompos valdymo linijos. Daugiau
informacijos apie ,Arrow“ pompos adapterio naudojimg zidrekite ,Arrow” instrukcijoje.

5. Prijungus iVAC: paleiskite IABK valdytuvg 1:2 dazniu ir stebékite membraninés pompos

membranos judéjima.

Kai membrana juda sklandzZiai ir laikas yra teisingas, nustatykite 1:1 dazn;.

Norint vél paleisti pompavimg po sustabdymo: paspauskite mygtukg ,Reset” (paleisti iS naujo) du

kartus ir tuomet paspauskite mygtukg ,Start* (pradéti).

No

Jvedimo procediira

iVAC j Slaunies arterijg galima jvesti per 18 Fr jvedamojo jtaiso apvalkalg ir naudojant kreipiamajg
vielg, padedancig nukreipti kateterj per aortos voztuva j kairjjj skilvelj. Norint nustatyti teisingg iVAC
padétj (galiukas kairiajame skilvelyje ir voZtuvas aortoje), primygtinai rekomenduojama atlikti
rentgenografijg arba TEE.

Rodyklé ant iVAC kateterio jungties rodo iVAC vozZtuvo angos padét;.

1. Paruoskite jvedimo vietg Slaunies arterijoje pagal ligoninés standartine procediirg.

2. |veskite jvedamojo jtaiso apvalkalg j jvedimo vietg pagal apvalkalo naudojimo instrukcija.

3. Stumkite kreipiamajg vielg j Slaunies arterija, kol galiukas bus kairiajame skilvelyje (atlikdami TEE
arba rentgenografija).

4. |kiskite proksimalinj kreipiamosios vielos galg j iVAC kateterio galiukg, kad proksimalinis
kreipiamosios vielos galas iSsikiSty i$ proksimalinio iVAC kateterio galo.

5. Uzdarykite iVAC kateterio hemostazés voztuvg sukdami dangtel;j, kol nebeiseis oras. iVAC

kateteris turi galéti laisvai judéti vir§ kreipiamosios vielos.

Nukreipkite iVAC kateterj vir§ kreipiamosios vielos | jvedimo apvalkalg Slaunies arterijoje.

o
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7. Stumkite kateter;j ir i$ kateterio iSleiskite org naudodami Sonine linijg, besitesiancig nuo kaiscio

proksimaliniame gale.

8. Atsargiai nukreipkite iVAC kateterio galiukg j skilvelj.

9. Apzidrékite iVAC kateterio galiuko padétj atlikdami TEE arba rentgenografija.

10. Kai padétis yra teisinga, iStraukite kreipiamajg viela.

11. Traukite iVAC kateterio vidinj vamzdelj, kol vamzdelio galiukas atsidurs kaistyje, esanciame iVAC

kateterio proksimaliniame gale.

12. Uzdékite vamzdelio gnybtg iVAC kateterio jungties viduryje.

13. I8traukite kaistj su iVAC kateterio vidiniu vamzdeliu.

14. Visiskai uzpildykite iVAC kateterio jungtj ir membranine pompa heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir
prijunkite juos nuolat pildydami heparinizuotg fiziologinj tirpalg, kad nepatekty oro.

15. Nuimkite vamzdelio gnybtg ir jsitikinkite (vizualiai), kad membraninéje pompoje néra oro
burbuliuky.

16. Jei membraninéje pompoje yra oro burbuliuky, grjzkite prie 13 veiksmo ir atjunkite membranine
pompa. ISleiskite org i§ membranos, kaip nurodyta skyriuje ,iVAC paruoSimas®, ir grjzkite prie 15
veiksmo.

17. Prijunkite membraninés pompos valdymo linijg prie IABK valdytuvo.

18. Pradékite pumpuoti 1:2 dazniu maksimaliai didindami, Zr. ,IABK valdytuvo paruodimas*.

19. Reguliuokite laika, Zr. ,IABK valdytuvo valdymas®.

20. Kai membraninés pompos membrana juda sklandziai ir laikas yra teisingas, nustatykite 1:1 dazn;.

IABK valdytuvo valdymas

IABK valdytuvo valdymas su iVAC yra panaSus j IAB valdymg. EKG signalas ir aortos kraujosptidzio
(AP) signalas turi bati prijungti prie IABK valdytuvo. Daugiau valdytuvo naudojimo instrukcijy rasite
IABK valdytuvo instrukcijoje.

IABK valdytuvas turi bati nustatytas taip, kad suaktyvinty EKG arba AP signalg. Vidinis paleidimo
rezimas turi bati naudojamas tik esant labai nereguliariam Sirdies ritmui arba esant labai aukStam
Sirdies susitraukimy dazniui.

iVAC turi bati iSmetamas diastolés metu ir jtraukiamas sistolés metu. Laikas turi bati nustatytas taip,
kad ipatimas galéty atsirasti, kai tik AP kreivés nuolydis mazéja, iSkart prie$ dikrotine banga.
Subliaskimas turi bati nustatytas pries Sirdies sistole. Teisingas laikas turi bati nustatytas pagal AP
iSlinkimo forma.

Sklandus membraninés pompos judéjimas nurodo neribotg kraujotakg. Sutrikes membranos judéjimas
arba membraninés pompos vibracija aspiracijos metu rodo ribotg kraujotakg. Tai galima iSspresti
Svelniai patraukiant iVAC kateterj atgal. Visada patikrinkite, ar kateterio galiukas vis dar skilvelyje.

Girdimas iVAC voztuvo ,tikséjimas®. Vienas ,sutikséjimas® per dizj nurodo neribotg iVAC veikimg. Keli
sutikséjimai per dizj nurodo ribotg judéjimg. Tai galima iSspresti pasukant iVAC kateter;.

.Baliono slégio bangos forma“ nurodo tinkamg veikimg (2 pav.). Apvali slégio smailiy forma nurodo
tinkama veikimg. Smailios smailés nurodo tekéjimo kliditj, netinkama padétj arba blogg laika.

L/

2 pav. Baliono slégio bangos forma. Kairéje: tinkamos (apvalios) smailés; deSinéje: netinkamos
(smailios) smailés.
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IStraukimo procediira

iVAC istraukimo metu pacientas turi bati seduotas. Reikia imtis visy bitiny veiksmy, kad baty iSvengta
infekcijos.

Naudojant dezinfekantus, nenaudokite alkoholio turin€iy dezinfekanty, kadangi jie gali paZeisti
priemone.

1.
2.
3.
4

5.

Atpratinkite pacientg nustatydami 1:2 ir 1:4 daznj tam tikrg laikg priklausomai nuo paciento baklés.
Sustabdykite IABK valdytuva.

UZdékite vamzdelio gnybtg ant jungties ir atjunkite membranine pompa.

Patraukite iVAC atgal. Svelniai traukite, nenaudokite jégos kateteriui. sitikinkite, kad kateteris
visiSkai iStrauktas.

Uzverkite arterijg ir Zaizda.

PASTABA. UZzterstus produktus ir pakavimo medziagas iSmeskite laikydamiesi standartiniy ligoninés
procediry ir universaliy atsargumo priemoniy, skirty biologiSkai pavojingoms atliekoms.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

iVAC 2L saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pasiekiama gamintojo
svetaingje (http://www.pulsecath.com).
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]:E] = Zidrékite pridedamas naudojimo instrukcijas
g = galiojimo laikas

REF = Katalogo numeris

® = Nenaudoti pakartotinai

LOT = Partijos numeris

UDI = Unikalus jrenginio identifikavimas

= Negalima pakartotinai sterilizuoti

Sterilus produktas

®

m
ElIFlte:

EE

]

TERILE = Sterilizuotas etileno oksidu
mn = Sterilizuojamas gama spinduliuote
O = Viena sterili barjery sistema
O = Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
@ = Nenaudokite, jei paZeista gaminio sterili barjeriné sistema arba jos pakuoté
f;ili\ = Saugoti nuo saulés spinduliy

T = Laikyti sausg

o _  25°C vir8utiné ribiné laikymo temperatiira, 0°C apatiné ribiné laikymo
temperatura. Laikinosios pasiskirstymo temperatiros gali virSyti Sias ribas

MD = Medicininis prietaisas

= Pagaminimo data

d Gamintojas:

PulseCath B.V.
De Corridor 5
3621 ZA BREUKELEN

Olandija
telefono numeris: +31 (0) 346 23 0423
Elektroninis pastas: info@pulsecath.com

http://www.pulsecath.com

GARANTIJOS ATSAKOMYBES IR GYNIMO PRIEMONIU APRIBOJIMAS

Siame leidinyje aprasytam (-iems) PulseCath gaminiui (-iams) néra jokios aigkios ar numanomos
garantijos, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kokiag numanomg garantijg dél tinkamumo parduoti ar tam
tikram tikslui. Jokiomis aplinkybémis ,PulseCath” néra atsakinga uZ jokig tiesiogine, atsitiktine ar
pasekmine Zalg, iSskyrus atvejus, kai tai aiSkiai numato specialls jstatymai. Joks asmuo neturi teisés
jpareigoti PulseCath su jokiu pareiSkimu ar garantija, iSskyrus &ia nurodytus atvejus.

ApraSymai arba specifikacijos PulseCath spaudiniuose, jskaitant §j leidinj, yra skirti tik bendrai
apibudinti gaminj jo gamybos metu ir nesuteikia jokiy aiskiy garantijy.
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UHCTpyKunmM 3a ynotpeba

PULSECATH iVAC 2L®

CTEPWIMTHO: usnoTo cbabpxaHue e ctepunHo. Camo 3a egHoKpaTHa ynoTpeba. [la He ce
cTepunmampa noBTOpPHO!

CbabpxaHue:

e KaTteTbp LV17 Cc KOMNNEKT 3a nocTaBsHe

e MembpaHHa nomna

e [IpoTekTop Ha KaTeTbpa

e [lonbnHutenHa BbTpewwHa PTFE Tpbba 3a kateTbpa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
=] ] [
®urypa 1: iVAC 2L®, pasamepute 1 amameTpute ca ykasaHu BbpXy eTUKeTUTE Ha NpoaykKTa.

OnucaHue Ha usgenueTo

N3penneto iVAC 2L e npoekTMpaHo 3a nognomMaraHe Ha KpbBOOOpaLleHNEeTo Ha NauneHTn ¢
yBpeOeHa nsiea kamepa Ha CbpLEeTo.

Mpu cbpaeynn yectotn ot 60 go 120 yaapa B MMHyTa nognomaraHeTo Ha KpbBoobpalleHMeTo,
ocurypeHo oT iVAC 2L, e

1,0 — 1,5 n/muH. iVAC dyHKUMOHMPA B KOMOUHALUMNA CbC 3a4BWXKBALLIO YCTPONCTBO MHTPAaopTHa
BanonHHa nomna (Intra Aortic Balloon Pump (IABP)).

MNpegHasHavyeHue

MN3penueto iVAC 2L e npegHasHadeHo 3a ynoTpeba npy naumMeHTn ¢ yBpeaeHa yHKLmMSA Ha nsBaTa
Kamepa Ha CbpLETO, NpU KOUTO € HEOOXOANMO MEXaHUYHO NoAnomMaraHe Ha KpbBOOOpaLLEHNETO B
nsiBata Kamepa Ha CbpLeTo 3a nepuog oo 24 vaca.

BbpxbT Ha iVAC 2L TpsibBa Aa ce NocTaBm B KyxuHaTa Ha nsiBaTa kamepa npes doemopanHaTa
apTepwusi.

MNpeaBnaeHu noTpedbutenu

N3penneto iVAC 2L e npegHa3Ha4yeHo 3a ynotpeba oT MeAMUMHCKM nvua, 00y4YeHU No OTHOLUEHME Ha
WHTEpPBEHLMOHAaNHN KapanonornyHu npouenypu.

MpegBuaeHa nonynaums naumMeHTU U MeAULMHCKU CHCTOAHUSA, KOUTO Lile 6bAaT NneKyBaHu

[OwanasoHbT OT rpyny NauueHTn, KOMTO NOTEHLMANHO MoraT Aa ce Bb3nonasart OT U3genueTo, e
LUMPOK, HaNpuUMep naLmeHTun, cTpagallim oT ocTbp MuokapaeH nHdapk (OMW), kapanoreHeH LUOK,
KaHauaaTn 3a BUCOKOPUCKOBA NepKyTUHHA KopoHapHa nHtepseHuunsa (HR-PCI), kakto u
BMCOKOPUCKOBa abnauusi n kapTorpacmpaHe.

MHavkauum
Kapawnonor u/vinn kapguoxupypr we onpegenu ganu nognomaraHeTo ¢ iVAC 2L e nogxogsiwarta onuusi.

ToBa cTaBa Ha OCHOBaHWE Ha eAWH WKW NoBeYve OT e4WH OT CReAHUTE KIMHWYHU W/ aHaTOMUYHM
Kputepuu.

KnyHWUYHK KpuTepuu:

e  OcTtpu kopoHapHu cuHgpomm (OKC)

e XpoHu4yHa 6bOpeyvHa HegoCTaTbYHOCT

e 3axapeH gnabet

e XemoavHamMu4Ha HecTabuNHOCT

o  ®pakums Ha natnacksaHe Ha nasa kamepa (LVEF) <40%
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e [lpeTbpnsiHa CbpagyHa onepauus

AHaTOMMWYHU KPUTEPUN:

e [udysHa ncxemmnyHa 6onect Ha cbpueTto (MBC)

e [locnepeH npoxooum Kpbr

e MHorocbgoBa 6onect

e TexKa MbIiHa OKIy3usi Ha KOpoHapHa apTepus

e  TexKo KanuupaHu fesvmn, N3ncKBaLy poTaumoHHa aTepoKTOMUS

e HenpoTekTnpaHa nsiBa rmaBHa KopoHapHa 6onecT, Bkno4Balla budypkauus

KoHTpanHaukauum

3abonsBaHe Ha aopTaTa: aHEBpPM3Ma Ha Bb3XOoAsLaTa aopTa, TeXKN kanundukatn Ha aopTHaTa
CTeHa

3abonsBaHus Ha aopTHATa Krnana: CTeHo3a Ha aopTHaTa Knana, He4oCTaTb4YHOCT Ha aopTHaTa
Knana

lMpoTesa Ha aopTHaTa knana

CTteHo3a Ha hemopanHaTta apTepus

AopTHa aHeBpu3ma

Tpomb B nsiBaTa kamepa

JIunca Ha octaTb4Ha PyHKUUS Ha NsSBaTa Kamepa

~JeCHOKamepHa CbpAeYHa HegocTaTbyHOCT®

MpegynpexneHus

MpoyeTeTe BHUMATENHO TE3U MHCTPYKUMM Npean ynotpeba.

Te3n MHCTpyKLMKM onuceat ynoTpebaTa Ha nsgenveTo iVAC B KOMOUHaLMA CbC 3a4BMKBaLLM
ycTporictea Tun IABP (Datascope 98XT, CS100, CS300 u 3agBmxBaLlo yctporictso Cardiosave
Hybrid IABP, Arrow ACAT 1 n AutoCAT2Wave n AC3). ToBa pbKOBOACTBO HE 3aMeHSI
PBKOBOACTBOTO Ha 3aABMXKBaLLOTO ycTponcTeo Tun IABP.

YBepeTe ce, Ye LenuaT CboTBETEH NepcoHan e noaxoasLlo obydeH B ynotpebata Ha iVAC

1 3agBuxBaLLoTo ycTponctso Tvn IABP. MNepcoHansT, yyacTsaly B nsnonssaHeto Ha iVAC 2L, ce
Hy>Kgae oT crneuunduyHo oby4eHre No OTHOLLEHNE Ha CTBMNKWTE Ha npoueaypaTa U U3non3saHeTo
Ha 3a4BWXBaLLOTO ycTporcTBo Tun IABP B komGuHaums ¢ iVAC 2L. B gonbnHeHue, YacT oT
oby4yeHreTo e ocbLUecTBsABaHe Ha NpoLeaypa noj Hag3op nof pbKOBOACTBOTO Ha npeacTaBuTen
Ha PulseCath.

He noctaBanTe noBTopHO BbTpewHata PTFE Tpbba Ha kaTeTbpa, cnea kato e 6una nssageHa ot
KaTeTbpa.

He ocTaBsaiTe nsgenvueTo B NoKoW 3a NPOABLIPKUTENHU Nepuoam OT Bpeme, 3a Aa npegoTepaTute
0o6pa3zyBaHeTO Ha TpomMOW.

B cny4yaii Ha npobnemun ce CBbpXKETE C MPOU3BOAUTENS.

Ns3penneto iVAC e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He nsnonseante n He ctepunmampanTe
nosTopHo! MNoBTOpHaTa ynotpeba nnv crepnnmnsauus Lwe KOMNpPoOMeTUpa MeXaHU4YHUTE CBOWCTBA
Ha n3genueTo, KoeTo MoxXe 40 AoBede A0 noBpedaTa My. Kato cneacteune naumeHTbT MOXe Aa
6bae HapaHeH unu ga noyunHe. NosTopHaTa ynoTpeba unu ctepmnusaums We cb3gage Cbluo
Taka u puck OT 3aMbpCsBaHe Ha YCTPOMUCTBOTO. 3aMbpCABAHETO MOXE Aa MPUYNHU MHAEKLMS Ha
nauueHTa, 3abonsBaHe UM CMbPT Ha NaUneHTa.

Cnep ynotpeba n3xsbpnieTe NpoAaykTa 1 onakoBkaTa B CbOTBETCTBME C pa3nopenbute Ha
fonHuuarta, agMUHUCTPaTUBHUTE U/ MECTHUTE pasnopenbu.

MaumeHTuTe TpsibBa Oa 6bAAT NoAAbPXKAHM CeanpaHmn Nno Bpeme Ha ynoTpeba.

lMpeoun nocTaBsaHETO ce yBepeTe, Ye AnaMeTbpbT Ha (heMmopanHaTta apTepust € 4OCTaTbYyHO
ronsim.

He u3nonasanTe NoYMCTBaLLUM CPEACTBA, ChbAbpXKaLlyM ankoxorl, 3a NoYMCTBaHe nnu ae3nHdekums
Npeamv oTCTpaHsiBaHe, 3alLl0TO TE MOraT Aa NnoBpeasaT YCTPOMCTBOTO, KOETO MOXE Aa NPUYUHK TeY
OT YacTuTe Ha N3genueTo.

He u3nonseanTe NpeBpb3KKU 3a 3aTdaraHe Ha Bpb3kaTa Mexay kateTbpa n membpaHHaTta nomna,
3aLL0TO NPeBPb3KUTE MoraT A4a NPUYUHAT TeY Ha Bpb3KaTa.

He ponyckante yb6oxaaHe ¢ urna Ha kateTbpa: NnpobrBaHe Ha kaTeTbpa Lie Npu4MHN He3abaBHO
NPOHUKBAHE Ha Bb3ayX B YCTPOMCTBOTO, KOETO LUe AOoBeAe A0 U3TNackBaHe Ha Bb3ayxa B
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aopTaTa Ha nauueHTa. 3agswxsaloTo ycTponcteo IABP Tpsabea ga 6bae usknoveHo He3abaBHO
npuv CbMHEHUs1 3a Nnpobnem.

e 3a 3agswxsaLllo yctponcteo Datascope IABP, ,IAB* Ha ekpaHuTe 3a nHgopmaums 3a nomoly, ga
ce 4yete kaTto ,iVAC*.

e YBepeTe ce, 4Ye 3agBwkBallaTa INUHUSA Ha MemMOpaHHaTa MoMMa OCTaBa CBbp3aHa CbC
3agBwkBawoTo ycrtponctso IABP. Cbllo Taka ce yBepeTe, 4Ye 3adBwKBallata NMHMSA Ha
MeMbpaHHaTa nomna He e nperbHaTa unuM NpuTnucHaTa. Xnabasa Bpb3ka UM NperbBaHe Le crnpe
manomneawloTo gencteme Ha iVAC.

e [lpenopbyBa ce cnej BbBeXaaHe 4a ce NpaBu NpoMMBaHe Ha ABaTa nopTa Ha kateTbpa LV17 n
KOMMMeKTa 3a NocTaBAHE Ha BCEKM 5 MWHYTM C XenapuHuampaH ¢uanonormyeH pasTtBop Ao
n3BaXkgaHeTO Ha KOMIMJIEKTa 3a NOCTaBsIHE. YBepeTe ce, Ye KOMMMNEKTBLT 3a NoCTaBsiHE € HaMbJIHO
00e3Bb3ayLLEH Npean NPOMMBaHETO.

CvotBeTHO, PulseCath HAMa fa HoCKM OTrOBOPHOCT 3a KakBOTO M Aa 61no ANPEKTHO, Cry4anHo nnm
nocnenBallo yBpexaaHe unm pasxoamn nponstuyalym ot ynotpebara oT HeobydeH nepcoHan unm
noBTopHa ynoTpeba Ha npoaykTa.

MpeagnasHn MepKu

CbXxpaHsiBanTe Ha CyX0, TbMHO M XMagHO MSCTO.

He n3nonaeaiite OTBOPEHN UKW NOBPEOEHN OMAKOBKW.

V3nonseanTte npeam NocoYeHUst KpaeH CpoK Ha ynotpeba.

ManonssanTte KaTeTbp TWM ,CBMHCKA ONallka“ n CbOTBETCTBALL TefleH Bogay, 3a Aa BbBedeTe
iVAC.

MpooykTbT e TecTBaH U 0400OpeEH C akcecoapuTe (BUXKTE He0OXoaAMMOTO obopyaBaHe U
KOHCymaTumBw). YnotpebaTta Ha kKakbBTO U Aa 6uno gpyr akcecoap 6u NpUYMHNIO YCNOXHEHUS
n/vinn HenpaBWHO (PYHKLNOHMPAHE Ha YyCTPOMCTBOTO.

He octaBanTe naumeHTa 6€3 Haa3op no Bpeme Ha ynotpebaTa Ha iVAC.

3a npegoTtBpaTsaBaHe Ha TPOMOO03a 1 HenpaBuITHO PYHKLMOHMpaHe Ha NpodyKTa CbCUPBAHETO Ha
KpbBTa Ha naumeHTa Tpsbea ga 6bae noTuckaHo HenpekbcHaTo. MNMpenopbysa ce ACT ot
MuHumym 200 cekyHau. MNMoTuckaHeTo Ha cbeupBaHeTo TpsabBa Aa 6bae HabnogaBaHo
HenpeKbCcHaTo.

ApTtepuanHoTo HansraHe n EKI aktnBHocTTa TpsibBa ga 0baat HabnogaBaHn Mo Bpeme Ha
ynotpebarta Ha iVAC.

Tpsabsa ga ce HabnogaBa KMCNOpPOA4HATa caTypaLums Ha Kpaka.

MpoussogutenHocTTa Ha iVAC e ontumanHa npu yectota 1:1. INpu yectoTta 1:2
npouaBoguTenHocTTa Hamansaea ¢ 50%, a npu yectota 1:4 cbC 75%.

MopabpkanTe cpeaHOTO KPbBHO HansaraHe Hag 60 mmHg, 3a ga nony4nMte onTumarnHo
nognomaraHe Ha KpbBoOOpaLleHneTo.

Mpun BCEkU NpU3HaK Ha HenpaBuHO no3uunoHmpaxe Ha iVAC (T.e. NoLwwo 3anbrBaHe, OCTpU
nukoBe B rpachmkaTta Ha HansiraHeTo) NMpoBepeTe NpaBuHaTa No3muusa Ha KateTbpa Ypes
TpaHce3odareanHa exokapauorpadgus (TEE) unu peHTreHoBa cCHUMKa.

e [lpu Bb3HMKBAHE HA CEPUO3HN 3aTPYOHEHUS UMW CUITHO CBMPOTMBIIEHME B KOWTO 1 Aa duno
cTagun oT nNpouenyparta s npekparteTe 1 onpegenete NnpuynHaTa, npeaun aa npoabinkuTe.

Mpun ynotpeba Ha 3agBmkeaLlo yctpornctso Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave wunu IABP onuusata
MOCTOSIHHO U3KIOYBaHe Ha rasoBuTe anapmMu Tpsibea ga 6bae akTMBMpaHa ot aucTpubytopa Ha
Te3un yCTpOMCTBA.

OrpaHu4yeHus

e Wapenueto iVAC e paspelueHo 3a ynotpeba 3a nepuog Ao 24 yaca. Jiunceat KNUMHWYHW JAaHHW B
noakpena Ha ynotpeba Ha iVAC 2L crieg T031M MOMEHT.

e  OdyHkumuTe Ha iVAC ca nog ontumannute npu nync nog 60 wnu Hag 120 yaapa B MUHyTA.

e /3nonssaHeTo Ha BbTPELLHWS PEXMM Ha NPeBKIoYBaHe Hamansaea (PyHKunoHmpaHeTo Ha iVAC.

o Uapgenueto iVAC He e noaxogsuio 3a MmobunHa ynotpeba.

YcnoXxHeHus

NHBasneHM Npouedypu He Tpsabea ga 6baaTt npeanpveManm oT fiekap, HesanosHaT C Bb3MOXHUTE
ycrnoxHeHusi. MoraT ga Bb3HUKHAT YCMOXHEHUS MO BCAKO BpeMe Mpu U3MbITHEHWETO Ha npoueaypaTa.
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Bb3MOXHNTE YCIOXHEHUS, KOUTO Ca Bb3HUKBANM (YeCcToTa Ha Bb3HUKBAHE) M MOXE Aa Bb3HUKHAT (He

ca JoKnaaBaHu), BKIKOYBAT, HO HE ca OrpaHUYeHun 4O CreaHUTe:

e Vcxemna Ha kpaka nopagu obecTpykuusa Ha doemopanHaTa aptepus (~1%).

e BackynapHo yBpexaaHe Ha pemopanHaTta aptepud (~3%), aopTtata (He e AOKNaABaHo) U NssaTa
Kamepa (He e JoknagBaHo).

e  CwurnHo kbpBeHe (<2%).

e Tpomboembonuabm (<2%).

Tpombo3a Ha n3genuneto, ako iVAC He ce OBWXM 3a NPOABIDKMTENEH Nepuog oT BpeMe (He e

[OKraaBaHo).

NHcynT (MO3BbYHO-cbaoB nHunaeHT, CVA) (<2%).

YBpexaaHe Ha aopTaTa u MUTpanHuTe knanu (He e goknagsaHo).

UHdekuna (He e ooknaaBaHo).

Xemonu3a (He e JOoKnaaBaHo).

CebpxeTe ce ¢ PulseCath 1 ¢ koMneTeHTHMSA opraH B CbOTBETHaTa AbpKaBa YNeHKka, B KOSATO ce
HamupaT NoTPebuTenaT Wunu NauneHTbLT, B CriyyYan Ha Bb3HMKBaHE Ha CEPUO3EH MHUUOEHT BbB
Bpb3Kka C usgenueto. Buwxre nbpBaTta cTpaHuua Ha nHdopmMaumsTa 3a koHTakT ¢ PulseCath.

Heo6xoaumo ob6opyaBaHe M KOHCYMaTUBU

3aasuxsallo yctponcTteo |IABP.

MHTpoatocepHa o6BMBKa C MMHMMarNEH BbTpelleH anameTsp 18 Fr.

Tenen Bogay: 0,035” unm 0,038”, abmkmHa 260 cm (cynep TBbPA) U CbOTBETHATA Urna.
XenapuHuaupaH cuaunonoruyeH pasteop (2500 IU xenapuH B 500 mn domanonornyeH pasteop).
Korato nsnonssarte 3agsuxsallo yctponctso Arrow ACAT1, AutoCat2Wave nnu AC3 |IABP:
apanTop 3a nomna Arrow Pump 3a 50 cc IABs (Datascope, apt. Ne 0684-00-0501-02).

MoaroroBka Ha nauueHTa

B ponbnHeHne KbM HOPpMarnHuTe KInnHN4HM npoueanypu, TpFIGBa na bbae rapaHTupaHo, 4e:

e [launeHTBLT e JOCTaTbYHO XenapuHU3MpaH, KaTto No BpeMe Ha uanonasaHeTo Ha iVAC ce
npenopbyYBa MUHMMarHa CTOMHOCT Ha akTUBMPaHOTO BpeMe Ha cbempBaHe (ACT) 200 cekyHaw.

e AptepuanHoTo HansraHe u EKIC ce HabntogaeaTt HenpekbcHaTO.

e ApTtepuanHoTto HansraHe u EKI™ curHanute ca cBbp3aHu CbC 3a4BUXKBALLOTO YCTPOUCTBO IABP.

e [nameTbpbT Ha BxoAswaTa apTepus € u3mepeH, 3a ga ce onpegenu ganv e JoctatbyHo no-
ronsm oT guamMeTbpa Ha katetbpa iVAC.

e KucnopogHaTta catypauus Ha Kpaka ce Habnogasa kaTo KOHTPON Ha nepudepHaTa nepdysus.

MNogroroBka Ha iVAC

e OTBOpETE NAKeTYETO MO TaKkbB HAYMH, Ye YCTPONCTBaTa Aa OCTaHaT CTEPUITHM.

e 3ameHeTe BbTpelwHaTa Tpbba Ha kaTeTbpa C AoNbIIHUTENHaTa Tpbba, NpeaocTaBeHa B
OnakoBkaTa, KaTo u3Bagute CblLECTByBaLlaTa BbTpeLLHa Tpbba u NocTaBUTE BHUMATENHO
HoBaTa BbTpelwwHa PTTE Tpbba 0o Bbpxa Ha kaTeTbpa.

e [lpoMuiiTe BbTPELUHMSA TYMEH Ha KaTeTbpa M BbTPELLHMS NyMEH Ha KOMMIeKTa 3a NocTaBsiHe C
XenapuHu3npaH un3nornornyeH pasTBop Npe3 CTpaHnyHaTa fIMHWSA, 3nu3alla oT BUnkaTa, KbM
NPOKCUMAaIHNS Kpar Ha kaTeTbpa U CTpaHu4HaTa NMMHUA Ha XemocTasHaTa knana B
NPOKCUMAaIHNS Kpar Ha KoMMJekTa 3a nocraBsHe.

e YBepeTe ce, Ye BCMYKM CnnpaTenHn kpaHyeTa ca B OTBOPEHa No3nums 3a OTCTpaHsBaHe Ha
Bb34yxa Nno Bpeme Ha NOCTaBsHETO.

e O6es3Bb3gylleTe MembpaHHaTa NoMna, Kato st HaMbIHUTE C XenapuHU3npaH U3nonornyeH
pa3TBOP M OTCTPAHUTE BCMYKM Bb3OYLLIHW MeXypyeTa Ype3 pa3TpbCKBaHe U NPUTUCKaHE KbM
HerHusA Koprnyc.

MoaroTroBka Ha 3aABUXBaLLoTo ycTponcTeo IABP

e BkrtodeTte 3agBmkBaLLOTO YCTporcTBO IABP 1 oTBOpeTe GyTunkaTa ¢ Xenuin.

e 3a 3agBwxBaluym ycTponcTtea Datascope IABP: yBepeTe ce, 4e ce nsnonsea npeanaseH guck 3a
Bb3pacTHM.

e 3a 3agBwxBaluy yctponcTtea Arrow IABP: yBepeTe ce, 4e e HanuyeH agantop 3a nomna Arrow
Pump 3a 50cc IAB.
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Tvn kaTo iVAC nma pasnumyHo cbnpoTuBreHne B cpaBHeHue ¢ |IAB, Tpabea aa 6bvaart npegnpuetn
JONBbIIHUTENHN OENCTBUA B 3aBUCMMOCT OT TUMa Ha 3agBukBaLloTo ycTponctso |IABP:

3agBmkBaLlo ycTponcTBo Datascope 98XT IABP:

1. TlocraBete cenekTopHus npesknoyBaTen Ha ECG nnu AP.

2. [JeaktuBupanTte anapmara npu ycursaHe.

3. [pu ceBbp3BaHe Ha iVAC: HaTucHeTe ByToHa 3a nbnHeHe IAB Fill (HaTuckanTe 2 cekyHam).

4. OcraBeTe 3aaBmxBaLwoTo yctponcTteo IABP ga HanbnHu membpaHHaTa nomna.

5. Hactponte pexuma Ha nwnHeHe IAB Fill Ha Manual Fill (pb4HO NbnHeHe). Anapmara 3a 6aBHa
3aryba Ha ras cera e geakTvBupaHa.

6. [eaktuBupante onumsaTta R-trac.

7. CrapTupanTe 3agsmxBaLLoTo ycTpornctso IABP npu yectoTa 1:2 ¢ MakcumarnHo ycunsaHe u

HabrnogaBanTe ABMXKEHMATa HA MembpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna.

8. Ako membpaHaTa ce OBWXM NMNaBHO M CUHXPOHM3aUUSATa € NpaBuiiHa, HAaCTPOWTEe YecToTaTta Ha
1:1 32 MakcMmarnHa npon3BOANTESHOCT.

9. AKo ce Hanara u3non3BaHeTo Ha BLTPELLHO NpeBKroYBaHe: n3BageTe kabena 3a EKI ot
3agBwxBaLLoTo yctporcteo IABP. NoctaBeTe oTHOBO kabena 3a EKI, korato ce BbpHeTe KbM
pexum Ha npesknioduBaHe ECG unu AP.

3agBumxkBallo yctponctBo Datascope CS100 / CS300 IABP:

HacTpowite pexvnma Ha paboTa Ha nonyaBToOMaTU4YeH.

HacTpoliTe n3toyHuka Ha npeskniouBaHe Ha ECG vnn AP.

[eakTnBmpavite anapmara npu ycurneaHe.

[eaktuBupante onumsata R-trac.

Korato iVAC e cBbp3aH: HaTucHeTe ByToHa CTaprT.

OcraBeTe 3aaBmxBaLloTo ycTponcTteo IABP ga HanbnHu memOpaHHaTa nomna.

CrapTtupanTe 3agBmkBaLloTo yctponcteo IABP npu yecToTa 1:2 ¢ MakcumarHo ycunBaHe u

HabnogaBanTe ABMXEHMATa Ha MembpaHaTa Ha membpaHHaTa nomna.
Ako membpaHaTa ce ABWXKM NIIaBHO M CUHXPOHU3aLMATa € NpaBuHa, HaCTpoWTe YyecToTata Ha
1:1 3a MakcMmarnHa nNpon3BOANTENHOCT.

9. Ako ce Hanara u3nosn3BaHeTo Ha BbTPELUHO NpeBKroYBaHe: n3gageTe kabena 3a EKI ot
3apBukBaLLoTo ycTporicTBo IABP. MNMoctaBeTe oTHOBO kabena 3a EKI, korato ce BbpHETE KbM
pexum Ha npeskntouBaHe ECG nnn AP.

10. B cnyyan Ha noBTapswm ce anapmu: 3agante Operation mode (PaboTeH pexum) Ha
nonyaesTomatudeH; HatucHeTte 6ytoHa IAB Fill (HaTuckarTe 2 cekyngn); OctaBete
3agBuXBaLLoTo ycTporicTBo IABP ga 3anbnHuM membpaHHaTa nomna.

11. Cnep ToBa HacTponTe pexmmbT Ha nbnHeHe IABP Fill Ha Manual Fill (pb4HO NbnHeHe):

HatucHeTe 6yToHa Pump options (onumu Ha nomnara), niib3HeTe Hadony B MEHIOTO U 3adanTe

pexuma Ha nbrHeHe Fill mode Ha pbyHO NbrHeHe. AnapmaTa 3a 6aBHa 3aryba Ha ras cera e

JeakTuBupaHa; HatucHeTe 6yToHa CtapT.

NogokroN~

®

3agBuxBaLllo yctponctBo Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

1. Hacrtponte pexuma Ha pabota (OPERATION MODE) Ha nonyasTomatuyeH (SEMI AUTO).

2. Hactponte npeskntoyBatens (TRIGGER) Ha EKT™ nnu Hansarane (ECG nnu PRESSURE).

3. [Oeaktuupante AJIAPMATA 3A YCUNBAHE (AUG. ALARM).

4. [eaktusuparite onumata R-TRAC (MN36epete PREFERENCES (npeanountanus) -> PUMP

OPTIONS (onuwn 3a nomnara) -> R-trac).

Korato iVAC e cBbp3aH: HaTucHeTe ByToHa CTaprT.

OcTtaBeTte 3agBuxBaLLoTO ycTponcTBo IABP fa HanbnHM MeMmbpaHHaTa nomMna.

CrapTtupanTe 3agBmkBaLloTo yctpoincteo IABP npu yectoTa 1:2 ¢ MakcumarHo ycunBaHe u

HabrnogaBanTe ABMXKEHMATa Ha MemOpaHHaTa nomna.

8. Ako membpaHaTa ce OBWXM NMNaBHO M CUHXPOHMU3aUUSATa € NpaBuiiHa, HAaCTPOWTe YecToTaTta Ha
1:1 32 MakcMmarnHa npon3BOANTESTHOCT.

Noo

3a ga HactpouTe 3agsuxBaLLoTo yctponcteo IABP Ha pexxum INTERNAL (BbTpelueH): nsbepete
INTERNAL (BbTpeweH) B TRIGGER (npeskntouBaten) n nssagete EKIC kabena oT 3agBuxeaLLoTo
yctponcTeo IABP. CebpxxeTe oTHoBO EKI™ kabena, korato ce BbpHETE Ha PEXUM Ha NPEeBKI0YBaHe
ECG (EKIN) unn PRESSURE (HansiraHe).

B cny4yait Ha nosTapswwm ce anapmu: N36epete PREFERENCES (npegnounTtanus) -> PUMP
OPTIONS (onuwuun 3a nomnarta) -> CATHETER ALARMS (anapmwu 3a kateTbpa)
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3aaBuxBawo yctponucteo Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1.

2.

HacTtponiTte 3agBmxBaLoTo ycTponcTBo B pexxum Operator Mode (onepaTtopcku pexum) (camo 3a
3agBwxBaLLo yctponcteo AutoCat2Wave).

Hactpowite pexxvma Ha npeBkntovBaHe Ha Pattern (Mogen), Peak (Ivk) nnu AP.

Hactpowite anapmute Ha Permanent Off (nOCTOSIHHO M3kntoYeHn): HaTUcHeTe byToHa Alarms
(anapmn), HaTucHeTe Permanent Off (MOCTOAHHO M3KOYEHN) U NOTBBbPAETE. AnapmuTe 3a
3aryba Ha ras cera ca geaktnsupanu. OnumaTa NOCTOSIHHO AeakTMBUpaHe Ha anapmute Tpsibea
Aa ce akTMBupa oT AucTpubyTtopa Ha Arrow.

CebpxeTe agantopa Ha nomnata Arrow Pump 3a 50cc IABs kbM 3agBukBaLlaTa NiMHUS Ha
membpaHHaTa noMmna. BuxTe pbkoBOACTBOTO Ha Arrow 3a AONMbIHUTENHa uHdopMaums 3a
N3Mon3BaHeTo Ha aganTtepa 3a nomna Arrow.

Cnep cebp3BaHe Ha iVAC: nycHeTe 3aaBmkBaLLoTo yctponcTteo IABP npu yectota 1:2 1
HabnogasanTe OBMXEHNETO HA MeMbpaHaTa Ha MmembpaHHaTa nomMna.

Ako MembpaHaTa ce ABWXM MIaBHO M CUHXPOHM3aUMsATa e NpaBuriHa, HacTpoWTe YecToTaTa Ha
1:1.

3a ga pectapTupaTe nomnara crnepg cnupaHe: HaTucHeTe aga NbTh 6yToHa Reset (HynvpaHe) n
cnep ToBa HaTucHeTe B6yToHa Start (cTapr).

Mpoueaypa Ha nocTaBsHe

MocTtaBaHeTo Ha iIVAC BbB (hemopanHaTta apTepus MOXe Aa Ce U3BBLPLUU Ype3 MHTPOAKCEPHA
obeueka 18 Fr n nsnonsesaHe Ha TeneH Bogad, HacoYBaLl kKaTeTbpa Npes3 aopTHaTa knana go nasarta
kamepa. 3a onpegensaHe Ha npasunHaTa no3uums Ha iVAC (BpbX B nsBaTta kamepa u

Knana B aopTaTa) HacCTOMYMBO ce npenopbyBa ynoTpedaTa Ha peHTreH unm TEE nsobpassasaHe.

Ctpenkata Ha koHekTopa Ha iVAC kaTeTbpa yka3Ba no3uuuata Ha oTBapsiHe Ha knanaTta Ha iVAC.

1.

2.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

MoproTBeTe MACTOTO Ha NOCTaBsIHE BbpPXY heMopanHaTta apTepusi CbrnacHo cTaHgapTHaTa
SonHuyHa npoueaypa.

[MocTaBeTe nHTpoatocepHaTa 0OBMBKA HA BXOAHATA NO3NLMSA CbIMAacHO UHCTPYKUUNUTE 3a
n3nonaeaHe Ha obBMBKaTa.

MpugBwxeTe Hanped TeneHvs Bogady BbB hemopanHaTta aptepusi, 4OKaTo BbpXbT JOCTUTHE B
nsaeaTa kamepa (koHTponuante ¢ TEE nnu peHTtren).

BkapaviTe npokcumanHusa Kpan Ha TeneHus Bogay BbB Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa, Taka ve
NPOKCUMAnNHUAT Kpan Ha TeneHus Bogad ga usnmsa ot iVAC kateTbpa.

3atBopeTe xeMocTa3Hus knanaH Ha iVAC kaTteTbpa, KaTo 3aBbPTUTE Kanaka, JOKaTo KbPBEHETO
cnpe. OctaBeTe Bb3MOXHOCT iVAC kaTeTbpa Aa ce ABWXM CNPSIMO TeNeHus Boaau.

HacoueTte iVAC kaTeTbpa No TeneHus BoAay B MACTOTO 3a NOCTaBsHE BbB hemopanHaTta
apTepusi.

MpuaBwxeTe Hanped kaTeTbpa 1 06e3Bb3ayLLETE KaTeTbpa, KAaTo M3MNon3BaTe CTpaHMyHaTa
NVHUSA, n3gaBalla ce OT BuIikata B NPOKCMMariHUA Kpaw.

BHumaTenHo Haco4veTe Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa B Kamepara.

lMpoBepeTe pa3nonoxeHneTo Ha Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa ype3 TEE unu peHTreH.

KoraTto nosuumsTa e npaBunHa, oTCTpaHeTe TeneHns Bogau.

W3gbpnante Hasad BbTpelwlHaTta Tpbba Ha iVAC kaTeTbpa, AoKaTo BbpXbT Ha TpbbaTa nonagHe
BbB BUNIKaTa Ha npokcumanHus kpan Ha iVAC kateTbpa.

MoctaBeTe TpbbOHa ckoba B cpenarta Ha koHekTopa Ha iVAC kateTbpa.

M3BapeTe BunkaTa c BbTpellHaTa Tpbba Ha iVAC kaTeTbpa.

HanbnHeTe koHekTopa Ha iIVAC kaTeTbpa n MembpaHHaTa nomMmna HanbfHO C XenapuHU3npaH
un3nonornyeH pasTBop M r'm CBbPXeTe, KaTo JobaBATE HENPEKBLCHATO XeNapMHU3NpPaH
u3MonorMyeH pa3Teop, 3a ga NnpegoTBpaTuTe yraBsHETO Ha Bb3AyX.

N3BageTe TpbbHaTa ckoba u ce yBepeTe (BM3yasiHO), Ye HMa Bb34yLUHM MexypyeTa B
MembpaHHaTa nomna.
Ako B MeMOpaHHaTa noMna uMma Bb34yLUHN MexypyeTa, ce BbPHETE Ha CTbMka 13 u paskadeTte
MembpaHHaTa nomna. Ob6e3Bb3gyLleTe MembpaHaTa, KakTo € ykasaHo B pa3fgena ,[logrotoBka Ha
iVAC*, n ce BbpHeTe Ha cTbnka 15.

CebpxeTe 3aABmkBalLaTa NnMHUA Ha MeMbpaHHaTa noMna CbC 3a4BUXBaLLOTO ycTporncTeo |IABP.
3ano4yHeTe nomneHe c yectota 1:2 ¢ MakcMMarnHo ycunseaHe, BmxTe ,[loarotoska Ha
3a1BUXBaLLOTO ycTponcTeo |IABPY.

Perynupante cnHxpoHunsauusita, BmxTe ,Pabota cbc 3aaBuKBaLloTo ycTponcteo IABPY.

Korato membpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna ce ABWXM NNaBHO N CUHXPOHU3aLMSATa e NpaBuiHa:
HacTpouTe YyecToTaTa Ha 1:1.
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Pab6oTta cbc 3agBmxBawoTo ycTtponucTeo IABP

KoHTponsT Ha 3agewmxkBawoTo ycTponcteo IABP ¢ iVAC e nogobeH Ha koHTpona Ha IAB. EKI
CUrHambT U CUTHaNBT 3a a0OPTHOTO HansraHe (AP) TpsbBa fa ce cBbpXKaT CbC 3a4BMKBALLOTO
ycTponcTeo IABP. BuxTe pbKOBOACTBOTO Ha 3aABMXKBALLOTO YCTponcTBO IABP 3a gonbnHUTEnHM
WHCTPYKLMN OTHOCHO paboTaTta CbC 3afBUXKBALLIOTO YCTPOWCTRO.

BagsuxsalloTo yctponctso IABP Tpsabea aa 6bae HacTtpoeHo Ha ECG (EKIN) npeBknioyuBaHe nnu Ha
AP npeBknioyBaHe. BbTpeluHnaT pexum Ha npeBknioyBaHe Tpsibea Aa 6bae u3nonssaH camo B
crny4an Ha MHOrO HepaBHOMEPEH MYIC UMW Ha MHOFO BUCOK MyIC.

iVAC TpsbBa ga nstnacksa no BpeMe Ha AuacronaTa u fa 3acMyksa o BpeMe Ha cuctonara.
CuvHxpoHnsauusaTa TpsibBa ga 6bae HacTpoeHa Mo TakbB HAYUMH, Ye U3QYBAHETO Aa HAacTbMM BegHara
crnep kaTto HaKMoHbT Ha AP KpuBaTa TpbrHe Hagorny, TOYHO Npeaun AUKPOTUYHMA Bb3en. OTnyckaHeTo
TpsibBa oa 6bAe HaCTPOEHO Npean cuctonarta Ha cbpueTo. [paBunHaTa CMHXpoHM3auus Tpsidoea aa
Obae onpegenena no goopmata Ha AP kpueaTa.

MnaBHOTO ABWXeHWe Ha MembBpaHHaTa noMmna e nHaMKauus 3a 6e3npensaTcTBEeH KPbBEH BXOASLL
noTok. HapyleHoTo aBuxeHne Ha membpaHaTa nnu Bubpauusata Ha MembpaHHaTa nomMmna no BpemMe
Ha acnupauusa nokassa Bb3NpensaTCTBaH KpbBEH BXo4sL NoToK. To3u npobnem moxe ga 6vae
paspeLleH Ypes BHUMATENHO n3TternsHe Ha katetbpa Ha iIVAC Hasag. BuHaru nposepsBante ganu
BbPXbT Ha KaTeTbpa € BCe oLle B kKamepaTa.

» 1 IKTakaHeTo" Ha knanata Ha iVAC ce yyBa. EQuH TukTakall 3ByK Ha eAnH CbpAeyeH yaap nokassa
Oe3npensaTcTBeHO yHKUMoHMpaHe Ha iVAC. Cepus OT TUKTaKally 3ByLUM Ha eOuH CbpaeYveH yaap
nokasea orpaHM4YeHo ABmkeHune. ToBa Moxe Aa Obe pa3peLleHo Ypes 3aBbpTaHe Ha KaTeTbpa Ha
iVAC.

dopmara Ha ,BbnHaTta Ha HangraHeTo Ha 6anoHa“ e nokasaTen 3a NPaBUITHO PYHKLUMOHMpaHe (dur.
2). 3aobneHaTa popma Ha NUKOBETE Ha HansiraHeTo Noka3ea NpaBuUiHO OyHKLMOHUpaHe. OcTpute
NMKOBE MOKa3BaT Bb3NPENATCTBaH BXOASLL MOTOK, HENPABUITHO MECTOMOSOXEHNE UMK JoLLa
CUMHXPOHM3aUuS.

e

durypa 2: INnHKA Ha BbNHaTa Ha HansraHeTo Ha G6anoHa. J1sBo: npaBunHW (3a06EHN) NUKOBE;
[SICHO: HEMPaBUIHK (OCTPU) NMUKOBE

Mpoueaypa 3a nsBaxgaHe

Mo Bpeme Ha wusBaxgaHeTo Ha IVAC nauueHTbT TpsibBa ga O6bae cegupaH. TpsiobBa ga ©6bpar
npeanpueT HeobxoaMMUTE MeEPKU 3a NpegoTBpaTsSBaHe Ha MHAEKLUS.

AKo mnsnonseate gesnHdekTaHTu, Te He TpsibBa Aa ObAaT Ha ankoxonHa OCHOBA, 3alloTO MoraTt ga
noBpeasiT yCTPOMCTBOTO.

1. OTnycHeTe naumeHTa, KaTo HacTpouTe YecTtoTaTta Ha 1:2 1 Ha 1:4 3a n3BecTeH nepmnos oT Bpeme
B 3aBMCUMMOCT OT CbCTOAHNETO Ha NauneHTa.

2. CnpeTe 3aaBuxBaLLoTo ycTponcTeo IABP.

3. ToctaBeTte TpbbOHaTa ckoba Ha KOHEKTOpa U paseanHeTe MeMbpaHHaTa nomna.

4. Wasternete iVAC Ha3ag. MsTerneTte BHMMAaTENHO, He NpuaranTe cuna KbM KaTeTbpa. YBepeTte
ce, Ye KaTeTbpbT € OTCTPaAHEH HaMbIIHO.

5. BatBopeTe apTepusiTa u paHarta.
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3ABENEXKA: N3xBbpnsiiTe 3aMbpCeHNTE NMPOAYKTU U ONAaKOBBbYHUTE MaTtepuanu, kaTo

cnasBaTte CTaHgapTHUTE GONMHMYHK Npoueaypy U YHUBEpcanHUTe npeanasHi Mepky 3a 61onornyHo
onacHu oTnagbuy.

Pe3romMe OTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KIMMHUYHOTO AencTBUue

Pestome oTHOCHO 6e3onacHocTTa u knuHMYHOTO aencreue (SSCP) ¢ iVAC 2L e Hanun4deH Ha yebcanTa
Ha npousBogutens (http://www.pulsecath.com).
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]:Iﬂ = O6bpHeTe ce KbM NpuapyxaBaluTe UHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba
g = Cpok Ha rogHocCT

REF = KaTanoxeH Homep

® = He u3nonseante NOBTOPHO

LOT = TapTuaeH Homep

UDI = YHUKanHa naeHTMuKaLms Ha yCTpoNCTBOTO

@ = He ctepununsnpaite NOBTOPHO

(7]
-
m
=
[
m

1l

CTepuneH npoaykT

CTepunumanpaH ¢ eTUIEHOB OKcuA,

m
=
fn
=] [8]
I

= CTepMJ’IVI3VIpaH 4ypes rama nbyeHune

O = EavHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
O = EavHnyHa ctepynHa 6aprepHa cucteMa CcbhC 3aluTHa BbHLLHA OnakoBKa
_ He nsnonssanTe, ako ctepunHarta 6apvepHa cuctema Ha npogykra unm
HeroBaTa OMaKoBKa € HapyLueHa
e
—_ e~ —
,/.\I\ = MaseTe OT cnbHYeBa CBETNMHA

T = [asu cyxo

- 25°C ropHa rpaHuua Ha TemnepaTypaTta Ha cbxpaHeHue, 0°C gonHa rpaHuua
= Ha TemnepaTypaTta Ha cbxpaHeHue. [pexoaHuTe TemnepaTypu Ha
pasnpeaerneHve MoXe Aa HaaXBbPIAT Te3n rpaHuLm.

M D = MeaunumHcko nanenve

= [ata Ha npon3BoACTBO

d npon3BogunTern:

PulseCath B.V.
De Corridor 5
3621 ZA BREUKELEN

XonaHgusa
TenedoHeH HoOMep: +31 (0) 346 23 0423
€NeKTPOHHa notLua: info@pulsecath.com

http://www.pulsecath.com

OTKA3 OT TrAPAHUUA N OTPAHUYABAHE HA MPABOTO

Hsima n3puyHa nnm nogpasbupalla ce rapaHums, BKIoYnTenHo 6e3 orpaHuyeHme nogpasbupala ce
rapaHumus 3a npogaBaeMoCT UMW rogHOCT 3a onpegeneHa uen, 3a npogykra(ute) Ha PulseCath,
onuncaH(un) B Ta3un nybnukaums. MNpu HukakeBn obctoaTencTea PulseCath He Hocu OTroBoOpHOCT 3a
NpekKu, Cny4yanHn unv nocneaBally WeTu, pasnmyHi OoT N3PUYHO NpeaBUAEHUTE B KOHKPETEH 3aKOH.
Hukoe nuue HaAma npaBomMolmeTo Aa o6Bbp3Ba PulseCath ¢ kakBoTO 1 Aa e u3siBreHme unm
rapaHLuus, OCBEH KakTO € U3PUYHO MOCOYEHO TYK.

OnucaHusaTa nnmn cneundmkaummnTe B nedatHUTe Mmatepuanu Ha PulseCath, BkntountenHo tasu
nybnukauus, ca npeaHa3HayeHn eQUHCTBEHO 3a 0OL0 onucaHmne Ha NpoaykTa KbM MOMEHTA Ha
NPOMN3BOACTBO N He NMpeACcTaBnsBaT U3PUYHN rapaHLuuun.
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