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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
= 1 [
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 “iIVAC”.

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%.

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

o 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 transoesophageal 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).
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Preparation of the patient

Additionally to normal clinical proceedings it should be assured that:

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 haemostasis 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.

NooRWN =

®

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.

NoOoRWON=

®
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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.

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

NoghrRwN =

®

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.
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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.

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.
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Explantation procedure

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

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

1.
2.
3.
4

5.

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

Stop the IABP driver.

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

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

Close the artery and close the wound.

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

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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Sterilized by ethylene oxide

TEnLE = 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
> Keep away from sunlight
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T” = Keep dry

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

MD = Medical Device

= Date of manufacture

“ 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 I'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 'assistance par I'iVAC 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 ;

e diabéte sucré ;

e instabilité hémodynamique ;

o 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 sévere ;

o lésions fortement calcifiées nécessitant une athérectomie rotationnelle ;

e coronaropathie principale gauche non protégée impliquant une bifurcation.

Contre-indications

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

Prothése de la valve aortique

Sténose de l'artére fémorale

Anévrisme de l'aorte

Thrombus ventriculaire gauche

Absence de fonction résiduelle du ventricule gauche

“Insuffisance ventriculaire droite”

Avertissements

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

Ce mode d'emploi décrit 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 l'utilisation de I''VAC et de
la console IABP. Le personnel impliqué dans I'utilisation de I''VAC 2L a besoin d'une formation
spécifique sur les étapes de la procédure et I'utilisation de la console IABP avec I'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 l'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 l'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 I'arrét de I'action de pompage de I''VAC.

Aprés l'insertion, il est recommandé de rincer les deux orifices du cathéter LV17 et le kit d'insertion
toutes les 5 minutes avec du sérum physiologique hépariné, et ceci tant que le kit d'insertion est
en place. S'assurer que le kit d'insertion est complétement exempt d'air avant le nettoyage.
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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 'abri de la lumiére.

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

Utiliser avant la date de péremption.

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

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

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

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

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

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

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

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

Au moindre signe de positionnement incorrect de I'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.

En cas de difficultés graves ou de résistance élevée a tout moment pendant la procédure,
interrompre la procédure et déterminer la cause des difficultés avant de la reprendre.

Lors de I'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

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

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

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

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

Iésion 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 ''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) ;
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Contactez PulseCath et I'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 diamétre 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).

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

Outre les procédures cliniques normales, s'assurer que:

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

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

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

e Le diameétre 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 controler la perfusion périphérique.

Préparation de I'iVAC

e Ouvrir les sacs de fagon 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 I'air lors
de l'insertion.

e Purger I'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 l'alarme d'augmentation (Augmentation Alarm).

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

4. Attendre que la pompe a membrane soit remplie.

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

6. Désactiver I'option R-trac.

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

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

NoghRwN =

®

10.

11.

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).

Attendre que la pompe a membrane soit remplie.

Démarrer I'|ABP a une fréquence de 1:2 avec une augmentation maximale et observer les
mouvements de la membrane de la pompe a membrane.

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

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).

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.

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:

Nogh~wN =

®

Réglez OPERATION MODE sur SEMI AUTO.

Réglez TRIGGER sur ECG ou sur PRESSURE.

Désactivez AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Désactivez l'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.

Pour régler la console d'lABP en mode INTERNAL: sélectionnez INTERNAL dans TRIGGER et 6tez
le cable d'ECG du console d'IABP. 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.
2.

3.

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

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

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

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

Lorsque la membrane présente un mouvement régulier a la cadence correcte, régler la fréquence
a1,
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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 fléche située sur le raccord du cathéter de I''VAC indique la position de I'ouverture de la valve de

IVAC.

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

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

3. Faire avancer le fil-guide dans I'artere 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'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''VAC par-dessus le
fil-guide.

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

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

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

16. Si des bulles d'air sont présentes dans la pompe a membrane, retourner a I'étape 13 et
débrancher la pompe @ 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 I'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 contrdle de I'|ABP en conjonction avec I''VAC est similaire au contréle 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 & membrane pendant I'aspiration est
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le signe d'un flux de sang restreint. Ce probleéme peut étre résolu en tirant doucement le cathéter de
I'VAC en arriére. Toujours vérifier que I'embout du cathéter se trouve toujours dans le ventricule.

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

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

% %

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

Procédures d'extraction

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

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

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

2. Mettre la console IABP a l'arrét.

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

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

5. Fermer l'artére et la plaie.

REMARQUE: Jeter les produits contaminés et les matériaux d'emballage conformément aux
procédures 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'i'VAC 2L est disponible sur le site Web du fabricant (http://www.pulsecath.com).
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[E] = Se référer aux modes d'emploi associés
g = Utiliser par date

REF = Numéro de catalogue

® = Ne pas rédutiliser.

LOT = Numéro de lot

= Identifiant de dispositif unique

UDI
@ = Ne pas re-stériliser

Produit stérile

EE = Stérilisé par oxyde d'éthyléne

= Stérilisé par radiation gamma

O = Systéme de barriére stérile unique

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

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

o . . .

/_\'\ = Conserver a l'abri de la lumiére

fl = Conserver au sec

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

M D = Dispositif médical

=

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 maniere 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 l'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

e 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

Controindicazioni

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

Protesi valvolare aortica

Stenosi nell'arteria femorale

Aneurisma dell'aorta

Trombo nel ventricolo sinistro

Nessuna funzionalita residua del ventricolo sinistro

Nessuna funzionalita del ventricolo destro

Avvertenze

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 I'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. |l 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 l'uso.

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

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

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

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

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

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

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 puoé comportare un malfunzionamento
dell'iVAC.

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

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

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

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

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

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

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

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

Limitazioni

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

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

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

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

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:

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

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

Emorragia grave (<2%).

Tromboembolia (<2%).

Trombosi del dispositivo se iVAC non viene utilizzato per un periodo di tempo pit lungo (non
riferita).

Ictus (CVA) (<2%).

Danni alle valvole aortica e mitrale (non riferiti).

Infezione (non riferita).

Emolisi (non riferita).
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Contattare PulseCath e l'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 U eparina in 500 mL di soluzione salina fisiologica).

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

Preparazione del paziente

Oltre alle normali procedure cliniche, & importante assicurarsi che:

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

e La pressione arteriosa e 'ECG siano continuamente monitorati.

e 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 rimangano 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.

o 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 'opzione “R-trac”.

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

Datascope CS100 e CS300 IABP:

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

Impostare “Trigger Source” su ECG o AP.

Disattivare “Augmentation Alarm”.

Disattivare I'opzione “R-trac”.

When the iVAC is connected: press the Start button.

Lasciare che il contropulsatore IABP riempia la pompa a membrana.

Avviare I''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.

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

assistenzal frequenza su 1:1 per ottenere la massima prestazione.

9. Incase it is 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.

NoghRwON =

®

Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid IABP:

Impostare OPERATION MODE su SEMI AUTO.

Impostare TRIGGER su ECG o PRESSURE.

Disabilitare 'TAUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

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

NoaRrWN =

®

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 l'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
assistenzal/frequenza su 1:1.

7. Perriavviare 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 puo 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 'uso di un TEE o di una radiografia.
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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 I'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.

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 '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
assistenzalfrequenza 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 puo 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 I'estrazione di iVAC il paziente dovra essere sotto narcosi. Devono essere adottate tutte le
misure necessarie per prevenire un’infezione.

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

1.
2.
3.
4

5.

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

Arrestare il contropulsatore aortico IABP.

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

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

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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[E] = Riferirsi alle istruzioni d’'uso allegate
g = Data di scadenza

REF = Codice articolo

® = Non riutilizzare

LOT = Numero di lotto

= lIdentificatore univoco del dispositivo

UDI
@ = 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

- protettiva esterna

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

/\/\yf~ = C [ ri dallal 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

o temperature di distribuzione transitoria possono superare

questi limiti
M D = 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 Ginico uso. No volver a esterilizar.

Contenido:

e Catéter LV17 con equipo de insercion
e Bomba de membrana

e Protector del catéter

e Tubo interior del catéter en PTFE extra

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 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 balén de
contra pulsacion intraadrtico (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 formacion
para llevar a cabo procedimientos de cardiologia intervencionista.

Poblacién 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 intervencion
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 crénica

e Diabetes mellitus

e Inestabilidad hemodinamica

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

Criterios anatémicos:

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

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-07 Page 26 of 107



%@TH C€ 2409

¢ 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

Contraindicaciones

Dolencia adrtica: aneurisma aértico ascendente, calcificaciones graves en la pared adrtica
Dolencia de la valvula aédrtica: estenosis de la valvula aédrtica, insuficiencia de la valvula aértica
Protesis de la valvula adrtica

Estenosis de la arteria femoral

Aneurisma de la aorta

Trombo en el ventriculo izquierdo

Inexistencia de la funcién residual del ventriculo izquierdo

“Fallo ventricular derecho”

Advertencias

Lea estas instrucciones con atencién 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, péngase en contacto con el fabricante.

El iVAC es de un solo uso. No lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar. Su reutilizacion o
reesterilizacion comprometeran las propiedades mecénicas 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 infeccion 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 conexion 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 puncién 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 esta retorcido ni comprimido. Una conexion
suelta o retorcida detendra el bombeo del iVAC.

Tras la insercion, se recomienda limpiar los dos puertos del catéter LV17 con el conjunto de

inserciéon cada 5 minutos con solucién salina heparinizada hasta que se extraiga el conjunto de
insercidon. Asegurese de que el conjunto de insercion estéa totalmente libre de aire antes de limpiarlo.

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

Para evitar trombosis y mal funcionamiento del producto, la coagulacién del paciente debe

inhibirse continuamente. Se recomienda un TCA de 200 segundos como minimo. Deberia

controlarse la anticoagulacion con regularidad.

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

e Debe controlarse la saturacién del oxigeno de la pierna.

e Elrendimiento del iVAC es 6ptimo en frecuencia 1:1. En frecuencia 1:2, el rendimiento disminuye
un 50 % y en frecuencia 1:4, un 75 %.

e Mantenga la presion arterial media por encima de 60 mmHg para obtener un apoyo circulatorio
optimo.

¢ Ante cualquier sefial de colocacion inadecuada del iVAC (p. ej., mal relleno, picos bruscos en la
grafica de presion), 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 averigue 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 El uso del modo de activacioén 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 obstruccion de la arteria femoral (~1%).

e Danfo 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).

Infeccién (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.
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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).

Preparacion del paciente

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

e 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 presién 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 perfusién periférica.

Preparacion del iVAC

Abra las bolsas de forma que los dispositivos continten estériles.

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

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

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

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

Preparacién del controlador del BCIA

¢ 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 Paralos 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 boton 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.
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Controlador del BCIA Datascope CS100 y CS300:

Configure el modo de funcionamiento en semiautomatico.

Elija la fuente de la activaciéon en ECG o PA.

Desconecte la Alarma de aumento.

Desactive la opcién R-trac.

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

Deje que el controlador BCIA llene la bomba de membrana.

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

movimientos de la membrana de la bomba de membrana.

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

frecuencia en 1:1 para un maximo rendimiento.

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

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

11. A 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 botén de Inicio.

NoOaRWN =

®

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

Deje que el controlador BCIA llene la bomba de membrana.

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

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

Noghkwh=

®

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 boton alarmas, apriete
apagado permanente y confirme. La alarma de pérdida de gas esta ahora desconectada. La
opcidn de desconexion 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 sincronizacion sea la correcta, establezca la
frecuencia en 1:1.

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

Procedimiento de introduccién

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 adrtica hasta
el ventriculo izquierdo. Para determinar la posicién correcta del iVAC (el extremo en el ventriculo
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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).

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 posicién 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 continla 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 sincronizacion, 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 sefial del ECG y la de
la presién aodrtica (PA) deben estar conectadas al controlador del BCIA. Para mas instrucciones sobre
el manejo del controlador, véase el manual del controlador del BCIA.

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

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

El movimiento suave de la bomba de membrana indica una entrada de sangre no restringida. El
movimiento alterado de la membrana o la vibracién de la bomba de membrana durante la aspiraciéon
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.
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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.

D s

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

Procedimiento de explantacion

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

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

1. Desconecte al paciente de una manera gradual estableciendo la frecuenciaen 1:2 y 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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[E] = Consulte las instrucciones de uso adjuntas
g = Fecha de caducida

REF = NuUmero de catalogo

® = No reutilizar

LOT = Numero de lote

UDI = Identificacién Gnica 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
et exterior

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

= Mantener en lugar seco

%
AN
' Temperatura de almacenamiento del limite superior de
e _ 25°C, temperatura de almacenamiento del limite inferior
o de 0°C. Las temperaturas de distribucion 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 electrénico: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

RENUNCIA DE GARANTIA Y LIMITACION DE RECURSOS

No se ofrece ninguna garantia expresa ni implicita, incluyendo, sin limitacion, cualquier garantia de
comerciabilidad o idoneidad para un propésito determinado, sobre los productos PulseCath descritos
en esta publicaciéon. PulseCath no sera responsable, bajo ninguna circunstancia, de ningun dafio
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 fabricacién 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

& | \

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

Popis vyrobku
Systém iVAC 2L slouzi k podpore cirkulace u pacientd s poskozenou funkci levé komory.

PFi srdec¢ni frekvenci v rozmezi 60—120 tepll za minutu systém zaji$tuje podporu cirkulace v objemu
1,0-1,5 I/min. iVAC 2L se pouziva v kombinaci s kontrapulzani (IABP) jednotkou.

ZamysSleny ucel

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

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

Zamysleny uzivatel

Pristroj iVAC 2L je uréen k pouzivani zdravotniky vysSkolenymi v intervenénich kardiologickych
postupech.

ZamysSlena populace pacientt

Rozpéti skupin pacientu, 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 zaloZzeno 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

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

Anatomicka kritéria:

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

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-07 Page 34 of 107



%@TH C€ 2409

e Tézka totalni koronarni okluze
e Silné kalcifikované 1éze vyZaduijici rotacni aterektomii
e Nechranéné onemocnéni levé koronarni tepny zahrnujici bifurkaci

Kontraindikace

e onemocnéni aorty: aneurysma na vzestupné aorté, tézka kalcifikace aortalnich stén

e onemocnéni aortalnich chlopni: stendéza nebo nedostate¢nost aortalni chlopné

e nahrada aortalni chlopné

o stendza femoralni tepny

e aneurysma v aorté

e frombus v levé komore

e nulova rezidualni funkce levé komory

e pravostranné srdecni selhani

Varovani

e Pred pouzitim si peclivé prectéte tyto pokyny.

e Pokyny popisuji pouziti systému iVAC v kombinaci s kontrapulza¢ni 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.

e Jakmile je zavadéci sada nebo teflonova vnitini trubice oddélena od katétru, znovu je nevkladejte.

¢ Nenechavejte systém dlouhodobé bez jakékoli intervence — hrozi vznik trombdzy.

e V pfipadé potizi kontaktujte vyrobce.

e Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované a nesterilizujte znovu.

Opakované pouziti a nova sterilizace negativné ovlivni mechanické vlastnosti vyrobku, coz maze
vést k jeho selhani. Nasledkem mUlze byt poSkozeni nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti a
nova sterilizace také vyvolaji riziko kontaminace systému. Kontaminace vyrobku muze vést k
infekci, poSkozeni zdravi nebo i umrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte vyrobek i obal v souladu se smérnicemi nemochnice nebo s mistnimi

predpisy.

Pacienty je tfeba béhem pouZiti udrZovat v sedaci.

Pfed zavedenim se ujistéte, zda ma femoralni tepna dostate¢né velky pramér.

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

Neupevnujte spoje mezi katetrem a membranovym Cerpadlem leukoplasti — muze to zpusobit
netésnost spoje.

Katetr chrarite pfed penetraci jehlou; pfi penetraci by doslo ihned k nasati vzduchu do systému a
jeho vniknuti do aorty. Pfi podezfeni 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 kontrapulzacni 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. Pfed
proplachovanim musi zavadéci souprava byt pIné odvzduSnéna.

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

Upozornéni

e Uchovejte v suchu, temnu a chladnu.

e Oteviené nebo poskozené baleni nepouzivejte.

e Pouzijte pfed datem exspirace.

o K zavedeni iVAC pouZijte pigtail katetr a odpovidajici vodici drat.
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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.

e Pokud je iVAC zaveden, nenechavejte pacienta bez dozoru.

e Koagulace pacienta musi byt neustéle suprimovana, aby nedoSlo k trombdze a poruse systému.
Doporucujeme zaijistit hodnotu ACT minimalné 200 sekund. Antikoagulaci pravidelné monitorujte.

e P¥i pouziti systému je tfeba stala monitorace arterialniho tlaku a EKG.

e Monitorujte také saturaci kyslikem v dolnich kon&etinach.

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

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

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

e Pokud bé&hem vykonu narazite na znacné potize &i silny odpor, zastavte postup a nejprve zjistéte
pFicinu.

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
nasledujici:

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

Cévni poskozeni stehenni tepny (~3 %), aorty (nebylo hldSeno) a levé komory (nebylo hladeno).
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 zdvazné pfihodé&, kontaktujte spole¢nost PulseCath a
pFislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je sidli uzivatel a/nebo pacient. Kontaktni informace

spole¢nosti PulseCath naleznete na titulni strané.

Potiebné vybaveni a jednorazovy material

kontrapulzacni jednotka;

zavadéci sheath, vnitini primér min. 18 F;

vodici drat: 0,035” nebo 0,038”, délka 260 cm (extra tuhy) a odpovidajici jehla;
heparinizovany fyziologicky roztok (2500 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 doporu€ujeme zajistit hodnotu ACT minimalné
200 sekund;

e stala monitorace arterialniho tlaku a EKG;
e zapojeni ¢idla arterialniho tlaku a svod({i EKG do kontrapulzacni jednotky;
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e zmeéfeni prGméru vstupni tepny k ovéreni, zda je dostate¢né vétsi nez katetr iVAC;
e monitorovani saturace kyslikem v dolnich koncetinach (jako indikator perfuze periferii).

Priprava systému iVAC

e Otevrete sacky tak, aby obsah zUstal sterilni.

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

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&éhem zavadéni unikat vzduch.

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

Priprava kontrapulzac¢ni jednotky

e Zapnéte kontrapulzacni jednotku a otevfete lahev s heliem.
e Kontrapulzacni jednotky Datascope: ujistéte se, zda je pouzit bezpecnostni disk pro dospélé.
e Kontrapulzagni 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 tlacitko pInéni balonku (IAB Fill) po 2 s.

4. Nechte jednotku naplnit membranové Cerpadlo.

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

membrany v membranovém Cerpadle.

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

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

Kontrapulzacni jednotka Datascope CS100 a CS300:

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

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

Deaktivujte Alarm augmentace.

Deaktivujte funkci R-trac.

Pokud je pfistroj pfipojen, stisknéte tlaCitko Start.

Nechte jednotku naplnit membranové Cerpadlio.

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

membrany v membranovém Cerpadle.

Pokud se membrana pohybuje hladce a naasovani je spravné, nastavte Cetnost 1:1 (zajistite tak

maximalni funk&nost systému).

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

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

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

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

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

NooRrWN =

®
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Kontrapulzaéni jednotka Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP driver:

Nastavte OPERATION MODE na SEMI AUTO.

Nastavte TRIGGER na ECG nebo PRESSURE.

Vypnéte AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

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

Pokud je iVAC pfipojen: stisknéte tlacitko Start.

Nechte ovladac¢ IABP naplnit membranovou pumpu.

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

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

Nogokrwh =

®

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.

Kontrapulzaéni jednotka Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. Nastavte kontrapulza¢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 tlagitko Alarms, poté volbu trvalého vypnuti (Permanent Off) a
volbu potvrdte. Tim je deaktivovan alarm ztraty plynu (Gas Loss Alarm). Distributor musi povolit
moznost trvalého zakazani alarmd o dodavce plynu.

4. Pripojte adaptér Arrow pro 50ml IAB k hnacimu Ustroji membranové pumpy. . DalSi informace o
konektoru najdete v navodu k systému Arrow.

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

pohyb membrany v membranovém Cerpadle.

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

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

o

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 oznaduje 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 ota€enim &epicky, 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 odvzduSnéte jej pomoci boéni 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, vytdhnéte vodici drat.

11. Vytahujte vnitfni hadi¢ku katetru, dokud jeji $pi¢ka neni v zatce na proximalnim konci katetru.

12. Katetr ve stfedu konektoru uzavrete svorkou.

13. Vytahnéte zatku v€etné vnitfni hadicky.

14. Konektor katetru a membranové Cerpadlo 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 €erpadle nejsou vzduchové bubliny.
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16. Pokud jsou, vratte se ke kroku 13 a Cerpadlo odpojte. Odvzdusnéte membranu, jak je uvedeno v
bodu ,Pfiprava systému iVAC* a vratte se ke kroku 15.

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

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

19. Upravte nacasovani, viz bod ,Provoz kontrapulzacni jednotky*.

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

Provoz kontrapulza¢ni jednotky

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

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

Systém iVAC by se mél vypoustét béhem diastol a aspirovat b&éhem systol. Natasovani nastavte tak,
aby pInéni zacCinalo co nejdfive poté, co se kfivka arterialniho tlaku za¢ne vyrovnavat, tésné pred
dikroticky zarez (“dicrotic notch”). Vypousténi nastavte tak, aby probéhlo pfed systolou. Spravné
nacasovani stanovte podle tvaru kfivky tepenného tlaku.

Hladky pohyb membranového Cerpadla znamena ni¢im neomezeny tok krve. Nepravidelny pohyb
nebo vibrace Cerpadla béhem napousténi ukazuji na omezeni krevniho toku. Tento problém Ize
vyfesit jemnym povytaZzenim katetru. VZdy v8ak zkontrolujte, zda je distalni konec katetru stale v
komore.

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

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

PR AR

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

Postup explantace
Bé&hem explantace uz by pacient mél byt pod sedativy. Zajistéte nezbytna opatifeni k zamezeni infekce.

K dezinfekci nepouzivejte pfipravky na bazi alkoholu — mohou systém poskodit.

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

Uzavfete konektor svorkou a odpojte membranové Cerpadlo.

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

aRwb=

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materialy zlikvidujte podle smérnic nemocnice a
obecnych bezpecénostnich zasad pro biologicky nebezpecény odpad.
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Shrnuti bezpeénosti a klinické vykonnosti

Shrnuti bezpec€nosti a klinické vykonnosti (SSCP) pfistroje iVAC 2L je k dispozici na webové strance
vyrobce (http://www.pulsecath.com) .
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d Vyrobce:

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 pfed plsobenim slune¢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

ODMITNUTi 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 dobg, 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 Xpaong. Na pnv eTTavOTTOOTEIPWVETAI.

Mepiexopeva:

o Kabemipag LV17 pe o€t elcaywyng

e AvrtAia pepppdvng

e [lpooTarteuTiké KaBeTHPA

e EmmAov e0WTEPIKOG CWANVAG KABETHPA aTTO TEPASY

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= | [
Eikéva 1.: Ta pey€0n kai ol SIGUETPOI avaypAPovTal OTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG.

Mepiypa@n CUOKEUNG

To iVAC 2L cival oxedlaguévo va TTapéXEl UTTOOTHPIEN GTO KUKAOQOPIKO GUCTNUA 00BEVWV [E
MEIwPEVN AIToupyia TNG apIOTEPNG KOIAIAG.

MNa kapdiakd pubuod atd 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
avTAiag pe praAovi (IABP).

MpoBAeTréEVOg OKOTIOG

To iVAC 2L mrpoopiCeTal yia xprion o€ acBeveig e peiwpévn Asitoupyia TG apioTepAg Kolhiag, n otroia
ATTAITEI PNXAVIKA UTTOOTAPIEN VIO €WG KAl 24 WPEG.

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

MNpoBAseréuevo AoT

To iVAC 2L 1rpoopileTal yia Xprion atmod £TTAyYEAUATIEG UYEIAG TTOU £XOUV EKTTAIOEUTEI O€ ETTEUPRATIKEG
KapdIoAoyYIKEG BIOBIKATIEG.

MpoBAeréuevoc TTANBUOUOC aoBevWV

To @doua Twv ouadwy acBevwv TTou dUVNTIKAE PUTTOPOUV va wPeANBoUV aTrd Tn CUCKEUN gival eupy, yia
TTapadelypa acBeveig Tou Tadoxouv amd O&U ‘Epgpayua Tou Muokapdiou (OMI), kapdioyevég OOK,
utTown@Iol yia dIadepUIKr oTeQaviaia TrTapEuBaan uwnAou kivduvou (hr-PCl) cupTtrepihapBavouévng Tng
agaipeong uwnAou KivdUvou Kail XapToypdenong.

Evbeieig

‘Evag kapdloAdyog f/kal kapdioxelpoupyos Ba kaBopioel edv n utooTtApiEn pe 10 iIVAC 2L eival n
KATAAANAN emmiAoyr]. AuTté BagifeTal o€ éva ) TTeEpICCOTEPA aTTO Ta akOAouBa KAIVIKA A/kal avaTouika

KpITrpIa.
KAIVIKd kpitripia:

e OC&U oTegaviaio ouvdpopo (0XZ)

e Xpovia veppotrdBeia

e Zakyapwdng diapnATng

e Aipoduvapikr) AoTdBeia

e KAdopa e€wbnong apioTepng Kolhiag (LVEF) <40%
e [lponyouuevn KapdloxeipoupyIikn TEURACN
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AvaTtouIka KpIThpia:

e Aidxutn otepaviaia vooog (CAD)

e TeAeutaio Batd aipopdpo ayyeio

o NOoog TTOAMATTAWY ayyeiwv

e 2oBapn oAk aTTéQpagn aTepaviaiwv

e Bapid aBnpwpuatikég BAGBES Tou XpeIdlovTal TTEPIOTPOPIKN aBnPEKTOUR

o Mn TpooTaTEUOUEVN VOOOG APIOTEPNS KUPIAG OTEPAVIAIOG TTOU aPopd Tov dIXACHO

Avrevdeieig

AopTikA v600G: avelpuoua avioloag aopTAG, ooBapr ATTOTITAVWAN TWV AOPTIKWYV TOIXWHATWY
Nooog aopTikAG BaABidag: oTévwan aopTikAG BaABidag, aveTrdpkeia aopTikng BaABidag
MpbdoBeon aopTiKAG BaABidag

21évwan pnplaiag aptnpiag

AveUpuopa aopTAg

OpouBwaon apioTePng KoIAiag

Kauia evatrougivouoa Asitoupyia TnG apioTePrg KoIAiag

“Ae€Id KOINIOKN OVETTAPKEIQ”

MpocidotroIoeIg

AloBdaoTe TTPOOEKTIKA QUTEG TIG 0ONYiEG, TTPIV aTTO TN XPRoN.

O1 Tapouaeg odnyieg epiypdgouv T xprion tou iVAC o€ guvduaoud Pe Toug 0dnyoug
€vOOOOPTIKAG avTAiag pe ptraAdvi (Datascope 98XT, 0dnydg evooaopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAOVI
CS100 ka1 CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave kai AC3). To Trapdv
eyxelpidlo dev UTTOKABIOTA TO £yXEIPIOIO TOU 0ONYOU EVOOQOPTIKAG AVTAIAG e ITTOASVI.
BeBaiwBeite 611 6A0 TO apuddIo TTPOOWTTIKO gival KATAAANAa ekTTaideupévo oTtn xprion tou iVAC
Kal Tou 0dnyou evOoaopTIKAG avTAIaG Ye PTTAAGVI. TO TTPOCWTTIKG TTOU EUTTAEKETAI OTN XProN TOU
iVAC 2L xpeidetai €10IKr EKTTAIOEUON OXETIKA PE Ta BAPATA TNG dIadIKaciag Kal Th Xprion Tou
oonyou IABP e 10 iVAC 2L. EmiTAéov, n ekTraideuon TreplAauBavel pia eTromrreuduevn dladikaaoia
TTou KaBodnyeital atoé évav ekTTpoécwTTo TNG PulseCath.

Mnv €TTavaTOTTOBETEITE TO GET XOPrYNONG I TOV E0WTEPIKO TWARVA aTrd TEPAGV a@ouU £Xouv
agaipebei atmod Tov KaBeThpa.

Mnv a@rjveTe Tn GUOKEUN AVEVEPYNR YIO TTOPATETAUEVESG XPOVIKES TTEPIODOUG, WOTE VA ATTOTPEWYETE
TOV OXNUATIONG BpouBwv.

2€ TTEPITITWOTN TTOU TTAPOUCIACTOUV TTPORAUATA, ETTIKOIVWVACTE E TOV KATOOKEUAOTH.

To iVAC cival atrokAgIoTIKG piag xpriong. Mnv To XpnOIUOTIOIEITE ] ATTOOTEIPWVETE Eavd. H ek véou
Xpnon A amooTeipwon Oa BAAYWEI Ta PNXAVIKG XAPAKTNPIOTIKA TNG CUCKEURG Kal UTTOPEI va TNV
odnynoel o€ agToxia. Q¢ aTToTEAEOUA, 0 a0BEVAG UTTOPEI va TpauuaTioTel ) va TTeBavel. H ek véou
Xpnon A amooTeipwaon TTapouaciddel, £TTiong, KivOuvo eTTINOAUVONG TNG GUOKEUNG. ATTO Tnv
€MPOAUVON 0 aoBevig pTTopei va poAuveei, va aoBevhoel ] akdua Kal va TTeBAvVEL.

Metd a11é T XPrion Tou, ATTOPPIYTE TO TTPOIOV KaI Th CUCKEUACIA TOU GUPQWVA HE TIG
VOOOKOWMEIAKEG, DIOIKNTIKEG /KAl TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTOAITIKEG.

O1 aoBeveic TTpETTEl va TTAPAPEVOUV O€ KATAOTOAN, Katd Tn didpkeia xpriong Tou iVAC.

Mpiv atmd Tnv eilcaywyr) Tou KaBeThpa, BePaiwbeite 6T N SIGUETPOG TNG KNpIaiag apTnpeiag gival
QPKETA MEYAAN.

Mn XpnOIUOTIOIEITE ATTOPPUTTAVTIKA TTOU TTEPIEXOUV OAKOOAN YIa VO KABAPICETE ] va ATTOAUPAVETE
TN GUCKEUNR, TTPIV atrd TNV a@aipeon TG, KaBwg uTTopei va TTpokaAéoouv BAGBN 0Tn CUCKEUN] Kal
va odnyrnaoouv oTnv dlIappor| HEPWYV TG CUOKEUNG.

Mn xpnoiyoTrolgite depaTiKd yia va dECETE T oUVOECN AVAPESA GTOV KABETAPA Kal TNV avTAia
MEMBPAVNG, KaBWG Ta depaTiKG PTTOPEl va TTPOKAAEGOUV diappor TNG OUVOEDNG.

MpooéETe yia TV TTPOKANCN TPUTTUATWY atrd BEAOVa p€oa oToV KABETApa:av TpUTINBEi 0
KaBeTApag Oa apxioel auéowg avappoenon aEPa aTn CUOKEUN, UE ATTOTEAECUA O AEPAG VA
eyxubei otnv aoptr) Tou acBev. O 0dnydg evdoaopTIKAG AVTAIaG PE PTTAAGVI TTPETTEI VA
atevepyoTroinBei apéowg POAIG uTTApEel uTToWia TTPOBAARUATOG.

Na Tov 0dnyo6 evooaopTikng avTAiag pe utraAdvi Datascope, 10 «IAB» (evdoaopTikd PTTaAdvi) OTIg
BonBnTikég 0Bbveg TrpéTTel va diaBadeTal wg iVAC.
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e BePaiwbeite 61 n TpoEKTACN TNG AVTAiaG (Ypauur KaBodriynong) TTapauEvel TTIPOCAPTNEVN OTOV
0dnyo avtAiag ptraloviol evdoaopTrig. BeBaiwBeite etTiong 611 n mpoéktaon Tng avtAiag dev gival
pTTEPDEPEVN 1) TOINTTNUEVN. Mia xahapr) ouvdeon A KOUTTOG Ba aTauaTtAoel Tnv dvtAnon Tou iVAC.

e 2UuvIOTATAI N €KTTAUCN Kal Twv dU0 Bupwyv Tou KaBeTApa LV17 pe 1o O€T eloaywyng KABe 5 AeTrTd pe
aAatouxo dIGAupa NTTapPivng, ETA aTrd TNV EI0AYwYr, EQOCOV deV £XEl APaIpeDEi TO OET EI0aYWYAG.
BeBaiwBeite 0T £x€1 apaipeBei TTARPWG 0 AEPAG ATTO TO GET EI0AYWYNG, TTPIV TTPAYUOTOTIOINCETE TNV
EKTTAUC.

Zup@wvwe, To PulseCath d¢v Ba cival utreUBuvo yia Tuxov AUECES, CUUTITWHATIKEG R ETTAKOAOUBDEG
{nuieg | £€0da TToU £x0uUV TTPOKUWEI AOyw TNG Xprong atrd un eKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO 1
ETTAVAXPNOIKOTTIOINGN TOU TTPOIOVTOG.

MNpo@uAdgeig

QUAAETE TO O€ OTEYVO, OKOTEIVO KAl OPOCEPO XWPO.

Mn XpnOIYOTTOIEITE AVOIYUEVEG ] KATEOTPAUUEVEG OUOKEUATIEG.

XpNOIUOTTOINGTE TO TIPIV ATTO TNV NUEPOUNnVia ARENG.

XpnoigotroifoTe oTTeIpogIdn KaBeTHpa Kal avTioToixo oupua odnyo yia Tnv eilcaywyr Tou iVAC.
To poidv €xel dokIpyaoTei Kal ykpIBE yia Xprion Je egaptrpata (d€ite TOv atrapaitnTo £EOTTAICUS
Kal Ta avaAwaolipa). H xprion otroloudn rote GAAOU £EQPTANATOG PTTOPEI VO 00Ny OEl O€ ETTITTAOKEG
/kai1 ducAeitoupyia Tou iVAC.

Mnv a@rjvete Tov aoBevr] Xwpig eTipAewn, Kata Tn didpkela Asitoupyiag Tou iVAC.

MNa va ammoTpéyete evoexOuevn BpouBwan Kal QUGAEITOUPYIQ TOU TTPOIGVTOG, TTPETTEI VA
TTaPEPTTOBICETAI CUVEXWG N TTEN TOU aipaTog Tou acBevry. Zuviotatal pia ACT TouAdyioTtov 200
OeUTEPOAETTTWYV. H avTIBpouBwWTIK AsiToupyia TTPETTEI va TTAPAKOAOUBEITaI OTEVA.

H aptnpiakn Triean Kai N NAEKTPOKaPdIoyPaPIKA OpacTneIdTNTA TIPETTEI VO TTapakoAouBoulvTal
ouveXwg, katé tn xprion Tou iVAC.

Mpétrel va TTapakoAouBeiTal 0 KopeaUOS TOU 0EUYOVOU GTO TTODI.

To iVAC éxel BEATIOTN atmédoon o€ ouxvotnta 1:1. & ouxvotnta 1:2 n ammédocn TOU YEIWVETAI
katé 50% kai o€ cuxvoTtnTa 1:4 Katd 75%.

AlatnpAoTe TN péon Trieon Tou aipatog TTavw atrdé 60 mmHg, woTe va dlao@alifeTal N BEATIOTN
UTTOOTHPIEN TOU KUKAOQOPIKOU.

Me otroladnTroTe £voeign akatdAAnAng 6éong Tou iVAC (6TTwg Kakr) Tpo@oddTNaN, ATTOTOUES
KOPUQEG OTO YpAgnua TTieang) eAEYETE TN OwaTH BE0N Tou KABETAPA UE IOICOPAYIKT)
utrepnxokapdioypagia (TEE) i akTiveg X.

e Av avTigetwTrioeTe coapr) SUCKOAIa ) IoXUPA avTioTaon O€ OTToI0dNTTOTE OTAdIO TG dladikaaiag,
OlakoWTe TN diadikacia Kal TTPoadIopicTE TNV aITia, TTPIV CUVEXICETE.

Av xpnolgoTroleite 0dNyod vO0aoPTIKAG avTAiag pe ptraAdvi Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 o
dlavouéag TNG CUOKEUNG TTPETTEI VO EXEI EVEPYOTTOIRTEI TNV ETTIAOYI OPICTIKNG ATTEVEPYOTTOINONG
TWV CUVAYEPUWYV agPiou.

Meplopiopoi

e ToiVAC ptropei va xpnoiyotroinBei £wg Kai yia 24 wpes. YTTApXE! EAEIPN KAIVIKWV dESOPEVWIV
OXETIKA pE TNV e@apuoyn Tou iVAC tépav autoU Tou XpovikoU opiou.

e ToiVAC utroAeitoupyei 6tav o kapdiakdg pubudg sivai o apyodg atd 60 TTAAPOUS TO AETTTO 1) TTIO
ypryopog atréd 120 TTaAuoug 10 AeTITo.

e H xpAon TG eowTePIKAG AsiToupyiag evepyoTtroinong Ba utroabuioel Tn Aeiroupyia Tou iVAC.

e To iVAC dev cival KatdAAnAo yia Xprion €V KIVAOEL.

EmmimrAokég
O1 yiaTpoi TTou dev yvwpifouv TTolEg YTTOPE va gival o1 TNIBavEG ETTITTAOKEG OEv TTPETTEI VA ETTIXEIPOUV

eTeupaTikeG diadikaaieg. MTTopei va TTpokUWouv ETTITTAOKEG OTTOIAONATTOTE OTIYUNA KATA TN SIAPKEIA TNG
dladikaagiag. ZTIg MOavES ETTITTAOKEG TTOU €XOUV EJQAVIOTEN (TTOCOOTO EUPAVIONG) KAl UTTOPEi va
EPQavIOTOUV (dev £Xouv ava@epBei) ouykataAéyovTal, HETagU AAAwvV, o1 €€1G:

e loxaipia Tou TTodI00 Adyw amoéppaing TnG pnplaiag aptnpiag (~1%).

e AyyelakA BAGBN TNG unplaiag aptnpiag (~3%), TNG aopTAG (dEV ava@EPETal) Kal TNG APIOTEPAS
KolAiag (Oev avaépeTal).

e Aigoppayia Bapidg HOPPNAg (<2%).

e OpoupocuBoAiouos (<2%).

e  Opdupwon Tng cuokeung otav n Asiroupyia Tou iIVAC BIOKOTTED yia JEyaAUTEPO XPOVIKO SIGCTNHA
(Oev avagépeTai).
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AyyeIoKO eyKePAAIKO 11100010 (AEE) (<2%).

BAG&BN TnNG aopTIKAG Kal TNG PITPOEIdoUG BaABidag (dev avagEpeTal).
Noipwén (dev avagépeTai).

AlgoAuan (dev avagEpeTal).

EmikoivwvroTe pe Tnv PulseCath kai Tnv appodia apxr Tou kpdtoug yéAoug OTo OTToiO gival
EYKATEOTNPEVOG O XPNOTNG /KAl 0 A0BEVNG O€ TTEPITITWON GORAPOU TTEPICTATIKOU OE OXEDN WE TN
ouoKeun. Avatpé€Te aTnv TTPWTN GeAida yia Ta aTtoixeia emkoivwviag Tng PulseCath.

AtrapaitnTog e€0TTAICHOC KAl aVAAWTINA

0Odnyog evdoaopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAOVI.

Onkap! eI0aywyngs, Y EAAXIOTN E0WTEPIKN OiaueTpo 18 Fr.

2Upua odnyog: 0,035 1 0,038, unkog 260 cm (e€aIpeTIKA AKAUTTTO) KAl avTiaToixn BeAdva.
AAaTouxo didAupa nrrapivng (2500 IU nrapivng og 500 ml aAaTtouxou dIaAUPATOG).

Av xpnoigoTrolgite 0dNyo evdoaopTIKNG avTAiag ue uTTaAdvi Arrow ACAT1: ouvdeThipag
evdoaopTikoU ptraloviou Arrow 50 cc. AuTdg 0 ouvdeThpag avTikaBioTd To apaoeviko luer lock Tng
TIPOEKTAONG TOU KABETHpa vOOa0PTIKOU PTTaAOVIOU.

MposTolyacia Tou aclevi

Mépav atmo TIg KAVOVIKES KAIVIKEG DIadIKOTieS, TTPETTEI va dlaapaAifeTal OTI:

e O aoBevig éxel AaBei erapkr) 86on nrapivng, cuviotatal ACT TouAdyiaTov 200 SeuTEPOAETTTWYV
Katd 1n didpkeia xpriong tou iVAC.

e H aptnpiakr Trieon Kai N NAeKTpokapdIoypa@Ikr) dpacTnPIOTNTA TTAPAKOAOUBOUVTAI CUVEXWG.

e Ta ofuara TG apTNPIOKAG TTiEONS KAl TNG NAEKTPOKAPBIOYPAPIKAG dpacTnpIdTNTAS Eival
ouvdedepéva oTov 0dnyd evOOdoPTIKAG AVTAIOG PE UTTAAGVI.

e H diduetpog Tng aptnpiag e1I06dou €xel peTpnBei woTe va TTPOodIoPIoTEN av eival ApKeTd
peyoAUuTepn atrd T SIduETPO Tou KaBetrhpa iVAC.

e O Kopeouds ToU 0&uydvou oTo TTOSI TTAPAKOAOUBEITAI WG PETPO EAEYXOU TNG TTEPIPEPIKNAG
AINATWONG.

MpoeToiyacia Tou iVAC

e AvOIigTe Ta CAKOUAGKIO JE TPOTTO WOTE N CUCKEUNA VA TTAPALEIVEl aTEIpa.

e [0 va QVTIKATAOTACETE TOV ECWTEPIKO CWAAVA TOU KOBETAPA YE TO AVTAAAAKTIKO TTOU TTEPIEXETA
OTn CUCKEUATIa, aQaIpETTE TOV UTTAPYXOVTA CWANVA KAl TOTTOBETAOTE PE TTPOCOXH TOV VEO
EOWTEPIKO CWARVa aTTd TEPASGV, UEXPI VO GTACEI OTO AKPO TOU KABETHPA.

e  =eTTAUVETE TNV ECWTEPIKN SIOTOWUN TOU KABETNPA KAl TNV ECWTEPIKNA IOTOUN TOU OET EI0AYWYNAG WE
aAatouxo didAupa nTTapivng, y€oa arro Tov odnyd ypauung TTou ekTeiveTal ATTd TO TTWHUA OTO
€YYUG GKPO TOU KABETAPa Kal TNV TTAEUPIKNA YPAUUA TNG AIJOOTATIKAG BaABidag aTo eyyUg AKpo Tou
OET €I0aYWYNAG.

o BePaiwbeite 611 OAeg 01 OTPOPIYYEG EAEYXOU PONG €ival a€ avoixTr) BEarn, WOTE va YTTOPEi va
dla@uyel 0 aépag Katd Tnv eloaywyn.

e E&aepwote TNV avtAia pepPpdvng yeUiCovtag Tnv e ahatouxo didAupa nTrapivng Kal apaipéoTe
OAEG TIG QUOOAIDEG OéPa KOUVWVTAG KOl XTUTTWVTAG TNV EAG@Pd OTO TTEPIBANUG TNG.

MposToiyacio Tou 0dnyou ev80aopTIKAC AVTAIOC NE NTTOAOVI

e EvepyotroifaTe Tov 0dnyo evOOQOPTIKNG AVTAIag e UTTAAGVI Kal avoigTe Tn @IAAN Pe To AAIO.

e [0 0dnyoug evdoaopTIKAG avTAiag e pmrakdvi Arrow: Bepaiwbeite 6T uTTApxEl £vag
Tpocappoyéag avtAiag Arrow yia IAB 50cc.

e [a odnyoug evdoaopTiKAG avTAiag pe uTTaAovi Arrow: BeBaiwBeite 6T uTTApy)El CUVOETHPAG Arrow
50 cc.

To iVAC £xel O10QopeTIKA avTioTaon atro éva evOOOOPTIKO UTTAAGVI, OTTOTE TTPETTEI va An@Bouyv
TEPAITEPW PETPA, AVAAOYA E TOV TUTTO TOU 00NYyoU evOOQOPTIKNG AVTAIAG PE PTTAASVI:

0dnyocg evdoaopTiKNG avTAiag ye utraAdvi Datascope 98XT:

1. PuBuioTe TNV €1TIAOYN EVEPYOTTOINGNG O€ NAEKTPOKOPDIOYpAPIa f} AOPTIKN) TTiECN.
2. ATTevepyOTIOINOTE TOV CUVAYEPUO ETTAUENONG.
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Ortav 10 iVAC cival ouvdedeuévo: TTIECTE TO TTANKTPO TPOPOBATNONG £vOOAOPTIKOU UTTAAOVIOU
(i€aTe €TTi 2 SEUTEPOAETTTA).

A@AOTE TOV 00NY06 £vOOOOPTIKAG avTAiag pe ITTaAdv va yepioel Tnv avTAia pepppdvng.

PubBuioTe TNV Tp0@0dOTNON £vOOAOPTIKOU PUTTAAOVIOU G€ XEIPOKIVNTN TPOYodoTNoN. O cuvayepudg
apyng atmwAEIog agpiou gival TWPA ATTEVEPYOTTOINUEVOG.

AtrevepyoTttoijoTe Tnv emAoyr R-trac.

=eKIVHOTE TOV 00NYy6 evOOAOPTIKAG AVTAIAG Ye PTTaAGVI o€ ouxvoTnTa 1:2 pe péyiotn emalénon Kai
TTaPATNPAOTE TIG KIVACEIG TNG HEUBPAVNG oThV avTAia peuBpdvng.

Otav n pepPpavn Kiveital ouaAd Kal 0 CUyXpovIoPOG sival cwaoTdg, puBuioTe TN ouxvoTnTa 0TO 1:1
yia héyiotn atrédoon.

2.€ TTEPITITWON TTOU Eival ATTAPAITNTO VO XPNOIUOTIOINCETE ECWTEPIKA EVEPYOTTOINON: APAIPEDTE TO
KaAwdI0 NAeKTpoKapdIoypaQiag atrd Tov 0dnyo evOOAOPTIKNAG avTAiag e ITTaAdvi. ToTToBeTAOTE
gava 1o KaAwdIo NAeKTpoKapdIoypagiag OTav ETTICTPEWETE G€ AEITOUPYIa EVEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKOPAIOYPAPIag 1) QOPTIKAG TTiEONG.

03dnyoc evdoaopTiKNG avTAiag pe ytraAdvi Datascope CS100 kou CS300:

Noghkowh =

®

10.

11.

PuBpioTe Tov 1péTTO ASIToupyiag atnv NUIQUTOUATH ETTIAOYH.

PuBpioTe TnVv TTNYN €vEPYOTTOINONG 0€ NAEKTPOKAPDIOYpA®Ia fj AOPTIKN TTiECN.

ATTEVEPYOTTOINOTE TOV OCUVAYEPHO £TTAUENONG.

AtrevepyoTtroifoTe Tnv €miAoyr R-trac.

Otav 10 iIVAC cival cuvdedepévo:TTIECTE TO TTARKTPO €KKivVNONG.

A@roTe ToV 00NYyo6 £vOOOOPTIKAG AVTAIOG e MTTAAOVI va yEUioel TNV avTAia peupavng.

Z€EKIVAOTE TOV 00Nyo £vOOOOPTIKAG GVTAIOG Pe UTTaAOVI o€ ouxvoTnTa 1:2 pe p€yiotn emadgnon Kai
TTapaTNPAOCTE TIG KIVACEIG TNG HEPPBPAVNG 0TV avTAia yepBpdvng.

Otav n pepPpdvn Kiveital ogaAd Kal 0 GUYXPOVIOUOG gival cwaTog, pubuioTe TN ouxvoTNTA GTO
1:1 yia yéyiotn atrédoon.

2.€ TTEPITITWON TTOU Eival ATTAPAITNTO VA XPNOIUOTTOINCETE ECWTEPIKI EVEPYOTTOINON:QPAIPECTE TO
KOAWDIO NAEKTPpOKaPBIoYpaPiag atrd Tov 0dnyo evOOAOPTIKNG avTAiag pe uTTaAdvi. TOTToBeTACOTE
&avd 1o KaAwdIo NAEKTPOKAPDIOYPaPIag OTAV ETTIOTPEWETE OE AEITOUPYIA EVEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKAPDSIOYPAPIAG 1] AOPTIKNAG TTiEONG.

>¢ TTepiTrTwon emavalaufavopevwy ouvayeppwv:PubuioTe Tov TpdTTO AsiToupyiag otnv
NUIQUTOUATN €TTIAOY, TTIECTE TO TTARKTPO TPOPOSATNONG EVOOAOPTIKOU PTTaAOVIOU (TTIECTE £TTI 2
OEUTEPOAETTITA), APACTE TOV 0ONYO £VOOOOPTIKAG GVTAIOG PE UTTAAGVI va YEUiITE! TNV avTAia
HEPBPAVNG.

21N ouvéxela, pubuioTe TNV TPOPOBOTNON EVOOAOPTIKOU PTTAAOVIOU O€ XEIPOKIVNTN TPOPOdATNON:
MéoTe TO TTAAKTPO ETTIAOYWV TNG avTAiag, TTePINyYNBEiTE 0TO YevOU Kal ETTIAEETE XEIpoKivnTO TPOTTO
Tpo@odoTnong. O cuvayepuodg apyng OTTWAEIAG Agpiou Eival TWPA ATTEVEPYOTTOINUEVOG, TTIECTE TO
TTAAKTPO €KKiVvhONG.

03dnyoc evdoaopTikNG avTAiag pe ytraAdvi Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

PN

Noo

PuBuiote To OPERATION MODE oe SEMI AUTO.

PuBuiote To TRIGGER o¢ ECG 1 PRESSURE.

Atrevepyotroijote To AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

AtrevepyoTtroifjote Tnv €mAoyr) R-TRAC (EmAéEre PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-
trac).

Ortav eival ouvdedepévo 1o iIVAC: MatAoTe T0 TTARKTPO Start (Ekkivnon).

AonoTe Tov 00nyo IABP va yepioel Tnv avtAia pepfpavng.

ExkiviiaTe Tov 0dnyo IABP ag ouxvotnta 1:2 pe heyioTn eTalEnon Kal TTapatnphoTe TIG KIVAOEIG
TNG avTAiag peuBpdvng.

Otav n yepPpavn kiveitar opaAd Kail 0 xpoviouog sival cwaTtog, pubuioTe Tn ouxvotnta o€ 1:1 yia
MéyIoTn atrdédoon.

MNa va puBpuioete Tov 00ny6 IABP atn Acitoupyia INTERNAL: EmAéETe INTERNAL oto TRIGGER kai
apaipéoTe To KaAwdIo ECG até Tov 00nyo IABP. ETravacuvdéoTte 10 kaAwdio ECG katd tnv
emaoTpo@n o€ Asitoupyia ECG  PRESSURE.

2¢ TrepiTTTwon emavalappBavopevwy ouvayepuwv: EmAEETe PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.
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0dnyoc evdoaopTiKAC avTAiag pe ymraAévi Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. PuBpioTte Tov 0dny6 o Asitoupyia eéupaong (uovo yia 0dnyo AutoCat2Wave).

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

3. PubBpioTe TN goOvIUN atrevepyoTToinon TWV CUVAYEPHWV: TTATAGTE TO TTARKTPO CUVAYEPHWY,
eMAEETE povIPN atmevepyoTToinon kai emBeRaiwoTe. O1 guvayeppoi aTTWAEIOG agpiou gival Twpa
atrevepyoTtroinuévol. H emAoyni péviung atrevepyoTroinong Twy CUVAYEPPWY TTPETTEI VA
evepyotroinBei atrd Tov diavouéa Tou Arrow.

4. XuvdéoTe Tov TIpocapuoyéa avTtAiag BEAoug yia IAB 50cc oTn ypauun HeTadoong Kivnong Tng
avTAiag pepppavng lMNa mepIoodTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPrON TOV TTPOCAPUOYEQ,
avaTpEETE OTO €yXEIPIOIO TOU Arrow.

5. Ortav 10 iVAC cival ouvdedepévo: EEKIVAOTE TOV 00NYy6 £vOOOOPTIKNG avTAiag pe UTTaAdvI o€
ouxvotnTta 1:2 ka1 TapatnPACTE TIG KIVACEIG TNG MEPBPAvVNG oTnV avTAia pepBpdavng.

6. Otav n pepppdvn Kiveital ogaAd Kal 0 GUyXpovIOPOG gival cwoTdg, pubuioTe TN ouyxvéTnTa o€ 1:1.

7.  Tava ekivaael kal TTAAI N AGvTANon PETA atrd pia SIaKoTrr: TTaTroTe OU0 QPOPEG TO TTARKTPO
ETTAVAPOPAG KAl 0TN CUVEXEID TTOTACTE TO TTARKTPO EKKIVNONG.

AladiKagoia eiIcaywync

H eicaywyn Tou iVAC aTtn pnpiaia apTtnpeia ptropei va rpayuatotroinBei pe éva Bnkdpi eicaywyng,
dlapétpou 18 Fr, kai ye T XpAon evog cupuatog odnyou TTou Ba kaBodnyrnoel Tov KaBeTApa oTnV
aploTepn KolAia, yéoa atrd Tnv aopTikr) BaABida. MNa va mpoadiopiceTte T owaTr ToroBéTnon Tou iIVAC
(To dkpo TOU OTNV apIoTEPR KOIAia Kal n BaABida aTnv dopTh) ouvioTATal N XProN aKTIVWV X 1
dloicopayiki uttepnxokapdioypagia (TEE).

To BéAog atov ouvdeThipa Tou kKaBeTrpa iIVAC uttodeikviel TToU BpiokeTal To dvolypa TnG BaABidag Tou
iVAC.

1. TlpoeToiydoTe TO onuEio €1I06d0U OTN PnpPIaia apTnPia CUPEWVA PE TIG VOOOKOWEIOKES TTPOTUTTEG
d1adIKaCiEG.

2. TomoBeTAoTE TO BNKAPI EI0aYWYNG OTO ONEio £1I0000U, CUPPWVA PE TIG 0dnYieg XpHong Tou
Bnkapiou.

3. TMpowBnoTe TOo aUpua 0dNyod Péoa oTn unplaia aptnpia, yéxpr N dkpn Tou va eTacel aTnV
aploTepn KolAia (EAeyxog e akTiveg X ] S10ICOQAYIKI| UTTEPNXOKAPDIOYPaQia).

4. TomoBeTrOTE TO £YYUG AKPO TOU CUPHATOG 0dnyou péaa aTnv akpn Tou kKabetApa iVAC, woTe 1o
€YYUG GKpO Tou oUPHATOG 0dNyoU va eKTEiVETAl aTTd TO £yYUG AKpo Tou KaBeThpa iVAC.

5. KAegiote TV aipoataTikr] BaABida Tou kaBetrpa iVAC TTEPIOTPEPOVTAG TN GTPOPIYYA, HEXP! VA UNV
uTTApXEl TTAEOV por aipaTog. APROTE TTEPIBWPIO WOTE Va KIVEITAI 0 KaBeTpag iVAC emdvw o010
oUpua odnyo.

6. Me 10 oUppa 0dNY6 KateuBuveTe Tov KaBeTpa IVAC péoa oto Bnkdpi el0aywyng Kal eviog NG
unpiaiog aptnpiog.

7. TMpowBroTe TOoV KABETAPA KAl ECAEPUIOTE TOV XPNOIKMOTTOIWVTAG TNV TTAEUPIKI] YPOUUN TTOU EEEXEI
atrd TO TTWHA OTO £YYUG AKPO.

8. Me mpoooxr odnynaoTe To Akpo Tou kKaBetrpa iVAC péaa atnv KolAia.

9. EAéyEre Tn B€on Tou kaBetipa iVAC péow S10I00QayYIKAG UTTEPNYXOKAPDIOYPaQIag 1 HECW OKTIVWV
X.

10. Ortav n B¢on cival cwaTh, agaipéaTe TO GUPPG 0dNYO.

11. Tpapnrre Tpog Ta TTicw Tov E0WTEPIKG CwAAVa Tou KaBeThpa iVAC, péxpl N akpn Tou CWARva va
Bpebei oTo TTWPA OTO £yYUG AKpo Tou KaBeTrpa iVAC.

12. TomoBetroTE évav OQIYKTAPA CWAAVA GTN JECN Tou ouvOeTApa Tou KaBetrpa iVAC.

13. A@aipéoTe TO TTWHPA OTTO TOV E0WTEPIKO oWArRva Tou KabetApa iVAC.

14. Tepiote TARPWG Tov ouvdeThpa Tou KaBeTrpa iVAC kal Tnv avtAia pepppdvng ue ahatolxo
S1dAupa nTTapivng Kal cuvdEATE T CUVEXICOVTAG va TTPOCBETETE AAaTOUXO SIGAUNA NTTAPIVNG,
WOTE VA PNV TTAYIBEUTEI HEoA AEPOG.

15. A@aipéaTe TOV OQIYKTAPA ToUu cwARva Kal BeRaiwbeite (0TITIKA) OTI OV UTTAPXOUV PUOAAIDES aépa
oTnVv avTAia pepppavng.

16. Ze TTEPITITWON TTOU EVTOTTICETE QUOAAIDEG aépa oTn YEPPPAvN, eTTavalaBeTte To Brpa 13 kai
aTToouvOEDTE TNV avTAia pepBpdvng. E€agpwoTe TN peUBPAvN WUE TOV TPOTTO TTOU TTEPIYPAQPETA
aTo kepdaAaio “Tlpoetoiyaaia Tou iVAC” kal eTTavaAaBere 1o Brpa 15.

17. ZuvdéoTe Tn ypauun odnyo TnG avTAiag pePBpdavng Ye Tov 0dnyod evOOAOPTIKNAG avTAiag ue
MTTAAOGVI.

18. ZekivoTe TNV AvTAnon o€ ouxvotnTa 1:2 pe PEyIoTn eTauénaon, avaTpeéETe aTo KEPAAQIO
“Mpoetolpacia Tou 0dnyou evOOaOPTIKAG AVTAIAG PHE UTTOAOVI”.
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19. PuBpioTte Tov ouyXpoviouo, avatpégTe aTo “AciToupyia Tou 0dnyou evOOaoPTIKNG AVTAIOG UE
MTTaAGVI”.

20. Otav n pepppdvn TNG avrAiag HeUBPAvNG KIVEITAI ONAAG Kal O GUyXPOVIOUOG givai
owoTOG: pubiaTe TN ouxvoTnTa oTo 1:1.

AgiToupyia Tou 08nyou ev80dopTIKAC avTAiog UE NTTAASVI

O €Aeyx0og ToUu 00NYyOoU £v0aOoPTIKAG aVTAIaG pe HTTAAOVI pe To iIVAC gival TTapOuoIog hE TOV EAEYXO TOU
€vOOaOPTIKOU PTTaAoviou. Ta ofjuara TNG NAEKTPOKapdIoypa®iag Kal TNV AopTIKAG TTiEonG TTPETTEl va
ouvdéovTtal oTov 0dnyod evOoaopTIKAG avTAiag pe pmraldvi. AvatpéfTe aTo eyXEIpidio Tou odnyou
€vOOAOPTIKAG avTAiAg pe ITTaAGVI Yia TTEPAITEPW 0dNYIEG OXETIKA PE TOV XEIPIGPO Tou odnyou.

O 00nyo6g evO0OOoPTIKAG AVTAIOG JE HTTAAOVI TTPETTEI VO PUBUICTEI YIa EVEPYOTTOINCN HEOW
NAEKTPOKAPDIOYPAPIaG fj AOPTIKAG TTiEONG. H AsIToupyia ECWTEPIKAG EVEPYOTTOINONG TTPETTEI VA
XPNOIYOTTOIEITAl JOVO O€ TTEPITITWON TTOAU JeYAANG appuBuiag i TTOAU uwnAoul kapdiakoU pubuou.

To iVAC Trpétrel va eyxéel KaTd TN O1A0TOAN Kal va avappo@d KaTtd Tn oUaToAr. O GuyXpovIouog
TIPETTEI VO PUBUIOTE PE TETOIO TPOTTO WOTE N SIOYKWON VA TTPOKUTITEI TN GTIYUA TTOU PEIWVETAI N
KQUTTUAN TNG 00pTIKAG TTiEoNG, Aiyo TTpiv a11d TN d1okpITIKN eykoTrr (“dicrotic notch”). H ammodidykwon
TTPETTEI va puBuIoTEl WOoTE va aguuBaivel TTpIv atrd TN cuaToAr TNG Kapdids. O owoToOG GUYXPOVIOHOG
TIPETTEI VA TTPOCOIOPICTEI aTTO TO OXAMA TNG KAUTTUANG TNG QOPTIKNG TTiEONG.

H opaAn kivnon Tng avtAiag pepPpdvng uttodeIkvUEl TRV AvePTTOBIOTN POr) TOU aipaTtog. H
dlatapayuévn kivnon NG HeUBpavng f n dévnon Tng avriiag uepPpdavng Katd TRV avappoéenaon
uTTodEIKVUEI SUOKOAIO OTN por| Tou aipaTog. AuTtd To TTPORANUA pTTopEi va AuBti av TpaBrgeTe eAappda
Tov kaBeTipa iIVAC 1Tpog Ta TTicw. EAEyxeTe TTAVTOTE OTI TO AKPO TOU KABETAPA £€aKOAOUBE va
Bpioketal yéoa atnv KolAia.

O xtUmog TnG BaABidag Tou iVAC akouyeTal. ‘Evag XTUTTOG ava TTaARS UTTOdEIKVUEI TNV AVEUTTOOIOTN
Aerroupyia Tou iVAC. MoAAaTTAoi XTUTTOI Qv TTAARO UTTOOEIKVUOUV BUCKOAIa KIVAoEWV. AUTO TO
TTPORANUa uTTopEi va AuBti av TTepioTpéyeTe Tov KaBeTrpa iVAC.

To oxAua TNG KUPMATOPOP®PNG TTiEGNG UTTAAOVIOU ATTOTEAEI pia £vOeIEn TNG CWOTAG Asiroupyiag (Eikova
2). O1 oTPOYYUAEUEVEG KOPUPES TTiEONG UTTODEIKVUOUV OTI N AgiToupyia gival owaTr]. O1 aixunpég
KOPUQEG UTTOBEIKVUOUV TNV UTTapEn eUTTodiwy €I0pOoNAG, AavBaouévn BEon ] KaKO ouyxpPOoVIOUO.

AR AR

Eikéva 2: Kupatopopor) Trieang Ptraloviou. ApioTepd: OWOTEG (OTPOYYUAEUEVEG) KOPUPES. AeCId:
AavBaouéveG (aIXMNPES) KOPUPEG.

Aladikaoia agaipson

Katd tnv agaipeon Tou iVAC 0 aoBevng TTpETTE va gival o€ KataoToAr. Mpétrel va AngBoulv 6Aa Ta
aTrapaiTNTa YETPA, TTPOKEIMEVOU VA aTTOPEUXOEi TUXOV Aoipwén.

OT1av xpnoIPOTTIOIEITE ATTOAUMAVTIKA, QPOVTIOTE va PNV TTEPIEXOUV OAKOOAN, KaBwg utrdpxel Kivduvog
TTPOKANONG BAGRNG 0TN CUCKEUN.

1.  AtmoouvdéoTe oTadiakd Tov aagBevr puBpiovtag tn ouxvotnta o€ 1:2 kai o€ 1:4, atrogacifoviag
TN XPOVIKA TTEPIod0 avaAoya Pe TRV KATdoTacon Tou acBevn.

2. AlakoyTte Tn Aeitoupyia Tou 0dnyou evOOAOPTIKAG AVTAIAG e ITTAASVI.

3. TotoBetnoTE évav OPIYKTAPA CWARVA ETTAVW OTOV CUVOETAPA KAl ATTOCUVOEDTE TNV avTAia
MEPBPAVNG.
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4. Tpapnérte 1o iVAC 1mpog Ta Tiow. Tpapnéte ammaAd, unv aokeite kaBoAou dUvaun oTov KabeThpa.
BeBaiwbeite 611 0 KABETAPAG £xEl aQaIpeBEi TTANPWG.
5. KAegiote TV aptnpia kai Tnv TANyA.

ZHMEIQZH: AtroppiyTe Ta €TTIUOAUCHEVA TTPOIOVTA KAl TA UAIKG OUCKEUATTIAag oUUPWVA WE TIG
TIPOTUTTEG VOOOKOUEIOKEG OIABIKATIES KAl TIG YEVIKEG TIPOQUAAGEEIS yia Ta BIOAOYIKA £TTIKiVOUVA
atrépAnTa.

NepiAnwn Acealsiag kal KAvikwv EmTidéoswv

H MNepiAnwn Acealciog kai KAivikwv Emdoéocewv (SSCP) Tou iVAC 2L givail diaBéoiun otnv 1oTooeAida
Tou KataokeuaoTh (http://www.pulsecath.com).
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De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
OAMAavdia

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

AMNONOIHZH THX EFTYHXZHZ KAI MEPIOPIZMOI ANOZHMIQYHE

Agv dideTal Kapia o1WTTNPEN €yyUNon, CUPTTEPIAAPBAVOUEVWY, XWPIG TTEPIOPICHO, OTTOIACDITTOTE
OIWTTNPNG €yyUNoNG EUTTOPEUCIUOTNTAG 1] KOTAAANAGTNTAG YIa €vav CUYKEKPIPNEVO OKOTTO, YId Td
TrpoidvTa NG PulseCath 1ToU TTEPIYypAQOVTAI GTO TTAPOV £yypago. e kayia TTepimrtwon n PulseCath
Oev Ba @épel TNV uBUVN IO TUXOV AUECEG, CUPTITWHATIKEG R ETTOKOAOUBEG {npieg, TTEPAV QUTWV TTOU
TTIPOBAETTOVTAI PNTWG ATTO OUYKEKPIUEVO VORO. Kavéva aTopo dev £xel TNV €60uaioddTnon va OuvOETEl
Tnv PulseCath pe otmoiadnmoTe EKTTPOCWTINGN ] £YYUNON, EKTOG av OpICETAl CUYKEKPIYEVA OTO TTAPOV
Eyypago. O Treplypa@Eg 1 TTpodiaypa@ég aTa EvTutra UAIKG TG PulseCath, cupTtrepiAapBavouévou
auTOU TOU £yypA@Oou, TTPOOPICOVTal ATTOKAEIOTIKA YIO VA TTEPIYPAWOUV YEVIKA TO TTPOIOV TN GTIYMA TNG
KOATAOKEURG TOU Kal Oev aTTOTEAOUV pNTEC EYYUNOEIG.
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PykoBoacTBO N0 UCNOJIb30BaHUIO
PULSECATH iVAC 2L®

CTEPUNBbHO. Bce copepxnmoe ctepunbHo. TonbKo Ans 04HOPa3oBOro ucnonb3oBaHus. He
NoASIEXMT NOBTOPHOWN CTepunmusaunmn.

Copepxumoe:

e Katetep LV17 c KoMnnekTom Ansi BBe4eHUs

e MembpaHHbI Hacoc

e [IpoTekTop KaTeTepa

e [lononHutenbHasi BHyTpeHHsAsA TpyOka MNTPS kaTeTepa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

= 1 \

Puc.1.: Pasamepbl n gnameTpbl ykasaHbl Ha 3TUKETKax N3genui.

OnucaHue ycTponcTBa

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

Mpun yacToTe cepaeyHbIx cokpalleHuii ot 60 go 120 ygapoB B MMHYTY BCNOMOraTesnibHoe
KpoBooOpalleHue, obecnednBaemoe yctponctaoM iVAC 2L, coctasnseT 1,0 — 1,5 n/MuH. OyHKUMn
ycTpouctsa iVAC B coveTaHum ¢ NpuBOAOM BHYTpuaopTansHoro 6annoH-Hacoca (IABP).

Llenb ncnonb3oBaHus

Yctporicto iVAC 2L npegHasHayeHo Ans UCnonb30BaHUs Npu nNevYeHmum naunueHToB ¢ HapyLleHnem
(OyHKLMI NEBOro Xenyaoyka, Tpebyowmnm obecrnedeHns MexaHM4eckom nogaepkkm KpoBoobpatleHus
B NEBOM Xenyaouyke B TeveHue 0o 24 4acos.

KoHunk iVAC 2L cnegyeT BBOAUTL B MOJSIOCTb NIEBOrO Xenyao4ka Yyepes 6eapeHHyo apTepuio.

MNpeononaraemMbi Nonb3oBarTesb

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

Mpeanonaraemas nonynsiumMsa NnaunmeHToB

[wana3oH naumMeHToB, KOTOPbIM MOXET MOMOYb YCTPONCTBO, OYEHb LWMPOK. Hanpmumep, 3To naumneHThbl
C OCTpbIM MHapkToM Munokapaa (OVM), kapaAnoreHHbIM LLOKOM, NauMeHTbI, 4S8 KOTOPbIX YPECKOXHOE
KopoHapHoe BmewwatenbcTBo (hr-PCl) ByaeT conpsikeHo ¢ 60nbLUMM pUCKOM, BKIHoYast 60MbLLIOW pucK
npu abnauumn n KapTUpPoBaHUK.

MNokasaHuA

Kapauvornor n kapanoxupypr onpenensaT, aBnsetca nv nogaepxka ¢ nomolsto iVAC 2L nogxogaiimm
BapuaHTOM. PelleHne npuHMMaeTcd Ha OCHOBaHWM OOHOIO WM HECKOMbKMX W3  CriegyroLmx
KITMHUYECKMX U/ aHaTOMUYECKNX KPUTEPUEB.

KrnnHnueckune kputepumu:

e OcTpble KopoHapHble cuHgpombl (OKC)

e XpoHuyeckoe 3aboneBaHune noyek

e CaxapHbi gnabet

e HectabunbHOCTb reMOANHaMUKM

e  ®pakuns Bbibpoca nesoro xenygouka (PBITXK) <40 %
e [lepeHeceHHble onepauun Ha cepaue
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AHaToMMyeckme Kputepun:

e [unddysHas nwemmndeckasi bonesHb cepaua (MBC)

e [locrneaHun OTKPbITBIA KOHOYUT

e MHorococyauctoe 3abonesaHue

e Tshxkenasi ToTanbHas OKKIO3MS KOPOHaPHbIX apTepun

e  CunbHO KanbundmumpoBaHHble NopaxeHus, TpebyoLme poTaunoHHON aTepaIKTOMMK

e HesawmwieHHOe nopaxeHne nNeBOW [NABHOW KOPOHapPHOW apTepun C BOBJlIEYEHUEM
Budypkauun

MpoTuBONOKa3aHus

AopTanbHas 605e3Hb: aHEBPM3Ma BOCXOASALLEN aOpThbl, KaNbLMHO3 CTEHKM aopThl TSHKESON
cTeneHu

AopTanbHbIi NOPOK CepALa: CTEHO3 aopTarnbHOMo KranaHa, He4oCTaTOYHOCTb aopTanbHOro
KnanaHa

lMpoTes aopTanebHOro knanaHa

CTeHo3 beapeHHon apTepumn

AHeBpu3ma aopThl

Tpomb0o3 neBoro xenygoyka

OTcyTCTBME OCTATOYHOW (PYHKLIMM NEBOro Xenyaoyka

“MpaBoxenynoykoBasi He4OCTAaTOYHOCTL”

MpeaynpexaeHus

Mepen ncnonb3oBaHMEM BHUMATESbHO MPOYTUTE 3TN MHCTPYKLMN.

B aTux MHCTpYyKUMSX onucbkiBaeTcs ncnons3osaHune yctponctea iVAC B coveTaHuu ¢ npMBogamm
IABP (Datascope 98XT, CS100 u npusog CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave n AC3). 3T0 pykoBOACTBO HE 3aMeHSIeT cOO0M PYKOBOACTBO MO UCMOMb30BaHWI0
npusoga IABP.

Ob6ecneybTe agekBaTHY NOArOTOBKY BCErO COOTBETCTBYIOLLIErO NepcoHarna no UCrnosb30BaHmo
iVAC n npuoga IABP. [Ina nepcoHana, ncnoneaytowero iVAC 2L, Heobxoaumo cneyunansHoe
obyyeHune sTanam npoueaypbl 1 ncnone3osaxHuto npusoga IABP ¢ iVAC 2L. Takke B obydeHune
BXOOMT NpoBeAeHne npoueaypbl Noa KoHTponem npeactasutens PulseCath.

He BcTaBnsite NOBTOPHO HAabop AN BBEAEHWUS UMW BHYTPEHHIOK TpyOKy kaTteTepa ua MNTod
nocrne Toro, kak OHW ObINN CHATLI C kKaTeTepa.He ocTaBnsvTe ycTponcTBo 6€3 MCNonb30BaHus B
TeYeHne AnNUTENbHOIro BPEMEHU ANd nNpeaoTepalleHnst obpasoBaHnsa TpoMOOB.

B cny4ae BO3HWKHOBEHMSI NpobrieM NpocrM obpallaTbCa K NPON3BOAMUTENHO.

Ycrtporicteo iVAC npegHasHayeHo TOMbKO A4S 04HOPa30BOro Ncnosnb3oBaHus. [NoBTopHoe
NCcnonb30BaHWe 1 NOBTOPHasi CTepunum3aaLms 3anpeLleHsl. [ToBTOpHOE UCNonb30BaHUe Unm
NOBTOPHasA CTepUNmn3aLns NPUBEAET K CHUKEHUIO MEXaHNYECKNX CBOWCTB YCTPONCTBA,
pes3ynbTaToM Yero MOXeT ObITb 0TKa3 yCcTponcTea. Becneactaue 3Toro naumMeHT MOXET NonyyYnTb
TpaBMy nnn ymepeTb. [10BTOpHOE MCnonb3oBaHWe Unn NOBTOPHasi CTEPMNM3aLmMs Takke co3gact
pUCK 3arpsisHeHNs YCTPONCTBA. 3arpsi3HeHNEe MOXeT NPUBECTU K MHPULIMPOBAHWIO NauueHTa, ero
BonesHu unu cmepTu.

[Mocne ncnonb3oBaHUS M3OeNue 1 ero ynakoBka noanexar yTunmsaumm B COOTBETCTBUM C
NPOTOKOIIOM, NPUHATLIM B BONbHULE, aAMUHUCTPATUBHBIMU U/UNN MECTHLIMU rOCYAapPCTBEHHBIMU
opraHamu yrnpasrneHusl.

Bo Bpems ero ncnonb3oBaHUA NaumMeHTbl AOSMKHbI HAXOAUTBLCS Mo BO34ENCTBUEM CHOTBOPHOTO.
Mepen BBEAeHMeM ybeauTech, YTo AnameTp GeapeHHOM apTepumn ABNSeTCS 4OCTAaTO4YHO
oonbwnm.

He ncnonbeayinte cnuptocoaepalime MolLmne cpeacTsa ans OYUCTKN Unv AesnHgekumnn
YCTpPOWNCTBA A0 €ro BbIBOAA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NMPMBECTU K MOBPEXOEHUIO YCTPONCTBA U
BbI3BaTb NPOTEKAHUE €ro OTAENMbHbIX YacTeMn.

He ncnonb3ynTe CTsKKM Ang omKcaLl MM COeAMHEHUS MeXAY KaTeTepoM U MeMBpaHHbIM HACOCOM,
MOCKOMbKY CTSDKKU MOTYT NPUBECTU K BO3HUKHOBEHUIO YTEYKM B MECTE TaKOro CoeAnHEHUs.
ByobTe 0CTOpPOXHbI U HE JONyCcKalTe NPOKona KaTeTepa UrMow: NPoKon KaTeTepa NpuBeaeT K
HeMeZneHHOMY BCacbiBaHMIO BO34yXa B YCTPOWCTBO, B pe3yrnbTaTte Yero Bo3ayx OyaeT BbITECHEH
B aopTy nauueHTa. B cnyyae BO3HMKHOBEHUS NOAO3PEHUI O HANMYNK KakoN-NMBo Npobremsl
npueoa IABP gormkeH 6bITb HEMeOTEHHO BbIKITHOYEH.

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-07 Page 52 of 107



%@TH C€ 2409

e [lpu ncnons3oBanun npmeoga Datascope IABP Hagnuch “IAB” Ha akpaHax crnipaBku cnegyet
yntatb Kak iVAC.

e YbepuTecb, yUTo Tpybka Hacoca |IAB (nnHus npuBoga) octaeTcs NOAKMYeHHOM kK npueoay IABP.
Takke ybegutech, YToO NPMBOAHAS NMHUS HE NepekpyyeHa n He cxkata. OcrnabneHHoe
COeiJMHEHVE NN NepekpyYMBaHme NpMBEAET K OCTaHOBKe Hakadku iVAC.

e PekomeHayeTcs npombiBaTh 06a nopTa katetepa LV17 ¢ komnnekroMm anga BBeAeHUs Kaxable 5
MUHYT nocne BBeAeHNs renapnuHn3vpoBaHHbIM PU3NONOMMYECKMM PacTBOPOM NPW YCrOBUK, YTO
KOMMMEKT Ans BBeAeHUs He Obin yaaneH Nepep npoMbiBaHMEM yoeanTech, YTO U3 KOMMIeKTa
0N BBEAEHUS NOMHOCTBLIO yAaneH BO34yX.

CooTtBeTcTBeHHO, PulseCath He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble npdamble, noboyHble nnm
KOCBEHHbIE y6bITKI/| nnn pacxonbl, BO3HUKLWINE B pe3dyribTaTte UCMNOoJ1b30BaHUNA N3aenna nepcoHasrnom,
HE MMeLnm COOTBeTCTBleLLI,eﬁ noaroToBKU, U NOBTOPHOIo UCMOJIb30OBaHUA U3OENNA.

Mepbl NPegoCTOPOXKHOCTH

XpaHnUTb B CYXOM, TEMHOM W MPOXITagHOM MECTE.

3anpeLyaeTcs UCnonb3oBaTh M3OENNe B OTKPLITOW UK NOBPEXOEHHOW YNaKOBKe.

Mcnonb3oBaTtb 40 MCTEYEHUS CpoKa rOOHOCTMN.

Mcnonb3yinte kKateTep C 3aBUTKOM Ha KOHLLE U COOTBETCTBYHOLLMIA MPOBOSIOYHbIA MPOBOAHUK
kateTepa gns eeeaeHus iVAC.

M3genuve npoLuno ucnbitaHus N paspeLleHo K UCMOoNb30BaHUI0 BMECTE C NMPUHAANEXHOCTAMM (CM.
pa3gen "Heobxogumoe obopynoBaHue 1 pacxogHble maTepuans!”). icnonb3oBaHne nobbix
OPYrX NPUHAANEXHOCTEN MOXET NMPUBECTM K OCNOXHEHUAM u/vnn cbosm B pabote iVAC.
3anpelyaeTcs ocTaBnATb NaUMEHTOB 6e3 BHMMaHUs BO Bpems ncnonb3oBaHus iVAC.

[nsa nsbexaHns Tpombo3a n cboes B paboTe usgenus koarynaumst KpoBu nauueHTa gosmkHa
HenpepbIBHO yrHeTaTbcs. Pekomengyetca ACT muHnumym 200 cekyHg. Heobxognmo
OCYLLECTBMSATb NOCTOSIHHLIA MOHUTOPWHI YTHETEHUS! CBEPThLIBaHUS.

Bo Bpemsa ncnone3soBaHus iVAC HeobXxoammo ocyLecTBNATb NOCTOAHHBLIA MOHUTOPUHT
apTepuansHoro gasneHus n 3KI.

Heobxooumo ocyLeCcTBNATL MOHUTOPUHI HacChILLEHUS KUCITOPOAOM HOTW.

AdpekTnBHOCTL paboThl ycTponcTea iVAC sBnisieTca ontumansHon npy yactote 1:1. Mpwu
yactote 1:2 adpdekTnBHOCTE paboTbl CHkaeTcd Ha 50%, a npu yactoTe 1:4 adpPeKTUBHOCTb
paboTbl cHMxaeTcs Ha 75%.

[ns obecneyeHns onTUManbHOro BCNoMoraTenbHOro KpoBooOpalleHusl nogaepXxvBante cpegHee
KPOBSIHOE AaBfieHne Ha YpoBHe Bbilwe 60 MM pT.CT.

o [Ipu BO3HMKHOBEHUM MOOOro NpusHaka HenpaBwibHOroO nosuunoHpoBaHus iVAC (Hanpumep,
MIOXOro HanoJSIHEHMS, PE3KMX CKaYKoB Ha rpadpmke AaBrneHns) NpoBepbTe NPaBUITbHOCTb
pasMeLlLieHnst KaTeTepa C MOMOLLbIO YpecnuiLLeBogHON axokapanorpammbl (UIM3AxoKI) unu
peHTreHa.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMSA Ha Ntobom aTane npouenypbl 60NbLLNX CAOXHOCTEN UM CUNBHOIO
COMNPOTMBIEHMS NPEKpaTUTE NPOLEAYPY M onpeaenuTe NPUYnHY, Npexae Yem npoaosiKuTb.

e [lpu ncnonbsoeanun npmeoga IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave unu AC3 Heobxoaumo, 4YToObl
ONCTPUOLIOTOP TakMx YCTPOWCTB akTUBMPOBAST OMLMIO MOCTOSIHHOIO OTKITHOYEHS
rasocurHanM3aToposB.

OrpaHu4yeHus

e Paspewaetca ncnonssosatb iVAC Ha npoTskeHUn Ao 24 yacoB. CyLecTBYOLWUX KIMHUYECKUX
OaHHbIX HEAOCTATOYHO ANs noadepxku npumeHeHus iVAC nocne aToro cpoka.

e  DyHkumm iVAC aBnsaTCA HEAOCTAaTOYHO ONTMMAaribHbIMU NMPY YacToTe cepaeyHbIX COKpaLLeHni
MeHee 60 ygapoB B MUHYTY unu 6onee 120 ygapoB B MUHYTY.

e llcnonb3oBaHue pexuma BHYTPEHHErO 3anycka NpusBeaeT K CHYKeHUo pyHKUmnoHuposaHus iVAC.

e YctponcTteo iVAC He npegHasHa4yeHo Anst MOOUIbHOIO NCMNOMNb30BaHKS.

OcnoXxHeHus

MHBa3mBHbIe Npoueaypbl He A0MKHbLI MPOBOAUTLCS Bpavamu, KOTOpbIE HE 3HAaKOMbI C BO3MOXHbIMU
OCnoXHeHuAMNU. OCMOXHEHMSS MOTYT BO3HUKHYTL B NI0OON MOMEHT BO Bpemsi npoueaypbl. Bo3amMoxHble
OCINOXHEHWSI, KOTOPbIE UMENM MECTO (YacToTa BOSHUKHOBEHWS) U MOTYT UMETb MECTO (HE yKasaHo),
BKJIOHAIOT, B YACTHOCTW, CrieaytoLlee:

e Vwemwns Horn BCneacTeue okknosmm 6egpeHHon aptepum (~1 %).
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o [loBpexpgeHune cocynos 6eapeHHon aptepum (~3 %), aopTbl (HE yka3aHo) 1 NEBOrO Xenyaoyka
(He ykasaHo).

Tskenoe kpooTeveHue (<2 %).

TpombBoambonusa (<2 %).

Tpomb603 B criydae octaHoBkM iVAC Ha 6onee NpoaormkKnTeNbHbIN Nepros BpEMEHN (HE ykasaHo).
MHcynbT (ocTpoe HapyLieHne MO3roBoro kposoobpatyeHns) (<2 %).

MoBpexaeHne KnanaHoB aopTbl 1 NpeacepAeYHO-KeNnyA04YKOBOro NIEBOr0 KnanaHa (He yka3aHo).
MHdekuns (He ykasaHo)

e [emonus (He ykasaHo).

B cny4ae cepbe3HbIX MPOMCLLECTBUI MPU UCMONb30BaHUKN YCTPOMCTBA cBsxuTech ¢ PulseCath n
NMOSTHOMOYHbLIM OPraHOM CTPaHbl-y4aCTHUKA, B KOTOPOWM Haxo4MTCs Nonb3oBaTtenb U (Mnn) NaumeHT.
CM. nepByto CcTpaHuLy, rae npuBeneHbl KOHTakTHble AaHHble PulseCath.

Heob6xoanmoe o6opyaoBaHue U pacxogHble MaTepuanbl

e [lpmeoga IABP.

e Crunet-katetep C BHYTPEHHUM MAMETPOM MUHUMYM 18 dopery.

e [lpoBonoyHbi nposogHuk: 0,035 unn 0,038 arorma, anuHa 260 cm (cynep KeCTKURn) 1
COOTBETCTBYIOLAA urna.

e [enapvHu3npoBaHHbIN dmamnonormyeckmn pacteop (2500 ME renapuna B 500 mn donspacTteopa).

e [lpu ncnonbsosanunn npueoaa IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave unm AC3: Agantep Hacoca
Arrow ans 50 ky6. Cm IAB (Datascope, 0684-00-0501-02).

MogroroBka nauueHTa

B gononHeHne K 06bI4HBIM KNMHUYECKMM npoleaypam Heobxoanmo obecneunTts criegyoLlee:

e [locTaTouyHyio renapmMHu3auunio naumeHTa, Bo BpemMsi ucnonb3oBaHus iVAC pekomeHayetca ACT
MUHUMYM 200 cekyHa.

e [lOCTOSIHHBLIN MOHUTOPWHI apTepuanbHoro gasnennsa n OKI.

e (CBs3b curHanos aptepuansHoro gasnenunsa n SKI ¢ npusogom IABP.

e [lnameTp apTepumn, Yepes KOTOPYIO OCYLLIECTBMSIETCS BBEAEHME, U3MepseTca Ans onpeaeneHus
TOro, 4OCTaTOYHO N OH NpeBbIaeT anameTp kaTetepa iVAC.

e  OcylecTBnAETCAS MOHUTOPUHT HACLILLEHWNST HOMM KMCINOPOAOM AMsi KOHTPONsi nepudepuyeckomn
nepgysun.

MoaroroBka iVAC

e OTkponTe nakeTbl Takum ob6pas3om, YTOObI COXPaHUTb CTEPUSIBHOCTb YCTPONCTB.

e 3ameHuTe BHYTPEHHIOI TPYOKy KaTeTepa Ha AOMOSNTHUTENbHYI BHYTPEHHIO TPYOKy, koTopas
HaxoOuTCsi B KOPOOKe, BbITSHYB CYLLIECTBYIOLLYHO BHYTPEHHIOK TPYOKY M OCTOPOXXHO BCTaBMB
HOBYIO BHYTPEHHIO0 Tpybky 13 MTO3I BNnoTh 4O KOHYMKa KaTeTepa.

e [lpomoWTe BHYTPEHHIOK NOMOCTb KaTeTepa U BHYTPEHHIOK NOMOCTb KOMMNSIEKTa AN BBEAEHUS
renapuHM3npoBaHHbIM hr3pacTBOPOM Yepe3 GOKOBYIO TPYOKy, OTXOASLLYIO Yepes 3arfyLUKy Ha
BnvwkHeM KOoHUe kaTeTepa, 1 BOKOBYIO TPYOKy, OTXOASILLYIO OT reMoCTaTUYECKOro knanaHa Ha
OnMXHEM KOHLLEe KOMMNNEKTa ANs BBEAEHNS.

e Y0bepguTechb, YTO BCE KpaHbl OTKPbIThI, YTOOLI 06ecnevnTb BbIXOA BO34yXa BO BpEMS BBEAEHUS.

e YpganuTe BO34yXx M3 MembpaHHOro Hacoca, 3anosfHMB €ro renapvHU3NpPoBaHHbIM U3PacTBOPOM,
a TaKke yganute Bce My3blpbKy BO3A4yxa, BCTPAXHYB €ro 1 Crierka nocty4as rno Kopnycy.

Mogroroeka npusoga IABP

e Bknounte npusoa IABP un oTkporite 6annoH4YmK ¢ renmem.

e B cnyyae ncnonb3osaHus npmeoaos IABP Datascope: yb6eautech, 4To NCNonb3yeTcs AUCK
obecneyeHus 6esonacHOCTV ANS B3pOCHbIX.

e B cny4yae ncnonb3oBanusi npusogos IABP Arrow: ybeauTteck B Hannyum agantep Hacoca Arrow
ansa 50 ky6.

Mockonbky conpotmeneHue iVAC otnmyaeTtca oT conpoTunexus |1AB, cnegyeT npeanpuHaTh
JOononHUTENbHbIE AENCTBUS, KOTOpPbIe 3aBUCAT OT TMna npueoga |IABP:
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MpuBog IABP Datascope 98XT:

1.

YctaHoBute ans napametpa "Boibop Tpurrepa” (Trigger Select) 3HaueHnne "OKI™ (ECG) unun "OA"
(AP).

OTkntounte curHan HapactaHusa (Augmentation Alarm).

Korga yctponctso iVAC nogkntoyeHo: Haxkmute kHonky "HanonHeHune IAB" (IAB Fill)
(yoepkuBanTe B HAXXaTOM COCTOSIHUM 2 CEKYHAbI).

MosBonbTe npusogy IABP HanonHUTb MeMOpaHHbIN Hacoc.

YctaHosute ans napameTtpa "HanonHenue IAB" (IAB Fill)" pexxum "HanonHeHne Bpy4Hyto”
(Manual Fill). Tenepb curHan meaneHHomn notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) oTknoyeH.
OTtkntounte onumio R-trac.

3anyctute npusog IABP ¢ yactoToii 1:2 1 MakcumarnbHbIM HapacTaHuem n HabnoganTte 3a
OBVXKEHNsIMN MeMbBpaHbl MeMOpaHHOro Hacoca.

Koroa membpaHa ctaHeT ABuratbCcs poBHO, 1 OyaeT AOCTUTHYTO NPaBUIbHOE BPEMS, YCTaHOBUTE
yacTtoTy 1:1 4nga AOCTMXKEHUS MakcumanbHOW 3¢ppeKkTMBHOCTH.

B cnyyae Heo6xoanMOCTM UCNOMNb30BaHNS BHYTPEHHEIO MHULMUPOBAHKSA: OTCoeanHnTe Kaberb
OKTI" ot npuBoga IABP. YctaHoBuTe kabenb OKIT Ha MecTo npu Bo3BpaTe B PEXUM
MHULMMpoBaHus ¢ nomotllbio KM nnn JA.

Mpusog IABP Datascope CS100 n CS300:

1.

NoORw N

®

10.

11.

YcTtaHoBuTte gnsa napameTpa "Pexum pabotel" (Operation mode) 3Ha4veHne
"MonyasTomatuydeckuin” (Semi-Automatic).

YcTtaHoBute gnsa napameTtpa "UctouHmk ninuyumnposanms” (Trigger Source) 3HadveHune "OKI™
(ECG) vnm "OA" (AP).

BobikntounTe curHan HapacTtanust (Augmentation Alarm).

BbikntounTe onuuto R-trac.

Mocne nogkntoyeHus iVAC HaxmuTe kHonky "lMyck" (Start).

MosBonbTe npueody |IABP HanonHnte MembpaHHbIN HacocC.

Bkntounte npusog IABP ¢ yactoton 1:2 n ¢ MakcMmarbHbIM HapacTaHnem n Habnogante 3a
OBWKEHNMM MembpaHbl MembpaHHOro Hacoca.

Korga membpaHa ctaHeT aBuratbCs poBHO, U BygeT AOCTUIHYTO NpaBuUIbHOE BPEMS, YCTaHOBUTE
yacTtoTy 1:1 ona QOCTUXEHUS MakCcMManbHON 3dEKTUBHOCTH.

B cnyyae Heo6x0QMMOCTU MCNONb30BaHNA BHYTPEHHErO UHULMMPOBAaHKSA: OTCOeauHUTE kabenb
OKTI ot npueoaa IABP. YctaHoBuTe kabenb SKIM Ha MecTo npu Bo3BpaTe B PEXUM
MHULMMpoBaHus ¢ nomotubio IKIM nnn JA.

B cnyyae NoBTOPSIIOLLMXCSA CUrHAnNoB TPEBOIW: YCTAaHOBUTE Ans napameTpa "Pexum paboTb!”
(Operation mode) 3Ha4veHwue "lMonyasTomatuyeckun” (Semi-Automatic); HaxxMuTe KHOMKY
"HanonHenue IAB" (IAB Fill) (yaepxuBanTe B Ha)KaTOM COCTOSIHUM 2 CEKYHAbI); MO3BOMNbTE
npvsoay IABP HanonHuTb MeMOpaHHbIN Hacoc.

3arem yctaHoBuTe Ans napameTpa "HanonHenne IAB" (IAB Fill) pexxum "HanonHeHne Bpy4Hyto"
(Manual Fill): HaxxmuTe kHomnky onuun paboTtbl Hacoca (Pump options), nponucrante MeHo 1
ycTaHoBuTe Ansi napameTpa "Pexum HanonHeHusa" (Fill mode) 3HaueHne "Bpy4ynyto" (Manual).
Tenepb curHan meaneHHoun notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) OTKMOYEH; HaXXMUTE KHOMKY
"Myck" (Start).

Mpueopg IABP Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

Onsa napametpa OPERATION MODE BbibepuTte HacTpornky SEMI AUTO.

Ona napameTtpa TRIGGER BriGepuTte HacTponky ECG unn PRESSURE.

Otkntounte AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Ortkntounte napameTtp R-TRAC (Bbibepute PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Mocne nogkntoyeHus iVAC HaxmuTe KHonky Start.

BcTaBbTe npusog IABP B MmembpaHHbI Hacoc.

Bkntounte npusog IABP ¢ yactoton 1:2 n ¢ MakcMmarbHbIM HapacTaHnem n Habnogante 3a
OBWKEHNSIMU MeMOBpaHbI.

8. Korga membpaHa cTaHeT ABuratbCsl paBHOMEPHO M BYAYT 4OCTUTHYThI HYXXHbIE MHTEpPBanbl
BpeMeHW, ycTaHoBuTe YacToTy 1:1 gns obecneveHnss MakcumarnbsHom acpdeKTUBHOCTH.

Nogkwh =

YUTto6bl nepeeectu apaneep IABP Bo INTERNAL pexum: Boibepute INTERNAL B meHio TRIGGER u
otcoeanHnTe nposoa AKI ot npmeoaa IABP. MoacoeanHute nposog OKIM obpaTHO npu Bo3BpaTte B
pexum nHnuynanusauun ECG unn PRESSURE.
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B cnyyae noBTOpHbIX NpeaynpexaeHui: Boibepute nyHkt PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

Mpusog IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. TNepeBeaute npmuBoa B pexum onepartopa (Operator Mode) (310 kacaeTcs TONbKO NpuBoAa
AutoCat2Wave).

2. YctaHoBuTe gnsa napameTtpa "Pexum nHuummpoanua” (Trigger mode) 3HadyeHme "Mogens”
(Pattern), "Muk" (Peak) unun "OA" (AP).

3. YcraHoBuTe 3Ha4eHne "CurHanbl NOCTOsIHHO BbikNtodeHbl" (Alarms Permanent Off): HaxxmuTe
kHonKy "CurHansl Tpesorn” (Alarms), HaxmuTte "lMocTosHHO BbikMoYeHb!" (Permanent Off) n
noateepauTe. Tenepb curHanbl NOTepU rasa oTkNoYeHbl. OnNums NOCTOSAHHOIO OTKIHOYEHNS
CUTHanoB TPEBOIM JOIMKHA ObIThb BKITHOYEHA ANCTPUOBLIOTOPOM Arrow.

4. TMopcoepunnte agantep Arrow Pump ans 50cc IAB k TpyGke membpaHHOro Hacoca.
HononHutenbHble cBeaeHnst 06 NCnonb3oBaHWM agantepa CM. B pyKoBoACTBE Arrow.

5. Korpga yctporicteo iVAC nogkntoveHo:BkounTe npmeog IABP ¢ yactoTton 1:2 n HabnwoganTe 3a
OBWKEHNIMU MeMBpaHbl MemMBpaHHOro Hacoca.

6. Korga membpaHa cTaHeT gBuraTbCsi POBHO, U OyAeT JOCTUrHYTO NPaBUiTbHOE BPEMS, YCTAHOBUTE
yacToTy 1:1.

7. YT06bI BO306HOBUTL PabOTy HAacoca Nocrne OCTaHOBKW: ABaXAbl HAXXMUTE KHoMKy "Copoc”
(Reset), a 3atem Haxxmute kHonky "Myck" (Start).

Mpoueaypa BBeaeHust

BeepneHune yctponctsa iVAC B 6GepeHHYI0 apTepMo MOXHO BbIMOIHATL Yepes cTurneT-kateTep ¢
BHYTPEHHUM anameTpom 18 ppeHY ¢ ucnonb3oBaHNEM NPOBOMIOYHOrO NPOBOAHMKA NS HanpaBneHus
KaTteTepa Yepes aopTanbHbIN KnanaH B NeBbin xenyaoyek. [1na onpeaeneHnst npaBuibHOMO
pa3merleHus iVAC (KOHYMK B TEBOM XKeNyAOo4Ke 1 KnanaH B aopTe) HAacTOSATENbHO PeKOMeEHAYeTCs
MCMNOMb30BaTh PEHTIEH MUK YpEeCNULLEBOAHYHO axokapanorpammy (YN3xoKr).

Crpenka Ha koHHekTope KaTeTepa iVAC yka3biBaeT Ha MOSOXeHME OTKpbITUSA kranaHa iVAC.

1. TlogrotoBbTe MECTO BBeAEHUS B OeApPEHHYO apTepuio B COOTBETCTBUM CO CTaHOAPTHOMN
npouenypown, kotopas npumeHsieTcsd B 6onbHuLE.

2. BsegwuTte B MeCTO BBeOEHWS CTUNET-KaTeTep COrnacHO MHCTPYKLUMSAM MCMOMb30BaHNs CTUNET-
KaTeTepa.

3. BBoaguTe NpoBOMNOYHbLIN NPOBOAHMK B BeApeHHYI0 apTepuio 40 TeX Nop, MOKa KOHYMK HE OKaKeTCs
B N1EBOM Xenyaouke (oA KOHTPOMeM C MOMOLLIO PEHTIreHa Unn YpecnumLleBogHoON
axokapguorpammbl (UM3xoKr)).

4. BcraBbTe 6nNMXKHUI KOHeL, MPOBOMOYHOIO NPOBOAHUKA B HAKOHEYHUK kaTeTepa iIVAC Takum
obpasom, 4ToObI NepeHMIA KOHeL, MPOBOMOYHOIO NMPOBOAHUKA BbICTYNan nu3 nepegHero KoHua
kaTteTepa iVAC.

5. 3akponTte knanaH remocTasa kateTepa iVAC, noBopaymBas Konnayok 4O TeX Nop, noka KpoBb He
nepectaHeT Teyb. OcTaBbTe BO3MOXHOCTb ABUrathb katetep iVAC no npoBOnoYHOMY
NPOBOAHWKY.

6. HanpaebTe kateTep iVAC no npoBONOYHOMY NPOBOOHWKY B CTUNET-KaTeTep B 6egpeHHon
aptepuu.

7. T[poaBuHbTE KaTeTeEp Aanblue U yganuTe u3 Hero Bo3ayx C NoMOLLLI0 BOKoBON TpyoGKN,
OTXOfsLLEN Yepes 3arnyLUKy Ha OnvxHem KoHue.

8. OcTtopoxHo BBeauTe KOHUYUK kaTteTepa iIVAC B knanaH.

9. [poBepbTe pacnonoxeHue koHYMKa katetepa iVAC ¢ NOMOLLbIO YpecnuLeBOAHOM
axokapguorpammbl (UM3xoKI) unu peHTreHa.

10. TMocrne JoCTMXEeHUA NPaBMIbLHOMO pasMeLLeHns yaanuTe NpoBOMOYHbIN MPOBOAHUK.

11. TloTaAHUTe Ha3ag BHYTpeHHIO TpyOKy kaTteTepa iVAC, noka KOHYMK TPYOKM HE OKaxeTCs B
3arnyLuke Ha 6rnmkHeM koHue kateTepa iVAC.

12. TomecTute 3axnm ans Tpyokn No cepefmHe koHHeKTopa kaTeTepa iVAC.

13. YpganuTe 3arnyLiKy ¢ BHyTpeHHeln Tpybkon katetepa iVAC.

14. TlonHoOCTbIO 3anonHUTE KOHHeKTop kaTeTepa iIVAC 1 MembpaHHbIA HAacoc renapuHN3NpPOBaHHbLIM
¢Hun3pacTBOPOM U NOACOEANHUTE UX NPU NOCTOSSHHOM A06aBNEeHUN renapMHU3NPOBaHHOMO
duspacTteopa BO n3bexaHue BOBMNeYeHMs Tyaa Bo3ayxa.

15. CHumwuTe 3axunm ans Tpyoku n ocMoTpuTe, YTobbl YOeauTecs B OTCYTCTBUM Ny3bipbKOB BO3Adyxa B
MeMbpaHHOM Hacoce.
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16. B cny4ae npucyTCTBUS Ny3blpbKOB BO3ayxa B MeMOpaHHOM Hacoce BEPHUTECH K AENCTBUIO 13 n
oTcoeanHMTe MeMbpaHHbIN Hacoc. Yganute Bo3ayx U3 MeMmbpaHbl, Kak ykasaHo B pasgerne
“Moarotoeka iVAC”, n BHOBb nepenguTe K gencremio 15.

17. TMopkntounte NMHUK NnpuBoga membpaHHOro Hacoca k npusogy IABP.

18. BanycTtute Hacoc ¢ 4acTtoTon 1:2 u MakcumMarnbeHbIM HapacTaHueM (cMm. pasgen “lNogroToBka
npusoga |IABP”).

19. TlpoBeauTe KOPPEKTUPOBKY BpeMeHU (CM. pasaen “kcnnyaTtauumsa npusoga IABP”).

20. Korpa membpaHa MeMGpaHHOro Hacoca CTaHeT ABUraTbCs POBHO, U OyAeT AOCTUTHYTO
npaBurnbHOE BPeMsi, yCTaHOBUTE YacToTy 1:1.

JkcnnyaTtauua npusoga IABP

Ynpaenenue npusogom IABP ¢ iVAC aHanornyHo ynpasnenuto |IAB. CurHansl "OKI™ (ECG) n
"NaeneHune B aopTe" (A) (Aortic Pressure, AP) gomkHbl nogaBaTbes Ha npusog IABP. Bonee
noapobHyto MHpopmaumo o paboTe ¢ NpUBOAOM CM. B pykoBoAcTBe k npueoay IABP.

Mpusoa IABP gomxkeH 6bITb HacTpoeH Ha nHuuuanusauuio no "KM (ECG) nnn "OA" (AP). Pexum
BHYTPEHHEN UHULMann3aummn SOMKEH MCNONb30BaTbCS TOMNBKO NPY O4EHb HEPOBHOWM UMK OYEHb
BbICOKOM YacTOTe CepAeYHbIX COKpaLLeHUN.

Yctponcteo iVAC A0OMKHO OCYLEeCTBNATL BbIOPOC BO BpeMS AMACTOSbI U BCAaCbIBaHWE BO BPEMS
cuctonbl. Bpemsi 4omkHO BbITb HACTPOEHO TakuMm 06pa3om, YToObI MHPNALKNS ocyLLecTBRAsach B
Hayane cHwkeHus kpyuBon LA, kak pa3 nepes otnmumTenbHbIM 3y6uom (“dicrotic notch”). dednsaumns
[OIMKHa ObITb HacTpoeHa TakuM 0b6pa3oM, YTOObI OHa Npoucxoguna Ao CUCTONbI cepala.
MpaBunbHbIM pacdeT BpemMeHu onpeaensetcs gopmMon Kpmebix [JA.

PoBHoe aBmxeHne MemMBpaHHOro Hacoca ykasblBaeT Ha GecnpensaTCTBEHHbIN NPUTOK KPOBMU.
HepaBHomepHoe aBvxeHne MeMGpaHbl Unn BUGpaLmus MeMOpaHHOro Hacoca BO BPEMS! BCacbiBaHUS
yKasblBaeT Ha Hanuyue NpensTCTBUIA AN NPUToKa KpoBu. ATy Npobremy MOXHO YCTpaHWUTb, crierka
oTTsAHyB KaTeTep iVAC Hasag. Bcerga npoeepsiinte, 4tobbl y6eanTbes, YTO KOHUMK KaTeTepa Bee elle
HaxoOuTCs B XKenyaouke.

BygeT cnbiwHo "TukaHbe" knanaHa iVAC. OaunH 3ByK "TUK" Ha yaap o3HavyaeT 6ecnpenaTcTBEHHOE
dyHKunoHunpoBaHue iVAC. Psag 3BykoB "TUK" Ha yoap 03HA4YaeT, YTo ABWKEHUS] OrpaHUYEeHbl. Ty
npo6nemMy MOXHO yCTpaHUTb NyTeM noBopaynBaHus katetepa iVAC.

dopma “kKpvBoW aBneHus B 6annoHe” gaeT npeacTtaBneHme o NpaBuiTbHOM (OYHKLMOHUPOBAHUK
(Pwuc. 2). Okpyrnas coopma NMKOB AaBrneHUst o3HavaeT npaBubHoe oyHKLMOHUpoBaHue. OcTpble
MKW yKa3bIBaloT Ha Hanuyne NpenaTcTBUN NPUTOKY, HEMPaBUITbHOE PachosioXeHUe Unm
HenpaBWbHO BblOPaHHbIA MOMEHT BPEMEHM.

e

Puc.2.: Kpuas gaBneHus B 6annoHe. Cnesa: npaBunbHble (OKPYInble) MUKK; cnpaBsa:
HenpaBuibHbIE (OCTPbLIE) MUKW,
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Mpoueaypa 3KkcniaHTauum

Bo Bpems akcnnaHtaumm iVAC nauneHT gosmkeH ObiTb aHecTe3anpoBaH. CrnegyeT NpeanpuHaThL Bce
HeobxoaMMble Mepbl A58 NpeaoTBpaLleHnst MHULMPOBaHMS.

Mpn ucnonb3oBaHUM AE3NHULNPYIOLLNX CPEOCTB HE UCMONb3yNTe CpeacTBa Ha CMPTOBOW OCHOBE,
MOCKOJIbKY OHW MOTYT NOBPeanTb YyCTPOWCTBO.

1. [nd nocTeneHHOro oTKMIYEHUs NaumneHTa OT YCTPOMCTBa yCTaHoBUTE YacToTy 1:2 1 1:4 Ha
onpegeneHHoe BpeMsi B 3aBUCMMOCTU OT COCTOSIHWS NauueHTa.

2. OcrtaHosute npueoa IABP.

3. MomectuTe 3axmm ons TpyOKM HA KOHHEKTOP U OTCOEAMHUTE MeMOpaHHbIN Hacoc.

4. Waenekute iVAC. TAHUTE OCTOPOXHO, HE MPUMEHSINTE CUMY K KaTeTepy. YboeanTech, 4To kaTeTep
ObIN MONHOCTLIO N3BMEYEH.

5. 3akpownTe apTepuio 1 3aKponTe paHy.

NMPUMEYAHME: lNpoBoguTe yTuUnMsaumo 3arpasHeHHbIX U34eNnn U YNakoBKN B COOTBETCTBUM CO
CTaHAapTHON NpoLeaypon yTunuaauum, NpMHATON B 6onbHULE, C COBNOAEHNEM YHUBEPCASbHbIX MEp
NpeaoCTOPOXHOCTH Npu paboTe ¢ BMONOrMYECcKM ONacHbIMU OTXOOAMM.

O630p 6€30NaCHOCTU U KITMHUYECKUX XapaKTepUCTUK
CBopHoe pestome no 6e3onacHoOCTM U knuHn4deckon addektnsHocTn (SSCP) yctporictea iVAC 2L
AOCTYnHO Ha Beb-cante npounssogutens (http://www.pulsecath.com).
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CM. npunaraemoe pyKOBOACTBO MO MCMOMb30BaHMIO

= CpokK rogHocTn

e

REF = Homep no katanory

® = He ucnonb3oBaTtb NOBTOPHO

LOT = Homep napTtum

UDI = YHuKanbHbIN naeHTumKaTop yCTponcTea

= nOBTopHaFI cTepunn3auuna 3anpelieHa

E@

CrepunsHo
S =E = CTepununsoBaH 3TUNEHOKCUOOM
STERILE{ R | = CTepunu3oBaH raMmapaguaume
O = OpHa cTepunbHasa bapbepHas cuctema
O _ OpvHapHas cTepunbHas 6apbepHas cuctema c
e 3aLUUTHOW YNaKOBKOW CHapyXu
_ 3anpelaeTcs Ucnonb3oBaTb, ECNY yNakoBka
nospexaeHa
N
AN = He ponyckaTb nonagaHus CornHEeYHbIX Ny4Yei

= He 00nyckatb HaMOKaHUA

BepxHun npegen temnepatypbl XpaHeHUs 25°C, HMKHUI
npegen Temnepatypbl xpaHeHus 0°C. NepexoaHble
TemnepaTypbl pacnpegeneHns MoryT npesblllaTh 3Tn
npegensl

= [artan poussoacTBa

MD = MeAMLMHCKOe YCTPOIICTBO

d MpoussoguTens:

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 UnNu nogpasymMmeBaeMsble, BKIoYas, 6€3 orpaHnyeHuii, niobbie
noapasyMeBaeMble rapaHTMU FOTOBHOCTU AN NPOAAXKM UM COOTBETCTBUS ONPEAENEeHHbIM Lensm, B
OoTHoweHun nsgenus (n3genui) PulseCath, onucaHHoro (onncaHHbIX) B AaHHOW NyGnvkaumm, He
npegoctaenstoTcs. Hu npu kaknx obertostensctBax PulseCath He HeceT 0oTBETCTBEHHOCTU 3a NtoGble
npsimble, NOBGOYHbIE UM KOCBEHHbIE YOLITKW, KPOME CINy4aeB, SBHO NPeayCMOTPEHHbBIX KOHKPETHbIM
3aKoHogaTenbCcTBOM. HMKTO He umeeT npasa cBsasbiBaTh PulseCath kakumn-nnbo 3asBneHnsMu nnm
rapaHTUsIMU, KpOMe Cry4YaeB, YETKO OMNUCAHHbIX B HACTOSILLLEM AOKYMEHTE.

OnuncaHne 1 TeXHMYEeCKNe XapakTePUCTUKM, codepXKallmecs B nevyaTHbIX maTepmanax PulseCath,
BKIOYasa AaHHY0 NyGnvkauuio, npeaHasHavYeHbl UCKIIYNTENBHO A51s 06Lero onucaHmsa nsgenusa Ha
MOMEHT €ro U3roTOBIEHUS N HE NPeaCTaBnNAOT cCobOoN 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 cirkulacénu 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 balénikovej
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,
o diabetes mellitus,
¢ hemodynamicka nestabilita,
o ejekena frakcia favej komory (EFLK) < 40 %,
o predchadzajuca operacia srdca.

Anatomickeé kritéria:

o difuzne ochorenie koronarnych artérii (CAD),
e posledna priechodna cieva,
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e ochorenie viacerych ciev,

e z&vazna totélna okluzia koronarnej artérie,

e zavazne kalcifikované lézie vyzadujuce rotacnu aterektémiu,

e ochorenie nechranenej favej hlavnej koronarnej artérie zahffiajuce bifurkaciu.

Kontraindikacie

Aortalne ochorenie: aneurizmus vzostupnej aorty, vazne kalcifikacie aortalnej steny
Ochorenie aortalnej chlopne: stenéza aortalnej chlopne, nedostatonost aortalnej chlopne
Protéza aortalnej chlopne

Stenoéza femoralnej artérie

Aneurizmus aorty

Trombus v lavej ventrikule

Ziadna rezidualna funkcia ventrikuly

"Porucha pravej ventrikuly”

Upozornenia

e Pred pouzitim si starostlivo precitajte tieto pokyny.

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

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

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

¢ Nenechavajte pristroj nevyuzitym pocas dlhych obdobi, aby sa zamedzilo vytvaraniu trombov.

e V pripade problémov, prosim, kontaktujte vyrobcu.

e iVAC je len pre jedno pouzitie. Opatovne nepouzivajte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie
alebo sterilizacia skompromituju mechanické vlastnosti pristroja, o moze viest k poruche
pristroja. Nasledkom by mohlo byt poranenie alebo smrt pacienta. Opatovné pouzivanie alebo
sterilizacia vytvoria tiez riziko kontaminacie pristroja. Kontaminacia moze sposobit infekciu
pacienta, jeho ochorenie alebo smrt.

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

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

e Pred vlozenim zabezpecte, aby bol priemer femoralnej artérie dostatocne velky.

e Pred odstranenim nepouzivajte pre Cistenie alebo dezinfekciu pristroja Cistiace prostriedky
obsahujuce alkohol, pretoze tieto by mohli pristroj poskodit, o by mohlo viest k presakovaniu
Casti pristroja.

e Pre upevnenie pripojenia medzi katétrom a membranovym &erpadlom nepouzivajte uvazovacie
obaly, pretoze utahovacie obaly mézu zapric€init presakovanie pripojenia.

e Davaijte pozor na vpichnutia ihly do katétra: prepichnutie katétra okamzite spésobi aspiraciu
vzduchu do pristroja, ¢o bude mat’ za nasledok vypudenie vzduchu do aorty pacienta. IABP vodi¢
by sa mal ihned vypnut, ked je podozrenie, Ze sa vyskytol problém.

e Pre vodi¢ Datascope IABP by sa "IAB” na pomocnych obrazovkach malo nacitat ako iVAC.

o Zabezpecéte, aby hadica membranového €erpadla (hnacia sustava) zostal pripojeny k IABP
vodi¢u. Tiez zabezpecéte, aby hadica membranového &erpadla nebol zauzleny alebo stlaceny.
Uvolnené pripojenie alebo zauzlenie zastavi pumpovaciu ¢innost iVAC.

e DoporuCuje sa preplachovat obidva porty katétra LV17 so zavadzacou sadou kazdych 5 minut po
zavedeni s heparinizovanym fyziologickym roztokom, pokial zavddzacia sada nebola vybrata von.
Zabezpedte, aby zavadzacia sada bola pred preplachnutim Uplne odvzduSnena-

Taktiez, PulseCath nebude zodpovedna za Ziadne priame, nahodné alebo nasledné poskodenia alebo
vydavky vyplyvajuce z pouzivania nezaskolenym personalom alebo opatovnym pouZivanim vyrobku.
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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.

e V priebehu pouzivania iVAC nenechavajte pacienta bez dozoru.

e Pre zamedzenie trombodze a nefunkénosti vyrobku sa musi sustavne potlacat koagulacia pacienta.
Doporucuje sa ACT minimalne 200 sekund. Mala by sa pravidelne monitorovat antikoagulacia.

e Pocas pouzivania iVAC by sa mal sustavne monitorovat arterialny tlak a EKG aktivita.

e Mala by sa monitorovat’ saturacia nohy kyslikom.

e Vykon iVAC je optimalny pri frekvencii 1:1 Pri frekvencii 1:2 sa vykon znizi o 50 % a pri frekvencii
1:4 075 %.

e Hlavny krvny tlak udrzujte nad 60 mmHg, aby sa ziskala optimalna cirkulaéna podpora.

o 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 poclas akéhokolveks tupria 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 permanentne;j

deaktivacie Gas Alarms (Plynové alarmy) potrebné aktivovat Distribator 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 nizSom ako 60 bpm alebo vy§Som ako 120
bpm.
Pouzivanie vniatorného rezimu spustenia znizi fungovanie iVAC.
iVAC nie je vhodné pre mobilné pouzivanie.

Komplikacie

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

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

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

tromboembolizmus (< 2 %),

trombo6za pomdcky, 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 §tatu, 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 vnutornym 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.
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Priprava pacienta

Okrem normalnych klinickych postupov by sa malo zabezpedit, aby:

Pacient bol dostatone heparinizovany, pocas pouzivania iVAC sa doporu€uje ACT minimalne
200 sekund.

Arterialny tlak a EKG su sustavne monitorované.

Arterialny tlak a EKG signaly su pripojené k vodicu IABP.

Priemer vstupnej artérie sa odmeria, aby sa urcilo, &i je dostatoCne vacsi ako priemer katétra
iVAC.

Saturacia nohy kyslikom je monitorovana ako kontrola periférneho premyvania.

Priprava iVAC

Otvorte vaky takym spésobom, aby pristroje zostali sterilné.

Vymerfite vnutornu trubicu katétra za extra vnutornu trubicu, ktora je k dispozicii v krabici
vytiahnutim existujucej vnutornej trubice a zavedenim novej trubice PTFE opatrne aZ po hrot
katétra.

Preplachnite vnutornu dutinu katétra a vnatornu dutinu zavadzacej sady s heparinizovanym
fyziologickym roztokom, cez bo&nu liniu rozSirujuc sa od zastréky pri pribliznom konci katétra a
boénu liniu hemostatickej chlopne na pribliznom konci zavadzacej sady.

Zabezpedte, aby vSetky uzavieracie kohutiky boli v otvorenej polohe, aby po€as zavadzania mohol
unikat’ vzduch.

Odvzdusnite 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 vodi¢e Datascope |IABP: zabezpecte, aby sa pouzil bezpecnostny 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’ doplnkové
ginnosti:

Vodi¢ Datascope 98XT IABP:

Nastavte Zvolit spustenie na EKG alebo AP.

Deaktivujte Augmentacny alarm.

Ked je iVAC pripojeny: stlacte tlacidlo Naplnit IAB (stlacajte po dobu 2 sekund).

Nechajte vodi¢ IABP naplnit membranovd 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: odstrante kabel EKG z vodic¢a IABP.

Vymernte kabel EKG, ked sa vraciate do rezimu spustenia EKG alebo AP.

o=

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.

Nechajte vodi¢ IABP naplnit Membranovu pumpu.

Spustite vodi€ IABP pri frekvencii 1:2 s maximalnou augmentaciou a pozorujte pohyby membrany
v Membranovej pumpe.

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

9. V pripade, ak je potrebné pouzit vnutorné spustenie: odstrarite kabel EKG z vodi¢a IABP.
Vymernte kabel EKG pri navrate do rezimu spustenia EKG alebo AP.

NoghRwON =

®
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10. V pripade opakovania alarmov: nastavte Prevadzkovy rezim na Poloautomaticky; Stlacte tlagidlo
Plnenia IAB (stlacajte po dobu 2 sekund); Nechajte vodi¢ IABP naplnit Membranovd pumpu.

11. Potom nastavte Rezim plnenia IABP na Manualne pinenie: Stlacte tlacidlo Moznosti pumpy,
rolujte cez menu a nastavte RezZim plnenia na manualny. Alarm pomalej straty plynu je teraz
deaktivovany; Stlacte tla€idlo Spustit.

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.

Nechaijte ovladac IABP naplnit membranovu pumpu.

Spustite ovlada¢ IABP s frekvenciou 1:2 pri maximalnej augmentacii a sledujte pohyb
membranovej pumpy.

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

Nogakrwh =

®

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.

Vodic¢ Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. Nastavte vodi¢ do Prevadzkového rezimu (len pre vodi¢ AutoCat2Wave).

2. Nastavte ReZim spustenia na Vzorovy, Vrcholny alebo AP.

3. Nastavte Permanentné vypnutie alarmov: stla¢te tlacidlo Alarmy, stla¢te Permanentné vypnutie a
potvrdte. Alarmy Straty plynu su terza deaktivované. Moznost Permanentného deaktivovania
alarmov sa musi aktivovat Sipkovym distribatorom.

4. Pripojte adaptér pumpy Arrow pre 50 ml IAB k hnacej stistave membranovej pumpy. DalSie
informacie o pouzivani adaptéra pumpy Arrow najdete v prirucke Arrow.

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

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

7. Pre reStartovanie pumpovania po zastaveni: stladte dvakrat tlaidlo 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 (Spicka v lavej srdcovej komore a chlopfia v aorte) sa dérazne odporuca pouzit rontgen
alebo transezofagealny echogram (TEE).

Sipka na konektore katétra iVAC udava polohu otvorenia chlopne iVAC.

1. Pripravte miesto vstupu vo femoralnej artérii podla Standardného postupu nemocnice.

2. Zavedte zavadzacie puzdro do vstupného miesta podla navodu na pouzitie puzdra.

3. Posuvaijte vodiaci drot vpred do femoralnej artérie, az kym nie je Spi¢ka v lavej srdcovej komore

(kontola pomocou TEE alebo réntgenu).

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, az kym nedéjde k zastveniu
krvacania. Ponechaijte volnost pohybu katétra iVAC cez vodiaci drot.

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.

Spi¢ku katétra iVAC opatrne vedte do srdcovej komory.

Skontrolujte polohu Spi¢ky katétra iVAC pomocou TEE alebo rontgenu.

0. Ked je poloha spravna, odstrarite vodiaci drét.

P

2o
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11. Tahajte spat vnatornu 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 stéleho pridavania heparinizovaného fyziologického roztoku, aby sa
zabranilo zachytavaniu vzduchu.

15. Odstrarite 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 ¢asovanie, pozri ,Riadenie ovladaca IABP”.

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

Riadenie ovladaca IABP

Kontrola ovladaga IABP pomocou iVAC je podobna kontrole IAB. Signal ECG a signal aortalneho
tlaku (AP) by mali byt pripojené k ovladacu IABP. PodrobnejSie pokyny o manipulécii s oviddacom
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 poéas diastoly ejektovat a pocas 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.

VRV

Obr.2.:  Krivky tlaku v balone. VIavo: spravne (oblé) Spi¢ky; Vpravo: nespravne (ostré) Spicky.

Postup explantacie

Pocas explantacie iVAC ma byt pacient sedovany. Aby sa zabranilo infekcii, mali by byt vykonané
vSetky potrebné opatrenia.
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Pri pouzivani dezinfekénych prostriedkov nepouzivajte dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu,
pretoze mozu poskodit zariadenie.

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

2.
3. Na konektor umiestnite hadicovu svorku a odpojte membranovu pumpu.
4

Vytiahnite iVAC smerom dozadu. Jemne vytiahnite, na katéter nepdsobte silou. Uistite sa, Ze bol
katéter uplne vytiahnuty.
5. Uzatvorte artériu a uzatvorte ranu.

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

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

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

REF = Katalégové &islo

® = Len na jedno pouzitie

LOT = Cislo $arze

= Unikatny identifikator pomocky

UDI
@ = Opatovne nesterilizujte

Sterilny vyrobok

STERILE[EO = Sterilizované etylénoxidom

= Sterilizované gama Ziarenim

O = Sterilny bariérovy systém

O _ Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom
e vonku
@ = Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
-
;/.IT = 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

i

Datum vyroby

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 Gcel, €o sa tyka vyrobku(-ov) PulseCath
opisanych v tejto publikacii. Vyrobok PulseCath nebude za Ziadnych okolnosti zodpovedny za priame,
nahodné alebo nasledné Skody, ktoré su iné nez Skody vyslovne uvedené podla osobitného zakona.
Nikto 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.
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Bruksanvisning

PULSECATH iVAC 2L®

STERIL. Allt innehall &r sterilt. Endast for engangsbruk. Far ej resteriliseras.

Innehallsférteckning:

e LV17-kateter med inféringsset
Membranpump

Kateterskydd

Extra PTFE-innerslang for kateter

Spets Ventil Kateter Anslutning Membranpump

= =]

Storlekar och diametrar anges pa produktetiketterna.

Apparatbeskrivning
iVAC 2L ar utformad for att ge cirkulatoriskt stdd 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 vansterkammarstéd i upp till 24 timmar.

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

Avsedda anvdndaren
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 for perkutan kranskarlsrevaskularisering med
hog risk (hr-PCl) inklusive hdgriskablationer och kartlaggning.

Indikationer

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

Kliniska kriterier:

e Akut koronart syndrom (AKS)

e Kronisk njurfunktionsférsamring

e Diabetes

e Hemodynamisk instabilitet

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

Anatomiska kriterier:

e Kranskarlssjukdom (CAD)

e Senast Oppna patentkanal

e Flerkarlssjukdom

e Allvarlig total ocklusion av kranskarl

e Svart forkalkade lesioner som behdver rotationsaterektomi

e Oskyddad vanster kranskarlssjukdom i huvudstam med bifurkation
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Kontraindikationer

e Aortasjukdom: aneurysm i aorta ascendens, svara forkalkningar av aortavaggen

o Aortaklaffsjukdom: aortaklaffstenos, aortaklaffinsufficiens

e Aortaklaffprotes

e Stenos i femoralartaren

e Aneurysm i aorta

e Trombos i vanster kammare

¢ Ingen kvarvarande funktion i vanster kammare

e "Hogerkammarsvikt"

Varningar

e La&s dessa instruktioner noggrant fore anvandning.

e Dessa instruktioner beskriver anvandningen av iVAC i kombination med IABP-drivrutiner
(Datascope 98XT, CS100 och CS300 IABP-drivrutin, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave och AC3). Denna handbok ersatter inte handboken for IABP-drivrutinen.

o 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.

e Forinte in inféringssetet eller PTFE-innerslangen igen, nar det val avlagsnats fran katetern.

e Forhindra trombbildning genom att inte ldmna enheten vilande under langre perioder.

o Kontakta tillverkaren vid problem.

e iVAC &r endast avsedd fér engangsbruk. Far ej ateranvandas eller resteriliseras. Ateranvandning

eller resterilisering dventyrar 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 forpackningen 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 rengéra eller desinficera enheten fore
uttagning, eftersom dessa kan skada enheten, vilket kan leda till lackage av delar av enheten.
Anvand inte buntband for att fasta kopplingen mellan katetern och membranpumpen, eftersom
buntband kan goéra 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 strommar ut i patientens aorta. IABP-drivrutinen bor
stangas av omedelbart nar ett problem misstanks.

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

Kontrollera att membranpumpsréret (drivlinan) forblir ansluten till IABP-drivrutinen. Kontrollera
ocksa att membranpumpsréret 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 inforingssetet 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

Forvaras svalt, morkt och torrt.

Anvand eller 6ppna inte skadade férpackningar.

Anvand fére "Anvand fore"-datumet.

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

Produkten har testats och kvalificerats med tillbehér (se nédvandig utrustning och
engangsartiklar). Anvandning av nagra andra tillbeh6r kan leda till komplikationer och/eller
felfunktion av iVAC.

Lamna inte patienten utan uppsikt under anvandning av iVAC.
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e For att férhindra trombos och produkifel 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 dvervakas.

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 stdd.

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.

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

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

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

e Anvandning av det interna triggningslaget minskar funktionen av iVAC.

e iVAC ar inte lamplig fér mobil anvandning.

Komplikationer

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

e Ischemiibenet pa grund av obstruktion av larbensartaren (~1 %).

e Vaskular skada pa larbensartar (~3 %), aorta (inte rapporterat) och vanster kammare (e;j
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, langd 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

Férutom normala kliniska rutiner bor man sakerstalla att:

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

e Artarblodtryck och EKG 6vervakas kontinuerligt.

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

e Diametern pa inféringsartaren mats, for att avgoéra om den ar tillrackligt stérre an iVAC-kateterns
diameter.
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e Syremattnad av benet dvervakas som en kontroll pa perifer perfusion.

Forberedelse av iVAC

e Oppna pasarna sé att enheterna forblir sterila.

e Byt ut kateterns innerslang mot en extra innerslang, som finns i ladan, genom att dra ut den
befintliga innerslangen och forsiktigt féra in den nya PTFE-innerslangen upp till kateterspetsen.

e Spola det inre lumenet pa katetern och det inre lumenet pa inféringssetet med hepariniserad
saltlésning, genom sidoledningen som stracker sig fran kontakten vid den proximala &nden av
katetern och sidoledningen pa hemostasventilen, vid den proximala anden pa inféringssetet.

o Kontrollera att alla avstangningskranar ar i det dppna laget fér avluftning under inférande.

e Avlufta membranpumpen genom att fylla den med hepariniserad saltlésning och avlagsna alla
luftbubblor genom att skaka och knacka pa dess holje.

Forberedelse av IABP-drivrutinen

e Sla pa IABP-drivrutinen och 6ppna heliumgasflaskan.
e For Datascope IABP-drivrutiner: Kontrollera att en 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.

RN~

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.

NoOaRWN =

©

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-drivtrun:

1. Stéllin OPERATION MODE pa SEMI AUTO.

2. Stallin TRIGGER pa ECG eller PRESSURE.

3. Inaktivera AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. Inaktivera alternativet R-TRAC (Valj PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
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5. Klicka pa knappen Start nar iVAC ar anslutet.

6. Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

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

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

For att stalla in IABP-drivrutinen i [dget INTERNAL: valj INTERNAL i TRIGGER och ta bort ECG-
kabeln fran IABP-drivrutinen. Anslut EKG-kabeln igen nar du atergar till ECG- eller PRESSURE-
utlésarlaget.

Vid upprepade larm: Valj PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3 IABP-drivrutin:

1. Stallin drivrutinen i laget Operator (Operatér) (endast for AutoCat2Wave-drivrutin).

2. Stallin triggerlaget pa Pattern (Monster), Peak (H6g) eller AP.

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

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 rér sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stallas in pa 1:1.

7. Goér sa har for att starta om pumpning efter ett stopp: tryck pa knappen Reset (Aterstall) tva
ganger och tryck sedan pa knappen Start.

o

Inféringsprocedur

Inférande av iVAC i femoralartaren kan utféras via en 18 Fr inféringshylsa, och med anvandning av en
ledare for att vagleda katetern genom aortaklaffen in i vanster kammare. Det rekommenderas starkt
att anvanda rontgen eller TEE-avbildning for att bestdmma ratt position fér 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. Forinledaren 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 ande.

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. For in katetern och avlufta katetern med hjalp av sidoledningen som stracker sig fran kontakten till
den proximala anden.

8. Vagled forsiktigt spetsen pa iVAC-katetern in i ventrikeln.

9. Inspektera iVAC-kateterspetsens position med hjalp av TEE eller rontgen.

10. Nar laget ar korrekt ska ledaren avlagsnas.

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

12. Placera en slangkldamma 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 Iuft.

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 sdsom namns i kapitlet "Foérberedelse av iVAC" och ga
tillbaka till steg 15.

17. Anslut membranpumpens drivlina med IABP-drivrutinen.

18. Bdrja pumpa vid 1:2 frekvens med maximal férstarkning, se "Forberedelse av IABP-drivrutinen".

19. Justera tidsberdkning, se "Anvanda IABP-drivrutinen".
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20. Nar membranet p& membranpumpen ror sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen
stallas in pa 1:1.

Anvanda IABP-drivrutinen

Styrningen av IABP-drivrutinen med iVAC liknar styrningen av IAB. EKG-signalen och aortatrycksignalen
(AP) ska anslutas till IABP-drivrutinen. Se handboken till IABP-drivrutinen for ytterligare anvisningar om
hantering av drivrutinen.

IABP-drivrutinen bor stallas in pad 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 fyllningen kan ske sa snart som lutningen pa AP-kurvan minskar, strax fore den diakritiska skaran
(“dicrotic notch”). Tdmningen bor stallas in fore systole av hjartat. Ratt tidsberakning bor bestdmmas av
formen pa AP-kurvan.

Smidig rorelse av membranpumpen indikerar obegransat blodinfléde. Stérda membranrérelser eller
membranpumpvibration under aspiration pavisar begransat blodinflode. Detta kan I6sas genom att
forsiktigt dra iVAC-katetern bakat. Kontrollera alltid om spetsen pa katetern ar kvar i ventrikeln.

iVAC-klaffens "tickande" ar horbart. En "tickning” per slag indikerar obegransad funktion av iVAC. En
serie tickningar per slag indikerar begransade rérelser. 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 inflédeshinder, en felaktig placering
eller dalig tidsberakning.

U

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

Explantationsprocedur

Under explantation av iVAC bor 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 stalla in frekvensen péa 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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[E] = Se den medfdljande bruksanvisningen
g = Béast-fore-datum

REF = Katalognummer

® = Far ej ateranvandas

LOT = Partinummer

UDI = Unik enhetsidentifierare

= Far gj resteriliseras

E@

Steril produkt

STERILE[EO = Steriliserad med etylenoxid
R

= Steriliserad med gammastralning

O = Enkelt sterilt barridrsystem

O _ System med enkel sterilbarriar och skyddsférpackning
e utanpé

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

= Forvaras torrt

= granslagringstemperatur.Transientdistributionstemperatu
rer kan dverstiga dessa granser

= Medicinteknisk enhet

= Tillverkningsdatum

Y
/ﬂ/ 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 nagon 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 utgér 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
E fil]

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

Enhetsbeskrivelse

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

Ved hjerterytmer fra 60 til 120 slag i minuttet, vil den sirkulatoriske stgtten som leveres av 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 stette i venstre ventrikkel i opptil 24 timer.

iVAC 2L-spissen skal plasseres i venstre ventrikulzere 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 falgende 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

Kontraindikasjoner

Aortasykdom: stigende aortaaneurisme, alvorlige forkalkninger i aortaveggen
Aortaklaffesykdom: aortaklaffstenose, aortaklaffesvikt

Protese av aortaklaff

Lararteriestenose

Aneurisme av aorta

Trombe i venstre ventrikkel

Ingen gjenveerende funksjon av venstre ventrikkel

“Svikt i hgyre ventrikkel”

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 & 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 veere sedert under bruk.

Searg for at larbensarteriediameteren er tilstrekkelig stor far innsetting.

Ikke bruk alkoholholdige rengjgringsmidler til a rengjare eller desinfisere enheten fgr 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 bgyd eller komprimert. En Igs tilkobling eller knekk stopper
pumpevirkningen til iVAC.

Det anbefales & skylle begge porter pa LV17-kateteret med innsettingssett hvert 5. minutt med
heparinisert saltopplasning etter innsetting, sa lenge innsettingssettet ikke er tatt ut. Forsikre deg
om at innsettingssettet er helt luftet fgr du skyller.

Falgelig er PulseCath ikke ansvarlig for direkte, tilfeldige eller fglgeskader eller utgifter som fglge av
bruk av utrent personell eller gjenbruk av produktet.

Forholdsregler

Oppbevares pa et tert, markt og kjalig sted.

Ikke bruk apnede eller gdelagte pakker.

Brukes fgr "Bruk innen"-datoen.

Bruk et pigtail-kateter og tilsvarende ledevaier for a fgre inn iVAC.
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e Produktet er testet og kvalifisert med tilbehgr (se nedvendig utstyr og engangsutstyr). Bruk av
annet tilbeher kan fgre 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.

Hvis alvorlige vanskeligheter eller sterk motstand oppfylles i Iapet av et hvilket som helst trinn i
prosedyren, ma du avslutte prosedyren og finne arsaken fer du fortsetter.

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

Begrensninger

e iVAC er tillatt for bruk i opptil 24 timer. Det mangler kliniske data for & stette 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 fglgende:

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

e Vaskulzer 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.

Innfgringsshylse, med innvendig diameter pa minst 18 Fr.

Ledevaier: 0,035 “eller 0,038”, lengde 260 cm (superstiv) og tilsvarende nal.

Heparinisert saltvann (2500 1U heparin i 500 ml saltvann).

Nar du bruker en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave eller AC3 IABP-konsollen: Arrow pumpeadapter
for 50cc IAB-er (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

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

e Diameteren pa innfgringsarterien males for & bestemme om den er tilstrekkelig sterre 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 Byitt kateterraret med det ekstra innerrgret som er tilgjengelig i esken, ved a trekke ut det
eksisterende innerrgret og sett det nye PTFE-innerraret forsiktig opp til kateterspissen.

e Skyll kateterets indre lumen og det indre lumen av innsettingssett med heparinisert saltvann
gjennom sidelinjen som strekker seg fra pluggen ved den proksimale enden av kateteret og
sidelinjen til hemostaseventilen ved den proksimale enden av innsettingssettet.

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 utlgservalg 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 forstgrrelse og observer bevegelsene til
membranen til membranpumpen.

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

ytelse.
9. ltilfelle det er ngdvendig & bruke intern “trigging*: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollet. Bytt
EKG-kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlasermodus (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 forstgrrelse 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 ngdvendig a bruke intern utlgsning: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollen. Bytt
EKG-kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlasermodus.

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 gjiennom

menyen og sett fylimodusen til manuell. Sakte gasstap-alarmen er na deaktivert; Trykk pa Start-

knappen.

NoOaRWON =

®
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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 forstarrelse og observer bevegelsene til
membranpumpen.

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

NoOakwN =

®

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 utleasermodus 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. Nar iVAC er koblet til: start IABP-konsollet med en 1:2-frekvens og folg 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 pa Reset-knappen to ganger og trykk deretter
pa Start-knappen.

o

Innferingsprosedyre

Innfering 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 a bruke rantgen- 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. Foerinn innfgringshylsen pa inngangsstedet i henhold til instruksjonene for bruk av hylsen.

3. Farledevaieren 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
frineten veere til & flytte iVAC-kateteret over ledevaieren.

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

7. Fortsett med kateteret og luft ut kateteret ved hjelp av sidelinjen som strekker seg fra pluggen i
den proksimale enden.

8. For 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 ror.

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.
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18. Begynn & pumpe med 1:2-frekvens med maksimal forstarrelse, se “Klargjering 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.

IABP-driveren bgr veere satt til EKG-utlgsning eller ved AP-utlgsning. Den interne utlgsermodusen
skal bare brukes i tilfelle en veldig uregelmessig hjerterytme eller med veldig haye hjerterytmer.

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

Jevn bevegelse av membranpumpen indikerer ubegrenset blodtilstramning. Forstyrret
membranbevegelse eller membranpumpevibrasjon under aspirasjon viser begrenset blodtilstreamning.
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 harbar. 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/

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 utfgres for a 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.
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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 medfelgende bruksanvisningen

4]
g = Utlgpsdato
REF
®

= Katalognummer

= Skal ikke gjenbrukes

LOT = Partinummer

UDI = Unik enhetsidentifikator

= Ma ikke resteriliseres

= Sterilt produkt

STERILE[EO = Sterilisert med etylenoksid

= Sterilisert med gammastraling

O = System med én steril barriere

O = Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenpa
@ = Ma ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller skadet

j).li\ = Holdes unna sollys

? = Holdes terr

25 °C gvre grense for oppbevaringstemperatur,

= 0 °C nedre grense for oppbevaringstemperatur. Kortvarige
tempraturforandringer under transport kan aksepteres

MD = Medisinsk enhet

= 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 falgeskader annet enn det som uttrykkelig er gitt i spesifikk lov. Ingen personer har
myndighet til & binde PulseCath til noen representasjon eller garanti unntatt som spesifikt angitt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i PulseCath-trykksaker, inkludert denne publikasjonen, er kun ment
for & generelt beskrive produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer ingen uttrykkelige garantier.
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Instrucdes de utilizagao

PULSECATH iVAC 2L®

ESTERILIZADO: todo o contetdo esta esterilizado. Apenas para utilizacao unica. Nao reesterilizar!

Conteudo:
Cateter LV17 com conjunto de insergcao

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 Bl |

Figura 1: 0 iVAC 2L®, os tamanhos e didmetros estdo 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 combinagao com um baldo intra-adrtico (BIA).

Finalidade prevista

O iVAC 2L ¢ destinado para utilizagdo em pacientes com fungéo 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.

Populacao 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 Percutanea de Alto Risco (hr-PCl), incluindo ablagcéo de alto risco
e mapeamento.

Indicacdes

Um cardiologista e/ou cirurgido cardiaco determinara se o suporte com o iVAC 2L ¢é a opgéo 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 Hemodin&mica

e Fracgéao de ejegao do ventriculo esquerdo (LVEF) de <40%
e Cirurgia cardiaca anterior

Critérios anatomicos:

e Doenca arterial coronaria difusa (DAC)

IFUiVAC 2L 17Fr-17 Revision 17 - 2024-07 Page 83 of 107



%@TH C€ 2409

e Ultima conduta patente

¢ Doencga multiarterial

e Oclusao total coronaria grave

e Lesbes gravemente calcificadas que necessitam de aterectomia rotacional

e Doenca da coronaria principal esquerda ndo protegida envolvendo a bifurcagao

Contraindicacées

Doenca da aorta: aneurisma da aorta ascendente, calcificagées graves da parede aodrtica
Doencga da valvula adrtica: estenose da valvula adrtica, insuficiéncia da valvula adrtica
Prétese da valvula adrtica

Estenose da artéria femoral

Aneurisma da aorta

Trombo no ventriculo esquerdo

Inexisténcia de fungao residual do ventriculo esquerdo

"Falha do ventriculo direito"

Avisos

o Leia estas instrugbes atentamente antes de utilizar o produto.

e Estas instrucées descrevem o modo de utilizagdo do iVAC em combinagdo 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
utilizagao do iVAC e da unidade BIA. O pessoal envolvido na utilizagdo do iVAC 2L requer
formacgao especifica sobre as etapas do procedimento e a utilizagao do condutor do IABP com o
iVAC 2L. Além disso, um procedimento supervisionado guiado por um representante da
PulseCath faz parte da formacéo.

¢ Nao 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.

e OiVAC destina-se apenas a utilizagao Unica. Nao reutilizar nem reesterilizar! A reutilizacéo 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 reutilizac&o ou reesterilizagdo também ira criar um risco de contaminagao do
dispositivo. A contaminacgéo pode causar infecdes, doengas ou mesmo a morte do paciente.

e Ap6s a utilizagao, elimine o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou do governo local.

e Os pacientes devem estar sedados durante a utilizacao.

e Certifique-se de que o didmetro da artéria femoral é suficientemente grande antes da insergéo.

¢ Nao utilize detergentes que contenham alcool para limpar ou desinfetar o dispositivo antes da
remocao, pois estes podem danificar o dispositivo, 0 que pode causar fugas nas pegas do
dispositivo.

e Nao utilize abragadeiras para prender a ligagao 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 punc¢ao do cateter ira provocar
imediatamente a aspiragao de ar para dentro do dispositivo, resultando na expulsdo do ar para
dentro da aorta do paciente. A unidade BIA deve ser desligada imediatamente se houver
suspeita de que ocorreu algum problema.

o 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 transmisséo) permanece ligado a unidade BlIA e
a bomba de membrana. Certifique-se também de que o tubo da bomba n&o esta dobrado nem
comprimido. A existéncia de uma ligacao solta ou de uma dobra fara 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 fisiolégico heparinizado apds a inser¢ao, desde que o conjunto de inser¢ao néo
tenha sido retirado. Certifique-se de que todo o ar do conjunto de insergao foi removido antes da
lavagem.
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A PulseCath nao sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes ou
despesas resultantes da utilizagao por pessoal ndo qualificado ou da reutilizagdo do produto.

Precaucoes

Armazenar em local seco, escuro e fresco.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilizar antes do prazo de validade.

Utilizar um cateter com espiral (pigtail) e o fio-guia correspondente para introduzir o iVAC.

O produto foi testado e qualificado com acessorios (ver equipamento necessario e
descartaveis). A utilizagao de qualquer outro acessorio pode resultar em complicagdes e/ou mau
funcionamento do iVAC.

Nao deixe o paciente sem vigilancia durante a utilizagao do iVAC.

Para evitar a ocorréncia de trombose e o0 mau funcionamento do produto, a coagulagao do
paciente tem de ser suprimida continuamente. Recomenda-se um tempo de coagulagao ativado
(TCA) de, no minimo, 200 segundos. A anticoagulacao deve ser monitorizada regularmente.
A presséo arterial e a atividade de ECG devem ser monitorizadas continuamente durante a
utilizacao do iVAC.

A saturagao de oxigénio da perna deve ser monitorizada.

O desempenho maximo do iVAC verifica-se na frequéncia 1:1. Na frequéncia 1:2, o
desempenho diminui em 50% e na frequéncia 1:4 em 75%.

Mantenha a pressao arterial média acima dos 60 mmHg para garantir o melhor suporte
circulatério possivel.

Caso observe algum sinal de que o iVAC nao esta devidamente posicionado (ou seja, mau
enchimento, picos acentuados no grafico de presséo), verifique se o cateter esta na posigao
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.

Limitacoes

O iVAC pode ser utilizado por até 24 horas. Existem poucos dados clinicos que corroborem a
utilizacdo do iVAC além deste periodo.

O desempenho das fung¢des 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 utilizagao maovel.

Complicacdes

Os procedimentos invasivos nao devem ser realizados por médicos que nao estejam familiarizados
com as possiveis complicagdes. Podem ocorrer complicagdes a qualquer momento durante o
procedimento. As possiveis complicagées que ocorreram (taxa de ocorréncia) e podem ocorrer (ndo
comunicadas) incluem, mas nao se limitam as seguintes:

Isquemia da perna devido a obstrugao da artéria femoral (~1%).

Danos vasculares na artéria femoral (~3%), na aorta (n&o 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 adrticas e mitrais.

Infecdo (ndo comunicada).

Hemolise (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 relagéo ao dispositivo.
Consulte a pagina inicial para obter as informagdes de contacto da PulseCath.
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Equipamento necessario e descartaveis

Unidade BIA.

Bainha introdutora, com didmetro interior minimo de 18 Fr.

Fio-guia: 0,035" ou 0,038", comprimento de 260 cm (Super Stiff) e agulha correspondente.
Soro fisiolégico heparinizado (2500 Ul de heparina em 500 ml de soro fisiol6gico).

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).

Preparacao 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 pressao arterial e ECG estao ligados a unidade BIA.

O diametro da artéria de entrada € medido para determinar se é suficientemente maior do que o
diametro do cateter iVAC.

A saturagéo de oxigénio da perna € monitorizada como controlo da perfusao periférica.

Preparacio do iVAC

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 posigdo 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 baldes
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:

1.
2.
3.

oA

Defina a opgéo "Trigger Select" (Selecionar Acionamento) como ECG ou PA.

Desative o "Augmentation Alarm" (Alarme de Incremento).

Quando o iVAC estiver ligado: pressione o botao "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.
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Unidade BIA Datascope CS100 and CS300:

NoORWON =

©

10.

11.

Defina o0 modo "Operation" (Operagédo) como "Semi-Automatic" (Semiautomatico).

Defina a "Trigger Source" (Fonte de Acionamento) como ECG ou PA.

Desative o "Augmentation Alarm" (Alarme de Incremento).

Desative a opgéo "R-trac".

Quando o0 iVAC estiver ligado: pressione o botao "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.

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.

Em caso de repeticdo dos alarmes: defina 0 modo "Operation" (Operagéao" como "Semi-
Automatic" (Semiautomatico); pressione o botao "Fill" (Enchimento) do BIA (durante 2
segundos); deixe a unidade BIA encher a bomba de membrana.

Depois defina o modo de enchimento do BIA como "Manual Fill" (Enchimento Manual):
Pressione o botéo "Pump Options" (Opg¢des 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 botédo "Start" (Iniciar).

Unidade BIA Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

NogoRrwb =

®

Defina o OPERATION MODE como SEMI AUTO.

Defina o TRIGGER como ECG ou PRESSURE.

Desative 0 AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Desative a op¢cdo R-TRAC (selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Quando o0 iVAC estiver ligado: prima o botéo 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 sincronizacao estiver correta,
defina a frequéncia 1:1 para obter o maximo desempenho.

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.

2.
3.

Coloque a unidade no "Operator Mode" (Modo de Operador) (apenas para unidades

AutoCAT2Wave).

Defina o modo "Trigger" (Acionamento) como "Pattern” (Padrado), "Peak" (Pico) ou "AP" (PA).

Configure a opgao "Alarms Permanent Off" (Alarmes Permanentemente Desativados): pressione
o botéo "Alarms" (Alarmes), pressione "Permanent Off" (Permanentemente Desativados) e
confirme. Os alarmes "Gas Loss" (Perda de Gas) estdo agora desativados. A opgdo de
desativagdo permanente dos alarmes tem de ser ativada pelo distribuidor da Arrow.

Conecte o adaptador de bomba Arrow para IABs de 50 cc ao tubo de acionamento da bomba de
diafragma. Consulte o0 manual da Arrow para obter mais informacgdes sobre como usar o
adaptador.

Quando o iVAC estiver ligado: inicie a unidade BIA a uma frequéncia de 1:2 e observe os
movimentos da membrana da bomba de membrana.

Quando a membrana estiver a mover-se suavemente e o sincronismo estiver correto, defina a
frequéncia para 1:1.

Para retomar o bombeamento apds uma paragem: pressione o botédo "Reset" (Retomar) duas
vezes e depois pressione o botdo "Start" (Iniciar).
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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 adrtica até ao ventriculo esquerdo. Para
determinar a posi¢ao correta do iVAC (ponta no ventriculo esquerdo e valvula na aorta), recomenda-
se a utilizagdo de radiografia ou ETE.

A seta que aparece no conector do cateter iVAC indica a posigdo 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 utilizagao da
bainha.

3. Passe o fio guia pela artéria femoral até que a ponta chegue ao ventriculo esquerdo (controlo
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 valvula de hemostasia do cateter iVAC rodando a tampa até que n&o haja
sangramento. Deixe espacgo suficiente para mover o cateter iVAC sobre o fio guia.

6. Oriente o cateter iVAC sobre o fio-guia até a bainha de inser¢do na artéria femoral.

7. Avance o cateter e retire 0 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 posigédo da ponta do cateter iVAC por ETE ou radiografia.

10. Quando a posigéo 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 fisiolégico
heparinizado para evitar o aprisionamento de ar.

15. Remova a abracgadeira de tubo e certifique-se (visualmente) de que ndo 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 "Preparagao 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 "Preparagao
da unidade BIA").

19. Ajuste o sincronismo (consulte o capitulo "Operacgéo 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 inflagdo possa ocorrer assim que a inclinagdo da curva de PA estiver a diminuir,
imediatamente antes da incisura dicrética (“dicrotic notch”). A deflagdo deve ser definida antes da
sistole do coragéo. 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 obstrugées. O movimento irregular da membrana ou a vibragdo da bomba de membrana durante
a aspiragdo mostra que existe uma obstrug¢do do influxo de sangue. Para resolver esta situacado, puxe
o cateter iVAC para tras com cuidado. Verifique sempre se a ponta do cateter ainda esta no
ventriculo.
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Consegue ouvir-se o "tiquetaque" da valvula do iVAC. Um "tique" por batimento indica que o iVAC
esta a funcionar sem obstrugdes ou restrigdes. Uma série de tiques por batimento indica que o
movimentos esta obstruido. Para resolver esta situagao, rode o cateter iVAC.

O formato da "forma de onda de presséo do baldo" da uma indicacao do funcionamento correto (Fig.
2). Uma forma redonda dos picos de pressao indica um funcionamento correto. Picos acentuados
indicam uma obstrucao do influxo, uma posi¢ao incorreta ou um mau sincronismo.

/

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 infecao.

Quando se utilizar desinfetantes, nao se deve utilizar desinfetantes a base de alcool, pois estes
podem danificar o dispositivo.

1. Faca o "desmame" do paciente ajustando a frequéncia para 1:2 e 1:4 por um periodo de tempo,
consoante o estado do paciente.

2. Pare a unidade BIA.

3. 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 precaugdes universais referentes a residuos de risco bioldgico.

Resumo da Sequranca e Desempenho Clinico

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) do iVAC 2L esta disponivel no site do
fabricante (http://www.pulsecath.com).
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[E] = Consulte as instrugdes de utilizagdo que acompanham o produto
g = Data de validade

REF = Numero do catalogo

® = Nao reutilizar

LOT = Numero do lote

UDI = Identificador de dispositivo tinico

= Nao reesterilizar

= Produto esterilizado

STERILE[EO =  Esterilizado com 6xido de etileno

STERI :n = Esterilizado por radiacdo gama

O = Sistema de barreira estéril unico

O = Sistema de barreira unica estéril com embalagem de protecéo externa

= Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
= Manter afastado da luz solar

= Conservar seco

= minimo da temperatura de armazenamento - 0 °C. As temperaturas
de distribuicao temporarias podem exceder estes limites

= Dispositivo médico

Data de fabrico

e

AN

/ﬂ/m Limite maximo da temperatura de armazenamento - 25 °C; Limite
MD

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 adequagao a um determinado fim, referente ao(s) produto(s) da
PulseCath descrito(s) nesta publicagdo. A PulseCath n&o sera, em circunstancia alguma, responsavel
por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes, para além dos expressamente previstos na
legislacéo prépria. Ninguém tem autoridade para vincular a PulseCath a qualquer representagéo de
garantia, exceto em conformidade com o estipulado no presente.
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As descrigbes 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, nao constituindo quaisquer garantias expressas.

Naudojimo instrukcija
PULSECATH iVAC 2L°

STERILU: visas turinys yra sterilus. Tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuoti pakartotinai!

Turinys:
e LVA17 kateteris su jvedimo rinkiniu

e Membraniné pompa

e Kateterio apsauginis jtaisas

o Papildomas PTFE kateterio vidinis vamzdelis

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
=] | [

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 ddziy 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 naudotojai

iVAC 2L skirtas naudoti sveikatos priezilros specialistams, iSmokytiems atlikti intervencines
kardiologijos proceddras.

Numatyta pacienty populiacija ir gydomos medicininés biklés

Pacienty grupiy, kurioms Si priemoné gali bti naudinga, spektras yra platus, pavyzdziui, pacientai,
sergantys aminiu miokardo infarktu (UMI), kardiogeniniu $oku (KS), pacientai, kuriems gali bt
atliekama aukstos rizikos perkutaniné koronariné intervencija (ar-PKl), taip pat — aukstos rizikos
abliacija ir vizualizavimas.

Indikacijos

Kardiologas ir (arba) kardiochirurgas nustatys, ar palaikymas su ,iVAC 2L* yra tinkama parinktis.
Remiamasi vienu arba keliais toliau iSvardytais klinikiniais ir (arba) anatominiais kriterijais.

Klinikiniai kriterijai:

e Uminis koronarinis sindromas (UKS)

e Létinis inksty nepakankamumas

e Cukrinis diabetas

e Hemodinaminis nestabilumas

e Kairiojo skilvelio iSstdmimo frakcija (KSIF) <40 %
e Ankstesneé Sirdies operacija
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Anatominiai kriterijai:

e Difuziné iSeminé $irdies liga (ISL)

e Paskutinis atviras latakas

o Daugybiniai arterijy pazeidimai

e Stiprus visiSkas vainikiniy arterijy uzakimas

o Stiprios kalcifikacijos, kurioms reikia atlikti rotacine aterektomijg
e Kai neatliktas vainikiniy arterijy Suntavimas, apimantis bifurkacijg

Kontraindikacijos

e 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 stenoze

e Aortos aneurizma

e Trombas kairiajame skilvelyje

e Neéra 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 nepakeicia 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 proceddros veiksmus ir
IABK valdytuvo naudojimg su iVAC 2L. Be to, mokymy dalis yra priziGrima proceddra, 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 savybeés, o tai gali lemti
priemonés gedimg. Todél pacientas gali bati suZeistas arba mirti. Pakartotinis naudojimas arba
sterilizavimas taip pat kelia priemonés uzterSimo pavojy. UzterSimas gali sukelti paciento infekcija,
ligg arba mirtj.

e Panaudoje iSmeskite produktg ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administracinés ir (arba) vietos
valdzios taisykliy.

¢ Naudojimo metu pacientams turi bati taikoma sedacija.

e 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 jungc€iai tarp kateterio ir membraninés pompos tvirtinti, nes jie gali lemti
nuotékj jungtyje.

Saugokités adaty jsmeigimo j kateterj: pradiirus kateterj oras i$ karto pateks j priemone ir bus
iSstumtas j paciento aortg. Jtarus problemg, IABK valdytuvas turi biti nedelsiant iSjungtas.
.Datascope® IABK valdytuvo atveju ,|AB* pagalbos ekranuose turi bati 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. Prie§ 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
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Laikyti sausoje, tamsioje ir vésioje vietoje.

Nenaudoti atidaryty arba paZeisty pakuodiy.

Panaudoti iki termino ,Tinka naudoti iki“.

Norédami jvesti iVAC, naudokite kateterj su susuktu galiuku ir atitinkamg kreipiamajg vielg.

Produktas buvo iSbandytas ir kvalifikuotas su priedais (Zr. reikalingg jranga ir vienkartines

priemones). Naudojant bet kokj kitg priedg, gali kilti komplikacijy ir (arba) sugesti iVAC.

Naudojant iVAC, nepalikite paciento be prieZidros.

e Siekiant iSvengti trombozés ir produkto veikimo sutrikimy, paciento kraujo kreséjimas turi bati
nuolat slopinamas. Rekomenduojamas maziausiai 200 sekundziy aktyvintas kreséjimo laikas
(AKL). Antikoaguliacija turi bati reguliariai stebima.

o Naudojant iVAC, reikia nuolat stebéti arterinj spaudimg ir EKG aktyvuma.

¢ Reikia stebéti kojos prisotinimg deguonimi.

¢ 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 pozymiams (t. y. blogas uzpildymas, staigis
spaudimo pakilimai grafike), patikrinkite teisingg kateterio padétj atlikdami perstempline
echokardiografijg (TEE) arba rentgenografijg.

o Jei bet kuriame procediros etape susiduriate su dideliais sunkumais arba stipriu pasiprieSinimu,
nutraukite procedirg ir prie$ tesdami nustatykite priezast;.

e Kai naudojate ,Arrow ACAT1“, ,AutoCAT2Wave* arba AC3 IABK valdytuva, parinktj visam laikui

iSjungti dujy signalizacijas turi jjungti Siy priemoniy platintojas.

Apribojimai

e iVAC leidziama naudoti iki 24 valandy. Triksta klinikiniy duomeny, patvirtinanciy iVAC 2L
naudojimg po Sio laikotarpio.

e 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 iSemija 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 /
jsikdires, kompetentinga institucija, jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas. ,PulseCath*
kontaktinés informacijos ieSkokite pirmame puslapyije.

Reikalinga jranga ir vienkartinés priemonés

IABK valdytuvas.

Jvedamojo jtaiso apvalkalas, kurio vidinis skersmuo ne mazesnis kaip 18 Fr.

Kreipiamoji 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).
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e Naudojant ,Arrow ACAT1“, ,AutoCat2Wave* arba AC3 IABK valdytuvg: ,Arrow* pompos adapteris
50 cc IAB (,Datascope®, nuor. 0684-00-0501-02).

Paciento paruosimas

Be jprasty klinikiniy proceddry, reikia uztikrinti, kad:

e Pacientas yra pakankamai heparinizuotas; naudojant iVAC rekomenduojamas maziausiai 200
sekundziy aktyvintas kreseéjimo 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 maidelius taip, kad priemonés likty sterilios.

e Pakeiskite kateterio vidinj vamzdelj j papildoma vidinj vamzdelj, esantj déZutéje, iStraukdami
esamag vidinj vamzdel;j ir atsargiai jkiSdami naujg PTFE vidinj vamzdelj iki kateterio galiuko.

e Praplaukite vidinj kateterio spind; ir vidinj jvedimo rinkinio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu
per Sonine linijg, besitesian€ig nuo kaiscio proksimaliniame kateterio gale, ir hemostazinio voztuvo
Sonine linijg proksimaliniame jvedimo rinkinio gale.

e |sitikinkite, jog visi iaupai yra atidarytoje padétyje, kad jvedimo metu galéty idtrakti oras.

e ISleiskite 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, atsizvelgiant 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 mygtuka ,Fill* (pildyti) (spauskite 2 sekundes).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membraning pompa.

Nustatykite IAB rezimg ,Fill“ (pildyti) ties ,Manual Fill“ (rankinis pildymas). ,Slow Gas Loss Alarm*®

(Iéto dujy mazéjimo aliarmas) dabar iSjungtas.

ISjunkite ,R-trac” parinkfj.

Paleiskite IABK valdytuvg 1:2 dazniu 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 paleidimag: iStraukite EKG kabelj i$ IABK valdytuvo. Pakeiskite EKG kabelj,
kai griztate | ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospidis) paleidimo rezima.

aoRwd

No

,Datascope‘“ CS100 ir CS300 IABK valdytuvas:

Nustatykite reZimg ,Operation” (veikimas) ties ,Semi-Automatic” (pusiau automatinis).
Nustatykite ,Trigger Source® (paleidimo 3altinis) ties ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospudis).
ISjunkite ,Augmentation Alarm* (didinimo aliarmas).

ISjunkite ,R-trac” parinkfj.

Prijungus iVAC: paspauskite mygtuka ,Start* (pradéti).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

Paleiskite IABK valdytuvg 1:2 dazniu maksimaliai didindami ir stebékite membraninés pompos
membranos judéjima.

NogohroN~
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8. 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 kraujospudis) paleidimo rezima.

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 rezimag ,Fill“ (pildyti) ties ,Manual Fill“ (rankinis pildymas): paspauskite
mygtuka ,Pump options* (pompos parinktys), slinkite per meniu ir nustatykite rezimg ,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. ISjunkite parinktj R-TRAC (pasirinkite PREFERENCES (nuostatos) -> PUMP OPTIONS (pompos

parinktys) -> R-trac).

Prijungus iVAC: paspauskite mygtukag ,Start* (pradéti).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

Paleiskite IABK valdytuvag 1:2 daZzniu maksimaliai didindami ir stebékite membraninés pompos

judeéjima.

8. Kai membrana juda sklandZiai ir laikas yra teisingas, nustatykite daznj 1:1, kad pasiektuméte
didZiausig naSuma.

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).

No o

LArrow ACAT1“ [/ ,,AutoCAT2Wave* / ,Arrow AC3“ IABK valdytuvas:

1. Nustatykite valdytuvg ,Operator Mode* (operatoriaus rezimas) (tik ,AutoCat2Wave* valdytuvas).

2. Nustatykite rezimg , Trigger” (paleidimo jtaisas) ties ,Pattern” (Sablonas), ,Peak” (maksimumas)
arba AP (aortos kraujospadis).

3. Visam laikui iSjunkite aliarmus: paspauskite mygtukg ,Alarms* (aliarmai), paspauskite ,Permanent
Off* (i8jungti visam laikui) ir patvirtinkite. ,Gas Loss* (dujy mazéjimo) aliarmai dabar iSjungti.
Aliarmy i8jungimo 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 naudojima zitrékite ,Arrow” instrukcijoje.

5. Prijungus iVAC: paleiskite IABK valdytuvg 1:2 dazniu ir stebékite membraninés pompos

membranos judéjima.

Kai membrana juda sklandziai ir laikas yra teisingas, nustatykite 1:1 dazn;.

7. Norint vél paleisti pompavimg po sustabdymo: paspauskite mygtukg ,Reset (paleisti iS naujo) du
kartus ir tuomet paspauskite mygtukg ,Start* (pradéti).

o

Jvedimo procedira

iVAC j Slaunies arterijg galima jvesti per 18 Fr jvedamojo jtaiso apvalkalg ir naudojant kreipiamaja
vielg, padedancia nukreipti kateterj per aortos vozZtuva 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 padétj.

1. Paruoskite jvedimo vietg Slaunies arterijoje pagal ligoninés standartine procediirs.

2. |veskite jvedamojo jtaiso apvalkalg j jvedimo vietg pagal apvalkalo naudojimo instrukcijg.

3. Stumkite kreipiamajg vielg j Slaunies arterijg, kol galiukas bus kairiajame skilvelyje (atlikdami TEE
arba rentgenografijg).

JkiSkite proksimalinj kreipiamosios vielos galg j iVAC kateterio galiukg, kad proksimalinis
kreipiamosios vielos galas iSsikisty i$ proksimalinio iVAC kateterio galo.

P
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o

Uzdarykite iVAC kateterio hemostazés voztuvg sukdami dangtelj, kol nebeiSeis oras. iVAC

kateteris turi galéti laisvai judéti vir§ kreipiamosios vielos.

6. Nukreipkite iVAC kateterj vir§ kreipiamosios vielos j jvedimo apvalkalg Slaunies arterijoje.

7. Stumkite kateter;j ir i$ kateterio iSleiskite org naudodami Sonine linijg, besitesiancig nuo kaiscio

proksimaliniame gale.

8. Atsargiai nukreipkite iVAC kateterio galiuka j skilvel;.

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, esaniame iVAC

kateterio proksimaliniame gale.

12. Uzdékite vamzdelio gnybtg iVAC kateterio jungties viduryije.

13. IStraukite kaistj su iVAC kateterio vidiniu vamzdeliu.

14. Visiskai uzpildykite iVAC kateterio jungtj ir membranine pompg heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir
prijunkite juos nuolat pildydami heparinizuotg fiziologinj tirpalg, kad nepatekty oro.

15. Nuimkite vamzdelio gnybta 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 paruoSimas*.

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 kraujospidzio
(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 iSpatimas galéty atsirasti, kai tik AP kreivés nuolydis maZzéja, i8kart pries dikrotine banga.
SubliGskimas turi biti nustatytas prie$ Sirdies sistole. Teisingas laikas turi bati nustatytas pagal AP
iSlinkimo forma.

Sklandus membraninés pompos judéjimas nurodo neribotg kraujotaka. 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 veikima. Keli
sutikséjimai per dizj nurodo ribotg judéjimg. Tai galima iSspresti pasukant iVAC kateter;.

.Baliono slégio bangos forma“ nurodo tinkamg veikima (2 pav.). Apvali slégio smailiy forma nurodo
tinkama veikimg. Smailios smailés nurodo tekéjimo klititj, netinkama padétj arba blogg laika.

L/
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2 pav. Baliono slégio bangos forma. Kairéje: tinkamos (apvalios) smailés; deSinéje: netinkamos
(smailios) smailés.

IStraukimo procediira

iVAC istraukimo metu pacientas turi bati seduotas. Reikia imtis visy butiny veiksmy, kad baty iSvengta
infekcijos.

Naudojant dezinfekantus, nenaudokite alkoholio turin€iy dezinfekanty, kadangi jie gali pazeisti
priemone.

1. Atpratinkite pacientg nustatydami 1:2 ir 1:4 daznj tam tikrag laikg priklausomai nuo paciento buklés.

2. Sustabdykite IABK valdytuva.

3. Uzdékite vamzdelio gnybtg ant jungties ir atjunkite membranine pompa.

4. Patraukite iVAC atgal. Svelniai traukite, nenaudokite jégos kateteriui. Jsitikinkite, kad kateteris
visiSkai iStrauktas.

5. Uzverkite arterijg ir Zaizda.

PASTABA. Uzterstus produktus ir pakavimo medziagas iSmeskite laikydamiesi standartiniy ligoninés
procedury ir universaliy atsargumo priemoniy, skirty biologiSkai pavojingoms atliekoms.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenuy santrauka

iVAC 2L saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pasiekiama gamintojo
svetainéje (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
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Sterilizuotas etileno oksidu

STERILE| R | = Sterilizuojamas gama spinduliuote
O = Viena sterili barjery sistema
O = Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
@ = Nenaudokite, jei paZzeista gaminio sterili barjeriné sistema arba jos pakuoté
7N Saugoti nuo saulés spinduliy

N!
)
I

T” = Laikyti sausg

o _  25°C vir8utiné ribiné laikymo temperatiira, 0°C apatiné ribiné laikymo
P temperatura. Laikinosios pasiskirstymo temperattros gali virSyti Sias ribas

MD = Medicininis prietaisas

= Pagaminimo data

“ 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 specialUs 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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UHCcTpyKuMmM 3a ynotpeba

PULSECATH iVAC 2L®

CTEPUNHO: yanoTo cbabpxaHue e ctepunHo. Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. [1a He ce
cTepunmampa noBTOpPHO!

CobaobpxaHue:

e KaTteTbp LV17 Cc KOMNMEKT 3a nocTaBsHe

e MembpaHHa nomna

e [IpoTekTop Ha KaTeTbpa

e [onbnHutenHa BbTpelwwHa PTFE Tpbba 3a kateTbpa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= 1 [
®urypa 1: iVAC 2L®, pasamepute 1 amameTpuTe ca yKkasaHu BbpXy eTUKeTUTe Ha NpoaykTa.

OnucaHue Ha usgenueTo

N3penneTo iVAC 2L e npoekTMpaHo 3a nognomMaraHe Ha KpbBOOOpalleHNETO Ha NauneHTn ¢
yBpeneHa nsiea kamepa Ha CbpLeTo.

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 KOMOUHALMA CbC 3a4BWKBALLIO YCTPONCTBO MHTPaAaopTHa
6anoHHa nomna (Intra Aortic Balloon Pump (IABP)).

MNpegHasHavyeHue

MN3penueto iVAC 2L e npegHasHadeHo 3a ynoTpeba npy naumeHTn ¢ yBpeaeHa yHKLmMSA Ha nsBaTa
Kamepa Ha CbpLETO, NPU KOUTO € HEOOXOANMO MEXaHMYHO NoAnomMaraHe Ha KpbBOOOpaLLEHNETO B
nsBarta Kamepa Ha CbpueTo 3a nepuog Ao 24 vaca.

BbpxbT Ha iVAC 2L TpsAbBa aa ce nocTaBu B KyxmHaTa Ha fsiBata Kamepa npea pbeMopanHara
apTepwusi.

NpeoBnaeHu noTpedbuTenu

Napenneto iVAC 2L e npegHa3Ha4yeHo 3a ynotpeba oT MeAMUMHCKM nvua, 00y4YeHn No OTHOLUEHME Ha
WHTEpPBEHLMOHAaNHN KapanonornyHu npouenypu.

MpegBuaeHa nonynauusa NauMeHTU U MeOULMHCKA CbCTOAHUA, KOUMTO Lie 6baaT fieKyBaHu

[OwanasoHbT OT rpyny NauueHTn, KOMTO NOTEHUMANHoO MoraT Aa ce Bb3nonasart OT U3AenueTo, e
LLUMPOK, HaNpuMMep nauMeHTn, cTpagallm OT OCTbpP MuokapaeH nHdapk (OMW), kapanoreHeH LWOK,
KaHOMOaTn 3a BUCOKOPUCKOBA NepKyTUHHA KopoHapHa nHtepseHuunsa (HR-PCI), kakto u
BMCOKOpPMCKOBa abnauusi u kapTorpacmpaHe.

MHavkauum
Kapawvonor u/vinn kapguoxvpypr we onpegenu ganu nognomaraneto ¢ iVAC 2L e noaxogsiwarta onuusi.

ToBa cTaBa Ha OCHOBaHWE Ha eAWH WIu NoBeYve OT e4MH OT CMeAHUTE KIMHWYHU WU aHaTOMUYHM
Kputepuu.

KnnHWYHK KpuTepuu:

e  OcTtpu kopoHapHu cuHgpomm (OKC)

e XpoOHu4yHa 6bOpeyvHa HegoCTaTbYHOCT

e 3axapeH gnabet

e XemoavHamu4yHa HecTabunHocT

o  ®pakums Ha nsTnacksaHe Ha nasa kamepa (LVEF) <40%
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e [lpeTbpnsiHa CbpaeYHa onepauusi

AHaTOMUWYHU KPUTEPUN:

¢ [udysHa ncxemmnyHa 6onect Ha cbpueTto (MBC)

e [locneneH NpoxoauMm Kpbr

e MHorocbaoBa 6onect

e TexKa MbriHa OKIy3usi Ha KOpoHapHa apTepus

e TexXKo KanuupaHu nesum, U3UCKBaLLM poTaLMOHHa aTePOKTOMUS

e HenpoTekTnpaHa nsBa rnaBHa kKopoHapHa GonecT, Bkno4Bala budypkaums

KoHTpanHaukaumm

3abonsBaHe Ha aopTaTa: aHEBpPM3Ma Ha Bb3xoaslaTa aopTta, TEXKN KanundmkaTn Ha aopTHaTa
CTeHa

3abonsaBaHuA Ha aopTHaTa Knana: CTeHo3a Ha aopTHaTa Knana, He4OCTaTb4YHOCT Ha aopTHaTa
knana

MpoTesa Ha aopTHaTa knana

CTteHo3a Ha hemopanHaTta apTepus

AopTHa aHeBpu3Ma

Tpomb B nsiBaTa kamepa

JIunca Ha octaTtb4Ha hyHKUUS Ha NsBaTa Kamepa

~JeCHoKamepHa CbpAeYHa HegocTaTbyYHOCT"

MpegynpexgeHus

MpoyeTeTe BHMMATENHO TE3WN MHCTPYKUMM Npeam ynotpeba.

Te3n MHCTpyKLMKM onuceart ynoTpebaTa Ha nsgenveTo iVAC B KOMOUHaLMA CbC 3aBMKBALLM
ycTporictea Tun IABP (Datascope 98XT, CS100, CS300 u 3agBmxBaLyo yctporictso Cardiosave
Hybrid IABP, Arrow ACAT 1 n AutoCAT2Wave n AC3). ToBa pbKOBOACTBO HE 3aMEHsI
PBKOBOACTBOTO Ha 3aABMXBaLLOTO ycTponcTeo Tun IABP.

YBepeTe ce, Ye LenuaT CbOTBETEH NepcoHan e noaxoaswo obyyeH B ynotpebaTa Ha iVAC

1 3agBuxBaLLoTo ycTpornctso Tvn IABP. MNepcoHansT, yyacTsaly B nsnonssaHeto Ha iVAC 2L, ce
Hy>xgae oT cneunduyHo oby4yeHne No OTHOLLEHME Ha CTHLIKUTE Ha NpoueaypaTta U N3non3BaHeTo
Ha 3a4BWXBaLLOTO ycTporcTeo Tun IABP B kom6uHaums ¢ iVAC 2L. B gonbnHeHue, YacT ot
oby4eHMeTO e ocbLLecTBsABaHe Ha nNpoueaypa no4 Hag3op nof pbLKOBOACTBOTO HA NPeACcTaBUTEN
Ha PulseCath.

He nocrtaesinte noBTopHO BbTpewHaTta PTFE Tpbba Ha kaTeTbpa, cneq kato e 6una nssageHa ot
KaTeTbpa.

He octaBanTe nsgenneto B NOKOKW 3a NPOABIMKUTENHM Nepuoaun oT BpeMe, 3a Aa npegorepatute
obpasyBaHeTO Ha TPoOMOM.

B cnyyai Ha npobnemu ce cBbpXKeTe C NPOM3BOAMTENS.

Usgenuneto iVAC e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He nanonseavite u He ctepunuampanTte
nosTopHoO! NoBTopHaTa ynotpeba unm ctepnnmsaums e KOMNpoMeTupa MEXaHNYHUTE CBOMCTBA
Ha 13genueTo, KoeTo MOXe A0 JoBefde [0 noBpedaTa My. Kato cnegctsne naumeHTbT MOXe Aa
6bae HapaHeH unu ga noyunHe. lNosTopHaTa ynoTpeba unmn crepunusaums LWwe cb3gage Cbllo
Taka 1 puCK OT 3aMbpCsBaHe Ha yCTPOMWCTBOTO. 3aMbpCABaHETO MOXE Aa NPUYNHU UHPEKUns Ha
naumeHTa, 3abonsBaHe UM CMbPT Ha NaUMeHTa.

Cnepn ynotpeba n3xsbpriete NpoayKTa u onakoBkaTa B CbOTBETCTBUE C pa3nopeadute Ha
6onHuuaTta, aaMMHUCTPaTUBHUTE /MM MECTHUTE pasnopendw.

MaumeHTnTE TpAGBa ga ObaaT NogAbpPXKaHM ceaupaHu No Bpeme Ha ynoTpeba.

lMpeou nocTaBsHETO Ce yBepeTe, Ye ANaMeTbpbT Ha hemopanHarta apTepus € JOCTaTb4yHO
ronsm.

He nsnonasainTte nouncTBallyn cpeacTBa, CbabpXKally ankoxon, 3a NoYMCTBaHe unun aesnHdekuus
npeau oTCTpaHsiBaHe, 3aLll0TO Te MoraT [a NoBpeasaT YCTPOUCTBOTO, KOETO MOXe Aa MpUYnHK Teu
OT YacTUTe Ha U3genueTo.

He n3anonasanTe NpeBpb3kU 3a 3aTsAraHe Ha Bpb3kaTta Mexay kateTbpa u membpaHHaTa nomna,
3aLLOTO NPEBPBb3KMTE MOraT Aa NPUYUHAT Ted Ha Bpb3KaTa.

He ponyckanTte y6oxaaHe ¢ urna Ha kaTeTbpa: npobuBaHe Ha KaTeTbpa e NPUYMHN He3abaBHO
NMPOHUKBAHE Ha Bb3AyX B YCTPOMCTBOTO, KOETO Lie A0BeAe A0 U3TNackBaHe Ha Bb3ayxa B
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aopTaTa Ha nauueHTa. 3agswxsaloTo ycTtponcteo IABP Tpsabea ga 6bae usknoveHo He3abaBHO
npuv CbMHEHUs1 3a Npobnem.

e 3a 3agsuxsallo ycrponcteo Datascope IABP, ,IAB* Ha ekpaHuTe 3a nHgopmaums 3a nomoLy, aa
ce yete kato ,iVAC*.

e YBepeTe ce, 4Ye 3agBwkBalaTa JNUHUS Ha MemMOpaHHaTa MoMMa OCTaBa CBbp3aHa CbC
3agBwkBawoTo yctponcteo IABP. Cbllo Taka ce yBepeTe, 4Ye 3aABWkKBallata NMHMSA Ha
MeMbpaHHaTa nomna He e nperbHaTa Uy NpuTucHaTa. Xnabaea Bpb3ka Uy NperbBaHe Lue crnpe
manomnealloTo gencteme Ha iVAC.

e [IpenopbyBa ce cnen BbBeXdaHe Aa ce NpaBu NPpoMMBaHeE Ha ABaTa nopTa Ha kateTbpa LV17 un
KOMMIeKTa 3a NnocTtaBaHEe Ha BCEKM 5 MWMHYTM C XenapuHuampaH ¢uanonormyeH pasTtBop Ao
n3BakgaHeTO Ha KOMIIEKTa 3a NOCTaBsiHe. YBepeTe ce, Ye KOMMMEKTHLT 3a NocTaBsiHE € HaMbiIHO
00e3Bb3ayLLEH Npean NPOMUBAHETO.

CvotBeTHO, PulseCath Hama ga Hocy OTroBOPHOCT 3a KakBOTO M Aa BUno gupeKkTHO, Criy4aiHo uUnm
nocnenBallo yBpexaaHe unm pasxoamn nponstmyallum ot ynotpebara oT HeobydeH nepcoHan unm
noBTopHa ynotpeba Ha npoaykTa.

MpeagnasHu Mepku

CbXxpaHsiBanTe Ha CyX0, TbMHO M XMagHO MSCTO.

He nanonaeaiTe OTBOPEHN UKW NOBPEOEHN OMAKOBKM.

M3nonsBanTte npeam NocodeHust KpaeH Cpok Ha ynotpeba.

M3nonsBainTe kaTeTbp TUN ,,CBMHCKA onallka“ u CbOTBETCTBALL, TEMNEH BOAaY, 3a Aa BbBeaeTe
iVAC.

MpooyKThT e TecTBaH U 0400peEH C akcecoapuTe (BUKTE HEOOX0AMMOTO obopyaBaHe U
KOHCymaTuBm). YnotpebaTta Ha kKakbBTO U Aa 6uno gpyr akcecoap 6y NPUYUHMMIO YCNOXHEHNS
n/vinn HenpaBWHO (PyHKLNOHMPAHE Ha YyCTPOMCTBOTO.

He octaBsanTe naumeHTa 6e3 Hag3op no Bpeme Ha ynotpebaTa Ha iVAC.

3a npegoTBpaTsiBaHe Ha TpoMO03a 1 HeNpaBWUIHO (PYHKLNOHMPAHE Ha NPoAYKTa CbCUPBAHETO Ha
KpbBTa Ha nauneHTa TpsibBa ga 6bae noTuckaHo HenpekbceHaTo. MpenopbyBa ce ACT oT
MUHMMYM 200 cekyHawu. [oTuckaHeTo Ha cbeupBaHeTo TpsibBa Aa 6bae HabnogaBaHo
HernpeKkbCcHaTo.

e AptepuanHoTo HansraHe u EKIC aktuBHocTTa TpsabBa ga 6baaTt HabnogaBaHu No BpeMe Ha
ynoTtpebaTta Ha iVAC.

Tpsabea ga ce HabnwgaBa KMCOpoAHaTa caTypaums Ha Kpaka.

MpoussogutenHoctTa Ha iVAC e ontumanHa npu vyectota 1:1. Npwn yectoTa 1:2
npomnssoauTenHocTTa Hamansea ¢ 50%, a npu YyectoTa 1:4 cbC 75%.

MopabpxanTe cpedHOTO KPbBHO HandraHe Hag 60 mmHg, 3a ga nony4uTte onNnTUManHo
noanomaraHe Ha KpbBOOOpaLLEHNETO.

Mpwn BCekn NprsHak Ha HenpaBWIHO No3nunoHnpaHe Ha iVAC (T.e. Nowo 3anbriBaHe, OCTpU
nukoBe B rpachmkaTa Ha HansiraHeTo) NpoBepeTe NpaBuiHaTa No3nLmMs Ha KaTeTbpa Ypes
TpaHce3odgareanHa exokapauorpadua (TEE) unm peHTreHoBa cHMMKa.

e [lpu Bb3HMKBAHE HA CEPUO3HWN 3aTPYOHEHMS UMW CUITHO CbIPOTUBIIEHME B KOUTO U Aa 6uno
cTagui oT npoueaypaTa st npekpaTteTe 1 onpegeneTe NpuYnHaTa, npeau Aa npoabrixuTe.

Mpu ynoTtpeba Ha 3aaBwkBaLLo yctponcteo Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nnu IABP onunsita
NMOCTOSIHHO U3KITKOYBaHe Ha ra3oBuTe anapmMu TpsibBa Aa 6bae akTnBupaHa ot AMcTpubyTopa Ha
Te3n yCTpomnCTBa.

OrpaHuyeHus

e Wapenueto iVAC e paspelueHo 3a ynoTpeba 3a nepuog Ao 24 yaca. Jiunceat KNMHWYHW OAHHW B
noakpena Ha ynotpeba Ha iVAC 2L cnieq T031M MOMEHT.

o  OyHKkumuTe Ha iVAC ca nog ontumannHute npu nync nog 60 wnv Hag 120 yaapa B MUHyTa.

e /I3nonssaHeTo Ha BbTPELLUHWUS PEXUM Ha NPeBKoYBaHe HamansBa yHKUnoHnpaHeTo Ha iVAC.

¢ Uspenueto iVAC He e noaxoasio 3a mobunHa ynotpeba.

YcnoxHeHus

NHBasuneHM Npouedypu He Tpsabea ga 6baaTt npeanpveMaHm oT fiekap, HesanosHaT ¢ Bb3MOXHUTE
ycrnoxHeHusi. MoraT ga Bb3HUKHAT YCINOXHEHUS MO BCAKO BpeMe Mpu U3MbITHEHWETO Ha npoueaypaTa.
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Bb3MOXHUTE YCNOXHEHNS, KOMTO Ca Bb3HUKBaNM (4eCToTa Ha Bb3HMKBaHE) U MOXe Aa Bb3HUKHAT (He

Ca JOoKNaaBaHwW), BKIOYBAT, HO HE Ca OrpaHNYeHn 4O CregHuTe:

e Vcxemuna Ha kpaka nopagu obecTpykumusa Ha oemopanHaTa aptepus (~1%).

e BackynapHo yBpexaaHe Ha pemopanHaTta aptepus (~3%), aoptata (He e AOKNaABaHo) U NsBaTa
Kamepa (He e goknagBaHo).

e  CwurnHo kbpBeHe (<2%).

e Tpomboembonumabm (<2%).

Tpombo3a Ha n3genuneto, ako iVAC He ce OBWKM 3a NPOABLIDKUTENEH Nepmog oT BpeMe (He e

AOKragBaHo).

NHcynT (MO3BbYHO-CbaoB nHUunaeHT, CVA) (<2%).

YBpexaaHe Ha aopTaTa 1 MUTpanHuTe knanu (He e JoknageaHo).

NHdekuns (He e goknaaBaHo).

Xemornu3a (He e foknaaBaHo).

CebpxeTe ce ¢ PulseCath n c komneTeHTHMSA opraH B CbOTBETHATa AbpKaBa YIeHKa, B KOSITO ce
HamupaT NoTPeOUTENAT U/UNKN NAUUEHTBT, B CIly4Yal Ha Bb3HMKBAHE Ha CEPUO3EH MHUUOEHT BbB
Bpb3ka ¢ usgenueto. Buxte nbpBaTta cTpaHuua Ha nHdopmMaumsTa 3a koHTakT ¢ PulseCath.

Heo6xoaumo ob6opyaBaHe M KOHCYMaTUBU

3agsuxsallo yctponctso |IABP.

MHTpoatocepHa o6BMBKa C MMHMMarNeEH BbTpelleH anameTsp 18 Fr.

TeneH Bogay: 0,035” unun 0,038”, abmkmHa 260 cm (cynep TBbPA) 1 CbOTBETHATA urna.
XenapuHuaupaH cusunonorudeH pasteop (2500 IU xenapuH B 500 mn domaunonornveH pasteop).
Korato nsnonasare 3agsuxsalLo yctponcteo Arrow ACAT1, AutoCat2Wave nnun AC3 |IABP:
aganTop 3a nomna Arrow Pump 3a 50 cc IABs (Datascope, apt. Ne 0684-00-0501-02).

nogrOTOBKa Ha nauueHTa
B ponbnHeHne KbM HOPpMarnHuTe KInnHn4HM npoueaypu, TpFIGBa na bbae rapaHTupaHo, 4e:

e [launeHTBLT e OCTaTbYHO XenapuHU3MpaH, KaTto No BpemMe Ha uanonasaHeTo Ha iVAC ce
npenopbYBa MUHMMarHa CTOMHOCT Ha akTMBMPaHOTO BpeMe Ha cbempsaHe (ACT) 200 cekyHam.
ApTepuanHoTo HansraHe n EKIC ce HabniogaeaTt HenpekbcHaTO.

ApTtepranHoTo HansraHe n EKIC curHanuTte ca cBbp3aHu CbC 3a4BUMXBaLLOTO ycTponcTeo |IABP.
OnameTbpbT Ha BXxoAsLwara apTepus € u3MepeH, 3a Ja ce onpegenu ganv e JoctarbyHo no-
ronsim oT guameTbpa Ha katetbpa iVAC.

KucnopogHaTta catypaums Ha Kpaka ce Habniogasa kaTo KOHTPOI Ha nepudepHaTa nepdysus.

MoaroTtoBka Ha iVAC

OTBOpeTe NakeT4eTO MO TaKbB HAYMH, Ye YCTPONCTBATA A OCTaHaT CTEPUITHN.

e 3ameHeTe BbTpelHaTa Tpbba Ha kaTeTbpa C AoNbIIHUTENHaTa Tpbba, NpeaocTaBeHa B
OnakoBKaTa, KaTo u3BaguTe CblLEeCTByBallaTa BbTpeLlHa Tpbba u NocTaBuTe BHUMATENHO
HoBaTa BbTpelwwHa PTTE Tpbba 4o Bbpxa Ha kaTeTbpa.

MpomMuinTe BbTPELLHNA NYMEH Ha KaTeTbpa U BbTPELLHUS JTYMEH Ha KOMIIeKTa 3a NocTaBsHe C
XenapuHu3npaH unsnonornyeH pasTeop Npe3 cTpaHuyHaTa NMHWSA, 3nu3alla oT BUnkaTa, KbM
NpOKCUMAaIHNs Kpal Ha KaTeTbpa U CTpaHU4HaTa NIMHUS Ha XemocTasHaTta knana B
NPOKCUMAaIHNS Kpaln Ha KoMMsekTa 3a NnocTaBsHe.

YBepeTe ce, 4e BCMYKU CnvpaTernHu KpaH4yeTa ca B OTBOPEHA NO3MLUA 3a OTCTPaHSABaHE Ha
Bb34yxa Nno Bpeme Ha NOCTaBSHETO.

O6e3Bb3ayLieTe MembpaHHaTa NoMna, KaTo s HaNbIHWUTE C XenapuHuanpaH hrU3nonornyeH
pa3TBOP M OTCTPAHUTE BCUYKM Bb3OYLUHW MeXypyeTa 4Ype3 pa3TpbCKBaHe U NPUTUCKAHE KbM
HerHUA Kopnyc.

MogroroBKa Ha 3a4BUMXBaLOTo ycTponucTeo |IABP

e BkrtodeTte 3agBmkBaLLOTO YCTporicTBO IABP 1 oTBOpeTe GyTunkaTa ¢ Xenuin.

e 3a3agBwxBaluym ycTponcTtea Datascope IABP: yBepeTe ce, 4e ce nsnonsea npeanaseH guck 3a
Bb3pacTHMU.

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 pasnmyHo cbnpoTuBreHne B cpaBHeHue ¢ |IAB, Tpabea aa 6bvaart npegnpuetn
OONBSIHUTENHN OENCTBUS B 3aBUCUMMOCT OT TUMa Ha 3agBuKBawoTo ycTponctso |IABP:

3agBmkBallo ycTponcTBo Datascope 98XT IABP:

1. Tlocrasete cenekTopHus npesknoyBaTen Ha ECG nnu AP.

2. [JeaktuBupanTe anapmara npu ycursaHe.

3. [pu ceBbp3BaHe Ha iVAC: HaTucHeTe BbyToHa 3a nbnHeHe IAB Fill (HaTuckanTe 2 cekyHam).

4. OcraBeTe 3aaBmkBaLwoTo yctponcTeo IABP ga HanbnHu membpaHHaTa nomna.

5. Hactponte pexuma Ha nbnHeHe IAB Fill Ha Manual Fill (pbyHO NbnHeHe). Anapmarta 3a 6aBHa
3aryba Ha ras cera e geaKkTuBupaHa.

6. [eaktuBupante onumusita R-trac.

7. CraptnpanTte 3agswmxBaLLoTo ycTporcteo IABP npu yectoTa 1:2 ¢ MakcumarnHo ycuneaHe u

HabnogaBanTe ABMXEHMATa HA MemOpaHaTa Ha MembpaHHaTta nomna.

8. Ako membpaHaTa ce ABWXM NNaBHO M CUHXPOHM3ALMATa € NpaBuiiHa, HacTpoWTe YecToTarta Ha
1:1 3a MmakcvmarHa npov3BOANTESNHOCT.

9. AkKo ce Hanara u3nosns3BaHeTo Ha BbTPELUHO NpeBKroYBaHe: n3sagete kabena 3a EKI ot
3agBuxBaLLoTo ycTporctso |IABP. MNMoctaBeTe oTHOBO kabena 3a EKI, korato ce BbpHeETE KbM
pexum Ha npeskntouBaHe ECG nnu AP.

3agBwxBauo yctponctBo Datascope CS100 / CS300 IABP:

HacTpowite pexvnma Ha paboTa Ha nonyaBToMaTUYEH.

HacTpoliTe n3to4yHuka Ha npeskniouBaHe Ha ECG unun AP.

[eakTnBuparite anapmara npu ycurnsaHe.

[eaktuBupante onumsta R-trac.

Korato iVAC e cBbp3aH: HaTucHeTe byToHa CTaprT.

OcraBeTe 3agBmkBaLoTo ycTponcteo IABP ga HanbnHu membpaHHaTa nomna.

CrapTtumpainite 3agBmxkBaLwoTo ycTponcteo IABP npu yectoTa 1:2 ¢ MakcumarHo ycuneaHe u

HabniogaBanTe ABMKEHMATA Ha MembpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna.
Ako membpaHaTa ce ABWKM NaBHO U CUHXPOHM3aLMATa e NpaBuiiHa, HaCTpPoOWTE YecToTaTa Ha
1:1 3a MakcMmanHa Npou3BOANTENHOCT.

9. Ako ce Hamnara u3nosns3BaHeTo Ha BbTPELUHO NMpeBKroYBaHe: n3gagete kabena 3a EKI ot
3agBukBaLLoTo ycTporicTBo |IABP. MNMoctaBeTe oTHOBO kabena 3a EKI, korato ce BbpHETE KbM
pexum Ha npeskniousaHe ECG nnun AP.

10. B cnyyan Ha noBTapswwm ce anapmu: 3agante Operation mode (PaboTeH pexuMm) Ha
nonyaesTomatundeH; HatucHeTte 6ytoHa IAB Fill (HaTuckanTe 2 cekynan); OctaBeTe
3a4BWKBaLLoTO ycTporicTeo IABP ga 3anbnHuM memGpaHHaTa nomna.

11. Cnepg ToBa HacTpowTe pexmMmbT Ha nbriHeHe |ABP Fill Ha Manual Fill (pbyHO nbnHeHe):

HaTtucHeTte 6ytoHa Pump options (onumv Ha nomnara), niib3HeTe HA4oMy B MEHIOTO U 3aganTte

pexvma Ha nmbnHeHe Fill mode Ha pbyHO MbnHeHe. AnapMaTa 3a 6aBHa 3aryba Ha ras cera e

AeakTuBupaHa; HaTucHeTe 6ytoHa CtapT.

NoghroON~

®

3aaBuxBalo yctponctBo Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

1. Hactponte pexuma Ha pabota (OPERATION MODE) Ha nonyasTomaTtudeH (SEMI AUTO).

2. Hactponte npesknioyBaTtens (TRIGGER) Ha EKT” nnu Hangarane (ECG nnu PRESSURE).

3. [Heaxktusuparite AITAPMATA 3A YCUIIBAHE (AUG. ALARM).

4. [eaxtusupante onumsata R-TRAC (MN36epete PREFERENCES (npegnountanus) -> PUMP

OPTIONS (onuuwn 3a nomnaTta) -> R-trac).

Korato iVAC e cBbp3aH: HaTucHeTe byToHa CTaprT.

OcrtaBeTe 3aaBwxBaLloTo ycTponcteo IABP ga HanbnHu membpaHHaTta nomna.

CrapTtumpainte 3agBmxkBaLwoTo yctponcteo IABP npu yectoTa 1:2 ¢ MakcumarHo ycunBaHe u

HabniogaBanTe ABMKEHMATA Ha MembpaHHaTa nomna.

8. Ako mMembpaHaTa ce ABWXM NNaBHO M CUHXPOHM3aLMATa € NpaBuiiHa, HacTpoWTe YecToTarta Ha
1:1 3a MakcvmarHa npovM3BOAUTENHOCT.

Noou

3a ga HactpouTe 3agswxBalLoTo yctponctso IABP Ha pexxum INTERNAL (BbTpelueH): n3bepete
INTERNAL (BbTpeweH) B TRIGGER (npeskniousaten) n nssagete EKI kabena ot 3aaBnXBaLLOTO
yctponcteo |IABP. CebpxeTe oTHOBO EKI™ kabena, koraTo ce BbpHETE Ha PeXUM Ha NpeBKNoYBaHe
ECG (EKIN) unn PRESSURE (HansraHe).

B cnyyan Ha noBTapsiwm ce anapmu: M3bepete PREFERENCES (npegnountanus) -> PUMP
OPTIONS (onuuwn 3a nomnata) -> CATHETER ALARMS (anapmu 3a kateTbpa)
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3aaBuxBalo yctponcteo Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1.

2.

HacTtponiTte 3agBmxBaLloTo yCcTponcTBo B pexxum Operator Mode (onepaTtopcku pexum) (camo 3a
3agBwxBaLLo yctponcteo AutoCat2Wave).

HacTtpowite pexvma Ha npeBkntovBaHe Ha Pattern (Mogen), Peak ([vk) nnn AP.

Hactpowite anapmute Ha Permanent Off (NOCTOSIHHO M3kntoYeHn): HaTUCHeTe byToHa Alarms
(anapmn), HaTucHeTe Permanent Off (MOCTOAHHO M3KMOYEHN) U NOTBBbPAETE. AnapmuTe 3a
3aryba Ha ras cera ca geaktnsupanu. OnumsaTa NOCTOSIHHO AeakTMBUpaHe Ha anapmuTte Tpsibsa
a ce akTuBupa oT agnctpmbyTtopa Ha Arrow.

CebpxeTe agantopa Ha nomnaTa Arrow Pump 3a 50cc IABs kbM 3agBwxBaLlaTa NMHUA Ha
membpaHHaTa noMmna. Buxxte pbkoBOACTBOTO Ha Arrow 3a AONMbIHUTENHA uHdopMaums 3a
N3Mon3BaHeTo Ha aganTtepa 3a nomna Arrow.

Cnep cBbp3BaHe Ha iVAC: nycHeTe 3agBmkBaLoTo yctponcteo IABP npu yectoTa 1:2 n
HabnogaBanTe ABMXXEHMETO HA MemMbpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna.

Ako meMbpaHaTa ce ABWXM NNaBHO Y CUHXPOHU3aUMATa e NpaBurHa, HacTponTe YecToTaTta Ha
1:1.

3a fa pectapTuparte noMmnarta cref cnupaHe: HaTucHeTe ABa NbTu OyToHa Reset (HynupaHe) u
cnep ToBa HaTucHeTe OyToHa Start (cTapT).

Mpoueanypa Ha noctaBsaHe

MocTtaBaHeTo Ha iIVAC BbB (hemopanHaTa apTepus MoOXe Aa Ce U3BBLPLUU Ype3 MHTPOAKCEPHA
obsuBka 18 Fr n nsnonsesaHe Ha TeneH Bogay, HacoYBaLl kKaTeTbpa Npes3 aopTHaTa knana go nssarta
kamepa. 3a onpeaensHe Ha npasunHaTa nosuums Ha iVAC (Bpbx B ndBaTa kamepa 1

Knana B aopTaTa) HacCTOMYMBO ce npenopbyBa ynoTpebaTa Ha peHTreH unu TEE nsobpassisaHe.

CTtpenkata Ha koHekTopa Ha iVAC kaTeTbpa yka3Ba no3uuusaTa Ha oTBapsiHe Ha knanaTa Ha iVAC.

1.

2.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

lMogroTBeTe MSACTOTO Ha NOCTaBAHE BbpPXY heMopanHaTta apTepus CbrnacHo cTaHgapTHaTa
6onHnyHa npoueaypa.

MocTaBeTe nHTpoatocepHaTa 06BMBKa Ha BXOAHATA NO3WLMSA CbIMAcHO MHCTPYKUUNTE 3a
nsnonasaHe Ha obBMBKaTa.

MpuaswmxeTe Hanpea TeneHns Bogad BbB hemopanHarta apTepus, 4oKaTo BbpXbT JOCTUTHE B
nsBaTa kamepa (KoHTponuanTte ¢ TEE unu peHTreH).

BkapawnTte npokcumanHus Kpan Ha TeneHus Bogad BbB Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa, Taka ye
NPOKCUMAanHUAT Kpan Ha TeneHus Bodad ga nanuaa ot iVAC kateTbpa.

3aTBopeTe xeMocTa3HuA knanaH Ha iVAC kaTeTbpa, kaTo 3aBbpPTUTE Kanaka, JOKaTO KbpPBEHETO
cnpe. OctaBeTe Bb3MOXHOCT iVAC kaTeTbpa Aa ce ABWXM CPSMO TeNeHus Bogau.

HacoueTte iVAC kaTteTbpa No TeneHus BoAay B MACTOTO 3a NOCTaBAHE BbB (hemMoparnHaTa
apTepusi.

MpuoBwmxeTe Hanpeq KateTbpa U 00e3Bb3QYLIETE KAaTeTbpa, KaTo U3MNoNn3BaTe CTpaHu4HaTa
NHWS, 3fasallia ce OT BUnKaTa B NPOKCUMAanHUA Kpan.

BHumaTenHo Haco4deTe Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa B Kamepara.

lMpoBepeTe pasnonoxeHneTo Ha Bbpxa Ha iVAC kateTbpa upe3 TEE unu peHTreH.

Korato nosuuusita e npaBuHa, OTCTPaHeTe TENEHUs Bogau.

M3gbpnanTe Hasag BbTpellHaTa Tpbba Ha iVAC kateTbpa, AoKaTo BbpXbT Ha TpbbaTa nonagHe
BbB BUJIKaTa Ha NpokcumanHus kpam Ha iVAC kateTbpa.

MocTaBeTe TpbOHa ckoba B cpefaTa Ha koHekTopa Ha iVAC kaTteTbpa.

N3BapgeTe BunkaTa ¢ BbTpewHaTta Tpbba Ha iVAC kaTeTbpa.

HanbnHeTte koHekTopa Ha iIVAC kaTeTbpa n MembpaHHaTa noMna HanbiHO C XenapuHU3npaH
PU3NoNOrnMYeH pasTBop U M CBbPXETE, KaTo 40baBATE HENPEKBLCHATO XenapuHM3npaH
dusnonornyeH pasTeop, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe ynaBsHETO Ha Bb3ayX.

WN3BageTe TpbbHaTa ckoba u ce yBepeTte (BM3yasiHO), Ye HMa Bb3gyLUHM MeXypyeTa B
MembpaHHaTa nomna.
Ako B MeMOpaHHaTa noMna MMma Bb34yLUHN MexypyeTa, ce BbPHETE Ha CTbNKa 13 u paskayeTte
MembpaHHaTa nomna. O6e3Bb3gyLleTe MembpaHaTa, KakTo € ykasaHo B pa3gena ,l[logrotoBka Ha
iVAC*, n ce BbpHeTe Ha cTbnka 15.

CebpxeTe 3agBumkBallaTa NMHUS Ha MeMmbpaHHaTa nomna CbC 3a4BMXKBaLLOTO ycTponcTteo IABP.
3ano4yHeTe nomneHe c Yectota 1:2 ¢ MakcMMarnHo ycuneaHe, BuxTe [logrotoska Ha
3a[BUXBALLIOTO ycTponcTeo |IABPY.

Perynupante cuHxpoHunsauusita, BuxTe ,PaboTa cbc 3aaBuKBaLLoTO ycTponcTeo IABPY.

Korato membpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna ce ABWXM NMaBHO N CUHXPOHU3aLMsITa e NpaBurHa:
HacTpouTe YyecToTaTa Ha 1:1.
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PaboTta cbc 3agBmxBawoTo ycTtponcTeo IABP

KoHTponsT Ha 3agewxkBawoTo ycTponcteo IABP ¢ iVAC e nogo6eH Ha koHTpona Ha IAB. EKI
CUrHanmbT U CUTHANBT 3a a0OPTHOTO HansraHe (AP) TpsibBa fa ce CBbpXKaT CbC 3a4BMKBALLOTO
ycTtponcTteo IABP. BuxTe pbKoBOACTBOTO Ha 3a4BWXKBALLOTO ycTpoincTeo IABP 3a gonbnHuTenHn
WHCTPYKLMN OTHOCHO paboTaTta CbC 3afBUXKBALLIOTO YCTPOWUCTBO.

BagswxkBaLloTo yctponcteo IABP Tpsibea ga 6bae HacTpoeHo Ha ECG (EKIT) npeBkntouBaHe unum Ha
AP npeBkntoyBaHe. BbTpeLlLHUAT pexxmum Ha NpeBknioYBaHe Tpsibea Aa 6bae M3nonseaH camo B
cnyyam Ha MHOro HepaBHOMEpPEH NyMnC UMM Ha MHOFO BUCOK MyJiC.

iVAC TpsibBa ga nstnacksa no BpeMe Ha AguacronaTa u fa 3acMykBa Mo Bpeme Ha cuctonara.
CuHxpoHusaumaTa TpsabBa ga 6bae HacTpoeHa No TaKbB HAYMH, Ye U3AyBaHETO A HacTbNW BegHara
crnep kato HaKMoHbT Ha AP KpuBaTa TpbrHe Hagorny, TOYHO Npeaun AUKPOTUYHMA Bb3en. OTnyckaHeTo
TpsibBa oa 6bAe HaCcTPOEeHO Npean cuctonarta Ha cbpueTo. [paBunHaTa CMHXpoHM3auus TpsidoBa aa
Obae onpegenena no oopmata Ha AP kpueara.

MnaBHOTO ABWXeHWe Ha MembBpaHHaTa noMmna e uHanMKauus 3a 6e3npensaTcTBeH KpbBEH BXOASLL
noTok. HapyLwweHoTo aBuxeHne Ha membpaHaTa nnv Bubpauusata Ha MmembpaHHaTa nomMmna no Bpeme
Ha acnupaums nokassa Bb3NpenaTCTBaH KpbBEH BXOASL, MOTOK. To3un npobnem moxe Aa 6bae
paspeLLeH Ype3 BHUMATENHO U3TernsHe Ha kaTeTbpa Ha iVAC Hasag. BuHaru npoBepsiBante ganm
BbPXbT Ha KaTeTbpa € BCe OLle B kameparTa.

» 1 MKTakaHeTo" Ha knanata Ha iVAC ce yyBa. EQuH TukTakall 3ByK Ha eavH CbpAeYeH yaap nokasea
BesnpensarcTBeHo pyHkunoHmpaHe Ha iVAC. Cepus OT TUKTakalum 3ByUMn Ha eauH cbpaedeH yaap
nokassa orpaHu4eHo agwkeHne. ToBa Moxe fa 6bae paspelleHo Ypes 3aBbpTaHe Ha KaTeTbpa Ha
iVAC.

dopwmara Ha ,BbnHaTa Ha HansraHeTo Ha 6anoHa“ e nokasaTen 3a NpaBUNHO YHKLMOHUPaHe (cur.
2). 3aobneHaTta hopMa Ha MUKOBETE Ha HamnsAraHeTo NoKa3ea NpaBUITHO PYHKUMOHMpaHe. OcTpuTe
NMKOBE MOKa3BaT Bb3NPENATCTBAH BXOASLL NOTOK, HENPABUITHO MECTOMOSIOXEHNE UMM NoLa
CUMHXPOHM3aUusI.

L/

durypa 2: JIMHKMS Ha BbNHaTa Ha HansdraHeTo Ha 6anoHa. JIaBo: npaBunHK (3a061eHN) NMKOBE;
[OSICHO: HenpaBUIHKU (OCTpY) NUKOBE

Mpoueaypa 3a nsBaxagaHe

Mo Bpeme Ha wusBaxgaHeTo Ha IVAC nauueHTbT TpsibBa ga O6bae cegupaH. TpsiobBa ga ©6bpar
npeanpueT HeoGxoaMMUTE MEPKU 3a NpedoTBpaTsBaHe Ha MHAEKLMS.

Ako mnsnonseate ge3nHdekTaHTh, Te He TpsibBa Aa ObaaT Ha ankoxonHa OCHOBA, 3alloTO MoraTt ga
noBpeasiT yCTPONCTBOTO.

1. OTnycHeTe naumeHTa, KaTo HacTpouTe YecTtoTaTta Ha 1:2 1 Ha 1:4 3a n3BecTeH nepuos oT Bpeme
B 3aBMCMMOCT OT CbCTOAHMETO Ha NauneHTa.

2. CnpeTe 3aaBwxBalLLoTo ycTponcTeo IABP.

3. TocTtaBeTte TpbbOHaTa ckoba Ha KOHEKTOpa U paseanHeTe MeMbpaHHaTa nomna.

4. Wasternete iVAC Ha3ag. M3Ternete BHMMaTeNHO, He NpunaranTe cuna KbM KaTeTbpa. YBepeTte
ce, Ye KaTeTbpPbT € OTCTPaHEH HaMbITHO.

5. BartBopeTe apTepusaTa n paHaTta.
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SABENEXKA: N3xBbpnsiiTe 3aMbpCeHNTE MPOAYKTU U ONAKOBBYHUTE MaTtepuanu, kaTo

cnasBaTte CTaHgapTHUTE GONMHMYHK NpoLeaypy U YHUBEPCanHUTE npeanasHy Mepky 3a 61onornyHo
onacHu oTnagbuy.

Pe3romMme OTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KNMMHUYHOTO AeNcTBUue

Pestome oTHOCHO 6e3onacHocTTa u knuHMYHOTO aencteue (SSCP) ¢ iVAC 2L e Hanu4veH Ha yebcanTa
Ha npowussoguTens (http://www.pulsecath.com).
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Nt C €400

= OB6bpHeTe ce KbM NpuapyxaBalluTe UHCTPYKUUK 3a ynotpeba

g = Cpok Ha rogHoCT
REF

= KaTanoxeH Homep

= He nanonasanTte NOBTOPHO

LOT = TapTuaeH Homep

= YHukanHa ngeHtndukaumna Ha yCTpomcTBoTo

= He ctepununsmpaiTe NOBTOPHO

HEE

CTepuneH npoaykT

CTepunumanpaH ¢ eTUNEHOB oKcua

ﬁ
=
n
=] [B]

I

STERILE = CTepunuavpaH Ypes rama nbyeHune
O = EavHuuHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
O = EnmHuuHa cTepunHa 6apuepHa cMcTemMa Cbe 3allMTHa BbHLUHA OnakoBKa
_ He n3nonaseaiite, ako ctepunHarta 6apmepHa cuctemMa Ha NpoAyKTa unm
HeroBaTa OMakoBKa € HapylleHa

e

—_ N~ —

AN = MaseTe OT cNbHYeBa CBETNMHA

T = [lasu cyxo

a5 25°C ropHa rpaHuua Ha TemnepaTypaTta Ha cbxpaHeHue, 0°C gonHa rpaHuua
= Ha TemnepaTypaTta Ha cbxpaHeHue. [pexoaHuTe TemnepaTypu Ha
pasnpeaerneHe MoXe Aa HaaXBbPIAT Te3n rpaHuLm.

M D = MeauumHcko nanenve

= [ata Ha npon3BoACTBO

“ npon3BogunTern:

PulseCath B.V.
De Corridor 5
3621 ZA BREUKELEN

XonaHgusa
TenedoHeH HoMep: +31 (0) 346 23 0423
€NeKTPOHHa nolua: info@pulsecath.com

http://www.pulsecath.com

OTKA3 OT TrAPAHUUA N OTPAHUYABAHE HA MPABOTO

Hsima nspuyHa nnm nogpasbupalla ce rapaHums, BKNOUNTENHO 6e3 orpaHuyeHme nogpasbupala ce
rapaHuus 3a npogaBaeMoCT UMW rogHOCT 3a onpegeneHa uen, 3a npoaykra(ute) Ha PulseCath,
onuncaH(un) B Tasun nybnukaums. MNpu Hukaken obctoaTencTea PulseCath He Hocy OTroBOpHOCT 3a
NpPekKu, Cny4anHn unv nocneaBally WeTu, pasnuyHi oT N3pUYHO NpeaBUAEHUTE B KOHKPETEH 3aKOH.
Hukoe nuue HaAma npaBomMolmeTo Aa ob6Bbp3Ba PulseCath ¢ kakBoTO 1 Aa e u3siBrneHue unm
rapaHLmsi, OCBEH KakTo € U3PUYHO MOCOYEHO TYK.

OnucaHustTa unu cneundunkaummTe B nevatHUTe matepuanu Ha PulseCath, BkntountenHo tasm
nybnukauus, ca npeaHa3HayeHn eQUHCTBEHO 3a 0OLLO OonucaHne Ha NpoaykTa KbM MOMEHTa Ha
NPON3BOACTBO U He NpeAcTaBnsiBaT U3PUYHM rapaHuuun.
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