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Instructions for use
PULSECATH iVAC 2L®(REF LV16 and REF LV17)

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

Contents:

e LV16 or LV17 catheter with insertion set
e Membrane pump

e Catheter protector

e Extra PTFE Catheter inner tube

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= 1 [
Figure 1: Schematic overview of the iVAC 2L® devices. Sizes and diameters are indicated on

the product labels.

Device description

The iVAC 2L devices are designed to provide circulatory support to patients with impaired left
ventricular function. There are two types available with catalogue numbers LV17 and LV16.

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 devices are intended for use in patients with impaired left ventricular function who require
left ventricular mechanical circulatory support for up to 24 hours.

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

Intended Users

The iVAC 2L devices are 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 devices 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
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e Multivessel disease

e Severe coronary total occlusion

e Severely calcified lesions needing rotational atherectomy

e Unprotected left main coronary disease involving bifurcation

Contraindications

1. 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

Ejection fraction lower than 10%

Right ventricular failure

NGO A~WND

Warnings

¢ Read these instructions carefully before use.

e 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.

e 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.

e 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.

e The iVAC is for single use only. Do not Reuse or re-sterilize! Reuse or re-sterilization will
compromise the mechanical properties of the device which may lead to device failure. As a result,
the patient might be injured or die. Reuse or re-sterilization will also create a risk of contamination
of the device. Contamination may cause patient infection, illness or death of the patient.

e All components are sterilized by ethylene oxide or gamma radiation.

e After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

e Patients should be kept sedated during use.

e Assure the femoral artery diameter is sufficiently large prior to inserting the iVAC. For femoral
arteries with a diameter of 2 6.8 mm the LV17 type is recommended, for femoral arteries of
2 6.0 mm, the LV16 is recommended.

e 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.

o 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.

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

o 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.

e |tis recommended to flush both ports of the LV16 / 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.
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Precautions

e Store in a dry, dark and cool (0 °C — 25 °C) place.

e Do not use open or damaged packages.

e Use prior to the ‘Use by’ date

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

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.

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

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

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.

e At any sign of improper positioning of the iVAC (i.e. bad filling, sharp peaks in pressure graph)
verify correct position of the catheter by transesophageal echo (TEE) or X-ray (fluoroscopy).

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

o  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.

o The sheathless introduction must be limited to patients with favorable anatomy. This includes
patients without significant atherosclerosis or calcification at the access site and absence of
significant disease or tortuosity in the iliac and femoral arteries.

Limitations

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.

The iVAC functions are sub-optimal at heart rates lower than 60 bpm or higher than 120 bpm.
Use of the internal triggering mode will decrease the functioning of the iVAC.

The iVAC is not suitable for mobile use.

Complications

Invasive procedures should not be attempted by physicians unfamiliar with the possible complications.
Complications may occur at any time during the procedure.

Many of the risks related to an iVAC 2L supported procedure are the same as those with the heart /
coronary treatment being completed and the placement of any pump used to help the heart.

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

Acute kidney Injury (<3%)

Acute Myocardial Infarction (<2%)

Cardiac arrest requiring CPR (<3%)

Cerebro-vascular Accident (CVA) (<3%)

Death (<6%)

Hemolysis (not reported)

Induction of mitral valve incompetence (not reported)

Infection (not reported)

Injury to the aortic valve (not reported)

Ischemia of the leg due to obstruction of the femoral artery (<2%)
Major Bleeding (<2%)

Mechanical trauma to the heart and inner structures (not reported)
Perforation of the access site (<2%)

Repeat revascularization (not reported)

Severe hypotension (<12%)
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e Thrombosis at the insertion site (assuming angiographic finding) (<2%)
e Thrombosis when the device is stopped for a longer period of time (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

e |ABP driver.

e Introducer Sheath, with minimum inside diameter of 16Fr for the LV16 catheter and 18Fr minimum
for the LV17 catheter.

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

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

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

Preparation of the patient

Additionally to normal clinical proceedings it should be assured that:

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 2L devices

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

e The PTFE Catheter Inner Tube is supplied with a protective piece of tubing on the tip. Remove the
piece of tubing before proceeding.

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 Extra PTFE Catheter Inner Tube carefully until it protrudes the
Catheter tip.

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

o 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.

NooRrWN =
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8.

9.

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

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

Datascope CS100 and CS300 IABP driver:

NoghRwON=

®

10.

11.

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.

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

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.

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:

NoOaRWN =

®

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

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP driver:

1.
2.
3.

o

Set the driver in Operator Mode (for AutoCat2Wave driver only).

Set the Trigger mode at Pattern, Peak or AP.

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.

Connect Arrow Pump adapter for 50cc |1ABs to the membrane pump’s driveline. See the Arrow
manual for further information on using the Arrow Pump adapter.

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.

When the membrane is moving smoothly and the timing is correct, set the frequency at 1:1.
To restart pumping after a stop: press the Reset button twice and then press the Start button.
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Introduction procedure

Introduction of the iVAC into the femoral artery can be performed via an introducer sheath, and using
a guide wire to guide the catheter through the aortic valve into the left ventricle. For sheathless
introduction of the iVAC into the femoral artery, the same steps apply without the initial introduction of
the sheath. Consider positioning of a safety wire to secure a bailout pathway according accepted
clinical practice.

To determine the correct position of the iVAC (tip in left ventricle and valve in aorta) it is strongly
recommended to use X-ray (fluoroscopy) 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. The tip of the PTFE Catheter Inner
Tube protrudes approximately 3 cm from the iVAC catheter’s tip. Consider retracting the PTFE
Catheter Inner Tube back into the catheter’'s metal tip before crossing the aortic valve and
positioning of the catheter’s tip inside the left ventricle.

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

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

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

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

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

14. Fill the iVAC catheter Connector, and the membrane pump, completely with heparinized saline

and connect them while continuously adding heparinized saline to prevent air-entrapment.

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
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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.

/

Figure 2: Balloon pressure waveform. Left: correct (round) peaks; Right: incorrect (sharp) peaks.

Explantation procedure

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

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

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

2. Stop the IABP driver.

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

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

5. Close the artery and close the wound.

When the iVAC 2L catheter is introduced without a sheath, it is recommended to reinsert a guidewire
through the iVAC 2L catheter to secure the femoral access to be used in case of complications.

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 devices is available on the
website of the manufacturer (http://www.pulsecath.com).
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® = Do not re-use

LOT = Lot number

UDI = Unique Device Identification

= Do not resterilize

Sterile product

CIRE
ElE @
m|E
8] [™
] 1

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®(REF LV16 et REF LV17)

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

Contenu:

e Cathéter LV16 ou 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.:  Vue d'ensemble schématique des dispositifs iVAC 2L. Les dimensions et diamétres sont

indiqués sur les étiquettes du produit.

Description du dispositif

Les dispositifs iVAC 2L ont été congus pour fournir une assistance circulatoire aux patients présentant
une fonction ventriculaire gauche déficiente. Deux types sont disponibles, avec les références LV17 et
LV16.

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

Les dispositifs iVAC 2L sont indiqués 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'extrémité de I'VAC 2L doit étre positionné dans la cavité ventriculaire gauche via I'artére fémorale.

Utilisateurs visés

Les dispositifs iVAC 2L sont destinés a étre utilisés 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 des dispositifs est large, comme, par
exemple, les patients souffrant d'infarctus aigu du myocarde (IAM) et de choc cardiogénique et les
candidats a une intervention coronarienne percutanée a haut risque (ICP-hr), comprenant I'ablation et
la cartographie a haut risque.

Indications

Un cardiologue ou un chirurgien cardiaque doit déterminer si I'assistance par I'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 ;

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

e coronaropathie diffuse ;

dernier vaisseau sanguin ouvert ;

coronaropathie multitronculaire ;

occlusion coronaire totale séveére ;

Iésions fortement calcifiées nécessitant une athérectomie rotationnelle ;
coronaropathie tronc commun non protégée impliquant une bifurcation.

Contre-indications

1. Maladies de I'aorte: anévrisme de l'aorte ascendante, calcifications sévéres de la paroi
aortique

Maladies de la valve aortique: sténose aortique, insuffisance de la valve aortique
Prothése de la valve aortique

Sténose de I'artére fémorale

Anévrisme de l'aorte

Thrombose ventriculaire gauche

Fraction d'éjection inférieure a 10 %

Insuffisance ventriculaire droite

NGO~ WN

Avertissements

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

e Ce mode d'emploi décrit I'utilisation de I''VAC en combinaison avec des consoles IABP
(Datascope 98XT, console de contre-pulsion 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
de contre-pulsion.

e  S'assurer que I'ensemble du personnel concerné a été diment formé a l'utilisation de I''VAC et de
la console de contre-pulsion. 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 de contre-pulsion
avec I'i'VAC 2L. En outre, une procédure supervisée guidée par un représentant PulseCath fait
partie de la formation.

e Ne pas réintroduire le kit d'insertion ou le tube interne du cathéter en PTFE aprés I'avoir retiré du
cathéter.

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

e En cas de probléme, contacter le fabricant.

e 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.

e Tous les composants sont stérilisés a 'oxyde d'éthyléne ou par rayonnement gamma.

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

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

e  S'assurer que le diamétre de l'artére fémorale est suffisamment large avant l'insertion de I''VAC.
Pour les artéeres fémorales d’'un diamétre = 6,8 mm, le type LV17 est recommandé, pour les
arteres fémorales d’'un diameétre = 6,0 mm, le type LV16 est recommandé.

e 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.

e 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.

e 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 de contre-pulsion doit étre arrétée immeédiatement si un probléme est
suspecté.

e Concernant la console de contre-pulsion Datascope, « IAB » sur les écrans d'aide doit étre
interprété comme iVAC.
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e  S'assurer que le tuyau de la pompe a membrane (« driveline ») reste relié a la console de contre-
pulsion. S'assurer également que le tuyau de la pompe a membrane n'est pas entortillé ou
comprimé. Une connexion desserrée ou un pli entrainera l'arrét de I'action de pompage de I'iVAC.

e Apres l'insertion, il est recommandé de rincer les deux orifices du cathéter LV16/LV17 et le kit
d'insertion toutes les 5 minutes avec du sérum physiologique hépariné, et ceci tant que le kit
d'insertion est en place. S'assurer que le kit d'insertion est complétement exempt d'air avant le
nettoyage.

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

Précautions

Conserver dans un endroit sec, frais (0 a 25°C) et a I'abri de la lumiére.

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

Utiliser avant la date de péremption.

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

Le produit a été testé et qualifié avec des accessoires spécifiques (voir matériels et produits

jetables nécessaires). L'utilisation de tout autre accessoire peut provoquer des complications

et/ou un mauvais fonctionnement de I''VAC.

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

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

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

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

e La performance de I''VAC est optimale a 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 %.

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

e 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 fluoroscopie.

¢ En cas de difficultés graves ou de résistance élevée a tout moment pendant la procédure,

interrompre la procédure et déterminer la cause des difficultés avant de la reprendre.

e Lors de I'utilisation d'une console de contre-pulsion Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ou AC3, le

distributeur de ces appareils doit activer I'option d'inactivation permanente des alarmes de gaz.

e L’introduction sans gaine doit étre réservée aux patients présentant une anatomie favorable. Cela

inclut les patients ne présentant pas d’athérosclérose ni de calcification significatives au niveau du

site d’accés, ainsi qu’une absence de pathologie ou de tortuosité importante au niveau des artéres
iliaques et fémorales.

Limitations

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

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

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

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

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

La plupart des risques liés a une procédure assistée avec I''VAC 2L sont les mémes que ceux
associés a un traitement cardiaque/coronarien et a la mise en place d’'une pompe utilisée pour aider le
ceeur.

IFUiVAC 2L SLR Revision 0 - 2025-12 Page 12 of 129



%@TH C€ 2409

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

Lésion rénale aigué (<3 %)

Infarctus aigu du myocarde (<2 %)

Arrét cardiaque nécessitant une RCP (<3 %)

Accident vasculaire cérébral (AVC) (<3 %)

Déces (<6 %)

Hémolyse (non signalée)

Induction d’une insuffisance mitrale (non signalée)

Infection (non signalée)

Lésion de la valve aortique (non signalée)

Ischémie de la jambe due a une obstruction de I'artére fémorale (<2 %)
Hémorragie majeure (<2 %)

Traumatisme mécanique du cceur et des structures internes (non signalé)
Perforation du site d’accés (<2 %)

Revascularisation répétée (non signalée)

Hypotension sévere (<12 %)

Thrombose au site d’insertion (sur la base des résultats angiographiques) (<2 %)
Thrombose lorsque le dispositif est arrété pendant une période prolongée (non signalé).

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.

Matériel et produits jetables nécessaires

Console de contre-pulsion.

Introducteur avec un diamétre interne minimum de 16 Fr pour le cathéter LV16 et de 18 Fr
minimum pour le cathéter LV17.

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

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

Préparation du patient

Outre les procédures cliniques normales, s'assurer que:

Le patient est suffisamment hépariné, un ACT (temps de coagulation activé) minimum de 200
secondes est recommandeé lors de I'utilisation de I''VAC.

La pression artérielle et 'ECG sont surveillés en continu.

Les signaux de pression artérielle et d'ECG sont reliés a la console de contre-pulsion.

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

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

Préparation des dispositifs iVAC 2L

Ouvrir les sachets de fagon a conserver la stérilité du dispositif.

Le tube interne de cathéter en PTFE est fourni avec un embout de protection a son extrémité.
Retirez cet embout avant de poursuivre.

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 tube interne de cathéter de rechange en
PTFE avec précaution jusqu'a ce qu'il dépasse de I'extrémité 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 connecteur au niveau de
I'extrémité proximale du cathéter et la ligne secondaire sortant de la valve d'hémostase au niveau
de I'extrémité proximale du kit d'insertion.

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

e Mettre la console de contre-pulsion 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 de contre-pulsion:

Console de contre-pulsion 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 de contre-pulsion a une fréquence de 1:2 avec une augmentation maximale

et observer les mouvements de la membrane de la pompe @ membrane.

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

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

Console de contre-pulsion Datascope CS100 et CS300:

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

Désactiver I'option R-trac.

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

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.

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

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

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

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

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

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

NoOaRWN =~

©

Console de contre-pulsion Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

Réglez OPERATION MODE sur SEMI AUTO.

Réglez TRIGGER sur ECG ou sur PRESSURE.

Désactivez AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

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

Laissez la console d'lABP remplir la pompe & 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.

NoOoRWN =
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8. 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'|ABP. 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 de contre-pulsion Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

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

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

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

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

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

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

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

Procédure d'introduction

L'introduction de I''VAC dans l'artére fémorale peut étre effectuée via une introducteur et a I'aide d'un
fil-guide pour introduire le cathéter dans le ventricule gauche par la valve aortique. Pour l'introduction
sans gaine de I''VAC dans l'artére fémorale, les mémes étapes s’appliquent, a I'exception de
l'introduction initiale de la gaine. Il est recommandé d’envisager la mise en place d’un fil de sécurité
afin de garantir une voie de repli, conformément aux pratiques cliniques reconnues.

Pour déterminer la position correcte de I''VAC (extrémité dans le ventricule gauche et valve dans
l'aorte), il est fortement conseillé d'utiliser des fluoroscopie ou I'imagerie ETO.

La fléche située sur le raccord du cathéter de I''VAC indique la position de 'ouverture de la valve de

I''VAC.

1. Préparer le site d'entrée dans l'artére fémorale conformément aux procédures hospitaliéres 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 fluoroscopie).

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

5. Fermer la valve d'homéostasie du cathéter de I''VAC en tournant le connecteur 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.

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

Faire avancer le cathéter et le purger d'air a I'aide de la ligne secondaire sortant du connecteur a

I'extrémité proximale.

8. Guider I'embout du cathéter de I''VAC avec précaution dans le ventricule. L'embout du tube
interne de cathéter en PTFE dépasse d'environ 3 cm de I'embout du cathéter de I'VAC. Il est
recommandé de rétracter le tube interne de cathéter en PTFE a l'intérieur de 'embout métallique
du cathéter avant de franchir la valve aortique et de positionner 'embout du cathéter dans le
ventricule gauche.

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

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

No
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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 connecteur au niveau de I'extrémité proximale du cathéter de I'iVAC.

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

13. Retirer le connecteur ainsi que le tube interne du cathéter de I'i'VAC.

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

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

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

17. Relier la “driveline” de la pompe a membrane a la console de contre-pulsion.

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

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

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

Fonctionnement de la console de contre-pulsion

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

La console de contre-pulsion 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 tres 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
le signe d'un flux de sang restreint. Ce probléme peut étre résolu en tirant doucement le cathéter de
I'VAC en arriere. Toujours vérifier que I'extrémité 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).
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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 I'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 de contre-pulsion 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.

Lorsque le cathéter de I'i'VAC 2L est introduit sans gaine, il est recommandé de réinsérer un fil-guide a
travers le cathéter de I''VAC 2L afin de sécuriser I'accés fémoral en vue d’'une utilisation en cas de
complications.

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

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP : Summary of Safety and Clinical
Performance) des dispositifs iVAC 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

= lIdentifiant 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®(RIF. LV16 e RIF. LV17)

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

Contenuto:

e LV16 o 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
= ] I
Fig.1.: Rappresentazione schematica dei dispositivi iVAC 2L®. Misure e diametri sono indicati sulle

etichette del prodotto.

Descrizione del prodotto

| dispositivi iVAC 2L sono stati progettati quali sistemi di supporto circolatorio in pazienti che soffrono
di ridotta funzionalita ventricolare sinistra. Sono disponibili due tipi, con numeri di catalogo LV17 e
LV16.

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

| dispositivi iIVAC 2L sono stati pensati per pazienti con ridotta funzionalita del ventricolo sinistro che
necessitano di un supporto meccanico ventricolare sinistro sino a 24 ore.

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

Utilizzatore
| dispositivi iVAC 2L sono destinati ad essere utilizzati 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 dei dispositivi & 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)
e 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

1. Patologia aortica: aneurisma aorta ascendente, calcificazione avanzata della parete dell’aorta
Patologia della valvola aortica: stenosi o insufficienza della valvola aortica

Protesi valvolare aortica

Stenosi nell'arteria femorale

Aneurisma dell'aorta

Trombo nel ventricolo sinistro

Frazione di eiezione inferiore al 10%

Nessuna funzionalita del ventricolo destro

NGO R WD

Avvertenze

e Leggere attentamente queste istruzioni prima dell’'uso.

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

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

e 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. |l riutilizzo o la risterilizzazione creano anche rischio di contaminazione el dispositivo. La
contaminazione pud causare infezione, malattia o morte del paziente.

e Tuttii componenti sono sterilizzati con ossido di etilene o radiazioni gamma.

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

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

e Assicurarsi che il diametro dell'arteria femorale sia sufficientemente grande prima dell'inserimento
dell'iVAC. Per le arterie femorali con un diametro = 6,8 mm si raccomanda il tipo LV17, per le
arterie femorali con diametro = 6,0 mm si raccomanda il tipo LV16.

¢ 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.

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

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

e 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.

e Si raccomanda di sciacquare entrambe le porte del catetere LV16 / LV17 con il kit di inserimento
ogni 5 minuti con soluzione salina eparinizzata dopo l'inserimento, fino a quando il kit di inserimento
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non € stato rimosso. Assicurarsi che il kit di inserimento sia completamente disaerato prima di
sciacquare.

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

Precauzioni

Conservare in luogo fresco, asciutto e buio (0 °C — 25 °C).

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

Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza.

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

Il prodotto & stato testato e qualificato con i relativi accessori (vedi accessori necessari). L'utilizzo

di altri accessori pud essere causa di complicazioni e/o puoé comportare un malfunzionamento

dell'iVAC.

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

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

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

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

e |l 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 un rapporto di
assistenza/frequenza di 1:4.

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

e 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 (fluoroscopia).

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

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

¢ L'introduzione senza guaina deve essere limitata ai pazienti con anatomia favorevole. Cid include

pazienti senza aterosclerosi o calcificazione significativa nel sito di accesso e senza malattie

significative o tortuosita nelle arterie iliache e femorali.

Limitazioni

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

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

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

e L'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.

Molti dei rischi associati a un’operazione supportata da iVAC 2L sono gli stessi di quelli legati al
trattamento cardiaco/coronarico in corso e all'inserimento di qualsiasi pompa utilizzata per supportare
il cuore.

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

Danno renale acuto (<3%)

Infarto miocardico acuto (<2%)

Arresto cardiaco con necessita di RCP (<3%)
Ictus cerebrovascolare (CVA) (<3%)
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Morte (<6%)

Emolisi (non riferita)

Induzione di insufficienza della valvola mitrale (non riferita)

Infezione (non riferita)

Lesione della valvola aortica (non riferita)

Ischemia della gamba dovuta a ostruzione dell'arteria femorale (<2%)

Emorragia grave (<2%), trauma meccanico al cuore e alle strutture interne (non riferito)
Perforazione del sito di accesso (<2%)

Rivascolarizzazione ripetuta (non riferita)

Ipotensione grave (<12%)

Trombosi nel sito di inserzione (se riscontrata angiograficamente) (<2%)

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

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

Accessori necessari

e Contropulsatore aortico IABP.

e Guaina introduttore, con diametro interno minimo di 16 Fr per il catetere LV16 e 18 Fr per il
catetere LV17.

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

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

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

Preparazione del paziente

Oltre alle normali procedure cliniche, & importante assicurarsi che:

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

e La pressione arteriosa e 'ECG siano continuamente monitorati.

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

e |l diametro dell'arteria di ingresso & misurato per determinare se & sufficientemente grande per il
diametro del catetere iVAC.

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

Preparazione dei dispositivi iVAC 2L

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

Il tubo interno del catetere in PTFE € dotato di un elemento protettivo sulla punta. Si prega di

rimuoverlo prima di procedere.

e Sostituire il tubo interno del catetere con il tubo interno extra disponibile nella confezione
rimuovendo il tubo interno esistente e inserendo con cautela il tubo interno del catetere PTFE
aggiuntivo fino quando non sporge dalla punta del catetere.

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

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

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

Preparazione del contropulsatore aortico IABP

e Accendere il contropulsatore aortico IABP ed aprire la bombola dell’elio.

e verificare che venga utilizzato I'“Adult safety disc”.

e Periconducenti di IABP Arrow: assicurarsi che sia presente un adattatore spina per pompa Arrow
per IAB da 50 ml.
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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'lABP con un rapporto di assistenza/frequenza di 1:2 con I'opzione “Augmentation” al

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

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

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

Datascope CS100 e CS300 IABP:

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

Impostare “Trigger Source” su ECG o AP.

Disattivare “Augmentation Alarm”.

Disattivare I'opzione “R-trac”.

When the iVAC is connected: press the Start button.

Lasciare che il contropulsatore IABP riempia la pompa a membrana.

Avviare I'lABP 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

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

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

10. impostare la modalita “Operation” su “Semi-Automatic”; premere il pulsante “|AB 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.

NogohrRwON~

®

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Impostare OPERATION MODE su SEMI AUTO.

Impostare TRIGGER su ECG o PRESSURE.

Disabilitare 'TAUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Disabilitare I'opzione R-TRAC (selezionare PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Quando I''VAC é collegata: premere il pulsante Start.

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

Avviare il driver IABP a una frequenza di 1:2 con I'opzione “Augmentation” al massimo e
osservare i movimenti della pompa a membrana.

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

Nogokwh =

®

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
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Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1.
2.
3.

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

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

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

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.

avviare IABP con un rapporto assistenza/frequenza di 1:2 e osservare il movimento della
membrana nella pompa a membrana.

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

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

Procedura di inserzione

L'inserzione dell'iVAC nell'arteria femorale pud essere effettuata mediante una guaina introduttore e
usando un filo guida per guidare il catetere attraverso la valvola aortica nel ventricolo sinistro. Per
l'inserzione senza guaina dell'iVAC nell'arteria femorale, si eseguono gli stessi passaggi, senza
l'inserzione iniziale della guaina. Si consiglia di posizionare un filo di sicurezza per garantire una via di
fuga secondo la prassi clinica accettata.

Per stabilire la posizione corretta dell'iVAC (punta nel ventricolo sinistro e valvola nell’aorta) &
consigliato 'uso di un TEE o di una radiografia (fluoroscopia).

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

1.
2.

3.

9.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

Preparare il punto di ingresso nell'arteria femorale secondo la procedura standard ospedaliera.
Introdurre la guaina dell'introduttore nel punto di ingresso secondo le istruzioni per I'uso della
guaina.

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

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.

Chiudere la valvola emostatica del catetere iVAC ruotando il tappo fino a quando non c'e
sanguinamento. Lasciare liberta di movimento per muovere il catetere iVAC sul filo guida.
Guidare il catetere iVAC sul filo guida nella guaina di inserzione nell'arteria femorale.

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

Guidare con attenzione la punta del catetere iVAC nel ventricolo. La punta del tubo interno del
catetere sporge di circa 3 cm dalla punta del catetere iVAC. Il consiglio & quello di ritrarre il tubo
interno del catetere in PTFE nella punta metallica del catetere prima di oltrepassare la valvola
aortica e posizionare la punta del catetere all'interno del ventricolo sinistro.

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

Se la posizione & corretta, rimuovere il filo guida.

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

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

Rimuovere la valvola con il tubo interno al catetere iVAC.

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.

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

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.

Collegare la linea di collegamento di pompa a membrana alla con il contropulsatore aortico IABP.
Iniziare a pompare con un rapporto assistenza/frequenza 1:2 e con I'opzione “Augmentation” al
massimo, vedi "Preparazione del contropulsatore aortico IABP".

Selezionare il timing, vedi “Azionamento del contropulsatore aortico IABP”.
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20. Quando la membrana si muove in modo uniforme e il timing € corretto, impostare il rapporto
assistenza/frequenza su 1:1.

Azionamento del contropulsatore aortico IABP

L’azionamento del dispositivo IABP con iVAC & comparabile al’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.

ARV AR

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

Procedura di estrazione

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

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

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

2. Arrestare il contropulsatore aortico IABP.

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

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

5. Chiudere I'arteria e suturare la ferita.

Quando si introduce il catetere iVAC 2L senza guaina, si consiglia di reinserire un filo guida attraverso
il catetere iVAC 2L per garantire I'accesso femorale da utilizzare in caso di complicanze.
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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) dei dispositivi 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®(REF. LV16 y REF. LV17)

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

Contenido:

e Catéter LV16 0 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.:  Descripcién esquematica de los dispositivos iVAC 2L®°. Los tamarios y diametros estan

indicados en las etiquetas de los productos.

Descripcion del dispositivo

Los dispositivos iVAC 2L estan disefiados para ofrecer apoyo circulatorio a pacientes con la funcion
ventricular izquierda alterada. Hay dos tipos disponibles con los nimeros de catalogo LV17 y LV16.

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. El iVAC funciona en combinacioén con un controlador de un balén de
contra pulsacion intraadrtico (BCIA).

Finalidad prevista

Los dispositivos iVAC 2L estan pensados 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

Los dispositivos iVAC 2L estan pensados para ser utilizados por profesionales de la salud que hayan
recibido formacion para llevar a cabo procedimientos de cardiologia intervencionista.

Poblacion de pacientes prevista y afecciones médicas a tratar

El nimero de grupos de pacientes que podrian beneficiarse de los dispositivos 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)

¢ Enfermedad renal crénica

e Diabetes mellitus

e Inestabilidad hemodinamica

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

Criterios anatéomicos:

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

e Enfermedad multivaso

e Oclusion total coronaria grave

e Lesiones gravemente calcificadas que requieren una aterectomia rotacional

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

Contraindicaciones

ONO AR WN =

. Dolencia aértica: aneurisma adrtico ascendente, calcificaciones graves en la pared aértica

. Dolencia de la valvula adrtica: estenosis de la valvula aortica, insuficiencia de la valvula aortica
. Protesis de la valvula adrtica

. Estenosis de la arteria femoral

. Aneurisma de la aorta

. Trombo en el ventriculo izquierdo

. Fraccion de eyeccion inferior al 10%.

. Fallo ventricular derecho

Advertencias

Lea estas instrucciones con atencion antes de usarlo.

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

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 insercién ni el tubo interior del catéter de PTFE una vez se
haya extraido del catéter.

Para evitar la formacion 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 reesterilizacion también supondran un riesgo de contaminacion del dispositivo. La
contaminacion podria causar una infeccion o enfermedad al paciente, o la muerte.

Todos los componentes estan esterilizados con 6xido de etileno o radiacion gamma.

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 insertar el
iVAC. Para arterias femorales con un diametro = 6,8 mm, se recomienda el tipo LV17, para
arterias femorales de = 6,0 mm, se recomienda el LV16.

No use detergentes que contengan alcohol para limpiar o desinfectar el dispositivo antes de la
extraccion, ya que podria dafar el dispositivo y provocar fugas en algunas partes del mismo.

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

Cuidado con las agujas dentro del catéter: una 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) continda 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 del LV16 / LV17 con el conjunto
de insercion cada 5 minutos con solucion salina heparinizada hasta que se extraiga el conjunto de
insercion. Asegurese de que el conjunto de insercion esta totalmente libre de aire antes de limpiarlo.
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En consecuencia, PulseCath no se responsabilizara de ningin gasto o dafo resultante, incidental o
directo que resulte del uso por parte de personal no preparado del producto, o su reutilizacion.

Precauciones

Guardese en un lugar fresco (0 °C — 25 °C), oscuro y seco.

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

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.

e Para evitar trombosis y mal funcionamiento del producto, la coagulacion 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 presion 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 presién arterial media por encima de 60 mmHg para obtener un apoyo circulatorio
optimo.

o 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 (fluoroscopia).

e Sise encuentra con graves dificultades o una resistencia fuerte durante cualquier fase del
proceso, interrumpa el proceso y averigle 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.

e Laintroduccion sin vaina debe limitarse a los pacientes que tengan una anatomia favorable. Esto

incluye pacientes sin aterosclerosis significativa ni calcificacién en el punto de acceso y ausencia

de enfermedad significativa o tortuosidad en las arterias iliacas y femorales.

Limitaciones

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

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

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

e EIiVAC no es adecuado para uso portatil.

Complicaciones

Los facultativos no familiarizados con las posibles complicaciones no deben intentar llevar a cabo
procedimientos invasivos.

Pueden surgir complicaciones en cualquier momento del procedimiento.

Muchos de los riesgos relacionados con un procedimiento asistido por iVAC 2L son los mismos que
para un tratamiento cardiaco/coronario y la colocacion de cualquier bomba que se use para asistir al
corazon.

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

Lesion renal aguda (<3 %)

Infarto de miocardio agudo (<2 %)

Paro cardiaco que requiere RCP (<3 %)
Accidente cerebro-vascular (<3 %)
Muerte (<6 %)
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Hemdlisis (no notificada)

Induccién de incompetencia de valvula mitral (no notificada)

Infeccion (no notificada)

Lesion de la valvula aértica (no notificada)

Isquemia de la pierna debido a obstruccion de la arteria femoral (<2 %)
Hemorragia grave (<2%)

Trauma mecanico en el corazén y estructuras internas (no notificado)
Perforacién del lugar de acceso (<2 %)

Revascularizacién repetida (no notificada)

Hipotension severa (<12 %)

Trombosis en el lugar de insercion (suponiendo hallazgo angiografico) (<2 %)
Trombosis cuando el dispositivo se detiene durante un largo periodo de tiempo (no notificada)

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 relacion con el dispositivo. Encontrara la
informacion de contacto de PulseCath en la portada.

Equipo y material desechable necesarios

Controlador del BCIA.

Vaina introductora con un diametro interno minimo de 16 Fr para el catéter LV16 y de 18 Fr
minimo para el catéter LV17.

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 solucion 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:

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

La presion arterial y el ECG se controlan continuamente.

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

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

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

Preparacion de los dispositivos iVAC 2L

Abra las bolsas de forma que los dispositivos contintien estériles.

El tubo interior del catéter en PTFE se entrega con un protector tubular en la punta. Retire el
protector tubular antes de continuar.

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

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

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

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

Preparacion del controlador del BCIA

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

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

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

Controlador del BCIA Datascope CS100 y CS300:

Configure el modo de funcionamiento en semiautomatico.

Elija la fuente de la activacién 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 boton de relleno 1AB (durante 2 segundos); deje que el controlador del BCIA llene la bomba de
membrana.

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

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

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

NogohrwN~

®

Controlador del BCIA Getinge/Datascope/Magquet Cardiosave Hybrid:

1. Establezca OPERATION MODE en SEMI AUTO.

2. Establezca TRIGGER en ECG o PRESSURE.

3. Desactive AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. Desactive la opcion R-TRAC (seleccione PREFERENCES > PUMP OPTIONS > R-trac).

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

6. Deje que el controlador BCIA llene la bomba de membrana.

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

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

frecuencia en 1:1 para obtener el maximo rendimiento.

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
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Controlador del BCIA Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1.
2.
3.

Configure el controlador en modo operador (solo para el controlador AutoCat2Wave).

Configure el modo de activacién en pauta, pico o PA.

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

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

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

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

Procedimiento de introduccién

La introduccion del iVAC en la arteria femoral puede llevarse a cabo a través de una vaina
introductora y usando un cable guia para guiar el catéter a través de la valvula aértica hasta el
ventriculo izquierdo. Para la introduccion sin vaina del iVAC en la arteria femoral, siga los mismos
pasos sin introducir inicialmente la vaina. Sopese la colocaciéon de un cable de seguridad para
asegurar una via de rescate conforme a la practica clinica aceptada.

Para determinar la posicién correcta del iVAC (el extremo en el ventriculo izquierdo y la valvula en la
aorta) se recomienda encarecidamente el uso de rayos X (fluoroscopia) o imagenes de ETE.

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

1.

2.

9.

10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.

17.

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

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

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

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

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

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

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

Guie con cuidado el extremo del catéter del iVAC en el ventriculo. La punta del tubo interior del
catéter en PTFE sobresale aproximadamente 3 cm de la punta del catéter del iVAC. Sopese
retraer el tubo interior del catéter en PTFE al interior de la punta metalica del catéter antes de
cruzar la valvula adrtica y de posicionar la punta del catéter en el interior del ventriculo izquierdo.
Revise la posicion del extremo del catéter del iVAC a través de ETE o rayos X.

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

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

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

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

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

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

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

Conecte la linea motriz de la bomba de membrana con el controlador del BCIA.
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18. Empiece a bombear a frecuencia 1:2 con aumento maximo, véase “Preparacion del controlador
del BCIA”.

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

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

Manejo del controlador del BCIA

El control del controlador del BCIA con el iVAC es similar al control del IAB. La 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 activacion por ECG o para activacion por
PA. El modo de activacion interna solo deberia usarse en caso de un ritmo cardiaco muy irregular o
con un ritmo cardiaco muy alto.

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

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

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

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

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 dafar el
dispositivo.

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

2. Detenga el controlador del BCIA.

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

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

5. Cierre la arteria y la vena.
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Cuando el catéter del iVAC 2L se introduce sin una vaina, se recomienda reinsertar un cable guia a
través del catéter del iVAC 2L para asegurar el acceso femoral que se utilizara en caso de
complicaciones.

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) de los dispositivos 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 caducidad

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

RENUNCIA DE GARANTIA Y LIMITACION DE RECURSOS

No se ofrece ninguna garantia expresa ni implicita, incluyendo, sin limitacion, cualquier garantia de
comerciabilidad o idoneidad para un propésito determinado, sobre los productos PulseCath descritos
en esta publicaciéon. PulseCath no sera responsable, bajo ninguna circunstancia, de ningun dafo
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® (REF LV16 a REF LV17)

STERILNI: veskery obsah je sterilni. Pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte znovu!

Obsah:

e Katetr LV16 nebo LV17 se zavadéci sadou
e Membranova pumpa

e Chrani¢ katetru

e Nahradni PTFE vnitfni trubice katetru

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 1 [

Obrazek 1: Schematicky prehled zafizeni iVAC 2L®. Rozméry a praméry jsou uvedeny na Stitcich
produktu.

Popis zarizeni

Zarizeni iVAC 2L jsou navrzena k poskytovani obéhové podpory pacientlim s poruchou funkce levé
komory. K dispozici jsou dva typy s katalogovymi Cisly LV17 a LV16.

PFi srde¢ni frekvenci od 60 do 120 tepl za minutu je obé&hova podpora poskytovana zafizenim iVAC
2L 1,0-1,5 I/min. Zafizeni iVAC funguje v kombinaci s intraaortalni balénkovou pumpou (IABP).

Uréené pouziti
Zarizeni iVAC 2L jsou uréena k pouziti u pacientl s poruchou funkce levé komory, ktefi vyZaduiji
mechanickou ob&hovou podporu levé komory po dobu az 24 hodin.

Spicka iVAC 2L by méla byt umisténa v dutin& levé komory skrz femoralni tepnu.

Urceni uzivatelé

Zafizeni iVAC 2L jsou urCena k pouziti zdravotnickymi pracovniky vyskolenymi v intervencnich
kardiologickych postupech.

Cilova populace pacientll a zdravotni stavy uréené k lIécbé

Skala skupin pacientu, které by mohly z t&chto zaFizeni potencialné t&zit, je Siroka, naptiklad pacienti
trpici akutnim infarktem myokardu (AMI), kardiogennim Sokem (CS), kandidati na vysoce rizikovou
perkutanni koronarni intervenci (HR-PCI) a také vysoce rizikovou ablaci a mapping.

Indikace

Kardiolog a/nebo kardiochirurg ur€i, zda je vhodna podpora pomoci iVAC 2L. Toto rozhodnuti je
zaloZeno na jednom nebo vice z nésledujicich klinickych a/nebo anatomickych kritérii.

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

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

Anatomicka kritéria:

¢ Difuzni ischemicka choroba srde¢ni (CAD)
e Posledni prichodmy §tép

IFUiVAC 2L SLR Revision 0 - 2025-12 Page 37 of 129



%@TH C€ 2409

e Onemocnéni vice tepen

e Té&Zka totalni okluze koronarni tepny

e Silné kalcifikované léze vyzadujici rotaéni aterektomii

¢ Nepodporované onemocnéni levé koronarni tepny zahrnujici bifurkaci

Kontraindikace

Onemocnéni aorty: aneurysma vzestupné aorty, zavazné kalcifikace stény aorty
Onemocnéni aortalni chlopné: sten6za aortalni chlopné, insuficience aortalni chlopné
Protéza aortalni chlopné

Stendza femoraini tepny

Aneurysma aorty

Trombus v levé komore

Ejekeni frakce nizsi nez 10 %

Selhani pravé komory

NGO AWN =

Varovani

e Pred pouzitim si peclivé prectéte tyto pokyny.

e Tyto pokyny popisuji pouziti iVAC v kombinaci s ovladac&i IABP (Datascope 98XT, CS100, CS300
Cardiosave Hybrid IABP driver, Arrow ACAT 1 a AutoCAT2Wave a AC3). Tato pfiru¢ka nenahrazuje
pfiruc¢ku k ovladaci IABP.

o Ujistéte se, Ze veSkery pfislusny personal je dostate€né proskolen v pouzivani iVAC a ovladace
IABP. Personal zapojeny do pouzivani iVAC 2L vyZaduje specifické Skoleni v postupu a pouzivani
ovladage IABP s iVAC 2L. Soucasti Skoleni je také dohled nad postupem vedenym zastupcem
spolecnosti PulseCath.

e Zavadéci sadu ani vnitini trubici PTFE katétru po vyjmuti z katétru znovu nezavadéjte.
Nenechavejte zafizeni delSi dobu necinné, abyste zabranili tvorbé trombu.

e V pfipadé problému se obratte na vyrobce.

e iVAC je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte jej opakované ani znovu nesterilizujte!
Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace narusi mechanické vlastnosti zafizeni, coz mize
vést k jeho selhani. V dusledku toho muze dojit ke zranéni pacienta nebo k jeho umrti. Opakované
pouziti nebo opakovana sterilizace také predstavuje riziko kontaminace zafizeni. Kontaminace
muze zpUsobit infekci, onemocnéni nebo umrti pacienta.

e V3echny komponenty jsou sterilizovany ethylenoxidem nebo gama zafenim.

e Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi
vladnimi pfedpisy.

e Pacienti by méli byt béhem pouzivani udrzovani v sedaci.

e Pred zavedenim iVAC se ujistéte, ze prdmér femoralni tepny je dostate¢né velky. Pro femoralni
tepny s primérem = 6,8 mm se doporucuje typ LV17, pro femoraini tepny = 6,0 mm se doporucuje
typ LV16.

e NepouzZivejte Cistici prostfedky s obsahem alkoholu k Cidténi ani dezinfekci zafizeni pfed jeho
vyjmutim, protoZe by mohly zafizeni poskodit a vést k uniku jeho ¢asti.

e NepouZivejte stahovaci pasky k upevnéni spojeni mezi katétrem a membranovou pumpou, protoze
stahovaci pasky mohou zpusobit Unik ze spojeni.

e Pozor na vpichnuti jehly do katétru: propichnuti katétru okamzité zpusobi nasati vzduchu do
zafizeni, coz ma za nasledek jeho vytlaceni do aorty pacienta. Pohon IABP by mél byt pfi podezieni
na problém okamZité vypnut.

e U ovladace Datascope IABP by se mélo ,|AB“ na obrazovkach napovédy dist jako ,iVAC*.

e Uijistéte se, Ze pohon membranové pumpy zustava pfipojen k ovladaci IABP. Také se ujistéte, Ze
pohon membranové pumpy neni pfehnuty ani stlaCeny. Volné spojeni nebo pfehnuti zastavi
pumpovaci ¢innost iVAC.

e Doporuduje se proplachnout oba porty katétru LV16 / LV17 se zavadéci sadou po zavedeni kazdych
5 minut heparinovanym fyziologickym roztokem, pokud zavadé&ci sada nebyla vyjmuta. Pfed
proplachnutim se ujistéte, Ze je zavadéci sada zcela odvzduSnéna.

Spolecnost PulseCath proto nenese odpovédnost za Zadné pfimé, nahodné ani nasledné Skody ani
vydaje vzniklé v dlisledku pouziti neproSkolenym personalem nebo opétovného pouziti produktu.
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Opatieni

Skladujte na suchém, tmavém a chladném misté (0 °C — 25 °C).

Nepouzivejte oteviené nebo poskozené obaly.

Spotfebujte pfed datem minimalni trvanlivosti.

K zavedeni iVAC pouzijte pigtail katétr a odpovidajici vodici drat.

Produkt byl testovan a kvalifikovan s pfisludenstvim (viz potfebné vybaveni a jednorazové
materialy). Pouziti jakéhokoli jiného pfisluSenstvi by mohlo vést ke komplikacim a/nebo poruse
iVAC.

Béhem pouzivani iVAC nenechavejte pacienta bez dozoru.

Aby se zabranilo trombdze a poruse produktu, musi byt koagulace pacienta nepretrzité
potlaGovana. Doporucuje se minimalné 200sekundova ACT. Pravidelné by méla byt monitorovana
antikoagulace.

Bé&hem pouzivani iVAC by mél byt nepfetrzité monitorovan arterialni tlak a EKG aktivita.

Méla by byt monitorovana saturace nohy kyslikem.

Vykon iVAC je optimalni pfi frekvenci 1:1. Pfi frekvenci 1:2 se vykon snizuje o 50 % a pfi frekvenci
1:4075 %.

Udrzuijte pramérny krevni tlak nad 60 mmHg, abyste dosahli optimalni obéhové podpory.

Pfi jakémkoli naznaku nespravného umisténi iVAC (tj. Spatné plnéni, ostré vrcholy v grafu tlaku)
oveéite spravnou polohu katétru pomoci transezofagealni echokardiografie (TEE) nebo
rentgenového snimku (fluoroskopie).

Pokud se v jakékoli fazi zakroku objevi zavazné potize nebo silny odpor, pferuste zakrok a pred
pokraCovanim zjistéte pficinu.

PFi pouziti ovladace Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nebo AC3 IABP musi distributor téchto
zafizeni povolit moznost trvalého vypnuti plynovych alarmu.

Zavedeni bez pouzdra musi byt omezeno na pacienty s pfiznivou anatomii. To zahrnuje pacienty
bez vyznamné aterosklerézy nebo kalcifikace v misté pfistupu a bez vyznamného onemocnéni
nebo tortuozity v iliakalnich a femoralnich tepnach.

Omezeni

PFistroj iVAC je povolen k pouzivani az 24 hodin. Chybi klinické udaje, které by podporovaly
pouziti pfistroje iVAC 2L po uplynuti této doby.

Funkce iVAC jsou neoptimalni pfi tepové frekvenci nizsi nez 60 tepl za minutu nebo vyssi nez
120 tepl za minutu.

Pouziti interniho spoustéciho rezimu snizi funk&nost pfistroje iVAC.

Pfistroj iVAC neni vhodny pro mobilni pouZiti.

Komplikace

Lékari, ktefi nejsou obezndmeni s moznymi komplikacemi, by neméli provadét invazivni zakroky.
Komplikace se mohou objevit kdykoli béhem zakroku.

Mnoho rizik spojenych s zakrokem s podporou iVAC 2L je stejnych jako u Ié€by srdce/koronarnich
tepen a umisténi jakékoli pumpy pouzité na podporu srdce.

Mezi mozné komplikace, které se vyskytly (Eetnost vyskytu) a mohou se vyskytnout (nebyly hlaseny),
patfi mimo jiné nasleduijici:

Akutni poranéni ledvin (<3 %)

Akutni infarkt myokardu (<2 %)

Zastava srdce vyzadujici CPR (<3 %)

Cévni mozkova pfihoda (CMP) (<3 %)

Umrti (<6 %)

Hemolyza (nehlasena)

Vyvolani insuficience mitraini chlopné (nehlasena)
Infekce (nehlasena)

Poranéni aortalni chlopné (nehlaseno)

Ischemie nohy v dusledku obstrukce femoralni tepny (<2 %)
Tézkeé krvaceni (<2 %)

Mechanické trauma srdce a vnitfnich struktur (nehlaseno)
Perforace mista zavedeni (<2 %)
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Opakovana revaskularizace (nehlasena)

TéZka hypotenze (<12 %)

Trombodza v misté zavedeni (za predpokladu angiografického nalezu) (<2 %)
Tromboza pfi delSim zastaveni zafizeni (nehlasena).

V pfipadé jakékoli zavazné udalosti souvisejici s timto zafizenim kontaktujte spole€nost PulseCath a
prislusny organ ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté. Kontaktni informace
spole¢nosti PulseCath naleznete na Uvodni strané.

Potiebné vybaveni a jednorazové pomucky

e Ridici jendotka IABP.

e Zavadéci pouzdro s minimalnim vnitfnim priimérem 16 Fr pro katétr LV16 a minimalné 18 Fr pro
katétr LV17.

e Vodici drat: 0,035” nebo 0,038, délka 260 cm (super tuhy) a odpovidajici jehla.

e Heparinizovany fyziologicky roztok (2500 1U heparinu v 500 ml fyziologického roztoku).

e Pfipouziti IABP Arrow ACAT1, AutoCat2Wave nebo AC3: Adaptér pumpy Arrow pro 50cc IAB
(Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Priprava pacienta

Kromé béznych klinickych postupl je tfeba zajistit, aby:

e Pacient je dostate&né heparinovan, béhem pouzivani iVAC se doporu€uje minimalné
200sekundova ACT.

Arterialni tlak a EKG jsou nepfetrzité monitorovany.

Signaly arterialniho tlaku a EKG jsou pfipojeny k ovladaci IABP.

Méfeni priméru vstupni tepny, ke zjisténi, zda je dostate¢né vétsi nez pramér katétru iVAC.
Saturace kysliku v noze se monitoruje jako kontrola periferni perfuze.

Priprava zarizeni iVAC 2L

e Oteviete sacky tak, aby zafizeni zUstala sterilni.

e Vnitini trubice katétru z PTFE je dodavana s ochrannym kusem trubice na Spi¢ce. Pred
pokraCovanim tento kus trubice odstrante.

o Vyméiite vnitfni trubici katétru za nahradni vnitini trubici, ktera je k dispozici v krabi¢ce, vytazenim
stavajici vnitfni trubici a opatrnym zasunutim nahradni vnitfni trubici katétru z PTFE aZ po Spicku
katétru.

e Proplachnéte vnitfni lumen katétru a vnitfni lumen zavadéci sady heparinovanym fyziologickym
roztokem pres bocCni linku vychazejici ze zatky na proximalnim konci katétru a bo¢ni linii
hemostatického ventilu na proximalnim konci zavadéci sady.

o Ujistéte se, Ze vSechny uzaviraci kohouty jsou v oteviené poloze, aby mohl béhem zavadéni
unikat vzduch.

e Odvzdusnéte membranové Cerpadlo naplnénim heparinovanym fyziologickym roztokem a
odstrante vSechny vzduchové bubliny protfepanim a poklepanim o jeho kryt.

Priprava ovladace IABP

e Zapnéte ovladac IABP a oteviete lahev s héliem.
e U ovladacl Datascope IABP: ujistéte se, Ze je pouzit bezpecnostni disk pro dospélé.
e U ovladacu Arrow IABP: ujistéte se, ze je k dispozici adaptér ¢erpadla Arrow pro 50cc IAB.

Protoze iVAC ma jiny odpor nez IAB, je tfeba v zavislosti na typu ovladace IABP provést dalsi kroky:

Ovladac¢ Datascope 98XT IABP:

Nastavte vybér spousténi (Trigger Select) na EKG nebo AP

Deaktivujte alarm augmentace (Augmentation Alarm).

Po pfipojeni iVAC: stisknéte tlacitko pInéni IAB (stisknéte na 2 sekundy).

Nechte ovlada& IABP naplnit membranové &erpadlo.

Nastavte rezim pInéni IAB na ru¢ni plnéni (Manual Fill). Alarm pomalé ztraty plynu je nyni
deaktivovan (Slow Gas Loss Alarm).

Deaktivujte moZnost R-trac.

RN~

o
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7. Spustte ovladaC IABP na frekvenci 1:2 s maximalni augmentaci a pozorujte pohyby membrany
membranového Cerpadia.

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

9. V pfipadé, Ze je nutné pouzit interni spousténi: odpojte kabel EKG od ovladace IABP. Po navratu
do rezimu spousténi EKG nebo AP kabel EKG vymérite.

Ovladac¢ IABP pro Datascope CS100 a CS300:

Nastavte provozni rezim Semi-Automatic.

Nastavte zdroj spousténi (Trigger Source) na EKG nebo AP

Deaktivujte alarm augmentace (Augmentation Alarm).

Deaktivujte moznost R-trac.

Po pfipojeni iVAC: stisknéte tlacitko Start.

Nechte ovlada¢ IABP naplnit membranovou pumpu.

Spustte ovladac¢ IABP na frekvenci 1:2 s maximalni augmentaci a pozorujte pohyby membrany

membranoveé pumpy.

Kdyz se membrana pohybuje plynule a asovani je spravné, nastavte frekvenci na 1:1 pro

dosazeni maximalniho vykonu.

9. pfipadé, Ze je nutné pouzit interni spousténi: odpojte kabel EKG od ovladage IABP. Pfi navratu do
rezimu spousténi EKG nebo AP kabel EKG vymérite.

10. pfipadé opakovanych alarmu: nastavte provozni rezim na Poloautomaticky; stisknéte tlaCitko
NapInéni IAB (stisknéte na 2 sekundy); nechte ovlada¢ IABP naplnit membranovou pumpu.

11. Poté nastavte rezim plnéni IABP na ruéni pinéni: Stisknéte tlaCitko MozZnosti pumpy, prochazejte

nabidkou a nastavte reZim plnéni na ru¢ni. Alarm pomalé ztraty plynu je nyni deaktivovan;

stisknéte tlacitko Start.

NogohrRON~

©

Ovladaé¢ Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Nastavte OPERATION MODE (PROVOZNIi REZIM) na SEMI AUTO (POLOAUTOMAT).
Nastavte TRIGGER (SPOUSTEC) na ECG (EKG) nebo PRESSURE (TLAK).

Deaktivujte ALARM ZVLASTNIHO PRISPEVKU (AUG. ALARM).

Deaktivujte moznost R-TRAC (Vyberte PREFERENCES/PREDVOLBY -> PUMP OPTIONS
IMOZNOSTI CERPADLA -> R-trac).

Po pfipojeni iVAC stisknéte tlagitko Start.

Nechte ovladac¢ IABP naplnit membranové Cerpadlo.

Spustte ovladac IABP na frekvenci 1:2 s maximalnim zesilenim a pozorujte pohyby
membranového &erpadla.

8. Kdyz se membrana pohybuje plynule a ¢asovani je spravné, nastavte frekvenci na 1:1 pro
dosazeni maximalniho vykonu.

i NS

Noo

Nastaveni ovladace IABP do rezimu INTERNAL: v nabidce TRIGGER vyberte INTERNAL a odpojte
kabel EKG od ovladace IABP. Po navratu do rezimu spousténi EKG nebo TLAK znovu pfipojte kabel
EKG.

V pfipadé opakovanych alarmi: Vyberte PREFERENCE -> PUMP OPTIONS (MOZNOSTI PUMPY) ->
CATHETER ALARMS (ALARMY KATETRU).

Ovlada¢ Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. Nastavte ovlada¢ do rezimu Operator Mode (pouze pro ovlada¢ AutoCat2Wave).

2. Nastavte rezim Spousténi na Pattern, Peak nebo AP.

3. Nastavte alarmy na Permanent Off: stisknéte tlacitko Alarms, stisknéte Permanent Off a potvrdte.
Alarmy ztraty plynu jsou nyni deaktivovany. Moznost trvalého vypnuti alarm{ musi byt povolena
distributorem Arrow.

4. Pfipojte adaptér Cerpadla Arrow pro 50cc IAB k pohonu membranového erpadla. DalSi informace
0 pouzivani adaptéru Cerpadla Arrow naleznete v manualu Arrow.

5. Po pfipojeni iVAC: spustte ovlada€ IABP na frekvenci 1:2 a sledujte pohyby membrany
membranového &erpadla.

6. Kdyz se membrana pohybuje plynule a €asovani je spravné, nastavte frekvenci na 1:1.

7. Pro obnoveni Cerpani po zastaveni: dvakrat stisknéte tlaCitko Reset a poté stisknéte tlacitko Start.
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Uvodni postup

Zavedeni iVAC do femoralni tepny Ize provést pomoci zavadéciho pouzdra a pomoci vodiciho dratu
zavést katétr skrz aortalni chloperi do levé komory. Pro zavedeni iVAC do femoralni tepny bez
pouzdra plati stejné kroky, pouze bez pocate€niho zavedeni pouzdra. Zvazte umisténi
bezpecnostniho dratu k zajisténi zachranné cesty podle pfijaté klinické praxe.

Pro uréeni spravné polohy iVAC (Spi¢ka v levé komore a chlopen v aorté) se dirazné doporucuje
pouziti rentgenového (fluoroskopického) nebo TEE zobrazovani.

Sipka na konektoru katétru iVAC oznaduje polohu otvoru chlopné iVAC.

1. PfFipravte vstupni misto ve femoralni tepné podle standardniho nemocniéniho postupu.

2. Zavedte zavadéci pouzdro do vstupniho mista podle navodu k pouziti pouzdra.

3. Zavadéjte vodici drat do femoralni tepny, dokud se jeho Spicka nedostane do levé komory (TEE
nebo rentgenova kontrola).

4. Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do Spicky iVAC katétru tak, aby proximalni konec
vodiciho dratu vy&nival z proximalniho konce iVAC katétru.

5. Uzaviete hemostaticky ventil iVAC katétru otacenim vi¢ka, dokud nepfestane krvacet. Ponechte

volny pohyb iVAC katétru po vodicim dratu.

Zavedte iVAC katétr po vodicim dratu do zavadéciho pouzdra ve femoraini tepné.

Zavedte katétr a odvzdudnéte katétr pomoci bo&ni linie vy€nivajici ze zatky na proximalnim konci.

Opatrné zavedte $picku iVAC katétru do komory. Spicka vnitfni trubice katétru z PTFE vyéniva

pfiblizné 3 cm ze 3picky katétru iVAC. Zvazte zasunuti vnitini trubice katétru z PTFE zpét do

kovoveé 3piCky katétru pfed prekroenim aortalni chlopné a umisténim Spicky katétru do levé
komory.

9. Zkontrolujte polohu hrotu katétru iVAC pomoci TEE nebo rentgenu.

10. Jakmile je poloha spravnd, odstrarite vodici drat.

11. Zatahnéte vnitini trubici katétru iVAC zpét, dokud se hrot trubice nedostane do zatky na
proximalnim konci katétru iVAC.

12. Umistéte svorku trubice doprostfed konektoru katétru iVAC.

13. Odstrante zatku s vnitfni trubici katétru iVAC.

14. Naplite konektor katétru iVAC a membranové Cerpadlo zcela heparinovanym fyziologickym
roztokem a spojte je za stalého pfidavani heparinovaného fyziologického roztoku, aby se
zabranilo zachyceni vzduchu.

15. Odstrante svorku trubice a vizualné se ujistéte, Ze v membranovém &erpadle nejsou zadné
vzduchové bubliny.

16. V pfipadé pfitomnosti vzduchovych bublin v membranovém Cerpadle se vratte ke kroku 13 a
odpojte membranové Cerpadlo. Odvzdusnéte membranu, jak je uvedeno v kapitole ,Pfiprava
iVAC*, a vratte se ke kroku 15.

17. PFipojte hnaci ustroji membranového Cerpadla k ovladaci IABP.

18. Zacnéte Cerpat s frekvenci 1:2 s maximalnim zesilenim, viz ,Pfiprava ovladace IABP*.

19. Upravte ¢asovani, viz ,Obsluha ovladace IABP“.

20. Kdyz se membrana membranového Cerpadla pohybuje plynule a asovani je spravné: nastavte
frekvenci na 1:1.

o N

Ovladani ovladace IABP

Ovladani ovladace IABP pomoci iVAC je podobné ovladani IAB. K ovladaci IABP by mél byt pfipojen
signal EKG a signal aortalniho tlaku (AP). DalSi pokyny k manipulaci s ovladaem naleznete v
manualu k ovladaci IABP.

Ovladac¢ IABP by mél byt nastaven na spousténi EKG nebo na spousténi AP. Rezim interniho
spousténi by meél byt pouzit pouze v pfipadé velmi nepravidelné srdeéni frekvence nebo pfi velmi
vysoké srdecni frekvenci.

iVAC by se mél vytlagit béhem diastoly a nasat béhem systoly. Casovani by mélo byt nastaveno tak,
aby k nafouknuti mohlo dojit, jakmile sklon kfivky AP kles4, tésné pred dikrotickym zafezem.
Vyfouknuti by mélo byt nastaveno pfed systolou srdce. Spravné nacasovani by mélo byt uréeno
tvarem zakfiveni AP.

Plynuly pohyb membranové pumpy indikuje neomezeny pfitok krve. NaruSeny pohyb membrany nebo
vibrace membranové pumpy b&éhem aspirace ukazuji na omezeny pfitok krve. To Ize vyfesit jemnym
zatazenim katétru iVAC dozadu. Vzdy zkontrolujte, zda je hrot katétru stale v komore.
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»Tikani“ ventilu iVAC je slySitelné. Jeden ,tik“ na tep indikuje neomezenou funkci iVAC (Obr.2). Série
tikani na tep indikuje omezeni pohybu. To Ize vyFesit pootoéenim katétru iVAC.

Tvar ,kfivky tlaku balénku® indikuje spravnou funkci (obr. 2). Kulaty tvar tlakovych $pi¢ek indikuje
spravnou funkci. Ostré Spi¢ky naznacluji obstrukci pfitoku, nespravnou polohu nebo Spatné
nacasovani.

L/

Obrazek 2: Kfivka tlaku v balonku. Vievo: spravné (kulaté) vrcholy; Vpravo: nespravné (ostré) vrcholy.

Explantaéni postup

Béhem explantace iVAC by mél byt pacient sedovan. Mély by byt podniknuty vSechny nezbytné kroky
k prevenci infekce.

PFi pouzivani dezinfek¢nich prostfedkl nepouzivejte dezinfekéni prostfedky na bazi alkoholu, protoze
by mohly zafizeni poSkodit.

1. Odstavte pacienta nastavenim frekvence na 1:2 a poté na 1:4 po urcitou dobu v zavislosti na jeho
stavu.

2. Zastavte IABP ovladac.

3. Nasadte svorku na hadi¢ku na konektor a odpojte membranové Cerpadlo.

4. Zatahnéte iVAC dozadu. Jemné tahejte, netlacte na katétr silou. Ujistéte se, Ze byl katétr zcela
odstranén.

5. Uzavfete tepnu a ranu.

Pokud je katétr iVAC 2L zaveden bez pouzdra, doporucuje se znovu zavést vodici drat pres katétr
iVAC 2L, aby byl zajistén femoralni pfistup pro pfipad komplikaci.

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materialy zlikvidujte v souladu se standardnimi
nemocnic¢nimi postupy a vdeobecnymi bezpecnostnimi opatfenimi pro biologicky nebezpeény odpad.

Souhrn bezpeénosti a klinické Gcinnosti

Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) zafizeni iVAC 2L je k dispozici na webovych
strankach vyrobce (http://www.pulsecath.com).
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[:E] = Viz piilozeny navod k pousiti.

= Datum expirace

REF =  Katalogové é&islo

® = Nepouzivejte opakované

LOT = Cislo $arze

UDI = Jedineéna identifikace zafizeni

= Nesterilizovat znovu

Sterilni produkt

CIRE
ElE @
m|E
8] [™
] 1

Sterilizované ethylenoxidem

TEnLE = Sterilizované gama zafenim
O = Systém s jednou sterilni bariérou
O = Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym vné&jSim obalem
@ _ Nepouzivejte, pokud je systém sterilni bariéry produktu nebo jeho obal
poskozen
’};ili‘ = Chrarite pfed slune¢nim zafenim
T = Uchovavejte v suchu
/ﬂ/ _ Horni mez skladovaci teploty 25 °C, spodni mez skladovaci teploty 0 °C.
p Pfechodné distribu¢ni teploty mohou tyto limity pfekrocit.

MD = Lékarsky prostiedek

= Datum vyroby

d Vyrobce:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Nizozemsko

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

VYLOUCENIi ZARUKY A OMEZENi NAROKU

Na produkt (produkty) PulseCath popsany (popsané) v této publikaci se nevztahuje zadna vyslovna
ani implicitni zaruka, v&etné mimo jiné jakékoli implicitni zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro
konkrétni ucel. Spole¢nost PulseCath za zadnych okolnosti nenese odpovédnost za zadné pfimé,
nahodné ani nasledné skody, s vyjimkou pfipadl vyslovné stanovenych zvlastnim zakonem. Nikdo
neni opravnén zavazovat spolec¢nost PulseCath k jakémukoli prohlaseni nebo zaruce, s vyjimkou
pFipadl vyslovné uvedenych v tomto dokumentu.

Popisy nebo specifikace v tist€énych materialech spole¢nosti PulseCath, v€etné této publikace, slouzi
vyhradné k obecnému popisu produktu v dobé vyroby a nepfedstavuji zadné vyslovné zaruky.
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Odnyieg xpRong

PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 kai REF LV17)

2TEIPO. OAa 1a Trepiexoueva ival oteipa. ATTOKAEIOTIKA Jiag XpAong. Na punv eTTavattooTEIPWVETAL.

Mepiexoueva:

e KaBetipag LV16 1 LV17 pe o€t eicaywyng

e AvtAia pepppdvng

e [lpocoTaTteuTiké KaBeTAPA

e EmmTAéov e0WTEPIKOG TWANVAG KABETHPA aTTO TEPAOV

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
a8 1 | |
Eikéva 1.: TXNUOTIKA ETOKOTINON TwV GUOKEUWV iVAC 2L®. Ta yey£Bn Kai ol SIGUETPOI

avaypd@ovTal aTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG.

Mepiypa@n cUTKEUN

O1 ouokeuég iVAC 2L eival oXedIaopéveg va TTAPEXOUV UTTOOTAPIEN OTO KUKAOQOPIKG oUoThua
aoBevwv Pe pelwpévn Asitoupyia TnG aploTepAg Kolhiag. AlatiBevTtal 0o TUTTOI YE aplBuoUg katahdyou
LV17 ka1 LV16.

MNa kapdiokd pubud atmd 60 £wg 120 TTaAPoUg To AETITO, N UTTOOTAPIEN TOU KUKAOQOPIKOU TTOU TTAPEXEI
10 iVAC 2L €ivar 1,0 — 1,5 L/min. To iVAC Acitoupyei 6€ cuvOUaouo Pe Evav odnyo evOOaopTIKAG
avTAiag pe ptraiovi (IABP).

MpoBAeTTOUEVOC OKOTTOG

O1 ouokeuég iVAC 2L trpoopifovTal yia xprion o€ acBeveic e peiwuévn Aitoupyia TG apioTePng
KOIAiOG, N OTTOIa OTTAITEI PNXAVIKI) UTTOCGTHPIEN YIa £WG Kal 24 WPEG.

To akpo Tou iVAC 2L Trpétrel va TOTToBETNOEI OTNV KOIAGTNTA TNG apIOTEPNG KOIAIOG, p€aa aTTd Tn
Mnplaia apTnpia.

MpoBAeTOUEVOC XPROTNE

O1 ouokeuég IVAC 2L trpoopiovTal yia Xprion atmd eTTayyeEAUATIEG UYEIAG TTOU €XOUV EKTTAIDEUTEI O€
ETTEURATIKEG KAPOIOAOYIKEG BIADIKOTIEG.

MpoBAeréuevoc TANBuoudC aofevwv

To @aopa Twv opddwyv acBevwy TTou duvNTIKA PTTOPoUV va w@eAnBoUv atrd TIG CUOKEUEG gival eupu,
yla TrTapaderypa aoBeveig mou radoxouv amd O¢u Eugpayua Tou Muokapdiou (OMI), kapdioyevég OOK,
utTown@Iol yia dIadepuIKr aoTe@aviaia TTapEufaan upnAou kivduvou (hr-PCl) cupTtrepihapBavouévng Tng
agaipeong uwnAou KivdUvou Kail XapToypdenong.

Ev&eieig

‘Evag kapdioAdyog f/kal kapdioxelpoupyos Ba kabBopioel v n utmooTtApiEn pe 1o iIVAC 2L eival n
KATAAANAN emmidoyr). Autd Bagiletal o€ éva 1) repioadTepa atrd Ta akdAouBa KAIVIKE A/kal avaTopikd

KPITApPIQ.
KAIVIKG KpITrpIa:

e OCU oTepaviaio ouvdpopo (0X%)

e Xpovia veppotrdBeia

e XakXapwdng diapATNg

e Aipyoduvapikry AcTdBecia

e  KAdopa €€wBnong apioTtepng kolhiag (LVEF) <40%
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e [lponyoUpevn KapdIOXEIPOUPYIKN ETTEURACN

AvaTtouikd KpITApPIa:

e Alaxutn aTte@aviaia vooog (CAD)

e TeAeuTaio Batd aipopodpo ayyeio

e NOOoOG TTOAATTAWY ayyEiwv

e Xofapr oAk atTéQpagn aTePaviaiwv

e Bapid abnpwuatikég BAGREeS TTou XpeIdlovTal TTEPICTPOPIKN abnpeKTOUn

e Mn TpooTaTEUSUEVN VOOOG OPIOTEPNG KUPIAG OTEPAVIAIAG TTOU apopd Tov dIXACHO

Avrevdeiteig

1. AopTikA vooog: avelpuoua avioloag aopTrG, coBapr] atmmoTITavwon TwV GoPTIKWY TOIXWHATWY
Néoog aopTikAG BaABidag: oTévwaon aopTikAG BaABidag, aveTtdpkela aopTIKNG BaABidag
MpbdoBeon aopTIKAG BaABidag

2TévWon pnplaiag aptnpiag

Avelpuopa aopTig

Opdupwaon apioTepAG KolAiag

KAdoua e€wbnong xaunAétepo ammo 10%

Ag€IA KOINIOKT aVETTAPKEIT

ONoOORWN

MpocidotmoInoeIg

e AloBAoTE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG OONYIiES, TTPIV aTTd TN XPAON.

e O1 mapouceg odnyieg epiypdgouv Tn Xprion tou iVAC o€ auvduaoud 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.

e BeBaiwbeite 611 GA0 TO appddIo TTPOOWTTIKO gival KATAAANAa ekTTaideupévo otn xprion Tou iVAC
Kal Tou 0dnyou evOOoaopPTIKAG avTAIOG Ye JTTAAGVI. TO TTPOCWTTIKG TTOU EUTTAEKETAI OTN XPrON TOU
iVAC 2L xpeidetai €10IKn EKTTAIOEUON OXETIKA PE Ta BAPATA TNG dIadIKaCiag Kal Th Xprion Tou
oonyou IABP e 10 iVAC 2L. EmiTAéov, n ekTTaideuon TTeplAauBavel pia eTromrreuduevn dladikaaoia
TToU KaBodnyeital atrod évav ekTpoowTro Tng PulseCath.

e Mnv €TTQVaTOTTOBETEITE TO OET XOPAYNONG 1 TOV ECWTEPIKO WAV aTTd TEPASY apouU £xouv
agaipebei atod Tov KaBeThpa.

o Mnv a@AVETE TN CUOKEUR QVEVEPYI VIO TTOPATETAPEVEG XPOVIKEG TTEPIOOOUG, WOTE VO ATTOTPEWETE
TOV oXNUaTioud Bpoupwv.

e & TTEPITITWON TTOU TTAPOUCIOOTOUV TTPORAAUATA, ETTIKOIVWVACTE JE TOV KATAOKEUAOTH).

e To iVAC cival atrokA€IoTIKA piag xpriong. Mnv To XPnOIUOTIOIEITE ) ATTOOTEIPWVETE Eavd. H ek véou
xpnon A amoaTeipwon Oa BAGYWEI Ta PNXAVIKE XAPAKTNPIOTIKA TNG OUCKEURS Kal YTTOPEI va TNV
odnynoel o€ agToxia. Q¢ aTToTEAEOUA, 0 a0BEVAG UTTOPEI va TpauuaTIoTEl ) va TTeBAvel. H ek véou
Xpnon A amooTeipwan TTapouaciddel, £TTiong, KivOuvo eTTINOAUVONG TNG GUOKEUNG. ATTO Tnv
ETMNOAUVON 0 aoBevig PTTopEi va PoAuvBEi, va acBevAoel 1 akdua Kal va TTEBAVEL.

o OAa 10 €€apTAUATA ATTOOTEIPWVOVTAI PE OEEIBIO TOU aIBUAgviou 1) akTIVOBOAia yauua.

e MeTd amrd Tn Xprion Tou, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl TH CUCKEUACia TOU OUPNQWVA WE TIG
VOOOKOWMEIAKEG, DIOIKNTIKEG A/KaI TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTOAITIKEG.

o  O1 aobBeveig TTPETTEI VO TTAPAPEVOUV O€ KOTOOTOAR, Katd Tn didpkeia xpriong tou iVAC.

o [lpiv ammd Tnv eicaywyn Tou iVAC, BeBaiwdeite 611 n dIGUETPOG TNG PNpIaiag apTnpiag sival apkeTd
MeYAAn. MNa Tig pnplaieg aptnpieg e SIAUETPO = 6,8 mm cuvioTdTal o TUTToG LV17, evwd yia unpiaieg
apTnpieg pe didueTpo = 6,0 mm ouvioTaTal o TUTToG LV16.

e Mn XpNOILOTIOIEITE ATTOPPUTTAVTIKA TTOU TTEPIEXOUV OAKOOAN yia va KaBapioeTe i va aTTOAUUAVETE
TN OUOKEUNR, TTPIV aTTd TNV aQaipear) TNG, KaBwg utTopei va TTpokaAécoouv BAGRN OTn GUOKEUN Kal
va odnynoouv atnVv dlappor JEPWY TNG CUOKEUNG.

e Mn XpNOIYOTIOIEITE DEPATIKA YIa va OECETE T OUVOECN avAPETT OTOV KABETHPA Kal TNV avTAia
MEPBPAVNG, KOBWG Ta SepaTIKG PTTOPET VO TTPOKAAEGOUV dlappor TG oUVOEDNG.

o [lpoocégte yia Tnv TTPOKANCN TPUTTNPATWY aTTé BeAdva péoa oTov KaBeThpa:av TputrnOEi o
KaBeTrApag Ba apyioel auéowg avappopnon aépa OTn CUOKEUN, HE ATTOTEAECUA O AEPAG Va
eyxuBei otnv aopTr Tou acBevry. O 0dnyodg evOOAOPTIKAG avTAiag e PTTAAGVI TTPETTEI va
aTTEVEPYOTTOINBET apETWG HOAIG UTTAPEE! uTToWia TTPORAAUATOG.

e [1a Tov 00Nyo6 evooaopTIKNG avTAiag e uraAdvi Datascope, 10 «IAB» (evO0a0pTIKO UTTAAGVI) OTIG
BondnTikég 08bveg 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 JuvIOTATAI N €KTTAUCH Kal Twv dU0 Bupwv Tou KaBeTApa LV16 / LV17 pe 10 O€T el0aywyng KaBe 5
AeTITé pe ahatouyo dIGAUPA NTTOPIVNG, META OTTO TNV EI0AYWYN, £QOCOV Oev £xel aPalpedei To O€T
eloaywyng. BePaiwBeite o1 €xel agaipeBei TTARPWG O aépag aTmd TO OET €I0AYWYAG, TIPIV
TIPAYHUATOTTOINCETE TNV EKTTAUCH.

Zupewvwg, 1o PulseCath d¢v Ba cival utreUBuvo yia TuxoVv AUECES, CUUTITWHATIKEG R ETTAKOAOUBDEG
{nuieg R £€0da TToU £x0UV TTPOKUWEI AdYyw TNG XPNong atrd un eKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO 1
ETTAVAXPNOIKOTIOINGN TOU TTPOIOVTOG.

MNpo@uAdgeig

QuAaETE TO O€ OTEYVO, OKOTEIVO Kal Opooepsd (0 °C — 25 °C) xwpo.

Mn XpnNOIYOTTOIEITE AVOIYUEVEG ] KATEOTPAUUEVEG CUOKEUQTIEG.

XpPNOIUOTTOINGTE TO TIPIV ATTO TNV NUEPOUNVia ARENG.

XpnoiyotroifoTe oTTeIpogldn KABeTHpa Kal avTioTolxo cupua odnyo yia Tnv eilcaywyr Tou iVAC.
To poidv €£xel dokipaoTei Kal ykpIBE yia Xprion Je egaptripata (d€ite Tov atrapaitnTo £EOTTAICUS
Kal Ta avaAwaolipa). H xprion otroioudrmote GAAOU EEQPTANATOG PTTOPEI VO 00Ny OEl O€ ETTITTAOKEG
/ka1 ducAeitoupyia Tou iVAC.

Mnv a@rvete Tov aoBevr] Xwpig eTipAewn, Kata 1n didpkeia Asitoupyiag Tou iVAC.

MNa va ammoTpéyeTe evoexOuevn BpouBwan Kal QUGAEITOUPYIQ TOU TTPOIGVTOG, TTPETTEI Va
TTAPEPTTOBICETAI CUVEXWG N TTAEN TOU aipaTog Tou aoBevh. ZuvioTtdral pia ACT TouhdyioTov 200
OeUTEPOAETTTWYV. H avTIBpouBwTIK AsIToupyia TTPETTEl va TTapaKoAouBeiTal oTeVd.

H aptnpiakn Tiean Kai N NAeKTPoKapdIoypa@IK OpacTneIéTNTA TTPETTEI VO TTapakoAouBoulvTal
ouveXWG, katé tn xprion Tou iVAC.

Mpétrel va TTapakoAouBeiTal 0 KOPETUOS TOU 0EUYOVOU GTO TTODI.

To iVAC éxel BEATIOTN atmédoon o€ ouxvotnta 1:1. & ouxvotnta 1:2 n ammédoon TOU YEIWVETAI
katd 50% kai o€ ouyxvoetnta 1:4 Katd 75%.

AlatnpAoTe TN péon Trieon Tou aipatog TTavw atré 60 mmHg, woTe va dlao@alileTal n BEATIOTN
UTTOOTHPIEN TOU KUKAOQOPIKOU.

Me otroladnTroTe évoeign akatdAAnAng 6€ong Tou iVAC (6TTwg Kakr) Tpo@oddTNaT, GTTOTOUES
KOPUQPEG GTO ypa@nua Trieang) eAEYETE TN owoTr BEon Tou KABETAPA PE DIOICOPAYIKA
utrepnxokapdioypagia (TEE) f akTiveg X (akTivookdTnon).

e Av avTigeTwTrioeTe gofapr) SUCKOAIa I IoXUpPR avTioTaon O€ OTToI0dNTTOTE OTAdIO TG dladikaaiag,
OlakoWTe TN diadikacia Kal TTPoadIopicTE TNV aITia, TTPIV CUVEXICETE.

Av xpnolgoTroleite 0dnyod vO0aopTIKAG avTAiag pe utraAdvi Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 o
dlavou£ag TNG CUCKEUNG TTPETTEI VO £XEI EVEPYOTTOIRTEI TNV ETTIAOY OPICTIKNG ATTEVEPYOTTOINONG
TWV CUVAYEPUWYV agpiou.

H eicaywyn xwpig 6Akn TTpéTrel va TreplopileTal o€ aagBeveig pe euvoikr avartopia. Auto
TepIANauBavel aoBeveic Xwpic onuavTik aBnpookARpwaon ] acBecToTToINCN GTO ONUEio
TPOORACNG KAl ATTOUCia GNUAVTIKAG vOoou A oTPORIAICUOU OTIG AQyOVIEG KAl UnpEIaieg apTnpeieg

Meplopiopoi

e ToiVAC ptropei va xpnaoigotroindei £wg Kai yia 24 wpes. YTTApXel EAAEIPN KAIVIKWV OESOUEVWIV
OXETIKA pE TNV e@apuoyn Tou iVAC trépav autoU Tou XpovIKoU opiou.

e To iVAC utroAeitoupyei 6tav o kapdiakdg puBudg eivai o apyodg atd 60 TTaAPoUg To AETTTO 1) TTIO
ypriyopog atré 120 TTaAuoug 1o AeTTTé.

¢ H xpnon Tng ecwTtepIkng AciToupyiag evepyotroinong Ba utroBabuioel Tn Aeimroupyia Tou iVAC.

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

EtmirAokég
O1 yiaTpoi TTou dev yVwpIiCouv TToIEG UTTOPET va gival oI TTIBAvES ETTITTAOKEG eV TTPETTEI VA ETTIXEIPOUV

emepPaTikéG diadikaoieg. MTTopei va TTpoKUWouUV eTTITTAOKEG OTTOINdNTTOTE OTIYUA KaTtd Tn SIdPKEIa TNG
dladikaoiag.

MoAAoi atrd Toug KivdUuvoug TTou oxeTiCovtal pe pia diadikaaia uttoatnpiléuevn atréd iVAC 2L givai idiol
ME ekeivoug TTOU oxeTiCovTal Ye TN Bepatreia TG Kapdidg/oTeQaviaiag apTnpiag Kai TNV ToTToBETnon
OTTOI00OATTOTE AVTAIOG TTOU XPNOIMOTIOIEITAI YIA TNV UTTOCTAPIEN TNG KAPSIAG.
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2TIG TNOAVEG ETTITTAOKEG TTOU £XOUV EUQAVIOTEI (TTOGOOTO EUPAVIONG) KAl UTTOPEI va UPaviaToly (Oev
£xouv avaepBei) ouykataAéyovTal, HETau AAAwv, oI €ENG:

Oteia veppikn BAGRN (<3%)

O¢U éuppayua Tou puokapdiou (<2%)

Kapdiakn avakotrd Tou atraitei KAPTIA (<3%) Ayyelako eyke@aAiko €11eioddio (CVA) (<3%)
Odvatog (<6%)

AilgéAuon (dev avagépeTat)

Emaywyn avemdpkeiag pitpogidous BaABidag (dsv avagpépeTal)

Noipwén (dev avagépeTar)

TpauuaTiopdg TNG aopTikAG BaABidag (dsv avagépeTai)

loxaipia Tou TTod10U Adyw atrdéppagng Tng unpiaiag aptnpiag (<2%)

MeiCova aipoppayia (<2%)

Mnxavikdg TpauPaTIoONOG TNG KAPdIAG Kal TWV ECWTEPIKWY TNG oWV (dev avapépeTal)
Aiatpnon Tng 6€ong TrpoaTréAaong (<2%)

EmravaAnyn tng emavayyeiwong (dev avagépeTai)

Ymétaon Bapidg popeng (<12%)

OpouPwon otn B€on siIcaywyng (Baoel ayyeioypagikou eupruaTtog) (<2%)

Opdéupwaon étav n AsiIToupyia TNG CUOKEUNG BIAKOTTEN yIa JEYOAUTEPO XPOVIKO dIGoTNHa (Oev
avaéperai).

EmikoivwvnoTe pe Tnv PulseCath kai Tnv apuddia apxr Tou Kpdtoug gEAOUG OTO OTTOIO €ival
EYKATEOTAPEVOG O XPNOTNG /KAl 0 a0BEVAG O€ TTEPITITWON coRapou TTEPICTATIKOU OE OXEDN UE TN
OuoKeur. AvaTtpéETe aTnV TTPWTN GeAida yia Ta aTtoixeia emkoivwviag Tng PulseCath.

AmrapaitnTog £€0TTAICUOC KOl aVAAWCIUO

0O0dnyb¢ evd0oaopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAOVI.

Onkdap! eI0aYyWYNG, JE EAGXIOTN eCWTEPIKN dIAUETPO 16 Fr yia Tov kaBetApa LV16 kai 18 Fr yia Tov
KaBetipa LV17.

>Upua 0dnyog: 0,035” A 0,038, purkog 260 cm (eCaIPETIKA AKAUTITO) Kal avTioToixn BEAOva.
AAaTouxo didAupa ntrapivng (2500 IU nrapivng g 500 ml aAaTtouxou dIAAUPATOG).

Av XpnoIJoTTOIEITE 0ONYO VOOQOPTIKNAG aAVTAIaG Pe UTTaAOVI Arrow ACAT1: cuvOeTApag
evOoaopTIKOU PtTaAoviou Arrow 50 cc. AuTdg 0 auvdeTripag avTikabioTd To apaoeviko luer lock Tng
TIPOEKTACNG TOU KABETPA EvOOAOPTIKOU WTTAAOVIOU.

MposToiyacia Tou acBevi

Mépav atmd TIG KaVOVIKEG KAIVIKEG BIadIKaaieg, TTPETTEl va dlaa@aAifeTal OTI:

O aoBeviig £xel AdBei eTapkn d6on nirapivng, ouviotatal ACT TouAdyioTov 200 SeUTEPOAETTTWV
katd mn didpkeia xprong Tou iVAC.

H aptnpiakn tTiean kai n nAeKTpoKapdIoypa@ikr 8pacTneIdTNTA TTAPAKOAOUBOUVTAI CUVEXWG.
Ta ofjpata TG apTNPIOKAG TTiEoNG Kal TNG NAEKTPOKAPDIOYPAPIKK G SpacTNPIOTNTAG £ival
ouvdedepéva oTov 0dnyo evOodopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAGVI.

H di1dueTpog Tng apTtnpiag £10000u €xel PeTpnBEei WOTE va TTPOCOIOPIOTEI AV Eival APKETA
MeyaAUTePN atTd TN dIdUETPO Tou KaBeTApa iVAC.

O Kopeopdg Tou 0guydvou aTo TTODI TTAPAKOAOUBEITAI WG PETPO EAEYXOU TNG TTEPIPEPIKNAG
AINATWONG.

MpoeToiyacioa Twv ocuogkeuwv iVAC 2L

Avoi¢Te Ta CAKOUAGKIO PE TPOTTO WOOTE N GUCKEUN VO TTAPAUEIVEI OTEIPA.

O eowTepikdG cwAnvag kabetripa PTFE Trapéxetal e éva TTpOCTATEUTIKO KOUUATI CWARvVa 0TO
Akpo. AQaIPEDTE TO KOPMPATI TNG CWANVWGONG TTPIV GUVEXIOETE.

AVTIKOTOOTAOTE TOV ECWTEPIKO CWARVA TOU KABETHPA PE TOV ETITTAEOV ECWTEPIKO CWAAVA TTOU
d1aTiBeTal 0TO KOUTI, TPARBWVTAG TTPOG TA £EW TOV UTTAPYXOVTA ECWTEPIKO CWARVA Kal EI0AYOVTAG
TIPOCEKTIKA TOV ETTITTAEOV E0WTEPIKO OWARVa KaBetpa PTFE péxpl va TTpoegExel atrd 1o AKpo Tou
KABETAPA=ETTAUVETE TNV €CWTEPIKN SIATOPN TOU KABETAPQ Kal TV ECWTEPIKA OIATOUA TOU CET
€1I00YWYNG YE aAaTouyo diGAupa nTrapivng, yéoa atd Tov 0dNyo YPAUMNG TTOU EKTEIVETAI ATTO TO
TTWHa 07O €yyUG AKPO TOU KABETNPA Kal TNV TTAEUPIKI YPAPMN TNG AINOOTATIKAG BaABidag oT1o
€YYUG GKPO TOU OET EI00YWYNG.
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BeBaiwBeite 611 OAeG 01 ATPOPIYYES EAEYXOU PONG Eival g€ avoiXTr B£an, WOTE va UTTOPE va
dla@uyel 0 aépag Katd Tnv eloaywyn.

E€aepwaoTe TNV avTAia peuBpdvng yeuiCovtdg Tnv pe aAatouyo diIGAuPa NTTapivng Kal apaipEoTe
OAEG TIG UOOAIDEG aépa KOUVWVTOG KAl XTUTTWVTAG TNV eAa@pd oTo TrEPIBANUA TNG.

MpoeToiyacia Tou 0dnyou ev80a0pPTIKAC avTAiag pE ITTAAOVI

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

MNa 0dnyoUug evooaopTIKNG avTAiag pe PTTaAdvI Arrow: BeBaiwBeiTe 0TI UTTAPXE! Evag
Tpocappoyéag avtAiag Arrow yia IAB 50cc.

MNa 0dnyoug evooaopTIKNG avTAiag ue HTTaAdvI Arrow: BeBaiwBeite 6TI UTTAPXEI CUVOETAPAG Arrow
50 cc.

To iVAC éxel O10@opeTIKA avTioTaon ato éva evOOaoPTIKO UTTAAGVI, OTTOTE TTPETTEI va An@Bouyv
TTEPAITEPW PETPA, AvAAOYa PE TOV TUTTO TOU 0BNYyoU EVOOOOPTIKNG AVTAIAG e PITTOAOVI:

0dnyoc¢ evdoaopTiKNG avTAiag ye utraAdvi Datascope 98XT:

PuBuioTe Tnv €mAoyr evepyoTToinong o€ NAEKTpoKapdIoypaQia A AOPTIKA TTiEan.
ATTEVEPYOTTOINOTE TOV OUVAYEPUO £TTAUENCNG.

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

AQAOTE TOV 00NYO6 £vOOOOPTIKAG avTAiag pe uTTaAdvi va yepioel Tnv avTAia pepppdvng.

PuBuioTe TNV Tp0@0dOTNON £vOOAOPTIKOU PTTAAOVIOU G€ XEIPOKivNTN Tpo@oddTnon. O cuvayepuodg
apyng atmwAEIog agpiou gival TWPA ATTEVEPYOTTOINKEVOG.

ATtrevepyoTtroijoTte Tnv €mmAoyr R-trac.

Z€EKIVAOTE TOV 00NYyO £vOOAOPTIKAG avTAiag e PTTaAdvI oe ouxvoTtnTa 1:2 pe p€yiotn €mavénon Kai
TTApaATNPACTE TIG KIVATEIG TNG HEMPBPAVNG oTnv avTAia yepBpavng.

Otav n pepPpdavn Kiveitar odaAd Kal 0 CUYXPOVIOUOG gival cwaTdg, pubuioTe TN ouxvoTnTa oTO 1:1
yia pgéyiotn atrédoon.

2.€ TTEPITITWON TTOU EiVal ATTAPAITNTO VA XPNOIUOTTOINCETE ECWTEPIKA EVEPYOTTOINCT: APAIPEDTE TO
KaAWBIO NAeKTpoKapdIoypaQiag atrd Tov 00nyo evOOAOPTIKNAG avTAiag e uTTaAdvi. ToTToBeTAOTE
gavd 1o KaAwdIo NAeKTpoKapdIoypagiag OTav ETMICTPEWETE G€ AEITOUPYia EVEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKAPDIOYPAPIag fj AOPTIKAG TTiECNG.

038nyoc evdoaopTiKAG avTAiag pe ytraAdévi Datascope CS100 kai CS300:

NogohroN~

®

10.

11.

PuBpioTe Tov 1pOTTO ASITOUpyiag aTnv NUIQUTOUATH ETTIAOYH.

PuBpioTe TnVv TTNYL €vEPYOTTOINONG 0€ NAEKTPOKAPDIOYpAPIa } AOPTIKN) TTiECN.

ATTEVEPYOTTOINCTE TOV oUVayEPUO TaUENONG.

ATtrevepyoTroijoTe Tnv £mmAoyn R-trac.

Ortav 10 iIVAC gival ouvOedeuévo:TTIETTE TO TTARKTPO €KKivNONG.

ApnoTe Tov 00nyo6 evO0a0PTIKAG avTAiag e JTTAAGVI va yeiael TNV avTAia pepBpdavng.

ZEKIVIOTE TOV 00NYyo £vOOQOPTIKAG avTAiag Ye UTTaAdvi o ouxvotnta 1:2 pe héyiatn emadenon Kai
TTAPATNPACTE TIG KIVATEIG TNG HEPBPAVNG aTNV avTAia yeuBpdvng.

Otav n yepPpavn Kiveitar opaAd Kal 0 CUYXPOVIOUOG gival cwaToég, pubuioTe TN ouxvoTNTA GTO
1:1 yia yéyiotn amédoon.

2€ TTEPITITWON TTOU Eival ATTAPAITNTO VA XPNOIUOTTIOINCETE ECWTEPIKN EVEPYOTTOINCN:QPAIPETTE TO
KOAWDIO NAeKTpOKaPBIOYpaPiag atrd Tov 0dnNyo evOOAOPTIKNG avTAiag e uTTaAdvi. TOTToBETACTE
&avd 1o KaAwdIo NAEKTPOKAPSIOYPAPIaG OTAV ETTIOTPEWETE OE AEITOUPYIA EVEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKAPSIOYPAPIOG I} AOPTIKAG TTiEONG.

>¢ TTepITTITWOon eTTavalapBavopevwy ouvayepuwv:PubpuioTe Tov TpOTTO AIToupyiag atnv
NMIOUTOMATN ETTIAOYH, TTIECTE TO TTANKTPO TPOPOdOTNONG EvO0OOPTIKOU PTTaAOVIOU (TTIECTE £TTI 2
OEUTEPOAETTITA), APACTE TOV 0ONYO EVOOOOPTIKAG GVTAIOG Pe UTTAAGVI va YEUiIOE! TRV avTAia
HEPBpPAvVNG.

2T oUVEXEIQ, pUBUIaTE TNV TPOPOBOTNON EVOOOOPTIKOU PTTAAOVIOU GE XEIPOKIVNTN TPOPOdOTNON:
MéoTe TO TTANKTPO ETTIAOYWV TNG avTAiag, TTepINynBEiTe GTO PEVOU Kal ETTIAEETE XEIPOKIVNTO TPOTTO
Tpo®odATNONG. O cuvayePUOS apyNG ATTWAEIOG AEPIOU Eival TWPA ATTEVEPYOTTOINKEVOG, TTIECTE TO
TTIAAKTPO €KKivnONgG.

0dnyodg evdoaopTikAG avTAiag pe pmraAévi Getinge/Datascope/Magquet Cardiosave Hybrid:

1.

2.

PuBuiote To OPERATION MODE cg SEMI AUTO.
PubBpioTe To TRIGGER o0¢ ECG 1 PRESSURE.
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3. Amevepyotroirjotre To AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

4. Amevepyotroifjote Tnv emAoy R-TRAC (EmAéEte PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-
trac).

5. Orav eival ouvdedepévo 10 iIVAC: MatoTe 10 TTARKTPO Start (Ekkivnon).

6. AopnroTe Tov 00ny6 IABP va yepioel Tnv avtAia yepppavng.

7. EkkivioTe Tov 00nyo IABP o€ ouxvotnTa 1:2 pe YéyioTn emavénon Kai TraparnperoTe TIG KIVIOEIG
TNG avTAiag peuBpdvng.

8. Orav n peufpdvn KiveiTal opaAld Kal o Xpoviopog gival cwoTog, pubuioTe Tn ouyxvoTtnTa o€ 1:1 yia
MEyIoTN aTtrédoon.

MNa va puBpuioete Tov 00nyo IABP otn Acitoupyia INTERNAL: EmAéETe INTERNAL oto TRIGGER kai
agaipéoTe To0 KaAwodlo ECG atd tov 0dnyo6 IABP. ETravacuvdéoTe To kKaAwdio ECG katd tnv
emoTpoen o€ Asitoupyia ECG 1 PRESSURE.

2¢ TrepimrTwon emmavaAaupavopevwy ouvayepuwv: EmAEETe PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

0dnyoc¢ evdoaopTiKAG avTAiag pe ytraAévi Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. PuBpioTte Tov 0dny6 og Asitoupyia eméupaong (uovo yia odnyo AutoCat2Wave).

2. PuBpioTe TOV TPOTIO €VEPYOTTOINONG O€ POTIBO, KOPUQN 1} GOPTIKA TTiEaN.

3. PubBpioTe TN goOVIUN atreEVEPYOTTOINGT TWV CUVAYEPHWV: TIATACTE TO TTARKTPO CUVAYEPHWY,
EMAEETE POVIUN aTTEVEPYOTTOINaN Kal emTIReRaiwaTe. O1 guvayeppoi aTTWAEIOG agpiou gival Twpa
atrevepyoTroinuévol. H Aoy pOvVIPNG OTTEVEPYOTTOINONG TWV CUVAYEPUWY TTPETTEI VA
gvepyoTToInBEi atrd Tov diavouéa Tou Arrow.

4. XuvdéoTe Tov TIpooappoyéa avtAiag BEAoug yia IAB 50cc otn ypauur geTadoong Kivnong Tng
avTAiag pepPpavng lMNa TepIocoOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPrON TOV TIPOCAPUOYEQ,
avaTpEETE OTO eyXEIPIOIO TOU Arrow.

5. Ortav 10 iVAC cival ouvdedepévo: EEKIVAOTE TOV 00Ny £vOOOOPTIKAG AVTAIOG e UTTAAOVI O€
ouxvotnTta 1:2 kal TapatnPACTE TIG KIVACEIG TNG MEPBPAVNG oTNV avTAia pepBpdavng.

6. Ortav n pepPpavn Kiveital ogald Kal 0 GUYXPOVIOHOG gival cwaTog, pubuioTe Tn ouxvotnTta o€ 1:1.

7. Tava ekivAoel kal TTAAI N AvTAnon PeTd atmd pia SIakoTrr: TTaTroTe U0 POPEG TO TTARKTPO
ETTAVAPOPAG KAl TN CUVEXEIQ TTATACTE TO TTAAKTPO €KKiVNONG.

Aladikaoia eIcaywyng

H eicaywyn Tou iVAC oTtn pnpiaia apTtnpia ptropei va payuatotroinBei pe éva Bnkdpi eicaywyng, Kai
ME TN XProN evog oUupuatog odnyou TTou Ba kaBodnyrioel Tov KABETAPA OTNV aploTePH KoIAia, péoa
atéd TNV aopTIKr BaABida. MNa Tnv eicaywyn Tou iIVAC xwpig Bfkn oTn punplaia aptnpia, 1Ioxuouv Ta idia
Bripara xwpig TNV apxIkn eloaywyr Tou TePIBARUaTog. ECeTAoTE TO evOEXOUEVO TOTTOBETNONG EVOG
oUpuaTOg a0@aAEiag yia va eEac@alioeTe pia 006 dIdowong CUPPWVA PE TNV GTTODEKTH KAIVIKI)
TIPOKTIKA

MNa va mpoadiopiceTe T owoTr ToTmoB£Tnaon Tou iVAC (To dkpo Tou 0TV apioTePN KOIAIa Kal n
BaABida atnv aopTA) cuvicTdTal N Xxprion akTivwy X (aKTIVOOKOTINGN) ] SI0ICOQAYIKT)
utrepnxokapdioypagia (TEE).

To BéAog atov auvdethpa Tou kKaBetrpa iVAC utrodeikviel TToU BpiokeTal To dvolypa TnG BaABidag Tou
iVAC.

1. TlpogToIudoTE TO oNuEio €1I0000U TN PNpPIaia apTnPEia GUPEWVA UE TIG VOOGOKOMEIOKES TTPOTUTTEG
d100IKaoiEg.

2. TotoBeTAOTE TO BNKAPI EI0QYWYAS OTO onuEio €1I0000u, oUNPWVA WE TIG 0BNYieg Xpriong Tou
Bnkapiou.

3. MpowbdroTe T0 alpua 0dNyod Péoa oTn unpelaia aptnpia, yéxpr N dkpn Tou va eTacEl oTnV
aploTtepn Kolhia (EAeyxog pe akTiveg X ) dloico@ayikr) utrepnxokapdioypaia).

4. TotmoBetrioTE TO £YYUG GKPO TOU oUPUATOG 0dnyou péoa oTnv akpn Tou kKabetApa iVAC, woTe 10
€YYUG GKpo Tou oUpuaTog odnyou va ekTeiveTal atrd TO £yyUg dkpo Tou KaBetripa iVAC.

5. KAeiote Tnv aigyooTaTikr) BaABida Tou kabethpa iVAC TTepIOTPEPOVTAG TN OTPOPIYYA, HEXPI VA PNV
UTTapXEl TTAEOV por aipaTog. APRoTE TTEPIBWPIO WOTE va KiveiTal o kabetrpag iVAC emavw oTo
oUpua odnyo.

6. Me 10 oUppa 00NYy6 KateuBuveTe Tov KaBeTpa IVAC péoa oTo Bnkdpl eiIcaywyng Kal evidg TNG
unplaiag aptnpiag.

7. TMpowBnoTe TOoV KABETAPA KAl EEAEPUIOTE TOV XPNTIKMOTTOIWVTAG TNV TTAEUPIKI YPAUUNA TTOU EEEXEI
aTTé TO TTWHA OTO £YYUG GKPO.
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8. Me mpocooxr odnynoTe To dkpo Tou kabetrpa iVAC péoa atnv Kolhia. To dkpo Tou ECWTEPIKOU
owAnfva Tou kaBetrpa PTFE mrpocgéxel epitrou 3 cm atrd 10 dkpo Tou kabetrpa iVAC. EgetdoTe
TO £VOEXOUEVO VO AVATUPETE TOV ECWTEPIKO CWARVa Tou KaBetripa PTFE TTicw 010 HETAAAIKO
AKkpo Tou KaBeTrpa TTPIv dlaoxioeTe TNV aopTikA BaABida kal TOTTOBETACETE TO AKPO TOU KABETAPA
Méoa oTnv apioTePA KolAia.

9. EAéygre Tn B€on Tou KaBeTAPA iIVAC péow dloicoPayiKAG UTTEPNXOKAPDIOYPAQIag | HECW OKTIVWV
X

10. Ortav n B¢on gival cwoTh, apaipéaTe TO cUPPA 0dNyo.

11. TpaBnrérte mpog Ta TTicw Tov e0WTEPIKG CwAAVa Tou KaBeTrhpa iIVAC, péxpl n dkpn Tou CwARva va
BpeBei oTo TTWHA OTO £yyUG dkpo Tou KaBetrpa iVAC.

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

13. AQaipéoTe TO TTWHPA OTTO TOV ECWTEPIKO TWArva Tou KabetApa iVAC.

14. Tepiote TARPWC Tov guvdeThpa Tou KaBeTrpa iVAC Kal Tnv avtAia pepBpavng ue ahatolxo
O1GdAupa NTTapivng Kal cuvo£aTE T GUVEXICovTag va TTPOCBETETE aAaToUxo SIGAUPA nTTapivNg,
WOTE VA PNV TTaYIOEUTEl HECO AEPQG.

15. A@aipéaTe TOV OQIYKTAPQ TOU CWARva Kal BeBaiwbeite (oTITIKA) OTI SV UTTAPXOUV QUOOAIDES agpa
oTnVv avTAia pepppavng.

16. Xe TTEPITTTWON TTOU EVTOTTIOETE UOAAIDEG aépa OTN PePPPAvN, eTTavaAdpeTe To BrAua 13 kai
atmmoouvdEoTe TNV avTAia pepBpdvng. E€agpwaTte TN pePBpAvn e Tov TPAOTTO TTOU TTEPIYPAPETAI
oT1o kKe@aAaio “TpoeToipyacia Tou iIVAC” kal eTavaAaBere 1o Bripa 15.

17. XuvdéoTe Tn ypappr odnyd TG avTtAiag nePBPAavng pe Tov 0dnyo evOOAOPTIKAG avTAiag pe
MTTaASVI.

18. ZekivioTe TNV AvTAnon o€ ouyxvotnTa 1:2 pe P€yioTn rauénorn, avaTpéSTe 0To KEQAAQIO
“MpocToipaaia Tou 0dnyou evdoaopTIKAG AVTAIOG YE UTTAAGVI™.

19. PuBpioTe Tov ouyxpoviouo, avatpéETe aTo “AciToupyia Tou 0dnyou evOOoaopPTIKAG AVTAIaG YE
MTTaAGVI”.

20. Otav n pepPpdvn TNG avtAiag ePBPAvNG KIVEITAl OAAG Kal O GUyXPOVIOUOGS gival
OwaoTOG: pubiaTe TN ouxvoTnTa oTo 1:1.

AgiToupyia Tou 08NyoU evd000pPTIKAE AVTAIOC NE NTTAAGVI

O €Aeyx0og ToUu 00NYyoU £vdoaopTIKAG avTAiag e HTTaAdvi pe 1o iVAC gival TTapOuoIog PE ToV EAEYXO TOU
€vOOaOPTIKOU PTTaAoviou. Ta orjuara TNG NAEKTPOKapdIoypa®iag Kal TNV aopTIKAG TTiEoNG TTPETTEl va
ouvd£ovTal oTov 0dnNyo evOOAOPTIKNG avTAiag pe uTTaAdvi. Avatpéfte oTo eyxelpidlo Tou odnyou
€vOOAOPTIKAG avTAiag pe NTTaASGVI yia TTEPAITEPW OdNYIEG OXETIKA UE TOV XEIPIOPO Tou odnyou.

O 00nyo6g vO0OOoPTIKAG AVTAIOG e PTTAAOVI TTPETTEI VO PUBUICTEI YIa EVEPYOTTOINCN HEOW
NAEKTPOKaPDIOYPAPIag i AOPTIKNG TTiEoNng. H AcIToupyia eCWTEPIKAG EVEPYOTTOINONG TTPETTEI VA
XPNOIUOTTOIEITAI POVO O€ TTEPITITWAN TTOAU JEYAANG appubpiag A TTOAU uwnAou kapdiakoU pubuod.

To iVAC TrpétTel va eyxéel KaTd TN O1A0TOAN Kal va avappo@d KaTtd Tn oUaToAr. O GuyxXpoviouog
TIPETTEI VO PUBUIOTE hE TETOIO TPOTTO WOTE N SIOYKWON VA TTPOKUTITEI TN GTIYUA TTOU PEIWVETAI N
KQUTTUAN TNG Q0pTIKAG TTiEoNG, Aiyo TTpiv a11d TN d1okpITIK eykoTrr (“dicrotic notch”). H ammodidykwon
TTPETTEI VO puBUIoTEl WOTE va aguuBaivel TTpIv atrd Tn cuaToAr TNG Kapdids. O owoTOG GUYXPOVIONOG
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
uTTod€IKVUEl OUOKOAIO OTn por| Tou aipaTog. Autd To TTIPOBANUa PTTopEi va AuBei av TpaBnete eAappd
Tov kaBeTipa iIVAC 1Tpog Ta TTicw. EAEyxeTe TTAvVTOTE 0TI TO AKPO TOU KABETAPA £€aKOAOUBE va
BpiokeTal yéoa oTnv KoiAia.

O xtUmog TnG BaABidag Tou iVAC akouyetal. ‘Evag XTUTTOG ava TTaARS UTTOdEIKVUEN TNV AVEUTTOIOTN
Aerroupyia Tou iVAC. MoAAaTTAoi XTUTTOI Qv TTAARO UTTOOEIKVUOUV OUCKOAIa KIVAoEWY. AUTO TO
TTPORANUa uTTOopEi va AuBti av TTepioTpéyeTe Tov KaBetrpa iVAC.

To oxua TNG KUPATOUOP®NG TTiEoNG UTTaAOVIOU atroTeAei pia €voeiEn TnG owaoTng Asitoupyiag (Eikdva
2). O1 oTpOoYyYUAEUEVEG KOPUPES TTiEONG UTTOOEIKVUOUYV OTI N AsiToupyia gival owaTr]. O1 aixunpég
KOPUQEG UTTOBEIKVUOUV TNV UTTapEn eUTTodiwy €I0poNng, AavBaouévn BEon 1 KAKO ouyxpPOoVIoUO.
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ARV

Eikéva 2: Kupatopop@r] Trieang Pmraloviou. ApioTepd: OwWOTEG (OTPOYYUAEUEVEG) KOPUQEG. AeId:
AavBaouéveg (aIXHNPES) KOPUPEG.

Aladikacia agaipson

Katd tnv agaipeon Tou iVAC 0 aoBevig TTpETTE va gival o€ KATaoToAr. Mpétrel va AngBouv 6Aa Ta
aTmapaiTnTa YETPA, TTPOKEINEVOU VA aTTOQPEUXOEi TUXOV Aoipwen.

Otav XPnOIYOTIOIEITE ATTOAUMAVTIKA, QPOVTIOTE va PNV TTEPIEXOUV OAKOOAN, KaBWG UTTAPXEl KivOUVOG
TPOKANONG BAGBNG 0Tn CUoKeur).

1. AmoouvdéoTe oTadiakd Tov aabevh pubpifovTtag Tn ouxvotnta o€ 1:2 kal o€ 1:4, amo@aacifovTag
TN XPOVIKA TTEPiod0 avaAoya Pe TNV KATdoTacn Tou acBevn.

2. AlakoyTte TN Asiroupyia Tou 0dnyou evOOAOPTIKAG AvTAIAG e ITTAASVI.

3. TomoBeTAOTE évav OQPIYKTPA CWARVA ETTAVW OTOV CUVOETIPA KAl ATTOCUVOEDTE TNV AVTAIa
MEPBPAvVNG.

4. TpaBnérte 10 iVAC 1mpog Ta miow. Tpapnéte atmmaAd, unv ackeite kaBoAou duvaun oTov KabeThpa.
BeBaiwbeite 611 0 KABETAPAG £xEl aQaIpeBEi TTANPWG.

5. KAeioTe Tnv aptnpia kai Tnv TANYA.

Otav o «kaBetipag iVAC 2L eiodyetal Xwpi¢ Brkn,cuvioTdTtal n emavartomofétnon evég odnyou
oUpuaTog péow Tou kaBetTApa iVAC 2L yia va diacpaliaTei n unpiaia TpdoBaacn Tou Ba XpnaiydoTroindei
O€ TTEPITITWON ETTITTAOKWV.

ZHMEIQZH: AtroppiyTe Ta £MPOAUCHEVA TTPOIGVTA Kal TO UAIKG OUOKEUAOiag OUPPWVA HE TIG
TIPOTUTTEG VOOOKOUEIOKES OIAdIKATIES KAl TIG YEVIKEG TTIPOQUAAEEIS yia Ta BIOAOYIKA €TTIKiVOUVA
atopAnTa.

NepiAnwn Ac@alciag kai KAIvikwv ETidéocswv

H MNepiAnwn Acealciog kai KAivikwv Emddéoewv (SSCP) Twv cuokeuwv iVAC 2L gival diabéaiun otnv
I0To0€AiIda Tou KataokeuaoTn (http://www.pulsecath.com).
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d KaTaokeuaoTAg:
PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
OMAavoia

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

AMNOMOIHZH TH2 EMYH>HZ KAI NEPIOPIZMOI ANOZHMIOQ>HZ>

Agv dideTal Kapia o1WTTNPEN €yyUnon, CUPTTEPIAAPPBAVOUEVWY, XWPIG TTEPIOPICHO, OTTOIACDITTOTE
OIWTTNPNG £yyUNoNG EUTTOPEUCIUOTNTAG 1] KATAAANAGTNTAG YIa €vav CUYKEKPIPNEVO OKOTTO, YId Td
TrpoidvTa NG PulseCath 1ToU TTEPIYypAQOVTAI GTO TTAPOV £yypago. e kayia TTepiTwon n PulseCath
Oev Ba @épel TNV uBUVN YIa TUXOV AUECEG, CUPTITWHATIKEG R ETTOKOAOUBEG {npieg, TTEPAV QUTWV TTOU
TTIPOBAETTOVTAI PNTWG ATTO CUYKEKPIUEVO VOO, Kavéva aTopo dev £xel TNV €60uaioddTnoN va OuvOETEl
Tnv PulseCath pe omoiadnmoTe EKTTPOCWTINGN | £YYUNON, EKTOG av OpiCETAl CUYKEKPIUEVA OTO TTAPOV
Eyypago. O Treplypa@Eg 1 TTpodiaypa@ég aTa viutra UAIKA TnG PulseCath, cupTtrepiAapBavouévou
auToU TOU £yypA@Oou, TTPOOPICOVTal ATTOKAEIOTIKA YIA VA TTEPIYPAWOUV YEVIKA TO TTPOIOV TN GTIYMA TNG
KOATAOKEURG TOU Kal Oev aTTOTEAOUV pNTEG EYYUNTEIG.
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PykoBoacTBO N0 UCNOJIb30BaHUIO
PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 u REF LV17)

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

Copepxumoe:
Katetep LV16 nnu LV17 ¢ koMnnekTom onsi BBeAeHUs

e MembpaHHbI Hacoc

e [IpoTekTop KaTeTepa

e [lononHutenbHasi BHYTpeHH:AsA TpyOka MNTP3 kaTeTepa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= 1 [

Puc.1.: CxemaTudyeckoe npeacrtasneHune yctpoincTts iVAC 2L®. Paamepbl 1 AvaMeTpbl ykasaHbl Ha
3TUKETKaxX U3genun.

OnucaHue ycTponcTBa

Ycrtporictea iVAC 2L npegHasHayeHbl ans obecneyeHnss BCnoMoraTenbHOro KpoBoobpalleHnst y
nauMeHTOB C HapyLleHneM (PyHKUUI NeBoro xenyao4ka. [JJocTynHbl ABa TUNa yCTPOUCTB C
KaTanoXxHoeiM1 Homepamu LV17 n LV16.

Mpu yacToTe cepaeyHbIxX cokpalleHun ot 60 go 120 yaapos B MUHYTY BCOMOraTensHoe
KpoBooOpalleHue, obecneunBaemoe yctponctaom iVAC 2L, coctaengaet 1,0 — 1,5 n/MuH. OyHkuun
ycTtpoincTsa iVAC B coyeTaHun ¢ NpMBOogOM BHyTpuaopTaneHoro 6annoH-Hacoca (IABP).

Llenb ucnonb3oBaHus

Yctporicta iVAC 2L npegHasHayeHbl Ans UCMOMb30BaHMS Npy NeYeHnn NaumeHToB C HapyLleHneM
yHKLMI NEBOro Xenyaoyka, Tpedyowmum obecnedeHns MexaHM4eckon nogaepkkm KpoBoobpatleHns
B FIEBOM Xenyaouke B TeYeHue 00 24 4acos.

KoHunk iVAC 2L cnegyeT BBOAUTE B MOSIOCTb JIEBOrO Xenyaoyka yepes 6eapeHHyo apTepuio.

MNpeononaraemMbi Nonb3oBarTesb

Ycrporictea iVAC 2L npegHasHaveHbl TONMbKO Afsl MCMOSb30BaHMS CreuvanMctamu-meankamn, y
KOTOPbIX €CTb ONbIT B I/IHTepBeHLI,I/IOHHOVI Kapauonoruu.

Mpegnonaraemas nonynsiuMsa NnauueHToB

[wnana3oH naumMeHToB, KOTOPbIM MOXET MOMOYb YCTPONCTBO, OYEHb LWMPOK. Hanpmumep, 3To nauneHThbl
C OCTpbIM MHbapkToM Munokapaa (OVM), kapaAMOreHHbIM LLOKOM, NauMeHThbl, A8 KOTOPbIX YPECKOXHOoEe
KopoHapHoe BMewwatenbcTBo (hr-PCl) 6ygeTt conpsikeHo ¢ 6onbLIMM pUCKoM, BKITHoYas 60mbLLIO pUck
npu abnauumn n KapTUpPoBaHUMN.

MNokasaHuA

Kapawvonor v kapgnoxvpypr onpegensT, aBnseTca nv nogaepxka ¢ nomotbio iVAC 2L nogxogdawmm
BapvaHToM. PelieHMe npuvHMMaeTCss Ha OCHOBAHWW OLHOIO WM HECKONbKMX W3  CriefyloLmx
KIMHUYECKNX U/UNN aHAaTOMUYECKNX KPUTEPUEB.

KnunHnyeckne KpUutepun:

e OcTpble KopoHapHble cuHgpombl (OKC)

e  XpoHu4eckoe 3aboneBaHNe NoYek

e CaxapHbi gnabet

e HecTtabunbHocTb remognHamMmku

e  ®pakuns Belbpoca nesoro xenygoyka (PBJTK) <40 %
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e [lepeHeceHHbIE onepauun Ha cepale

AHaTOMUYECKME KPUTEPUU:

o [uddysHas nwemundeckasi onesHb cepaua (MBC)

e [locnegHuin OTKPbITHIA KOHOYUT

e MHorococyaucTtoe 3abonesaHue

e Tspkenas ToTanbHas OKKIO3US KOPOHAPHbIX apTepuii

e  CwunbHO KanbumuuUmMpoBaHHbIe NopaxeHus, Tpebylolme poTauMoHHOW aTepaKToOMUA

e HesawumuieHHoe MopaxeHWe INeBOW [MaBHOW KOPOHApHOW apTepuMnm C BOBMIEYEHUEM
Oundypkauun

[MpoTuBONOKa3saHusA

1.

N

PN O AW

AopTanbHasi 60ne3Hb: aHeBpM3Ma BOCXOASALLEN aopThbl, KanbLMHO3 CTEHKWU aOPTbl TSHKENON
cTeneHu

AopTanbHbli NOPOK CepALa: CTeHO3 aopTanbHOro KranaHa, HeoCTaTOYHOCTL aopTanbHOro
KnanaHa

MpoTes aopTanbHOro knanaHa

CTteHo3 beapeHHoOI apTepun

AHeBpu3Ma aopThbl

Tpom603 neBoro xxenyaoyka

®pakumsa Bbibpoca Huxke 10%

MpaBoxenyno4ykoBasi He4OCTaTOMHOCTb

MpeaynpexneHus

Mepen ncnonb3oBaHMEM BHUMATESbHO MPOYTUTE 3TN MHCTPYKLMN.

B aTux MHCTpyKUMSX onucbkiBaeTcs ncnons3osaHune yctponctea iVAC B coveTaHum ¢ npMBogamm
IABP (Datascope 98XT, CS100 u npusog CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave n AC3). 3T0 pyKOBOACTBO He 3aMmeHsieT cobol pykoBOACTBO NO MCNOMb30BaHNI0
npusoga IABP.

ObecneybTe agekBaTHyO NOArOTOBKY BCEr0 COOTBETCTBYHOLLErO NepcoHana no Ucrnonb30BaHuIo
iVAC n npuoga IABP. [Ina nepcoHana, ncnoneaytowero iVAC 2L, Heobxoaumo cneyunansHoe
obyyeHune sTanam npoueaypbl 1 ncnone3osaxuto npusoga IABP ¢ iVAC 2L. Takke B obydeHne
BXOOMT NpoBeAeHne npoueaypbl Noa koHTponem npeacrtasutenst PulseCath.

He BcTaBnsite NOBTOPHO HAabop AN BBEAEHUS UMW BHYTPEHHIOW TpyOKy kaTteTepa u3 NTod
nocre Toro, kak OHW ObINKN CHATLI C kaTeTepa. He ocTtaBnsiiTe ycTpoicTBO 6€3 UCNOb30BaHNs B
TedyeHne AnNUTeNbLHOro BpeMeHu Ans NnpefoTBpalleHns o6pa3oBaHms TPOMOOB.

B cnyyae Bo3HuKHOBEHMS npobnem npocum obpalartbCs K NpOM3BOAMTENIO.

Ycrtporicteo iVAC npegHasHayeHo TOMbKO 4SS 04HOPAa30BOro NCnosnb3oBaHus. [loBTopHoe
MCNomnb30BaHNE 1 NOBTOPHasA cTepununsaumns 3anpeweHbl. [oBTOpHOE MCNoNb30BaHUe uUnm
NOBTOPHas CTepUNmn3aLns NPUBEAET K CHUKEHUIO MEXaHNYECKNX CBOWCTB YCTPONCTBA,
pes3ynbTaToM Yero MOXeT ObITb 0TKa3 yCcTponcTea. Bcneactaue 3Toro naumMeHT MOXET NonyyYnTb
TpaBMmy nnun ymepeTb. [10BTOpHOE MCNonNb30BaHWe NN NOBTOPHAasi CTEPMM3aLms Takke co3gact
pUCK 3arpsisHeHNs YCTPONCTBA. 3arpsi3HeHNEe MOXeT NPUBECTU K MHPULMPOBAHUIO NauueHTa, ero
BonesHu unu cmepTu.

Bce KOMMNOHEHTBI NPOXOAST CTEPUNM3ALNIO STUITEHOKCMAOM UM raMMa-n3nyyeHneM.

[Mocne ncnonb3oBaHUs M3genve 1 ero ynakoBka noanexar yTunmsauum B COOTBETCTBUM C
NPOTOKOSIOM, NPUHATEIM B BOMNbHULE, aAMUHUCTPATUBHBIMU U/UNN MECTHLIMU rOCYAapPCTBEHHBIMU
opraHamu ynpasneHusl.

Bo Bpems ero ncnornb3oBaHUsA NaumMeHTbl OMKHbI HAXOAUTHLCS Mo BO3AENCTBUEM CHOTBOPHOTO.
Mepepn BBegeHnem yctpownctea iVAC ybeauTecn, 4To guameTp 6egpeHHon apTepum ABnseTcs
[oCcTaTovHO 6onblwmMm. [Ina 6egpeHHbIX apTepun guaMmeTpom = 6,8 MM pekomeHayeTcst
ucnonb3oBatb TUN LV17, ana aptepuin gnametpom = 6,0 mm — tun LV16.

He ncnonbk3ayite cnvpTocoaepxaline MowLmMe cpeactea ans O4MCTKU Unu gesnHdekummn
YCTPOWNCTBA A0 €ro BbIBOAA, NOCKOSIbKY 3TO MOXET MPMBECTU K MOBPEXOEHUIO YCTPONCTBA U
BbI3BaTb NPOTEKAHUE ero OTAEMNbHbIX YacTewn.

He ncnonb3yinTe CTspkKM ANs pyKcaunm COegMHEHNA MexXay KaTeTepoM U MemMOpaHHbIM HAaCOCOM,
MOCKOIbKY CTSXKKM MOTYT MPUBECTM K BO3HMKHOBEHMIO YTEYKN B MECTE TAKOro COEANHEHNS.
ByabTe oCTOpOXHbBI U HE JONyCcKalTe NPOKona KaTeTepa Urmow: NPoKon KaTeTepa NpuBegeT K
HemMeaneHHOMY BCacbiBaHMIO BO34yxa B YCTPOWCTBO, B pe3ynbTaTte Yyero Bo3ayx byaeT BbITECHEH
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B aOpTy NauumeHTa. B crniyyae BO3HMKHOBEHMS MOAO3PEHMI O HANMYMM KaKOW-NMBo Npobnembl
npueog IABP gomkeH 6bITb HEMeNEHHO BbIKITHOYEH.

e [lpu ncnonbsosarum npmueoga Datascope IABP Hagnuce “IAB” Ha akpaHax crnipasku cnegyet
yutaTtb kak “iVAC”.

e YbepuTech, 4YTo Tpybka Hacoca |IAB (nMHusa npuBoga) octaeTcs NOAKMYEHHOM K npuBoay IABP.
Takke ybegutech, YTo NPMBOAHASA NMHUA HE NepekpyyeHa n He cxkaTta. OcrnabneHHoe
coeanHeHne uUnu nepekpyYmBaHne npuBedeT kK ocTaHoBke Hakaykm iVAC.

o PekomeHayeTcs npombiBaTh 06a nopta katetepa LV16 / LV17 ¢ komnnekTom Ansi BBegeHUs
Kaxkable 5 MUHYT nocne BBeAeHUs renapuHn3npoBaHHbIM (PrU3MonorMyecknm pacTBopoM npu
YCIOBMM, YTO KOMMIEKT AN BBeAeHUs He Obin yaaneH Nepen npombiBaHneM ybeamTecs, 4To U3
KOMMIeKTa s BBEAEHMS MOSTHOCTBIO yaaneH Bo3ayx.

CooTtBeTcTBeHHO, PulseCath He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble npdamble, noboyHble nnu
KOCBEHHble y6bITKl/I nnn pacxogbl, BO3HUKLLKME B pe3yribTaTe UCMNOoJ1Ib30BaHNA N3aenna nepcoHasrnom,
He nverwmnm COOTBeTCTByI-OLU,eVI noAroToBKU, Ui NOBTOPHOIO UCMOJ1b30BaHNA U3genus.

Mepbl NpegoCcTOPOXHOCTU

e XpaHuTb B CyXOM, TEMHOM U npoxnagHom mecte (npu Temnepatype oT 0 °C go 25 °C.).
3anpeLyaeTcs ucnonb3oBaTh U3LENNe B OTKPLITOW UM NMOBPEXOEHHOW YNaKOBKe.

Mcnonb3oBaTtb 40O MCTEYEHUS CpOKa rOQHOCTN.

McnonbayiiTe kaTeTep C 3aBMTKOM Ha KOHLIE U COOTBETCTBYIOLLMNIA NPOBOSIOYHbLIV NPOBOSHWK
kaTeTepa gnsa eeeaeHus iVAC.

M3penue npoLuno ncnbitTaHus 1 paspeLleHo K UCNosib30BaHUIO BMeCTe C NPUHAANEXHOCTAMU (CM.
pa3gen "Heobxogumoe o6opynoBaHue 1 pacxogHele matepuansl”). Micnons3oBaHme nobbIx
OPYIVX NPUHAANEXHOCTEN MOXET MPUBECTM K OCNOXHEHUAM u/vnu cbosm B pabote iVAC.
3anpellaeTcs ocTaBnsATb NaumMeHToB 6€3 BHUMMaHus BO Bpems ncnonb3oBaHus iVAC.

[nsa nsbexarHns Tpombo3a n cboes B paboTe usgenus koarynaumsi KpoBu nauneHTa gosmkHa
HenpepbIBHO yrHeTaTbes. Pekomerayetcss ACT onutenbHOCTb0O MUHUMYM 200 cekyHA.
Heobxoaumo ocyLLeCTBRATb NOCTOSAHHBIA MOHUTOPUHT YTHETEHUSI CBEPThIBAHUS.

o Bo Bpems ncnonbsosaHus iVAC He0OXOAMMO OCYLLECTBIATE NOCTOSAHHbLIA MOHUTOPUHT
apTepuansHoro gasneHusa n 3KI.

Heobxooumo ocyLecTBNATL MOHUTOPUHI HacbILLEHUS KUCITOPOAOM HOTW.

SAdpekTuBHOCTb paboThl ycTponcTaea iVAC sasnseTca ontumansHon npu yactote 1:1. MNpwu
yactoTe 1:2 achppbekTnBHOCTL paboThl cHMxaeTcs Ha 50%, a npu yactoTe 1:4 3adhheKTUBHOCTb
paboTbl CHWXaeTca Ha 75%.

[ns obecneyeHns onTUManbHOro BCoMoraTenbHOro KpoBooOpalleHusl nogaepXxnBante cpegHee
KpOBSIHOE AaBrieHNE Ha ypOBHe Bbilwe 60 MM pT.CT.

Mpn BO3HMKHOBEHMM MOGOro NpU3Haka HeNpaBUIbHOrO No3uLMoHnpoBaHus iVAC (Hanpumep,
MI0XOro HaMOJTHEHMS, PE3KMX CKaYKOB Ha rpadhvke AaBreHUs1) MpoBepbTE NPaBUibHOCTb
pasMeLleHns KaTeTepa C NOMOLLbIO YpecnuiLeBoaHon axokapanorpaMmmbl (UMN3OxoKI) nnm
peHTreHa (peHTreHockonum).

B cny4ae BO3HMKHOBEHUS Ha NtoboMm aTane npouenypbl 6ONbLUNX CIOXHOCTEN UMW CUMBHOTO
COMPOTUBNEHNS NpeKpaTuUTe NpoLeaypy U onpeaenuTe NpuYnHy, Npexae Yem npoaormKnTb.

Mpwn ncnons3osaHmm npusoga IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nnn AC3 Heobxoanmo, 4Tobbl
ONCTPUOBLIOTOP TakMx yCTPOWCTB akTUBMPOBAST OMNLMIO MOCTOSHHOIO OTKIKOYEHWS
rasocurHann3aTopos.

BeeneHne 6e3 MHTpoabtocepa AOMKHO BINOTHATLCSA TOMBbKO Y MAUUEHTOB € GnaronpusTHOM
aHaTomumen. K Takum naumeHTam OTHOCATCS nuua 6e3 BbipaXkeHHOro atepockreposa nnm
KansumdmrKauum B MecTe AoCTyna, a Takke npu OTCyTCTBUN 3HAYMMON NaTOMNOrMm UM N3BUTOCTU
NoAB3O0LLHbIX U 6egpeHHbIX apTepun.

OrpaHuyeHus

e Paspewaetca ncnonssosatb iIVAC Ha npoTsbkeHun 0o 24 yacoB. CyLecTBYOLWUX KINMHUYECKNX
OaHHbIX HeAOCTaTOYHO ANs noadepxku npumeHeHus iVAC nocne aToro cpoka.

o ®yHkumn iIVAC aBnaoTCA HeJOCTaTOMHO ONTUMarbHbIMU MPU YacToTe CepAeyHbIX COKpaLLeHni
mMeHee 60 ygapoB B MUHYTY unu 6onee 120 yaapoB B MUHYTY.

e Vcnonb3oBaHWe pexnma BHYTPEHHErO 3arycka NpuUBeAET K CHMKEHUIO yHKUMoHMpoBaHus iVAC.

e Yctponctso iVAC He npefgHasHa4yeHo Anst MOOWbHOIo NCNOMb30BaHKS.
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OcnoxHeHus
MHBasunBHbIE NpoLeaypbl He A0MKHbI MPOBOAUTLCS BpadYaMu, KOTOPbIe HE 3HAKOMbI C BO3MOXHbLIMU
ocrnoXHeHuUsAMKU. OCMOXKHEHUS MOTYT BO3HUKHYTb B NI06O MOMEHT BO BpeMsi npoueaypsl.

BonblWMHCTBO PUCKOB, CBA3aHHbLIX C Npoueaypow ¢ npumeHeHuem iVAC 2L, coBnagaroT ¢ puckamu,
XapakTepHbIMU A58 Kap4uonormyeckoro/kopoHapHOro BMeLlaTensCcTBa 1 yCTaHOBKU Ntobbix HAcOCOB
ONsA nogaepXkn cepaeyHon AeaTenbHOCTU.

Bo3MOXHble OCMNOXHEHUS, KOTOpbIE UMENN MECTO (‘-IaCTOTa BO3HVIKHOBeHVIF|) N MOryT nMeTb MeCTO (He
yKasaHo), BKITHO4AKT, B HaCTHOCTU, cneayrLllee:

OcTtpas noveyHas HegocTaTouHOCTb (<3 %)

OcTpbIvi MHpapKT Mrokapaa (<2 %)

OcraHoBka cepgua, TpebyioLlas NnpoBeaeHNst CEpAEYHO-NEroyHon peaHumanmm (<3 %)
MHcynbT (OCTpoe HapyLleHne MO3roBoro kpoBoobpatleHus) (<3 %)

JNletanbHbIVi ucxop, (<6 %)

Femonu3a (He ykasaHo)

MHOyKumMsa HegoCcTaTOMHOCTM MUTPANbHOrO KranaHa (He yka3aHo)

WHdekums (He ykasaHo)

lMoBpexaeHne knanaHa aopThbl (He yka3aHo)

Wwemunsi Horv BcreacTBme OKKkNo3um 6egpeHHon aptepum (<2 %)

Taxenoe kpoBoTeyveHune (<2 %)

MexaHuyeckas TpaBMa cepAaua 1 ero BHyTPEHHUX CTPYKTYpP (He yKka3aHo)

Mepdopauus B mecte goctyna (<2 %)

[MoBTOpHas peBackynsapusauus (He ykasaHo)

Taxenas runoteHsns (<12 %)

Tpom6o3 B MmecTe BBeAeHUS (MO AaHHbIM aHrnorpacum) (<2 %)

Tpomb603 Npy OCTaHOBKE YCTPONCTBA Ha Bonee NpoaoINKUTENbHBIA Nepmnod BpeMeHuU (He
yKa3aHo)

B cnyyae cepbe3Hbix NPOUCLLECTBUI NMPU UCNONb30BaHUN YyCTPONCTBa cBxuTeCh ¢ PulseCath n
NMOSIHOMOYHBIM OPraHOM CTPaHbI-y4aCTHUKA, B KOTOPOW HAaXOA4MTCS NONb30oBaTeNb U/WMK NauMeHT.
Cwm. nepByto CTpaHuuy, rae npMBeaeHbl KOHTaKkTHble AaHHble PulseCath.

Heob6xoanmoe o6opyaoBaHue U pacxodHble MaTepuanbl

e [lpmeoga IABP.

e Cruner-kateTep C MMHUMAaINbHLIM BHYTPEHHUM aunameTpom 16 dpeHy ang katetepa LV16 n He
MeHee 18 cpeHy ans katetepa LV17.

e [lpoBono4HbI npoBogHuk: 0,035 nnn 0,038 arorima, gnuHa 260 cm (cynep XeCcTKUn) n
COOTBETCTBYIOLLAA urna.

e [enapuHn3nMpoBaHHbI dmnsnonornyeckuin pacteop (2500 ME renapuHa B 500 mn conspacrsopa).

e [pu ucnonbsosanum npmusoga IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave unu AC3: AganTtep Hacoca
Arrow ans 50 ky6. Cm IAB (Datascope, 0684-00-0501-02).

lMogroroBKa nauueHTa

B pononHeHne K 0ObIYHBbIM KIMHUYECKUM npouenypamv HeobxoamMmo obecneynTb cneagywulee:

e [locTaTo4Hylo renapuHMsaumio naumneHTa, Bo Bpems ncnonb3oBaHus iVAC pekomengyetca ACT
MuHUMYM 200 cekyHa,.

o [locTosAHHbI MOHUTOPUHT OKI™ 1 apTepuansHOro JaBneHus.

e (Cas3b curHanoB apTepuansHoro aasnenunsa u 3Kl ¢ npusogom IABP.

e [nameTp apTepun, Yepes KOTOPYIO OCYLLECTBMSIETCA BBEAEHUE, U3MEPSETCA AN ONpeaeneHnst
TOro, AOCTATOYHO N OH NpeBbIWaeT anameTp kaTetepa iVAC.

e OcyLlecTBNAETCA MOHUTOPUHI HACLILLIEHMS HOMM KUCAOPOAOM 4151 KOHTPOnsa nepudepuyeckomn
nepagyanu.

MNoagrotoBka yctpomnctB iVAC 2L

e  OTkpoWnTe nakeTbl TakuM 06pa3oM, YTOObI COXPaHUTL CTEPUITbHOCTb YCTPOMCTB.
e BHyTpeHHsia Tpybka MNTOI kaTeTepa NnocTaBnaeTCcs ¢ 3aWwmUTHON TpyOKon Ha KoH4umke. [MNepea
NpoAoIMKEHNEM paboTbl CHAMUTE 3Ty TPYOKy.
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3ameHUTe BHYTPEHHIO TPYOKy kaTeTepa Ha AOMNOMHUTENbHYI0 BHYTPEHHIOW TPYGKy, KoTopast
HaxoOuTCcsl B KOPOOKe, BbITAHYB CYLLECTBYHOLLYIO BHYTPEHHIOW TPYGKY M OCTOPOXXHO BCTABUB
[OMONHUTENBHYI0 BHYTPEeHHIo Tpybky MTOI kaTeTepa Tak, YToObl OHa BbICTyNana u3 KoH4YMka
KaTeTepa.

MpoMoiiTe BHYTPEHHIOK MOMOCTb KaTeTepa M BHYTPEHHIOK MOOCTb KOMMMEKTa A1t BBeAeHUs
renapvH13MpoBaHHbIM (O13PacTBOPOM Yepes BGOKoBYIO TPYOKY, OTXOASLLYHO Yepes 3arfyLKy Ha
GnvKHEM KoHLe kaTeTepa, U BoKoBYH TPYOKy, OTXOASLLYIO OT FeMOCTaTUYECKOro KranaHa Ha
GNKHEM KOHLIE KOMMNIeKTa AN BBeAeHUs.

Y6eautech, UTo BCe KpaHbl OTKPbIThI, YTOOLI 06ecnevnTb BbiXod BO3ayXa BO BpEMS BBEAEHUS.
Ynanute Bo3gyx 13 MeMOpaHHOro Hacoca, 3anosiHUB ero renapuHN3npoBaHHbIM (U3PacTBOPOM,
a Takke yganuTe Bce My3blpbKU BO3yXa, BCTPSIXHYB €ro U Crierka nocTyyas no Koprnycy.

MogroroBka npusoga IABP

Bkntounte npmeoa IABP u oTkporte 6anmnoH4YmK ¢ renmem.

B cnyyae ucnonb3oBanus npusogos IABP Datascope: y6eauTtech, 4To UCMONb3yeTcs AUCK
obecneyeHns 6e3onacHOCTM A11s B3POCIbIX.

B cny4yae ucnone3oBanus npmueogos IABP Arrow: ybeanTtech B HanMumm agantep Hacoca Arrow
ana 50 ky6.

Mockonbky conpotmeneHue iVAC otnmyaeTtca oT conpoTuBnexus |1AB, cneayeT npeanpuHaTh
OOononHUTENbHbIE AENCTBUS, KOTOPbIe 3aBUCAT OT TMna npueoga |IABP:

MpuBog IABP Datascope 98XT:

1.

YctaHoBute anga napametpa "Boibop Tpurrepa” (Trigger Select) s3HaueHune "OKI™ (ECG) unun "OA"
(AP).

OTkntounte curHan HapacTtaHusa (Augmentation Alarm).

Korga yctponctso iVAC nogkntoyeHo: Haxmute kHonky "HanonHeHne IAB" (IAB Fill)
(yOoepxuvBawTe B HXXaTOM COCTOSIHUM 2 CEKYHAbI).

MossonbTe npmeogy IABP HanonHWTe MeMOpaHHbI Hacoc.

YcTtaHoBuTe ans napameTpa "HanonHenue IAB" (IAB Fill)" pexxum "HanonHeHune Bpy4Hyto"
(Manual Fill). Tenepb curHan meaneHHom notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) oTkroueH.
OTkntounTte onumto R-trac.

3anycTtute npueog IABP ¢ yactoTon 1:2 n MakcumanbHbIM HapacTaHnem u HabnoganTe 3a
OBWKEHNsIMM MemMbpaHbl MembpaHHOro Hacoca.

Koraa membpaHa ctaHeT ABuratbCs poBHO, 1 ByaeT AOCTUTHYTO NPaBUNbHOE BPEMS, YCTaHOBUTE
yacToTy 1:1 ons JOCTMXKEHUS MakCuManbHOM 3dhpEeKTUBHOCTN.

B cnyyae HeobxoanMOCTM UCNONb30BaHUS BHYTPEHHETO NHULMUMPOBAHWSA: OTCoeanHNTE Kaberb
OKTI" ot npuBoga IABP. YctaHoBuTe kabenb OKIT Ha MeCcTo nNpu Bo3BpaTe B PEXUM
UHUUMMpoBaHusa ¢ nomotlbio IKIM nnn JA.

Mpueog IABP Datascope CS100 n CS300:

1.

Nookw DN

®

10.

YcTtaHoBute gnsa napameTtpa "Pexum pabotel" (Operation mode) 3HayeHne
"MonyaBTomatuyeckun”" (Semi-Automatic).

YctaHoBute and napametpa "UctouHuk namummpoBanus” (Trigger Source) 3HauyeHne "OKI™
(ECG) vnm "OA" (AP).

BobikntoumTe curHan HapacTtaHus (Augmentation Alarm).

BbikntounTe onuuto R-trac.

Mocne nogkntodeHuns iVAC Haxmute kHonky "Myck" (Start).

MoseonbTe npueogy |IABP HanonHWTb MemMbpaHHbIN Hacoc.

BkntounTte npueog IABP ¢ yactoTton 1:2 n ¢ MmakcumMarnbHbIM HapacTaHWeM 1 HabntoganTe 3a
OBWXEHNsIMM MeMbpaHbl MemMBpaHHOro Hacoca.

Korga membpaHa ctaHeT ABuratbCcsi pOBHO, U ByaeT AOCTMIHYTO NpaBUIibHOE BPEMS], YCTaHOBUTE
YyacTtoTy 1:1 Ans JOCTUXEHUS MakCMManbHON 3dEKTUBHOCTH.

B cnyyae HeobxoanMOCTM UCNOMNb30BaHNS BHYTPEHHETO MHULMUPOBAHMWSA: OTCOEaUHNTE Kaberb
OKTI ot npueoga IABP. YctaHoBute kabenb QKIM Ha MecTo npu Bo3BpaTe B PEXUM
MHULMMpoBaHus ¢ nomotubio KM nnn JA.

B cnyyae noBTOpSIIOLLMXCHA CUrHaNoOB TPEBOIW: yCTaHOBUTE Ans napameTpa "Pexum paboTtb!”
(Operation mode) 3Ha4eHue "lMonyaBTomatmnyecknin” (Semi-Automatic); HaOXXMUTE KHOMKY
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"HanonHenue IAB" (IAB Fill) (yaepxvnBanTe B HaXXaTOM COCTOSIHUM 2 CEKYHAbI); MO3BOSbTE
npueoay IABP HanonHWTb MmemMOpaHHbIA Hacoc.

11. 3arem yctaHoBuTe Ans napameTpa "HanonHenne IAB" (1AB Fill) pexxum "HanonHeHne Bpy4Hyto"
(Manual Fill): HaxxmuTte kHomnky onuun paboTtel Hacoca (Pump options), nponucrante MeHKo 1
ycTaHoBuTe ang napametpa "Pexum HanonHeHus" (Fill mode) 3HaveHune "Bpy4Hyto" (Manual).
Tenepb curHan meaneHHon notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) OTKMOUYEH; HaXXMUTE KHOMKY
"Myck" (Start).

Mpueog IABP Getinge/Datascope/Maguet Cardiosave Hybrid:

1. [Onsa napameTtpa OPERATION MODE (Pexwum paboTbl) BibepuTe HacTporiky SEMI AUTO
(mnonyaBTOMaTMYECKUN).

YcraHoBute ans napametpa TRIGGER (Tpesora) 3Hauenne ECG (OKIN) unn PRESSURE
(OaBneHwne).

BoblkntounTe curHan HapacTtaHusa Tpesorn (AUG. ALARM).

Boikntoumte onuuio R-TRAC (Bbibepute PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Mocne nogkntodeHuns iVAC Haxmute kHonky Start (Myck).

BcTaBbTe npueog IABP B MembpaHHbI Hacoc.

Bkntounte npueog IABP ¢ yactoTton 1:2 n ¢ MmakcumMarnbHbIM HapacTaHWeM 1 HabntoganTe 3a
OBWKEHNSIMU MeMOpaHbI.

Koraa membpaHa ctaHeT ABuratbCs paBHOMEPHO M OyAyT JOCTUTHYThI HYXXHbIE MHTEpBasbl
BpeMeHW, ycTaHoBuTe YacToTy 1:1 gna obecneveHnss MakcumarnbHowm achdEeKTUBHOCTH.

Nogohkw N

®

YUto6bl nepeeectu gpaneep IABP Bo INTERNAL pexum: Boibepute INTERNAL B meHio TRIGGER u
otcoeanHuTe nposogd AKI ot npmeoga IABP. MoacoegmHute nposog OKIM obpaTHO npu Bo3BpaTte B
pexum nHnyuanusauun ECG nnn PRESSURE.

B cnyyae noBTopHbIX Npeaynpexaennit: Bbibepute nyHkT PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->

CATHETER ALARMS.

Mpusog IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. TNepeseaute npusoa B pexum onepartopa (Operator Mode) (310 kacaeTcs TONbKO NpuBoaa
AutoCat2Wave).

2. YcraHoBuTe Ansi napameTpa "Pexum nHmummpoBanns” (Trigger mode) 3HayeHne "Mogenb"
(Pattern), "Muk" (Peak) unun "OA" (AP).

3. YcraHoBuTe 3HayeHue "CurHanbl NoCTOAHHO BblikMoYeHb!" (Alarms Permanent Off): Haxmute
kHonky "CurHansl Tpesorn" (Alarms), HaxmuTte "lMocTosHHO BbikMoYeHb!" (Permanent Off) n
noateepauTe. Tenepb curHanbl NOTepU rasa oTkNoYeHbl. OnNums NOCTOAHHOIO OTKIIOYEHNS
CMrHarnoB TpeBOr! AormkHa ObiTb BKIOYEHa AUCTPUOBLIOTOPOM Arrow.

4. TlogcoeguHute agantep Arrow Pump ans 50cc |IAB k TpybGke MmeMOpaHHOro Hacoca.
JononHutenbHble cBeaeHns 06 ncnonb3oBaHWM agantepa CM. B pyKoBoACTBE Arrow.

5. Korga yctponcteo iVAC nogknioyeHo:BknounTe npusog IABP ¢ yactoton 1:2 n HabnogakiTe 3a
ABWKEeHNsiMM MeMbpaHbl MeMBpaHHOro Hacoca.

6. Korga membpaHa cTaHeT ABuratbCs POBHO, 1 ByAeT AOCTUrHYTO NpaBuiibHOE BpeMsl, YCTaHOBUTE
yactoty 1:1.

7. Yrtobbl BO306HOBUTL paboTy Hacoca Nocne OCTaHOBKW: ABaXAbl HaXXMuUTe kHorky "Cépoc”
(Reset), a 3aTem HaxxmuTe kHonky "lMyck" (Start).

Mpouenypa BBeAeHUsA

Beepnenwne yctponctaa iVAC B 6GegpeHHYI0 apTepmio MOXHO BbIMOIHATL Yepes cTuneT-kateTep ¢
NCMNOSb30BaHNEM NMPOBOJIOYHOMO NPOBOAHMKA ANS HAaNpaBneHWs KaTeTepa Yepes aopTanbHbIA KranaH
B neBbIi xxenygoyek. [ins seegennst iVAC B GegpeHHyto apTeputo 6e3 kaTeTepa cnefyeT BbINONHNUTD
3TN xe gencrteusa 6e3 npeaBapuUTENbHOIO BBEAEHUS CTUNeT-kateTepa. PekomeHayeTcs ycTaHOBUTb
CTPaxOBOYHbIN MPOBOAHUK, YTOOLI 0BecneunTb pe3epBHbIA NyTb 4OCTYNa B COOTBETCTBMMN C NPUHATON
KITMHWYECKOW MPaKTUKOMN.

[na onpeaeneHns npaBunbHoro pasmelleHmns iVAC (KOHYMK B IEBOM XeENyAOUKe 1 KranaH B aopTe)
HaCTOATENbHO PEKOMEHAYETCSA UCMONb30BaTh PEHTIeH (PEHTTEHOCKONUA) NN YPECIULLEBOLHYIO
axokapguorpammy (UIM3xoKr).

CTtpenka Ha KoHHekTope kaTeTepa iVAC ykasbiBaeT Ha NonoxeHue oTkpbITua krnanaxHa iVAC.
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1. TMogroTtoBbTe MeCcTO BBeAeHWsI B 6eApeHHy0 apTeputo B COOTBETCTBMM CO CTaHAapTHOMN
npouenypown, kotopas npumeHsieTca B 6onbHuLE.

2. Bsegwute B MeCTO BBeOEHWS CTUNET-KaTeTep COrnacHO MHCTPYKLUMSM MCMOMb30BaHNS CTUNET-
KaTeTepa.

3. BBoauTe NpoOBOMNOYHbLIN NPOBOAHMK B BedpeHHYI0 apTeputo 40 TeX Nop, NoKa KOHYMK HE OKaKeTCs
B N1€BOM Xenyaouyke (Mo KOHTPOMeM C MOMOLLBIO PEHTIreHa Unn YpecnuLleBogHon
axokapguorpammsbl (UM3xoKr)).

4. BcraBbTe GNMXKHWIA KOHEL, MPOBONOYHOIO NPOBOAHUKA B HAKOHEYHUK kaTeTepa iVAC Takum
06pa3om, YTOObI NepeaHUA KOHEL, MPOBOMOYHOr0 NPOBOAHMKA BbICTyNan u3 nepeaHero KoHua
kateTepa iVAC.

5. BakpowiTe knanaH remocTasa katetepa iVAC, noBopaymBas Konnadok 4o TexX Nnop, Noka KpoBb He
nepectaHeT Teub. OcTaBbTE BO3MOXHOCTb ABUraTb kaTetep iVAC no NpoBOSIOYHOMY
NPOBOAHMKY.

6. Hanpasbte kateTep iVAC no NpoBONOYHOMY NPOBOAHMKY B CTUIET-KaTeTep B OeApeHHON
aptepuu.

7. [poaBuHbTE KaTeTep Aanblue 1 yganute U3 Hero Bo3gyx C NOMOLLILI0 60KoBOWM TpyOku,
OTXOfsLLEN Yepes 3arnyLKy Ha BrnvxHem KoHue.

8. OctopoxHo BBeauTe koHUYKK kaTteTepa iIVAC B knanaH. KoHYrK BHYTpeHHen Tpybkun kaTeTepa
MT®3 BeicTynaeT 3a AnctanbHbIN kKoHel kaTeTepa iVAC npumepHo Ha 3 cm. lNepea
NPOXOXAEHNEM Yepe3 aopTalbHbIV KnanaH 1 No3VUMOHNPOBaHMEM OUCTANbHOroO KoHLAa KaTeTepa
B JIEBOM Xery4ouKke pekoMeHOyeTCst BTAHYTb BHYTPEHHIO0 Tpy6ky n3 PTFE obpatHo B
MeTannuyeckMn HakOHeYHWK KaTeTepa.

9. T[lpoBepbTe pacnonoxeHne KoH4nka katetepa iVAC ¢ nomMoLbio YpecnueBogHON
axokapguorpammsl (UM3xoKI) unu peHTreHa.

10. TNMocne JoCTWXEHUS NPaBUITbHOIO pa3MeLLEHNS yaanMTe NpoOBOMOYHbIA MPOBOLAHUK.

11. ToTaHUTe Ha3ag BHYTPEHHIOK TPYOKy kaTeTepa iVAC, noka KOHYMK TPYOKM HE OKaxeTcs B
3arnyLke Ha 6nvmxkHem KoHue kaTteTepa iVAC.

12. TlomecTtuTe 3axnm Ons Tpyoku No cepeanHe KOHHeKTopa kateTtepa iVAC.

13. Ypanute 3arnyLKy ¢ BHyTpeHHeln Tpybkon kaTeTepa iVAC.

14. TonHocTbio 3anonHuTe KoHHekTop kaTteTepa iIVAC n membpaHHbI HACOC renapvHU3NPOBaHHbBIM
Hun3pacTBOPOM U NOACOEANHUTE UX NPU NOCTOSHHOM A06aBNeHn renapMHU3NPOBaHHOIO
mspacTBopa Bo n3bexaHve BOBMeYeH s Tyaa Bo3ayxa.

15. CHumwuTe 32xMM Ans TpyO6KM u 0OCMOTpUTE, YTODObI YOEeaAMTbCA B OTCYTCTBMM My3bipbKOB BO3AyXa B
MeMbpaHHOM Hacoce.

16. B cnydae npucyTCcTBUS Ny3bIpbKOB BO34yXa B MEMOpPaHHOM Hacoce BEPHUTECH K AencTBuO 13 1
oTcoeauHUTe MeMOpaHHbI Hacoc. YaanuTe Bo3ayx U3 MembpaHsbl, Kak ykazaHo B pasaene
“MopgroTtoBka iVAC”, n BHOBb nepenaute K gencremo 15.

17. TMopgkniounte NMHUK NpMBoga MembpaHHOro Hacoca k npusogy IABP.

18. 3anyctuTte Hacoc ¢ yacToTon 1:2 1 MakcumarbHbIM HapacTaHuem (cM. pasgen “lMogroToska
npusoga IABP”).

19. TllpoBeanTe KOPPEKTUPOBKY BPpEMEHU (CM. pasgen “Okcnnyartaumsa npusoga IABP”).

20. Korpa membpaHa membpaHHOro Hacoca CTaHeT ABUraTtbCsi POBHO, U OyAeT AOCTUTHYTO
npaBuIbHOE BpeMsi, yCTaHOBUTE YacToTy 1:1.

Jkcnnyartauusa npusoaa IABP

Ynpaenenue npuogom IABP ¢ iVAC aHanornyHo ynpasneHuto IAB. CurHansl "OKI™ (ECG) n
"OaBneHue B aopte" (OA) (Aortic Pressure, AP) gomkHbl nogasatbcs Ha npusog IABP. bonee
noapobHyto nHdopmaumio o paboTe ¢ MPUBOAOM CM. B pyKOBOACTBE K npusody IABP.

Mpueopg IABP gomkeH ObiTb HacTpoeH Ha uHnumanusaumio no "OKI" (ECG) nnm "OA" (AP). Pexnm
BHYTPEHHEN UHMLManNn3aummn SOMKEH MCNONb30BaTbCH TOMNBKO MPWY O4EHb HEPOBHOW UMW OYEHb
BbICOKOW YacToTe CepAeyHbIX COKpaLLEeHUN.

Yctpownctso iVAC A0MKHO OCyLLeCTBNATb BbIBPOC BO BpeMSA AMacTosbl U BCacbiBaHWE BO BPEMS
cucTonbl. Bpemsi 4OMKHO BbITb HACTPOEHO TaknM 06pas3om, 4ToObl MHNALMA OCyLLEeCcTBNANach B
Hayane cHwxeHus kpmBon LA, kak pa3 nepef otnmumTenbHbIM 3y6uom (“dicrotic notch”). ednsauuns
JomxkHa ObITb HAacTpoeHa Takum obpa3oM, YTOObI OHa Npoucxoamna A0 CUCTOMbI cepaua.
MpaBunbHbIM pacyeT BpeMeHu onpegensdetca oopmon Kpusbix JA.

PoBHoe aBmxeHne MemMBpaHHOro Hacoca ykasblBaeT Ha GecnpensaTCTBEHHbIN NPUTOK KPOBMU.
HepaBHomepHoe aBvxeHne meMGpaHbl Unn BUGpaLmus MeMopaHHOro Hacoca BO BpEMS! BCacbiBaHUS
yKasblBaeT Ha Hanuyue NpensaTCTBUIA AN NPUToKa KpoBu. ATy Npobremy MOXHO YCTpaHWUTb, crierka
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oTtTaHyB kaTeTep iVAC Hasaa. Bcerga nposepsnte, 4tTobbl y6eanTbes, 4TO KOHUMK KaTeTepa BCe elle
HaxoOuTCS B XXenyaouKe.

BygeT cnbiwHo "TukaHbe" knanaHa iVAC. OauvH 3ByK "TUK" Ha yaap o3HavyaeT 6ecnpenaTcTBEHHOE
dyHKumoHunposaHue iVAC. Pag 3BykoB "TuK" Ha yaap o3HavaeT, YTO ABWXKEHMUS OrpaHuyeHbl. ATy
nNpobnemMy MOXHO yCTpaHUTb NyTem noBopavmBaHus kaTetepa iVAC.

dopma “kKpvBoW gaBneHus B 6annoHe” gaeT npeAacTtaBneHme o NpaBuUiTbHOM (OYHKLMOHUPOBAHUK
(Pwuc. 2). Okpyrnas coopma NMKoB AaBrneHust o3HavaeT npaBurbHoe OyHKLMOHUpoBaHue. OcTpble
NYKY yKa3bIBaloT Ha Hanuyne NpensaTCTBUN NPUTOKY, HEMPaBUITbHOE PacrooXeHUe Unm
HenpaBWIbHO BbIOpaHHbIA MOMEHT BPEMEHM.

7

Puc.2.: Kpuas naBneHus B 6annoHe. Cnesa: npaBunbHble (OKPYrnble) NUKK; cnpasa:
HenpaBubHbIE (OCTPbLIE) MUKK.

Mpoueaypa 3KkcnsaHTauum

Bo Bpems akcnnaHtaumm iVAC nauneHT gosmkeH bbiTe aHecTe3anpoBaH. CrnegyeT NnpeanpuHaTbL Bce
HeobxoaMMble Mepbl Ana NpeaoTBpaLleHnss MHAULMPOBaHUS.

Mpn ucnonb3oBaHnM AE3NHPULMPYIOLLNX CPEOCTB HE UCMONb3yNTe CpeacTBa Ha CMPTOBOW OCHOBE,
MOCKOJIbKY OHWM MOTYT NOBPeanTb YCTPOUCTBO.

1. [ns nocTeneHHOro OTKNIOYEHUS NaLmneHTa oT YCTPOMCTBa yCTaHoBUTE YacToTy 1:2 n 1:4 Ha
onpegeneHHoe BpeEMS B 3aBMCUMOCTUN OT COCTOSIHUS NauueHTa.

2.  OcraHosute npusog IABP.

3. TNomecTuTe 3aknm anst TPyoKM HA KOHHEKTOP U OTCOEAMHUTE MEMOpPaHHbIN Hacoc.

4. Waenekute iVAC. TAHWUTE OCTOPOXHO, HE MPUMEHSINTE CUMY K KaTeTepy. YbeanTech, 4To kaTeTep
OblN NOMHOCTbLIO U3BIIEYEH.

5. 3akpownTe apTepuio 1 3aKponTe paHy.

Mpwn BBegenun iVAC 2L 6e3 cTuneTt-katetepa pekoMeHayeTCs pEKOMEHAYETCS MOBTOPHO MPOBECTU
npoBoaHuK Yepes katetep iVAC 2L, 4tobbl coxpaHuTb AOCTYN Yepe3 6eapeHHyo apTeputo Ans
NCMNOMb30BaHWs B Cryvyae OCNOXHEHWUN.

NMPUMEYAHMUE: MNpoBoanTe yTnnnsaumio 3arpsasHeHHbIX U3aernuim U ynakoBku B COOTBETCTBUU CO
CTaHOApPTHOW NpoLeAypor yTUNn3aLmm, NpuHSTon B 6oneHUUE, ¢ COONOAEHNEM YHUBEPCAlbHBIX Mep
NpPeaocTOPOXHOCTH Npu paboTe ¢ BMONOrMYeckn onacHbIMU OTXO4aAMM.

0630p 6€30NaCHOCTU U KITMHMYECKUX XapaKTePUCTUK
CBopHoe pestome no 6e3onacHoCcTn 1 KnuHnYeckon agdpektneHocTn (SSCP) yetporcts iVAC 2L
OOCTYrMHO Ha Beb-canTe nponseogutens (http://www.pulsecath.com).

IFUiVAC 2L SLR Revision 0 - 2025-12 Page 61 of 129



%@TH C€ 2409

CM. npunaraemoe pyKOBOACTBO MO MUCMOMb30BaHMIO

= Cpok rogHocTn

e

REF = Homep no katanory

® = He ucnonb3oBaTtb NOBTOPHO

LOT = Homep napTtum

UDI = YHuKanbHbIN naeHTumKaTop yCTponcTea

= nOBTopHaFI cTepunn3auuna sanpelieHa

E@

CrtepunsHo
S =E = CTepunusoBaH 3TUNEHOKCUOOM
STERILE{ R | = CTepunu3oBaH raMmapaguaLme
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, HMKHUNA
npegen Temnepatypbl xpaHeHus 0°C. NepexoaHble
TemnepaTypbl pacnpegeneHns MoryT npesblllaTh 3Tn
npegensl

= [artan poussoacTBa

MD = MeAMLMHCKOe YCTPOIICTBO

d MpoussoauTens:
PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

HupepnaHgbl
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 rapaHTMM FOTOBHOCTU AN NPOAAXKM UM COOTBETCTBUSA ONPEAENeHHbIM Lensm, B
OoTHoweHun nsgenus (n3genui) PulseCath, onucaHHoro (onncaHHbIX) B AaHHOW NyGnvkaumm, He
npegoctaenstoTcs. Hu npu kaknx obertostensctBax PulseCath He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a NtoGble
npsimble, NOBGOYHbIE UM KOCBEHHbIE YOLITKM, 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 NPeaCTaBnNAT cCoboN Kakme-nnbo siBHbIE rapaHTUN.
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Pokyny pre pouzivanie
PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 a REF LV17)

STERILNE. Cely obsah je sterilny. Len na jedno pouzitie. Nesterilizovat opétovne.

Obsah:

e LV16 alebo LV17 katéter so supravou na vkladanie
e Membranova pumpa

e Chrani¢ katétra

e Extra vnutorna trubica katétra PTFE

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 1 [

Obr. 1:  Schematicky nahfad pomdcok iVAC 2L®. Rozmery a priemery su indikované na oznaceniach
vyrobku.

Popis pristroja

Pomécky iVAC 2L su navrhnuté, tak aby poskytovali cirkulaénu podporu pacientom s oslabenou
lavou ventrikularnou funkciou. Dostupné su dva typy pomécky s katalégovymi Cislami LV17 a LV16.

Pri srdcovom tepe od 60 do 120 uderov za minutu je cirkulaéna podpora poskytnuta prostrednictvom
iVAC 2L 1,0 — 1,5 I/min. Funkcie iVAC v kombinacii s ovladaCom vnutornej aortalnej balonikovej
pumpy (IABP).

Ugel

Pomocky iVAC 2L su uréené na pouZivanie u pacientov s oslabenou favou ventrikuldrnou funkciou,
ktori vyZaduju lavu ventrikularnu mechanicku cirkulaénu podporu az do 24 hodin.

Spi¢ka iVAC 2L by sa mala umiestnit v lavej ventrikularnej dutine prostrednictvom femoralne;j artérie.

Uréeny pouzivatel

Pomébcky IVAC 2L su uréené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v intervenénych
kardiologickych postupoch.

Uréena populacia pacientov

Rozsah skupin pacientov, ktoré mézu mat potencialne prinos z pomdcok, 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 kritériach.

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

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

e ochorenie viacerych ciev,

e zavazna totalna okluzia koronarnej artérie,

e zavazne kalcifikované lézie vyZzadujuce rotaénu aterektémiu,

e ochorenie nechranenej lavej hlavnej koronarnej artérie zahffajuce bifurkaciu.

Kontraindikacie

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

Stendza femoralnej artérie

Aneurizmus aorty

Trombus v lavej ventrikule

Ejekcna frakcia nizSia ako 10%

Porucha pravej ventrikuly

N R WN

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 vodi¢a 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 zariadenie nevyuzité po€as dlhych obdobi, aby sa zamedzilo vytvaraniu trombov.

e V pripade problémov, prosim, kontaktujte vyrobcu.

e iVAC je len na 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 pouzZivanie alebo
sterilizacia spdsobuju tiez riziko kontaminacie pristroja. Kontaminacia méze spbsobit’ infekciu
pacienta, jeho ochorenie alebo smrt.

o VSetky komponenty sa sterilizuju etylénoxidom alebo ziarenim gama.

e Po pouziti vyrobok a balenie odstrante v sulade s pravidlami nemocnice, administrativnymi
al/alebo miestnymi vliadnymi zasadami.

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

e Pred zavadzanim pomdcky iVAC zabezpedte, aby bol priemer femoralnej artérie dostatone
velky. Pre femoralne artérie s priemerom = 6,8 mm sa odporuca typ LV17, pre femoralne artérie
s priemerom = 6,0 mm sa odporuca typ LV16.

e Pred odstranenim nepouZzivajte 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 utahovacie
obaly, pretoze utahovacie obaly mézu zapricinit presakovanie pripojenia.

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

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

e Zabezpecte, aby hadica membranového Cerpadla (hnacia sustava) zostala pripojena k IABP
vodi¢u. Tiez zabezpectte, aby hadica membranového Eerpadla nebola zauzlena alebo stlaéena.
Uvolnené pripojenie alebo zauzlenie zastavi pumpovaciu Cinnost iVAC.

o DoporuCuje sa preplachovat obidva porty katétra LV16/LV17 so zavadzacou supravou kazdych 5
minut po zavedeni s heparinizovanym fyziologickym roztokom, pokial zavadzacia suprava nebola
vybrata von. Zabezpedte, aby zavadzacia suprava bola pred preplachnutim Uplne odvzdusnena.
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Taktiez, spolo€nost PulseCath nebude zodpovedna za ziadne priame, nahodné alebo nasledné
poskodenia alebo vydavky vyplyvajuce z pouzivania nezaskolenym personalom alebo opatovnym
pouzivanim vyrobku.

Predbezné opatrenia

Skladujte na suchom, tmavom a chladnom (0 °C — 25 °C) mieste.

Nepouzivajte otvorené alebo poSkodené balenia.

Pouzite pred datumom ,Spotrebujte do*.

Pre zavedenie iVAC pouzite pigtailovy katéter a prislusny vodiaci drot.

Vyrobok bol testovany a kvalifikovany s prisluSenstvom (pozrite si potrebné vybavenie a

zariadenia). Pouzivanie akychkolvek inych prisluSenstiev by mohol mat za nasledok komplikacie

alalebo nefunkénost iVAC.

e V priebehu pouzivania iVAC nenechavaijte pacienta bez dozoru.

e Pre zamedzenie trombdézy a nefunk&nosti 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.

o Mala by sa monitorovat’ saturacia nohy kyslikom.

¢ Vykon iVAC je optimalny pri frekvencii 1 : 1 Pri frekvencii 1 : 2 sa vykon znizi o0 50 % a pri
frekvencii1:4 0 75 %.

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

e Pri akomkolvek naznaku nespravneho ulozenia iVAC (t. j. zIé naplnenie, ostré konce v tlakovom
grafe) preverte spravnu polohu katétra prostrednictvom transezofagealnej echokardiografickej
diagnostiky (TEE) alebo rontgenu (fluoroskopia).

e Ak sa pocCas akéhokolvek stupria procedury stretnete s velkymi tazkostami alebo silnou
rezistenciou, proceduru preruste a pred pokraCovanim urcite pricinu.

e Pri pouzivani vodi¢a Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP je pre moznost permanentnej
deaktivacie Gas Alarms (Plynové alarmy) potrebné aktivovat Distributor tychto zariadeni.

e Zavadzanie bez puzdra musi byt obmedzené na pacientov s priaznivou anatémiou. To zahffia

pacientov bez vyznamnej aterosklerézy alebo kalcifikacie v mieste pristupu a bez pritomnosti

vyznamného ochorenia alebo tortuozity v iliakalnych a femoralnych artériach.

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.

e PouZivanie vnutorného reZimu spustenia znizi fungovanie iVAC.

e 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.

Mnohé rizika suvisiace so zakrokom podporovanym pomdckou iVAC 2L su rovnaké ako v pripade
vykonavania lieCby srdcovych/cievnych ochoreni a umiestfiovania pumpy ur¢enej na podporu ¢innosti
srdca.

Medzi mozné komplikacie, ktoré sa vyskytli (miera vyskytu) a mozu sa vyskytnut' (neuvedené), patria
okrem iného:

Akutne poSkodenie obliciek (< 3 %)

Akutny infarkt myokardu (< 2 %)

Zastava srdca vyzadujuca kardiopulmonalnu resuscitaciu (< 3 %)
Cievna mozgova prihoda (< 3 %)

Smrt (< 6 %)

Hemolyza (nehlasené)

Navodenie mitralnej insuficiencie (nehlasené)

Infekcia (nehlasené)

Poskodenie aortalnej chlopne (nehlasené)

Ischémia nohy kvéli upchatiu femoralnej artérie (< 2 %)
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Zavazné krvacanie (< 2 %)

Mechanické poranenie srdca a vnutornych Struktar (nehlasené)

Perforacia miesta pristupu (< 2 %)

Opakovana revaskularizacia (nehlasené)

Zavazna hypotenzia (< 12 %)

Trombdza v mieste zavedenia pomdcky (s predpokladom angiografického nalezu) (< 2 %)
Trombdza, ak sa pomdcka prestane pouzivat na dlhSi €as (nehlasené)

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

Potrebné vybavenie a zariadenia

e |ABP vodic.
e Zavadzacie puzdro, s minimalnym vnutornym priemerom 16 Fr pre katéter LV16 a 18 Fr pre
katéter LV17.

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

e Heparinizovany fyziologicky roztok (2 500 IU heparinu v 500 ml fyziologického roztoku).

e Pri pouzivani vodi¢a Arrow ACAT1, AutoCAt2Wave, AC3 IABP: Adaptér pumpy Arrow pre |IAB 50
ml.

Priprava pacienta

Okrem normalnych klinickych postupov by sa malo zabezpec¢it, aby:

e pacient bol dostato¢ne heparinizovany, pocas pouzivania iVAC sa doporu€uje ACT minimalne 200
sekund,

e arteridlny tlak a EKG su sustavne monitorované,

e arteridlny tlak a EKG signaly su pripojené k vodi¢u IABP,

e priemer vstupnej artérie sa odmeria, aby sa urcilo, Ci je dostatocne vacsi ako priemer katétra
iVAC,

e saturacia nohy kyslikom je monitorovana ako kontrola periférneho premyvania.

Priprava pomdcok iVAC 2L

e Otvorte vaky takym spdsobom, aby pristroje zostali sterilné.

e Vnutorna trubica katétra PTFE je dodavana s ochrannym kuskom hadi¢ky na hrote. Pred dalSim
postupom tento kusok hadi¢ky odstrante.

e Vymerite vnutornu trubicu katétra za extra vnutornu trubicu, ktora je k dispozicii v krabici
vytiahnutim existujucej vnutornej trubice a opatrnym zavedenim novej vnutornej trubice katétra
PTFE, az kym nebude vyé&nievat po hrot katétra.

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

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

e  Odvzdus$nite membranovu pumpu jej naplnenim heparinizovanym fyziologickym roztokom a
odstranenim vsetkych vzduchovych bublin zatrasenim a tukanim proti jej krytu.

Priprava vodic¢a IABP

e Zapnite vodi¢ IABP a otvorte plynovu ffasu s héliom.
e Pre vodiCe Datascope |IABP: zabezpecte, aby sa pouZil bezpe&nostny disk pre dospelych.
e Pre vodie Arrow |IABP: zabezpecte, aby bol pritomny adaptér pumpy Arrow pre IAB 50 ml.

Kedze iVAC ma odliSny odpor nez IAB, v zavislosti od typu vodi¢a IABP by sa mali vykonat dopinkové
¢innosti:
Vodi¢ Datascope 98XT IABP:

1. Nastavte Zvolit spustenie na EKG alebo AP.
2. Deaktivujte Augmentacny alarm.
3. Ked je iVAC pripojeny: stlacte tlaCidlo Naplnit' IAB (stlacajte po dobu 2 sekuand).
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4. Nechajte vodi¢ IABP naplnit membranovi pumpu.

5. Nastavte Rezim plnenia IAB Fill na Manualne pinenie. Alarm pomalej straty plynu je teraz
deaktivovany.

6. Deaktivovat moznost R-trac.

7. Spustite vodi€ IABP pri frekvencii 1 : 2 s maximalnou augmentaciou a pozorujte pohyby
membrany membranovej pumpy.

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

9. V pripade, Ze je potrebné pouZit vnutorné spustenie: odstrante kabel EKG z vodi¢a IABP.
Vymerite kabel EKG, ked sa vraciate do rezimu spustenia EKG alebo AP.

Vodi¢ Datascope CS100 a CS300 IABP:

Nastavte Prevadzkovy rezim na Poloautomaticky.

Nastavte Zdroj spustenia na EKG alebo AP.

Deaktivujte Alarm augmentacie.

Deaktivujte moznost' R-trac.

Ked je pripojeny iVAC: stlacte tlaCidlo Spustit.

Nechajte vodi¢ IABP naplnit Membranovu pumpu.

Spustite vodi€ IABP pri frekvencii 1 : 2 s maximalnou augmentéciou a pozorujte pohyby

membrany v Membranovej pumpe.

Ked sa membrana pohybuje hladko a €asovanie je spravne, nastavte frekvenciuna 1 : 1 pre

maximalny vykon.

9. V pripade, ak je potrebné pouzit vnutorné spustenie: odstrante kabel EKG z vodica IABP.
Vymerite kabel EKG pri navrate do rezimu spustenia EKG alebo AP.

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

11. Potom nastavte Rezim pInenia IABP na Manualne pinenie: Stlacte tlacidlo Moznosti pumpy,

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

deaktivovany; Stlacte tlacidlo Spustit.

NoORWN =

®

Vodi¢ Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Nastavte OPERATION MODE na SEMI AUTO.

Nastavte TRIGGER na ECG alebo PRESSURE.

Vypnite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Vypnite moznost R-TRAC (vyberte PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Ked je pripojeny iVAC : stlaéte tlagidlo Start.

Nechaijte ovladac IABP naplnit membranovu pumpu.

Spustite ovladac 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.

Nogakrwbhd=

®

Ak chcete ovlddac IABP nastavit do reZimu INTERNAL, cez TRIGGER vyberte moznost INTERNAL
a odpojte kabel ECG od ovladaca IABP. Kabel ECG znova zapojte pri navrate do rezimu spustania
ECG alebo PRESSURE.

V pripade opakujucich sa alarmov: Vyberte moznost PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

Vodi¢ Arrow ACAT1/AutoCAT2Wave/Arrow AC3 IABP:

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

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

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

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

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

6. Ked sa membrana pohybuje hladko a ¢asovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1 : 1.
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7. Pre restartovanie pumpovania po zastaveni: stlacte dvakrat tlaidlo Reset a potom stlacte tlaCidlo
Spustit’.

Postup zavedenia

Zavedenie iVAC do femoralnej artérie mozno vykonat cez zavadzacie puzdro a pomocou vodiaceho
drétu vedte katéter cez aortalnu chlopriu do favej srdcovej komory. Pri zavadzani systému iVAC do
femoralnej artérie bez puzdra sa uplatfiuju rovnaké kroky, avSak bez Gvodného zavedenia puzdra.
Zvazte umiestnenie bezpecnostného vodiaceho drétu na zabezpecenie zaloznej pristupovej cesty v
sulade s uznavanou klinickou praxou.

Na urCenie spravnej polohy iVAC (Spicka v lavej srdcovej komore a chlopna v aorte) sa dérazne
odporuca pouzit rontgen (fluoroskopia) 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 drét vpred do femoralnej artérie, az kym nie je Spicka v lavej srdcovej komore

(kontola pomocou TEE alebo réntgenu).

Vlozte proximalny koniec vodiaceho drétu do Spicky katétra iVAC tak, aby proximalny koniec

vodiaceho drétu vytr€al z proximalneho konca katétra iVAC.

5. Otacanim uzaveru zatvorte hemostaticku chlopriu katétra iVAC, az kym nedéjde k zastaveniu
krvacania. Ponechaijte volnost pohybu katétra iVAC cez vodiaci drét.

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

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

8. Spicku katétra iVAC opatrne vedte do srdcovej komory. Spi¢ka vnuatornej trubice katétra PTFE
vyCnieva priblizne o 3 cm zo Spicky katétra iVAC. Zvazte zasunutie vnutornej trubice katétra
PTFE spat do kovovej 8pi¢ky katétra pred prechodom cez aortalnu chlopriu a pred umiestnenim
Spicky katétra do favej komory.

9. Skontrolujte polohu 3pi¢ky katétra iVAC pomocou TEE alebo rontgenu.

10. Ked je poloha spravna, odstrarite vodiaci drét.

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 staleho 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 iVACY, a
vratte sa na krok 15.

17. Spojte hnacou sustavou membranovej pumpy s ovliadacom 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
frekvenciuna 1 : 1.

B

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 manipulacii s oviadacom
pozri v navode k ovladacu IABP.

Ovladac¢ IABP by mal byt nastaveny na spustenie ECG alebo na spustenie AP. Vnutorny rezim
spustenia by sa mal pouzivat iba v pripade velmi nepravidelného srdcového tepu alebo pri velmi
vysokych rychlostiach pulzu.

iVAC by mal podas diastoly ejektovat a po&as systoly aspirovat. Casovanie by malo byt nastavené
tak, aby k 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 urené tvarom zakrivenia AP.
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Hladky pohyb membranového ¢erpadla udava neobmedzeny pritok krvi. NaruSeny pohyb membrany
alebo narusené vibracie membranovej pumpy poc€as aspiracie ukazuju obmedzeny pritok krvi. To je
mozné vyrieSit jemnym vytiahnutim katétra iVAC. Vzdy skontrolujte, Ci je Spicka katétra stale v
srdcovej komore.

Je mozné pocut ,tikanie” chlopne iVAC. Jedno ,tiknutie“ na 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 Spi€iek tlaku udava spravne
fungovanie. Ostré Spicky udavaju prekazky pritoku, nespravne umiestnenie alebo zIé ¢asovanie.

PRV

Obr.2.:  Krivky tlaku v baléne. Vfavo: spravne (oblé) Spicky; Vpravo: nespravne (ostré) Spicky.

Postup explantacie

Pocas explantacie iVAC ma byt pacient sledovany. Aby sa zabranilo infekcii, mali by byt vykonané
v8etky potrebné opatrenia.

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

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

2. Zastavte ovladac IABP.

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.

Pri zavadzani katétra iVAC 2L bez puzdra sa odporuca opatovne zaviest vodiaci drot cez katéter iVAC
2L, aby sa zabezpecil femoralny pristup pre pripad vzniku komplikacii.

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materidly zlikvidujte podla $tandardnych
nemocnic¢nych postupov a vSeobecnych opatreni pre biologicky nebezpeény odpad.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

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

REF = Katalégové &islo

® = Len na jedno pouzitie

LOT = Cislo $arze

= Unikatny identifikator pomdcky

UDI
@ = Opatovne nesterilizujte

Sterilny vyrobok

STERILE[EO = Sterilizované etylénoxidom
= Sterilizované gama ziarenim
O = Sterilny bariérovy systém

Q _ Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom
Pt vonku
@ = Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.
-
j./.l'\\ = Chrante pred sIne¢nym zZiarenim
? = Udrzujte v suchu
- 25 °C horna hranica skladovacej teploty, 0 °C dolna
/ﬂ/ = medzna skladovacia teplota. Prechodné rozdelovacie

teploty mézu prekrodit’ tieto limity.

MD = Zdravotnicke zariadenie

i

Déatum 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

Na produkt(y) PulseCath opisany(é) v tejto publikacii sa nevztahuje Ziadna vyslovna ani implicitna
zaruka, vratane, okrem iného, akejkofvek implicitnej zaruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny
ucel. Spolo¢nost PulseCath za Ziadnych okolnosti nezodpoveda za Ziadne priame, nahodné ani
nasledné Skody, okrem pripadov vyslovne stanovenych v konkrétnom zakone.

Ziadna osoba nie je opravnena zaviazat spoloénost PulseCath k akémukolvek vyhlaseniu alebo
zaruke, s vynimkou pripadov vyslovne uvedenych v tomto dokumente.

Popisy alebo Specifikacie v tlacenych materialoch spolo¢nosti PulseCath vratane tejto publikacie
slizia vyluéne na vSeobecny popis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju ziadne vyslovné zaruk
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Bruksanvisning

PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 och REF LV17)

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

Innehallsférteckning:

e LV16- eller LV17-kateter med inféringsset
Membranpump

Kateterskydd

Extra PTFE-innerslang for kateter

Spets Ventil Kateter Anslutning Membranpump

= =]

Schematisk 6versikt 6ver iVAC 2L®-enheter. Storlekar och diametrar anges pa produktetiketterna.

Apparatbeskrivning

iVAC 2L-enheter ar utformade for att ge cirkulatoriskt stod till patienter med nedsatt
vansterkammarfunktion. Tva typer finns tillgangliga, med katalognummer LV17 och LV16.

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 fér en aortaballongpump (IABP).

Avsett syfte

iVAC 2L-enheter ar avsedda for anvandning hos patienter med nedsatt vansterkammarfunktion, som
kraver mekaniskt, cirkulatoriskt vansterkammarstod i upp till 24 timmar.

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

Avsedda anvidndaren

iVAC 2L-enheter skall anvandas av sjukvardspersonal som ar utbildad i kardiologiska ingrepp.

Avsedd patientqrupp

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

Indikationer

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

Kliniska kriterier:

e Akut koronart syndrom (AKS)
e Kronisk njurfunktionsférsamring
e Diabetes
¢ Hemodynamisk instabilitet
e Vanstra kammarens ejektionsfraktion (LVEF) pa <40 %
e Tidigare hjartkirurgi
Anatomiska kriterier:
e Kranskarlssjukdom (CAD)
e Senast 6ppna patentkanal

e Flerkarlssjukdom
o Allvarlig total ocklusion av kranskérl
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e Svart forkalkade lesioner som behover rotationsaterektomi
e Oskyddad vanster kranskarlssjukdom i huvudstam med bifurkation

Kontraindikationer

1. Aortasjukdom: aneurysm i aorta ascendens, svara forkalkningar av aortavaggen
. Aortaklaffsjukdom: aortaklaffstenos, aortaklaffinsufficiens

. Aortaklaffprotes

. Stenos i femoralartaren

. Aneurysm i aorta

. Trombos i vanster kammare

. Ejektionsfraktion lagre an 10%

. Hégerkammarsvikt

ONOOTPAWN

Varningar

e Las dessa instruktioner noggrant fére anvandning.

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

e 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 ar ett ingrepp som

Overvakas och vagleds av en PulseCath-representant en del av utbildningen.

For inte in inféringssetet eller PTFE-innerslangen igen, nar det val avlagsnats fran katetern.

Foérhindra trombbildning genom att inte ldmna enheten vilande under langre perioder.

Kontakta tillverkaren vid problem.

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

eller resterilisering aventyrar enhetens mekaniska egenskaper, vilket kan leda till att enheten

slutar fungera. Detta kan leda till att patienten skadas eller dér. Ateranvandning eller resterilisering
skapar ocksa en risk for kontamination av enheten. Kontamination kan leda till patientinfektion,
sjukdom eller dodsfall for patienten.

e Alla komponenter &r steriliserade med etylenoxid eller gammastralning.

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

e Patienter bor hallas sederade under anvandning.

o  Sdakerstall att femoralartarens diameter ar tillrackligt stor fére inférande av iVAC. For
femoralartarer med en diameter pa = 6,8 mm rekommenderas LV17-typen. For femoralartarer pa
2 6,0 mm rekommenderas LV16.

e Anvand inte alkohol, som innehaller rengéringsmedel, for att rengdra eller desinficera enheten fore
uttagning, eftersom dessa kan skada enheten, vilket kan leda till lackage av delar av enheten.

e Anvand inte buntband fér att fasta kopplingen mellan katetern och membranpumpen, eftersom
buntband kan goéra att anslutningen lacker.

e Akta dig for sticka in nalen i katetern: en punktion av katetern orsakar omedelbart en aspiration av
luft in i enheten, vilket leder till att luften strommar ut i patientens aorta. IABP-drivrutinen bor
stédngas av omedelbart nér ett problem misstanks.

e FOr Datascope |IABP-drivrutinen, bor "IAB" pa hjalpskarmarna tolkas som iVAC.

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

e Det rekommenderas att spola bada portarna pa LV16-/LV17-katetern med inféringssetet var femte

minut med hepariniserad saltlésning efter inforande, sa lange inféringssetet inte har tagits ut.
Sakerstall att inféringssetet ar helt avluftat fére spolning.

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

Forsiktighetsatgéarder

e Forvaras svalt, moérkt och torrt (0 °C — 25 °C).

e Anvand eller dppna inte skadade férpackningar.
e Anvand fore "Anvand fore"-datumet.
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e Anvand en pigtail-kateter och motsvarande ledare for att féra in iVAC.

Produkten har testats och kvalificerats med tillbehor (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.

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

Syremattnad i benet bor 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 6ver 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 rontgen (fluoroskopi).

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

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

Introduktion utan hylsa maste begransas till patienter med gynnsam anatomi. Detta inkluderar
patienter utan signifikant ateroskleros eller forkalkning vid atkomststallet och franvaro av
signifikant sjukdom eller slingrande vavnad i iliac- och femoralartarerna.

Begransningar

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

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

¢ Anvandning av det interna triggningslaget minskar funktionen av iVAC.

e iVAC érinte lamplig fér mobil anvandning.

Komplikationer

Invasiva ingrepp boér endast utforas av lakare som ar fortrogna med de maojliga komplikationerna.
Komplikationer kan uppsta nar som helst under ingreppet.

Manga av riskerna relaterade till en process som stéds av IVAC ar desamma som vid slutford hjart-
/kranskarlsbehandling och insattning av alla pumpar som hjalper hjartat.

Mojliga komplikationer som har uppstatt (férekomstfrekvens) och kan uppsta (inte rapporterat)
inkluderar, men ar inte begransade till féljande:

Akut njurskada (<3 %)

Akut hjartinfarkt (<2 %)

Hjartstillestand som kraver hjart- och lungraddning (CPR) (<3 %)
Stroke (CVA) (<3 %)

Dodsfall (<6 %)

Hemolys (ej rapporterat)

Induktion av mitralklaffsinkompetens (ej rapporterat)

Infektion (ej rapporterat)

Skada pé aortaklaff (ej rapporterat)

Ischemi i benet pa grund av obstruktion av larbensartéren (<2 %).
Stdrre bloédning (<2 %) Mekanisk skada pa hjartat och inre strukturer (ej rapporterat)
Perforering av atkomstplats (<2 %)

Upprepad revaskularisering (ej rapporterat)

Svar hypotoni (<12 %)

Trombos vid inféringsstallet (forutsatt angiografiskt fynd) (<2 %)
Trombos nar enheten stoppas under en langre tid (ej rapporterat).
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Varje allvarlig handelse 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

e |ABP-drivrutin.
e Infoéringshylsa med en minsta innerdiameter pa 16 Fr for LV16-katetern och minst 18 Fr for LV17-
katetern.
e Ledare: 0,035 tum eller 0,038 tum, langd 260 cm (Super Stiff) och motsvarande nal.
e Hepariniserad saltldsning (2 500 IU heparin i 500 ml saltlésning).
e Vid anvandning av en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP-drivrutin: Arrow pumpadapter for
50cc IAB-er (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Forberedelse av patienten

Forutom normala kliniska rutiner bor man sakerstélla 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.

e Syremattnad av benet évervakas som en kontroll pa perifer perfusion.

Forberedelse av iVAC 2L-enheter

e Oppna pasarna sa att enheterna forblir sterila.

e PTFE-kateterns innerslang levereras med en bit skyddande slang pa toppen. Ta bort denna
skyddsbit innan du gér vidare.

e Byt ut kateterns innerslang mot en extra innerslang, som finns i ladan, genom att dra ut den
befintliga innerslangen och forsiktigt fora in den extra PTFE-kateterinnerslangen tills den sticker ut
ur kateterns spets.

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 dnden av
katetern och sidoledningen pa hemostasventilen, vid den proximala anden pa inféringssetet.

e 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 SIa pa IABP-drivrutinen och 6ppna heliumgasflaskan.
o 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
rorelser i membranpumpen.

8. Na&r membranet rér sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stéllas in pa 1:1 for
maximal prestanda.

agRrwh=~

No
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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.

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

rorelser i membranpumpen.

Nar membranet ror sig smidigt och tidpunkten ar korrekt, ska frekvensen stallas 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.

NoghkowN =

®

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-drivtrun:

Stéll in OPERATION MODE pa SEMI AUTO.

Stéll in TRIGGER pé ECG eller PRESSURE.

Inaktivera AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

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

Klicka pa knappen Start nar iVAC ar anslutet.

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Starta IABP-drivrutinen pa 1:2 frekvens med maximal forstarkning, 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.

Noogbkrwdb~

®

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

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

Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3 IABP-drivrutin:

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

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

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

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

5. Nar iVAC ér ansluten: starta IABP-drivrutinen vid frekvensen 1:2 och observera membranets

rorelser i membranpumpen.

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

7. Gor 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 inféringshylsa, och med anvandning av en
ledare for att vagleda katetern genom aortaklaffen in i vanster kammare. Foér inféring av iVAC i
femoralartéren utan hylsa galler samma steg férutom den inledande inféringen av hylsan. Beakta
placering av en sakerhetsledare for att férsakra om en raddningsvag i enlighet med accepterad
medicinsk praxis.
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Det rekommenderas starkt att anvanda rontgen (fluoroskopi) eller TEE-avbildning fér att bestamma
ratt position for iVAC (spetsen i vanster kammare och klaffen i aorta).
Pilen pa anslutningen pa iVAC-katetern anger klaffens éppningsposition i iVAC.

1. Forbereda ingangsstallet i femoralartaren enligt sjukhusets standardrutiner.

2. Forin inféringshylsan 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 énde.

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

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

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

8. Vagled forsiktigt spetsen pa iVAC-katetern in i ventrikeln. Spetsen pa PTFE-kateterns innerslang
sticker ut ca 3 cm fran iVAC-kateterns spets. Beakta att dra tillbaka PTFE-kateterns innerslang in i
kateterns metallspets innan aortaklaffen passeras och positionera kateterns spets inne i vanster
kammare.

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 slangklamma i mitten av iVAC kateterns anslutning.

13. Ta bort kontakten med iVAC-kateterns innerslang.

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

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

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

17. Anslut membranpumpens drivlina med IABP-drivrutinen.

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

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

20. Nar membranet pa 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 bér stallas in pa EKG-triggning eller AP-triggning. Det interna triggningslaget bér endast
anvandas vid en mycket oregelbunden hjartfrekvens eller vid mycket hdga hjartfrekvenser.

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

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

iVAC-klaffens "tickande" &r hérbart. 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.
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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.

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

Explantationsprocedur

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

Vid 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.

Stoppa |IABP-drivrutinen.

Placera en slangklamma pa anslutningen och koppla fran membranpumpen.

Dra iVAC bakat. Dra forsiktigt, forcera inte katetern. Kontrollera att katetern tagits bort helt.
Stang artéren och stang saret.

aoRrwd

Nar iVAC 2L-katetern fors in utan hylsa rekommenderas det att en ledare fors in igen genom iVAC 2L-
katetern for att sakra femuratkomsten vid eventuella komplikationer.

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda

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

REF = Katalognummer

® = Far ej ateranvandas

LOT = Partinummer

UDI = Unik enhetsidentifierare

= Far gj resteriliseras

E@

Steril produkt
STERILE[EO = Steriliserad med etylenoxid

= Steriliserad med gammastralning

O = Enkelt sterilt barridrsystem

O _ System med enkel sterilbarriar och skyddsforpackning
P utanpéd

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

= Forvaras torrt

= granslagringstemperatur.Transientdistributionstemperatu
rer kan overstiga dessa granser

= Medicinteknisk enhet

N
/H/M 25°C Ovre granslagringstemperatur, 0°C nedre
MD

= Tillverkningsdatum

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® (REF LV16 og REF LV17)

STERIL: alt innhold er sterilt. Kun for engangsbruk. Ma ikke resteriliseres

Innhold:

e LV16- eller LV17-kateter med innsettingssett
e Membranpumpe

o Kateterbeskyttelse

o Ekstra PTFE kateter-innerslange

Spiss Ventil Kateter Kobling Membranpumpe
E fil]

Figur 1: Skjematisk oversikt over iVAC 2L®-enhetene. Starrelser og diametere er angitt pa
produktetikettene.

Enhetsbeskrivelse

iVAC 2L-enhetene er designet for & gi sirkulatorisk stette for pasienter med nedsatt venstre
ventrikulzer funksjon. Det finnes to typer med katalognumrene LV17 og LV16.

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

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

Tiltenkt bruker

iVAC 2L-enhetene er ment & brukes av helsepersonell med oppleering i prosedyrer for
intervensjonskardiologi.

Tiltenkt pasientpopulasjon og medisinske tilstander som skal behandles

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

Indikasjoner

En kardiolog og/eller hjertekirurg vil fastsla om stette 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

¢ Hemodynamisk ustabilitet

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

Anatomiske kriterier:

e Diffus koronararteriesykdom (CAD)
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e Siste apne ledning

e Multikarsykdom

e Alvorlig koronar total okklusjon

e Alvorlig forkalkede lesjoner som trenger rotasjonsaterektomi

e Ubeskyttet venstre hovedkoronarsykdom som involverer bifurkasjon

Kontraindikasjoner

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

Protese av aortaklaff

Lararteriestenose

Aneurisme av aorta

Trombe i venstre ventrikkel

Ejeksjonsfraksjon lavere enn 10%

Svikt i hgyre ventrikkel

PN R GWN

Advarsler

e 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.

e 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 oppleering 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.

e lkke la enheten veere i dvale i lengre perioder for & hindre dannelse av tromber.

e Kontakt produsenten om der oppstar problemer.

e iVAC er kun for engangsbruk. lkke 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.

o Alle komponenter steriliseres med etylenoksid eller gammastraling.

o Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med retningslinjene til sykehuset,
administrative og/eller lokale myndigheter.

o Pasienter bgr veere sedert under bruk.

e Pass p4 at larbensarteriediameteren er tilstrekkelig stor fgr innsetting av iVAC. LV17-typen
anbefales for femoralisarterier med en diameter pa 26,8 mm. LV16 anbefales for femoralisarterier
pa 26,0 mm.

e |kke bruk alkoholholdige rengjgringsmidler til & rengjare eller desinfisere enheten fgr du tar den ut,
da disse kan skade enheten som kan fgre til lekkasje pa deler av enheten.

e Ikke bruk bindeband for a feste forbindelsen mellom kateteret og membranpumpen, da festeband
kan forarsake lekkasje av forbindelsen.

e Pass pa at naler ikke stikker inn i kateteret: En punktering av kateteret vil umiddelbart fore fil
aspirasjon av luft i enheten, noe som resulterer i at luften blir injisert i pasientens aorta. iIABP-
driveren bgr slas av umiddelbart nar det er mistanke om et problem.

e For Datascope |IABP-driver, skal "IAB" i hjelpeskjermene leses som "iVAC".

e Forsikre deg om at membranpumpeslangen forblir koblet til IABP-konsollen. Forsikre deg ogsa om
at membranpumpeslangen ikke er bayd eller komprimert. En Igs tilkobling eller knekk stopper
pumpevirkningen til iVAC.

e Det anbefales a skylle begge porter pa LV16-/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 far du skyller.

Falgelig er PulseCath ikke ansvarlig for direkte, tilfeldige eller pafalgende skader eller utgifter som
folge av bruk av utrent personell eller gjenbruk av produktet.
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Forholdsreqler

Oppbevares pa et tart, markt og kjalig (0 °C—-25 °C) sted.

Ikke bruk apnede eller gdelagte pakker.

Brukes for "Bruk innen"-datoen.

Bruk et pigtail-kateter og tilsvarende ledevaier for a fgre inn iVAC.

Produktet er testet og kvalifisert med tilbehgr (se ngdvendig utstyr og engangsutstyr). Bruk av
annet tilbehgr kan fgre til komplikasjoner og/eller funksjonsfeil i iVAC.

Ikke la pasienten vaere uten tilsyn under bruk av iVAC.

For a 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 transgsofagealt ekko (TEE) eller rgntgen (fluoroskopi).
Hvis alvorlige vanskeligheter eller sterk motstand oppfylles i Iapet av et hvilket som helst trinn i
prosedyren, ma du avslutte prosedyren og finne arsaken for 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.

Innfgring uten hylse ma veere begrenset til pasienter med gunstig anatomi. Dette inkluderer
pasienter uten betydelig aterosklerose eller kalsifisering pa innstikkstedet og fraveer av alvorlig
sykdom eller slynger i arteria iliaca interna og arteria femoralis.

Begrensninger

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

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

Bruk av den interne utlesermodusen vil redusere funksjonen til iVAC.

iVAC er ikke egnet for mobil bruk.

Komplikasjoner

Leger som ikke er kjent med mulige komplikasjoner skal ikke forsgke seg pa invasive prosedyrer. Det
kan oppsta komplikasjoner nar som helst under prosedyren.

Mange av risikoene knyttet til en iVAC 2L-stattet prosedyre er de samme som de som er forbundet
med hjerte-/kranspulsarebehandling og innsetting av en eventuell pumpe som brukes for & hjelpe
hjertet.

Mulige komplikasjoner som har oppstatt (forekomstfrekvens) og kan oppsta (ikke rapportert)
inkluderer, men er ikke begrenset til fglgende:

Akutt nyreskade (<3 %).

Akutt hjerteinfarkt (<2 %).

Hjertestans som krever HLR (<3 %).

Cerebrovaskuleer ulykke (CVA) (<3 %).

Dad (<6 %).

Hemolyse (ikke rapportert).

Induksjon av mitralklaffinsuffisiens (ikke rapportert).
Infeksjon (ikke rapportert).

Skade pa aortaklaffen (ikke rapportert).

Iskemi i beinet pa grunn av obstruksjon av lararterien (<2 %).
Starre bladninger (<2 %).

Mekanisk traume pa hjertet og indre strukturer (ikke rapportert).
Perforering av innstikkstedet (<2 %).

Gjentatt revaskularisering (ikke rapportert).

Alvorlig hypotensjon (<12 %).
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e Trombose pa innstikkstedet (forutsatt angiografisk funn) (<2 %).
¢ Trombose nar enheten stoppes over lengre tid (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.

Nodvendig utstyr og engangsutstyr

¢ |ABP-konsoll.

e Innferingsshylse, med innvendig diameter pa minimum 16 Fr for LV16-kateteret og minimum 18 Fr
for LV17-kateteret.

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

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

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

Klargjgring av pasienten

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

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

o Arterielt trykk og EKG overvakes kontinuerlig.

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

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 2L-enhetene

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

e PTFE kateter-innerslangen leveres med beskyttende slange pa tuppen. Fjern slangedelen for du
fortsetter.

e Byitt kateterslangen med den ekstra innerslangen som er tilgjengelig i esken, ved & trekke ut den
eksisterende innerslangen og sette den ekstra PTFE-kateter-innerslangen forsiktig inn til den nar
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-konsollen og apne heliumgassflasken.
e For IABP-konsollen for Datascope: sgrg for at det brukes en sikkerhetsplate for voksne.
e For Arrow IABP-konsoller: Forsikre deg om at det er en Arrow pumpeadapter for 50cc I1AB-er.

Ettersom iVAC har en annen motstand enn en IAB, bar det gjgres flere tiltak, avhengig av typen IABP-
konsollen:

Datascope 98XT IABP-driver:

Still utlgservalg pa EKG eller AP.

Deaktiver forstgrrelsesalarmen.

Nar iVAC er koblet til: trykk pa IAB Fill-knappen (trykk pa 2 sekunder).

La IABP-konsollen fylle membranpumpen.

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

Deaktiver R-trac-alternativet.

Start IABP-konsollen ved 1:2-frekvens med maksimal forstgrrelse og observer bevegelsene til
membranen til membranpumpen.

Nogohkwh=
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8.

9.

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

| tilfelle det er nadvendig a bruke intern “trigging“: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollet. Bytt
EKG-kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlgsermodus.

Datascope CS100 oq CS300 IABP-konsoll:

NoghrwN=

®

10.

11.

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-konsollen fylle membranpumpen.

Start IABP-konsollet ved 1:2-frekvens med maksimal forstgrrelse og observer bevegelsene fil
membranen til membranpumpen.

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

| tilfelle det er nadvendig & bruke intern utlgsning: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollen. Bytt
EKG-kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlgsermodus.

Ved gjentakende alarmer: sett driftsmodus pa halvautomatisk; trykk pa IAB Fill-knappen (trykk i 2
sekunder); la IABP-konsollet fylle membranpumpen.

Sett deretter IABP-fyllmodus ved manuell fylling: Trykk pa pumpealternativknappen, bla giennom
menyen og sett fylimodusen til manuell. Sakte gasstap-alarmen er na deaktivert; trykk pa Start-
knappen.

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-konsoll:

NookwN =

®

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.

For a stille inn IABP-konsollen i INTERNAL -modus: velg INTERNAL i TRIGGER og fjern ECG -
kabelen fra IABP-konsollen. 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.
2.
3.

o

Sett driveren i operatarmodus (kun for AutoCat2Wave-drivere).

Still utigsermodus pa Manster, Topp eller AP.

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.

Koble Arrow-pumpeadapteren for 50cc IAB-er til membranpumpens drivrgr Se Arrow-handboken
for mer informasjon om hvordan du bruker pumpeadapteren.

Nar iVAC er koblet til: start IABP-konsollen med en 1:2-frekvens og falg bevegelsene til
membranen til membranpumpen.

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

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

Innfgringsprosedyre

Innfering av iVAC i lararterien kan utfgres via en innfgringshylse, og ved hjelp av en ledevaier for &
lede kateteret gjennom aortaklaffen inn i venstre ventrikkel. Ved innfgring av iVAC i arteria femoralis
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uten innfagringshylse, gjelder de samme trinnene uten den innledende innfgringen av hylse. Vurder &
posisjonere en sikkerhetsvaier for & sikre uttrekksbanen i henhold til akseptert klinisk praksis.

For a bestemme riktig posisjon for iVAC (spissen i venstre ventrikkel og klaff i aorta) anbefales det
sterkt & bruke rgntgen- (fluoroskopi) eller TEE-avbildning.

Pilen pa kontakten til iVAC-kateteret indikerer plasseringen av apningen til klaffen til iVAC.

1. Forbered inngangsstedet i lararterien i henhold til sykehusets standardprosedyre.

2. Ferinn innfgringshylsen pa inngangsstedet i henhold til instruksjonene for bruk av hylsen.

3. 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 mulig iVAC-kateteret ved & rotere hetten til det ikke er noen blgdninger.
La det veere til & flytte iVAC-kateteret over ledevaieren.

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

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

den proksimale enden.

8. For spissen av iVAC-kateteret forsiktig inn i ventrikkelen. Spissen pa PTFE kateter-innerslangen
stikker rundt 3 cm fra spissen pa iVAC-kateteret. Vurder a trekke PTFE kateter-innerslangen
tilbake inn i kateterets metallspiss far du krysser aortaklaffen og plassere spissen pa kateteret
inne i venstre ventrikkel.

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. | ftilfelle luftbobler i membranpumpen, ga tilbake til trinn 13 og koble fra membranpumpen. Luft
membranen som nevnt i kapittelet “Klargjering av iVAC” og ga tilbake til trinn 15.

17. Slut membranpumpens drivlinje til IABP-konsollen.

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

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

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

Betjene IABP-driveren

Kontrollen av IABP-konsollen 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 utlasermodusen
skal bare brukes i tilfelle en veldig uregelmessig hjerterytme eller med veldig hgye hjerterytmer.

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

Jevn bevegelse av membranpumpen indikerer ubegrenset blodtilstreamning. Forstyrret
membranbevegelse eller membranpumpevibrasjon under aspirasjon viser begrenset blodtilstreamning.
Dette kan Igses 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 a 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.
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Figur 2: Ballongtrykk-kurve. Venstre: riktige (runde) topper; Hayre: feil (skarpe) topper.

Fjerningsprosedyre

Under fjerning av iVAC skal pasienten veere bedgvet. Alle ngdvendige skritt ber utfgres for & forhindre
infeksjon.

Ikke bruk alkoholbaserte desinfeksjonsmidler under desinfisering, da disse kan skade enheten.

1. Avvenn pasienten ved a stille frekvensen til 1:2 og til 1:4 i en periode, avhengig av pasientens
tilstand.

2. Stopp IABP-konsollen.

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.

Nar iVAC 2L-kateteret fgres inn uten hylse, anbefales det & fagre inn igjen en ledevaier gjennom iVAC
2L -kateteret fgr sikre femoral tilgang som kan brukes i tilfelle komplikasjoner.

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-enhetene 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 pafglgende skader 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® (REF LV16 e REF LV17)

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

Conteudo:
Cateter LV16 ou LV17 com conjunto de insercao

e Bomba de membrana
e Protetor do cateter
e Tubo interior extra de PTFE para o cateter
Ponta Valvula Cateter Conector Bomba de membrana

E Bl |

Figura 1: Vista esquematica dos dispositivos iVAC 2L®. Os tamanhos e didametros estao indicados
nas etiquetas dos produtos.

Descricao do dispositivo

Os dispositivos iVAC 2L foram desenvolvidos para oferecer suporte circulatério a pacientes com
problemas associados a fung¢ao ventricular esquerda. Ha dois tipos disponiveis, com os nimeros de
catalogo LV17 e LV16.

A frequéncias cardiacas de 60 a 120 batimentos por minuto, o suporte circulatério conferido pelo
iVAC 2L é de 1,0 - 1,5 L/min. O iVAC funciona em combinagdo com um balo intra-adrtico (BIA).

Finalidade prevista

Os dispositivos iVAC 2L sao destinados para utilizagdo em pacientes com funcao ventricular
esquerda comprometida que necessitam de suporte circulatério mecanico ventricular esquerdo
durante até 24 horas.

A ponta do iVAC 2L deve ser posicionada na cavidade ventricular esquerda através da artéria
femoral.

Utilizador previsto

Os dispositivos iVAC 2L destinam-se a ser utilizados por profissionais de saude formados em
procedimentos de cardiologia interventiva.

Populacdo de pacientes pretendida e condicoes médicas a serem tratadas

O intervalo de grupos de pacientes que potencialmente podem beneficiar dos dispositivos é amplo,
por exemplo, pacientes que sofrem de Enfarte Agudo do Miocardio (EAM), choque cardiogénico,
candidatos a Intervencéo Coronaria Percutadnea de Alto Risco (hr-PCl), incluindo ablagao de alto risco
e mapeamento.

Indicacdes

Um cardiologista e/ou cirurgido cardiaco determinara se o suporte com o iVAC 2L é a op¢éo 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 crénica

e Diabetes mellitus

¢ Instabilidade Hemodin&mica

e Fracéo de ejegéo do ventriculo esquerdo (LVEF) de <40%
e Cirurgia cardiaca anterior
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Critérios anatémicos:

e Doenca arterial coronaria difusa (DAC)

o Ultima conduta patente

e Doencga multiarterial

e Ocluséo total coronaria grave

e Lesbes gravemente calcificadas que necessitam de aterectomia rotacional

e Doenca da coronaria principal esquerda nao protegida envolvendo a bifurcagcao

Contraindicacées

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

Estenose da artéria femoral

Aneurisma da aorta

Trombo no ventriculo esquerdo

Fracao de ejecao inferior a 10%

Falha do ventriculo direito

NGO RWN =

Avisos

e Leia estas instrugbes atentamente antes de utilizar o produto.

e Estas instrugées 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.

o Certifique-se de que todo o pessoal relevante tem a devida formagao 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 utilizagdo do condutor do IABP com o
iVAC 2L. Além disso, um procedimento supervisionado guiado por um representante da
PulseCath faz parte da formacéo.

e N&o reintroduza o conjunto de insergao ou tubo interior de PTFE uma vez retirado do cateter.

¢ Nao deixe o dispositivo inativo durante longos periodos de tempo para evitar a formagao de
trombos.

e Caso ocorra algum problema, contacte o fabricante.

o O iVAC destina-se apenas a utilizagao unica. Nao reutilizar nem reesterilizar! A reutilizagédo ou
reesterilizagdo do dispositivo ira comprometer as suas propriedades mecanicas, o que pode
levar a ocorréncia de avarias do dispositivo. Isto pode ocasionar lesées ou mesmo a morte do
paciente. A reutilizacio ou reesterilizacdo também ira criar um risco de contaminagao do
dispositivo. A contaminagao pode causar infegdes, doengcas ou mesmo a morte do paciente.

e Todos os componentes sdo esterilizados por 6xido de etileno ou radiagdo gama.

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 utilizaco.

e Certifique-se de que o didmetro da artéria femoral é suficientemente grande antes da insergéo
do iVAC. Para artérias femorais com didmetro = 6,8 mm recomenda-se o tipo LV17; para
artérias femorais com didmetro = 6,0 mm, recomenda-se o tipo LV16.

e Nao utilize detergentes que contenham alcool para limpar ou desinfetar o dispositivo antes da
remogao, pois estes podem danificar o dispositivo, 0 que pode causar vazamentos nas pecgas do
dispositivo.

e N&o utilize abragadeiras (tie-wraps) para fixar a ligagao entre o cateter e a bomba de
membrana, pois estas podem causar vazamento na conexao.

e Tenha cuidado para nao furar o cateter com uma agulha: a pung¢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.

e No caso da unidade BIA da Datascope, a mensagem "IAB" (BIA) que aparece nos tela de ajuda
deve ser lida como "iVAC".

o Certifique-se de a bomba de membrana (linha de transmiss&o) permanece ligada a unidade BIA.
Certifique-se também de que o tubo da bomba nao esta dobrado nem comprimido. A existéncia
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de uma conexao solta ou de uma dobra fara com que o bombeamento do iVAC seja
interrompido.

Recomenda-se lavar ambas as portas do cateter LV16 / LV17 com o conjunto de inser¢do a cada
5 minutos com soro fisioldgico heparinizado apds a insercéo, desde que o conjunto de insergao
nao tenha sido retirado. Certifique-se de que todo o ar do conjunto de insercéo foi removido antes
da lavagem.

A PulseCath nao sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes ou
despesas resultantes da utilizagao por pessoal ndo qualificado ou da reutilizagdo do produto.

Precaucoes

e Armazenar em local seco, escuro e fresco (0 °C — 25 °C).

e Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Utilizar antes do prazo de validade.

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

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

¢ Nao deixe o paciente sem vigilancia durante a utilizagdo do iVAC.

e Para evitar a ocorréncia de trombose e o mau funcionamento do produto, a coagulagao do
paciente tem de ser suprimida continuamente. Recomenda-se um tempo de coagulagao ativado
(TCA) de, no minimo, 200 segundos. A anticoagulagcao deve ser monitorizada regularmente.

e A pressao arterial e a atividade de ECG devem ser monitorizadas continuamente durante a
utilizagédo do iVAC.

e A saturagdo de oxigénio da perna deve ser monitorizada.

e 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%.

e Mantenha a presséo arterial média acima dos 60 mmHg para garantir o melhor suporte
circulatorio possivel.

e Caso observe algum sinal de que o iVAC nao esta devidamente posicionado (ou seja, mau
enchimento, picos acentuados no grafico de pressao), verifique se o cateter esta na posicao
correta através de um ecocardiograma transesofagico (ETE) ou por raio-X (fluoroscopia).

e Se, em alguma fase do procedimento, tiver dificuldades significativas ou sentir uma forte
resisténcia, interrompa o procedimento e determine a causa antes de continuar.

e Se estiver a utilizar uma unidade BIA Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ou AC3, a opcao de
desativar permanentemente os alarmes de gas tem de ser ativada pelo distribuidor desses
dispositivos.

o Aintroducdo sem bainha deve ser limitada a pacientes com anatomia favoravel. Isto inclui
pacientes sem aterosclerose ou calcificagao significativa no local de acesso e sem doenga
significativa ou tortuosidade nas artérias iliacas e femorais.

Limitacoes

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

e O desempenho das funcdes do iVAC a frequéncias cardiacas inferiores a 60 bpm ou superiores
a 120 bpm é insatisfatorio.

o A utilizacdo do modo de acionamento interno afeta o funcionamento do iVAC.

e OIiVAC nao é adequado para utilizacdo movel.

Complicacées

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.

Muitos dos riscos relacionados com um procedimento assistido pelo iVAC 2L sdo os mesmos
associados ao tratamento cardiaco/coronario em realizagéo e a colocagao de qualquer bomba
utilizada para auxiliar o coragao.

As possiveis complicagdes que ocorreram (taxa de ocorréncia) e podem ocorrer (ndo comunicadas)
incluem, mas nao se limitam as seguintes:
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Leséao renal aguda (<3%)

Enfarte agudo do miocardio (<2%)

Paragem cardiaca com necessidade de RCP (<3%) Acidente vascular cerebral (AVC) (<3%)
Obito (<6%)

Hemodlise (ndo reportado)

Indugéo de insuficiéncia da valvula mitral (n&o reportado)

Infegdo (ndo reportado)

Lesao da valvula adrtica (nao reportado)

Isquemia da perna devido a obstrugédo da artéria femoral (<2%).

Hemorragia grave (<2%)

Trauma mecanico ao coragéo e as estruturas internas (nao reportado).

Perfuracéo do local de acesso (<2%)

Revascularizagao repetida (ndo reportado).

Hipotensao grave (<12%).

Trombose no local de insergédo do iVAC (assumindo achado angiografico) (<2%).
Trombose quando o dispositivo € interrompido por um periodo mais prolongado (n&o
reportado).

Contacte a PulseCath e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido, caso tenha ocorrido algum incidente grave em relagao ao dispositivo.
Consulte a pagina inicial para obter as informacgdes de contacto da PulseCath.

Equipamento necessario e descartaveis

e Unidade BIA.

e Bainha introdutora, com didametro interior minimo de 16Fr para o cateter LV16 e minimo de 18Fr
para o cateter LV17.

e Fio-guia: 0,035" ou 0,038", comprimento de 260 cm (Super Stiff) e agulha correspondente.

e Soro fisiolégico heparinizado (2500 Ul de heparina em 500 ml de soro fisiolégico).

¢ 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 O paciente esta suficientemente heparinizado (recomenda-se um TCA minimo de 200 segundos
durante a utilizacao do iVAC).

e A presséo arterial e a atividade de ECG s&o monitorizadas continuamente.

¢ Os sinais de presséo arterial e ECG estéo ligados a unidade BIA.

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

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

Preparacao dos dispositivos iVAC 2L

¢ Abra as bolsas de tal modo que os dispositivos permanegam esterilizados.

e O Tubo Interno do Cateter de PTFE é fornecido com uma pecga de prote¢do de tubagem na ponta.
Remova a peca de protecdo de tubagem antes de prosseguir.

e Troque o tubo interno do cateter pelo tubo interno extra fornecido na caixa puxando o tubo
interno existente para fora e inserindo cuidadosamente o Tubo Interno do Cateter de PTFE extra
até sobressair na ponta do cateter.

e Lave o lumen interno do cateter e o lumen interno do conjunto de insergao 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.

e Certifique-se de que todas as torneiras estdo na posigdo aberta para deixar sair o ar durante a
insergao.

e Retire 0 ar da bomba de membrana enchendo-a com soro fisiolégico heparinizado e remova
todas as bolhas de ar agitando-a e tocando ao de leve no invélucro.
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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 o 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

No

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

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

Quando o iVAC estiver conectado: 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.

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 o iVAC estiver conectado: pressione o botéo "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 o modo "Operation” (Operagéo" 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:

Nogkrwb =

Defina o OPERATION MODE como SEMI AUTO.

Defina o TRIGGER como ECG ou PRESSURE.

Desative 0 AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Desative a opcdo R-TRAC (selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Quando o iVAC estiver conectado: aperte o botédo Start.

Deixe o controlador da BIA encher a bomba de membrana.

Inicie o controlador da BIA na frequéncia 1:2 com aumento maximo e observe os movimentos da
bomba de membrana.

Quando a membrana estiver a mover-se de forma uniforme e a 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

IFUiVAC 2L SLR Revision 0 - 2025-12 Page 91 of 129



%@TH C€ 2409

regressar ao modo de acionamento de ECG ou PRESSURE.
Em caso de repeticao de alarmes: selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.

Unidade BIA Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1. Coloque a unidade no "Operator Mode" (Modo de Operador) (apenas para unidades
AutoCAT2Wave).

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

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

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

5. Quando o0 iVAC estiver conectado: inicie a unidade BIA a uma frequéncia de 1:2 e observe os
movimentos da membrana da bomba de membrana.

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

7. Para retomar o bombeamento apés uma paragem: pressione o botdo "Reset" (Retomar) duas
vezes e depois pressione o botdo "Start" (Iniciar).

Procedimento de introducao

A introdugédo do iVAC na artéria femoral pode ser feita através de uma bainha introdutora, e utilizando
um fio-guia para orientar o cateter pela valvula aértica até ao ventriculo esquerdo. Para a introdugéo
sem bainha do iVAC na artéria femoral, aplicam-se os mesmos passos, sem a introdugao inicial da
bainha. Deve ser considerada a colocacao de um fio de seguranga para garantir uma via de recurso,
de acordo com a pratica clinica aceite.

Para determinar a posigéo correta do iVAC (ponta no ventriculo esquerdo e valvula na aorta),
recomenda-se a utilizagao de radiografia (fluoroscopia) ou imagem ETE.

A seta que aparece no conector do cateter iVAC indica a posi¢cado 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 instru¢des de utilizagéo 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 espaco suficiente para mover o cateter iVAC sobre o fio guia.

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

7. Avance o cateter e retire o ar do cateter utilizando a linha lateral que se estende a partir da
tampa na extremidade proximal.

8. Conduza cuidadosamente a ponta do cateter iVAC para dentro do ventriculo. A ponta do Tubo
Interno do Cateter de PTFE sobressai aproximadamente 3 cm da ponta do cateter iVAC. Deve
considerar retrair o Tubo Interno do Cateter de PTFE para dentro da ponta metalica do cateter
antes de atravessar a valvula adrtica e posicionar a ponta do cateter dentro do ventriculo
esquerdo.

9. Inspecione a posi¢ao da ponta do cateter iVAC por ETE ou radiografia.

10. Quando a posigao estiver correta, retire o fio-guia.

11. Puxe o tubo interno do cateter iVAC até que a ponta do tubo esteja na tampa na extremidade
proximal do cateter iVAC.

12. Coloque uma abragadeira de tubo no meio do conector do cateter iVAC.

13. Retire a tampa com o tubo interno do cateter iVAC.

14. Encha o conector do cateter iVAC, e a bomba de membrana, completamente com soro

fisiolégico heparinizado e conecte-os enquanto adiciona continuamente o soro fisioldgico
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heparinizado para evitar o aprisionamento de ar.

15. Remova a abragadeira (clamp) de tubo e certifique-se (visualmente) de que nao 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 a linha de transmissao da bomba de membrana na unidade BIA.

18. Comece a bombear na frequéncia 1:2 com incremento maximo (consulte o capitulo "Preparacao
da unidade BIA").

19. Ajuste o sincronismo (consulte o capitulo "Operagéo da unidade BIA").

20. Quando a membrana da bomba de membrana estiver a mover-se suavemente e o sincronismo
estiver correto: defina a frequéncia para 1:1.

Operacao da unidade BIA

O controle 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 o0 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 inclinagéo da curva de PA comegar a diminuir,
imediatamente antes da incisura dicrética (“dicrotic notch”). A deflagdo deve ser definida antes da
sistole do coragdo. O sincronismo correto deve ser determinado pela forma da curvatura da PA.

O movimento suave e uniforme da bomba de membrana indica que o influxo de sangue esta a ocorrer
sem obstrugdes. O movimento irregular da membrana ou a vibragdo da bomba de membrana durante
a aspiragdo mostra que existe uma obstrugéo do influxo de sangue. Para resolver esta situagéo, puxe
o cateter iVAC para tras com cuidado. Verifique sempre se a ponta do cateter ainda esta no
ventriculo.

Consegue ouvir-se o "tiquetaque” da valvula do iVAC. Um "tique" por batimento indica que o iVAC
esta a funcionar sem obstrugdes ou restricdes. Uma série de tiques por batimento indica que o
movimento esta obstruido. Para resolver esta situagéo, gire o cateter iVAC.

O formato da "forma de onda de pressao do baldo" da uma indicagdo 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).
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Procedimento de explantacao

Durante a remocéo do iVAC, o paciente deve estar sedado. Devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para evitar a ocorréncia de infecao.

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

1. Faga 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. Cologque uma abragadeira de tubo no conector e desencaixe a bomba de membrana.

4. Puxe o0 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.

Quando o cateter iVAC 2L é introduzido sem uma bainha, é recomendado reinserir um fio-guia
através do cateter iVAC 2L para garantir o acesso femoral a utilizar em caso de complicagoes.

Elimine os produtos e materiais de embalagem contaminados seguindo os procedimentos habituais
do hospital e as precaugdes universais referentes a residuos de risco biolédgico.

Resumo da Seguranca e Desempenho Clinico

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) dos dispositivos 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 fabricagao

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

N&o existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo, sem limitagdo, qualquer garantia
implicita de comerciabilidade ou de adequagéo 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
legislagao propria. Ninguém tem autoridade para vincular a PulseCath a qualquer representagao de
garantia, exceto em conformidade com o estipulado no presente.

As descrigdes ou especificagdes que figuram nos materiais impressos da PulseCath, incluindo esta
publicagao, destinam-se apenas a descrever o produto, de uma forma geral, na altura da sua
producgdo, ndo constituindo quaisquer garantias expressas.
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Naudojimo instrukcija
PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 ir REF LV17)

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

Turinys:

e LV16 arba LV17 kateteris su jvedimo rinkiniu
e Membraniné pompa

e Kateterio apsauginis jtaisas

o Papildomas PTFE kateterio vidinis vamzdelis

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 1 [

1 pav.: iVAC 2L® priemoniy schema. DydZiai ir skersmenys nurodyti gaminio etiketése.

Priemonés apraSymas

iVAC 2L priemonés skirtos palaikyti kraujotakg pacientams, kuriy kairiojo skilvelio funkcija sutrikusi.
Yra prieinami du tipai, kuriy katalogo numeriai — LV17 ir LV16.

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 priemonés skirtos 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 haudotojai

iVAC 2L priemonés skirtos naudoti sveikatos prieZitros specialistams, iSmokytiems atlikti intervencines
kardiologijos proceddras.

Numatyta pacienty populiacija ir gydomos medicininés biklés

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

Indikacijos

Kardiologas ir (arba) kardiochirurgas nustatys, ar palaikymas su ,iVAC 2L“ yra tinkama parinktis.
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 iSstimimo frakcija (KSIF) <40 %
o Ankstesné Sirdies operacija

Anatominiai kriterijai:
e Difuziné iSeminé Sirdies liga (ISL)
e Paskutinis atviras latakas
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e Daugybiniai arterijy pazeidimai

e Stiprus visi8kas vainikiniy arterijy uZzakimas

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

Kontraindikacijos

1. Aortos liga: kylanciosios aortos aneurizma, stiprios aortos sienelés kalcifikacijos
Aortos voztuvo liga: aortos voztuvo stenozé, aortos voztuvo nepakankamumas
Aortos voztuvo protezas

Slaunies arterijos stenozé

Aortos aneurizma

Trombas kairiajame skilvelyje

ISstimimo frakcija mazesné nei 10 %

Desiniojo skilvelio nepakankamumas

ONOORA~WND

Ispéjimai

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias instrukcijas.

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.

Jsitikinkite, kad visi atitinkami darbuotojai yra iSmokyti naudoti iVAC ir IABK valdytuva.
Darbuotojams, kurie naudos iVAC 2L, reikia specialaus mokymo apie procediros veiksmus ir
vadovauja ,PulseCath” atstovas.

Vel nejkiskite jvedimo rinkinio arba PTFE kateterio vidinio vamzdelio, kai jie paSalinti i$ kateterio.
Nepalikite priemonés ramybés busenoje ilgg laikg, kad nesusidaryty trombai.

Kilus problemoms, susisiekite su gamintoju.

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 mirt;.

Visi komponentai sterilizuojami etileno oksidu arba gama spinduliuote.

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

Naudojimo metu pacientams turi bati taikoma sedacija.

Pries jvesdami iVAC jsitikinkite, kad Slaunies arterijos skersmuo yra pakankamai didelis. Kai
Slaunies arterijos skersmuo yra 26,8 mm, rekomenduojamas LV17 tipas; kai 26,0 mm,
rekomenduojamas LV16.

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 jungciai 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 | paciento aorta. |tarus problemg, IABK valdytuvas turi bati nedelsiant iSjungtas.
,Datascope” IABK valdytuvo atveju ,IAB" pagalbos ekranuose turi biti skaitomas kaip ,,iVAC*.
Jsitikinkite, kad membraninés pompos valdymo linija lieka prijungta prie IABK valdytuvo. Taip pat
jsitikinkite, kad membraninés pompos valdymo linija néra susisukusi ar suspausta. Laisva jungtis
arba susisukimas sustabdys iVAC siurbima.

Po jvedimo rekomenduojama kas 5 minutes praplauti abu LV16 / 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.
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Atsargumo priemonés

e Laikyti sausoje, tamsioje ir vésioje (0—25 °C) vietoje.

e Nenaudoti atidaryty arba pazeisty pakuociy.

e Panaudoti iki termino , Tinka naudoti iki“.

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

e Produktas buvo iSbandytas ir kvalifikuotas su priedais (Zr. reikalingg jranga ir vienkartines
priemones). Naudojant bet kokj kitg prieda, 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.

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

o 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 (fluoroskopija).

e Jei bet kuriame procediros etape susiduriate su dideliais sunkumais arba stipriu pasipriesinimu,
nutraukite procedirg ir prie$ tesdami nustatykite priezastj.

e Kai naudojate ,Arrow ACAT1“, ,AutoCAT2Wave* arba AC3 IABK valdytuva, parinktj visam laikui
iSjungti dujy signalizacijas turi jjungti Siy priemoniy platintojas.

e Jvedimas be jvedamojo jtaiso apvalkalo turi bati taikomas tik tinkamos anatomijos pacientams:
neturintiems Zymios aterosklerozés ar kalcifikacijos prieigos vietoje ir be zymiy ligy ar vingiy klubo
ir Slaunies arterijose.

Apribojimai

e iVAC leidziama naudoti iki 24 valandy. Truksta klinikiniy duomeny, patvirtinané&iy 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 ddziy 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.

Daugelis riziky, susijusiy su iVAC 2L palaikoma procediira, yra tokios pat kaip atliekant Sirdies /
vainikiniy arterijy gydymga ir jvedant bet kokj Sirdies veiklg palaikant;j siurbl].

Galimos komplikacijos, kurios atsirado (pasireiSkimo daznis) ir gali atsirasti (nepraneSama), apima,
neapsiribojant:

e Uminis inksty paZeidimas (<3 %)

Uminis miokardo infarktas (<2 %)

Sirdies sustojimas, reikalingas kardiopulmoninis gaivinimas (KPR) (<3 %)
Cerebrovaskulinis jvykis (insultas, CVA) (<3 %)

Mirtis (<6 %)

Hemolizé (nepraneSama)

Mitralinio voztuvo nepakankamumo sukélimas (nepraneSama)
Infekcija (nepraneSama)

Aortos voztuvo pazeidimas (nepraneSama)

Kojos iSemija dél Slaunies arterijos obstrukcijos (<2 %)
Mechaniné Sirdies ir vidiniy struktdry trauma (nepranesama)
Prieigos (punkcijos) vietos perforacija (< 2 %)

Pakartotiné revaskuliarizacija (nepraneSama)
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e Sunki hipotenzija (< 12 %)
e Trombozé jvedimo vietoje (pagal angiografinj radinj) (< 2 %)
e Trombozé, kai prietaisas sustabdomas ilgeniam laikui (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 puslapyje.

Reikalinga jranga ir vienkartinés priemonés

IABK valdytuvas.

Jvedamojo jtaiso apvalkalas, kurio maZziausias vidinis skersmuo — 16 Fr kateteriui LV16 ir ne
mazesnis kaip 18 Fr kateteriui LV17.

Kreipiamoiji viela: 0,035 col. arba 0,038 col., 260 cm ilgio (,Super Stiff“), ir atitinkama adata.
Heparinizuotas fiziologinis tirpalas (2500 TV heparino 500 ml fiziologinio tirpalo).

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

Paciento paruosimas

Be jprasty klinikiniy proceddary, reikia uztikrinti, kad:

Pacientas yra pakankamai heparinizuotas; naudojant iVAC rekomenduojamas maziausiai 200
sekundziy aktyvintas kreseéjimo laikas (AKL).

Nuolat stebimas arterinis spaudimas ir EKG.

Arterinio spaudimo ir EKG signalai yra prijungti prie IABK valdytuvo.

ISmatuojamas jéjimo arterijos skersmuo siekiant nustatyti, ar jis yra pakankamai didesnis uz iVAC
kateterio skersmen;.

Kojos prisotinimas deguonimi stebimas kaip periferinés perfuzijos kontrolé.

iVAC 2L priemoniy paruoSimas

Atidarykite maiSelius taip, kad priemonés likty sterilios.

PTFE kateterio vidinis vamzdelis yra su apsauginiu vamzdelio antgaliu. Prie§ tesdami, nuimkite
vamzdelio antgal].

Pakeiskite kateterio vidinj vamzdelj j papildoma vidinj vamzdelj, esantj déZutéje, iStraukdami
esamg vidinj vamzdel; ir atsargiai jkiSdami papildomg PTFE kateterio vidinj vamzdel; tol, kol jis
i8sikis iki kateterio galiuko.

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

Jsitikinkite, jog visi Ciaupai yra atidarytoje padétyje, kad jvedimo metu galéty istrikti oras.

ISleiskite org i membraninés pompos uzpildydami jg heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir pasalinkite
visus oro burbuliukus pakratydami ir pabarbendami j jos korpusa.

IABK valdytuvo paruosimas

Jjunkite IABK valdytuvg ir atidarykite helio dujy baliong.
.Datascope” IABK valdytuvy atveju: jsitikinkite, kad naudojamas suaugusiyjy saugos diskas.
~Arrow* IABK valdytuvy atveju: jsitikinkite, kad yra ,Arrow“ pompos adapteris 50 cc IAB.

Kadangi iVAC atsparumas skiriasi nuo 1AB, reikia imtis papildomy veiksmy, atsizvelgiant j IABK
valdytuvo tipa:

,Datascope 98XT* IABK valdytuvas:

1.

aRrwd

Nustatykite ,Trigger Select® (paleidimo jtaiso pasirinkimas) ties ECG (EKG) arba AP (aortos
kraujospudis).

ISjunkite ,Augmentation Alarm“ (didinimo aliarmas).

Prijungus iVAC: paspauskite IAB mygtukg ,Fill* (pildyti) (spauskite 2 sekundes).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membraning pompa.

Nustatykite IAB rezimg ,Fill“ (pildyti) ties ,Manual Fill“ (rankinis pildymas). ,Slow Gas Loss Alarm*®
(léto dujy mazéjimo aliarmas) dabar iSjungtas.
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6. ISjunkite ,R-trac* parinkt;.

7. 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 kraujospudis) paleidimo rezimg.

,Datascope‘“ CS100 ir CS300 IABK valdytuvas:

Nustatykite reZimg ,Operation” (veikimas) ties ,Semi-Automatic” (pusiau automatinis).

Nustatykite ,Trigger Source” (paleidimo Saltinis) ties ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospudis).

ISjunkite ,Augmentation Alarm* (didinimo aliarmas).

ISjunkite ,R-trac” parinkfj.

Prijungus iVAC: paspauskite mygtukg ,Start” (pradéti).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

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

membranos judéjima.

Kai membrana juda sklandziai ir laikas yra teisingas, nustatykite daznj 1:1, kad pasiektuméte

didZiausig naSuma.

9. Jei reikia naudoti vidinj paleidimag: iStraukite EKG kabelj i8 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 mygtukg ,Fill* (pildyti) (spauskite 2 sekundes); leiskite
IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

11. Tuomet nustatykite IABK rezimg ,Fill“ (pildyti) ties ,Manual Fill“ (rankinis pildymas): paspauskite

mygtukg ,Pump options” (pompos parinktys), slinkite per meniu ir nustatykite rezimg ,,Fill“ (pildyti)

ties ,Manual® (rankinis). ,Slow Gas Loss Alarm“ (Iéto dujy mazéjimo aliarmas) dabar iSjungtas;
paspauskite mygtuka ,Start” (pradéti).

NooRrWN =

®

,Getinge“ / ,,Datascope’ / ,Maquet Cardiosave Hybrid“ IABK valdytuvas:

Nustatykite OPERATION MODE (veikimo rezimas) ties SEMI AUTO (pusiau automatinis).
Nustatykite TRIGGER (paleidimo jtaisas) ties ECG (EKG) arba PRESSURE (spaudimas).
ISjunkite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM) (didinimo aliarmas).

ISjunkite parinktj R-TRAC (pasirinkite PREFERENCES (nuostatos) -> PUMP OPTIONS (pompos
parinktys) -> R-trac).

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

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

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

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 i8 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).

hPob=

Noo

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 (3ablonas), ,Peak” (maksimumas)
arba AP (aortos kraujospuadis).

3. Visam laikui iSjunkite aliarmus: paspauskite mygtukg ,Alarms® (aliarmai), paspauskite ,Permanent
Off* (iSjungti visam laikui) ir patvirtinkite. ,Gas Loss" (dujy mazéjimo) aliarmai dabar iSjungti.
Aliarmy iSjungimo visam laikui parinktj turi bati jjunges ,Arrow” platintojas.

4. Prijunkite ,Arrow"“ pompos adapterj 50 cc IAB prie membraninés pompos valdymo linijos. Daugiau
informacijos apie ,Arrow“ pompos adapterio naudojimg zitrékite ,Arrow” instrukcijoje.

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

6. Kai membrana juda sklandziai ir laikas yra teisingas, nustatykite 1:1 dazn;.
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7. Norint vél paleisti pompavimg po sustabdymo: paspauskite mygtukg ,Reset” (paleisti i§ naujo) du
kartus ir tuomet paspauskite mygtuka ,Start“ (pradéti).

Jvedimo procediira

iVAC j Slaunies arterijg galima jvesti per jvedamojo jtaiso apvalkalg ir naudojant kreipiamajg viela,
padedancig nukreipti kateterj per aortos voztuva j kairjjj skilvelj. Norint jvesti iVAC j Slaunies arterijg be
apvalkalo, reikia atlikti tuos pacius veiksmus, tik be pradinio apvalkalo jvedimo. Jvertinkite galimybe
naudoti saugos vielg, kad uztikrintuméte apsauginj kelig pagal pripazinta kliniking praktika.

Norint nustatyti teisingg iVAC padétj (galiukas kairiajame skilvelyje ir voZtuvas aortoje), primygtinai
rekomenduojama atlikti rentgenografijg arba TEE.

Rodyklé ant iVAC kateterio jungties rodo iVAC voZtuvo angos padét;.

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

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

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

4. |kiSkite proksimalinj kreipiamosios vielos galg j iVAC kateterio galiuka, kad proksimalinis
kreipiamosios vielos galas iSsikiSty i$ proksimalinio iVAC kateterio galo.

5. 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 skilvelj. PTFE kateterio vidinio vamzdelio galas
iSsikiSa mazdaug 3 cm i iVAC kateterio galo. PrieS kertant aortos voZtuvg ir jvedant kateterio
gala j kairjjj skilvelj, apsvarstykite galimybe PTFE kateterio vidinj vamzdelj jtraukti atgal j kateterio
metalinj gala.

9. Apzidreékite 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 viduryje.

13. IStraukite kaistj su iVAC kateterio vidiniu vamzdeliu.

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

15. Nuimkite vamzdelio gnybtg ir jsitikinkite (vizualiai), kad membraninéje pompoje néra oro
burbuliuky.

16. Jei membraninéje pompoje yra oro burbuliuky, grjZkite prie 13 veiksmo ir atjunkite membranine
pompa. ISleiskite org i8 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. ,JABK valdytuvo valdymas®.

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

IABK valdytuvo valdymas

IABK valdytuvo valdymas su iVAC yra panaSus j IAB valdymg. EKG signalas ir aortos kraujosptidzio
(AP) signalas turi bati prijungti prie IABK valdytuvo. Daugiau valdytuvo naudojimo instrukcijy rasite
IABK valdytuvo instrukcijoje.

IABK valdytuvas turi bati nustatytas taip, kad suaktyvinty EKG arba AP signalg. Vidinis paleidimo
rezimas turi bdti 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 mazéja, iSkart prieS dikrotine banga.
Subliaskimas turi bati nustatytas pries Sirdies sistole. Teisingas laikas turi bati nustatytas pagal AP
iSlinkimo forma.
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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 veikimg (2 pav.). Apvali slégio smailiy forma nurodo
tinkamg veikimg. Smailios smailés nurodo tekéjimo kliatj, netinkamg padétj arba bloga laika.

L/

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 bitiny 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 tikrg laikg priklausomai nuo paciento biklés.

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.

Jei iVAC 2L kateteris jvedamas be apvalkalo, rekomenduojama per iVAC 2L kateterj vél jvesti
vedamajj vielg, kad bty uztikrinta prieiga prie Slaunikaulio naudojimui komplikacijy atveju.

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

Saugqos ir klinikinio veiksmingumo duomenu santrauka

iVAC 2L priemoniy 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

CIRE
ElE @
m|E
8] [™
] 1

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.

AprasSymai 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® (REF LV16 u REF LV17)

CTEPWITHO: usnoTo cbabpxaHue e ctepunHo. Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba. [la He ce
cTepunmsampa noBTOpPHO!

CobaobpxaHue:

e Katetbp LV16 nnn LV17 ¢ koMnnekT 3a noctaBsHe
e MembGpaHHa nomna

e [IpoTekTop Ha KaTeTbpa

e [onbnHutenHa BbTpelwwHa PTFE Tpbba 3a kaTeTbpa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= 1 [
®urypa 1: CxemaTtunueH nperned Ha nagenusaTa iVAC 2L°. Pasvepute 1 amameTtpute ca ykasaHu

BbpPXy €TUKeTUTEe Ha NPOAYKTa.

OnucaHue Ha usgenuerto

Nspennata iVAC 2L ca npoeKkTMpaHu 3a noanoMaraHe Ha KpbBoOOpaLLeHMeTo Ha NaumeHTun ¢
yBpeAeHa nsiBa kamepa Ha cbpueTo. Npegnarat ce ABa Buaa ¢ katanoxHu Homepa LV17 n LV16.

Mpu cbpaeynHn yectotn ot 60 oo 120 yaapa B MMHyTa nognomaraHeTo Ha KpbBoobpalleHneTo,
ocurypeHo oT iVAC 2L, e

1,0 — 1,5 n/muH. iVAC dyHKUNOHMPA B KOMOBUHALMNA CbC 3aBWMXKBALLO YCTPONCTBO MHTPAAopTHA
BanonHHa nomna (Intra Aortic Balloon Pump (IABP)).

[MpenHa3HayeHue

MN3penuara iVAC 2L ca npegHasHadeHu 3a ynotpeba npy naumMeHTy ¢ yBpeaeHa yHKLMA Ha naBaTa
Kamepa Ha CbpLETO, NMPU KOUTO € HEOBXOANMO MEXaHUYHO NoAnomMaraHe Ha KpbBOOOpaLLEHNETO B
nsiBaTta KaMmepa Ha CbpueTo 3a nepmog 4o 24 yaca.

BbpxbT Ha iVAC 2L TpsibBa Aa ce NocTaBm B KyxuHaTa Ha nsiBaTa kamepa npes oemopanHaTa
apTepwusi.

MpegBuaeHu noTpedbuTenu

WN3penuara iVAC 2L ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba oT MeanuMHCKu nmua, o6yyYeHn No OTHOLEeHWe Ha
WHTEPBEHLMOHAIHN KapanonoruyHu npouenypu.

MpegBuaeHa nonynauvsa NaLuMeHTU U MeOULMHCKA CbCTOAHUA, KOMTO Lie 6bAaT JieKyBaHu

OwanasoHbT OT rpyny NauueHTn, KOUTO NOTEHUManHo MoraT Aa ce Bb3nonasart OT u3genusaTa, e
LLUMPOK, HaNpuUMep naLumeHTn, cTpagallim OoT oCcTbp MuokapaeH nHdapkt (OMW), kapanoreHeH LWOK,
KaHOMOaTn 3a BUCOKOPUCKOBA NepKyTUHHA KopoHapHa nHtepseHuunsa (HR-PCI), kakto u
BMCOKOPMCKOBa abnauumsi u kapTorpacumpaHe.

NHankaumm

Kapawvonor u/vinn kapguoxvpypr we onpegenu ganu nognomaraneto ¢ iVAC 2L e noaxogsiwarta onuusi.
ToBa cTaBa Ha OCHOBaHWE Ha eauH WUy NoBeYe OT eAVH OT CNEeAHUTE KIMMHUYHU N/MNU aHaTOMUYHU
KpUTEPUMN.

KnnHWYHK KpuTepuu:

e  OcTtpu kopoHapHu cuHgpomm (OKC)

e XpoHu4yHa 6bLOpeyvHa HegocTaTbYHOCT
e 3axapeH gnabet

e XemoguHamuyHa HecTabunHocT
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o  ®pakums Ha naTnacksaHe Ha nasa kamepa (LVEF) <40%
e [lpeTbpnsiHa cbpaedHa onepauusi

AHaTOMMWYHU KPUTEPUN:

o [undysHa ncxemmnyHa 6onect Ha cupueTto (MBC)

e [locnepeH npoxoauMm Kpbr

e MmHorocbaoBa 6onect

e Texka MbiHa OKIy3usi Ha KOpOHapHa apTepus

e  TexKo KanuupaHu nesvm, U3ncKBaLly poTaumoHHa aTepOKTOMUS

e HenpoTekTupaHa nsBa rmaBHa KopoHapHa 6onecT, BkntoyBaLla udypkauus

KoHTpanHankaumm

1. BabonsBaHe Ha aopTaTa: aHeBpu3Ma Ha Bb3xoAdlara aopTta, TeXKU KanumdukaTy Ha
aopTHaTa cTeHa

3abonaBaHna Ha aopTHaTa Knana: CTeHO3a Ha aopTHaTa knana, He4oCTaTbYyHOCT Ha aopTHaTa
Knana

MpoTe3a Ha aopTHaTa knana

CteHo3a Ha chemopanHaTta apTepusi

AopTHa aHeBpu3Ma

Tpomb6 B nsiaTa Kamepa

dpakuusa Ha n3TnackBaHe no-Hucka ot 10%

[JecHokamepHa cbpaeyYHa HeJoCTaTbYHOCT

N

PN O AW

MpeagynpexneHus

e [IpoyeTeTe BHMMATENHO TE3U UHCTPYKUUM Npeaun ynotpeba.

e Tean MHCTpyKUMM onuceaT ynotpebata Ha usgenuneto iVAC B kOMOMHaUWs CbC 3a4BUKBaALLN
ycTporictea Tun IABP (Datascope 98XT, CS100, CS300 u 3agsmxBaLyo yctporctso Cardiosave
Hybrid IABP, Arrow ACAT 1 n AutoCAT2Wave n AC3). ToBa pbKOBOACTBO HE 3aMEHSI
PBKOBOACTBOTO Ha 3aABMXBALLOTO ycTponcTeo Tun IABP.

e YBepeTe ce, Ye LeNudaT CbOTBETEH NepcoHan e noaxoasaLlo obydeH B ynotpebarta Ha iVAC
1 3agBuxBaLLoTo ycTponctso Tvn IABP. MNepcoHansT, yyacTsaly B nsnonssaHeto Ha iVAC 2L, ce
Hy)xgae oT crneumduyHo obyyeHne No OTHOLLIEHME Ha CTBIKUTE Ha npoueaypaTta U U3non3BaHeTo
Ha 3a4BWXKBaLLOTO ycTporcTBo Tvn IABP B komGuHaums ¢ iVAC 2L. B gonbnHeHue, yacT oT
06y4eHMeTO e ocbLLecTBsIBaHe Ha Npoleaypa nod Hag3op nof pbKOBOACTBOTO HA NPeACTaBUTEN
Ha PulseCath.

e He nocraeante noBTopHO BbTpelwHaTa PTFE Tpbba Ha kaTteTbpa, cnep kato e ouna nseageHa ot
KateTbpa.

e He ocTaBsiTe nsgenueTo B NOKOW 3a NPOABIMKUTENHN NEPMOAM OT BPEME, 3a Aa NpefoTepaTuTe
obpasyBaHeTo Ha TPOMOW.

e B cnyyvan Ha npobriemu ce cBbpxeTe C NPOM3BOANTENS.

o Vsgenueto iVAC e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He nanonssawvte u He ctepunuampanTte
nosTopHo! NoBTopHaTa ynotpeba nnv ctepnnmsaums e KOMNpPoOMeTUpa MEXaHUYHUTE CBOWCTBA
Ha U3genueTo, KoeTo MOoXe 4o JoBefe [0 noBpedaTa My. Kato cnefgcteune naumeHTsT MOXe Aa
6bae HapaHeH unu ga noyunHe. lNosTopHaTa ynoTpeba unu crepmnusaums wWwe cb3gage Cbluo
Taka 1 pUCK OT 3aMbpCsBaHe Ha yCTPOMCTBOTO. 3aMbpCsABaHETO MOXE Aa NPUYUHM MHpeKUns Ha
nauveHTa, 3abonsiBaHe unm CMbPT Ha NaumneHTa.

e  BCWYKM KOMMOHEHTU Ca CTEPUNU3UPAHN C ETUNEHOB OKCUA UK rama-nbyeHune.

e Cnep ynoTpeba usxsbpneTte NpoAaykTa 1 onakoBkaTta B CbOTBETCTBUE C pa3nopenbuTte Ha
fGonHuuarta, agMMHUCTPaTUBHUTE U/ MECTHUTE pasnopendw.

e [lauueHTnTe TpsbBa Aa 6GbaaT nogabpXKaHW ceampaHn No Bpeme Ha ynoTtpeba.

o [lpegu noctaBsHeTo Ha iIVAC ce yBepeTe, Ye AnameTbpbT Ha heMmopanHaTta apTepusi €
pocTtaTbyHo ronsm. 3a doemopanHu apTepun ¢ anameTsbp = 6,8 mm ce npenopvyBa Tmn LV17, 3a
demopanHu apTepun = 6,0 mm ce npenopbyBa LV16.

¢ He uanonaeanTe no4ncTBaLLyM CPeACTBA, CbAbpXKalLlM anlkoXorl, 3a NoYMcTBaHe Unm aesnHdekums
npeamn oTCTpaHsaBaHe, 3alloTo Te MoraT Aa NoBpeasiT yCTPOMCTBOTO, KOETO MOXE Aa NPUYNHK Tey
OT YacTuTe Ha n3genueTo.

¢ He nanonseanTe NpeBpb3KU 3a 3aTsAraHe Ha Bpb3kaTa Mexay kateTbpa u membpaHHaTa nomna,
3aLLOTO NPeBPb3KMTE MOraT A4a NPUYUHAT TeY Ha Bpb3KaTa.
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e He ponyckante yboxgaHe C Urna Ha kateTbpa: NpobrBaHe Ha KaTeTbpa e NpuinHU He3abaBHO
NPOHUKBaHE Ha Bb3AyX B YCTPOMCTBOTO, KOETO LLie AOBeAe A0 U3TIackBaHe Ha Bb3ayxa B
aopTaTa Ha nauueHTa. 3agswxsaLoTo yctponcteo IABP Tpabea ga 6bae usknoveHo He3abaBHO
npuv CbMHEHNs 3a Npobnem.

e 3a 3agBwxBallo ycrponcTteo Datascope IABP, ,IAB* Ha ekpaHuTe 3a nHgopmaums 3a nomoL, ga
ce yeTe kaTo ,iVAC".

e YBepeTe ce, 4Ye 3agBwkBawaTa JNUHUSA Ha MemOpaHHaTa MoMna oOCTaBa CBbp3aHa CbC
3agBwkealloto yctpornctBo IABP. Cbuwo Taka ce yBepeTe, Ye 3adBWKBallaTa JMHUS Ha
MemMGpaHHaTa nomMna He e nperbHaTa Unu nputTucHata. Xnabasa Bpb3ka UNKn NperbBaHe Lie crnpe
manomnealloTo gencraeme Ha iVAC.

e [lpenopbyBa ce cred BbBeXpaHe ga ce MpaBu MPOMMBaAHE Ha [gBaTa nopTta Ha KateTbpa
LV16/LV17 n komnnekrta 3a NoCTaBsHE Ha BCEKM 5 MUHYTM C XenapuHu3upaH ¢usmonormyeH
pa3TBOp [0 U3BaXOAaHETO Ha KOMMJEKTa 3a NoCTaBsHe. YBepeTe ce, Ye KOMMMEKTLT 3a NOCTaBsiHe
€ HanbnHO 06e3Bb3AyLLEH Npean NPOMUBAHETO.

CvotBeTHO, PulseCath HAmMa ga HoCu OTrOBOPHOCT 3a KakBOTO M Aa Buno ANPEKTHO, CrlyYanHo nnu
nocneggallo yBpexaaHe Unuv pasxoam npomstnyalum ot ynotpebara ot HeobyveH nepcoHan unm
noBTOpHa ynoTpeba Ha NpoaykTa.

[MpeanasHu Mepku

CbxpaHsBawiTe Ha cyxo, TbMHO 1 xnagHo (0 °C — 25 °C) mscro.

He nanonseanTte 0TBOpPEHU UM NOBPEeAEHN ONaKOBKMU.

M3nonsBaiTe Nnpeam NocoYeHUs KpaeH Cpok Ha ynotpeba.

ManonsBawTe KaTeTbp TWM ,CBMHCKA ONaLlka“ 1 CbOTBETCTBALL TENEH Bogay, 3a Aa BbBedeTe
iVAC.

MpoayKTbT e TecTBaH M 0006pEH C akcecoapuTe (BUKTe He0OXoauMOTO obopyaBaHe n
KoHcymaTuBw). YnotpebaTa Ha KakbBTO U ga burno gpyr akcecoap 61 NPUYMHUIIO YCITOXKHEHUS
n/vnn HenpaBWHO (PyHKLUUOHMPAHE Ha YyCTPOMCTBOTO.

He ocTaBsainTe nauneHTa 6e3 Hag3op no BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha iVAC.

3a npegoTBpaTsBaHe Ha TpoMOOo3a 1 HeENPaBWUIHO (PYHKLNOHMPAHE Ha NPOAYKTa CbCUPBAHETO HA
KpbBTa Ha naumeHTa Tpsbea ga 6bae noTuckaHo HenpekbceHaTo. MpenopbyBa ce ACT oT
MuHUMYM 200 cekyHau. MNMoTuUckaHeTo Ha cbCcMpBaHeTo TpsibBa Aa 6bae HabnogaBaHo
HenpeKbCHaTo.

ApTtepuanHoTo HansraHe n EKI aktneHocTTa TpsabBa fa 6baaT HabnogasaHy Mo Bpeme Ha
ynotpebaTta Ha iVAC.

TpsibBa ga ce HabnogaBa kMcrnopogHaTa catypaums Ha Kpaka.

MpounssogutenHocTTa Ha iIVAC e ontumarnHa npu yectota 1:1. INpu vyectoTta 1:2
npou3BoguTenHocTTa Hamansaea ¢ 50%, a npu yectota 1:4 cbe 75%.

MopabpkanTe cpeaHOTO KpbBHO HansiraHe Hag 60 mmHg, 3a ga nony4uTte onTMMarsnHo
noanomMaraHe Ha KpbBooOpaLLeHNeTO.

Mpu BCekun NpusHak Ha HenpaBuHO no3uuunoHnpaHe Ha iVAC (T.e. NoLlo 3anbnBaHe, OCTpu
NUKOBE B rpachmkaTa Ha HansraHeTo) NpoBepeTe NpaBuiHaTa No3uLmMs Ha KateTbpa vpes
TpaHcesodareanHa exokapauorpacdus (TEE) unu peHTreHoBa cHuMKa (dnyopockonus).

e [Ipu Bb3HMKBaAHE Ha CEPUO3HU 3aTPYOHEHMWS UMW CUITHO CBIPOTMBIIEHNE B KOUTO U Aa 6uno
cTagum oT npoueaypaTa st npekpaTteTe v onpegerneTe NpuunHata, npeau Aa npogbikiTe.

Mpu ynotpeba Ha 3agBuxBaLlo yctponcteo Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave mnu IABP onuusTa
NMOCTOSIHHO M3KMoYBaHe Ha ra3oBuTe anapMu Tpsbea aa 6bae akTuBMpaHa oT AUCTpubyTopa Ha
Te3un yCTpOMCTBa.

MocTtaBsHeTo 6e3 06BMBKa TpsIGBa Aa 6bae OrpaHNYeHo 40 NaUMEHTU C Noaxoasilla aHaToOMUS.
ToBa BkntoYBa NaumeHTn 6e3 3HaunTENHa aTepocKnepo3a unu Kanumdmkauum Ha MCTOTO Ha
AOCTBM M fiMnca Ha 3Ha4Mmo 3abonsBaHe UM U3BUTOCT Ha UnNnayHaTta n doemopanHaTa apTepuu.

OrpaHu4yeHus

¢ U3penueto iVAC e paspelueHo 3a ynoTpeba 3a nepuog Ao 24 yaca. Jiunceat KNMHUYHW OAHHW B
noakpena Ha ynotpeba Ha iVAC 2L cnep 1031 MOMEHT.

e  OdyHkumuTe Ha iVAC ca nog ontumannute npu nync nog 60 wnu Hag 120 yaapa B MUHyTa.

e /3nonseaHeTo Ha BbTPELLHMSA PEXMM Ha NpeBKIoYBaHe Hamansaea (pyHKunoHmpaHeTo Ha iVAC.

o Uapgenueto iVAC He e noaxoasiio 3a MmobunHa ynotpeba.
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YcnoxHeHus

NHBa3uBHM Npouedypu He Tpsabea ga 6baaTt npeanpveManm oT fiekap, HesanosHaT C Bb3MOXHUTE
ycrnoxHeHusi. MoraT ga Bb3HUKHAT YCIOXHEHUS MO BCAKO BpeMe Mpu U3MbITHEHWETO Ha npoueaypaTa.

MHoro oT puckoBeTe, CBbp3aHu € npoueaypa, nogabpxaHa ot iVAC 2L, ca cblumTe KaTo Te3u npum
3aBbpLUBAHE Ha CbPAEYHO-KOPOHAPHOTO fleYeHne 1 NOCTaBSHETO Ha Nomna, N3non3BaHa 3a
nognomaraHe Ha CbpLEeTO.

Bb3amoxHuTe YCINOXHEHUA, KOUTO Ca Bb3HUKBasu (‘-IeCTOTa Ha B'b3HI/IKBaHe) N MOXe Aa Bb3HUKHAT (He
ca D,OKJ'Ia,D,BaHI/I), BKIMKOYBAT, HO HE Ca OorpaHn4yeHun go cnegHute:

Octpo 6B6peyHo yBpexaaHe (<3%).

OcTbp MmnokapaeH UHapkT (<2%).

CobppeyeH apecT, usncksawy, CPR (<3%)

LiepebposackynapeH nHuuaeHT (CVA) (<3%).

CmBpT (<6%).

Xemonu3sa (He e JoknaaBaHo).

WHayuupaHe Ha myuTpanHa knana (He e AoKnaaBaHo).

WHdekuns (He e goknagBaHo).

YBpexaaHe Ha aopTHaTa knana (He € AOoKagBaHo).

Ncxemuns Ha kpaka nopagu obcTpykumus Ha pemopanHata aptepus (<2%).
CepuosHo kbpBeHe (<2%)

MexaHn4Ha TpaBma Ha CbpLETO U BbTPELLUHUTE CTPYKTYpY (He € OoKNaAaBaHo).
Mepdopauus Ha MACTOTO Ha AocTbN (<2%).

[MoBTOpHa peBackynapusaums (He e 4oknaasaHo).

Texka xunotoHus (<12%).

Tpombo3a Ha MACTOTO Ha nNocTaBsiHe (Npu aHrnorpadcka Haxoaka) (<2%).
Tpombo3a, koraTo M3aenMeTo He ce ABWXKM 3a NPOABbIMKUTENEH Nepuoa OT BpeMe (He e
AOKnagBsaHo).

CebpxeTe ce ¢ PulseCath 1 ¢ kOMNeTeHTHUSI OpraH B CbOTBETHATAa AbpKaBa USieHkKa, B KOSTO ce
HamMupaT NOTPEOUTENAT U/MNN NAUUEHTBT, B CIlydal Ha Bb3HUMKBAHE Ha CEPUO3EH MHUUOEHT BLbB
Bpb3Kka ¢ usgenueto. Buxre nbpBaTta cTpaHuua Ha nHgopmaumaTa 3a KoHTakT ¢ PulseCath.

Heobxoammo o6opyaBaHe u KOHCyMaTuBHU

e 3agswxBaLlo yctpounctso IABP.

e VHTpoatocepHa 06BMBKA C MUHUMAarEH BbTpelleH anameTbp 16 Fr 3a kaTteTbpa LV16 1
MuHumaneH 18 Fr 3a katetbp LV17.

e TeneH Bogau: 0,035” unu 0,038”, obmkuHa 260 cm (cynep TBbPA) M CbOTBETHATA Urna.

e XenapuHuaupaH gusmnonormdeH pasteop (2500 IU xenapuH B 500 mn donanonorndeH pasteop).

e KoraTo usnonseate 3aaswxkBaLlo yctponctso Arrow ACAT1, AutoCat2Wave unu AC3 IABP:
apanTtop 3a nomna Arrow Pump 3a 50 cc IABs (Datascope, apT. Ne 0684-00-0501-02).

MoaroroBka Ha NauneHTa

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

e [launeHTBLT e OCTaTbYHO XenapuHM3MpaH, KaTto No BpeMe Ha uanonasaHeTo Ha iVAC ce
npenopbYBa MUHMMarHa CTOMHOCT Ha akTMBMPaHOTO BpeMe Ha cbeupsaHe (ACT) 200 cekyHaw.

e AptepuanHoTo HansiraHe u EKI ce HabnogaeaTt HenpekbCHaTO.

e ApTtepuanHoTto HansraHe n EKI™ curHanute ca cBbp3aHu cbC 3a4BMXBaLLOTO ycTporcTeo IABP.

e [nameTbpbT Ha BxoAsLWaTa apTepus € u3MepeH, 3a Ja ce onpegenu ganv e Joctarb4yHo no-
ronsm oT guameTbpa Ha katetbpa iVAC.

e KucrnopopgHata catypaumsl Ha kpaka ce Habniogasa KaTo KOHTPOn Ha nepudpepHaTa nepdysus.

MogrotoBka Ha nsgenuara iVAC 2L

e OTBOpETE NAKeT4ETO MO TaKkbB HAYMH, Ye YCTPONCTBaTa Aa OCTaHaT CTEPUITHM.
e BbTpewHaTa Tpbba Ha PTFE kaTteTbpa ce gocTaBsa ¢ npeanasHa Tpbbuyka Ha Bbpxa.
OtcTpaHeTe Tpbbuukarta npegm paboTa.
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e 3ameHeTe BbTpellHaTa Tpbba Ha KaTeTbpa C AonblHUTENHaTa BbTpellHa Tpbba, npegocTaseHa
B KYyTUATA, KaTo n3BaguTe ChllecTByBallaTa BbTpelHa Tpbba 1 NbXHeTe BHUMMAaTENHO
JonbnHWTenHarta BbTpellHa Tpbba Ha PTFE kateTbpa, gokaTo nanese ot Bbpxa My.[pomuiite
BbTPELUHNS NTYMEH Ha KaTeTbpa U BbTPELLUHMSA NyMEH Ha KOMMIeKkTa 3a NocTaBsHe C
XenapuHU3npaH puUsnonorMyeH pasTBop Npes cTpaHuyHaTa NMHUS, U3nu3alla oT BUnkara, Kbm
NpOoKCUMAanHWs Kpan Ha KaTeTbpa U CTpaHUu4HaTa NMMHUS Ha XemocTasHaTa knana B
NPOKCMMAaIHWs Kpan Ha KOMMNeKTa 3a nocTaBsHe.

e YBepeTe ce, Ye BCMYKM CNnpaTernHn KpaHyeTa ca B OTBOPEHa No3nLmMs 3a OTCTpaHsiBaHe Ha
Bb3ayxa Nno Bpeme Ha MOCTaBAHETO.

o Ob6es3Bb3gyere MeMbpaHHaTa NOMNa, KaTo S HAMbIHWUTE C XenapuHU3nMpaH OU3NoNornyeH
pasTBOpP M OTCTPaHUTE BCUYKM Bb3AYLUHWU MeXypyeTa Ype3 pasTPbCKBaHE N MPUTUCKAHE KbM
HerHUsA Kopnyc.

MogroroBKa Ha 3a4BuMXBaLoOTo ycTponucTeo |IABP

e Bknovete 3agBuxBaLloTo ycTponcTeo IABP 1 oTBopeTe GyTunkarta ¢ xenumn.

e 3a 3agBwxkBalum ycTponcTtea Datascope IABP: yBepeTe ce, Ye ce nsnonsea npeanaseH gUck 3a
Bb3pPacTHM.

e 3a 3agBwxBaluy ycTponcTtea Arrow |IABP: yBepeTe ce, Ye e HanuyeH agantop 3a nomna Arrow
Pump 3a 50cc IAB.

Tvi kaTo iIVAC MMa pasnuyHo CbnpoTuBreHne B cpaBHeHue ¢ |IAB, Tpsabea aa 6baart npeanpuetm
JOMbMHUTENHU AEeNCTBUSA B 3aBUCUMOCT OT TUMNa Ha 3a[BUXBALLOTO yCcTponcTeo IABP:

3aaBuxBallo yctpouncteo Datascope 98XT IABP:

1. TlMocTtaBeTe cenekTopHusa npeskntouBaTen Ha ECG nnun AP.

2. [eaktuBuparite anapmara npv ycuraaHe.

3. [lpwu cBbp3BaHe Ha iVAC: HaTucHeTe GyToHa 3a nbriHeHe IAB Fill (HaTuckanTe 2 cekyHan).

4. OcrtaBeTe 3a4BWKBALLOTO ycTponcTeo IABP ga HanbnHM memGpaHHaTa nomna.

5. Hactponte pexuma Ha nbnHeHe IAB Fill Ha Manual Fill (pbyHO nbnHeHe). Anapmarta 3a 6asHa
3aryba Ha ras cera e geakTMBupaHa.

6. [eaktuBupante onumsta R-trac.

7. CrapTuparte 3agsmxeaLLoTo ycTpornctso IABP npu yectoTa 1:2 ¢ MakcMmarnHo ycunsaHe u

HabnogaBanTe ABMXKEHMsSITA HA MemMOpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna.

8. Ako MembpaHaTa ce ABWXM NNaBHO U CUHXPOHM3aLMsATa e NpaBuiHa, HacTpoWTe YecToTarta Ha
1:1 3a MakcMmarHa npon3BOANTESTHOCT.

9. Ako ce Hanara usnos3BaHeTo Ha BbTPELUHO NpeBKIoYBaHe: n3BageTe kabena 3a EKI ot
3agBwkBaLLoTo ycTporcTBo IABP. MNocTaBeTe 0THOBO kabena 3a EKI, koraTo ce BbpHeTe KbM
pexum Ha npeskntouBaHe ECG unu AP.

3agBuxBallo yctponctBo Datascope CS100/ CS300 IABP:

HacTtpovite pexuma Ha paboTa Ha nofiyaBToMaTUYEH.

HacTtpoiite nstoyHuka Ha npeskntoyBaHe Ha ECG unu AP.

HeakTtuBupainte anapmara npu ycunsaHe.

[eaktusupante onumsta R-trac.

Korato iVAC e cBbp3aH: HaTucHeTe byToHa CTaprT.

OcrtaBeTe 3aaBwkBaLoTo yctponcTteo IABP ga HanbnHu membpaHHaTa nomna.

CrapTupaiiTte 3agBmkBaLLoTo ycTporicTBo IABP npu YectoTa 1:2 ¢ MakcumarHo ycursaHe u

HabnogaBaviTe OBMXEHUSITA Ha MeMOpaHaTa Ha MeMOpaHHaTa nomMna.
Ako membpaHaTa ce ABWXM NITaBHO M CUHXPOHU3aLMATa € NpaBuiHa, HacCTponTe YecToTaTa Ha
1:1 3a MakcMmarnHa npovM3BOAUTENHOCT.

9. AKoO ce Hamnara usnossBaHeTo Ha BbTPELUHO MpeBKIoYBaHe: n3Bagete kabena 3a EKI ot
3aaBmkBaLLoTo ycTponcTso IABP. NoctaBeTe 0THOBO kabena 3a EKI, korato ce BbpHETE KbM
pexum Ha npeskntouBaHe ECG nnn AP.

10. B cnyyan Ha noBTapswm ce anapmu: 3agamnte Operation mode (PaboteH pexum) Ha
nonyasTomatudeH; HatucHete 6yTtoHa IAB Fill (HaTuckanTe 2 cekynan); OctaBeTe
3aaBmkBaLLoTO ycTponcTeo IABP aa 3anbnHu membpaHHaTa nomna.

11. Cnep ToBa HacTpowTe pexuMbT Ha nbriHeHe |ABP Fill Ha Manual Fill (pbyHO nbnHeHe):

HaTtucHeTte 6yToHa Pump options (onuuu Ha nomnara), nb3HeTe HA4OoMy B MEHIOTO 1 3aganTte

pexvma Ha nbnHeHe Fill mode Ha pbYHO MbnHeHe. Anapmarta 3a 6aBHa 3aryba Ha ras cera e

JeakTuBupaHa; HatucHeTte 6yToHa CtapT.

NoghkowN =~

®
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3aaBuxBallo yctponctBo Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Hactpovite pexuma Ha pabota (OPERATION MODE) Ha nonyaBTomaTtmyeH (SEMI AUTO).
Hactpowite npeBkntouBatens (TRIGGER) Ha EKI unu HansraHe (ECG unn PRESSURE).
Heaktusupante AJIAPMATA 3A YCUIBAHE (AUG. ALARM).

Oeaktnsupavite onumata R-TRAC (U3bepete PREFERENCES (npegnoyvTtanus) -> PUMP
OPTIONS (onuwmu 3a nomnara) -> R-trac).

KoraTo iVAC e cBbp3aH: HaTucHeTe ByToHa CTaprT.

OcraBeTe 3aaBwkBaLloTo yctponcTeo IABP ga HanbnHu membpaHHaTta nomna.
CrapTtupanTe 3agsmxksaLyoTo yctponctso IABP npu yectoTa 1:2 ¢ MakcumarHo ycunsaHe u
HabnogaBaviTe OBMXEHUSITA HA MeMOpaHHaTa nomna.

8. Ako MeMOpaHaTa ce OBWXM NMaBHO M CUHXPOHM3AUMSTA € NpaBuIiHa, HACTPOWTE YecToTaTta Ha
1:1 3a MakcumarnHa Npon3BOAUTENHOCT.

al AN

Noo

3a ga HacTpouTe 3agBuxBaLloTo ycTponcTeo IABP Ha pexxunm INTERNAL (BbTpelueH): nsbepete
INTERNAL (BbTpelueH) B TRIGGER (npeBkniousaten) n nssagete EKI kabena ot 3agBmxBawoTo
yctponctso IABP. CebpxeTe oTHOBO EKI™ kabena, koraTo ce BbpHETE Ha peXuM Ha NPeBKNoYBaHe
ECG (EKIN) nnn PRESSURE (Hansirane).

B cnyyawn Ha nosTapswm ce anapmu: M3bepete PREFERENCES (npegnountanus) -> PUMP
OPTIONS (onuuwn 3a nomnaTta) -> CATHETER ALARMS (anapmu 3a kateTbpa)

3agsuxBallo yctponctBo Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. HacTtponTe 3agsmxBaLloTo ycTponcTeo B pexxum Operator Mode (onepaTopcku pexum) (camo 3a
3agBwkBaLLo yctponcteo AutoCat2Wave).

2. HactponTte pexuma Ha npeskntodBaHe Ha Pattern (Mogen), Peak (Muk) nnn AP.

Hactpowite anapmute Ha Permanent Off (NOCTOSIHHO M3kntoYeHn): HaTUCHeTe byToHa Alarms

(anapmu), HatucHeTe Permanent Off (nocTosiHHO n3knioveHn) n noTebpaeTe. AnapmuTe 3a

3aryba Ha ra3 cera ca geaktusupaHu. OnumsaTa NoCTOSIHHO AeakTMBMpaHe Ha anapmuTte Tpsibea

[a ce aKTnBupa oT aguctpmbyTtopa Ha Arrow.

4. CabpxeTe agantopa Ha nomnaTta Arrow Pump 3a 50cc IABs kbM 3aaBMKBaLLATa NIMHUS HA
MembpaHHaTa nomna. Buxre pbKOBOACTBOTO Ha Arrow 3a JONblHUTENHA MHOpMaLus 3a
N3Mnon3BaHeTo Ha aganTepa 3a nomna Arrow.

5. Cnep cebpsBaHe Ha iVAC: nycHeTe 3agBmkBaLloTo yctponctso IABP npu vectota 1:2 n
HabniogaBaniTe OBMXKEHNETO HA MeMbpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna.

6. Ako membpaHaTa ce OBWXM NMaBHO U CUHXPOHMU3AUUSTA € NpaBuIiHa, HAaCTPOWTe YecToTaTta Ha
1:1.

7. 3a pa pecTtapTupate nomnarta crnep cnvpaHe: HaTucHeTe ABa NbTu 6yToHa Reset (HynupaHe) n
cnep ToBa HaTucHeTe GyToHa Start (cTapT).

w

lMpoueanypa Ha nocTaBsAHe

MoctaBsiHeTo Ha iVAC BbB theMopanHaTta apTepusi MOXe Aa Ce U3BbPLLM Ype3 UHTPOACEPHA
ob6BMBKa M 13Non3BaHe Ha TeNleH BoAay, Haco4Ball kaTeTbpa Npe3 aopTHaTa knana 4o nssaTta
kamepa. 3a noctaBsiHe 6e3 o6BMBKa Ha iIVAC BbB heMoparnHaTa apTepusi Ce U3BbpLUBAT CbLUUTE
CTbNkM 6e3 MbpBOHAYANHOTO NOCTaBsiHE HA obBMBKaTa. MNomucneTe 3a NocTaBsHe Ha nNpeanaseH
BOAaY, 3a ja OCUIypuTe pe3epBeH MbT CbINAcHO NpueTaTta KMMHUYHA NpakTuka.

3a onpefensiHe Ha nNpaBunHaTa no3uumsa Ha iVAC (Bpbx B nNsBaTa kamepa 1 knana B aopTarta)
HacTon4MBO ce npenopbyBa ynotpebata Ha peHTreH nnn TEE nsobpassasaHe.

Ctpenkata Ha koHekTopa Ha iIVAC kaTeTbpa yka3Ba no3uuusata Ha oTBapsiHe Ha knanaTa Ha iVAC.

1. TlloaroTBeTe MACTOTO Ha NOCTaBsHE BbPXY hemopanHata apTepus CbrinacHo ctaHaapTHaTa
BGonHnYHa npoueaypa.

2. TlocTaBeTe MHTpOAtOCEPHaTa 0O6BMBKA Ha BXOAHATA NO3ULMSI CbIMACHO MHCTPYKLMUTE 3a
nsnonasaHe Ha obBMBKaTa.

3. TlpwuaBwxeTte Hanpepn TeneHus Bogay BbB oemoparnHaTa apTepusi, 4OKaTO BbPXbT AOCTUIHE B
nsBaTta kamepa (koHTponupanTe ¢ TEE nnn peHTren).

4. BkapaliTe NpoKCMMarnHus Kpawm Ha TeneHust Bogad BbB Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa, Taka ye
NPOKCUMAanNHUAT Kpaln Ha TeneHus Bodad fga manuaa ot iVAC kateTbpa.

5. BarBopeTe xemocTasHus knanaH Ha iVAC kateTbpa, KaTo 3aBbPTUTE Kanaka, [oKaTo KbPBEHETO
cnpe. OcraBeTe Bb3MOXHOCT iIVAC kaTeTbpa fa ce ABWKM CNPsMO TENEHUS BOA4au.

IFUiVAC 2L SLR Revision 0 - 2025-12 Page 109 of 129



%@TH C€ 2409

6. Hacouete iVAC kaTeTbpa no TeneHus Bogay B MSCTOTO 3a NMOCTaBsiHE BbB heMoparHaTa

apTepusi.
7. TpugBwmkeTe Hanpepn KaTeTbpa 1 06e3Bb3aAyLLETE KaTeTbpa, KaTo n3nonssaTe CTpaHN4yHaTa
NHWS, n3gaealla ce OT BUKaTa B NPOKCUManHUa Kpan.

8. BnumaTenHo Haco4veTe Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa B kamepaTta. BbpxbT Ha BbTpellHa Tpbba Ha
PTFE kaTteTbpa ce nokassa Ha okono 3 cM oT Bbpxa Ha iVAC kaTeTbpa. Nomucnete 3a cMsiHa
Ha BbTpelLHaTa Tpbba Ha PTFE kaTeTbpa OTHOBO B MeTasHMSA BPpbX Ha KaTeTbpa Npeam aa
3aTBOpUTE aopTHATa Knana u a pasnonoXnTe Bbpxa Ha kaTeTbpa B NdBaTa kamepa.

9. T[lpoBepeTe pasnonoxeHneTo Ha Bbpxa Ha iIVAC kaTeTbpa vpe3 TEE nnu peHTreH.

10. KoraTo nosuumsaTa € npaBuiHa, oTCTpaHeTe TeNeHns BoAau.

11. W3pbpnanTe Hasag BbTpellHaTa Tpbba Ha iVAC kaTeTbpa, 4oKaTo BbpXbT Ha Tpbbarta nonagHe

BbB BUJIKaTa Ha NpokcuMarnHus kpam Ha iVAC kaTeTbpa.

12. TlocTtaBeTe TpbbHa ckoba B cpefaTa Ha koHekTopa Ha iVAC kaTteTbpa.

13. N3BapgeTe BunkaTa ¢ BbTpewHaTta Tpbba Ha iVAC kaTeTbpa.

14. HanbnHeTe koHekTOopa Ha iVAC kaTteTbpa n MembpaHHaTa nomMmna HambTHO C XenapuHU3npaH
PU3NONOrNYeH pasTBoOpP U MM CBbPXKETE, KaTo A40D0aBATE HENPEKBLCHATO XenapuHM3MpaH
hmsmonornyeH pasTeop, 3a Aa npegoTBpaTuTe ynaBsaHETO Ha Bb3AyX.

15. MN3BageTte TpbbHaTa ckoba 1 ce yBepeTe (BU3yariHo), Ye HAMa Bb3AYLLUHN MexypyeTa B
mMembpaHHaTa nomna.

16. Ako B MembpaHHaTa nomna nmMma Bb34yLHU MexypyeTa, Ce BbpHeTe Ha cTbhnka 13 1 paskadeTe
mMembpaHHaTa nomna. Obe3pb3gyweTe MmembpaHaTa, KakTo € yka3aHo B pasgena ,l1ogrotoeka Ha
iVACY, n ce BbpHeTe Ha CcTbnka 15.

17. CBbpKeTe 3aaBuxKBaLlaTa NMHUA Ha MeMbpaHHaTa NnoMna cbC 3afBWXKBALLOTO yCTponcTBo IABP.

18. 3anoyHeTe nomneHe c yectota 1:2 ¢ MakcMMarHo ycuneaHe, BuxTe ,[1ogrotoeka Ha
3a[BWXKBaLLOTO ycTponcTeo |IABPY.

19. Perynupaiite cCUHXpoHu3aumsaTa, Buxkre ,PaboTa cbe 3agBmkBaLLoTo ycTponcTeo IABP.

20. Korato membpaHaTta Ha membpaHHaTa noMna ce ABWKW MMaBHO U CUHXPOHM3aUMsTa € NpaBuIHa:
HacTpouTe YyecTtoTaTa Ha 1:1.

PaboTa cbc 3agBmxBaLoTo ycTporcTeo IABP

KoHTponbT Ha 3agBukBaLLoTo ycTporictBo IABP ¢ iVAC e nogobeH Ha koHTporna Ha IAB. EKI
CUTHaNbT U CUrHaNMBbT 3a a0PTHOTO HansiraHe (AP) TpsibBa Aa ce CBbpXaT CbC 3a4BWXKBALLOTO
ycTponcTteo IABP. BuxTe pbKkoBOACTBOTO Ha 3aABWXBaLLOTO ycTponcTeo IABP 3a gonbrHuTenHm
WHCTPYKLMKN OTHOCHO paboTaTta CbC 3a[BWKBALLIOTO YCTPOWCTBO.

3agBuxBalloTo ycTponcteo IABP Tpsabea aa 6bae HacTpoeHo Ha ECG (EKIN) npeBkntoyBaHe nnu Ha
AP npeBkntovBaHe. BbTpellHMAT pexum Ha nNpeBkItovBaHe Tpsbea ga 6bae nanonssaH caMmo B
crny4yai Ha MHOrO HepaBHOMEPEH MyIC UMM Ha MHOFO BUCOK MyJC.

iVAC TpsbBa Aa n3tnackea no BpemMe Ha guacroraTta v 4a 3acMyKBa Mo BpemMe Ha cucrtornara.
CI/IHXpOHVI38LI.I/IF|T8 Tpﬂ6Ba aa 6'b,£l,e HaCTpO€eHa No TakbB Ha4nH, 4e n3gyBaHeTo Aa HaCcTbnu BegHara
cnepn Kato HaKnoHbT Ha AP KpuBaTta TpbrHe Hagony, ToO4HO npean OUKPOTUYHUA Bb3erl. OTI'IyCKaHeTO
TpsbBa ga 6bae HacTpoeHo npean cuctonaTa Ha cbpueTo. [NpaBunHaTa cMHXpoHu3auus Tpsbea ga
Obae onpegenena no oopmata Ha AP kpueaTa.

MnaBHOTO ABWXeHWE Ha MeMGpaHHaTa noMna e MHaMKauusa 3a 6e3npenaTcTBeH KpbBeH BXoasL
noTok. HapylieHoTo aBuxeHne Ha MembpaHaTta unu BubpaunaTa Ha MmembpaHHaTa nomMna no speme
Ha acnupaumsi Nokasea Bb3NpenaTcTBaH KpbBeH BXoAsL NOToK. Toan npobnem Moxe Aa 6bae
paspeLlleH Ype3 BHMMATENHO U3TernsHe Ha kaTeTbpa Ha iVAC Hasaa. BuHaru nposepsBaiite ganm
BbPXbT Ha KaTeTbpa e Bce olle B kaMmepaTa.

» TUKTakaHeTo" Ha knanaTa Ha iVAC ce yyBa. EQVH TyKTakall 3BYK Ha eAVH CbpAeYeH yaap nokassa
BeanpensaTcTBeHO pyHkunoHmpaHe Ha iVAC. Cepus OT TUKTaKally 3ByUU Ha eQuH CbpaeYeH yaap
nokasea orpaHuM4eHoO ABMxeHne. ToBa MoXe ga 6bae paspelleHo Ypes 3aBbpTaHe Ha KaTeTbpa Ha
iVAC.

dopmara Ha ,BbrHaTa Ha HansaraHeTo Ha 6anoHa“ e nokasaTen 3a NpaBUITHO PYHKLUMOHMPaHe (dour.
2). 3aobneHaTa hopma Ha NUKOBETE Ha HansiraHeTo Noka3ea NpaBUNHO PyHKUMOHUpaHe. OcTpute
NMKoBE MokKasBaT Bb3NPENATCTBAH BXOASLL NOTOK, HENPABUITHO MECTOMOSIOXKEHNE UMK NoLua
CUMHXPOHM3auus.
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L/

durypa 2: JInHua Ha BbrHaTa Ha HansaraHeTo Ha 6anoHa. J1aBo: npaBunHM (3ao6neHn) NMKOBE;
OSICHO: HenpasuIiHK (OCTpY) NMKOBE

Mpoue a 3a u3BaxgaHe

Mo Bpeme Ha u3BaxpaHeTo Ha IVAC naumeHTbT TpsibBa ga 6bae ceavpaH. Tpsbea ga Obpar
npeanpueTn HeobXo4MMUTE MeEPKN 3a NpefoTBpaTABaHE Ha MHAEKLMS.

Ako u3nonaeaTe Ae3VHDEKTaHTH, Te He TpsbBa Aa 6bAaTt Ha ankoxofiHa OCHOBA, 3aLlOTO MoraT Aa
noBpeasT YCTPONCTBOTO.

1. OTnycHeTe naumeHTa, kKaTo HacTpouTe YyecToTaTa Ha 1:2 1 Ha 1:4 3a U3BECTEH Nepuosg OT BpeMe
B 3aBMCMMOCT OT CbCTOSIHUETO Ha NauneHTa.

2. CnpeTe 3aaBwxBaLLOTO ycTponcTeo IABP.

3. TocTtaBeTte TpbbOHaTa ckoba Ha KOHEKTOpa M paseanHeTe MeMbpaHHaTa nomna.

4. Wasternete iVAC Ha3ag. /3Ternete BHMMaTENHO, He NpunaranTe cuna KbM KaTeTbpa. YBepeTte
ce, Ye KaTeTbpbT € OTCTPaHEH HaMbITHO.

5. BartBopeTe apTepuaTa n paHaTta.

Korato iVAC 2L kaTeTbpbT Obae noctaBeH 6e3 o6BMBKa, € NPENnopbYNTENHO Aa NOCTaBUTE OTHOBO
Tenenusi Bogad npes iVAC 2L kaTeTbpa, 3a Aa ocurypute dpemopareH 4oCTbn, KOWTo aa obae
N3Mon3BaH B Criy4yan Ha YCrNOXHEHMS.

3ABEJIEXKA: V3xBbprante 3aMmbpceHUTe NPOAYKTU U OMaKOBbYHUTE Martepuanm, kato

cnasBaTte CtTaHgapTHUTe OOMHMYHN npouenypu n yHmsepcanHute npennadHin Mepku 3a ©ronormyHo
onacHu otTnagbvuUn.

Pe3loMe OTHOCHO 6e30NacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AeNcTBue

Pestome oTHOCHO 6e3onacHocTTa u KnnHnyHoTo aenctene (SSCP) Ha usgenuaTa iVAC 2L e HannyHo
Ha yebcanTta Ha npousBogutens (http://www.pulsecath.com).
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= 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. [pexogHuTe 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 npogykra(urte) Ha PulseCath,
onuncaH(un) B Tasn nybnukaums. MNpu Hukaken obctoaTencTea PulseCath He Hocy OTroBOpHOCT 3a
NpekKu, Cny4anHn unv nocneaBally WeTu, pasnuyHi oT N3PUYHO NpeaBUAEHUTE B KOHKPETEH 3aKOH.
Hukoe nuue HaAma npaBomMolumeTo Aa ob6Bbp3Ba PulseCath ¢ kakBoTO 1 Aa € u3siBrneHue unm
rapaHLmsi, OCBEH KakTo € U3PUYHO MOCOYEHO TYK.

OnucaHustTa unu cneundmnkaummTe B nevatHUTe matepuanu Ha PulseCath, BkntountenHo tasm
nybnukauus, ca npeaHa3HayeHn eQUHCTBEHO 3a 00O OonucaHmne Ha NpoaykTa KbM MOMEHTa Ha
NPON3BOACTBO U He NpeAcTaBnsiBaT U3PUYHM rapaHuuun.
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Uputstva za upotrebu

PULSECATH iVAC 2L® (Kataloski brojevi LV16 i REF LV17)

PROIZVOD JE STERILAN: sav sadrzaj je sterilan. Proizvod je namenjen samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilizovati proizvod!

Sadrzaj:
+ LV16ili LV17 kateter sa kompletom za umetanje
*  Membranska pumpa
+ Zastita za kateter
+ Dodatna unutrasnja cev katetera,
izradena od politetrafluoroetilena (PTFE)

Vrh Ventil Kateter Konektor Memebranska pumpa

= ]

Slika 1: Sematski prikaz iVAC 2L® uredaja. Veli¢ine i precnici su naznaceni na oznakama
proizvoda.

Opis uredaja

iVAC 2L uredaji su dizajnirani da obezbede potporu cirkulacije kod pacijenata sa
pomerecajima funkcije leve komore. Dostupna su dva tipa uredaja, sa kataloSkim brojevima
LV17iLV16.

Sa vrednostima sréane frekvencije od 60 do 120 otkucaja u minutu, potpora cirkulacije koju
obezbeduje iVAC 2L uredaj iznosi 1,0 — 1,5 L/min. iVAC uredaj funkcioniSe u kombinaciji sa
upravljackim uredajem intra-aortne balon pumpe (IABP).

Namena

iVAC 2L uredaji su namenjeni za upotrebu kod pacijenata sa poremecajima funkcije leve komore kod
kojih je potrebna mehani¢ka potpora cirkulacije u levoj komori u trajanju do 24 sata.

Vrh iVAC 2L se postavlja u Supljinu leve komore, pri E&emu mesto pristupa predstavlja femoralna arterija.

Predvideni korisnici

iVAC 2L uredaji su namenjeni za upotrebu od strane stru¢nih zdravstvenih radnika koji su obuceni za
interventne kardioloSke procedure.

Predvidena populacija pacijenata i medicinska stanja koja se moqu leciti koriSéenjem ovog
proizvoda
Opseg grupa pacijenata koje potencijalno mogu ostvariti koristi od primene ovog uredaja je Sirok i

obuhvata, na primer, pacijente sa akutnim infarktom miokarda (AMI), kardiogeni Sok (CS), kandidate
za visokorizi¢nu perkutanu koronarnu intervenciju (HR-PCI), kao i visokoriziénu ablaciju i mapiranje.

Indikacije

Kardiolog ili kardiohirurg ¢e odrediti da li potpora pomo¢u iVAC 2L uredaja predstavlja odgovarajuéu opciju.
Odluka se donosi na osnovu jednog ili viSe navedenih klinickih i/ili anatomskih kriterijuma.

Klini¢ki kriterijumi:
*  Akutni koronarni sindrom (AKS)
* Hroni¢no oboljenje bubrega
* Dijabetes melitus
* Hemodinamska nestabilnost

* Ejekciona frakcija leve komore (LVEF) od <40%
*  Prethodna operacija srca
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Anatomski kriterijumi:

Difuzno oboljenje koronarnih arterija (CAD)

Jedini prohodni bajpas graft

Oboljenje vise krvnih sudova

Teska potpuna okluzija koronarne arterije

Tesko kalcifikovane lezije koje zahtevaju rotacionu aterektomiju

Nezasti¢eno (ne postoji funkcionalni bajpas graft) oboljenje leve glavne koronarne
arterije koje zahvata bifurkaciju

o o o o o

Kontraindikacije

1.

N>R WON

Oboljenja aorte: aneurizma uzlazne aorte, teSke kalcifikacije na zidu aorte
Oboljenja aortnog zaliska: stenoza aortnog zaliska, insuficijencija aortnog zaliska
Proteticki aortni zalistak

Stenoza femoralne arterije

Aneurizma aorte

Tromb u levoj komori

Ejekciona frakcija manja od 10%

Insuficijencija desne komore

Upozorenja

Pre upotrebe, pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu.

U ovim uputstvima opisana je upotreba iVAC uredaja u kombinaciji sa IABP upravljackim uredajima
(Datascope 98XT, CS100, CS300 i Cardiosave Hybrid IABP upravljacki uredaji, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave i AC3). Ova uputstva za upotrebu ne zamenjuju uputstva za upotrebu IABP
upravljackog uredaja.

Uverite se da svo relevantno osoblje poseduje odgovaraju¢u obuku za kori§¢enje iVAC uredaja i
IABP upravljackog uredaja. Osoblje koje je uklju¢eno u upotrebu iVAC 2L uredaja mora posedovati
odgovarajucu obuku koja uklju€uje korake procedure i koris¢éenje IABP upravljackog uredaja sa iVAC
2L uredajem. Pored toga, obuka uklju€uje i proceduru pod nadzorom, koju vodi predstavnik
kompanije PulseCath.

Nemojte ponovo umetati komplet za umetanje ili unutrasnju cev katetera od PTFE-a kada ih izvadite iz
katetera.

Nemoijte ostavljati uredaj u neaktivhom stanju u duzem vremenskom periodu, kako ne bi doslo do
stvaranja trombova.

U slu€aju problema, obratite se proizvodacu.

iVAC uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo koristiti ni ponovo sterilizovati!
Ponovna upotreba ili ponovna sterilizacija imaju negativan uticaj na mehanicke karakteristike uredaja i mogu
dovesti do nefunkcionalnosti uredaja. Usled toga, moze do¢i do povrede ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba ili ponovna sterilizacija takode dovode do izazivanja rizika od kontaminacije uredaja.
Kontaminacija moze dovesti do infekcije, bolesti ili smrti pacijenta.

Sve komponente su sterilizovane etilen oksidom ili gama zra¢enjem.

Nakon upotrebe, odloZite proizvod i pakovanje u skladu sa bolnickom, administrativnom ili lokalnom
politikom.

Tokom upotrebe, pacijenti moraju biti pod sedacijom.

Pre uvodenja iVAC uredaja, uverite se da je precnik femoralne arterije dovoljno veliki. Za femoralne
arterije sa pre¢nikom = 6,8 mm, preporucuje se tip LV17. Za femoralne arterije sa pre¢nikom = 6,0
mm, preporucuje se tip LV16.

Nemoijte koristiti deterdZente koji sadrze alkohol za ¢iSc¢enje ili dezinfekciju uredaja pre njegovog
vadenja iz pakovanja posto, u suprotnom, moze doéi do oSteCenja i curenja iz delova uredaja.
Nemoijte koristiti vezice za pri€vrScivanje na spoju izmedu katetera i membranske pumpe, posto
koriS¢éenje vezica moze izazvati curenje na spoju.

Budite pazljivi kako ne bi doSlo do uboda iglom u kateter. Punkcija katetera odmah dovodi do
usisavanja vazduha u uredaj, usled ¢ega se vazduh ispusta u aortu u telu pacijenta. Ukoliko
posumnjate na navedeni problem, odmah iskljucite IABP upravljacki uredaj.

Za Datascope IABP upravljacki uredaj, “IAB” na ekranima za pomo¢ (Help) je potrebno Citati kao
“IVAC”.
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» Uverite se da je pogonska linija membranske pumpe i dalje povezana na IABP upravljacki uredaj.
Takode se uverite da pogonska linija membranske pumpe nije uvijena ili sabijena. Labavi spoj ili
uvijanje dovode do prekida aktivnosti pumpanja iVAC uredaja.

* Preporuduje se da se, nakon umetanja, oba otvora LV16 / LV17 katetera sa kompletom za umetanje
ispiraju heparinizovanim fizioloSkim rastvorom na svakih 5 minuta, sve dok se ne izvadi komplet za
umetanje. Pre ispiranja, uverite se da je iz kompleta za umetanje u potpunosti ispusten vazduh.

Kompanija PulseCath nece snositi odgovornost ni za kakvu neposrednu, posrednu ili poslediénu Stetu ili
troSkove, nastale usled upotrebe od strane neobucenog lica ili ponovne upotrebe proizvoda.

Mere predostroznosti

»  Skladistite proizvod na suvom, mraénom i hladnom mestu (0 °C — 25 °C).

+  Nemojte koristiti proizvod ukoliko je pakovanje otvoreno ili osteé¢eno.

» Koristite proizvod pre datuma isteka roka upotrebe.

» Zauvodenje iVAC uredaja koristite kateter sa uvijenim krajem (pigtail kateter) i odgovarajuéu
Zicu za navodenije.

* Proizvod je testiran i kvalifikovan sa dodathom opremom (konsultujte odeljak Potrebna
dodatna oprema i potro$ni materijal). KoriS¢éenje bilo koje druge dodatne opreme moze
dovesti do komplikacija i/ili neispravnog funkcionisanja iVAC uredaja.

* Nemojte ostavljati pacijenta bez nadzora tokom upotrebe iVAC uredaja.

» Kako bi sprecili trombozu i neispravno funkcionisanje proizvoda, potrebno je
kontinuirana supresija koagulacije pacijenta. Preporucuje se da aktivisano vreme
koagulacije (ACT) iznosi najmanje 200 sekundi. Potrebno je redovno pracenje rezima
antikoagulacije.

*  Tokom upotrebe iVAC uredaja moraju se redovno pratiti arterijski pritisak i EKG
aktivnost. Takode je potrebno pratiti zasi¢enje kiseonikom u nozi.

* Performanse iVAC uredaja su optimalne sa frekvencijom 1:1. Sa frekvencijom 1:2,
performanse opadaju za 50%, dok sa frekvencijom 1:4 opadaju za 75%.

*  Kako bi omogucili optimalnu potporu cirkulaciji, odrzavajte sredniji krvni pritisak iznad 60 mmHg.

* Ukoliko se javi bilo koji znak koji ukazuje na nepravilno pozicioniranje iVAC uredaja (npr.
neadekvatno punjenje, ostri vrhovi na grafiku pritiska), proverite da li je polozaj katetera ispravan
koriste¢i transezofagealnu ehokardiografiju (TEE) ili rendgensko snimanje (fluoroskopija).

»  Ukoliko tokom bilo koje faze procedure naidete na ozbiljne poteskoce ili jak otpor, prekinite
proceduru i utvrdite uzrok pre nego $to nastavite.

+ Kada se koriste Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave ili AC3 IABP upravljacki uredaji, potrebno
je da distributer ovih uredaja omoguci opciju za trajno deaktiviranje alarma za gas.

» Uvodenje bez uvodnika mora biti ograni¢eno na pacijente sa povoljnom anatomijom. Ovo
uklju€uje pacijente bez znac¢ajne ateroskleroze ili kalcifikacije na mestu pristupa i odsustvo
znacajne bolesti ili turtuoziteta ilijacnih i femoralnih arterija.

Ograni€enja

+ Upotreba iVAC uredaja je dozvoljena u trajanju do 24 sata. Ne postoje klini¢ki
podaci koji bi podrzali upotrebu iVAC 2L uredaja u duzem periodu.

» Funkcije iVAC uredaja su ispod optimalnih za sréane frekvencije nize od 60 otkucaja u
minutu ili viSe od 120 otkucaja u minutu.

+ KoriSéenje rezima internog okidanja (internal triggering) umanjuje funkcionalnost iVAC
uredaja.

* iVAC uredaj nije pogodan za mobilnu upotrebu.

Komplikacije

Lekari koji nisu upoznati sa moguc¢im komplikacijama ne smeju pokuSavati da obavljaju invazivne
procedure. Komplikacije se mogu javiti u bilo kom trenutku tokom procedure.

Veliki broj rizika koji su povezani sa procedurama koje uklju€uju upotrebu iVAC 2L uredaja za potporu
cirkulacije su isti kao kod tretmana na srcu ili koronarnim arterijama i postavljanja bilo koje pumpe koja
se koristi kao podrska sréanim funkcijama.

Moguce komplikacije koje su prijavljene (u€estalost javljanja) i koje se mogu pojaviti (nisu prijavljene)
uklju€uju, ali se ne ograni¢avaju samo na sledece:
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»  Akutna povreda bubrega (<3%)

+  Akutni infarkt miokarda (<2%)

»  Srcani zastoj koji zahteva kardiopulmonalnu reanimaciju (CPR) (<3%)

»  Cerebrovaskularni akcident (CVA) (<3%)

*  Smrt (<6%)

*  Hemoliza (nije prijavljena)

* Moguca pojava inkompetencije mitralnog zaliska (nije prijavljena)

» Infekcija (nije prijavljena)

» Povreda aortnog zaliska (nije prijavljena)

* Ishemija u nozi usled opstrukcije femoralne arterije (<2%)

+  Veliko krvarenje (<2%)

* Mehanicka povreda srca i unutrasnjih struktura (nije prijavljeno)

» Perforacija na mestu pristupa (<2%)

* Ponovljena revaskularizacija (nije prijavljena)

* Teska hipotenzija (<12%)

* Tromboza na mestu umetanja (pod pretpostavkom angiografskog nalaza) (<2%)
* Tromboza u slu¢ajevima kada je uredaj zaustavljen u duzem vremenskom periodu (nije prijavljena).

U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta povezanog sa upotrebom uredaja, kontaktirajte kompaniju
PulseCath i nadlezni organ drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju boravak. Pogledajte
naslovnu stranicu za informacije o kontaktiranju kompanije PulseCath.

Potrebna dodatna oprema i potrosni materijal

* |ABP upravljacki uredaj.

» Uvodnik, sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od 16Fr za LV16 kateter i minimalnim
unutradnjim prec¢nikom od 18Fr za LV17 kateter.

« Zica za navodenje: 0,035” (inga) ili 0,038” (in¢a), sa duzinom od 260 cm (lzuzetno
kruta) i odgovarajuca igla.

*  Heparinizovani fizioloski rastvor (2500 i.j. heparina na 500 mL fizioloSkog rastvora).

» Kada se koristi Arrow ACAT1, AutoCat2Wave ili AC3 IABP upravljacki uredaj: adapter Arrow

pumpe za IAB (intra-aortne balone) od 50 cm® (Datascope, katalo$ki broj 0684-00-0501-02).

Priprema pacijenta
Pored uobi€ajenih klini¢kih postupaka, potrebno je osigurati:

+ Adekvatnu heparinizaciju pacijenta, preporuéuje se da, tokom upotrebe iVAC uredaja,
aktivisano vreme koagulacije (ACT) iznosi najmanje 200 sekundi.

+ Kontinuirano pracenje arterijskog pritiska i EKG.

» |ABP upravljacki uredaj prima signale arterijskog pritiska i EKG.

» Potrebno je izmeriti preCnik pristupne arterije kako bi utvrdili da li je u dovoljnoj meri veéi od
pre¢nika iVAC katetera.

» Pracéenje zasicenja kiseonikom u nozi, kao meru kontrole periferne perfuzije.

Priprema iVAC 2L uredaja

»  Otvorite vrecice tako da uredaji ostanu sterilni.

* Unutrasnja cev katetera od PTFE-a se isporuCuje sa zastitnim delom cevi na vrhu. Skinite deo cevi
pre nego Sto nastavite.

* Zamenite unutrasnju cev katetera dodatnom unutraSnjom cevi koja je isporu¢ena u kutiji za
pakovanje tako Sto éete izvuéi postojeéu unutradnju cev i paZljivo umetnuti dodatnu novu
unutrasnju cev katetera od PTFE-a do vrha katetera sve dok se ne pojavi iz vrha katetera.

» Isperite unutradnji lumen katetera i unutradnji lumen kompleta za umetanje, koristeci
heparinizovani fizioloski rastvor, kroz bo¢nu liniju koja se proteze od zatvara¢a na
proksimalnom kraju katetera i bo¢nu liniju hemostatskog ventila na proksimalnom kraju
kompleta za umetanje.

» Uverite se da su svi regulacioni ventili u otvorenom poloZaju kako bi omogucili ispustanje
vazduha tokom umetanja.
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» Ispustite vazduh iz membranske pumpe tako $to ¢ete je napuniti heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom i ukloniti sve vazdusne mehurove tako $to éete je protresti i
kuckati njeno kuciste.

Priprema IABP upravljackog uredaja

» Ukljucite IABP pogonski uredaj i otvorite bocu sa helijumom.

» Za Datascope IABP upravljatke uredaje: obavezno Koristite sigurnosni disk za odrasle.

» Za Arrow IABP upravljatke uredaje: uverite se da je prisutan adapter Arrow pumpe za intra-
aortne balone (IAB) od 50 cm?.

Posto se otpornost iVAC uredaja razlikuje u odnosu na IAB, potrebno je sprovesti dodatne aktivnosti
u zavisnosti od tipa IABP upravljackog uredaja:

Datascope 98XT IABP upravljacki uredaj:

1.
2.

3.

Podesite opciju Trigger Select (Izbor okidaca) na ECG (EKG) ili AP (Arterijski pritisak).
Onemogucite Augmentation Alarm (Alarm koji se odnosi na povecanje krvnog pritiska koje izaziva
ureda;j).

Kada je povezan iVAC uredaj: pritisnite taster IAB Fill (Punjenje intra-aortnog balona, pritisnite u
trajanju od 2 sekunde).

Dopustite da IABP upravljacki uredaj napuni membransku pumpu.

Podesite rezim IAB Fill (Punjenje intra-aortnog balona) na Manual Fill (Ruéno punjenje). Alarm
Slow Gas Loss (Spori gubitak gasa) je sada onemoguéen.

Onemogudite opciju R-trac.

Pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2, sa maksimalnim poveéanjem
(maximum augmentation) i posmatrajte pokrete membrane membranske pumpe.

Kada se membrana glatko pomera i vremenska sinhronizacija je ispravna, podesite

frekvenciju na 1:1 kako biste omogucili maksimalne performanse.

U slu¢ajevima kada je potrebno koriS¢enje funkcije internog okidanja (internal triggering): odvoijite
EKG kabl sa IABP upravljatkog uredaja. Ponovo priklju¢ite EKG kabl kada vratite na rezim okidanja
na EKG ili AP.

Datascope CS100 i CS300 IABP upravljacki uredaji:

Nooakwh =

10.

11.

Podesite rezim rada na Semi-Automatic (Poluautomatski).

Podesite opciju Trigger Source (Izvor okidanja) na ECG (EKG) ili AP (Arterijski pritisak).
Onemogucite Augmentation Alarm (Alarm koji se odnosi na povecéanje krvnog pritiska koje izaziva ureda;j).
Onemogucite opciju R-trac.

Kada se poveze iVAC uredaj: pritisnite taster Start (Pokrenuti).

Dopustite da IABP upravljacki uredaj napuni membransku pumpu.

Pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2, sa maksimalnim pove¢anjem (maximum
augmentation) i posmatrajte pokrete membrane membranske pumpe.

Kada se membrana glatko pomera i vremenska sinhronizacija je ispravna, podesite frekvenciju na
1:1 kako biste omogucili maksimalne performanse.

U slucajevima kada je potrebno koriS¢enje funkcije internog okidanja (internal triggering): odvojite
EKG kabl sa IABP upravljackog uredaja. Ponovo priklju¢ite EKG kabl kada se vratite na rezim
okidanja ECG (EKG) ili AP (Arterijski pritisak).

U slucaju ponavljanja alarma: podesite rezim rada na Semi-Automatic (Poluautomatski); Pritisnite
taster IAB Fill (Punjenje intra-aortnog balona, pritisnite u trajanju od 2 sekunde); Dopustite da IABP
upravljacki uredaj napuni membransku pumpu.

Nakon toga, podesite rezim punjenja IABP (IABP Fill mode) na ru¢no punjenje (Manual Fill):
Pritisnite taster Pump options (Opcije za podeSavanje pumpe), listajte meni i podesite rezim punjenja
(Fill mode) na ru¢ni (manual). Alarm Slow Gas Loss (Spori gubitak gasa) je sada onemogucen;
Pritisnite taster Start (Pokrenuti).

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP upravljacki uredaj:

—

Podesite OPERATION MODE (Rezim rada) na SEMI AUTO (Poluautomatski).

Podesite TRIGGER (Okida¢) na ECG (EKG) ili PRESSURE (Pritisak).

Onemogucite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM, Alarm koji se odnosi na povecéanje krvnog
pritiska koje izaziva uredaj).

Onemogucite opciju R-TRAC (Izaberite PREFERENCES (Preferencije) -> PUMP OPTIONS (Opcije za
podeSavanje pumpe) -> R-trac).
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5. Kada se poveze iVAC uredaj: pritisnite taster Start (Pokrenuti).

6. Dopustite da IABP upravljacki uredaj napuni membransku pumpu.

7. Pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2, sa maksimalnim povecanjem (maximum
augmentation) i posmatrajte pokrete membranske pumpe.

8. Kada se membrana glatko pomera i vremenska sinhronizacija je ispravna, podesite frekvenciju na

1:1 kako biste omogucili maksimalne performanse.

Za podesavanje |IABP upravljackog uredaja na rezim INTERNAL (Interni): izaberite INTERNAL (Interni)
za opciju TRIGGER (Okidac€) i odvojite EKG kabl sa IABP upravljackog uredaja. Prilikom povratka na
rezim okidanja ECG (EKG) ili PRESSURE (Pritisak), Ponovo povezite EKG kabl.

U slu€aju ponavljanja alarma: Izaberite PREFERENCES (Preferencije) -> PUMP OPTIONS (Opcije za
podeSavanje pumpe) -> CATHETER ALARMS (Alarmi koji se odnose na kateter)

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP upravljacki uredaj:

1. Podesite upravljacki uredaj na Operator Mode (Rezim operatera, odnosi se samo na AutoCat2Wave
upravljacki uredaj).

2. Podesite rezim okidanja (Trigger mode) na Pattern (Obrazac), Peak (VrSna vrednost) ili AP (Arterijski
pritisak).

3. PodeSavanje trajnog isklju¢ivanja alarma: pritisnite taster Alarms (Alarmi), pritisnite Permanent Off
(Trajno isklju€ivanje) i potvrdite. Alarmi koji se odnose na gubitak gasa (Gas Loss) Ce biti
onemoguceni. Potrebno je da distributer Arrow upravljackih uredaja omoguci opciju za trajno
isklju€ivanje alarma.

4. Prikljucite adapter Arrow pumpe za intra-aortne balone (IAB) od 50 cm?® na pogonsku liniju
membranske pumpe. Konsultujte uputstva za upotrebu Arrow uredaja za dodatne informacije o
koris¢enju adaptera Arrow pumpe.

5. Kada se poveze iVAC uredaj: pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2 i posmatrajte

pokrete membrane membranske pumpe.

Kada se membrana pomera glatko i vr.emenska sinhronizacija je ispravna, podesite frekvenciju na 1:1.

7. Zaponovno pokretanje pumpanja nakon zaustavljanja: dva puta pritisnite taster Reset (Resetovanje) i
zatim pritisnite taster Start (Pokrenuti).

o

Procedura uvodenja

Umetanje iVAC uredaja u femoralnu arteriju se moze vrsiti pomoc¢u uvodnika. Takode se koristi Zica za
navodenje za uvodenje katetera kroz aortni zalistak u levu komoru. Za uvodenje iVAC-a u femoralnu
arteriju bez uvodnika, primenjuju se isti koraci bez poCetnog umetanja uvodnika. Razmotrite postavljanje
sigurnosne Zice kako biste zastitili putanju uvodenja u skladu sa prihvacenom klinickom praksom.

Kako bi proverili da li je polozaj iVAC katetera ispravan (vrh treba da se nalazi u levoj komori a ventil u
aorti), preporucuje se koris¢enje rendgenskog snimanja (fluoroskopija) ili transezofagealne
ehokardiografije (TEE).

Strelica na konektoru iVAC katetera oznaCava polozZaj otvora ventila iVAC katetera.

1. Pripremite mesto pristupa na femoralnoj arteriji u skladu sa standardnim bolni¢kim procedurama.

2. Umetnite uvodnik u mesto pristupa u skladu sa uputstvima za upotrebu uvodnika.

3. Uvodite Zicu za navodenje u femoralnu arteriju sve dok se vrh ne bude nalazio u levoj komori
(provera pomocu transezofagealne ehokardiografije (TEE) ili rendgenskog snimanja).

4. Umetnite proksimalni kraj zice za navodenje u vrh iVAC katetera, tako da proksimalni kraj Zice za
navodenije izviruje iz proksimalnog kraja iVAC katetera.

5. Zatvorite hemostatski ventil iVAC katetera tako $to éete okretati zatvara€ sve dok ne prestane
krvarenje. Ostavite ga da bude dovoljno labav da se iVAC kateter moze pomerati preko zice za
navodenje.

6. Uvodite iVAC kateter preko zice za navodenje u uvodnik koji je postavljen u femoralnoj arteriji.

7. Pomerajte kateter unapred i ispustite vazduh iz katetera koristeéi bo¢nu liniju koja se proteze od
zatvara€a na proksimalnom kraju.

8. Pazljivo uvodite vrh iVAC katetera u komoru. Vrh unutrasnje cevi katetera od PTFE-a izviruje
priblizno 3 cm iz vrha iVAC katetera. Razmotrite povlacenje unutrasnje cevi katetera od PTFE-a
nazad u metalni vrh katetera pre prolaska aortnog zaliska i postavite vrh katetera unutar leve
komore.

9. Proverite polozaj vrha iVAC katetera koristeci transezofagealnu ehokardiografiju (TEE) ili
rendgensko snimanje.

10. Kada polozaj bude ispravan, izvadite zicu za navodenje.
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11. Povucite unutrasnju cev iVAC katetera unazad, dok vrh cevi ne bude unutar zatvaraca na
proksimalnom kraju iVAC katetera.

12. Postavite stezaljku za cev na sredinu konektora iVAC katetera.

13. Uklonite zatvarag sa unutrasnjom cevi iVAC katetera.

14. Potpuno napunite konektor iVAC katetera i membransku pumpu heparinizovanim fiziolodkim
rastvorom i povezite ih dok kontinuirano dodajete heparinizovani fizioloki rastvor kako bi sprecili
hvatanje vazduha.

15. Uklonite stezaljku za cev i uverite se (vizuelno) da u membranskoj pumpi nema vazdusnih
mehurova.

16. Ukoliko su u membranskoj pumpi prisutni vazdudni mehurovi, vratite se na korak 13 i odvojite
membransku pumpu. Uklonite vazduh iz membrane na nacin naveden u odeljku “Priprema iVAC
uredaja” i vratite se na korak 15.

17. PoveZite pogonsku liniju membranske pumpe sa IABP upravljackim uredajem.

18. Pokrenite pumpanje sa frekvencijom 1:2 i sa maksimalnim pove¢anjem (maximal augmentation),
konsultujte odeljak “Priprema IABP upravljackog uredaja”.

19. Podesite vremensku sinhronizaciju, konsultujte odeljak “Rukovanje IABP upravljackim uredajem”.

20. Kada se membrana membranske pumpe pomera glatko i vremenska sinhronizacija je ispravna:

podesite frekvenciju na 1:1.

Rukovanje IABP upravljackim uredajem

Rukovanje IABP upravljackim uredajem sa iVAC kateterom je sli¢no kao upravljanje |IAB. Potrebno je
da signali EKG-a i pritiska u aorti (Aortic Pressure, AP) budu povezani na IABP upravljacki ureda;.
Konsultujte uputstvo za upotrebu IABP upravljackog uredaja za dodatne instrukcije za rukovanje
uredajem.

Funkcija okidanja IABP upravljackog uredaja se moze podesiti kao okidanje na osnovu EKG
signala (ECG triggering) ili okidanje na osnovu signala arterijskog pritiska (AP triggering). Rezim
internog okidanja (Internal triggering) treba koristiti samo u slu¢ajevima veoma nepravilnog
sréanog ritma ili veoma visoke sréane frekvencije.

iVAC uredaj treba da istiskuje krv iz membranske pumpe kroz kateter tokom dijastole i usisava krv
kroz kateter u membransku pumpu tokom sistole. Vremensku sinhronizaciju je potrebno podesiti
tako da se upumpavanje vrsi &im nagib krive arterijskog pritiska (AP) po¢ne da opada, neposredno
pre dikroti€nog zareza. Ispumpavanie je potrebno podesiti tako da se vrSi pre sistole. Ispravnu
vremensku sinhronizaciju je potrebno utvrditi na osnovu oblika krive arterijskog pritiska (AP).

Glatki pokreti membranske pumpe ukazuju na neograni¢eni ulazni protok krvi. Ometanje pokreta
membrane ili vibracije membranske pumpe tokom usisavanja ukazuju na ograni¢enje ulaznog protoka
krvi. Ovaj problem se moze razresiti pazljivim povlaenjem iVAC katetera unazad. Uvek proverite da
li se vrh katetera i dalje nalazi u komori.

Moze se Cuti zvuéni “klik” iVAC ventila. Jedan zvuéni “klik” po otkucaju srca ukazuje na neometano
funkcionisanje iVAC katetera. Serija “klikova“ po otkucaju ukazuje na ogranienje pokreta. Ovaj
problem se moze razreSiti okretanjem iVAC katetera.

Oblik “talasne forme pritiska u balonu” ukazuje na ispravno ili neispravno funkcionisanje (Slika 2).
Zaobljeni oblik vrhova krive pritiska ukazuje na ispravno funkcionisanje. OStri vrhovi ukazuju na
opstrukciju ulaznog protoka, neispravan polozaj ili neadekvatnu vremensku sinhronizaciju.

AR VR

Slika 2: Talasni oblik pritiska u balonu. Levo: pravilni (zaobljeni) vrhovi; Desno: nepravilni (ostri)
vrhovi.
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Procedura eksplantacije

Tokom eksplantacije iVAC uredaja, pacijent treba da bude pod sedacijom. Potrebno je preduzeti sve
potrebne korake kako bi sprecili infekciju.

Prilikom upotrebe sredstava za dezinfekciju, nemojte koristiti sredstva za dezinfekciju na bazi alkohola
posto mogu dovesti do oStecenja uredaja.

1. Postepeno smanijite potporu cirkulacije pacijenta tako $to ¢ete podesiti frekvenciju na 1:2 i zatim
na 1:4 u vremenskom periodu koji zavisi od stanja pacijenta.

2. Zaustavite IABP upravljacki uredaj.

3. Postavite stezaljku za cev na konektor i odvojite membransku pumpu.

4. Povlacite iVAC kateter unazad. Povlacite ga pazljivo, nemoijte primenjivati nikakvu silu na kateter.
Uverite se da je kateter u potpunosti izvucen.

5. Zatvorite arteriju i ranu.

Kada se iVAC 2L kateter uvede bez uvodnika, preporucuje se ponovno umetanje vodilice kroz
iVAC 2L kateter kako bi se osigurao femoralni pristup koji ¢e se koristiti u slu¢aju komplikacija.

NAPOMENA: Odlozite kontaminirane proizvode i materijale pakovanja primenjujuci standardne
bolni¢ke procedure i univerzalne mere predostroznosti za odlaganje bioloski rizi€cnog otpada.

Rezime bezbednosti i klinickih performansi

Rezime bezbednosti i klini¢kih performansi (SSCP) za iVAC 2L uredaje je dostupan na veb sajtu
proizvodaca (http://www.pulsecath.com).
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Nt C €400

= Konsultujte prilozena uputstva za upotrebu

= Katalo&ki broj

= Nemojte ponovo Koristiti proizvod

g = Datum isteka roka upotrebe
REF

LOT = Broj Sarze

UDI = Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva

= Nemojte ponovo sterilizovati proizvod

= Proizvod je sterilan

Sterilizovano etilen oksidom

€]

STERILE| R | =  Sterilizovano gama zraéenjem
O = Sistem sa jednom sterilnom barijerom
O = Sistem sa jednom sterilnom barijerom, sa spoljnim zastitnim pakovanje
@ = Nemoijte koristiti proizvod ukoliko je oStecen sistem sterilne barijere ili njegovo
pakovanje
S = Drzite proizvod dalje od sunceve svetlosti
AN
= Drzite proizvod na suvom

vrednost temperature za skladistenje od 0°C. Tokom transporta, proizvod

25°c = Gornja grani¢na vrednost temperature za skladiStenje od 25°C, donja grani¢na
moze privremeno biti izlozen temperaturama izvan navedenih ogranicenja.

MD = Medicinsko sredstvo

= Datum proizvodnje

‘ Proizvodac:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Holandija

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

ODRICANJE OD GARANCIJE | OGRANICENJE PRAVNIH LEKOVA

Za proizvode kompanije PulseCath koji su opisani u ovom dokumentu se ne primenjuje nikakva
izri€ita ni podrazumevana garancija, uklju€ujuci, bez ograni¢enja, sve podrazumevane garancije
podesnosti za prodaju ili za odredenu svrhu. Ni pod kojim uslovima kompanija PulseCath nece snositi
odgovornost ni za kakvu neposrednu, slu¢ajnu ili posrednu Stetu izuzev predvidenih konkretnim
zakonom. Nijedno lice ne poseduje ovlas¢enje da povezuje kompaniju PulseCath sa bilo kakvom
izjavom ili garancijom, osim ukoliko nije izri¢ito navedeno u ovom dokumentu. Opisi ili specifikacije
navedeni u Stampanom materijalu kompanije PulseCath, uklju€ujuci ovaj dokument, su namenjeni
isklju€ivo za pruzanje opSteg opisa proizvoda u vremenskom periodu proizvodnje i ne predstavljaju
nikakve izri€ite garancije.
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Hasznalat atmutato
PULSECATH iVAC 2L®(REF LV16 and REF LV17)

STERIL: Minden tartalom steril. Kizarélaq egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Gjra!

Tartalom:

e LV16 vagy LV17 bevezet6 készlettel
e Membranpumpa

o Katétervédd

e Extra PTFE katéter belsé csé

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 1 [

1. abra: Az iVAC 2L® eszk6zok sematikus attekintése. A méreteket és atmérdket a termékcimkék
jelolik.

Eszkozleiras

Az iIVAC 2L eszkdzoket bal kamrai mikodési zavarban szenvedd betegek keringésének tamogatasara
tervezték. Két tipus érhetd el, LV17 és LV16 katalégusszammal.

60-120 szivverés/perc esetén az iVAC 2L altal biztositott keringési tamogatas 1,0-1,5 L/perc. Az
iVAC egy Intra Aortas Ballon Pumpa (IABP) vezérlével egyutt mikadik.
Rendeltetés

Az iVAC 2L eszkdzdk olyan betegek szamara késziltek, akik bal kamrai miikédészavar miatt akar 24
oras mechanikus keringési tdmogatast igényelnek.

Az iVAC 2L hegyét a bal kamra Uregébe kell pozicionalni a femoralis artérian keresztul.

Felhasznaldk

Az IVAC 2L eszkdzoket kardiologiai intervencios eljarasokban jartas, egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak.

Kezelendd betegcsoportok és kdrképek

Az eszkdzokkel potencialisan tamogatott betegcsoportok széles koriek, pl. akut miokardialis
infarktusban (AMI), kardiogén sokkban (CS) szenved betegek, magas kockazatu perkutan koronaria
intervencié (HR-PCI) elétt allok, valamint magas kockazatu ablaciot és mappinget igénylék.

Indikacidk

A dontést, hogy az iVAC 2L tamogatas megfelel6-e, mindig kardiolégus vagy szivsebész hozza orvosi
és/vagy anatémiai kritériumok alapjan.

Klinikai kritériumok:

e Akut koronaria szindréma (ACS)

e Krénikus vesebetegség

e Diabetes mellitus

e Hemodinamikai instabilitas

e Bal kamra ejekciés frakcio (LVEF) < 40%
e Korabbi szivmiitét

Anatomiai kritériumok:

o Diffuz koronaria betegség (CAD)
o Az utolsé atjarhaté graft
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e Tobbér betegség

Sulyos teljes koronéria occlusio

Sulyosan meszes elvaltozasok, rotacios aterektomiat igényelék
Nem védett bal fékoszoruér betegség bifurkacidval

Ellenjavallatok

1. Aorta betegségek: felszallé aorta aneurizma, sulyos aortafal meszesedés
Aorta billenty(i betegségek: aorta stenosis, aorta billenty elégtelenség
Aorta billentyl protézis

Femoralis artéria szlkulet

Aneurizma az aortaban

Bal kamrai trombus

Ejekcids frakcié < 10%

Jobb kamra elégtelenség

N A~WN

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az Gtmutatoét.

Az utmutaté ismerteti az iVAC eszkdz IABP vezérldkkel valé hasznalatat (Datascope 98XT,
CS100, CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave, AC3). Nem helyettesiti az
IABP vezérlék utmutatdjat.

Gy6z6djon meg réla, hogy minden érintett személyzet megfeleléen képzett az iVAC és az IABP
vezérlé hasznalatara. Az iVAC 2L az IABP vezérlével valo alkalmazasahoz specialis képzés,
valamint fellgyelt, PulseCath képvisel6 altal vezetett beavatkozas sziikséges.

Ne vezesse vissza a bevezet6 készletet vagy a PTFE katéter bels6 csévet, ha azt mar
eltavolitotta.

Ne hagyja az eszkdzt hosszabb ideig mikddésen kivil trombus képzddés megelbzése
érdekében.

Probléma esetén 1épjen kapcsolatba a gyartéval.

Az iVAC csak egyszer hasznalhatd, Ujrahasznalat vagy sterilizalas tilos! Ezek karosithatjak az
eszkozt és hibas mikodést okozhatnak, amely a beteg sériiléséhez vagy halalahoz vezethet;
tovabba fert6zésveszélyt okozhatnak.

Minden alkatrész etilén-oxiddal vagy gamma sugarzassal sterilizalt.

Hasznalat utan a terméket és csomagolasat helyi korhazi, adminisztrativ vagy jogszabalyi
normaknak megfeleléen kezelje.

Betegszedacio sziikséges az alkalmazas soran.

A femoralis artéria atmérdje legyen megfeleléen nagy: = 6,8 mm esetén LV17, = 6,0 mm esetén
LV16 tipus javasolt.

Ne hasznaljon alkoholtartalmu tisztitészereket, mert ezek karosithatjak az eszkozt.

Ne alkalmazzon gyorsrogzit6-csikokat a katéter és a membranpumpa csatlakoztatasahoz, mert
ezek szivargast okozhatnak.

Kertlje a tlvel valo szurast a katéteren: azonnali légbeszivast és aorta Iégbefecskendezést
eredményez.

A Datascope IABP vezérlén ,IAB” néven szereplé informaciokat ,,iVAC”-ként kell értelmezni.
Gy6z6djon meg réla, hogy a membranpumpa vezetéke csatlakoztatva marad, és nem térik vagy
szorul meg. A laza vagy megtort csatlakozas megallitja az iVAC pumpa mikodését.

Javasolt a LV16/LV17 katéter bevezetékészlet mindkét portjat 5 percenként heparinos fiziologias
sooldattal dbliteni a behelyezés utan, amig a készlet bent van. Az 6blités el6étt gondosan
légtelenitse a rendszert.

PulseCath nem vallal felelésséget nem megfeleléen képzett személyzet vagy Ujrahasznalat esetén
bekovetkezd karokért vagy koltségekeért.

Ovintézkedések

Szaraz, s6tét és hiivés (0-25 °C) helyen tarolja.

Ne hasznaljon felnyitott vagy sérilt csomagolasu terméket.

Csak a ,Felhasznalhato eddig” datumig hasznalja fel.

Pigtail katétert és megfeleld vezetédrétot hasznaljon az iVAC bevezetéséhez.
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o Az eszkozt tesztelték specialis tartozékokkal (Id.: sziikséges eszkdzok és fogydanyagok). Mas
tartozék hasznalata meghibasodashoz, szévédményekhez vezethet.

o Ne hagyja a beteget feligyelet nélkil az iVAC alkalmazasa alatt.
kell; min. 200 mp-es ACT ajanlott, az antikoagulaciot rendszeresen ellenérizni kell.

e Avérnyomas és EKG tevékenység folyamatos monitorozasa sziikséges.

o Az iVAC optimalis teljesitménye 1:1 frekvencian érhetd el, 1:2-nél a teljesitmény 50%-kal, 1:4-nél
75%-kal csokken.

o A megfeleld keringési tamogatas érdekében tartsa a kozépvérnyomast 60 mmHg felett.

e Ha az iVAC pozicidja nem megfelel6 (pl. rossz t6ltés, hegyes csucsok a nyomasgorbén),
ellendrizze a katéter helyét transoesophagealis echocardiographia (TEE) segitségével vagy
rontgen fluoroszkopiaval.

e Ha barmely eljarasi Iépés soran nagy ellenallads vagy nehézség jelentkezik, szakitsa meg az
eljarast és hatarozza meg az okot.

o Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP vezérl6k esetén a végleges gazriasztas kikapcsolasat
a forgalmazonak kell engedélyezni.

e A hlvely nélkili bevezetést kedvez6 anatomiai adottsagokkal rendelkezd betegekre kell
korlatozni. Ide tartoznak azok a betegek, akiknél nincs jelents érelmeszesedés vagy
meszesedés a hozzaférési helyen, valamint akiknél nincs jelentds betegség vagy kéros elhajlas a
csip6- és combartériakban.

Limitaciék
e Az iVAC 24 éran keresztll hasznalhat6. Nincs klinikai adat hosszabb hasznalatrdl.
e Az iVAC nem miikédik optimalisan 60 bpm alatti vagy 120 bpm feletti szivfrekvencia esetén.
e Az internal triggering” funkcié hasznalata csdkkenti a mikodést.
e Az iVAC nem alkalmas mobil hasznalatra.
Szévédmények

Invaziv beavatkozast csak a lehetséges szov6dmeényeket ismerd orvos végezzen. A szovédmények
barmikor jelentkezhetnek.

Az iVAC 2L alkalmazasa soran jelentkez6 kockazatok megegyeznek a sziv/koszoruér kezelések és
szivmikodést tamogatd pumpak kockazataival.

Lehetséges (el6fordulasi arannyal vagy elére nem jelzett) sz6v6dmények:

Akut veseelégtelenség (<3%)

Akut szivinfarktus (<2%)

CPR-t igényl6 szivleallas (<3%)

Stroke (CVA) (<3%)

Halalozas (<6%)

Hemolizis (nincs adat)

Mitralis billenty( inkompetencia indukcidja (nincs adat)
Fert6zés (nincs adat)

Aorta billenty( karosodas (nincs adat)

Lab ischaemia a femoralis artéria elzarodasa miatt (<2%)
Jelentds vérzés (<2%)

Sziv és bels6 strukturak mechanikus sértlése (nincs adat)
Bejutési hely perforacidja (<2%)

Ismételt revaszkularizacioé (nincs adat)

Sulyos hypotonia (<12%)

Bevezetési hely trombézisa (<2%)

Trombdzis, ha a késziiléket hosszabb ideig leallitjak (nincs adat)

Sulyos késziilék-incidens esetén értesitse a PulseCath céget és az illetékes hatdsagot. Elérhetéségek
az els6 oldalon.
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Sziikséges eszkozok és fogydanyagok

IABP vezérlé

Bevezetd hlvely (minimum 16Fr LV16, minimum 18Fr LV17 katéterhez)

Vezet6drot: 0,035" vagy 0,038", hossz: 260 cm (Super Stiff) és megfeleld ti

Heparinos fizioldgias séoldat (2500 NE heparin/500 ml oldat)

Arrow ACAT1, AutoCat2Wave vagy AC3 IABP vezérlénél: Arrow pumpa adapter 50 cc IAB-hoz
(Datascope ref. 0684-00-0501-02)

Beteq elokészitése

Normal klinikai eljarasokon kivil gy6z6djén meg arrdl, hogy:

A beteg ACT értéke legalabb 200 masodperc az iVAC hasznalata alatt

Vérnyomas és EKG folyamatos monitorozasa

Vérnyomas és EKG jelek csatlakoztatasa az IABP vezérl6hoz

A bevezet6 artéria atméréjét mérje meg, hogy az elég nagy legyen az iVAC katéterhez képest
A lab oxigénszaturaciojanak monitorozasa a periférias perfuzié kontrollalasahoz

Az iVAC 2L eszk6zok elokészitése

¢ Nyissa ki a csomagokat steril médon.

o A PTFE katéter bels6 csove egy védbcsdvel van ellatva a hegyén. A folytatas elétt tavolitsa el a
csovet.

e Cserélje ki a katéter belsd csotvét a dobozban talalhaté tartalék bels6 csére ugy, hogy kihlzza a
meglévé belsd csovet, és dvatosan behelyezi az Uj PTFE katéter belsé csévet, amig az el nem ér
a katéter hegyéig.Oblitse at mind a katéter belsé csdvét, mind a bevezetd készlet belsé csévét
heparinos soéoldattal (a katéter proximalis végén levé csatlakozén keresztiil és a bevezetd szett
proximalis végén levé hemostatikus szelep csatlakozéjan keresztil)

¢ Minden haromutas csap legyen nyitott alldsban a légeltavolitas biztositasahoz

e |égtelenitse a membranpumpat heparinos séoldattal valé feltltéssel, razassal és a burkolat
Ovatos Utogetésével

Az IABP vezérlo elokészitése

o Kapcsolja be az IABP vezérlét és nyissa meg a hélium palackot
o Datascope IABP vezérl6k esetén hasznaljon ,Adult safety disc™-et
o Arrow IABP vezérlék esetén ellenérizze az Arrow pumpa adapter meglétét az 50 cc IAB-hoz

Az iVAC IABP konzolhoz képest eltéré ellenallasa miatt plusz Iépések sziikségesek a vezérld tipusatol
fuggben:

Datascope 98XT IABP vezérlo:

Trigger Select allitsa ECG vagy AP-ra

Az Augmentation Alarm kikapcsolasa

iVAC csatlakoztatasakor nyomja meg az IAB Fill gombot (2 masodpercig)

Hagyija, hogy az IABP vezérl§ feltdltse a membranpumpat

IAB Fill mode-t Manual Fill-re allitsa — ekkor a Slow Gas Loss Alarm ki van kapcsolva

R-trac opcid kikapcsolasa

Inditsa a vezérlét 1:2 frekvenciaval maximalis augmentacié mellett, figyelje a membran mozgasat
Ha siman és gordiilékenyen mozog a membran, a frekvenciat 1:1-re allitsa

Ha szlikséges az internal trigger hasznalata, vegye le az ECG kabelt az IABP vezérlérél, és
csatlakoztassa Ujra, amikor visszatér az ECG vagy AP trigger modra.

CoNIO WD =

Datascope CS100 és CS300 IABP driver:

Allitsa az Operation Mode-ot Semi-Automatic-ra (félautomata).

Valassza a Trigger Source-ot ECG-re vagy AP-re.

Kapcsolja ki az Augmentation Alarm-ot.

Kapcsolja ki az R-trac opciét.

Amikor az iVAC csatlakoztatva van, nyomja meg a Start gombot.

Hagyja, hogy az IABP vezérl6 feltdltse a membranpumpat.

Inditsa el az IABP-t 1:2 frekvencian maximalis augmentacidval, figyelve a membran mozgasat.

NogRrwb =
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8. Ha a membran mozgasa sima és az idézités megfeleld, allitsa a frekvenciat 1:1-re.
9. Internal trigger hasznalata esetén tavolitsa el az ECG kabelt, majd csatlakoztassa Ujra az ECG
vagy AP trigger mod visszaallitasahoz.

Ismétl6do riasztas esetén éllitsa az Operation Mode-ot Semi-Automatic-ra, nyomja meg az IAB Fill
gombot 2 masodpercig, hagyja feltdltédni a membrant, majd allitsa az IAB Fill médot kézi toltésre, és
inditsa Ujra a vezérlét.

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP driver:

Allitsa az OPERATION MODE-ot Semi Auto-ra.

Set TRIGGER on ECG or PRESSURE.

Kapcsolja ki az AUGMENTATION ALARM-ot (riasztas).

Kapcsolja ki az R-TRAC opciét.

Csak akkor inditsa el a Start gombot, ha az iVAC csatlakoztatva van.

Hagyja, hogy az IABP vezérl feltdltse a membranpumpat.

Inditsa el 1:2 frekvencian maximalis augmentacidval, figyelje a membranpumpa mozgasat.
Ha a membran mozgasa egyenletes és az idézités megfeleld, allitsa a frekvenciat 1:1-re
maximalis teljesitményért.

Az INTERNAL mod bedllitasahoz valassza ki a TRIGGER meniipont alatt az INTERNAL opcidt, és
vegye le az ECG kabelt a vezérlérél, majd csatlakoztassa vissza az ECG vagy PRESSURE
triggerhez.

Ismétlédd riasztas esetén valassza ki a PREFERENCES funkciot, majd a PUMP OPTIONS részben
valassza ki a CATHETER ALARMS funkciét.

PN~ ®WN =

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP driver:

1. Allitsa be az operatori médot (csak AutoCat2Wave esetén).

2. Valassza ki a Trigger médot Pattern, Peak vagy AP (aorta nyomas).

3. Kapcsolja be az alarmok allandé kikapcsolasat (Permanent Off), erésitse meg. Ez kikapcsolja a
gazvesztés riasztasokat. Ez az opcié csak a forgalmazé jovahagyasaval aktivalhaté.
Csatlakoztassa az Arrow pumpa adaptert a membranpumpa vezetékéhez (50 cc).

Inditsa el az IABP-t 1:2 frekvencian, figyelve a membran mozgasat.

Ha a membran siman mozog és az idézités megfeleld, allitsa 1:1 frekvenciara.

Pumpdlas ujrainditasa szinet utan: nyomja meg kétszer a Reset gombot, majd az indulas
gombot.

No ok~

Bevezetési folyamat

Az iVAC bevezetése a femoralis artériaba bevezetd hiivelyen keresztiil torténhet, vezetédrot
segitségével, amely a katétert az aorta billentylin keresztill vezeti a bal kamraba. Az iVAC
combartériaba torténd hiively nélkili bevezetéséhez ugyanezek a Iépések érvényesek, a hively
kezdeti bevezetése nélkil. Fontolja meg egy biztonsagi drét elhelyezését a mentéut biztositasa
érdekében az elfogadott klinikai gyakorlatnak megfeleléen.

ajanlott a rontgen (fluoroszkdpia) vagy transzézofagealis echokardiografia (TEE) alkalmazasa.
Az iVAC katéter csatlakozojan talalhaté nyil jelzi az iVAC szelep nyitasanak helyét.

1. Készitse el a femoralis artéria belépési helyét a korhazi szabvanyos eljaras szerint.

2. Vezesse be a bevezet6 hivelyt a belépési helyen a hiively hasznalati dtmutatéja szerint.

3. Tolja elére a vezetédrotot a femoralis artérian, amig a hegye a bal kamraban nem lesz (TEE vagy
rontgen ellenérzéssel).

4. lllessze be a vezetddrot proximalis végét az iVAC katéter hegyébe Ugy, hogy a vezetédrét vége
kilbgjon az iVAC katéter proximalis végén.

5. Zarja el az iVAC katéter hemostatikus szelepet a kupak forgatasaval, amig vérzés nem all fenn.
Hagyjon szabad mozgast az iVAC katéternek a vezetédréton.

6. Vezesse az iVAC katétert a vezet&droton keresztiil a behelyezd hiivelybe a femordlis artérian.

7. Tolja el6re a katétert, és légtelenitse a katétert az oldalsé nyilason keresztil, amely a proximalis
végdugonal talalhatoé.

8. Ovatosan vezesse az iVAC katéter hegyét a kamraba. A PTFE katéter belsé csévének vége
kériilbeliil 3 cm-re kiall az iVAC katéter hegyébdl. Erdemes lehet visszahtzni a PTFE katéter
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9.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

bels6 csovét a katéter fém hegyébe, mielétt athaladna az aortabillenty(in, és a katéter hegyét a
bal kamraba pozicionalna.

Ellenérizze az iVAC katéter hegyének helyzetét TEE vagy rontgen segitségével.

Amikor a pozicié megfeleld, tavolitsa el a vezetddrotot.

Huzza vissza az iVAC katéter belsd csovét, amig a cs6 hegye eléri a csatlakozdédugét az iVAC
katéter proximalis végén.

Helyezzen csébilincset az iVAC katéter csatlakozéjanak kdzepére.

Tavolitsa el a dugét az iVAC katéter belsd csdvével egyiitt.

Toltse fel az iVAC katéter csatlakozojat és a membranpumpat teljesen heparinos séoldattal, és
csatlakoztassa 6ket, mikozben folyamatosan adagolja a heparinos so6oldatot a levegé
befogasanak elkeriilése érdekében.

Tavolitsa el a csébilincset, és vizualisan ellenérizze, hogy nincs-e légbuborék a
membranpumpaban.

Ha légbuborék van a membranpumpaban, térjen vissza a 13. 1épéshez, valassza le a
membranpumpat, légtelenitse a membrant az ,iVAC el6készitése” fejezetben leirtak szerint, majd
térjen vissza a 15. Iépéshez.

Csatlakoztassa a membranpumpa vezetéket az IABP vezérléhoz.

Inditsa el a pumpalast 1:2 frekvencidn maximalis augmentacioval, lasd az ,|ABP vezérld
el6készitése” részt.

Allitsa be az idézitést, lasd az ,|IABP vezérlé miikodtetése” részt.

Amikor a membran siman mozog és az id6zités megfeleld, allitsa be a frekvenciat 1:1-re.

IABP vezérlé miikodtetése

Az iVAC-hoz tartozé IABP vezérlé mikodtetése hasonld az IAB vezérléséhez. Az EKG jelnek és az
aorta nyomas (AP) jelnek csatlakoznia kell az IABP vezérl6hdz. A vezérl6 kezelésével kapcsolatos
tovabbi utmutatasért olvassa el az IABP vezérlé kézikonyvét.

Az IABP vezérlét EKG triggerrel vagy AP triggerrel kell beallitani. Az Internal trigger médot csak
nagyon szabalytalan szivritmus vagy rendkivil magas pulzusszam esetén szabad hasznalni.

Az iVAC a diasztolé ideje alatt pumpal, és a szisztolé alatt kisziv. Az idézitést ugy kell beallitani, hogy
a pumpalas akkor kezdddjon, amikor az AP goérbe lejtése cstkken, kdzvetlendil a dikrotikus jegy elétt.
A leeresztés pedig a sziv szisztoléje el6tt torténjen. A helyes id6zités megallapitdsahoz az AP gbrbe

alakjat kell figyelembe venni.

A membranpumpa sima mozgasa akadalytalan véraramlast jelez. A pumpa remegése vagy zavaros

lehet orvosolni. Mindig ellenérizze, hogy a katéter hegye a kamraban van-e még.

Hallhato az iVAC szelepének "kattanasa". Egy kattanas szivverésenként akadalytalan miikodést jelez,
mig tébbszori kattanas mozgaskorlatozottsagot. Utdbbit a katéter forgatasaval lehet javitani.

A "Ballon nyomas hullamforma" alakja is jelzi a helyes miikédést (2. abra). A nyomashullam cstcsok
kerek alakja helyes miikodést mutat, mig a hegyes csucsok aramlaskorlatozast, nem megfelel
poziciot vagy rossz idézitést jeleznek.

L/ |/

2. abra: Ballon nyomashullam forma. Bal oldalon: helyes (kerek) csucsok; jobb oldalon: helytelen

(hegyes) csucsok.
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Eltavolitasi folyamat

Az iVAC eltavolitasa soran a beteget szedalni kell. Minden sziikséges lépést meg kell tenni a fertézés
megelézése érdekében.

Fertétlenitészerek hasznalata esetén ne alkalmazzon alkoholtartalmu fertétlenitéket, mivel ezek
karosithatjak az eszkozt.

1. Allitsa le a tAmogatast ugy, hogy a frekvenciat 1:2-re, majd 1:4-re allitia a beteg allapotatdl
fuggden.

2. Allitsa le az IABP vezérlét.

3. Helyezzen csészoritét az iVAC csatlakozdjara, és valassza le a membranpumpat.

4. Ovatosan hlzza vissza az iVAC-ot, ne erltesse a katétert. Gy6z6djén meg rola, hogy a katéter
teljesen eltavolitasra kerult.

5. Zarja el az artériat, majd zarja le a sebet.

Ha az iVAC 2L katétert hively nélkiil vezetik be, ajanlott egy vezetddroétot visszahelyezni az iVAC 2L
katéteren keresztiil, hogy biztositsa a combcsont hozzaférését szé6vé6dmeények esetén.

Megjegyzés: A szennyezett termékeket és csomagoldéanyagokat a szabvanyos koérhazi eljarasoknak
és a biologiai veszélyes hulladékokra vonatkoz6 altalanos dvintézkedéseknek megfeleléen kell kezelni
€s megsemmisiteni.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja

Az iVAC 2L eszk6zok biztonsagi és klinikai teljesitményének 6sszefoglaloja (SSCP) elérhetd a gyartd
weboldalan (http://www.pulsecath.com).
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[:E_] = Hivatkozzon a mellékelt hasznalati itmutatéra.
g = Felhasznalhatosagi id6 vége

REF = Katalégusszam

® = Ne haszndlja ujra

LOT = Tételszam

UDI = Egyedi eszkézazonositd

= Ne sterilizalja Ujra

Steril termék
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Etilén-oxiddal sterilizalt

TEnLE = Gamma sugarzassal sterilizalt
O = Egyszeres steril gat rendszere
O = Egyszeres steril gat rendszer kilsé védécsomagolassal
@ _ Ne haszndlja, ha a termék steril gat rendszere vagy annak csomagolasa seérult
vagy kompromittalt
j);ili‘ =  Tartsa tavol a kozvetlen napsugarzastol
T = Tartsa szarazon
/ﬂ/ _  Tarolasi hémérséklet: felsé hatar 25°C, also hatar 0°C. Atmeneti h6mérséklet-
p ingadozas a fenti tartomanyt meghaladhatja.
MD = Orvostechnikai eszkoz

= Gyartasi datum

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Hollandia

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

JOTALLASI NYILATKOZAT ES KARTERITESI KORLATOZAS

A jelen kiadvanyban ismertetett PulseCath termékekre semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos jétallas
nem vonatkozik, beleértve, de nem kizarélagosan, a forgalomképesség vagy adott célra valo
alkalmassag hallgatolagos jotallasat. A PulseCath semmilyen esetben sem tehet6 feleléssé kozvetlen,
véletlen vagy kovetkezményes karokért azon tul, amennyiben azt jogszabaly kifejezetten el8irja. Senki
nem jogosult a PulseCath nevében képviseletre vagy jotallas vallalasara, hacsak azt itt kifejezetten
nem rogzitették.

A PulseCath nyomtatott tajékoztatdiban, beleértve jelen kiadvanyt is, szerepld leirasok vagy miszaki
adatok kizardlag a gyartas idépontjaban jellemzé termék altalanos ismertetésére szolgalnak, és nem

képeznek kifejezett jotallast.
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