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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:

LV16 or LV17 catheter with insertion set
e Membrane pump

e Catheter protector

o Extra PTFE Catheter inner tube

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 1 [

Figure 1: 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 2L 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)
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e Last patent conduit

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

PN RN

Warnings

¢ Read these instructions carefully before use.

e These instructions describe the use of the iVAC 2L 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 are adequately trained in using the iVAC 2L 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.

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

e In case of problems, please contact the manufacturer.

e The iVAC 2L 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 2L. For femoral
arteries with a diameter of 26.8 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.

e 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 2L".

e 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 2L.

e Itis 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

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

Do not use open or damaged packages.

Use prior to the ‘Use by’ date

Use a pigtail catheter and corresponding guide wire to introduce the iVAC 2L.

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 2L.

e Do not leave the patient unattended during use of the iVAC 2L.

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

e Arterial pressure and ECG activity should be monitored continuously during iVAC 2L use.

e Oxygen saturation of the leg should be monitored.

e TheiVAC 2L performance is optimal at 1:1 frequency. At 1:2 frequency the performance decreases
with 50% and at 1:4 frequency with 75%.

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

e At any sign of improper positioning of the iVAC 2L (i.e. bad filling, sharp peaks in pressure graph)
verify correct position of the catheter by transesophageal echo (TEE) or X-ray (fluoroscopy).

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

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

e 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

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

e The iVAC 2L functions are sub-optimal at heart rates lower than 60 bpm or higher than 120 bpm.

e Use of the internal triggering mode will decrease the functioning of the iVAC 2L.

e The iVAC 2L 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 17 Fr for the LV16 catheter and 18 Fr 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 |ABP 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 2L.

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 2L 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.

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

e De-air the membrane pump by filling it with heparinized saline and remove all air-bubbles by shaking
and by ticking against its housing.

Preparation of the IABP driver

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

As the iVAC 2L 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 2L 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.

Nooakrwd -~

IFUiVAC 2L SLR Revision 1 - 2026-06 Page 5 of 129



%@TH C€ 2409

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

9. 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:

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 2L is connected: press the Start button.

Let the IABP driver fill the membrane pump.

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

the membrane of the membrane pump.

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

maximum performance.

9. 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.

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

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

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

Nogokrwb=
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Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP driver:

Set OPERATION MODE on SEMI AUTO.

Set TRIGGER on ECG or PRESSURE.

Disable the AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

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

When the iVAC 2L 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

Nooabkrowd -~

®

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP driver:

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

2. Setthe Trigger mode at Pattern, Peak or AP.

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

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

5. When the iVAC 2L 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.

No
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Introduction procedure

Introduction of the iVAC 2L 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 2L 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 to accepted
clinical practice.

To determine the correct position of the iVAC 2L (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 2L catheter indicates the position of the opening of the valve
of the iVAC 2L.

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 2L catheter, so that the proximal

end of the guide wire extends out of the proximal end of the iVAC 2L catheter.

5. Close the haemostasis valve of the iVAC 2L catheter by rotating the cap until there is no bleeding.

Leave freedom to move the iVAC 2L catheter over the guide wire.

6. Guide the iVAC 2L 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 2L catheter into the ventricle. The tip of the PTFE Catheter Inner
Tube protrudes approximately 3 cm from the iVAC 2L 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 2L catheter tip by TEE or X-ray.

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

11. Pull back the iVAC 2L Catheter inner tube until the tip of the tube is in the plug at the proximal end
of the iVAC 2L catheter.

12. Place a Tube Clamp in the middle of the Connector of the iVAC 2L catheter.

13. Remove the plug with the iVAC 2L Catheter inner tube.

14. Fill the iVAC 2L 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 2L” 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 2L 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 2L 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 2L catheter backwards. Always check if the tip of the catheter is still
in the ventricle.

The “ticking” of the iVAC 2L valve is audible. One “tick” per beat indicates unrestricted functioning of the
iVAC 2L. A series of ticks per beat indicates restricted movements. This can be solved by rotating the
iVAC 2L 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 2L 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. Pullthe iVAC 2L 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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[:E_] = Refer to accompanying instructions for use.
g = Use-by date

REF = Catalogue number

® = Do not re-use

LOT = Lot number

UDI = Unique Device Identification

= Do not resterilize

Sterile product
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Sterilized by ethylene oxide

TEnLE = Sterilized by gamma radiation
O = Single sterile barrier system
O = Single sterile barrier system with protective packaging outside
@ = Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised
> Keep away from sunlight
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T” = Keep dry

o _ 25°C upper limit storage temperature, 0°C lower limit storage temperature.
e 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:
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
= | [

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 & 120 battements par minute, I'assistance circulatoire fournie par
IN"VAC 2L se situe entre 1.0 et 1.5 L/min. L'iVAC 2L 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 'ablation et
la cartographie a haut risque.

Indications

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

Critéres cliniques :

e syndromes coronariens aigus (SCA) ;

e maladie rénale chronique ;

e diabéte sucré ;

¢ instabilité hémodynamique ;

o fraction d’éjection du ventricule gauche (FEVG) <40 % ;
e chirurgie cardiaque antérieure.
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Criteres 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 l'aorte: anévrisme de l'aorte ascendante, calcifications séveres de la paroi
aortique

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

Sténose de l'artére fémorale

Anévrisme de l'aorte

Thrombose ventriculaire gauche

Fraction d'éjection inférieure a 10 %

Insuffisance ventriculaire droite

® NGOk WN

Avertissements

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

e Ce mode d'emploi décrit I'utilisation de I'VAC 2L 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 I'utilisation de I''VAC 2L et
de la console de contre-pulsion. Le personnel impliqué dans I'utilisation de I'i'VAC 2L a besoin d'une
formation spécifique sur les étapes de la procédure et l'utilisation de la console de contre-pulsion
avec 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'iIVAC 2L 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 Aprés utilisation, jeter le produit et son emballage conformément aux pratiques hospitaliéres,
administratives ou gouvernementales locales.

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

e  S'assurer que le diamétre de I'artére fémorale est suffisamment large avant l'insertion de I''VAC 2L.
Pour les artéres fémorales d’un diamétre = 6,8 mm, le type LV17 est recommandé, pour les artéres
fémorales d’'un diamétre = 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 immédiatement si un probléme est suspecté.

e Concernant la console de contre-pulsion Datascope, « IAB » sur les écrans d'aide doit étre
interprété comme iVAC 2L.
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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 @ membrane n'est pas entortillé ou
comprimé. Une connexion desserrée ou un pli entrainera l'arrét de l'action de pompage de
IVAC 2L.

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 endommage.

Utiliser avant la date de péremption.

Utiliser un cathéter en queue-de-cochon et un fil-guide correspondant pour insérer I''VAC 2L.

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 2L.

e Ne pas laisser le patient sans surveillance pendant I'utilisation de I'i'VAC 2L.

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 réguliérement.

e La pression artérielle et I'activité ECG doivent étre surveillées en continu pendant I'utilisation de
IVAC 2L.

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

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

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''VAC 2L (p. ex. mauvais remplissage, pics nets
dans la courbe de pression), vérifier la position correcte du cathéter par échographie
transcesophagienne (ETO) ou fluoroscopie.

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

e Lors de l'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’acces, ainsi qu’une absence de pathologie ou de tortuosité importante au niveau des artéres
iliaques et fémorales.

Limitations

e L'iVAC 2L 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 2L pendant des périodes plus
longues.

e Les fonctions de I''VAC 2L perdent leur efficacité a des rythmes cardiaques inférieurs a 60 bpm ou
supérieurs a 120 bpm.

e L'utilisation du mode de déclenchement (« trigger ») interne réduit le fonctionnement de I''VAC 2L.

e L'iVAC 2L 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'iVAC 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 cceur.
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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 %)

Déceés (<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'artere fémorale (<2 %)
Hémorragie majeure (<2 %)

Traumatisme mécanique du cceur et des structures internes (non signalé)
Perforation du site d’acceés (<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 17 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 recommandé lors de l'utilisation de I'VAC 2L.

La pression artérielle et 'TECG 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''VAC 2L.

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 bofte;
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 l'extrémité du cathéter.

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

Préparation de la console de contre-pulsion

o 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'VAC 2L 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 I'alarme d'augmentation (Augmentation Alarm).

3. Lorsque IVAC 2L 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 a membrane.

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

9. S'il est nécessaire d'utiliser le déclenchement interne : retirer le cable ECG de la console 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 'option R-trac.

Lorsque I'VAC 2L est reliée, appuyer sur le bouton de démarrage (Start).

Attendre que la pompe @ 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).

Nogobkwdh~

®

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 2L est connecté: appuyer sur le bouton de démarrage.

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

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

Noobkrowd -~
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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 uniquement).

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

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

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

5. Lorsque I'VAC 2L est reliée, démarrer I'|ABP 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 2L 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 I'introduction
sans gaine de I''VAC 2L 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 2L (extrémité dans le ventricule gauche et valve dans
I'aorte), il est fortement conseillé d'utiliser des fluoroscopie ou l'imagerie ETO.

La fleche située sur le raccord du cathéter de I'VAC 2L indique la position de I'ouverture de la valve de
IVAC 2L.

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

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

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

4. Insérer I'extrémité proximale du fil-guide dans I'extrémité du cathéter de I'i'VAC 2L de maniére a ce
que l'extrémité proximale du fil-guide dépasse de I'extrémité proximale du cathéter de I'VAC 2L.

5. Fermerla valve d'homéostasie du cathéter de I''VAC 2L en tournant le connecteur jusqu'a I'absence
de saignement. Laisser un peu de jeu pour permettre de déplacer le cathéter de I''VAC 2L par-
dessus le fil-guide.

6. Guider le cathéter de I''VAC 2L par-dessus le fil-guide dans la gaine d'insertion et I'artére fémorale.

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

8. Guider I'embout du cathéter de I'VAC 2L 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 2L. Il est
recommandé de rétracter le tube interne de cathéter en PTFE a l'intérieur de I'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 2L par ETO ou fluoroscopie.

10. Lorsque la position est correcte, retirer le fil-guide.
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11. Tirer en arriere le tube interne du cathéter de I''VAC 2L jusqu'a ce que l'extrémité du tube se trouve
dans le connecteur au niveau de l'extrémité proximale du cathéter de I'i'VAC 2L.

12. Placer un clamp pour tube au milieu du raccord du cathéter de I'i'VAC 2L.

13. Retirer le connecteur ainsi que le tube interne du cathéter de I''VAC 2L.

14. Remplir complétement le raccord du cathéter de I''VAC 2L 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 2L” 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 controle de I'NABP en conjonction avec I''VAC 2L 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 trés irrégulier ou trés
rapide.

L''VAC 2L doit expulser pendant la diastole et aspirer pendant la systole. La cadence doit étre
déterminée de maniére a ce que linflation se produise dés que la pente de la courbe de pression
aortique diminue, juste avant I'onde dicrote (“dicrotic notch”). La déflation doit s'effectuer avant la systole
cardiaque. Une cadence correcte doit étre déterminée par la forme de la courbe de pression aortique.

Un mouvement régulier de la pompe a membrane indique un influx de sang sans restriction. Un
mouvement de membrane irrégulier ou la vibration de la pompe a membrane pendant I'aspiration est le
signe d'un flux de sang restreint. Ce probléme peut étre résolu en tirant doucement le cathéter de
I"VAC 2L 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 2L. Un « tic » par battement indique que I'VAC 2L
fonctionne sans restriction. Une série de « tics » par battement indique des mouvements restreints. Ce
probléme peut étre résolu en faisant pivoter le cathéter de I''VAC 2L.

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.

/ W

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'i'VAC 2L. Toutes les précautions
nécessaires doivent étre prises pour prévenir toute infection.

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

1.
2.
3.
4

5.

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

Mettre la console de contre-pulsion a I'arrét.

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

Tirer I'VAC 2L en arriére. Tirer doucement, ne pas appliquer de pression sur le cathéter. S'assurer
du retrait complet du cathéter.

Fermer l'artére et la plaie.

Lorsque le cathéter de I'iVAC 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 hospitaliéres en vigueur et aux précautions universelles relatives aux déchets biologiques
dangereux.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP : Summary of Safety and Clinical
Performance) 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 = Ultiliser par date

REF = Numéro de catalogue

® = Ne pas réutiliser.

LOT = Numéro de lot

= Identifiant de dispositif unique

UDI
@ = Ne pas re-stériliser
= Produit stérile

EE = Stérilisé par oxyde d'éthyléne

= Stérilisé par radiation gamma

O = Systéme de barriére stérile unique

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

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

o \ . L

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

7‘ = Conserver au sec

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

MD = 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 maniére générale le produit au moment de
la fabrication et ne constituent en aucun cas des garanties expresses.
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Istruzioni per l'uso
PULSECATH 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

o Protettore del catetere

e Tubo interno catetere PTFE extra

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= | [

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 2L funziona in combinazione con un
contropulsatore aortico (IABP — Intra Aortic Balloon Pump).

Destinazione d'uso

| dispositivi iVAC 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 l'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
¢ [nstabilita 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

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

N R®ON =

Avvertenze

e Leggere attentamente queste istruzioni prima dell’'uso.

e Le presenti istruzioni descrivono il funzionamento dell''VAC 2L 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 2L e del
contropulsatore aortico IABP. |l personale coinvolto nell'uso dell'iVAC 2L richiede una formazione
specifica sulle fasi della procedura e sull'uso del contropulsatore IABP con I'i'VAC 2L. Inoltre, una
procedura supervisionata guidata da un rappresentante di PulseCath fa parte della formazione.

e 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 2L & un dispositivo monouso. Non riutilizzare né sterilizzare nuovamente. |l riutilizzo o la
risterilizzazione comprometteranno le proprieta meccaniche del dispositivo che possono
comportare il malfunzionamento del dispositivo. Come risultato, il paziente potrebbe infortunarsi o
morire. Il riutilizzo o la risterilizzazione creano anche rischio di contaminazione el dispositivo. La
contaminazione puo causare infezione, malattia o morte del paziente.

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 I'uso.

e Assicurarsi che il diametro dell'arteria femorale sia sufficientemente grande prima dell'inserimento
dell'i'VAC 2L. 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.

e 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.

e 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. Il contropulsore aortico IABP deve essere
immediatamente spento quando si sospetta un problema.

e Per il contropulsore aortico IABP Datascope, “IAB” nelle schermate guida deve essere letto come
iVAC 2L.

e Assicurasi che il tubo (linea guida) resti collegato al dispositivo di propulsione dellIABP. Assicurarsi
altresi che il tubo della pompa a membrana non sia piegato o compresso. Un collegamento allentato
o piegato interrompera l'azione di pompaggio dell'iVAC 2L.

e Siraccomanda 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 2L.

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 pud comportare un malfunzionamento

dell'iVAC 2L.

e Non lasciare il paziente senza assistenza durante 'uso dell'iVAC 2L.

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. LACT
deve essere monitorato regolarmente.

e La pressione arteriosa e 'lECG devono essere monitorati costantemente durante I'uso dell'iVAC 2L.

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

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

e 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''VAC 2L puo essere utilizzato sino a 24 ore. Non ci sono dati clinici a supporto dell'applicazione
dell'iVAC 2L oltre questo periodo di tempo.

e L''VAC 2L 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 2L.

e L'i\VAC 2L non é 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 piu lungo (non riferita)

Contattare PulseCath e I'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o |l
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 17 Fr per il catetere LV16 e 18 Fr per |l
catetere LV17.

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

e 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:

e |l paziente sia sufficientemente eparinato; si consiglia un’ACT di almeno 200 secondi durante I'uso
dell'iVAC 2L.

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 |l
diametro del catetere iVAC 2L.

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 rimangano 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 '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.

IFUiVAC 2L SLR Revision 1 - 2026-06 Page 22 of 129



%@TH C€ 2409

Poiché I''VAC 2L 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:

Noobkrwbh=

®

Impostare “Trigger Select” su ECG o AP.

Disattivare “Augmentation Alarm”.

Quando I''VAC 2L é collegato: premere il pulsante IAB Fill (premere per 2 secondi).

Lasciare che il contropulsatore IABP riempia la pompa a membrana.

Impostare la modalita "IAB Fill” su “Manual Fill”. L’opzione “Slow Gas Loss Alarm” & ora disattivata.
Disattivare I'opzione “R-trac”.

Avviare I'NABP con un rapporto di assistenza/frequenza di 1:2 con I'opzione “Augmentation” al
massimo e osservare il movimento della membrana nella pompa a membrana.

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

In caso sia necessario utilizzare il triggering interno: rimuovere il cavo ECG dal driver I1ABP.
Riposizionare il cavo ECG quando si desidera tornare alla modalita ECG o AP.

Datascope CS100 e CS300 IABP:

Nogokrwbh=

10.

11.

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

Impostare “Trigger Source” su ECG o AP.

Disattivare “Augmentation Alarm”.

Disattivare I'opzione “R-trac”.

Quando I''VAC 2L é collegato: premere il pulsante Start.

Lasciare che il contropulsatore IABP riempia la pompa a membrana.

Avviare I'ABP con un rapporto di assistenza/frequenza di 1:2 con I'opzione “Augmentation” al
massimo e osservare il movimento della membrana nella pompa a membrana.

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

In caso sia necessario utilizzare il triggering interno: rimuovere il cavo ECG dal driver IABP.
Riposizionare il cavo ECG quando si desidera tornare alla modalita ECG o AP.

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

Quindi impostare la modalita "IABP Fill" su "Manual Fill": Premere il pulsante delle opzioni della
pompa, scorrere attraverso il menu e impostare la modalita "Fill" su manuale. L’opzione “Slow Gas
Loss Alarm” & ora disattivata; premere il pulsante Start.

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

Noohrwb=

©

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 2L ¢ 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.

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

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

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

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

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

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

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

Procedura di inserzione

L'inserzione dell'iVAC 2L 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
linserzione senza guaina dell'iVAC 2L 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''VAC 2L (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 2L indica la posizione dell'apertura della valvola dell’
iVAC 2L.

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

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

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

4. Inserire l'estremita prossimale del filo guida nella punta del catetere iVAC 2L, in modo che
I'estramita prossimale del filo guida si estenda fino all'estremita prossimale del catetere iVAC 2L.

5. Chiudere la valvola emostatica del catetere iVAC 2L ruotando il tappo fino a quando non c'é
sanguinamento. Lasciare liberta di movimento per muovere il catetere iVAC 2L sul filo guida.

6. Guidare il catetere iVAC 2L sul filo guida nella guaina di inserzione nell'arteria femorale.

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

8. Guidare con attenzione la punta del catetere iVAC 2L nel ventricolo. La punta del tubo interno del
catetere sporge di circa 3 cm dalla punta del catetere iVAC. 2L 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.

9. Controllare la posizione della punta del catetere iVAC 2L mediante TEE o radiografia.

10. Se la posizione & corretta, rimuovere il filo guida.

11. Ritirare il tubo interno al catetere iVAC 2L fino a quando la punta del tubo non & nella valvola
dell'estremita prossimale del catetere iVAC 2L.

12. Applicare una pinza per tubi al centro del connettore del catetere iVAC 2L.

13. Rimuovere la valvola con il tubo interno al catetere iVAC 2L.

14. Riempire completamente il connettore del catetere iVAC 2L e la pompa a membrana con una
soluzione salina eparinata e collegarli mentre viene continuamente aggiunta della soluzione salina
per evitare che resti intrappolata dell’aria.

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

16. In caso di presenza di bolle d'aria nella pompa a membrana ritornare al punto 13 e scollegare la
pompa a membrana. Deaerare la membrana come indicato nel capitolo “preparazione
dell'iVAC 2L” e ritornare la punto 15.

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

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

19. Selezionare il timing, vedi “Azionamento del contropulsatore aortico IABP”.
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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 2L & comparabile all’azionamento del contropulsatore
aortico IABP. Il 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 2L deve espellere durante la diastole e aspirare durante la sistole. Il timing deve percid essere
impostato in modo che il processo di gonfiamento inizi non appena l'inclinazione della curva AP inizia a
diminuire, poco prima del nodo dicrotico (“dicrotic notch”). Lo sgonfiamento deve essere programmato
poco prima che la sistole cardiaca abbia inizio. Il timing corretto dovra essere determinato mediante
osservazione della forma della curva AP.

Un movimento regolare della membrana indica che si sta registrando un flusso in entrata di sangue
senza ostacoli. In movimento irregolare della membrana o la vibrazione durante I'aspirazione indica un
flusso ostacolato. Questo problema pud essere risolto ritirando di poco e con estrema attenzione
I'VAC 2L. Controllare sempre che la punta del catetere si trovi ancora nel ventricolo.

E distinguibile il ticchettio della valvola iVAC 2L. Un ticchettio per battito cardiaco indica un
funzionamento indisturbato dell'iVAC 2L. Piu ticchettii per battito cardiaco indicano un funzionamento
difficoltoso. Questo problema puo essere risolto ruotando leggermente il catetere iVAC 2L.

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 2L 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 assistenzal/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 2L. Tirare con delicatezza, non esercitare forza sul catetere. Assicurarsi che |l
catetere sia rimosso completamente.

5. Chiudere l'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

= Identificatore univoco del dispositivo

UDI
@ = Non risterilizzare

Prodotto sterile

EE = Sterilizzato con ossido di etilene

STERILE] = 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

S

o~ — .

/_\'\ = Conservare al riparo dalla luce solare.

7‘ = Conservare in luogo asciutto
' Temperatura di conservazione limite superiore di 25°C,
o _ temperatura di conservazione limite inferiore 0°C. Le

e temperature di distribuzione transitoria possono superare

questi limiti
MD = Dispositivo medico

&I = Data di produzione

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 tnico uso. No volver a esterilizar.

Contenido:
Catéter LV16 o 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
= | [

Fig.1.:  Descripcion esquematica de los dispositivos iVAC 2L®. Los tamarios y didametros 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 funcién
ventricular izquierda alterada. Hay dos tipos disponibles con los numeros 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. ElI iVAC 2L funciona en combinacién con un controlador de un balén de
contra pulsacién intraadrtico (BCIA).

Finalidad prevista

Los dispositivos iVAC 2L estan pensados para el uso en pacientes con la funcién ventricular izquierda
alterada que requieran apoyo circulatorio mecénico 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 intervencién
coronaria percutanea de alto riesgo (hr-PCl), incluyendo ablacion y mapeo de alto riesgo.

Indicaciones

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

Criterios clinicos:

e Sindromes coronarios agudos (SCA)

e Enfermedad renal cronica

e Diabetes mellitus

e Inestabilidad hemodinamica

e Fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo (LVEF) <40%
e Cirugia cardiaca previa
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Criterios anatémicos:

e Enfermedad arterial coronaria difusa (EAC)

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

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

. Dolencia de la valvula aértica: estenosis de la valvula aértica, insuficiencia de la valvula aértica
. 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

ONO OO WN =

Advertencias

e Lea estas instrucciones con atencién antes de usarlo.

e Estas instrucciones describen el uso del iVAC 2L en combinacion con controladores de BCIA
(controlador BCIA Datascope 98XT, CS100 y CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave y AC3). Este manual no sustituye al manual del controlador del BCIA.

e Asegurese de que todo el personal pertinente esta adecuadamente formado en el uso del
controlador del BCIA 'y el iVAC 2L. 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.

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

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

e EI iIVAC 2L es de un solo uso. No lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar. Su reutilizaciéon o
reesterilizacion comprometeran las propiedades mecanicas del dispositivo y podrian provocar el
fallo del dispositivo. Como resultado, el paciente podria resultar herido o fallecer. La reutilizacion o
reesterilizacion también supondran un riesgo de contaminacion del dispositivo. La contaminacion
podria causar una infeccion o enfermedad al paciente, o la muerte.

e Todos los componentes estan esterilizados con éxido de etileno o radiacion gamma.

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

e Los pacientes deben permanecer sedados durante su uso.

e Asegurese de que el diametro de la arteria femoral es lo bastante grande antes de insertar el
iVAC 2L. 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.

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

o 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.

e Cuidado con las agujas dentro del catéter: una puncion del catéter provocaria la aspiracion
inmediata de aire dentro del dispositivo y, como consecuencia, se eyectaria aire en la aorta del
paciente. En cuanto se sospeche que hay problemas, debe apagarse el controlador del BCIA.

e Para el controlador del BCIA Datascope, “IAB” debe interpretarse como iVAC 2L en las pantallas
de ayuda.

e 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 2L.
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e Tras lainsercion, 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.

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

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 danado.

Utilicese antes de la fecha de caducidad.

Use un catéter en espiral (pigtail) y el correspondiente cable guia para introducir el iVAC 2L.

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 2L.

¢ No deje solo al paciente durante el uso del iVAC 2L.

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

e Deberia controlarse continuamente la presién arterial y la actividad del ECG durante el uso del
iVAC 2L.

e Debe controlarse la saturacién del oxigeno de la pierna.

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

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

e Ante cualquier senal de colocacion inadecuada del iVAC 2L (p. €j., 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 averigue la causa antes de continuar.

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

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

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

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

Limitaciones

e EI iVAC 2L permite un uso maximo de 24 horas. No existen datos clinicos que respalden la
aplicacion del iVAC 2L mas alla de este periodo de tiempo.

e Las funciones del iVAC 2L no son éptimas con ritmos cardiacos inferiores a 60 pulsaciones por
minuto o superiores a 120 pulsaciones por minuto.

e El uso del modo de activacion interna reducira el funcionamiento del iVAC 2L.

e EIiVAC 2L 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 colocacién de cualquier bomba que se use para asistir al
corazon.

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

e Lesién renal aguda (<3 %)
¢ Infarto de miocardio agudo (<2 %)
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Paro cardiaco que requiere RCP (<3 %)

Accidente cerebro-vascular (<3 %)

Muerte (<6 %)

Hemodlisis (no notificada)

Induccién de incompetencia de valvula mitral (no notificada)

Infeccidn (no notificada)

Lesién de la valvula adrtica (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)
Perforacion del lugar de acceso (<2 %)

Revascularizacion repetida (no notificada)

Hipotension severa (<12 %)

Trombosis en el lugar de insercidn (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 relacién con el dispositivo. Encontrara la
informacion de contacto de PulseCath en la portada.

Equipo y material desechable necesarios

Controlador del BCIA.

Vaina introductora con un diametro interno minimo de 17 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 solucién salina).

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

Preparacion del paciente

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

El paciente esté suficientemente heparinizado. Durante el uso del iVAC 2L, se recomienda un TCA
de 200 segundos como minimo.

La presion arterial y el ECG se controlan continuamente.

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

Se mide el diametro de la arteria de entrada para determinar si supera lo suficiente al diametro del
catéter del iVAC 2L.

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 continden 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 insercidn con la solucién
salina heparinizada, a través de la via secundaria que sale del conector en el extremo proximal del
catéter y de la via secundaria de la vélvula hemostatica en el extremo proximal del conjunto de
insercion.

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.
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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.

Como el iVAC 2L tiene una resistencia diferente a un I1AB, dependiendo del tipo de controlador del
BCIA, deberian llevarse a cabo acciones adicionales:

Controlador del BCIA Datascope 98XT:

abrwbh=

No

Elija la seleccién de la activacion por ECG o PA.

Desconecte la alarma de aumento.

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

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

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

Desactive la opcion R-trac.

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

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

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:

Nooahkrowd -~

©

10.

11.

Configure el modo de funcionamiento en semiautomatico.

Elija la fuente de la activacion en ECG o PA.

Desconecte la Alarma de aumento.

Desactive la opcion R-trac.

Cuando el iVAC 2L esté conectado: apriete el botén de Inicio.

Deje que el controlador BCIA llene la bomba de membrana.

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

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

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 activacién por ECG o
PA.

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

A continuacion, configure el relleno IAB en relleno manual: Apriete el botén de opciones de la
bomba, deslicese por el menu y seleccione el modo de relleno manual. La alarma de pérdida de
gas lenta esta ahora desconectada; apriete el boton de Inicio.

Controlador del BCIA Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

NookrwNh=

®

Establezca OPERATION MODE en SEMI AUTO.

Establezca TRIGGER en ECG o PRESSURE.

Desactive AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

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

Cuando el iVAC 2L esté conectado: apriete el botén de Inicio.

Deje que el controlador BCIA llene la bomba de membrana.

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

Cuando la membrana se mueva sin problemas y la sincronizacién sea la correcta, establezca la
frecuencia en 1:1 para obtener el maximo rendimiento.
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Para configurar el controlador del BCIA en modo INTERNAL: seleccione INTERNAL en TRIGGER y
desconecte el cable del ECG del controlador BCIA. Conecte de nuevo el cable del ECG cuando vuelva
al modo de activaciéon ECG o PRESSURE.

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

Controlador del BCIA Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

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

2. Configure el modo de activacion en pauta, pico o PA.

3. Configure las alarmas en modo de apagado permanente: apriete el botdn alarmas, apriete
apagado permanente y confirme. La alarma de pérdida de gas esta ahora desconectada. La opcion
de desconexion permanente de las alarmas tiene que posibilitarla el distribuidor Arrow.

4. Conecte el adaptador de contrapulsador Arrow para catéteres BIA de 50ml a la linea de transmision
de labomba de membrana (“tubo de la bomba).” Para mas informacién sobre el uso del adaptador,
véase el manual de Arrow.

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

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

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

Procedimiento de introduccién

La introduccién del iVAC 2L 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 adrtica hasta el ventriculo
izquierdo. Para la introduccién sin vaina del iVAC 2L en la arteria femoral, siga los mismos pasos sin
introducir inicialmente la vaina. Sopese la colocacién de un cable de seguridad para asegurar una via
de rescate conforme a la practica clinica aceptada.

Para determinar la posicion correcta del iVAC 2L (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 2L indica la posicion de la abertura de la valvula del
iVAC 2L.

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

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

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

4. Inserte el extremo proximal del cable guia en el extremo del catéter del iVAC 2L, para que el
extremo proximal del cable guia salga por el extremo proximal del catéter del iVAC 2L.

5. Cierre la valvula hemostatica del catéter del iVAC 2L girando el tapén hasta que no haya sangrado.
Deje espacio para mover el catéter del iVAC 2L por el cable guia.

6. Introduzca el catéter del iVAC 2L por el cable guia en el interior de la vaina de insercion en la
arteria femoral.

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

8. Guie con cuidado el extremo del catéter del iVAC 2L en el ventriculo. La punta del tubo interior del
catéter en PTFE sobresale aproximadamente 3 cm de la punta del catéter del iVAC 2L. 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.

9. Reuvise la posicion del extremo del catéter del iVAC 2L a través de ETE o rayos X.

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

11. Retire el tubo interior del catéter del iVAC 2L hasta que el extremo del tubo esté en el adaptador
en el extremo proximal del catéter del iVAC 2L.

12. Coloque una pinza para tubo en medio del conector del catéter del iVAC 2L.

13. Retire el adaptador con el tubo interior del catéter del iVAC 2L.

14. Llene el conector del catéter del iVAC 2L y la bomba de membrana por completo con solucion
salina heparinizada y conéctelos mientras continta afiadiendo solucién salina para evitar que entre
aire.
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15. Retire la pinza para tubo y asegurese (visualmente) de que no hay burbujas de aire en la bomba
de membrana.

16. En caso de burbujas en la bomba de membrana, retroceda al paso 13 y desconecte la bomba de
membrana. Extraiga el aire de la membrana tal como se describe en el capitulo “preparacion del
iVAC 2L" y retroceda al paso 15.

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

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

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

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

Manejo del controlador del BCIA

El control del controlador del BCIA con el iVAC 2L es similar al control del IAB. La sefial del ECG y la
de la presion adrtica (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 2L debe eyectar durante la diastole y aspirar durante la sistole. La sincronizacion debe
configurarse de forma que la inflaciéon se produzca en cuanto la pendiente de la curva de la PA baje,
justo antes de la muesca diacritica (“dicrotic notch”). La deflacion debe configurarse antes de la sistole
del corazén. La sincronizacion correcta debe determinarla la forma de la curvatura de la PA.

El movimiento suave de la bomba de membrana indica una entrada de sangre no restringida. El
movimiento alterado de la membrana o la vibracion de la bomba de membrana durante la aspiracion
refleja una entrada de sangre restringida. Esto puede solucionarse haciendo retroceder con delicadeza
el catéter del iVAC 2L. Compruebe siempre que el extremo del catéter sigue en el ventriculo.

El “tictac” de la valvula del iVAC 2L es audible. Un “tic” por cada latido indica el funcionamiento correcto
del iVAC 2L. Una serie de tics por latido indica movimientos restringidos. Esto puede solucionarse
haciendo rotar el catéter del iVAC 2L.

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 presién indica un correcto funcionamiento. Los picos en punta
indican una obstruccion de la entrada, una posicion incorrecta 0 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 explantacién del iVAC 2L, el paciente debe estar sedado. Deben llevarse a cabo todos los
pasos necesarios para evitar la infeccion.

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

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

2. Detenga el controlador del BCIA.

3. Coloque una pinza para tubo en el conector y desconecte la bomba de membrana.
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4. Deslice hacia atras el iVAC 2L. 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.

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 bioldgicos 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 Unica de producto

= No vuelva a esterilizar

= Producto estéril
STERILE[EO = Esterilizado con éxido de etileno
R

STERILE] = Esterilizado con radiacién gamma

O = Sistema de barrera estéril simple

O _ Sistema de barrera estéril inica con embalaje protector
- < exterior

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

= Mantener en lugar seco

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

= Dispositivo médico

= Fecha de fabricacion

d Fabricante:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

Paises Bajos

Teléfono: +31 (0) 346 23 0423

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

RENUNCIA DE GARANTIA Y LIMITACION DE RECURSOS

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

Las descripciones o especificaciones en el material impreso de PulseCath, incluyendo esta
publicacién, estan destinadas unicamente a describir, de una manera general, el producto en el
momento de la fabricacion y no constituyen una garantia expresa.
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Navod k pouziti
PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 a REF LV17)

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

Obsah:

Katetr LV16 nebo LV17 se zavadéci sadou
e Membranova pumpa

e Chranic¢ katetru

e Nahradni PTFE vnitfni trubice katetru

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 1 [

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

Popis zarizeni

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

PFi srdecni frekvenci od 60 do 120 tepu za minutu je obéhova podpora poskytovana zafizenim iVAC 2L
1,0-1,5 I/min. Zafizeni iVAC 2L funguje v kombinaci s intraaortalni balénkovou pumpou (IABP).

Uréené pouziti
Zafizeni iVAC 2L jsou ur€ena k pouziti u pacientd s poruchou funkce levé komory, ktefi vyzaduji
mechanickou ob&hovou podporu levé komory po dobu az 24 hodin.

Spi¢ka iVAC 2L by méla byt umisténa v duting levé komory skrz femoralni tepnu.

Urceni uzivatelé

Zarfizeni iVAC 2L jsou urCena k pouziti zdravotnickymi pracovniky vySkolenymi v intervencnich
kardiologickych postupech.

Cilova populace pacientt a zdravotni stavy uréené k lécbé

Skala skupin pacientd, které by mohly z t&chto zafizeni potencialné t&zit, je Siroka, napfiklad 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 uréi, zda je vhodna podpora pomoci iVAC 2L. Toto rozhodnuti je
zalozeno na jednom nebo vice z nasledujicich klinickych a/nebo anatomickych kritérii.

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

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

Anatomicka kritéria:

e Difuzni ischemicka choroba srde¢ni (CAD)
e Posledni prachodmy stép
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e Onemocnéni vice tepen

e Té&Zka totalni okluze koronarni tepny

e Silné kalcifikované léze vyzaduijici rotac¢ni aterektomii

¢ Nepodporované onemocnéni levé koronarni tepny zahrnujici bifurkaci

Kontraindikace

1. Onemocnéni aorty: aneurysma vzestupné aorty, zavazné kalcifikace stény aorty
Onemocnéni aortalni chlopné: stendza aortalni chlopné, insuficience aortalni chlopné
Protéza aortalni chlopné

Stendza femoralni tepny

Aneurysma aorty

Trombus v levé komore

Ejekeni frakce nizSi nez 10 %

Selhani pravé komory

ONOGO AWM

Varovani

e PFed pouzitim si peclivé prectéte tyto pokyny.

e Tyto pokyny popisuji pouziti iVAC 2L v kombinaci s ovladacli IABP (Datascope 98XT, CS100, CS300
Cardiosave Hybrid IABP driver, Arrow ACAT 1 a AutoCAT2Wave a AC3). Tato pfirucka nenahrazuje
pfirucku k ovladaci IABP.

o Ujistéte se, Ze veskery pfislusny personal je dostatecné proSkolen v pouzivani iVAC 2L a ovladade
IABP. Personal zapojeny do pouzivani iVAC 2L vyzaduje specifické Skoleni v postupu a pouzivani
ovladace IABP s iVAC 2L. Soucasti Skoleni je také dohled nad postupem vedenym zastupcem
spole¢nosti PulseCath.

e Zavadéci sadu ani vnitfni trubici PTFE katétru po vyjmuti z katétru znovu nezavédéjte.

¢ Nenechavejte zafizeni delSi dobu necinné, abyste zabranili tvorbé trombu.

e V pfipadé problému se obratte na vyrobce.

e iVAC 2L je urlen pouze k jednordzovému pouziti. NepouZivejte jej opakované& ani znovu
nesterilizujte! Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace narusi mechanické vlastnosti zafizeni,
coz muze vést k jeho selhani. V dusledku toho mdze 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 V3Sechny komponenty jsou sterilizovany ethylenoxidem nebo gama zéfenim.

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 Prfed zavedenim iVAC 2L se ujistéte, ze pramér femoralni tepny je dostate¢né velky. Pro femoralni
tepny s priimérem = 6,8 mm se doporucuje typ LV17, pro femoralni tepny = 6,0 mm se doporucuje
typ LV16.

e Nepouzivejte Cistici prostfedky s obsahem alkoholu k &isténi ani dezinfekci zafizeni pred jeho
vyjmutim, protoZe by mohly zafizeni poSkodit a vést k Uniku jeho &asti.

¢ 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 zplsobi 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 ovladage Datascope IABP by se mélo ,IAB* na obrazovkach napovédy Cist jako ,iVAC 2L".

e Ujistéte se, ze pohon membranové pumpy zlstava pfipojen k ovladaci IABP. Také se ujistéte, ze
pohon membranové pumpy neni pfehnuty ani stlaeny. Volné spojeni nebo pfehnuti zastavi
pumpovaci ¢innost iVAC 2L.

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

Spole€nost PulseCath proto nenese odpovédnost za zadné pfimé, nahodné ani nasledné Skody ani
vydaje vzniklé v disledku pouziti neproskolenym personalem nebo opétovného pouziti produktu.
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Opatreni

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

Nepouzivejte oteviené nebo poSkozené obaly.

Spotfebujte pfed datem minimalni trvanlivosti.

K zavedeni iVAC 2L pouzijte pigtail katétr a odpovidajici vodici drat.

Produkt byl testovan a kvalifikovan s pfisluSenstvim (viz potfebné vybaveni a jednordzové
materialy). PouZiti jakéhokoli jiného pfisludenstvi by mohlo vést ke komplikacim a/nebo poruse
iVAC 2L.

Bé&hem pouzivani iVAC 2L nenechavejte pacienta bez dozoru.

Aby se zabranilo trombdze a poruSe produktu, musi byt koagulace pacienta nepfetrzité potlatovana.
Doporucuje se minimalné 200sekundova ACT. Pravidelné by méla byt monitorovana antikoagulace.
Bé&hem pouzivani iVAC 2L by mél byt nepfetrzité monitorovan arterialni tlak a EKG aktivita.

Mé&la by byt monitorovana saturace nohy kyslikem.

Vykon iVAC 2L je optimalni pfi frekvenci 1:1. PFi frekvenci 1:2 se vykon snizuje o0 50 % a pfi frekvenci
1:4 075 %.

UdrZujte prdmérny krevni tlak nad 60 mmHg, abyste dosahli optimalni obéhové podpory.

PFi jakémkoli naznaku nespravného umisténi iVAC 2L (tj. Spatné plnéni, ostré vrcholy v grafu tlaku)
ovéfte spravnou polohu katétru pomoci transezofagealni echokardiografie (TEE) nebo
rentgenového snimku (fluoroskopie).

Pokud se v jakékoli fazi zakroku objevi zavazné potize nebo silny odpor, preruste 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 2L je povolen k pouzivani az 24 hodin. Chybi klinické udaje, které by podporovaly
pouziti pfistroje iVAC 2L po uplynuti této doby.

Funkce iVAC 2L jsou neoptimalni pfi tepové frekvenci niz§i nez 60 tepl za minutu nebo vyssi nez
120 tepl za minutu.

Pouziti interniho spoustéciho rezimu snizi funkénost pfistroje iVAC 2L.

PFistroj iVAC 2L neni vhodny pro mobilni pouziti.

Komplikace

Lékafi, ktefi nejsou obeznameni 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 (Cetnost 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 mitralni chlopné (nehlasena)
Infekce (nehlasena)

Poranéni aortélni chlopné (nehlasSeno)

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

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

Opakovana revaskularizace (nehlasena)
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e Té&zka hypotenze (<12 %)
e Trombdza v misté zavedeni (za pfedpokladu angiografického néalezu) (<2 %)
e Trombdza pfi delSim zastaveni zafizeni (nehlasena).

V pfipadé jakékoli zavazné udalosti souvisejici s timto zafizenim kontaktujte spolec¢nost PulseCath a
pfislusny organ c¢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 pramérem 17 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 IU heparinu v 500 ml fyziologického roztoku).

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

Priprava pacienta

Kromé béznych klinickych postup je tfeba zajistit, aby:

e Pacient je dostatecné heparinovan, béhem pouzivani iVAC 2L se doporucuje minimalné
200sekundova ACT.

Arterialni tlak a EKG jsou nepfetrzité monitorovany.

Signaly arterialniho tlaku a EKG jsou pfipojeny k ovladaci IABP.

Mé&rFeni priméru vstupni tepny, ke zjisténi, zda je dostatec¢né vétsi nez priimér katétru iVAC 2L.
Saturace kysliku v noze se monitoruje jako kontrola periferni perfuze.

Priprava zarizeni iVAC 2L

e Otevrete sacky tak, aby zafizeni zUstala sterilni.

e Vnitfni trubice katétru z PTFE je dodavana s ochrannym kusem trubice na Spi¢ce. Pfed
pokracovanim tento kus trubice odstrarite.

e Vymeéite vnitfni trubici katétru za nahradni vnitini trubici, kterd je k dispozici v krabi€ce, vytazenim
stavajici vnitini trubici a opatrnym zasunutim nahradni vniténi trubici katétru z PTFE az po Spicku
katétru.

e Proplachnéte vnitfni lumen katétru a vnitfni lumen zavadéci sady heparinovanym fyziologickym
roztokem pFes boéni linku vychazejici ze zatky na proximalnim konci katétru a bocni linii
hemostatického ventilu na proximalnim konci zavadéci sady.

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

e  Odvzdusnéte membranové Cerpadlo napIinénim heparinovanym fyziologickym roztokem a odstrarite
v8echny vzduchové bubliny protfepanim a poklepanim o jeho kryt.

Priprava ovladace IABP

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

Protoze iVAC 2L 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 2L: stisknéte tlacitko pInéni IAB (stisknéte na 2 sekundy).

Nechte ovlada& IABP naplnit membranové ¢erpadlo.

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

Deaktivujte moznost R-trac.

bbb =

o
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7. Spustte ovlada¢ IABP na frekvenci 1:2 s maximalni augmentaci a pozorujte pohyby membrany
membranového &erpadla.

8. Kdyz se membrana pohybuje plynule a Casovani 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.

Ovlada¢ 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 2L: stisknéte tlacitko Start.

Nechte ovlada¢ IABP naplnit membranovou pumpu.

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

membranové 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 ovladace IABP. Pfi navratu do
rezimu spousténi EKG nebo AP kabel EKG vymérite.

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

11. Poté nastavte rezim pInéni IABP na ru¢ni pInéni: Stisknéte tla¢itko MozZnosti pumpy, prochazejte

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

stisknéte tlacitko Start.

Nooahkrowd -~

©

Ovladac¢ Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

1. Nastavte OPERATION MODE (PROVOZNIi REZIM) na SEMI AUTO (POLOAUTOMAT).

2. Nastavte TRIGGER (SPOUSTEC) na ECG (EKG) nebo PRESSURE (TLAK).

3. Deaktivujte ALARM ZVLASTNIHO PRISPEVKU (AUG. ALARM).

4. Deaktivujte moznost R-TRAC (Vyberte PREFERENCES/PREDVOLBY -> PUMP OPTIONS

/IMOZNOSTI CERPADLA -> R-trac).

Po pfipojeni iVAC 2L stisknéte tlacitko Start.

Nechte ovladac¢ IABP naplnit membranové Cerpadio.

Spustte ovladac¢ IABP na frekvenci 1:2 s maximalnim zesilenim a pozorujte pohyby

membranoveého ¢erpadla.

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

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 piipadé opakovanych alarmu: Vyberte PREFERENCE -> PUMP OPTIONS (MOZNOSTI PUMPY) ->
CATHETER ALARMS (ALARMY KATETRU).

Ovladac¢ 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 alarmi musi byt povolena
distributorem Arrow.

4. Pf¥ipojte 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 2L: spustte ovlada¢ IABP na frekvenci 1:2 a sledujte pohyby membrany
membranového Cerpadla.

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

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

Zavedeni iVAC 2L do femoralni tepny Ize provést pomoci zavadéciho pouzdra a pomoci vodiciho dratu
zavést katétr skrz aortalni chloper do levé komory. Pro zavedeni iVAC 2L do femordlni tepny bez
pouzdra plati stejné kroky, pouze bez po&atecniho zavedeni pouzdra. Zvazte umisténi bezpecnostniho
dratu k zajisténi zachranné cesty podle pfijaté klinické praxe.

Pro uréeni spravné polohy iVAC 2L ($pic¢ka v levé komore a chlopen v aorté) se dirazné doporucuje
pouziti rentgenového (fluoroskopického) nebo TEE zobrazovani.

Sipka na konektoru katétru iVAC 2L oznaduje polohu otvoru chlopné iVAC 2L.

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 $pi¢ka nedostane do levé komory (TEE
nebo rentgenova kontrola).

4. Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do Spicky iVAC 2L katétru tak, aby proximalni konec
vodiciho dratu vy&nival z proximalniho konce iVAC katétru.

5. Uzaviete hemostaticky ventil iVAC 2L katétru otacenim vicka, dokud nepfestane krvacet. Ponechte

volny pohyb iVAC katétru po vodicim dratu.

Zavedte iVAC 2L katétr po vodicim dratu do zavadéciho pouzdra ve femoralni tepné.

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

Opatrné zavedte $picku iVAC 2L katétru do komory. Spi¢ka vnitini trubice katétru z PTFE vyéniva

pfiblizné 3 cm ze Spicky katétru iVAC 2L. Zvazte zasunuti vnitfni trubice katétru z PTFE zpét do

kovové 3picky katétru pfed prekroCenim aortalni chlopné a umisténim Spicky katétru do levé
komory.

9. Zkontrolujte polohu hrotu katétru iVAC 2L pomoci TEE nebo rentgenu.

10. Jakmile je poloha spravna, odstrarite vodici drat.

11. Zatahnéte vnitini trubici katétru iVAC 2L zpét, dokud se hrot trubice nedostane do zatky na
proximalnim konci katétru iVAC 2L.

12. Umistéte svorku trubice doprostfed konektoru katétru iVAC 2L.

13. Odstrante zatku s vnitfni trubici katétru iVAC 2L.

14. Naplnte konektor katétru iVAC 2L a membranové Cerpadlo zcela heparinovanym fyziologickym
roztokem a spojte je za stalého pfidavani heparinovaného fyziologického roztoku, aby se zabranilo
zachyceni vzduchu.

15. Odstrafite svorku trubice a vizualné se ujistéte, Ze v membranovém cerpadle nejsou Zadné
vzduchové bubliny.

16. V pfipadé pfitomnosti vzduchovych bublin v membranovém Cerpadle se vratte ke kroku 13 a odpojte
membranové ¢erpadlo. Odvzdusnéte membranu, jak je uvedeno v kapitole ,Pfiprava iVAC 2L¢ a
vratte se ke kroku 15.

17. Pripojte 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 membranoveého Cerpadla pohybuje plynule a ¢asovani je spravné: nastavte
frekvenci na 1:1.

N

Ovladani ovladace IABP

Ovladani ovladace IABP pomoci iVAC 2L je podobné ovladani IAB. K ovladadi IABP by mél byt pfipojen
signal EKG a signal aortalniho tlaku (AP). Dalsi pokyny k manipulaci s ovladaéem naleznete v manualu
k ovladaci IABP.

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

iVAC 2L by se mé&l vytlagit béhem diastoly a nasat b&hem systoly. Casovani by mélo byt nastaveno tak,
aby k nafouknuti mohlo dojit, jakmile sklon kfivky AP klesa, tésné pfed 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 béhem aspirace ukazuji na omezeny pfitok krve. To Ize vyfesit jemnym
zatazenim katétru iVAC 2L dozadu. Vzdy zkontrolujte, zda je hrot katétru stale v komofre.
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»Tikani“ ventilu iVAC 2L je slySitelné. Jeden ,tik“ na tep indikuje neomezenou funkci iVAC 2L (Obr.2).
Série tikani na tep indikuje omezeni pohybu. To Ize vyfesit pootocenim katétru iVAC 2L.

Tvar ,kfivky tlaku balénku® indikuje spravnou funkci (obr. 2). Kulaty tvar tlakovych Spi¢ek indikuje
spravnou funkci. Ostré Spicky naznacuji obstrukci pfitoku, nespravnou polohu nebo Spatné nadasovani.

A

L/

Obréazek 2: Kfivka tlaku v balénku. Vlevo: spravné (kulaté) vrcholy; Vpravo: nespravné (ostré) vrcholy.

Explantaéni postup

Bé&hem explantace iVAC 2L by mél byt pacient sedovan. Mély by byt podniknuty v§echny nezbytné kroky
k prevenci infekce.

PFi pouzivani dezinfekénich 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 2L dozadu. Jemné tahejte, netladte 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 pfes katétr
iVAC 2L, aby byl zajistén femoralni pfistup pro pfipad komplikaci.

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materialy zlikvidujte v souladu se standardnimi
nemocni¢nimi postupy a vSeobecnymi bezpecnostnimi opatfenimi pro biologicky nebezpecny odpad.

Souhrn bezpecénosti a klinické Géinnosti

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

= Datum expirace

REF = Katalogové gislo

® = Nepouzivejte opakované

LOT = Cislo $arze

UDI = Jedine¢na identifikace zafizeni

= Nesterilizovat znovu

Sterilni produkt

CIRE
ElE @
m|E
8] [™
1 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
‘TA = Uchovavejte v suchu
/ﬂ/ _ Horni mez skladovaci teploty 25 °C, spodni mez skladovaci teploty 0 °C.
p PFechodné distribu¢ni teploty mohou tyto limity prekrogit.

MD = Lékafsky 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

VYLOUCENI 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 spole€nost PulseCath k jakémukoli prohlaseni nebo zaruce, s vyjimkou
pfipadu vyslovné uvedenych v tomto dokumentu.

Popisy nebo specifikace v tist€énych materidlech 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 xpiong

PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 ka1 REF LV17)

2TEIPO. OAa 1a trepiexopeva sival oteipa. ATTOKAEIOTIKA Piag Xpong. Na punv emavatrooTEIPWVETAL.

Mepiexdpeva:

e KaBetipag LV16 1 LV17 pe o€t eicaywyng

e AvrtAia pepppdvng

e T[lpooTareuTiké KaBeTAPA

e EmmAfov e0wTePIKOG TWANVAG KABETAPA aTTO TEPASV

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
a8 1 | |
Eikéva 1.: IXNHOTIKA ETTIOKOTINON TwY cuokeuwv iVAC 2L°. Ta peyédn kai ol didueTpol

avaypda@ovTal OTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG.

Meplypa@n CUTKEUN

O1 ouokeuég iVAC 2L gival oxedIaoPéVES va TTAPEXOUV UTTOOTAPIEN OTO KUKAOQOPIKG aUOTNUA a0BEVWV
ME peIwpéVN AsiToupyia TNG aploTePAG KolAiag. AlatiBevtar dUo TUTTOI PE apiBuoulg katahdyou LV17 kai
LV16.

MNa kapdiakd pubud ammé 60 ¢wg 120 TTaApoUg To AETTITO, N UTTOOTAPIEN TOU KUKAOQOPIKOU TTOU TTAPEXEI
10 iVAC 2L ¢ivai 1,0 — 1,5 L/min. To iVAC 2L Aeitoupyei o€ ouvOuaouo pe €vav odnyd evOOAOPTIKNG
avTAiag pe ptraAévi (IABP).

MNpoBAeTTOUEVOC OKOTTOG

O1 ouokeuég iVAC 2L trpoopilovTal yia Xprion o€ aoBeveig e pelwpévn AsIToupyia TnG apioTePHG KOIAIAG,
n OTToia ATTAITEl PNXAVIKA UTTOOTAPIEN YIa £WG Kal 24 WPEG.

To dkpo Tou iVAC 2L trpétrel va ToTroBeTnBei 0TNV KOIAOTNTA TNG apIoTEPAG KOIAIAg, yéoa atrd Tn pnplaia
aptnpia.

MpofBAsmréuevo NoT

O1 ouokeuég IVAC 2L mrpoopiovTal yia Xprion ammd eTTayyeAUATIEG UYEIAG TTOU £XOUV EKTTAIBEUTEI O€
eTTEPRATIKEG KapOIOAOYIKEG DIADIKATIEG.

MpoBAetréevog TANBUCUOC aoBEVWYV

To @daoua Twv oPadwyv acBevwyv TTou dUVNTIKA PTTOPoUV va w@eANBoUV atrd TIG CUOKEUEG gival eupu,
yia TTapadeypa acBeveig TTou Tdoyouv amd OEU ‘Epgpaypa Tou Muokapdiou (OMI), kapdioyevég GOK,
uTTOWNA®IOI yia dIadep Ik oTeQaviaia TTapEéufacn uwnAou kivduvou (hr-PCl) cupTtrepiAauyBavouévng Tng
agaipeong uwnAou Kivdéuvou Kai xaptoypdenong.

Evdeieig

‘Evag kapdioAdyog A/kal kapdioxeipoupyds Ba kaBopioel dv n utrootipign pe 1o iVAC 2L cival n
KatdAAnAn emidoyr). Autd Baoiletal og €va ) TePIcoOTEPA aTTO Ta akOAouBa KAIVIKA r)/kal avaTopiKd

KpITApPIQ.
KAviké kpitipia:

e OCU oTepaviaio ouvdpopo (0%%)

e Xpovia veppoTrabeia

e Xakxapwdng diaBATNG

e Aipyoduvapuiki AotaBeia

e KAdopa e€wbnong aploteprig Kolhiag (LVEF) <40%

IFUiVAC 2L SLR Revision 1 - 2026-06 Page 45 of 129



%@TH C€ 2409

e [lponyoUuevn KapdIOXEIPOUPYIKA ETTEUROCN

AvaTouIKA KPITAPIA:

e Aidyutn aTe@aviaia véoog (CAD)

e Teleutaio Batd aio@dpo ayyeio

e NO6oOG TTOAATTAWY ayyEiwv

e >oBapr oAk} aTTéQpPAEn oTEPAVIAiWV

e Bapid aBnpwuatikég BAGRES TTOU XpeIdlovTal TTEPIOTPOPIKI aBNPEKTOUN

e Mn TTpooTaTeuduEVn vVOOOG ApIOTEPHG KUPIOG OTEPAVIAiag TTou agopd Tov dIXaouo

Avrevdeigeig

AopTIKA vO0OO0G: aveUpuoua aviouoag aopTAG, ooBapn ATTOTITAVWAN TWV AOPTIKWY TOIXWHATWY
Néoog aopTiknG BaABidag: aTévwan aopTikAG BaABidag, avemmdpkela aopTIKAG BaABidag
MpbdaoBean aopTikrG BaABidag

2Tévon pnplaiog aptnpiog

Avelpuopa aopTAg

Opdupwaon apioTePAG KolAiag

KAdopa e€wbnang xaunAétepo ammd 10%

Ae€1& KoINIaKr) aveTTdpkela

NGO AWN =

Mpos&idotroINoEIg

e AlaBAoTE TTPOOEKTIKA AUTEG TIG 0dNYiES, TTPIV ATTd TN XPAON.

e O mapouoeg odnyieg mepiypdgouv T XpAon tou iVAC 2L og¢ ouvduaoud e Toug odnyoug
evO0OOPTIKAG avTAiag pe ptmaAdvi (Datascope 98XT, odnydg evdoaopTIKAG avTAiag pe PTTAaAOvI
CS100 kar CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave ka1 AC3). To mapov
eyxelpidlo dev UTTOKABIOTA TO eyXEIPi®IO TOU 0ONYOU EVOOQOPTIKAG AVTAIAG e PUTTOASVI.

e BeBaiwbeite 611 6A0 TO ApPdSI0 TTPOCWTTIKG gival KATAAANAQ ekTTaIdEUPEVO 0T Xprion Tou iIVAC 2L
Kal Tou 0dnyou evdoaopTIKAG avTAiag pe ITTAAOVI. TO TTPOCWTTIKG TTOU EUTTAEKETAI 0T XPRON TOU
iVAC 2L xpeiaetal €101KA eKTTAIOEUTN OXETIKA e Ta BAMATA TNG SIadIKAGIag Kal TN XpAon Tou odnyou
IABP pe 10 iVAC 2L. EmimTAéov, n ekmmaidcuan TrepIAauBAvEl pia eTTOTITEUOUEVN OIadIKAGIa TTOU
kaBodnyeital atrd £vav ekrpdéowTro TnG PulseCath.

e Mnv €TTavVOTOTTIOBETEITE TO OET XOPNYNONG A TOV €0WTEPIKO CWANVA a1rd TEPASGY a@ou £XOouv
agaipebei atrd Tov KABeTAPA.

o MnVv QQAVETE T CUOKEUN AVEVEPYN VIO TTOPATETANEVEG XPOVIKEG TTEPIODOUG, WATE VO OTTOTPEWETE
TOV OXNMATIONG BpouBwy.

e 2¢ TTEPITITWON TTOU TTAPOUCIACTOUV TTPOBAAUATA, ETTIKOIVWVIOTE UE TOV KATOOKEUAOTH.

e To iVAC 2L eival atrokA&IOTIKA Piag xprAong. Mnv To XpnoIPoTToIEiTE | aTTOoTEIPWVETE Eavd. H ek
véou XpAon A atrooTeipwaon Ba BAGWEI Ta uNxavik@ XapakTnPIoTIKA TNG CUCKEUNG Kal UTTOPET va TV
odnynael ag acTtoyxia. Q¢ ammoTéAeoua, 0 aoBevAg PTTOPEI va TPAUPATIOTE 1] va TTeBAvel. H ek véou
Xprion A amooTeipwon TTapouciadel, €miong, Kivouvo emuoAuvong TnG CUOKeUng. ATO Tnv
emuoAuvon o acBevrg utropei va poAuvBei, va acBevioel i akOUa Kal va TTEBAVEI.

e OAa 1O eEapTAPATA ATTOCTEIPWVOVTAI JE 0EEidIO ToUu alIBuAgviou ) akTIvOBoAia yauua.

e Metd amd Tn XPAON TOU, ATTOPPIWYTE TO TIPOIGV Kal Tn OUCKEUAGCIa TOU CUPPWVA HE TIG
VOOOKOMEIAKEG, BIOIKNTIKEG /KAl TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTONITIKEG.

o O1 a0Beveic TTPETTEN VA TTOPAPEVOUV O€ KATAOTOA, KaTd T didpkeia xpriong tou iVAC 2L.

o [lpivatd v eicaywyn Tou iVAC 2L, BeBaiwBeite 0TI N dIGUETPOG TNG pNplaiag apTnpiag ival apkeTd
MEYAAN. MNa TiIg pnplaieg aptnpieg Pe SIAUETPO = 6,8 mm ouvioTdral o TUTToG LV17, evw yia unplaieg
apTnpieg he d1APETpo = 6,0 mm ouvioTaTal o TUTToG LV16.

e Mn XpnOIYOTTOIEITE ATTOPPUTTAVTIKA TTOU TTEPIEXOUV AAKOOAN yia va KaBapioeTe | va aTTOAUPAVETE
TN GUOKEUN, TTPIV aTTO TNV aQaipeor] TNG, KaBwg PTTopei va TTpokaAéoouv BAGRN OTn CUOKEUR Kal
va odnyroouv aTnVv diappor| JEPWYV TNG CUCKEUNG.

e Mn XPNOIYOTIOIEITE DEPATIKA yia va OECETE T OUVOECN AVAUESA OTOV KABETAPa Kal TNV avTAia
MEMBPAVNG, KaBwWG Ta depaTikG PTTOPEl va TTPOKAAETOUV diappor] TG OUVOEDNG.

o [lpocé€te yia tTnv TPOKANon Tputthudtwy ammd PeAdva péoa oTov KaBetrpa:av TputtnOei o
KaBeTpag Ba apyioel auéowg avappd@nan aEPa GTN CUOKEUN, JE OTTOTEAECUA O OEPAG Va £yXUBEi
otnv aopTh Tou acBevhy. O 0dnydg evOOAOPTIKAG avTAIAG PE UTTAAOVI TTPETTEI VA ATTEVEPYOTTOINOEI
apéowg POAIG uTTdpEel uTTowia TTPOBAARUATOG.

e [1a Tov 00ny6 evdoaopTikAG avTAiag pye utraAovi Datascope, 10 «IAB» (evO0OQOPTIKG PTTOASGVI) OTIG
BonBntikég 000veg TTpéTTel va diapdadeTal wg iVAC 2L.
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e BeBaiwdeite 611 n TpoékTACN TNG AVTAIGG (Ypauur KaBodAynong) TTapauEvel TIPOCAPTNEVN GTOV
00nyo6 avtAiag pmraloviou evooaopTis. BeBaiwbeite etmiong 611 n TTpoékTaon Tng avtAiog dev gival
pTTEPdEPEVN A ToITTNUEVN. Mia xaAapr) olvdeon i kKOUTTog Ba oTapaTACEl TNV AvTAnGn Tou
iVAC 2L.

e 2UVvIOTATAI N €KTTAUCN KAl TwWV &U0 Bupwyv Tou KaBeTpa LV16 / LV17 pe 1o O€T el0aywyng KaBe 5
AeTITA pe aAaTouxo SIGAUNG NTTapPivNG, META ATTO TNV €lI0aywyn, £pocov dev £Xel aaipedei To OeT
eloaywyng. BeBaiwBeite 6T €xel agaipebei TTARPWS 0 aépag ammd TO OET €I0AYWYNAG, TIPIV
TIPAYMOATOTIOINCETE TNV EKTTAUCT).

2upewvwg, To PulseCath dgv Ba eival utrelBuvo yia TuxOv APECESG, CUUTITWUATIKES i ETTOKOAOUBEG
{nuieg | €€0da TTou £xouv TTPOKUWEI AOYyw TNG XPAONG aTTé YN EKTTAIBEUPEVO TTIPOCWTTIKO N
£TTAVAXPNOIYOTTIOINGN TOU TTPOIGVTOG.

Mpo@uAdgeig

DuAaETe TO o€ aTEYVO, oKOTEIVO Kal dpoaepd (0 °C — 25 °C) xwpo.

Mn XpNOIUOTTOIEITE AVOIYUEVEG ] KATECTPAUMEVEG CUOKEUQOTIEG.

XpNOIYOTTOINCTE TO TIPIV ATTO TNV NUEPOPNVia ANEnG.

XpnoiuoTroINoTE OTTEIPOEION KABETAPA KAl avTioTOIXO aUpua 0dnyo yia Tnv eilcaywyh Tou iVAC 2L.

To 1poidv éxel dokipaoTei Kal ykpIOei yia xprion Pe e¢apTipara (de€ite Tov amapaitnTo €COTTAIONO
Kal Ta avaAwaiya). H xprion otroioudrmote dAAOU £EQPTAMATOG UTTOPEI va 0dNyrOEl O€ ETTITTAOKEG
/kai duaAeiroupyia Tou iVAC 2L.

Mnv a@rvete Tov acBevr) Xwpig emipAewn, katd Tn didpkela Asitoupyiag Tou iVAC 2L.

MNa va amoTpéwere evdexduevn BOpouPwaon kal SucAsiToupyia Tou TIPOIOGVTOG, TIPETTEl Va
TTapeuTrodifeTal ouveXwG n TMEN Tou aipatog Tou acBevr. ZuvioTtdral pia ACT TouAdyioTtov 200
OeuTePOAETITWY. H avTIBpouBwTIKA AsIToupyia TTPETTEI VA TTAPAKOAOUBEITAI OTEVA.

H apTtnplaki miean Kal n nAEKTPOKAPdIOYpa@IK dpaaTneIOTNTA TIPETTEI VA TTapaKoAouBouvTal
ouvexXwe, Kata Tn xprion Tou iVAC 2L.

Mpétrel va TTapakoAouBeital o Kopeaudg Tou o§uyovou aTo TTODI.

To iVAC 2L éxel BEATIOTN atmddoon ae auxvotnTa 1:1. Ze aguxvotnTa 1:2 n atrdd0ocr TOU PEIWVETAI
kaTtd 50% kai o ouxvotnTa 1:4 Katd 75%.

AlaTnpARoTE TN péOn Trieon Tou aipatog TTavw atmmdé 60 mmHg, waoTe va diac@alieTal N BEATIOTN
UTTOGTAPIEN TOU KUKAOQOPIKOU.

Me otroiadnimroTe €vdeiEn akatdAAnNAng 6éong tou iIVAC 2L (6TTwg KaKA Tpo@oddTNON, ATTOTOUES
KOPUQEG OTO ypdgnua Trieong) eAéyEte Tn ocwaoTh B€éon Tou KaBethpa pe  dloicoPayikh
utrepnxokapdioypagia (TEE) rj akTiveg X (akTivookdTtrnon).

o Av avTiyeTwTrioete coBapr duokoAia A Ioxupn avtioTacn og oTrolodATTOTE GTAdIO TNG dIadiKagiag,
dlakéyTe TN diadikacia Kal TTPoadIopioTe TNV aITia, TTPIV CUVEXIOETE.

Av xpnoiuoTrolgite 00nyo6 evooaopTIKAG avTAiag pe ytraiovi Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 o
dlavou£ag TNG GUOKEUNG TTPETTEI VA £XEI EVEPYOTTOINOEI TNV ETTIAOYI OPICTIKAG ATTEVEPYOTTOINONG TWV
OUVAYEPUWY agpiou.

H eicaywyn xwpig Orikn TpéTTel va TreplopileTal o€ aoBeveig e euvoikn avaTouia. Autd TTepIAAUPBAVEI
ao0Beveig Xwpig onuavTikh aBnpookAripwon r acBeoToTroinon oTo onueio TpdoBacng Kal arrouacia
onPavTiKAg véoou A oTpoRIAIcPoU OTIG AayOVIEG Kal unpIaieg apTnpieg

Meplopiopoi

e ToiVAC 2L utropei va xpnoigotroindei £éwg kail yia 24 wpeg. YTTapxel EAAeIPn KAIVIKWV OeSOUEVWIV
OXETIKA ue TNV epapuoyn Tou iVAC 2L tépav autoU Tou XpoviKoU opiou.

e To iVAC 2L utroAeitoupyei 6tav o kapdiakdg pubudg eival o apydg atd 60 TTaApous 1o AeTTo 1
MO YPryopog atrd 120 TTaAPoUg To AETTTO.

e H xprion Tng ecwTEPIKAG AcIToupyiag evepyoTroinong 6a utroBabuicer Tn Asitoupyia Tou iVAC 2L.

e ToiVAC 2L d¢v cival KaTAAANAO yia Xpron €V KIVACEL.

ErrirAokég
O1 yiaTpoi TTou dev yvwpPifouv TToIEG UTTOPED va gival oI TTIBAvVES ETTITTAOKEG BeV TTPETTEI VA ETTIXEIPOUV

eTepBaTikég diadikaaieg. MTropei va TTpokUWouv ETTITTAOKEG OTTOIAOATTOTE OTIYUN KATA TN SIGPKEIA TNG
d10dIkaoiag.

MoAAoi atrd Toug KIvOUvoug TTou oxeTiCovtal he pia diadikagia utroatnpi{ouevn atrd iVAC 2L givai idiol
ME eKeivOug TTOU axeTiCovTal e TN Bepartreia TNG Kapdidg/oTepaviaiag apTnpiag Kai TNV ToTroBEéTnon
OTTOIACOOATTIOTE AVTAIOG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV UTTOCTAPIEN TNG KAPOIAG.
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2TIG TTBAVEG ETTITTAOKEG TTOU £XOUV EUQAVIOTEI (TTOGOOTO EUPAVIONG) KAl ITTOPEI va P@aviaTolyv (Ogv
£xouv avaepBei) ouykataAéyovTal, HeTau GAAwv, ol €EAG:

O¢eia veppikn BAGBN (<3%)

O¢U éuppayua Tou puokapdiou (<2%)

Kapdiakr avakotrr) ou atraitei KAPTA (<3%) Ayyeiakd eyke@alikd emmeicddio (CVA) (<3%)
Odvatog (<6%)

AlgodAuon (dev avagEpeTal)

Emaywyn avetrdpkeiag pirpoeidous BaApidag (dev avagpépeTal)

Noipwén (dev avagépeTai)

TpaupaTiondg TNG aopTiKAG BaABidag (dev avagépeTal)

loxaipia Tou TodI0U Adyw atTéPpagns TnG unplaiag aptnpiag (<2%)

MeiCova aipoppayia (<2%)

Mnxavikog TpauuaTIoPog TNG KApdIAG Kal TWV ECWTEPIKWY TNG SOPWV (deV avagEpETal)
Alatpnon Tng Béong pooTTéAaong (<2%)

EmavdAnyn tng emavayyeiwong (dev avagépeTai)

Ymétaon Bapidg popeng (<12%)

Opoppwan otn Béon eiIcaywyng (Baoel ayyeloypagikou eupAuaTog) (<2%)

OpodéuBwan dtav n AsIToupyia TNG CUOKEUNG BIAKOTTEN yia JEYOAUTEPO XPOVIKO dIGoTNHA (Sev
avagépeTar).

Emkoivwvrnote pe tnv PulseCath kai v apuddia apxry tou Kpdroug pEAOUG OTO OTToiO €ival
EYKATEOTNUEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 acBeviAg Oe TTePITITWON ooBapoU TTEPIOTATIKOU CO€ OXEAN ME TN
ouaokeur]. AvaTtpé€Te oTnv TTpWTN oeAida yia Ta aToixeia emkoivwyviag Tng PulseCath.

AtrapaitnTog e€0TTAIONOC KAl AaVAAWOTIUA

0O0nyo6¢ evdoaopTIKAG AvTAIOG JE UTTAAOGVI.

OnkdapI EI0aYyWYNG, M EAGXIOTN eowTEPIKN diIaueTpo 17 Fr yia Tov kaBethpa LV 16 kai 18 Fr yia Tov
Kadetrpa LV17.

>Uppa odnyodg: 0,035” ) 0,038”, urikog 260 cm (€aIPETIKA AKAPTITO) KaI avTiogToixn BeAdva.
AAaToUxo didAupa nTTapivng (2500 IU ntrapivng ae 500 ml aAatoUxou dIaAUPaTOG).

Av XpnaoiyoTToIEiTE 0dNY6 £vOOQOPTIKNG aVTAIag pe uTTaAdvi Arrow ACAT1: cuvOeTAPag
€v0oaopTIKOU ptTaloviou Arrow 50 cc. AuTdg o ouvdeTHpag avTikaBioTd To apoeviko luer lock Tng
TIPOEKTAONG TOU KOBETHPA evOOOOPTIKOU PTTAAOVIOU.

MpoeToiyacia Tou agBevi

Mépav atd TIg KAVOVIKEG KAIVIKEG BIadIKATiES, TTPETTEI va SIaC@aAIfeTal OTI:

O aoBevAg éxel AaBei erapkn 66an nmapivng, ouvioTdrar ACT TouAdyioTov 200 SeUTEPOAETITWY
katd mn didpkeia xpriong Tou iVAC 2L.

H aptnpiaknA TTieon Kai n NAeKTPoKapdIoypagIkf dpaaTneIOTNTA TTAPAKOAOUBOUVTAI CUVEXWG.

Ta oAuara TG apTNPIOKAG TTEONG KAl TNG NAEKTpoKapdloypa@ikAg dpaoTnpidétnTag eival
ouvoedepEva oTov 00NYO EVOOAOPTIKAG AVTAIAG e UTTAASVI.

H didueTpog TnG aptnpiag e1I00d0u £xel ETPNOE WOTE va TTPOCDIOPICTE av €ival ApKETA JEYAAUTEPN
atd Tn diGueTpo Tou kabetrpa iVAC 2L.

O Kopeou6g Tou 0Euydvou aTo TTODI TTAPAKOAOUBEITAI WG HETPO EAEYXOU TNG TTEPIPEPIKAG AIUATWONG.

MpoeToiyacia Twv cuokeuwv iVAC 2L

Avoi&Te To COKOUAGKIO PE TPOTTO WOTE N CUCKEUN va TTApaEivel OTEipa.

O gowTepIKOG owAAvag kaBetrpa PTFE TTapéxeTal ue €va TTPOCTATEUTIKO KOUUATI CWARVA OTO AKPO.
AQQIPECTE TO KOPMATI TNG CWAARVWONG TTPIV CUVEXIOETE.

AVTIKOTOOTAOTE TOV €0WTEPIKO CWARVA TOU KABETAPA MPE TOV ETMITTAEOV E0WTEPIKO CWARvVA TTouU
d1aTiBeTal OTO KOUTI, TPABWVTAG TTPOG TA £EW TOV UTTAPYXOVTA £0WTEPIKO CWANVA Kal gl0dyovTag
TIPOCEKTIKA TOV ETTITTAEOV E0WTEPIKO CWARVa KaBetripa PTFE péxpl va mrpoegExel atrd 1o GKpo Tou
KABETAPA=ETTAUVETE TNV EOWTEPIKA OIOTOMN TOU KABETAPO KOl TNV ECWTEPIKA OIOTOUA TOU OET
€100yWYnNG PE aAaTouxo SIGAUMA NTTapivng, HEoa atrd Tov odnyod YPAPUAG TTOU eKTEIVETAI ATTO TO
TTWHA aTO £yyUG AKPO TOU KABETAPA Kal TNV TTAEUPIKT YPAMUI TNG QIJOCTATIKAG BAABidag aTo £yyug
dKpPO TOU OET €I0aYWYNG.
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o BeBaiwdeite 6T OAEG 01 ATPOPIYYES EAEYXOU PONG €ival o€ avoixTr B€an, WAOTE va PTTopei va dia@uyel
0 0€Pag KATA TNV EI0QYWYI.

e E&aepwarte TNV avTAia pepPpdvng yepifovTdg Tnv pe aAatouyo diIdAupa nTTapivng Kal a@aipéoTe OAEG
TIG QUOOAIOEG AEPA KOUVWVTAG KAl XTUTTWVTAG TNV eAa@pd oTo TrepiBAnuUd TnG.

MpoeToipacia Tou 0dnyouU ev00opPTIKAE AVTAIAC ME NTTAAOVI

e EvepyotroioTe Tov 0dnyod €vOOQOPTIKNG AVTAIGG e HTTAAGVI KAl avoigTe Tn @IAAN PE TO AAIO.

e [1a 0dnyoug evOOOOPTIKAG avTAiag pe utraAdvi Arrow: BeBaiwBeite OTI UTTAPXEI EVAG TTPOCAPHOYEQS
avTAiag Arrow yia IAB 50cc.

e [1a 0dnyoug evdoaopTIKNG avTAiag pe praldvi Arrow: BeRaiwBeite 611 uTTdpyEl ouvdeTPaAg Arrow
50 cc.

To iVAC 2L éxel Ola@opeTIKAy avTioTaon atmod éva evOOAOPTIKG UTTAAGVI, OTTOTE TTPETTEI va An@Bolv
TEPAITEPW PETPA, avAAoya WE TOV TUTTO TOU 08NyoU evOOQO0PTIKAG AVTAIQG PE UTTAAOVI:

0dnyoc evdoaopTiKAG avTAiag pe yraAévi Datascope 98XT:

1. PuBuioTe TNV €1MIAOYH EvEPYOTTOINONG O€ NAEKTPOKAPDIOYpaPia 1} AOPTIKA TTiECT.

2. ArrevepyoTroIROTE TOV Guvayepuo £TTAUENONG.

3. Ortav 10 iVAC 2L cival ouvdedepévo: TECTE TO TTARKTPO TPOPOdOTNONG £vOOAOPTIKOU PTTAAOVIOU
(i€oTe €TTi 2 SEUTEPOAETTTA).

4. A@AoTE Tov 00NY6 evOOOOPTIKAG avTAiag Ye PTTaAdvi va yepioel Tnv avtAia gepppdvng.

5. PuBuioTe TNV Tpo@0odATNON £vOOOOPTIKOU YTTaAovioU o€ Xelpokivntn Tpo@odotnan. O cuvayepudg
ApYNG aTTWAELIAG agPiou gival TWPO ATTEVEPYOTTOINUEVOG.

6. AtrevepyotroijoTe Tnv Aoy R-trac.

7. =eKivAoTe Tov 00Nyo £vO0aopPTIKAG avTAiag Ye HTTaAOVI o€ ouxvoTnTa 1:2 Pe PEyIoTn eTaugnon Kai

TTAPATNPAOTE TIG KIVACEIG TNG HEUBPAVNG OTNV avTAia HePBpavng.

8. Ortav n peuppdvn Kiveital opaAd Kal 0 GuyXpovIouog eival cwaTdg, pubuiaTte Tn auyxvéTnTa oo 1:1
yia géyiotn atrédoon.

9. Z& TTEPITITWON TTOU €ival ATTAPAITNTO VA XPNOIMOTIOINCETE ECWTEPIKI EVEPYOTTOINCN: APAIPECTE TO
KaAWdIO nAekTpokapdioypa®iag atmd Tov odnyd evOOOOPTIKAG aVTAIaG e PTTOAOVI. TotmoBeTroTe
Zavad 10 KOAWDdIO NAekTpoKaPdIOYPAYIag OTaV ETMIOTPEWETE O ALITOUPYia €vEPYOTTOINONG HECW
NAEKTPOKAPDIOYPAPIaG 1] AOPTIKNG TTIECNG.

0dnyoc evdoaopTiKAC avTAiac pe yraAovi Datascope CS100 kait CS300:

PuBuioTe Tov TPOTTO ASITOUPYIAg OTNV NUIGUTOUATN ETTIAOYH.

PuBuioTe TNV TTNYRA €vepyoTToinong o€ NAekTpokapdioypaia r aopTIKH TTiEan.

ATTEVEPYOTTOINOTE TOV GUVAYEPHO TTAUENONG.

ATtrevepyoTroinoTe Tnv €mAoyA R-trac.

Otav 10 iVAC 2L cival cuvOedeuEVo:TTIESTE TO TTAAKTPO €KKIVNONG.

A@RaTE TOV 00NY06 EVOOOOPTIKAG AVvTAIag e ITTaASVI va yepioel TNV avTAia gepppdvng.

=eKIvrioTe TOV 00nyo6 evO0oaopTIKAG avTAiag e UTTaAOVI o€ cuxvoTnTa 1:2 pe p€yioTn emauénaon Kai

TTAPATNPAOTE TIG KIVACEIG TNG HEUBPAVNG 0TV avTAia yeufpdvng.

Otav n yepppdvn Kiveital ogaAd kai 0 ouyxpoviopog gival cwaTog, pubuioTte Tn ouxvoTnTa oto 1:1

yia héyioTn atrédoon.

9. Ze TePITITWON TTOU €ival ATTOPAITATO VA XPNOIMOTIOINCETE ECWTEPIKN EVEPYOTTOINON:QPAIPETTE TO
KOAWBIO nAekTpoKapdIoypaiag atrd Tov 0dnyd evOOOOPTIKAG avTAiag Ye PTTaAOVI. TOTTOBETAOTE
gava 10 KaAWdIO NAeKTpoKapdIoypagiag OTav €MOTPEYETE O AEITOUpyia evepyoTToinong HECW
NAEKTPOKOPBIOYPAPIag A AOPTIKAG TTiECNG.

10. Ze TepiTTwon emavaAauBavopevwy  ouvayepuwv:PuBuiote Tov TpOTIO  A€iToupyiag oTnv
NUIOUTOATN ETTIAOYH, TTIECTE TO TTAAKTPO TPOMODOTNONG EvVOOAOPTIKOU WTTOAOVIOU (TTIECTE €TTi 2
OeUTEPOAETTITA), aPACTE TOV 0dnNyO €vOOOOPTIKAG QVTAIOG HME MTTAAOVI va yepioel Tnv avTAia
HepBpavng.

11. Z1n ouvéxela, pubuioTe TNV TPOPOBOTNON EVOOAOPTIKOU UTTAAOVIOU G€ XEIPOKivNTn TpoPodATNON:

MéoTe T0 TTAAKTPO €TTIAOYWV TNG avTAiag, TTepINyNOEeiTe OTO PeEVOU Kal ETTIAEETE XEIPOKIVNTO TPOTTO

TPo®odATNONG. O cuvayepuds apyng aTTWAEIOG agPIoU Eival TWPA OTTEVEPYOTTOINUEVOG, TTIECTE TO

TTIAAKTPO €KKivnONgG.

Nooahkrwd -~

©

0dnyoc evdoaopTikiAG avTAiag pe praAovi Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

1. PuBpioTte To OPERATION MODE oe SEMI AUTO.
2. PuBpiote 1o TRIGGER o¢ ECG | PRESSURE.
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Atmrevepyotroinote To AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

AtmrevepyoTtroifoTte Tnv Aoy R-TRAC (EmAéEte PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Ortav gival ouvdedepévo 1o iIVAC 2L: MatrjoTe 10 TTAAKTPO Start (Ekkivnon).

AopnoTe Tov 0dnyo6 IABP va yepio €1 Tnv avTAia yepfpdvng.

EkkiviioTe Tov 0dny6 IABP og ouyvéTtnta 1:2 pe péyiotn emalénon Kal TapaTnpeAaTE TIG KIVIOEIG
TNG avTAiog yeupdvng.

Otav n peuBpdvn Kiveital ogald Kai 0 XpovioPog gival cwoTog, pubuioTe Tn ouyxvéTtnTa o 1:1 yia
MEyIoTNn atrédoaon.

Noobkow

©

MNa va puBuicete Tov 00nyo6 IABP otn Asitoupyia INTERNAL: EmAéETe INTERNAL oto TRIGGER kai
agaipéaTe To KaAwdio ECG armd tov 0dnyo IABP. ETravacuvdéoTe 1o kKaAwdio ECG katd Tnv
emoTpoen o€ Aeitoupyia ECG 4 PRESSURE.

2¢ TTepiTrTwon emavaAaupavopevwy ouvayepuwv: EmAEETe PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

0dnyoc¢ evdoaopTikAg avTAiag pe pmraAévi Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

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

2. PuBpioTe Tov TpOTTO £vEPYOTTOINONG O€ WOTIRO, KOPUPA i AOPTIKA TTiEDTN.

3. PubBuioTe TN gOVIUN aTTEVEPYOTTOINGN TWV CUVAYEPUWY: TTATACTE TO TTARKTPO GUVAYEPUWY, ETTIAEETE
MOvIun amevepyotroinon kai empBefaiwate. O1 ouvayepuoi ammwAELIAg agpiou  givalr Twpa
amrevepyotroinuévol. H  emAoyr) POVIUNG  QTTEVEPYOTTOINONG TWV  CUVAYEPHWY TTPETTEl VO
evepyoTToinBei atrd Tov diavouéa Tou Arrow.

4, 2uvdéaTe Tov TTpocapuoyéa avtAiag BEAoug yia IAB 50cc otn ypauun peTadoong Kivnong Tng
avtAiag pepPBpdavng Ta TTePICOOTEPEG TTANPOYPOPIEG OXETIKA HME Tn XPAON TOV TIPOCAPMOYEQ,
avaTpéETe OTO eyXEIPIOIO Tou Arrow.

5. Ortav 10 iVAC 2L ¢civar ouvdedepévo: EEKIVAOTE TOV 00NYyO evOOAOPTIKAG avTAIaG Je PTTAAOVI O€
ouxvoTtnTa 1:2 Kal TTapaTnPEoTE TIG KIVATEIG TNG EPPBPpAvNg oTnv avTAia peuBpdvng.

6. Otav n pepppdvn Kiveital oyaAd Kal 0 GUYXPOVIGHOG gival cwaoTdg, puBuioTe TN ouxvoTnTa o€ 1:1.

7. Tia va gekivoel kal TAAI n AvTAnon PETA ammd dia JIAKOTIH: TTATAOTE OUO QPOPEG TO TTAAKTPO
ETTAVAPOPAS KOl 0TN CUVEXEIQ TTATHOTE TO TTARKTPO EKKivnong.

Aladikaoia eicaywyng

H eicaywyn Tou iVAC 2L oTn punpiaia aptnpia putropei va TpaypatoTroindei ye éva Bnkdpl eiI0aywynig,
Kal Ye Tn Xprion evog ouppaTtog odnyou 1rou Ba kaBodnynael Tov KABETApa aTNV apIoTEPR KOIAia, yéoa
atd Tnv aopTikr BaABida. MNa tnv eicaywyr Tou iVAC 2L xwpig Brikn oTtn pnplaia aptnpia, 1oxlouv 1a
idla BrpaTa xwpig TNV apxIKA elcaywyn Tou TepIBARuaTog. EEeTdoTe To evdexOuevo TOTTOBETNONG £VOG
oUpuaTog ao@aAciag yia va eEac@alioete pia 006 dlIAcwong CUNQWVA PE TNV ATTOOEKTH KAIVIKN
TIPOKTIKA

MNa va mmpoaodiopicgete TN ocwaoTh TomoBéTnon Tou iIVAC 2L (TO GKPO TOU OTNV QpIOTEPR KOIAIa Kal n
BaABida aoTnv 0opTA) OuvIoTATal N XPAon okTivwv X (akTivookétrnon) 1 dloicogayikni
utrepnxokapdioypagia (TEE).

To B€Aog aTov ouvdeTrpa Tou kabBetApa iIVAC 2L utrodeikviel TToU BpiokeTal To dvolyua tng BaABidag
Tou iVAC 2L.

1. TlpogToindoTe TO onueio €10060uU 0T PnpPlaia apTnpia CUPEWVA PE TIG VOOOKOWUEIOKEG TTPOTUTTEG
O108IKaoiEG.

2. TomoBetAoTe 10 OnKdpl €lI0aywynAg OTO OnueEio €10000u, cUPPWVa PE TIG odnyieg xpriong Tou
Bnkapiod.

3. TMpowbnoTe 1o cUpua odnyd péoa aTn unplaia aptnpia, YEXPI N dkpn Tou va ¢TACElI TNV ApICTEPN
KolAia (éAeyXog he akTiveg X A Bl01G0@ayIKf UTTEPNXOKaPdIoypaQia).

4. TomoBeTAOTE TO £yYUG GKPO Tou aUPHATOG odnyou uyéoa otnv dkpn Tou kabetipa iVAC 2L, ware
TO £yyUG AKpPO Tou GUPUATOG 0dnyouU va eKTeiveTal aTTd To £yyUg dkpo Tou kaBethpa iVAC 2L.

5. KAeiote Tnv aipooTaTikh BaABida Tou kaBetipa iVAC 2L TrepioTpé@ovTag Tn aTpOPIyya, PEXPI va
uNVv uttdpyel TTAéov por) aigatog. AQrioTe TTEPIBWPIO WOTE va KIveiTal o kaBetApag iVAC 2L emmdvw
OTO gUpua odnyo.

6. Me 10 gUpua odnyod kateuBUveTe Tov kKaBetpa IVAC 2L péoa ato Bnkdp! eloaywyng Kal eviog Tng
pnplaiag apTnpiag.

7. TpowbBnaoTe Tov KABETAPA Kal EEAEPWATE TOV XPNTIMOTTOIWVTAG TNV TIAEUPIKA YPOUUN TTOU €EEXEI
atré TO TTWHA OTO £yyUG GKPO.
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8. Me mrpocoxr odnynoTe To dkpo Tou Kabetrpa iVAC 2L péoa atnv KolAia. To GKpo Tou ECWTEPIKOU
owAfva Tou kaBetApa PTFE trpocéxel mepitrou 3 cm atrd 1o dkpo Tou KaBeTApa iVAC 2L. E¢etdoTe
TO €VOEXOMEVO VO AVOCUPETE TOV ECWTEPIKO OwArva Tou kaBetApa PTFE tiow oTo peTaAAikd dkpo
TOoU KaBeTrpa TTpIv diagyioeTe TNV aopTikh BAABida Kal TOTTOBETACETE TO AKPO TOU KABETAPA YETO
aTNV apIoTEPN KOIAIa.

9. EAéy&re Tn Béon Tou kaBetApa IVAC 2L péow Sloico@ayikng uttepnXokapdioypagiog f Yéow
AKTIVWV X.

10. Ortav n Béon cival cwaTh, aaipéoTe TO GUPPA 0dNyo.

11. TpaBnéTe Tpog Ta TTiocw Tov e0wTEPIKG owARva Tou KaBethpa iVAC 2L, péxpl n dkpn Tou CwAAva
va Bpebei 01O TTWPAO OTO €yyUG AKPO Tou KaBethpa iVAC 2L.

12. TomoBeTAOTE évav OQIYKTAPA CWAARVA 0TN HECN Tou ouvOEeTApPa Tou KabetApa iVAC 2L.

13. AQaipéoTe TO TTWHA OTTO TOV ECWTEPIKO owARva Tou KabetApa iVAC 2L.

14. Tepiote TANPWG Tov ouvdeTApa Tou KabBetApa iIVAC 2L kal Tnv avtAia peuBpdvng he aAatouyo
S1dAupa nTTapivng Kai ouvdEDTE Ta auveXifovTag va TTpoaBETeTe aAaToUxo dIGAUMA NTTapivng, WOTE
va unv TayideuTei p€oa agpag.

15. A@aip€oTe TOV OQIYKTAPA TOUu CwAAva Kal BeBaiwbeite (oTTiIKG) OTI dev UTTAPXOUV QUOOAIDES aépa
oTnv avtAia pepBpavng.

16. Xe& TTEPITITWON TTOU EVTOTTIOETE QUOOAIDEG agépa aTn pePPpavn, emavaAdpfete 1o Bripa 13 Kai
aTroouVvOEDTE TNV avTAia pepPpavng. ECagpwyoTte Tn yepPpavn P ToV TPOTTO TTOU TTEPIYPAPETAI OTO
KepdAaio “IMpocToipacia Tou iVAC 2L ” kal eTTavaA&Bete 1o rpa 15.

17. XuvdéoTe Tn ypapun odnyo Tng avtAiag yePPpAvng e Tov 0dnyo evOOOoPTIKAG AVTAIAG YE ITTOASVI.

18. =ekivlote TNV AviAnon oe ouxvotnta 1:2 pe péyiotn emavénon, avatpéfre oTo KEPAAAIo
“MpoeToipyaaia Tou 0dnyou evdoaopTIKAG AVTAIOG PE UTTAAGVI™.

19. PuBpiote 1OV OUuyXpovIOuO, avaTpéfre oT1o “AciToupyia Tou 0dnyou €vOOOOPTIKAG AVTAIOG UE
MTTOAGVI”.

20. Otav n pyepPppdavn TG avtAiag PePPPAVNG KIVEITAI OMAAG KAl 0 CUYXPOVIOUOG gival CwoToG: pubuioTe
TN ouxvoTtnta ato 1:1.

AgiToupyia Tou 03nyou ev8oaopTIKAG avTAiag pe HIraAdvi

O éAeyxog Tou 0dnyou evOOOOPTIKNG avTAiag e uTraAdvi pe 1o iVAC 2L gival Tapduolog e Tov EAeyX0
TOU £vO00O0PTIKOU ptraAoviol. Ta oAparta TG NAEKTpoKapdioypagiag Kal TNV aopTIKAG TriEong TTPETTE va
ouvdéovTal aTov 00Nyd €vOOQOPTIKAG avTAiag e PTTOAGVI. AvaTpéETe OTO €yXeIpidlo Tou odnyou
€vOOOPTIKAG AVTAIaG YE UTTAASVI YIa TTEPAITEPW OONYIEG OXETIKA PE TOV XEIPIOKO TOU 0dnyou.

O 00nyég evdoaopTIKAG avtAiog HE WTTAAOVI TTPETTEl va PuBuIoTEl yia evepyotToinon MPEOW
NAEKTpOKOPdIOYPaAPIaG 1 AOPTIKAG Trieons. H Asimoupyia €OWTEPIKAG €veEPYOTTOINONG TTPETTEN va
XPnolyoTroleital évo o€ TePITITwan TTOAU YeyaAng appubuiag i TTOAU uwnAoU kapdiakoU pubuod.

To iVAC 2L mpétrel va eyxéel Katd Tn OIACTOAN Kal va avappo@d KaTtd Tn oucToAr]. O cuyXpoviouog
TIPETTEI VO PUBUIOTE e TETOIO TPOTTO WOTE N SIOYKWON VA TIPOKUTITEI T OTIYMI TTOU PEIWVETAI N KAUTTUAN
TNG QOPTIKAG TTiEang, Aiyo Trpiv atrd Tn diakpITikn eykotrr| (“dicrotic notch”). H atrodidykwon tpétel va
pubuioTei waoTe va gupPaivel TTpIv atrd TN OUCTOAN TNG KApPdIAG. O owoTOG TUYXPOVIOUOS TTPETTEI VA
TTPOCBIOPIOTEN ATTO TO OXAUA TNG KAUTTUANG TNG QOPTIKNG TTiEONG.

H opaAA kivnon Tng avtAiag pepPpavng uttodeikvUel TNV aveuTrddIoTn por) Tou aipaTtog. H diatapayuévn
Kivnon Tng MeUBpavng f n dévnon TnG avtAiag pepBpdavng Katd TNV avappoenaon uttodeikvUel SBUTKOAIQ
oTn por Tou aigaTtog. Autd To TTPoRAnua uTTopei va AuBei av TpafAete eAagpd Tov kaBetrpa iVAC 2L
TTpo¢ Ta Ticw. EAEyxeTe TTAvTOTE OTI TO AKPO TOU KABETAPA e€aKoAouBei va BpiokeTal yéoa aTnv KoIAia.

O x1uTrog TnG BaABidag Tou iVAC 2L akouyeTtal. ‘Evag XTUTTOG ava TTAAPO UTTOOEIKVUEI TNV QVEUTTODIOTN
Aeimroupyia Tou iVAC 2L. MoAAatrAoi xTUTTOlI avd TTaAPO uTTodEIKvUouv OUOKOAIa Kiviioewv. Autd TO
TTPORANUa uTTopEi va AuBei av TTepioTpéweTe Tov KaBetrpa iVAC 2L.

To oxAua TNG KUPATOPOP®AG Trieong pTTaAovIoU atroTeAEl pia €voeign Tng cwaTAG Asitoupyiag (Eikéva
2). O1 aTpOoYYUAEUEVEG KOPUQEG TTIEONG UTTOOEIKVUOUV OTI N AsiToupyia gival cwaTh. O1 aixunpéG KOPUPES
UTTOOEIKVUOUV TRV UTTaPEN euTTodiwy €1I0poNnG, AavBacuévn BEan 1 KOKO ouyXPOVIOUO.
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ARV

Eikéva 2: Kupatopoper] ieong ptraloviou. ApioTepd: CWOTEG (OTPOYYUAEUEVEG) KOPUQPES. AeId:
AavBaopEveS (aIXMNPES) KOPUPEG.

Aladikaoia agaipgon

Katd tnv agaipeon Tou iVAC 2L 0 aoBevAg TTpéTrel va gival o€ KataaToAr. MNpétel va AngBouv 6Aa Ta
aTrapaiTNTa PETPA, TTPOKEIMEVOU VA ATTOPEUXOE TUXOV Aoipwén.

OT1av XpNOIYOTIOIEITE ATTOAUMAVTIKA, QPOVTIOTE VO PNV TTEPIEXOUV OAKOOAN, KABwWG UTTdpxeEl Kivouvog
TTPOKANGNG BAGBNG OTN GUOKEUN.

1.  AmoouvdéoTe atadiakd Tov acBevr] pubuiovrag Tn ouxvoTnTa o€ 1:2 kai o€ 1:4, amogaacifovrag
TN XPOVIKA TTEPIod0 avaAoya Pe TRV KATACTACT TOU acBevn.

2. AilakoyTe TN Asitoupyia Tou odnyou evOOAOPTIKAG avTAIAG e ITTAASVI.

3. TomoBetnoTe £vav OQIYKTAPA CWAAVO €TTAVW OTOV CUVOETAPA Kal ATTOOUVOEDTE TNV avTAia
HepBpPAvNg.

4. Tpapnéte To iVAC 2L mpog Ta Tricw. Tpapnrére ammald, unv ackeite kaBdAou duvaun aTov KaBeThpa.
Bepaiwbeite 611 0 KABETAPAG £xE1 aPaIpeBEi TTANPWG.

5. KAegiote Tnv apTtnpia kai Tnv TANYL.

Otav o kaBetipag iVAC 2L eicdyetal Xwpig BrAKn,CuvIOTATAlI N €TTAvVATOTTOBETNON €vOG 0Onyou
oUpuaTtog uéow Tou kaBetrpa iVAC 2L yia va dilac@aAiaTei n unpiaia TpécBacn mou Ba xpnoipoTtroinBei
O€ TTEPITITWON ETTITTAOKWV.

ZHMEIQZH: AtroppipTe T €TMIUOAUCHEVA TTPOIOVTA KAI TA UAIKA GUCKEUAGIOg CUPQWVA WE TIG TIPOTUTTEG
VOOOKOUEIAKEG BIaBIKATIEG KA TIG YEVIKEG TIPOQPUAAEEIS yia Ta BioAoyikd eTTiKivouva atréBANTa.

NepiAnwn Acgalciag kai KAivikwv Edéoswv

H MepiAnwn Aocgalgiag kai KAivikwv Emddéoewv (SSCP) Twv cuokeuwv iVAC 2L eivai dlaBéoiun otnv
I0To0€Aida Tou kataokeuaoTr (http://www.pulsecath.com).
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PulseCath B.V.
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3621 ZA BREUKELEN
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TnAépwvo: +31 (0) 346 23 0423
E-mail: info@pulsecath.com
http://www.pulsecath.com

ANOMNOIHZH THZ EMYH2HZ KAI NEPIOPIZMOI ANOZHMIQ>H>

Agv dideTal kKapia aiwTnpr €yyunon, CUPTTEPIAANBAVOUEVWYV, XWPIG TTEPIOPICUO, OTTOIOGOITTOTE
OIWTTNPNG £yyUNONG EUTTOPEUCIUOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG YIa €vav CUYKEKPIPNEVO OKOTTO, yid Td
TrpoidvTa TnG PulseCath mou mepiypdgovtal ato TTapodv £yypago. Ze kauia epimTtwaon n PulseCath
Oev Ba @épel TNV euBUVN yia TUXOV AUETEG, CUUTITWHATIKEG 1 ETTAKOAOUBEG {Nieg, TTEPAV AUTWV TTOU
TTPORAETTOVTAI PNTWGS OTTO CUYKEKPIPEVO vOUOo. Kavéva aTouo dev €xel TNV €0UCI000TNON VA CUVOETEI
Tnv PulseCath pe o1roIadATTOTE EKTTPOCWTINGN A £YYUNON, EKTOG AV OPICETAI GUYKEKPIPEVA OTO TTAPOV
Eyypaqgo. O1 TTepIypa@Eég ) TTpodiaypagég aTa EvTuTra UAIKA TnG PulseCath, cuptrepiAapBavouévou
auToU TOU gyypd@ou, TTpoopifovTal ATTOKAEIOTIKA YIO VA TTEPIYPAWOUV YEVIKA TO TTPOIOV TN GTIYMN TNG
KOATAOKEUNG TOU Kal OV atTOTEAOUV pNTEG EYYUNOEIG.
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PYKOBOHCTBO no ncnosyib3oBaHuoO
PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 u REF LV17)

CTEPWIIbHO. Bce cogepxummoe ctepunbHo. Tonbko AN 0gHOPa30BoOro Mcnosib3oBaHusa. He
noasfexuT NOBTOPHOWN CTepunuaaymm.

Cogaepxunmoe:
KaTtetep LV16 nnu LV17 ¢ komnnekTom ons BBeAeHUs

e MembBpaHHbIZ Hacoc

e [lpoTekTop kaTeTepa

e [lononHutensHas BHyTpeHHs Tpybka MNTOI kaTeTepa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= | [

Puc.1.: CxemaTundeckoe npegcTaeneHue yctpoiicts iVAC 2L®. Pasmepbl U AvameTpbl yKasaHbl Ha
3TUKETKax n3genun.

OnucaHue ycTponcTBa

Ycrporictea iVAC 2L npepgHasHayeHbl Onsi obecrneyeHnsi BCMOMOraTeslbHOro KpoBooOpalleHus y
NauMeHTOB C HapyweHueM QYHKLMIA neBoro enygodvka. LOCTynHbl ABa Tuna YCTPOWCTB C
KaTanoxHbiMy1 Homepamu LV17 n LV16.

Mpu yvacToTe cepaeyHbIX cokpaweHun oT 60 go 120 ygapoB B MUHYTY BCMOMoOrateribHoe
KpoBoobpalleHue, obecneumsaemoe yctponctsom iVAC 2L, coctasnget 1,0 — 1,5 n/MuH. OyHKLMM
ycTtponctea iVAC 2L B coyeTaHuu ¢ NpMBOAOM BHyTpuaopTanbHoro 6annoH-Hacoca (IABP).

Llenb ucnonb3oBaHus

Ycrtporictea iVAC 2L npegHasHa4yeHbl A4S UCMOMb30BaHUSA MPU fNIeYeHUN NaLNEHTOB C HapyLUEHUEM
PYHKLMI NEeBOro Xenynoyka, Tpebyowmm obecneyeHmss MexaHMn4eCcKon Noaaep Kk kpoBoobpalleHus
B JIEBOM Xefyaouke B TeYeHue 4o 24 4yacos.

KoHumk iVAC 2L crneayeT BBOAUTb B NOJIOCTb JIEBOTO XeNyAouka yepes 6eapeHHyo apTepuio.

MNpegnonaraemMbi Nonb30BaTesb

Yctporctea iVAC 2L npepHasHadeHbl TONbKO AMsS UCMOMb30BaHWS chneuvanMctamm-meankamu, y
KOTOPbIX €CTb OMbIT B UHTEPBEHLNOHHON KapAMONOrnu.

lMpegnonaraemas nonynaumsa NnaumeHToB

[unanasoH nayMeHToB, KOTOPbIM MOXET MOMOYb YCTPONCTBO, OYEHb LUMPOK. Hanpumep, 3To naumneHThbI
C OCTpbIM MHapkToM Muokapaa (OVM), kapamMoreHHbIM LLOKOM, NauMeHTbl, ANS KOTOPbIX YPECKOXKHOE
KopoHapHoe BMeLuaTenscTBo (hr-PCl) ByaeT conpskeHo ¢ 60nbLUMM PUCKOM, BKNHOYas GOMbLLIOW pUCK
npu abnauumn n KapTUpPoOBaHUM.

MNokasaHus

Kapguonor v kapanoxupypr onpegensaTt, aBnsetca nv nogaepxka ¢ nomoubto iVAC 2L nogxogaimnm
BapvaHToOM. PelueHMe npuMHMMAaeTCsi Ha OCHOBAHWW OLHOTO WM HECKOIIbKMX W3  CIefyoLmx
KITMHWUYECKMX /NN aHAaTOMUYECKUX KPUTEPUEB.

KnuHuueckune Kputepuu:

e OcTpble KopoHapHble cnHapombl (OKC)

e  XpoHu4eckoe 3aboreBaHne NoYeK

e CaxapHbli gnabet

e HecTabunbHOCTb reMogMHaMUKN

e  ®pakuus Beibpoca nesoro xenygoudka (PBIDK) <40 %
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e [lepeHeceHHble onepaLumn Ha cepaLe

AHaToMMyeckme Kputepun:

e [nddysHasa nwuemmyeckas bonesHb cepaua (MBC)

e [locnegHun oTKPbITbIA KOHOYWUT

e MHorococyancToe 3aboneBaHue

e Tsxenas ToTanbHasi OKKMO3Ms1 KOPOHaPHbIX apTepui

e  CwunbHO KanbundmrLMpoBaHHbIe NopaxeHus, TpebytoLine poTaLMOHHON aTeP3KTOMUM

e HesawuleHHoe nopaxeHne neBOW T[faBHOW KOPOHApHOM apTepunm C BOBMNEYEHMEM
ondypkauum

MpoTuBONOKa3aHus

1.

n

N AW

AopTanbHasi O0ne3Hb: aHeBpU3Ma BOCXOSLLEN aopTbl, KanbLUMHO3 CTEHKU aopTbl TsKENow
cTeneHu

AopTarnbHbIA MOPOK CepALa: CTEHO3 aopTaribHOro KramnaHa, HedoCTaTOYHOCTb aopTarlbHOro
KnanaHa

MpoTe3 aopTanbHOro knanaHa

CTteHo3 6epeHHon apTepun

AHeBpM3Ma aopTbl

TpomB0o3 neBoro xenyao4dka

®pakums Bbibpoca Hxe 10%

MpaBoxenygo4ykoBas He4OCTaTOMHOCTb

MpeaynpexaeHus

Mepen ncnonb3oBaHMEM BHUMATENbHO NPOYTUTE 3TN MHCTPYKLUNN.

B aTux nHCTpyKUMsIX onuckiBaeTcs ncnons3osaHne yctponctaa iVAC 2L B couyeTaHum ¢ npuBogamm
IABP (Datascope 98XT, CS100 mn npusog CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1,
AutoCAT2Wave n AC3). OT0 pykOBOACTBO HE 3aMeHsiIeT cobON PyKOBOACTBO MO UCMOSTb30BaAHUIO
npusoga IABP.

OGecneybTe agekBaTHYK MOArOTOBKY BCErO COOTBETCTBYHLLEro nepcoHarna Mo MCMnofib30BaHUI0
iVAC 2L n npusoga IABP. Insa nepcoHana, ucnonsaytoulero iVAC 2L, Heobxoammo cneuyunansHoe
obyyeHune atanam npoueaypbl 1 ucnonb3osaHuo npusoga IABP ¢ iVAC 2L. Takke B obyyeHne
BXOOUT NpoBefeHue npoueaypbl No4 KoHTponem npeactasutens PulseCath.

He BcTaBnsanTe noBTOpHO HAbop ANst BBEOEHUA UNU BHYTPEHHIo TpybKy kaTeTepa n3 NTO3 nocne
TOro, Kak OHW ObINM CHATBI C KaTeTepa. He ocTaBnanTe yCTPOWCTBO 6€3 NCNOMNb30BaHWs B TeYeHne
ONUTENbHOIo BpeMeHn Ans npefoTepalleHns o6pa3oBaHms TPOMOOB.

B cnyyae Bo3HuKHOBEHUSA Npobnem npocum obpallatbCs K NPOM3BOgUTENIO.

Yctporicteo iVAC 2L npegHasHaydeHO TONbKO AN OAHOPa30BOro UCMonib3oBaHus. [MoBTOpHOe
nUcnonb3oBaHWE W MNOBTOPHAsA CTepunusaums 3anpelleHbl. [MOBTOpHOE WCnoMb3oBaHWE WU
NOBTOpPHAsa CTepunusaumsi nNpUBEAET K CHUKEHUID MeXaHUYeCKUX CBOWCTB YCTPOWCTBA,
pe3ynbTaToM 4Yero MoXeT ObITb OTKa3 ycTpowcTBa. Bcneacrteme aToro naumMeHT MOXET NONyYnTb
TpaBMy unu ymepeTb. [TOBTOpHOE MCNOMNb30BaHWE UMM NOBTOPHAs CTEpUNmU3aumns Takke co3gacT
pUCK 3arpsi3HeHNst yCTponcTBa. 3arpasHeHne MOoXeT NPUMBECTM K UHULMPOBAHMWIO MauueHTa, ero
bonesHu unu cmepTu.

Bce KOMNOHEHTBI NPOXOAAT CTEPUIM3ALIMIO STUITEHOKCMAOM UM raMMa-n3ny4yeHnem.

lMocne wcnonb3oBaHWs U3OenvMe U ero ynakoBka nognexar yTunmM3auum B COOTBETCTBUM C
NPOTOKOSIOM, MPUHATBIM B 60MbHULE, aAMUHUCTPATUBHBIMU U/MMW MECTHBIMU rOCY4aPCTBEHHLIMMU
opraHamu ynpaBneHusi.

Bo Bpems ero ncnonb3oBaHus NauneHTbl AOMKHbI HAXOAUTBLCS No4 BO34EWCTBUEM CHOTBOPHOIO.
Mepen BBegeHneM yctporictea iVAC 2L ybegutech, 4To AnameTp GepeHHON apTepun SBnsieTcs
goctatovyHo OGonbwwum. [Ons 6edpeHHbix apTepun guameTpoMm = 6,8 MM pekomeHayeTcs
ucnonb3oBaTb TMn LV17, ana aptepui guametpom = 6,0 mm — Tun LV16.

He wuvcnonb3ynte cnuptocogepXalime MoLlmMe CpeacTBa And OYUCTKM UK Oe3nHdekummn
YCTPOWCTBA [0 €ro BbIBOAA, MOCKOSIbKY 3TO MOXET MPUBECTM K MOBPEXOEHWIO YCTPONCTBA M
BbI3BaTb NPOTEKAHNE €ro OTAENbHbIX YacTeNn.

He ucnonb3ynte cTskkM Ansa pykcaunm CoeguHEHN Mexay KaTeTepomM U MembpaHHbIM HAacoCOM,
MOCKOJbKY CTSKKM MOTYT NPUBECTU K BO3HUKHOBEHUIO YTEYKM B MECTE TAKOro COeAMHEHUS.

ByobTe OCTOpPOXHBI M HE AOMycKanWTe MPOKoSfa KateTepa WIMOW: MPOKON KateTepa npuBedeT K
Heme[TeHHOMY BCacbiBaHMIO BO34yxa B YCTPOWCTBO, B pe3ynbTare 4yero Bo3gyx OyaeT BbITECHEH
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B aopTy nauueHTa. B cnyyae BO3HMKHOBEHUS MOAO3PEHUN O HANMUYUKM Kakow-mbo npobremsbl
npusog IABP gomkeH 6biTb HEMEANEHHO BbIKIMOYEH.

e [lpn ucnons3osaHun npusoaa Datascope IABP Hagnuck “IAB” Ha akpaHax cnpaBku criefyeT uMtaThb
kak “iVAC 2L".

e YbBegutecnb, uTo Tpybka Hacoca IAB (nuHua npuBoaa) octaeTca NoaknoyYeHHon k npusoay IABP.
Tarke ybeanTech, 4YTO MPUBOAHAA NTMHUS HE NepekpyyeHa u He cxarta. OcnabneHHoe coegnMHeHne
U1 NepekpyyYnBaHme NnpuBeaeT k ocTaHoBKe Hakauku iVAC 2L.

o PekomeHayeTcs npombiBaTb oba nopTa katetepa LV16 / LV17 ¢ komnnektom gns BBeOeHUS
Kaxgble 5 MWHYT nocrne BBeAeHWs renapuHM3MpOBaHHbIM (PU3MOSTOTMYECKM pPacTBOPOM Mpwu
YCIOBMU, YTO KOMMMEKT AN BBeAeHus1 He Obin yaaneH lNepen npomMbiBaHnem ybegmTech, YTo M3
KOMMIieKTa A5is BBEAEHUSA MOSTHOCTBIO yaaneH Bo3ayXx.

CooTtBeTcTBEHHO, PulseCath He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble npdamble, No6OYHbIE UITN KOCBEHHbIE
y6bITKVI NN pacxogbl, BO3HUKLLNE B pedyribTate UCnosyib3oBaHnAa n3agenmd nepcoHariom, He MmerLmnm
COOTBGTCTByI-OLU,GVI noaroToBKU, UM NOBTOPHOIO UCMOJIb30OBaHUA U3genna.

Mepbl NpegoOCTOPOXKHOCTHU

XpaHuTb B CyXOM, TEMHOM 1 nNpoxnaaHoMm mecte (npu Temnepatype ot 0 °C go 25 °C.).
3anpellaeTca ncnonb3oBaTh U3genue B OTKPbITOW UMY NOBPEXAEHHONW YNaKoBKe.

Mcnonb3oBaTtb 40 MCTEYEHUS CPOKa rOQHOCTMW.

Mcnonb3ynte kateTep C 3aBUTKOM Ha KOHLE WM COOTBETCTBYHLIMW MPOBOSIOYHbIA MPOBOAHUK
kateTtepa onsi BBegeHus iVAC 2L.

M3penve npoLuno ucnbiTaHnst U paspeLleHo K UCMOMNb30BaHMIO BMECTE C NPUHAANEXHOCTAMU (CM.
pasgen "Heobxogumoe obGopyaoBaHMe W pacxodHble Martepuansbl"). Mcnonb3oBaHue Iobbix
APYrnx NPUHaaNEXXHOCTEN MOXET NPUBECTU K OCITOXXHEHUAM u/unun céosm B paboTte iVAC 2L.
3anpellaeTca ocTaBnAaTb NaUMEHTOB 0e3 BHUMaHNS BO BpeMs ncnonb3oBaHus iVAC 2L.

Ona n3bexaHua Tpombo3a n cboes B pabote usgenusa koarynsauus KpoBu naumeHTa [OoSbKHa
HenpepbliBHO yrHeTatbecd. PekomeHagyetca ACT  pgnutenbHOCTbo  MuHuMym 200  cekyHA.
Heobxoaumo ocyLLecTBnATb NOCTOSAHHbBIA MOHUTOPUHT YTHETEHWS CBEPThIBAHUS.

Bo Bpems wucnonb3oBaHus iVAC 2L Heobxoammo ocyllecTBAATb MOCTOAHHbLIA MOHUTOPUHF
apTepuanbHoro gasnenus n 9KI.

Heobxooumo ocyLecTBASATb MOHUTOPUWHT HACbILLEHUS] KNCITOPOAOM HOTW.

O dekTnBHOCTL paboThl ycTponctea iVAC 2L gasnseTtca ontumanbHow npu yactote 1:1. lNpwu
yactote 1:2 adpcpekTnBHOCTL paboTbl cHuxaeTcst Ha 50%, a npu yacTtoTe 1:4 3PPEKTUBHOCTD
paboTbl cHkaeTcst Ha 75%.

[ns o6ecneyeHns onNTMManbHOro BCNOMOraTenbHOro KpoBoobpalleHusi nogaepXxneante cpegHee
KpOBSIHOE AaBneHue Ha ypoBHeE Bbiwe 60 MM pT.CT.

e [lpy BO3HUKHOBEHUW MOOOro NpusHaka HenpaBuNbHOro nosuumoHmpoaHus iVAC 2L (Hanpumep,
MAOXOro HamnoJSIHEHUsI, PE3KMX CKAYKOB Ha rpaduke AaBreHusl) npoBepbTe MNpPaBUITbHOCTb
pasMeLleHMs kaTteTepa C MOMOLLbI0 4YpecnuwieBogHon axokapguorpammel  (YMN3xoKr) wnu
peHTreHa (peHTreHockonun).

B cnyyae BO3HMKHOBEHUSA Ha nobom aTane npouenypbl GONbLUMX COXHOCTEA UMM CUITbHOTO
COMNPOTMBIEHMS MPEKpaTUTE NpoLeaypy 1 onpegenute NpUYnHy, Npexae Yem npoaosiKuTb.

e [lpu ncnonbsosarHun npmeoga IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nnn AC3 Heobxoanmo, 4YTobbl
ONCTPUOBLIOTOP  TakMx  YCTPOWCTB  aKTUBMPOBAN  OMNUUIO  MOCTOAHHOMO  OTKIKOYEHUS
ra3ocurHanmn3aTopos.

BeepeHne 6e3 mHTpogbtocepa LOMKHO BbIMOMHATLCA TOMBKO Y MAaUMEHTOB C OnaronpuaTHOM
aHaTtoMuen. K TakuM naumMeHTaM OTHOCATCA nuvua 6e3 BbIpaXEHHOro aTepockreposa unu
Kanbumudmkaumm B MecTe AOCTYMNa, a Takke Npu oTCyTCTBMM 3HAYUMMOWN NaTonorMm M N3BnUTOCTK
NoAB3O0LLUHbIX M 6epeHHbIX apTepPUA.

OrpaHunyeHus

e Paspewaetca ncnonssosatb iIVAC 2L Ha npoTsxeHun o 24 yacos. CyLLECTBYIOLMX KIUHUYECKUX
JaHHbIX HEOQOCTATO4HO ANndA nogaepXkm npumeHenus iVAC 2L nocne aToro cpoka.

e  O®yHkumu iVAC 2L aBnatoTca He4OCTaTOYHO ONTUManbHbIMU NPU YacToTe cepaeyHbIX COKpaLLleHun
MeHee 60 ygapoB B MUHYTY unun 6onee 120 yoapoB B MUHYTY.

e lcnonb3oBaHWe pexumMa BHYTPEHHEro 3arnycka MNpuBEAET K CHWXKEHUIO (YHKLMOHUPOBAHUS
iVAC 2L.

e Yctponcteo iVAC 2L He npeaHa3Ha4yeHO ans MOOUIbHOIO UCMOSb30BaHMS.
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OcnoxHeHus
MHBasuBHble Npouenypbl HE OOMKHbLI NMPOBOAUTLCSA BpadaMu, KOTOpblE HE 3HAKOMbl C BO3MOXHbLIMM
OoCnoXXHeHUAMU. OCNOXHEHUS MOTYT BO3HUKHYTb B NIOGOM MOMEHT BO Bpemsi npoueaypsl.

BonbLIMHCTBO PUCKOB, CBSI3aHHbLIX C npoueaypon ¢ npumeHeHveMm iVAC 2L, coBnagaloT ¢ puckamu,
XapakTepHbIMW A51s1 KapAMOonornyeckoro/KopoHapHOro BMeLlaTensCTBa U YCTaHOBKM MNobbIX HAcOCOB
Onsa noaaepxXkn cepaevyHon OeaTensHOCTU.

BO3MOXHbIE€ OCNOXHEHUS, KOTOPbIE UMENN MECTO (4aCcToTa BO3HUKHOBEHMS) U MOFYT UMETb MecTo (He
yKasaHo), BKIO4aloT, B YaCTHOCTU, CriedyoLLee:

OcTpas novyeyHas He[oOCTaTOYHOCTL (<3 %)

OcTpbIi MHpapKT Mrokapaa (<2 %)

OcrtaHoBka cepaua, Tpebyiollas npoBeaeHNs cepaeyHo-neroyHon peaHumanumm (<3 %)
MHCynbT (OCTpoe HapyLlueHne MO3roBoro kposoobpatleHust) (<3 %)

NeTankeHbIN ucxopd, (<6 %)

Femonua (He ykasaHo)

MHAYKUNS He[OCTaTOYHOCTU MUTPAnbHOrO KranaHa (He ykasaHo)

WHekuuna (He ykasaHo)

MoBpexaeHune knanaHa aopTsl (He ykasaHo)

Mwemmnsa Horm BcneacTeme okknio3um 6egperHHon aptepun (<2 %)

Taxenoe kpoBoTeyeHue (<2 %)

MexaHu4yeckasi TpaBMa cepjua U ero BHyTPEHHUX CTPYKTYP (He yKa3aHo)

Mepdopauus B mecte goctyna (<2 %)

[MoBTOpHas peBackynsapusauus (He ykasaHo)

Taxenasa runoteHsns (<12 %)

Tpomb03 B MecTe BBeAeHMUs (Mo AaHHbIM aHrnorpadgum) (<2 %)

Tpom603 Npu oCcTaHOBKe YCTPOWCTBA Ha 6onee NPoaOIIKUTENbHbIN NePUO BPEMEHN (He yKka3aHo)

B cnyyae cepbesHbiX NPOUCLLIECTBMI MPU MUCMOMb30BaHUM YCTPOWCTBa cBsxutecb ¢ PulseCath u
MOMHOMOYHbIM OPraHOM CTpPaHbl-y4aCTHMNKA, B KOTOPOW HAaXoauTCs Nonb3oBaTtenb U/unu naumeHT.
CwM. nepByto CTpaHuLy, rae npMBeaeHbl KOHTaKTHble AaHHble PulseCath.

Heo6xoaumoe o6opyaoBaHue U pacxodHble MaTepuanbl

e [lpueog IABP.

e Crunert-kateTep C MMHMMasibHbIM BHYTPEHHUM AuameTpoM 17 dpeHy anga katetepa LV16 u He
meHee 18 peHy ansa kateTepa LV17.

e [lpoBonoyHbii nposogHuk: 0,035 wunm 0,038 gronma, anvHa 260 cm (cynep >KecTkun) u
COOTBETCTBYyIOLLAs urna.

e [enapuHM3npoBaHHbIN hmsmonormdeckuii pacteop (2500 ME renapuHa B 500 mn cpmspacTteopa).

e [lpu ucnonb3oaHuun npueoda IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nnn AC3: AganTtep Hacoca
Arrow ans 50 ky6. Cwm IAB (Datascope, 0684-00-0501-02).

MoaroToBKa naLmeHTa

B nononHeHune K 06bI4HLIM KNUHNUYECKUM npouenypam Heobxoammo obecneuntb cnepywulee:

e [locTaTouHyio renapuHmnsaLmio nauneHTa, Bo Bpems ncnons3osaHus iVAC 2L pekomengyetcsa ACT
MUHUMYM 200 cekyHa,.

e [locTosHHbIN MOHUTOPUHI OKI™ 1 apTepuanbHOro AaBreHus.

e (CBa3b curHanoB aptepuansHoro gaeneHusi u K ¢ npusogom |IABP.

e [lnameTp apTepuu, Yyepes KOTOpPYIO OCYLLECTBMSETCS BBeAeHUe, uamepsieTcs Angd onpegeneHus
TOro, OCTATOYHO N OH NpeBLILWAET AnameTp katetepa iVAC 2L.

e OcywecTBnseTCss MOHUTOPUHI HACBIWEHWUS HOMM KUCIOPOAOM ANisi KOHTpons nepudepuyeckon
nepgysumu.

MogrotoBka yctpounctB iVAC 2L

e OTkponTe nakeTbl Taknm ob6pa3om, UTOObI COXPaHUTb CTEPUMBHOCTb YCTPONCTB.
e BHyTpeHHsas Tpybka MNTPD kateTepa nocraBnseTcs C 3almTHOM Tpybkon Ha KoHuuke. lepeq
npoaomkKeHnem paboTbl CHAMUTE 3Ty TPYOKy.
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3ameHnTe BHYTPEHHIOI TPYyOKy KaTeTepa Ha OONOMHUTENbHYIO BHYTPEHHIOW TpyOKy, KoTopas
HaxoauTcs B KOpobke, BbITAHYB CYLLECTBYIOLLYIO BHYTPEHHIOW TPYOGKY M OCTOPOXHO BCTaBMB
OOMONMHUTENBHYI BHYTPEHHIoI TPybky MTPI kaTeTepa Tak, 4TOObl OHa BbICTynana u3 KoH4MKa
KaTeTepa.

lMpomowTe BHYTPEHHIOI MOMOCTb KaTeTepa M BHYTPEHHIOW MONIOCTb KOMMMEKTa Ans BBeAeHUS
renapMHU3NpoBaHHbIM (hU3PacTBOPOM Yepe3 BOKOBYH TPYOKy, OTXOAALLYH Yepe3 3arfyLiKky Ha
6nvxkHem KoHue kaTeTepa, u GOKoBYHO TPyOKy, OTXOASLLYHO OT remMoCTaTM4ecKoro krnanaHa Ha
BnvKHEeM KoHLe KOMNMeKTa Ans BBEAEHWS.

Yb6eamTechb, 4TO BCE KpaHbl OTKPbITbI, YTOObI 06ecneynTb BbIXO4 BO34yXa BO BPEMS BBEAEHUS.
Ypanute Bo3ayx U3 MembpaHHOro Hacoca, 3anosiHUB ero renapuHn3MpoBaHHbIM PU3PaCcTBOPOM, a
TaKkke yaanuTe Bce ny3blpbku BO3AyXa, BCTPAXHYB €ro 1 crierka noctyyas no KOpnycy.

MogroroBka npusoga IABP

Bkntounte npusog IABP n oTkponte 6annoHYmK ¢ renmem.

B cnyyae ucnonb3oBaHua npueopoB IABP Datascope: ybeautecb, YTO MCMNOMb3yeTcsi AUCK
obecneyveHns 6e3onacHOCTU A5 B3POCHbIX.

B cny4yae ncnone3oBaHusa npusogos IABP Arrow: ybeautech B Hanuumm agantep Hacoca Arrow
ansa 50 ky6.

Mockonbky conpotmeneHne iVAC 2L oTnuyaetcsa oT conpoTtuBnenus |AB, crnegyeT npeanpuHATb
JOononHUTENbHbIE AENCTBUS, KOTOpPble 3aBUCAT OT Tuna npueoaa |IABP:

MpuBog IABP Datascope 98XT:

1.

w N

YcraHoBute ansa napametpa "Beibop Tpurrepa” (Trigger Select) 3HadeHue "OKI™ (ECG) unu "OA"
(AP).

OTkntounte curHan HapactaHusa (Augmentation Alarm).

Korma yctponcteo iVAC 2L nopgknioveHo: HaxmuTe kHonky "HanonHenue IAB" (IAB Fill)
(yoepxmBanTe B HOXXaTOM COCTOSAHUU 2 CeKyHAb!).

MosBonbTe npusoay IABP HanonHuTe MeMbpaHHbIN Hacoc.

YctaHoBuTe ans napametpa "HanonHenune IAB" (IAB Fill)" pexxum "HanonHeHune Bpy4Hyo" (Manual
Fill). Tenepb curHan meaneHHon notepwm rasa (Slow Gas Loss Alarm) oTkno4eH.

OTtkntounTte onumio R-trac.

3anyctute npuBog IABP ¢ yactotom 1:2 M MakcumanbHbIM HapacTaHMem W HabnioganTte 3a
OBWKEHNAMM MembpaHbl MeMBpaHHOro Hacoca.

Korgoa membpaHa cTaHeT ABuratbCs poBHO, U OyAeT AOCTUrHYTO NpaBUIIbHOE BPEMS, YCTaHOBUTE
yacToTy 1:1 ona JOCTMKEHUSA MakCumarbHOW 3hPeKTUBHOCTMN.

B cny4ae Heob6xoOuMOCTN MCNOMNb30BaHUS BHYTPEHHErO0 MHWLMMPOBAaHUS: OTCOeauMHUTE Kabernb
OKTI ot npusoga IABP. YctaHoBuTe kabenb SKIM Ha mecTo npy Bo3BpaTe B PEXMM UHULMMPOBAHNS
¢ nomouwto Kl unm JA.

Mpuog IABP Datascope CS100 n CS300:

1.

Nookrw N

©

10.

YcraHoBute  ana napametpa  "Pexum  pab6otbl"  (Operation  mode)  3HadeHue
"MonyaBTomatnyeckun” (Semi-Automatic).

YcraHoBuTe gnst napametpa "cTounnk nhnuumnpoBanus” (Trigger Source) 3HauveHune "OKI™ (ECG)
unun "OA" (AP).

BoblkntounTe curHan HapacTtaHnus (Augmentation Alarm).

BbikntounTe onuuto R-trac.

Mocne nogkntoveHns iIVAC 2L Haxmute kHonky "Myck" (Start).

MossonbTe npusoay |IABP HanonHuTe MembpaHHbIN Hacoc.

Bkniounte npmeog IABP ¢ vactotonm 1:2 m ¢ MakcumanbHbIM HapacTaHveM 1 HabnoganTe 3a
OBWKeHMAMN MeMbpaHbl MemMBpaHHOro Hacoca.

Korga membpaHa ctaHeT ABuratbCcs POBHO, 1 ByaeT AOCTUIHYTO NpaBuUbHOE BpeMs, yCTaHOBUTE
yacTtoTty 1:1 onsa JOCTUXKEHUSA MakCUManbHOM 3pPekTUBHOCTMK.

B cnyyae Heob6xoouMOCTN MCNOMb30BaHWUSA BHYTPEHHErO0 MHULMUPOBAHKSA: OTCOeaMHUTE Kabenb
OKTI ot npusoga IABP. YctaHoBute kabenb OKIT Ha MecTo npu BO3BpaTe B PEXUM
MHULMMPOBaHUS ¢ nomollbio K nnn JA.

B cnyyae noBTOPSAMOLWMXCS CUrHANoB TPEBOrW: yCcTaHoBUTE Ana napameTtpa "Pexum paboTbl”
(Operation mode) 3HauveHune "lMonyaBTomatuuyeckun” (Semi-Automatic); HaxmuTe KHOMKY
"HanonHeHune IAB" (IAB Fill) (yoepxvBante B HaXaTOM COCTOSIHUM 2 CeKyHAbl); MO3BOMbTE
npueoay IABP HanonHuTe MeMBpaHHbIn Hacoc.
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11. 3arem yctaHoBuTe and napameTpa "HanonHenue IAB" (IAB Fill) pexxum "HanonHeHue Bpy4dHywo"
(Manual Fill): Haxmute kHonky onuuin paboTbl Hacoca (Pump options), nponucrante MeHo U
ycTaHoBuTe aAns napametpa "Pexum HanonHeHus" (Fill mode) sHayveHne "Bpyunyro" (Manual).
Tenepb curHan meaneHHon notepu rasa (Slow Gas Loss Alarm) OTKMOYEH; HaXMWUTE KHOMKY
"Myck" (Start).

Mpueog IABP Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

1. [Onsa napametpa OPERATION MODE (Pexum pabotbl) BbiOoepuTe HacTponky SEMI AUTO
(nonyaBTOMaTU4€ECKUIA).

YcraHoBute gns napametpa TRIGGER (tpeBora) 3HaudeHne ECG (OKI) mnn PRESSURE
(OaBneHue).

BobikntounTe curHan HapacTaHus Tpesorn (AUG. ALARM).

Boeikntounte onumio R-TRAC (Bbibepute PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).
Mocne nogkntodenus iVAC 2L HaxxmuTe kHonky Start ([yck).

BctasbTe npusog IABP B membpaHHbIN Hacoc.

Bkntounte npueog IABP ¢ yactoTton 1:2 n ¢ MakcMmanbeHbIM HapacTaHMeM u Habnwgante 3a
OBWKEHUAMM MeMbBpaHbI.

Korgpa membpaHa cTaHeT ABuratbCsli paBHOMEPHO U GyayT AOCTUrHYThl HY>XHblE MHTepBarbl
BPEMEHU, yCTaHoBUTe YacToTy 1:1 ana obecneyeHns makcumanbHo acpheKTUBHOCTMW.

Noobkw N

®

UTtobbl nepeBecTtun gpansep IABP Bo INTERNAL pexum: Bbibepute INTERNAL B meHio TRIGGER u
otcoeanHuTe npoeog AKI ot npmeoaa IABP. MNMoacoeanHute npoeog AKIM obpaTHO nNpu Bo3BpaTe B
pexum ningnanusaunm ECG nnn PRESSURE.

B cny4ae nosTopHbIX NpegynpexaeHuin: Bbibepute nyHkt PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->

CATHETER ALARMS.

Mpusog IABP Arrow ACAT1 / AutoCat2Wave / Arrow AC3:

1. Tlepesegute npuBoa B pexum onepaTtopa (Operator Mode) (370 kacaeTcsi TONMbKO npuBoAa
AutoCat2Wave).

2. YcraHoBuTe Aans napametpa "Pexum wnHuummpoBanusa" (Trigger mode) 3HaveHue "Mopgenb"
(Pattern), "Tuk" (Peak) unn "OA" (AP).

3. YcrtaHoBuTe 3HadeHue "CurHanbl NOCTOAHHO BbIKMoYeHbl" (Alarms Permanent Off): HaxmuTe
kHoMnky "CwurHansel Tpesorn" (Alarms), HaxmuTe "lMocTosiHHO BblkmtodeHbl" (Permanent Off) u
noateepavTe. Tenepb curHanbl noTepu rasa oTkNoYeHbl. OnuMs NOCTOSIHHOrO OTKIIOYEHUS
CUrHanoB TPEBOrM JOIMKHA ObITb BKMNOYEHa OUCTPUBBLIOTOPOM Arrow.

4, Moacoeounute apgantep Arrow Pump ana 50cc IAB k Tpybke membpaHHOro Hacoca.
JononHutenbHble cBefeHnst 06 Ncnonb3oBaHWMM aganTepa CM. B pyKOBOACTBE Arrow.

5. Korga yctponctso iVAC 2L nogkntoyeHo:Bkntounte npusod IABP ¢ yactoton 1:2 n Habnogante
3a ABMXEeHUAMU meMmbpaHbl MeMbpaHHOro Hacoca.

6. Korga membGpaHa cTaHeT ABUraTbCHa POBHO, U ByAeT JOCTUrHYTO NpaBuilbHOE BPeMS, YCTaHOBUTE
yactoty 1:1.

7. Yrtobbl BO306HOBUTL paboTy Hacoca nocne oCTaHOBKMW: ABaxAbl HaxmMuTe kHonky "Cbpoc” (Reset),
a 3atem HaxmuTte kHonky "Myck" (Start).

Mpoueanypa BBeaeHUs

BeeneHue yctpoicTtea iVAC 2L B GegpeHHy0 apTeputo MOXHO BbIMOSHATL Yepes CTureT-kateTep C
MCMNoMb30BaHNEM NMPOBOJIOYHOIO NPOBOAHMKA AF1A HAaNpaBreHNst kaTeTepa Yepes aopTanbHbIV KranaH
B neBbIVi kenygouek. [1na seeaeHus iVAC 2L B 6egpeHHyto apTepuio 6e3 kateTepa crieayeT BbiMONHUTD
3K Xe gencteua 6e3 npegBapuTenbHOrO BBeAEHMS cTuneT-katetepa. PekomeHayeTcss ycTaHOBUTB
CTPaxoBOYHbIV MPOBOAHMK, YTOObI 06ecneunTb pe3epBHbI NyTb AOCTYMNa B COOTBETCTBUU C MPUHSITON
KITMHMYECKOMW NPaKTUKON.

Onsa onpenenexus npasunesHoro pasmeleHns iVAC 2L (KOHUYMK B NEBOM XXernyaouke 1 KnanaH B aopTe)
HaCTOATENbHO PEKOMEHOYEeTCH WUCNOoNb30BaTb PEHTIEH (PEHTTEHOCKONUS) UMM YPECnULLEBOLHYIO
axokapguorpammy (YIrNM3xoKr).

Ctpenka Ha koHHekTope kaTeTepa iVAC 2L yka3biBaeT Ha NOMoxeHne OTKpblTUA knanaHa iVAC 2L.

1. TllogrotoBbTe MecTOo BBedeHMs B OedpeHHyl0 apTepuio B COOTBETCTBMM CO CTaHAApTHOM
npoLieaypon, koTopas NnpuMeHsieTcs B 6onbHuLE.
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2. Beegute B MecTO BBeOEHUS CTUMET-KaTeTep COrnacHO WMHCTPYKUMSM UCNONb30BaHUSA CTUMET-
KaTeTepa.

3. BsoauTe NpoBONOYHbLIN NPOBOAHUK B BeApEHHYI0 apTepuio 4O TeX Nop, Noka KOHYUK HE OKaxeTcs
B NeBOM >enyaouke (rnog KOHTPONEM C TMOMOLbI pPEeHTreHa WM  4YpecnuiLieBOaHON
axokapauorpammbl (UMN3xoKrI)).

4. BcrtaBbTe GNWKHMI KOHEL, NPOBOSIOYHOrO NPOBOAHMKA B HakoHe4yHUK katetepa iVAC 2L Takum
obpasoM, 4YTOBbI NepeaHuin KOHeL, NMPOBOMOYHOrO MPOBOAHMKA BbICTYNan U3 nepegHero KoHua
kateTepa iVAC 2L.

5. 3akpowTe knanaH remocrtasa kateTepa iVAC 2L, noBopaymBas KOfna4yok 4o TeX Nop, Noka KpoBb
He nepectaHeT Teub. OcTaBbTe BO3MOXHOCTb ABuratb katetep iVAC 2L no npoBonovHoOMy
NPOBOAHUKY.

6. HanpasbTe kaTeTep iVAC 2L no npoBOSIOYMHOMY MPOBOOHUKY B CTUNET-kaTeTep B OGeppeHHomn
apTepun.

7. TlpoaBuHbTe KaTeTep Aanblue 1 yganute n3 Hero Bo3gyx C NOMOLLbI0 6okoBoW TpyBku, oTxoasLen
yepes 3arnyLuky Ha 6rmkHeM KOHLE.

8. OctopoxHo BBeguTe koH4YMK KaTeTepa iVAC 2L B knanaH. KOHYMK BHYTpeHHen TpyOku kateTepa
MT®S BbIcTynaetr 3a AuctanbHbld koHey, katetepa iVAC 2L npumepHo Ha 3 cm. [lepen
NPOXOoXAEeHNeM 4Yepes aopTarnbHbIN KnanaH 1 No3nLMOHMPOBAHNEM OUCTANbHONO KOHLA KaTeTepa
B JIEBOM XENygoyKe peKoMeHOyeTCsl BTAHYTb BHyTpeHHwow Tpybky m3 PTFE obpatHo B
MeTannmMyecknin HakOHeYHUK KaTeTepa.

9. T[lpoBepbTe pacnonoxeHne kKoHYMka katetepa IVAC 2L C nomoLwbl 4pecnuwieBogHomn
axokapaunorpammebl (UMN3xoKI) unu peHTreHa.

10. Tllocne JoCTMXKeHMs NPaBuUIbHOrO pasMeLLeHns yaanuTe NpoBOSOYHbIA NPOBOAHMK.

11. TMoTsHuTe Ha3ag BHyTpeHHIol Tpybky katetepa iVAC 2L, noka KOHYMK TPyOKM He oKaxeTcs B
3arnyLuke Ha bnwkHem koHue kateTepa iVAC 2L.

12. MomecTtuTte 3axnm ang Tpyokn No cepeamHe KoOHHeKTopa kaTetepa iVAC 2L.

13. YpanuTe 3arnyLuky ¢ BHyTpeHHeln Tpybkon katetepa iVAC 2L.

14. TlonHoCTbO  3anonHWTe  KoHHekTop  kaTtetepa (IVAC 2L w»n  membpaHHbIN  Hacoc
renapvHM3NpoBaHHbIM  (PM3PacTBOPOM W MOACOEAMHUTE WX MpPU MOCTOSHHOM AobaBneHum
renapvH1M3npoBaHHOro ouspacteopa BO u3bexaHue BoBreYeHns Tyaa Bo3agyxa.

15. CHumMUTe 3aXnM Ansa TpyoGKu n ocMoTpuTe, YToObl YOeamMTbes B OTCYTCTBUM My3bipbKOB BO3yXa B
MeMbpaHHOM Hacoce.

16. B cnyyae npucyTCTBUS Ny3blpbKOB BO34yXa B MeMOpaHHOM Hacoce BepHUTECH K AehCTBUo 13 u
oTcoeauHuTe MeMbpaHHbIN Hacoc. Ypanute Bo3gyX u3 MembpaHbl, Kak ykasaHo B pasfene
“MopgroToBka iVAC 2L”, n BHOBb nepenaute K gencremo 15.

17. TogknioumTe NUHUKM NpuBoaa MeMmbpaHHOro Hacoca Kk npueogy |IABP.

18. 3anyctute Hacoc ¢ 4acTtoTton 1:2 M MakcMMaribHbIM HapacTaHueM (cM. pasgen “llogroTtoBka
npueoga IABP”).

19. TllpoBeauTe KOPPEKTUPOBKY BPEMEHU (CM. pasgen “OkcnnyaTtaumsa npmusoga IABP”).

20. Korga membpaHa MeMOpaHHOro Hacoca CTaHeT [ABWraTbCsi POBHO, W OydeT [OOCTUrHyTO
npaBuIibHOE BpeMsl, yCTaHOBUTE YacToTy 1:1.

JkcnnyaTtaums npusoga IABP

YnpasneHne npueogom IABP ¢ iVAC 2L aHanornyHo ynpaeneHuto IAB. CurHanbl "OKI™ (ECG) u
"NaBnenne B aopte" (OA) (Aortic Pressure, AP) pomkHbl nogaBatbcsi Ha npueog |ABP. Bonee
noapo6Hyto nHpopmaumo o paboTe ¢ NPUBOAOM CM. B pyKOBOACTBE K npueogy IABP.

MpuBog IABP pgomkeH 6bITb HAacTpoeH Ha uHuumanudauuio no "OKIM (ECG) nnm "OA" (AP). Pexum
BHYTPEHHEN WHMLMANM3aLMU OOSMKEH WCMOMb30BaTbCA TOMbKO MPU OYEHb HEPOBHOW UMM O4YEHb
BbICOKOW 4acToTe CEpAEYHbIX COKpaLLEHWA.

Yctporcteo iVAC 2L oomkHO ocyLlecTBNATh BbIGPOC BO BpeMsi ANACTOMbl U BCacbiBaHNE BO BpeMs
cuctonel. Bpemsa gomkHO OblTb HAaCTPOEHO TakMm o6pas3om, YTOObl MHAMAUUA OCyLLEecTBrsAnach B
Havyane cHwxkeHus kpyvson A, kak pa3 nepen otnuuuTensHbiM 3ybuom (“dicrotic notch”). Jednauuns
pomkHa 6bITb HaCTpoeHa TakuM obpasom, UToObLI OHa Nponcxoauna 4o cucTonbl cepaua. MNpaBunbHbIN
pacyeT BpeMeHu onpegensietca popmon kpmsbix JA.

PoBHoe pgBwxeHne MembpaHHOrOo Hacoca YykasbiBaeT Ha OecnpensaTCTBEHHbI MPUTOK KPOBMW.
HepaBHomepHoe ABWxeHne MeMbpaHbl unn Bubpaums membpaHHOro Hacoca BO BpeEMSA BCaCbIBAHUS
yKasblBaeT Ha Hanuune npenaTcTBUIM A7 NPUTOKa KPoBWU. ATy NpobremMy MOXHO YCTpaHWTb, crerka
oTTaHYB kaTeTep iVAC 2L Hasag. Bcerga npoBepsiite, 4TobObl yoeauTbes, YTO KOHUYMK KaTeTepa BCe
elle HaxoauTCs B Xenyaouke.
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Byget cnbiwHo "tukaHbe" knanaHa iVAC 2L. OguH 3ByK "TUK" Ha yaap o3Ha4vaeT 0ecnpensaTcTBEHHOe
dyHKkunoHnposaHue iVAC 2L. Psa 3BykoB "TUK" Ha yaap O3Ha4vaeT, YTO ABWXKEHUSA OrpaHu4eHbl. Ty
npobnemy MOXHO yCTpaHUTb NyTemM noBopaynBaHus katetepa iVAC 2L.

dopma “kpuBon AaBneHus B 6annoHe” faeT npeacTtasneHne o npaBnnbHOM OyHKLUMOHUPoBaHUU (Puc.
2). Okpyrnas ¢opma NMKOB OaBreHust o3HayvaeT npaBuribHoe yHKUuoHupoBaHue. OcCTpble MUKu
yKa3blBalOT Ha Hanuume MpenaTCTBUMMA NPUTOKY, HEMpaBUNbHOE PacrofioXeHUe UM HenpaBuIbHO
BblOpaHHbI MOMEHT BPEMEHM.

e

Puc.2.: Kpusas gaBneHus B 6annoHe. CrieBa: npaBunbHble (OKpyribie) NMKK; crnpasa:
HenpaBuIbHbIE (OCTPbIE) MUKW,

Mpoueaypa 3kcnnaHTauuu

Bo Bpems akcnnanTaumm iVAC 2L naumeHT gormkeH 6biTb aHecTe3anpoBaH. CnegyeT npeanpuHATbL BCe
HeobxoguMble Mepbl A5 NpeaoTBpaLLeHns NHpULMpoBaHUS.

Mpy “cnonb3oBaHNK Oe3NHPULMPYIOLIMX CPEeOCTB He UCMOoNb3yiTe cpeacTBa Ha CMMPTOBONM OCHOBE,
NOCKOSbKY OHW MOTYT NOBPEAMTb YCTPOMCTBO.

1. [Ons nocTeneHHOro OTKMYEHUS MNaumeHTa OT YCTpoWcTBa ycTaHoBuTe 4vacTtoty 1:2 u 1:4 Ha
onpefeneHHoe BpeMs B 3aBUCMMOCTW OT COCTOSIHUSA NauuneHTa.

2. OcraHosuTte npueoa IABP.

3. TNomecTnTe 3axum anst TpybKM Ha KOHHEKTOP U OTCOeAUHNTE MeMOPaHHbIA Hacoc.

4. Ws3enekute iVAC 2L. TAHUTE OCTOPOXHO, HE MPUMEHSIATE CUNY K KaTeTepy. YbeauTtecb, 4TO
KaTeTep OblN MOSTHOCTLIO N3BIEYEH.

5. 3akpowTe apTepuio 1 3aKponTe paHy.

Mpu BBegeHun iVAC 2L 6e3 cTtuneT-kateTepa pekoMeHOyeTCsi peKOMeHayeTCs NOBTOPHO MPOBECTU
nposogHuk 4vepes katetep iIVAC 2L, uytoGbl coxpaHuTb OoCTyn 4depe3 OeapeHHyt apTepuio Ans
NCNONb30BaHUA B Crydae OCNOXHEHUN.

NMPUMEYAHME: [MpoBoauTe yTuUnusauuio 3arps3HeHHbIX U3Jenvn 1M ynakoBKM B COOTBETCTBUMM CO
CTaHAapTHOW nNpouedypon yTunusauuu, NpuHATON B 6onbHMLEe, ¢ COBNoAeHneM YHUBEpCarnbHbIX Mep
NpeaoCcTOPOXKHOCTU Npu paboTe ¢ BuonorMyeckn onacHbLIMM OTXOAaMMU.

0630p 6€30MaCHOCTU U KITMHNYECKNX XapaKTepUCTUK
CBogHoe pestome no Ge3onacHoCTM U KnuHudeckon adpdekTnBHocTn (SSCP) yctporicte iVAC 2L
OOCTyMHO Ha Beb-cante npomnssoantens (hitp://www.pulsecath.com).
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CM. npunaraeMoe pykoBOACTBO MO UCMOSb30BaHMIO

= CpoK rogHoCTH

e

REF = Homep no katanory

® = He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

LOT = Homep naptuu

UDI = YHuKanbHbIN naeHTUmKaTop yCcTponcTea

= [loBTOpHasi CTepunM3aums sanpeLueHa

E@

CtepunbHo
S =E = CTepunusoBaH 3TUIIEHOKCUAOM
STERILE{ R | = CTepunu3oBaH raMmapaguaLyeil
O = OpHa ctepunbHas bapbepHas cuctema
O _ OpuHapHas cTtepunbHas bapbepHas cuctema c
- 3aLMTHOM YNaKOBKOW CHapYXu
_ 3anpelaeTcs ucnornb3oBaTb, CNU yNakoBKa
rnoBpexaeHa
N
AN = He ponyckaTb nonagaHnsa CornHeYHbIX ny4Yei

= He ponyckaTtb HamoKaHus

BepxHun npegen temnepatypbl XpaHeHns 25°C, HMKHUN
npeaen temnepatypbl xpaHeHusa 0°C. MNepexogHble
TemnepaTypbl pacnpefeneHns MoryT NpeBbIaTh 3TU
npegensl

= [arta npousBoactea

MD = MeauLMHCKOE YCTPOCTBO

d MpoussoauTens:
PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

HupepnaHgpl
TenedoH: +31 (0) 346 23 0423
On. noyra: info@pulsecath.com

http://www.pulsecath.com

OTKA3 OT TAPAHTUU U OTPAHUYEHUE YCTPAHEHUA HEUCMNIPABHOCTEN

Huvkakue rapaHTum, siBHble Uy nogpasyMeBaeMble, BKItoYas, 6€3 orpaHnyeHui, niobbie
nogpasyMeBaeMble rapaHTUM FOTOBHOCTU Arsi TPOAAXMW UMM COOTBETCTBUS ONpeEneHHbIM LensMm, B
OTHoLeHun usgenus (n3genuin) PulseCath, onucaHnHoro (onvcaHHbIX) B AaHHON nyGnvkauum, He
npegoctasnstoTcs. Hu npu kaknx obctoatenbctBax PulseCath He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a ntobble
npsiMble, NOBGOYHbIE UMK KOCBEHHbIE YOLITKU, KPOME CIy4aeB, SIBHO NPeayCMOTPEHHbBIX KOHKPETHbIM
3akoHogaTenbcTBOM. HUMKTO He nmeeT npaBa cBs3biBaTh PulseCath kakuMn-nmbo 3asiBNEHUSIMU UK
rapaHTUsiM1, KPOMe Criy4daeB, YETKO ONMUCAHHBLIX B HACTOSILLEM JOKYMEHTE.

OnucaHne n TeXHUYecKne XxapakTepUCTUKK, coaepXKallmecs B nevaTHbix maTepunanax PulseCath,
BKMOYas AaHHyo nybnvkauuio, npeaHasHavyeHbl UCKNIYUTENBHO AN obLero onucaHusa nsgenusa Ha
MOMEHT €ro M3roToBMEeHUs 1 He NpPeacTaBNAT cobon kakne-nmbo SBHbIE 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 opatovne.

Obsah:
e LV16 alebo LV17 katéter so sUpravou na vkladanie

e Membranova pumpa

e Chranic¢ katétra

e Extra vnatorna trubica katétra PTFE

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= | [

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

Popis pristroja

Pomécky iVAC 2L su navrhnuté, tak aby poskytovali cirkulaéni 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 cirkulaCna podpora poskytnuta prostrednictvom
iVAC 2L 1,0 — 1,5 I/min. Funkcie iVAC 2L v kombinacii s ovladacom vnutornej aortalnej balénikove;j
pumpy (IABP).

Ugel

Pomécky iVAC 2L su uréené na pouZzivanie u pacientov s oslabenou lavou ventrikularnou funkciou, ktori
vyZaduju favu ventrikularnu mechanicku cirkulaénu podporu az do 24 hodin.

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

Urcéeny pouzivatel

Pomécky IVAC 2L su uréené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi vySkolenymi v intervenénych
kardiologickych postupoch.

Urcéena populacia pacientov

Rozsah skupin pacientov, ktoré mézu mat potencialne prinos z pomécok, 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
Kardiol6g 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,
¢ hemodynamicka nestabilita,
e ejekena frakcia lavej komory (EFLK) < 40 %,
e predchadzajuca operacia srdca.
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Anatomickeé kritéria:

e difuzne ochorenie koronarnych artérii (CAD),

e posledna priechodna cieva,

e ochorenie viacerych ciev,

e zavazna totalna okluzia koronarnej artérie,

e zavazne kalcifikované Iézie vyZadujuce rotacnu aterektdmiu,

e ochorenie nechranenej lavej hlavnej koronarnej artérie zahifiajuce bifurkaciu.

Kontraindikacie

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

Stendza femoralnej artérie

Aneurizmus aorty

Trombus v lavej ventrikule

Ejekcna frakcia nizSia ako 10%

Porucha pravej ventrikuly

NGO AWN

Upozornenia

Pred pouzitim si starostlivo precitajte tieto pokyny.

Tieto pokyny popisuju pouzivanie iVAC 2L v kombinacii s vodi¢mi IABP (Datascope 98XT, CS100
a vodi¢ CS300 IABP, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave a AC3). Tento manual
nenahradza manudl vodi¢a IABP.

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

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.

V pripade problémov, prosim, kontaktujte vyrobcu.

iVAC 2L je len na jedno pouzitie. Opatovne nepouzivajte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie
alebo sterilizacia skompromituju mechanické vlastnosti pristroja, o mbze viest k poruche pristroja.
Nasledkom by mohlo byt poranenie alebo smrt' pacienta. Opatovné pouzivanie alebo sterilizacia
sposobuju tiez riziko kontaminacie pristroja. Kontaminacia méze spdsobit’ infekciu pacienta, jeho
ochorenie alebo smrt.

Vsetky komponenty sa sterilizuju etylénoxidom alebo Ziarenim gama.

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

Pacienti by poCas pouzivania mali zostat' v pokoji.

Pred zavadzanim pomécky iVAC 2L zabezpedéte, aby bol priemer femoralnej artérie dostatocne
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.

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

Pre upevnenie pripojenia medzi katétrom a membranovym Cerpadlom nepouZivajte utahovacie
obaly, pretoZe utahovacie obaly mézu zapri€init presakovanie pripojenia.

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

Pre vodi¢ Datascope IABP by sa "IAB” na pomocnych obrazovkach malo naditat ako iVAC 2L.
Zabezpeclte, aby hadica membranového &erpadla (hnacia sustava) zostala pripojena k |IABP
vodi¢u. Tiez zabezpectte, aby hadica membranového €erpadla nebola zauzlena alebo stlaéena.
Uvolnené pripojenie alebo zauzlenie zastavi pumpovaciu ¢innost iVAC 2L.

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. Zabezpecte, aby zavadzacia suprava bola pred preplachnutim uplne odvzdusnena.
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Taktiez, spoloCnost PulseCath nebude zodpovedna za zZiadne priame, nahodné alebo nasledné
poskodenia alebo vydavky vyplyvajuce z pouzivania nezaSkolenym personalom alebo opatovnym
pouZzivanim 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 2L pouZzite pigtailovy katéter a prisludny vodiaci drét.

Vyrobok bol testovany a kvalifikovany s prisluSenstvom (pozrite si potrebné vybavenie a zariadenia).
Pouzivanie akychkolvek inych prisluSenstiev by mohol mat za nasledok komplikacie a/alebo
nefunkénost iVAC 2L.

V priebehu pouzivania iVAC 2L nenechavaijte pacienta bez dozoru.

Pre zamedzenie trombdzy a nefunk&nosti vyrobku sa musi sustavne potlacat koagulacia pacienta.
Doporucuje sa ACT minimalne 200 sekund. Mala by sa pravidelne monitorovat antikoagulacia.
Pocas pouzivania iVAC 2L by sa mal sustavne monitorovat arterialny tlak a EKG aktivita.

Mala by sa monitorovat’ saturacia nohy kyslikom.

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

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

Pri akomkolvek naznaku nespravneho ulozenia iVAC 2L (. j. zIé naplnenie, ostré konce v tlakovom
grafe) preverte spravnu polohu katétra prostrednictvom transezofagealnej echokardiografickej
diagnostiky (TEE) alebo réntgenu (fluoroskopia).

Ak sa polas akéhokolvek stupfia procedury stretnete s velkymi tazkostami alebo silnou
rezistenciou, proceduru preruste a pred pokra¢ovanim urgite pricinu.

Pri pouzivani vodi¢a Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP je pre moznost permanentnej
deaktivacie Gas Alarms (Plynové alarmy) potrebné aktivovat Distribator tychto zariadeni.
Zavadzanie bez puzdra musi byt obmedzené na pacientov s priaznivou anatomiou. To zahffia
pacientov bez vyznamnej aterosklerézy alebo kalcifikacie v mieste pristupu a bez pritomnosti
vyznamného ochorenia alebo tortuozity v iliakalnych a femoralnych artériach.

Obmedzenia

Povolenie pouZivania iVAC 2L je az do 24 hodin. Nad tento ¢asovy bod je nedostatok klinickych
Udajov pre podporu aplikacie iVAC 2L.

Funkcie iVAC 2L nie su sub-optimalne pri srdcovom tepe nizS§om ako 60 bpm alebo vy$Som ako
120 bpm.

Pouzivanie vnutorného rezimu spustenia znizi fungovanie iVAC 2L.

iVAC 2L 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 lie€by srdcovych/cievnych ochoreni a umiestfiovania pumpy urenej na podporu &innosti
srdca.

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

Akutne poskodenie obligiek (< 3 %)

Akutny infarkt myokardu (< 2 %)

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

Smrt (< 6 %)

Hemolyza (nehlasené)

Navodenie mitralnej insuficiencie (nehlasené)

Infekcia (nehlaseneé)

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 %)
Tromboza, ak sa pomdcka prestane pouzivat na dihSi ¢as (nehlasené)

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

Potrebné vybavenie a zariadenia

IABP vodic€.

Zavadzacie puzdro, s minimalnym vnutornym priemerom 17 Fr pre katéter LV16 a 18 Fr pre katéter
LVv17.

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

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

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

Priprava pacienta

Okrem normalnych klinickych postupov by sa malo zabezpedit, aby:

pacient bol dostatoéne heparinizovany, poc¢as pouzivania iVAC 2L sa doporu¢uje ACT minimalne
200 sekund,

arterialny tlak a EKG su sustavne monitorované,

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

priemer vstupnej artérie sa odmeria, aby sa urcilo, €i je dostatocne vacsi ako priemer katétra
iVAC 2L,

saturacia nohy kyslikom je monitorovana ako kontrola periférneho premyvania.

Priprava pomocok iVAC 2L

Otvorte vaky takym spdsobom, aby pristroje zostali sterilné.

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

Vymerite vnutornu trubicu katétra za extra vnutornd trubicu, ktord je k dispozicii v krabici vytiahnutim
existujucej vnutornej trubice a opatrnym zavedenim novej vnutornej trubice katétra PTFE, az kym
nebude vyCnievat po hrot katétra.

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

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

Odvzdudnite membranovd pumpu jej naplnenim heparinizovanym fyziologickym roztokom a
odstranenim v8etkych vzduchovych bublin zatrasenim a tukanim proti jej krytu.

Priprava vodica IABP

Zapnite vodi¢ IABP a otvorte plynovu flasu s héliom.
Pre vodi¢e Datascope IABP: zabezpedte, aby sa pouZzil bezpe€nostny disk pre dospelych.
Pre vodi¢e Arrow IABP: zabezpedte, aby bol pritomny adaptér pumpy Arrow pre 1AB 50 ml.

KedZe iVAC 2L ma odlisny odpor nez IAB, v zavislosti od typu vodi¢a IABP by sa mali vykonat
doplnkové €innosti:

Vodi¢ Datascope 98XT IABP:

1.

Nastavte Zvolit spustenie na EKG alebo AP.

2. Deaktivujte Augmentacny alarm.
3. Ked je iVAC 2L pripojeny: stlacte tladidlo Naplnit IAB (stlaCajte po dobu 2 sekund).
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4. Nechajte vodi¢ IABP naplnit membranovu pumpu.

5. Nastavte Rezim plnenia IAB Fill na Manualne plnenie. 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 Casovanie je spravne, nastavte frekvenciu na 1:1 pre
maximalny vykon.

9. V pripade, Ze je potrebné pouzit vnutorné spustenie: odstrarite kabel EKG z vodi¢a IABP. Vymernte
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 2L: stlacte tlaCidlo Spustit.

Nechaijte vodi¢ IABP naplnit Membranovu pumpu.

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

v Membranovej pumpe.

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

maximalny vykon.

9. Vpripade, ak je potrebné pouzit vnitorné spustenie: odstrante kabel EKG z vodica IABP. Vymente
kabel EKG pri navrate do rezimu spustenia EKG alebo AP.

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

11. Potom nastavte Rezim pInenia IABP na Manualne pinenie: Stlacte tladidlo Moznosti pumpy, rolujte

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

Stlacte tlacidlo Spustit.

Noobkrowd -~

®

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 2L: stlaéte tlagidlo Start.

Nechaijte ovlada¢ IABP naplnit membranovu pumpu.

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

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

Nooabkrowd -~

©

Ak chcete ovladac¢ IABP nastavit do rezimu INTERNAL, cez TRIGGER vyberte moznost INTERNAL
a odpojte kabel ECG od ovladaca IABP. Kabel ECG znova zapojte pri navrate do rezimu spustania
ECG alebo PRESSURE.

V pripade opakujucich sa alarmov: Vyberte moznost PREFERENCES -> PUMP OPTIONS ->
CATHETER ALARMS.

Vodi¢ Arrow ACAT1/AutoCAT2Wave/Arrow AC3 IABP:

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

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

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

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

5. Ked je iVAC 2L 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.

IFUiVAC 2L SLR Revision 1 - 2026-06 Page 67 of 129



%@TH C€ 2409

7. Pre restartovanie pumpovania po zastaveni: stlacte dvakrat tlacidlo Reset a potom stlacte tladidlo
Spustit.

Postup zavedenia

Zavedenie iVAC 2L do femoralnej artérie mozno vykonat cez zavadzacie puzdro a pomocou vodiaceho
drétu vedte katéter cez aortalnu chlopriu do lavej srdcovej komory. Pri zavadzani systému iVAC 2L do
femoralnej artérie bez puzdra sa uplatfiuju rovnaké kroky, avSak bez Gvodného zavedenia puzdra.
Zvazte umiestnenie bezpecnostného vodiaceho drotu na zabezpelenie zalozZnej pristupovej cesty v
sulade s uznavanou klinickou praxou.

Na ur&enie spravnej polohy iVAC 2L (Spicka v lavej srdcovej komore a chlopfa v aorte) sa dérazne
odporucéa pouzit rontgen (fluoroskopia) alebo transezofagealny echogram (TEE).

Sipka na konektore katétra iVAC 2L udava polohu otvorenia chlopne iVAC 2L.

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

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

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

(kontola pomocou TEE alebo réntgenu).

Vlozte proximalny koniec vodiaceho drétu do Spicky katétra iVAC 2L tak, aby proximalny koniec

vodiaceho drétu vytréal z proximalneho konca katétra iVAC 2L.

5. Otacdanim uzaveru zatvorte hemostaticku chlopfiu katétra iVAC 2L, az kym neddjde k zastaveniu
krvacania. Ponechajte volnost pohybu katétra iVAC 2L cez vodiaci drét.

6. Katéter iVAC 2L vedte cez vodiaci drét do zasuvného puzdra vo femoralnej artérii.

7. Posuvajte katéter vpred a odvzdusnite ho pomocou postranného lanka vediuceho od konektora na
proximalnom konci.

8. Spicku katétra iVAC 2L opatrne vedte do srdcovej komory. Spi¢ka vnuatornej trubice katétra PTFE
vyCnieva priblizne o 3 cm zo 3pi¢ky katétra iVAC 2L. Zvazte zasunutie vnutornej trubice katétra
PTFE spat do kovovej Spicky katétra pred prechodom cez aortalnu chlopriu a pred umiestnenim
Spi¢ky katétra do lavej komory.

9. Skontrolujte polohu 3picky katétra iVAC 2L pomocou TEE alebo réntgenu.

10. Ked je poloha spravna, odstrarite vodiaci drot.

11. Tahajte spat vnutorna rarku katétra iVAC 2L, pokial $picka rarky nie je v konektore na proximalnom
konci katétra iVAC 2L.

12. Umiestnite hadicovu svorku do stredu konektora katétra iVAC 2L.

13. Vytiahnite konektor pomocou vnutornej rarky katétra iVAC 2L.

14. Konektor katétra iVAC 2L, a membranovu pumpu, naplfite do plna heparinizovanym fyziologickym
roztokom a pripojte ich za staleho pridavania heparinizovaného fyziologického roztoku, aby sa
zabranilo zachytavaniu vzduchu.

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

16. Ak sa v membranovej pumpe nachadzaju vzduchové bubliny, vratte sa na krok 13 a odpojte
membranovu pumpu. OdvzduSnite membranu, ako je uvedené v kapitole ,priprava iVAC 2L" a
vratte sa na krok 15.

17. Spojte hnacou sustavou membranovej pumpy s ovladacom IABP.

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

19. Nastavte ¢asovanie, pozri ,Riadenie ovladaca IABP”.

20. Ked sa membrana membranovej pumpy pohybuje hladko a Casovanie je spravne: nastavte
frekvenciuna 1: 1.

»

Riadenie ovladaca IABP

Kontrola ovlada¢a IABP pomocou iVAC 2L je podobna kontrole IAB. Signal ECG a signal aortalneho
tlaku (AP) by mali byt pripojené k ovladacu IABP. Podrobnejsie pokyny o manipulacii s ovladacom pozri
v navode k ovladacu IABP.

Ovlada¢ 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 2L by mal po&as diastoly ejektovat a pogas systoly aspirovat. Casovanie by malo byt nastavené
tak, aby k nafuknutiu mohlo déjst’ hned, ako sklon krivky AP klesa, tesne pred diakritickym zarezom
(,dicrotic notch”). Vypustenie vzduchu by malo byt nastavené pred systolou srdca. Spravne ¢asovanie
by malo byt uréené tvarom zakrivenia AP.
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Hladky pohyb membranového Cerpadla udava neobmedzeny pritok krvi. NaruSeny pohyb membrany
alebo naruSené vibracie membranovej pumpy pocas aspiracie ukazuju obmedzeny pritok krvi. To je
mozné vyriesit jemnym vytiahnutim katétra iVAC 2L. VZdy skontrolujte, i je SpiCka katétra stéle v
srdcovej komore.

Je mozné pocut tikanie“ chlopne iVAC 2L. Jedno ,tiknutie* na Uder srdca udava neobmedzené
fungovanie iVAC 2L. Séria tikov na uder srdca udava obmedzené pohyby. To je mozné vyrieSit
otacanim katétra iVAC 2L.

Tvar ,krivky tlaku v baléne“ udava spravne fungovanie (obr. 2). Obly tvar Spiciek tlaku udava spravne
fungovanie. Ostré Spicky udavaju prekazky pritoku, nespravne umiestnenie alebo zlé ¢asovanie.

PRV

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

Postup explantacie

Pocas explantacie iVAC 2L 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 2L smerom dozadu. Jemne vytiahnite, na katéter neposobte silou. Uistite sa, Ze
bol katéter uplne vytiahnuty.

5. Uzatvorte artériu a uzatvorte ranu.

Pri zavadzani katétra iVAC 2L bez puzdra sa odporu¢a opatovne zaviest vodiaci drot cez katéter
iVAC 2L, aby sa zabezpecil femoralny pristup pre pripad vzniku komplikacii.

POZNAMKA: Kontaminované vyrobky a obalové materidly zlikvidujte podfa $tandardnych
nemocni¢nych postupov a vSeobecnych opatreni pre biologicky nebezpeny odpad.

Zhrnutie bezpecénosti a klinického vykonu

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

REF = Katalégové Sislo

® = Len na jedno pouzitie

LOT = Cislo $arze

= Unikatny identifikator pomécky

UDI
@ = Opatovne nesterilizujte

Sterilny vyrobok

EE = 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 slneénym Ziarenim
1- = Udrzujte v suchu
2sec 25 °C horna hranica skladovacej teploty, 0 °C dolna
/ﬂ/ = medzna skladovacia teplota. Prechodné rozdelovacie

teploty m6zu prekrogit’ tieto limity.

MD = Zdravotnicke zariadenie

i

Datum vyroby

d Vyrobca:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
Holandsko

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

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

Na produkt(y) PulseCath opisany(é) v tejto publikacii sa nevztahuje Ziadna vyslovna ani implicitna
zaruka, vratane, okrem iného, akejkolvek 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 spolo&nost PulseCath k akémukolvek vyhlaseniu alebo
zaruke, s vynimkou pripadov vyslovne uvedenych v tomto dokumente.

Popisy alebo Specifikacie v tlatenych materialoch spolo¢nosti PulseCath vratane tejto publikacie
slizia vylu€ne na vSeobecny popis produktu v Ease vyroby a nepredstavuju ziadne vyslovné zaruk
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Bruksanvisning

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

STERIL. Allt innehall ar sterilt. Endast fér 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 stod som tillhandahalls av iVAC 2L
1,0 — 1,5 L/min. iVAC 2L fungerar i kombination med en drivrutin for en aortaballongpump (IABP).

Avsett syfte

iVAC 2L-enheter &r avsedda for anvandning hos patienter med nedsatt vansterkammarfunktion, som
kraver mekaniskt, cirkulatoriskt vansterkammarstdd i upp till 24 timmar.

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

Avsedda anviandaren

iVAC 2L-enheter skall anvandas av sjukvardspersonal som ar utbildad i kardiologiska ingrepp.

Avsedd patientgrupp

Intervallet av patientgrupper som potentiellt kan dra nytta av enheterna ar brett, till exempel patienter
med akut miokardiell infarkt (AMI), kardiogen chock, kandidater fér 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 &r det ldmpliga 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
e Hemodynamisk instabilitet
e Vanstra kammarens ejektionsfraktion (LVEF) pa <40 %
e Tidigare hjartkirurgi
Anatomiska kriterier:
e Kranskarlssjukdom (CAD)
e Senast 6ppna patentkanal

e Flerkarlssjukdom
e Allvarlig total ocklusion av kranskarl
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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

ONOO AP WN

Varningar

e Las dessa instruktioner noggrant fére anvandning.

e Dessa instruktioner beskriver anvandningen av iVAC 2L 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.

o Sakerstall att all relevant personal har utbildats tillrackligt i anvandning av iVAC 2L och IABP-

drivrutinen. Personal som anvander iVAC 2L behdver specifik utbildning om stegen fér proceduren,

och anvandningen av IABP-drivenheten med iVAC 2L. Dessutom &r ett ingrepp som Overvakas och
vagleds av en PulseCath-representant en del av utbildningen.

For inte in inféringssetet eller PTFE-innerslangen igen, nar det val avlagsnats fran katetern.

Foérhindra trombbildning genom att inte Iamna enheten vilande under langre perioder.

Kontakta tillverkaren vid problem.

iVAC 2L &r endast avsedd for 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 ar steriliserade med etylenoxid eller gammastralning.

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

e Patienter bér hallas sederade under anvandning.

e Sakerstall att femoralartdrens diameter ar tillrackligt stor fore inférande av iVAC 2L. Foér
femoralartarer med en diameter pa = 6,8 mm rekommenderas LV17-typen. For femoralartarer pa
= 6,0 mm rekommenderas LV16.

¢ Anvand inte alkohol, som innehaller rengéringsmedel, for att rengéra eller desinficera enheten fére
uttagning, eftersom dessa kan skada enheten, vilket kan leda till Iackage av delar av enheten.

e Anvand inte buntband for att fasta kopplingen mellan katetern och membranpumpen, eftersom
buntband kan gdra att anslutningen lacker.

e Akta dig for sticka in nalen i katetern: en punktion av katetern orsakar omedelbart en aspiration av
luftin i enheten, vilket leder till att luften strémmar ut i patientens aorta. IABP-drivrutinen bér stdngas
av omedelbart nar ett problem misstanks.

e For Datascope IABP-drivrutinen, boér "IAB" pa hjalpskarmarna tolkas som iVAC 2L.

o Kontrollera att membranpumpsréret (drivlinan) foérblir ansluten till IABP-drivrutinen. Kontrollera
ocksa att membranpumpsroret inte ar bojd eller hoptryckt. En 16s anslutning eller ett veck stoppar
pumpfunktionen i iVAC 2L.

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 aviuftat fére spolning.

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

Forsiktighetsatgarder

e Forvaras svalt, morkt och torrt (0 °C — 25 °C).
e Anvand eller ppna inte skadade férpackningar.
e Anvand fére "Anvand fore"-datumet.
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e Anvand en pigtail-kateter och motsvarande ledare for att féra in iVAC 2L.

e Produkten har testats och kvalificerats med tillbehér (se nédvandig utrustning och engangsartiklar).
Anvandning av nagra andra tillbehér kan leda till komplikationer och/eller felfunktion av iVAC 2L.

e Lamna inte patienten utan uppsikt under anvandning av iVAC 2L.

e For att forhindra trombos och produktfel maste patientkoaguleringen undertryckas kontinuerligt. En
ACT pa minst 200 sekunder rekommenderas. Antikoagulation bér dvervakas regelbundet.

o Artartryck och EKG-funktion bdr dvervakas kontinuerligt under iVAC 2L-anvandning.

e Syremattnad i benet bor dvervakas.

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

o Hall det genomsnittliga blodtrycket dver 60 mmHg for att erhalla optimalt cirkulatoriskt stéd.

e Vid varje tecken pa felaktig positionering av iVAC 2L (dvs dalig fyllning, skarpa toppar pa
tryckkurvan), ska korrekt position av katetern bekraftas med TEE (transesofagal ekokardiografi)
eller rontgen (fluoroskopi).

e 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 distributdren av dessa enheter.

e Introduktion utan hylsa maste begransas till patienter med gynnsam anatomi. Detta inkluderar
patienter utan signifikant ateroskleros eller férkalkning vid atkomststallet och franvaro av signifikant
sjukdom eller slingrande vavnad i iliac- och femoralartarerna.

Begransningar

e iVAC 2L &r godkand foér anvandning i upp till 24 timmar. Det saknas kliniska data till stod for
anvandning av iVAC 2L bortom denna tidpunkt.

e iVAC 2L-funktionerna ar sub-optimala pa hjartfrekvenser under 60 slag per minut eller éver 120 slag
per minut.

e Anvandning av det interna triggningslaget minskar funktionen av iVAC 2L.

e iVAC 2L &r inte lamplig for mobil anvandning.

Komplikationer

Invasiva ingrepp bor endast utféras av lakare som ar fértrogna med de mdjliga komplikationerna.
Komplikationer kan uppsta nar som helst under ingreppet.

Manga av riskerna relaterade till en process som stdds av IVAC 2L ar desamma som vid slutférd 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 %)

Hjartstillestdnd som kraver hjart- och lungraddning (CPR) (<3 %)
Stroke (CVA) (<3 %)

Daodsfall (<6 %)

Hemolys (ej rapporterat)

Induktion av mitralklaffsinkompetens (ej rapporterat)

Infektion (ej rapporterat)

Skada pa aortaklaff (ej rapporterat)

Ischemi i benet pa grund av obstruktion av larbensartaren (<2 %).
Storre blddning (<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).

Varije 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.
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Nodvandig utrustning och engangsartiklar

e |ABP-drivrutin.

e Inféringshylsa med en minsta innerdiameter pa 17 Fr for LV 16-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 fér
50cc IAB-er (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Forberedelse av patienten

Forutom normala kliniska rutiner bér man sakerstalla att:

e Patienten ar tillrackligt hepariniserad, en ACT pa minst 200 sekunder rekommenderas vid
anvandning av iVAC 2L.

e Artarblodtryck och EKG 6vervakas kontinuerligt.

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

e Diametern pa inféringsartaren mats, for att avgéra om den ar tillrackligt storre an iVAC 2L-kateterns
diameter.

e Syremattnad av benet 6vervakas som en kontroll pa perifer perfusion.

Forberedelse av iVAC 2L-enheter

e Oppna péasarna sé att enheterna forblir sterila.

e PTFE-kateterns innerslang levereras med en bit skyddande slang pa toppen. Ta bort denna
skyddsbit innan du gar vidare.

e Bytutkateterns 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 anden av
katetern och sidoledningen pa hemostasventilen, vid den proximala anden pa inféringssetet.

o Kontrollera att alla avstangningskranar &r i det 6ppna laget for avluftning under inférande.

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

Forberedelse av IABP-drivrutinen

e Sla pa IABP-drivrutinen och éppna 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 2L 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 2L &r ansluten: Tryck pa knappen IAB Fill (Fyll IAB) (tryck 2 sekunder).

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Stall in Iaget IAB Fill (Fyll IAB) pa Manual Fill (Manuell fylining). Larmet Slow Gas Loss (Langsam

gasforlust) ar nu avaktiverat.

Avaktivera R-trac-alternativet.

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

rérelser i membranpumpen.

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

9. Omden interna triggningen maste anvandas: ta bort EKG-kabeln fran IABP-drivrutinen. Byt ut EKG-

kabeln vid atergang till EKG- eller AP-triggningslage.

gl

No
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Datascope CS100 och CS300 IABP-drivrutin:

Noogbkrwbh=

®

10.

11.

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 2L ar anslutet.

Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

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

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

Om den interna triggningen maste anvandas: ta bort EKG-kabeln fran IABP-drivrutinen. Byt ut EKG-
kabeln vid atergang till EKG- eller AP-triggningslage.

Vid upprepade larm: stéll in driftldget pa Semi-Automatic (Halvautomatiskt); tryck pa knappen IAB
Fill (Fyll IAB) (tryck i 2 sekunder); Lat IABP-drivrutinen fylla membranpumpen.

Stall sedan in laget IAB Fill (Fyll IAB) pa Manual Fill (Manuell fylining). Tryck pa
pumpalternativknappen, bladdra igenom menyn och stéll in fyliningslaget paA Manual (Manuellt).
Larmet Slow Gas Loss (Langsam gasforlust) ar nu avaktiverat; tryck pa knappen Start.

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-drivtrun:

Nooakrowd -~

©

Stall in OPERATION MODE pa SEMI AUTO.

Stall in TRIGGER péa ECG eller PRESSURE.

Inaktivera AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

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

Klicka pa knappen Start nar iVAC 2L 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 stéllas in pa 1:1 for
maximal prestanda.

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.
2.
3.

o

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

Stall in triggerlaget pa Pattern (Monster), Peak (HOg) eller AP.

Stall in 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-distributéren.

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

Nar iVAC 2L ar ansluten: starta IABP-drivrutinen vid frekvensen 1:2 och observera membranets
rérelser i membranpumpen.

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

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

Inforingsprocedur

Inforande av iVAC 2L i femoralartdren kan utféras via en inféringshylsa, och med anvandning av en
ledare for att vagleda katetern genom aortaklaffen in i vanster kammare. For inféring av iVAC 2L i
femoralartaren utan hylsa galler samma steg férutom den inledande inféringen av hylsan. Beakta
placering av en sakerhetsledare fér att férsdkra om en raddningsvag i enlighet med accepterad
medicinsk praxis.

Det rekommenderas starkt att anvanda rontgen (fluoroskopi) eller TEE-avbildning for att bestamma ratt
position for iVAC 2L (spetsen i vanster kammare och klaffen i aorta).
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Pilen pa anslutningen pa iVAC 2L-katetern anger klaffens éppningsposition i iVAC 2L.

1. Forbereda ingangsstallet i femoralartaren enligt sjukhusets standardrutiner.

2. Forin inféringshylsan i ingangsstallet enligt hylsans bruksanvisning.

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

4. Forin den proximala anden av ledaren i spetsen pa iVAC 2L-katetern, sa att ledarens proximala
ande stracker sig ut ur iVAC 2L kateterns proximala ande.

5. Stadng hemostasventilen pa iVAC 2L-katetern genom att vrida locket tills ingen blddning
forekommer. Lamna utrymme att flytta iVAC 2L-katetern over ledaren.

6. Vagled iVAC 2L-katetern 6ver ledaren in i inféringshylsan i femoralartaren.

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

8. Vagled forsiktigt spetsen pa iVAC 2L-katetern in i ventrikeln. Spetsen pa PTFE-kateterns innerslang
sticker ut ca 3 cm fran iVAC 2L-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 2L-kateterspetsens position med hjalp av TEE eller rontgen.

10. Nar laget ar korrekt ska ledaren avlagsnas.

11. Dra tillbaka iVAC 2L-kateterns innerslang tills spetsen pa slangen &r i kontakten vid
iVAC 2L- kateterns proximala ande.

12. Placera en slangkldmma i mitten av iVAC 2L kateterns anslutning.

13. Ta bort kontakten med iVAC 2L-kateterns innerslang.

14. Fyll iVAC 2L-kateterns anslutning och membranpumpen helt med hepariniserad saltlésning och
anslut dem medan hepariniserad saltlésning kontinuerligt tillsatts for att férhindra inneslutning av luft.

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

16. Om det finns luftbubblor i membranpumpen, ska du gé tillbaka till steg 13 och koppla fran
membranpumpen. Avlufta membranet sasom namns i kapitlet "Férberedelse av iVAC 2L" och ga
tillbaka till steg 15.

17. Anslut membranpumpens drivlina med IABP-drivrutinen.

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

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

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

Anvianda IABP-drivrutinen

Styrningen av |ABP-drivrutinen med iVAC 2L liknar styrningen av IAB. EKG-signalen och
aortatrycksignalen (AP) ska anslutas till IABP-drivrutinen. Se handboken till IABP-drivrutinen for ytterligare
anvisningar om hantering av drivrutinen.

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

iVAC 2L bor matas ut under diastole och aspirera under systole. Tidpunkten bor stallas in pa ett saddant
satt att fyllningen kan ske sa snart som lutningen pa AP-kurvan minskar, strax fore den diakritiska skaran
(“dicrotic notch”). Témningen bor stéllas in fore systole av hjartat. Ratt tidsberékning bor bestammas av
formen pa AP-kurvan.

Smidig rorelse av membranpumpen indikerar obegransat blodinfléde. Stérda membranroérelser eller
membranpumpvibration under aspiration pavisar begrénsat blodinfldde. Detta kan lésas genom att
forsiktigt dra iVAC 2L-katetern bakat. Kontrollera alltid om spetsen pa katetern ar kvar i ventrikeln.

iVAC 2L-klaffens "tickande" ar horbart. En "tickning" per slag indikerar obegransad funktion av iVAC 2L.
En serie tickningar per slag indikerar begransade rorelser. Detta kan l6sas genom att vrida
iVAC 2L- katetern.

Formen av "ballongtryckkurvan" ger en indikation pa korrekt funktion (lllustration 2). En rund form av
trycktopparna indikerar korrekt funktion. Skarpa toppar indikerar ett inflédeshinder, en felaktig placering
eller dalig tidsberakning.
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lllustration 2: Ballongtryckkurva Vanster: korrekta (runda) toppar; Hoger: felaktiga (skarpa) toppar.

Explantationsprocedur

Under explantation av iVAC 2L boér patienten vara sederad. Alla nédvandiga atgarder bor vidtas for att
forhindra infektion.

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

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

Stoppa IABP-drivrutinen.

Placera en slangklamma pa anslutningen och koppla frdn membranpumpen.

Dra iVAC 2L bakat. Dra forsiktigt, forcera inte katetern. Kontrollera att katetern tagits bort helt.
Sténg artdren och stang saret.

abrwd

Nar iVAC 2L-katetern fors in utan hylsa rekommenderas det att en ledare fors in igen genom iVAC 2L-
katetern for att sékra 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 medféljande bruksanvisningen
g = Bast-fore-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 dverstiga dessa granser

= Medicinteknisk enhet

£
/H/M 25°C dvre 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
underforstadda garantier om saljbarhet eller lamplighet for ett speciellt andamal, 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
= M1

Figur 1: Skjematisk oversikt over iVAC 2L®-enhetene. Stgrrelser og diametere er angitt pa
produktetikettene.

Enhetsbeskrivelse

iVAC 2L-enhetene er designet for & gi sirkulatorisk stette for pasienter med nedsatt venstre ventrikuleer
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 a brukes av helsepersonell med opplaering i prosedyrer for
intervensjonskardiologi.

Tiltenkt pasientpopulasjon og medisinske tilstander som skal behandles

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

Indikasjoner

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

Kliniske kriterier:

e Akutte koronare syndromer (AKS)

e Kronisk nyresykdom

e Diabetes mellitus

e Hemodynamisk ustabilitet

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

Anatomiske kriterier:

o Diffus koronararteriesykdom (CAD)
e Siste apne ledning
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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 AWN

Advarsler

e Les denne bruksanvisningen ngye far bruk.

e Disse instruksjonene beskriver bruken av iVAC 2L 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 2L 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 opplaeringen.

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

o lkke la enheten veere i dvale i lengre perioder for a hindre dannelse av tromber.

e Kontakt produsenten om der oppstar problemer.

e iVAC 2L er kun for engangsbruk. Ikke bruk eller sterilisere pa nytt! Gjenbruk eller resterilisering vil
kompromittere de mekaniske egenskapene til enheten, noe som kan fare til enhetsfeil. Som et
resultat kan pasienten bli skadet eller dg. Gjenbruk eller resterilisering vil ogsa skape en risiko for
kontaminering av enheten. Kontaminering kan fare til pasientinfeksjon, sykdom eller dgdsfall.

e Alle komponenter steriliseres med etylenoksid eller gammastraling.

e Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med retningslinjene til sykehuset,
administrative og/eller lokale myndigheter.

e Pasienter ber veere sedert under bruk.

e Pass pa at larbensarteriediameteren er tilstrekkelig stor fgr innsetting av iVAC 2L. LV17-typen
anbefales for femoralisarterier med en diameter pa 26,8 mm. LV16 anbefales for femoralisarterier
pa 26,0 mm.

e lkke bruk alkoholholdige rengjgringsmidler til & rengjere eller desinfisere enheten fgr du tar den ut,
da disse kan skade enheten som kan fare til lekkasje pa deler av enheten.

e |kke bruk bindeband for & 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 til
aspirasjon av luft i enheten, noe som resulterer i at luften blir injisert i pasientens aorta. iABP-
driveren bgr slas av umiddelbart nar det er mistanke om et problem.

e For Datascope IABP-driver, skal "IAB" i hjelpeskjermene leses som "iVAC 2L".

e Forsikre deg om at membranpumpeslangen forblir koblet til IABP-konsollen. Forsikre deg ogsa om
at membranpumpeslangen ikke er bayd eller komprimert. En lgs tilkobling eller knekk stopper
pumpevirkningen til iVAC 2L.

e Det anbefales & skylle begge porter pa LV16-/LV17-kateteret med innsettingssett hvert 5. minutt
med heparinisert saltopplagsning etter innsetting, sa lenge innsettingssettet ikke er tatt ut. Forsikre
deg om at innsettingssettet er helt luftet fgr du skyller.

Falgelig er PulseCath ikke ansvarlig for direkte, tilfeldige eller pafalgende skader eller utgifter som falge
av bruk av utrent personell eller gjenbruk av produktet.
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Forholdsregler

Oppbevares pa et tart, markt og kjglig (0 °C-25 °C) sted.

Ikke bruk apnede eller gdelagte pakker.

Brukes fgr "Bruk innen"-datoen.

Bruk et pigtail-kateter og tilsvarende ledevaier for a fgre inn iVAC 2L.

Produktet er testet og kvalifisert med tilbehar (se ngdvendig utstyr og engangsutstyr). Bruk av annet
tilbehar kan fere til komplikasjoner og/eller funksjonsfeil i iVAC 2L.

Ikke la pasienten veere uten tilsyn under bruk av iVAC 2L.

For & forhindre trombose og produktfeil ma pasientens koagulasjon kontinuerlig undertrykkes. En
ACT pa minimum 200 sekunder anbefales. Antikoagulasjon skal overvakes regelmessig.

Arterielt trykk og EKG-aktivitet skal overvakes kontinuerlig under bruk av iVAC 2L.
Oksygenmetningen i beinet skal overvakes.

iVAC 2L-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 sirkulasjonsstgatte.

Ved ethvert tegn pa feil posisjonering av iVAC 2L (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 lapet 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, mé alternativet for &
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 2L er tillatt for bruk i opptil 24 timer. Det mangler kliniske data for & stgtte bruken av iVAC 2L
utover dette tidspunktet.

iVAC 2L-funksjonene er ikke optimale ved hjerterytmer som er lavere enn 60 spm eller hgyere enn
120 spm.

Bruk av den interne utlasermodusen vil redusere funksjonen til iVAC 2L.

iVAC 2L 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-stoattet 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 falgende:

Akutt nyreskade (<3 %).

Akutt hjerteinfarkt (<2 %).

Hjertestans som krever HLR (<3 %).

Cerebrovaskulzer 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 blgdninger (<2 %).

Mekanisk traume pa hjertet og indre strukturer (ikke rapportert).
Perforering av innstikkstedet (<2 %).

Gjentatt revaskularisering (ikke rapportert).

Alvorlig hypotensjon (<12 %).

Trombose pa innstikkstedet (forutsatt angiografisk funn) (<2 %).

IFUiVAC 2L SLR Revision 1 - 2026-06 Page 81 of 129



%@TH C€ 2409

e 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.

Ngdvendig utstyr og engangsutstyr

e |ABP-konsoll.

e Innferingsshylse, med innvendig diameter pa minimum 17 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).

Klargjering av pasienten

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

e Pasienten er tilstrekkelig heparinisert, en ACT pa minst 200 sekunder anbefales under bruk av
iVAC 2L.

e Arterielt trykk og EKG overvakes kontinuerlig.

o Arterielt trykk og EKG-signaler er koblet til IABP-konsollen.

e Diameteren pa innfgringsarterien males for @ bestemme om den er tilstrekkelig sterre enn iVAC 2L-
kateterdiameteren.

e 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 fgr du
fortsetter.

e Bytt kateterslangen med den ekstra innerslangen som er tilgjengelig i esken, ved a trekke ut den
eksisterende innerslangen og sette den ekstra PTFE-kateter-innerslangen forsiktig inn til den nar
opp til kateterspissen.

o 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.

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

e Luft membranpumpen ved a fylle den med heparinisert saltvann, og fjern 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: s@rg for at det brukes en sikkerhetsplate for voksne.
e For Arrow IABP-konsoller: Forsikre deg om at det er en Arrow pumpeadapter for 50cc IAB-er.

Ettersom iVAC 2L har en annen motstand enn en IAB, bgr det gjeres flere tiltak, avhengig av typen
IABP-konsollen:

Datascope 98XT IABP-driver:

Still utlgservalg pa EKG eller AP.

Deaktiver forstarrelsesalarmen.

Nar iVAC 2L 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 né deaktivert.

Deaktiver R-trac-alternativet.

Start IABP-konsollen ved 1:2-frekvens med maksimal forsterrelse og observer bevegelsene til
membranen til membranpumpen.

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

9. ltilfelle det er nadvendig a bruke intern “trigging“: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollet. Bytt EKG-
kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlgsermodus.

Datascope CS100 oqg CS300 IABP-konsoll:

Still driftsmodus pa halvautomatisk.

Still utlgserkilde pa EKG eller AP.

Deaktiver forstarrelsesalarmen.

Deaktiver R-trac-alternativet.

Nar iVAC 2L 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 til

membranen til membranpumpen.

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

ytelse.

9. ltilfelle det er nadvendig & bruke intern utlgsning: fiern EKG-kabelen fra IABP-konsollen. Bytt EKG-
kabelen nar du gar tilbake til EKG- eller AP-utlgsermodus.

10. Ved gjentakende alarmer: sett driftsmodus pa halvautomatisk; trykk pa IAB Fill-knappen (trykk i 2
sekunder); la IABP-konsollet fylle membranpumpen.

11. Sett deretter IABP-fylimodus ved manuell fylling: Trykk pad pumpealternativknappen, bla giennom

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

knappen.

Nogokrwb=

©

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP-konsoll:

Still inn OPERATION MODE til SEMI AUTO.

Still inn TRIGGER pa ECG eller PRESSURE.

Deaktiver AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Deaktiver R-TRAC-alternativet (velg PREFERENCES -> PUMP OPTIONS-> R-trac).

Nar iVAC 2L er koblet til: trykk pa Start-knappen.

La IABP-konsollen fylle membranpumpen.

Start IABP-konsollen ved 1:2-frekvens med maksimal forsterrelse og observer bevegelsene til
membranpumpen.

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

Noobkrwb=

®

For & stille inn IABP-konsollen i INTERNAL -modus: velg INTERNAL i TRIGGER og fiern ECG -kabelen
fra IABP-konsollen. Koble til ECG -kabelen p& nytt nar du gar tilbake til ECG - eller PRESSURE -
utlgsermodus.

Ved gjentakende alarmer: Velg PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER ALARMS.

Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP-konsoll:

1. Sett driveren i operatgrmodus (kun for AutoCat2Wave-drivere).

2.  Still utlasermodus pa Manster, Topp eller AP.

3. Still inn alarmer som permanent av: trykk pa alarmer-knappen, trykk pa permanent av og bekreft.
Gasstap-alarmen er né deaktivert. Alternativet for permanent deaktivering av alarmer ma veere
aktivert av Arrow-distributgren.

4. Koble Arrow-pumpeadapteren for 50cc IAB-er til membranpumpens drivrar Se Arrow-handboken
for mer informasjon om hvordan du bruker pumpeadapteren.

5. Nar iVAC 2L er koblet til: start IABP-konsollen med en 1:2-frekvens og felg bevegelsene il

membranen til membranpumpen.

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

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

o

Innferingsprosedyre

Innfaring av iVAC 2L i lararterien kan utferes via en innfaringshylse, og ved hjelp av en ledevaier for a
lede kateteret gjiennom aortaklaffen inn i venstre ventrikkel. Ved innfgring av iVAC 2L i arteria femoralis
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uten innfgringshylse, gjelder de samme trinnene uten den innledende innfgringen av hylse. Vurder &
posisjonere en sikkerhetsvaier for a sikre uttrekksbanen i henhold til akseptert klinisk praksis.

For & bestemme riktig posisjon for iVAC 2L (spissen i venstre ventrikkel og klaff i aorta) anbefales det
sterkt a bruke rentgen- (fluoroskopi) eller TEE-avbildning.

Pilen pa kontakten til iVAC 2L-kateteret indikerer plasseringen av apningen til klaffen til iVAC 2L.

1. Forbered inngangsstedet i lararterien i henhold til sykehusets standardprosedyre.

2. Ferinn innferingshylsen pa inngangsstedet i henhold til instruksjonene for bruk av hylsen.

3. Farledevaieren inn i lararterien til spissen er i venstre ventrikkel (TEE eller rgntgenkontroll).

4. Settden proksimale enden av ledevaieren inn i spissen pa iVAC 2L-kateteret, slik at den proksimale
enden av ledevaieren strekker seg ut av den proximale enden av iVAC 2L-kateteret.

5. Lukk hemostaseventilen mulig iVAC 2L-kateteret ved a rotere hetten til det ikke er noen blgdninger.
La det veere til & flytte iVAC 2L-kateteret over ledevaieren.

6. ForiVAC 2L-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. Farspissen av iVAC 2L-kateteret forsiktig inn i ventrikkelen. Spissen pa PTFE kateter-innerslangen
stikker rundt 3 cm fra spissen pa iVAC 2L-kateteret. Vurder & trekke PTFE kateter-innerslangen
tilbake inn i kateterets metallspiss f@r du krysser aortaklaffen og plassere spissen pa kateteret inne
i venstre ventrikkel.

9. Undersgk posisjonen til iVAC 2L-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 2L-kateteret.

13. Fjern pluggen med iVAC 2L-kateterets indre ror.

14. Fyll iVAC 2L-kateterkontakten og membranpumpen helt med heparinisert saltvann, og koble dem
mens du kontinuerlig tilfgrer heparinisert saltvann for & forhindre luftinneslutning.

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

16. | tilfelle luftbobler i membranpumpen, ga tilbake til trinn 13 og koble fra membranpumpen. Luft
membranen som nevnt i kapittelet “Klargjering av iVAC 2L” og ga tilbake til trinn 15.

17. Slut membranpumpens drivlinje til IABP-konsollen.

18. Begynn a pumpe med 1:2-frekvens med maksimal forstarrelse, se “Klargjering 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 2L 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 bar veere satt til EKG-utlgsning eller ved AP-utlgsning. Den interne utlgsermodusen skal
bare brukes i tilfelle en veldig uregelmessig hjerterytme eller med veldig hgye hjerterytmer.

iVAC 2L-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 for diakritisk hakk
("dicrotic notch”). Deflasjonen bar settes for systolen i hjertet. Riktig timing bar bestemmes av formen
pa AP-kurven.

Jevn bevegelse av membranpumpen indikerer ubegrenset blodtilstremning. Forstyrret
membranbevegelse eller membranpumpevibrasjon under aspirasjon viser begrenset blodtilstrgmning.
Dette kan Igses ved a trekke iVAC 2L-kateteret forsiktig bakover. Sjekk alltid om spissen av kateteret
fortsatt er i ventrikkelen.

"Tikkingen" av iVAC 2L-ventilen er harbar. Ett "tikk" per slag angir ubegrenset funksjon av iVAC 2L. En
serie tikkinger per slag indikerer begrensede bevegelser. Dette kan lgses ved a rotere iVAC 2L-
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; Hoyre: feil (skarpe) topper.

Fjerningsprosedyre

Under fjerning av iVAC 2L skal pasienten vaere bedgvet. Alle nagdvendige skritt ber utferes for a forhindre
infeksjon.

Ikke bruk alkoholbaserte desinfeksjonsmidler under desinfisering, da disse kan skade enheten.

1.
2.
3.
4

5.

Avvenn pasienten ved & stille frekvensen til 1:2 og til 1:4 i en periode, avhengig av pasientens
tilstand.

Stopp IABP-konsollen.

Plasser en rarklemme pa kontakten og koble fra membranpumpen.

Trekk iVAC 2L bakover. Trekk forsiktig, ikke tving kateteret med makt. Forsikre deg om at kateteret
ble fiernet helt.

Lukk arterien og lukk saret.

Nar iVAC 2L-kateteret fgres inn uten hylse, anbefales det a fgre inn igjen en ledevaier gjennom iVAC 2L-
kateteret for 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 medfglgende bruksanvisningen.

[14]
g = Utlgpsdato
REF
®

= Katalognummer

= Skal ikke gjenbrukes

LOT = Partinummer

UDI = Unik enhetsidentifikator

= Ma ikke resteriliseres

= Sterilt produkt
STERILE[EO = Sterilisert med etylenoksid
R

STERILE = 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
= Holdes unna sollys

= Holdes tarr

£

25c 25 °C gvre grense for oppbevaringstemperatur,
/ﬂ/ = 0 °C nedre grense for oppbevaringstemperatur. Kortvarige
MD

tempraturforandringer under transport kan aksepteres.

= 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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Instrucoes de utilizacao

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

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

Conteudo:
Cateter LV16 ou LV17 com conjunto de insergéo

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 didmetros estéo indicados
nas etiquetas dos produtos.

Descricao do dispositivo

Os dispositivos iVAC 2L foram desenvolvidos para oferecer suporte circulatério a pacientes com
problemas associados a fungao ventricular esquerda. Ha dois tipos disponiveis, com os numeros 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 2L funciona em combinagdo com um balao intra-aértico (BIA).

Finalidade prevista

Os dispositivos iVAC 2L sao destinados para utilizagdo em pacientes com fungéo 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 € amplo, por
exemplo, pacientes que sofrem de Enfarte Agudo do Miocardio (EAM), choque cardiogénico,
candidatos a Intervengao Coronaria Percutanea 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 opgao adequada.
Esta baseia-se em um ou mais dos seguintes critérios clinicos e/ou anatémicos.

Critérios clinicos:

e Sindromes coronarias agudas (SCA)

e Doenca renal crénica

e Diabetes mellitus

¢ Instabilidade Hemodindmica

e Fracgéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (LVEF) de <40%
e Cirurgia cardiaca anterior
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Critérios anatémicos:

¢ Doenga arterial coronaria difusa (DAC)

o Ultima conduta patente

e Doenga multiarterial

e Ocluséo total coronaria grave

e Lesobes gravemente calcificadas que necessitam de aterectomia rotacional

e Doenga da coronaria principal esquerda nio protegida envolvendo a bifurcagao

Contraindicacoes

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

Estenose da artéria femoral

Aneurisma da aorta

Trombo no ventriculo esquerdo

Fracao de ejecao inferior a 10%

Falha do ventriculo direito

PN AN =

Avisos

Leia estas instrugdes atentamente antes de utilizar o produto.

o Estas instrugdes descrevem o modo de utilizagdo do iVAC 2L em combinagdo com unidades BIA
(Datascope 98XT, CS100 e CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave e AC3).
Este manual ndo substitui o manual da unidade BIA.

e Certifique-se de que todo o pessoal relevante tem a devida formacgéao e conhecimentos sobre a
utilizacdo do iVAC 2L e da unidade BIA. O pessoal envolvido na utilizagdo do iVAC 2L requer
formagao especifica sobre as etapas do procedimento e a utilizacdo do condutor do IABP com o
iVAC 2L. Além disso, um procedimento supervisionado guiado por um representante da
PulseCath faz parte da formagéo.

¢ Nao reintroduza o conjunto de insergéo ou tubo interior de PTFE uma vez retirado do cateter.

e Nao deixe o dispositivo inativo durante longos periodos de tempo para evitar a formagao de
trombos.

e Caso ocorra algum problema, contacte o fabricante.

e O IiVAC 2L destina-se apenas a utilizagao unica. Nao reutilizar nem reesterilizar! A reutilizagdo ou
reesterilizagao 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 reutilizagao ou reesterilizacdo também ira criar um risco de contaminagao do dispositivo. A
contaminagdo pode causar infegdes, doengas ou mesmo a morte do paciente.

e Todos os componentes sao esterilizados por 6xido de etileno ou radiagédo gama.

e ApOs 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 utilizagdo.

e Certifique-se de que o didmetro da artéria femoral é suficientemente grande antes da inser¢do do
iVAC 2L. 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.

¢ Nao utilize detergentes que contenham alcool para limpar ou desinfetar o dispositivo antes da
remocéo, pois estes podem danificar o dispositivo, o que pode causar vazamentos nas pecgas do
dispositivo.

e Nao utilize abragadeiras (tie-wraps) para fixar a ligacao 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 pungédo do cateter ira provocar
imediatamente a aspiragdo de ar para dentro do dispositivo, resultando na expulsédo do ar para
dentro da aorta do paciente. A unidade BIA deve ser desligada imediatamente se houver suspeita
de que ocorreu algum problema.

¢ No caso da unidade BIA da Datascope, a mensagem "IAB" (BIA) que aparece nos tela de ajuda
deve ser lida como "iVAC 2L".

e 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 2L seja
interrompido.

Recomenda-se lavar ambas as portas do cateter LV16 / LV17 com o conjunto de inser¢édo a cada
5 minutos com soro fisiologico heparinizado apés a insergéo, desde que o conjunto de insergéo
nao tenha sido retirado. Certifique-se de que todo o ar do conjunto de inser¢ao 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 2L.

e O produto foi testado e qualificado com acessoérios (ver equipamento necessario e descartaveis).
A utilizagdo de qualquer outro acessoério pode resultar em complicagbées e/ou mau funcionamento
do iVAC 2L.

¢ Nao deixe o paciente sem vigilancia durante a utilizagdo do iVAC 2L.

e Para evitar a ocorréncia de trombose e o mau funcionamento do produto, a coagulagdo do
paciente tem de ser suprimida continuamente. Recomenda-se um tempo de coagulagéo ativado
(TCA) de, no minimo, 200 segundos. A anticoagulagao deve ser monitorizada regularmente.

e A pressdo arterial e a atividade de ECG devem ser monitorizadas continuamente durante a
utilizagao do iVAC 2L.

e A saturagdo de oxigénio da perna deve ser monitorizada.

e O desempenho maximo do iVAC 2L 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 circulatério
possivel.

e Caso observe algum sinal de que o iVAC 2L ndo esta devidamente posicionado (ou seja, mau
enchimento, picos acentuados no grafico de presséo), verifique se o cateter esta na posigéao
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 opgao de
desativar permanentemente os alarmes de gas tem de ser ativada pelo distribuidor desses
dispositivos.

e A introdugdo sem bainha deve ser limitada a pacientes com anatomia favoravel. Isto inclui
pacientes sem aterosclerose ou calcificagdo significativa no local de acesso e sem doenga
significativa ou tortuosidade nas artérias iliacas e femorais.

Limitacées

e OIiVAC 2L pode ser utilizado por até 24 horas. Existem poucos dados clinicos que corroborem a
utilizacdo do iVAC 2L além deste periodo.

e O desempenho das fungdes do iVAC 2L a frequéncias cardiacas inferiores a 60 bpm ou
superiores a 120 bpm & insatisfatério.

e A utilizagdo do modo de acionamento interno afeta o funcionamento do iVAC 2L.

¢ O IiVAC 2L nao é adequado para utilizagdo mével.

Complicacées

Os procedimentos invasivos ndo devem ser realizados por médicos que nao estejam familiarizados
com as possiveis complicagbes. Podem ocorrer complicagbes 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 realizagdo e a colocacdo de qualquer bomba
utilizada para auxiliar o coragao.

As possiveis complicagdes que ocorreram (taxa de ocorréncia) e podem ocorrer (ndo comunicadas)
incluem, mas néo se limitam as seguintes:
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Lesao renal aguda (<3%)

Enfarte agudo do miocérdio (<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)

Infegéo (ndo reportado)

Lesao da valvula adrtica (ndo reportado)

Isquemia da perna devido a obstrugédo da artéria femoral (<2%).

Hemorragia grave (<2%)

Trauma mecanico ao coragao e as estruturas internas (ndo reportado).

Perfuracédo do local de acesso (<2%)

Revascularizagéo repetida (n&o reportado).

Hipotensao grave (<12%).

Trombose no local de insergao do iVAC 2L (assumindo achado angiografico) (<2%).
Trombose quando o dispositivo € interrompido por um periodo mais prolongado (nao
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 relagéo ao dispositivo.
Consulte a pagina inicial para obter as informagdes de contacto da PulseCath.

Equipamento necessario e descartaveis

Unidade BIA.

Bainha introdutora, com diametro interior minimo de 17Fr para o cateter LV16 e minimo de 18 Fr
para o cateter LV17.

Fio-guia: 0,035" ou 0,038", comprimento de 260 cm (Super Stiff) e agulha correspondente.

Soro fisioldégico heparinizado (2500 Ul de heparina em 500 ml de soro fisioldgico).

Quando se utiliza uma unidade BIA ACAT1, AutoCAT2Wave ou AC3: Adaptador para Bomba
Arrow balbes intra-aorticos (BIAS) de 50 cc (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

Preparacao do paciente

Além dos procedimentos clinicos normais, deve assegurar-se que:

O paciente esta suficientemente heparinizado (recomenda-se um TCA minimo de 200 segundos
durante a utilizagédo do iVAC 2L).

A presséo arterial e a atividade de ECG s&o monitorizadas continuamente.

Os sinais de presséo arterial e ECG estéo ligados a unidade BIA.

O diametro da artéria de entrada é medido para determinar se & suficientemente maior do que o
didmetro do cateter iVAC 2L.

A saturagao de oxigénio da perna é monitorizada como controlo da perfusao periférica.

Preparacio dos dispositivos iVAC 2L

Abra as bolsas de tal modo que os dispositivos permanegam esterilizados.

O Tubo Interno do Cateter de PTFE é fornecido com uma peca de protecéo de tubagem na ponta.
Remova a pega de protegédo de tubagem antes de prosseguir.

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.

Lave o limen interno do cateter e o lumen interno do conjunto de insergdo com soro fisiolégico
heparinizado através da linha lateral que se estende a partir da tampa que se encontra na
extremidade proximal do cateter e da linha lateral da valvula de hemostasia na extremidade
proximal do conjunto de insergao.

Certifique-se de que todas as torneiras estdo na posigcdo aberta para deixar sair o ar durante a
insergao.

Retire o0 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 0 iVAC 2L 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.

ks

No

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

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

Quando o iVAC 2L 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:

NoghrwN =

©

10.

11.

Defina 0 modo "Operation" (Operagédo) como "Semi-Automatic" (Semiautomatico).

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

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

Desative a opgao "R-trac".

Quando o0 iVAC 2L estiver conectado: pressione o botédo "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" (Operagdo” 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
0 botdo "Pump Options" (Opgdes da Bomba), navegue pelo menu e configure o modo "Fill"
(Enchimento) como manual. O "Slow Gas Loss Alarm" (Alarme de Perda Gradual de Gas) esta
agora desativado; pressione o botéo "Start" (Iniciar).

Unidade BIA Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid:

Nogokrwdb=

©

Defina o OPERATION MODE como SEMI AUTO.

Defina o TRIGGER como ECG ou PRESSURE.

Desative o AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM).

Desative a opgdo R-TRAC (selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> R-trac).

Quando o0 iVAC 2L estiver conectado: aperte o botdo Start.

Deixe o controlador da BIA encher a bomba de membrana.

Inicie o controlador da BIA na frequéncia 1:2 com aumento maximo e observe os movimentos da
bomba de membrana.

Quando a membrana estiver a mover-se de forma uniforme e a sincronizagédo 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
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regressar ao modo de acionamento de ECG ou PRESSURE.
Em caso de repeti¢cao de alarmes: selecione PREFERENCES -> PUMP OPTIONS -> CATHETER
ALARMS.

Unidade BIA Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3:

1.

2.
3.

Coloque a unidade no "Operator Mode" (Modo de Operador) (apenas para unidades
AutoCAT2Wave).

Defina o0 modo "Trigger" (Acionamento) como "Pattern" (Padrdo), "Peak" (Pico) ou "AP" (PA).
Configure a opgao "Alarms Permanent Off" (Alarmes Permanentemente Desativados): pressione o
botéo "Alarms" (Alarmes), pressione "Permanent Off" (Permanentemente Desativados) e confirme.
Os alarmes "Gas Loss" (Perda de Gas) estdo agora desativados. A opcdo de desativacdo
permanente dos alarmes tem de ser ativada pelo distribuidor da Arrow.

Conecte o adaptador de bomba Arrow para IABs de 50 cc ao tubo de acionamento da bomba de
diafragma. Consulte o manual da Arrow para obter mais informagdes sobre como usar o adaptador.
Quando o iVAC 2L estiver conectado: inicie a unidade BIA a uma frequéncia de 1:2 e observe os
movimentos da membrana da bomba de membrana.

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

Para retomar o bombeamento apés uma paragem: pressione o botdo "Reset" (Retomar) duas
vezes e depois pressione o botao "Start" (Iniciar).

Procedimento de introduciao

Aintroducdo do iVAC 2L na artéria femoral pode ser feita através de uma bainha introdutora, e utilizando
um fio-guia para orientar o cateter pela valvula adrtica até ao ventriculo esquerdo. Para a introdugéo
sem bainha do iVAC 2L na artéria femoral, aplicam-se os mesmos passos, sem a introducéo inicial da
bainha. Deve ser considerada a colocagédo de um fio de seguranga para garantir uma via de recurso,
de acordo com a pratica clinica aceite.

Para determinar a posi¢cao correta do iVAC 2L (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 2L indica a posi¢do da abertura da valvula do iVAC 2L.

1.
2.

3.

No

9.

10.
11.

12.

13.
14.

15.

Prepare o local de entrada na artéria femoral de acordo com o procedimento habitual do hospital.
Insira a bainha introdutora no local de entrada de acordo com as instrugdes de utilizagado da
bainha.

Passe o fio guia pela artéria femoral até que a ponta chegue ao ventriculo esquerdo (controlo
por ETE ou radiografia).

Insira a extremidade proximal do fio-guia na ponta do cateter iVAC 2L, de modo a que a
extremidade proximal do fio-guia se estenda para fora da extremidade proximal do cateter
iVAC 2L.

Feche a vélvula de hemostasia do cateter iVAC 2L rodando a tampa até que nao haja
sangramento. Deixe espaco suficiente para mover o cateter iVAC 2L sobre o fio guia.

Oriente o cateter iVAC 2L sobre o fio-guia até a bainha de insergéo na artéria femoral.

Avance o cateter e retire o ar do cateter utilizando a linha lateral que se estende a partir da tampa
na extremidade proximal.

Conduza cuidadosamente a ponta do cateter iVAC 2L para dentro do ventriculo. A ponta do Tubo
Interno do Cateter de PTFE sobressai aproximadamente 3 cm da ponta do cateter iVAC 2L. 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.

Inspecione a posigdo da ponta do cateter iVAC 2L por ETE ou radiografia.

Quando a posigao estiver correta, retire o fio-guia.

Puxe o tubo interno do cateter iVAC 2L até que a ponta do tubo esteja na tampa na extremidade
proximal do cateter iVAC 2L.

Coloque uma abragadeira de tubo no meio do conector do cateter iVAC 2L.

Retire a tampa com o tubo interno do cateter iVAC 2L.

Encha o conector do cateter iVAC 2L, e a bomba de membrana, completamente com soro
fisiolégico heparinizado e conecte-os enquanto adiciona continuamente o soro fisioldgico
heparinizado para evitar o aprisionamento de ar.

Remova a abragadeira (clamp) de tubo e certifique-se (visualmente) de que nao ha bolhas de ar
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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 "Preparagéo do iVAC 2L"
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 "Preparagéo
da unidade BIA").

19. Ajuste o sincronismo (consulte o capitulo "Operacdo 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 2L é semelhante ao controlo do BIA. O sinal de ECG e o sinal
de presséao aodrtica (PA) devem ser ligado a unidade BIA. Consulte 0 manual da unidade BIA para obter
mais instrugdes sobre a utilizagado 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 2L 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 inclinagao da curva de PA comecar a diminuir,
imediatamente antes da incisura dicrética (“dicrotic notch”). A deflagdo deve ser definida antes da
sistole do coracdo. 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 obstrugcdes. O movimento irregular da membrana ou a vibragdo da bomba de membrana durante
a aspiragdo mostra que existe uma obstrugdo do influxo de sangue. Para resolver esta situagéo, puxe
o cateter iVAC 2L para tras com cuidado. Verifique sempre se a ponta do cateter ainda esta no
ventriculo.

Consegue ouvir-se o "tiquetaque" da valvula do iVAC 2L. Um "tique" por batimento indica que 0 iVAC 2L
esta a funcionar sem obstrucbes ou restricbes. Uma série de tiques por batimento indica que o
movimento esta obstruido. Para resolver esta situagao, gire o cateter iVAC 2L.

O formato da "forma de onda de pressao do baldo" da uma indicagao do funcionamento correto (Fig.
2). Uma forma redonda dos picos de pressao indica um funcionamento correto. Picos acentuados
indicam uma obstruc¢éo do influxo, uma posigéo incorreta ou um mau sincronismo.

L/

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 2L, o paciente deve estar sedado. Devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para evitar a ocorréncia de infegéo.

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

1.
2.
3.
4.

5.

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

Pare a unidade BIA.

Coloque uma abracgadeira de tubo no conector e desencaixe a bomba de membrana.

Puxe o0 iVAC 2L para tras. Puxe com cuidado e nao exerga forca sobre o cateter. Certifique-se de
que o cateter foi completamente removido.

Feche a artéria e suture a ferida.

Quando o cateter iVAC 2L ¢ 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 complicacdes.

Elimine os produtos e materiais de embalagem contaminados seguindo os procedimentos habituais do
hospital e as precaugbes universais referentes a residuos de risco bioldgico.

Resumo da Sequranca 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:I = Consulte as instrugdes de utilizagcdo que acompanham o produto
g = Data de validade

REF = Numero do catélogo

® = N&o reutilizar

LOT = Numero do lote

UDI = Identificador de dispositivo unico

= Nao reesterilizar

= Produto esterilizado

STERILE[EO = Esterilizado com 6xido de etileno

STER :n = Esterilizado por radiagdo gama

O = Sistema de barreira estéril Unico

O = Sistema de barreira Unica estéril com embalagem de protecao externa

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

= Conservar seco

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

= Dispositivo médico

Data de fabricagao

=

AN

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

d Fabricante:

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN

Paises Baixos

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

ISENCAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSOS

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo, sem limitagao, qualquer garantia
implicita de comerciabilidade ou de adequacgédo a um determinado fim, referente ao(s) produto(s) da
PulseCath descrito(s) nesta publicacdo. A PulseCath nao sera, em circunstancia alguma, responsavel
por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes, para além dos expressamente previstos na
legislagao prépria. Ninguém tem autoridade para vincular a PulseCath a qualquer representagcéo de
garantia, exceto em conformidade com o estipulado no presente.

As descri¢cbes ou especificagdes que figuram nos materiais impressos da PulseCath, incluindo esta
publicacdo, destinam-se apenas a descrever o produto, de uma forma geral, na altura da sua
produgéao, nao 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:
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 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 diziy per minute, iVAC 2L palaikoma kraujotaka yra
1,0-1,5 I/min. iVAC 2L 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 naudotojai

iVAC 2L priemonés skirtos naudoti sveikatos prieziGros specialistams, iSmokytiems atlikti intervencines
kardiologijos proceddras.

Numatyta pacientu populiacija ir gydomos medicininés buklés

Pacienty grupiy, kurioms Si priemoné gali bGiti naudinga, spektras yra platus, pavyzdziui, pacientai,
sergantys Ominiu miokardo infarktu (UMI), kardiogeniniu Soku (KS), pacientai, kuriems gali bati
atliekama aukstos rizikos perkutaniné koronariné intervencija (ar-PKI), taip pat — aukstos rizikos abliacija
ir vizualizavimas.

Indikacijos
Kardiologas ir (arba) kardiochirurgas nustatys, ar palaikymas su ,iVAC 2L* yra tinkama parinktis.

Klinikiniai kriterijai:

e Uminis koronarinis sindromas (UKS)

e Létinis inksty nepakankamumas

e  Cukrinis diabetas

e Hemodinaminis nestabilumas

e Kairiojo skilvelio i8stimimo frakcija (KSIF) <40 %
e Ankstesné Sirdies operacija

Anatominiai kriterijai:
e Difuziné ieminé Sirdies liga (ISL)
e Paskutinis atviras latakas
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e Daugybiniai arterijy pazeidimai

e Stiprus visiSkas vainikiniy arterijy uzakimas

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 stenoze, aortos voztuvo nepakankamumas
Aortos voztuvo protezas

Slaunies arterijos stenozé

Aortos aneurizma

Trombas kairiajame skilvelyje

ISstimimo frakcija mazesné nei 10 %

DeSiniojo skilvelio nepakankamumas

PN AWN

Ispéjimai

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias instrukcijas.

Siose instrukcijose aprasomas iVAC 2L naudojimas kartu su IABK valdytuvais (,Datascope 98XT*,
CS100, CS300 ir ,Cardiosave Hybrid“ IABK valdytuvas, ,Arrow ACAT 1“ ir ,AutoCAT2Wave" ir
AC3). Si instrukcija nepakeigia IABK valdytuvo instrukcijos.

|sitikinkite, kad visi atitinkami darbuotojai yra iSmokyti naudoti iVAC 2L ir IABK valdytuva.
Darbuotojams, kurie naudos iVAC 2L, reikia specialaus mokymo apie procediros veiksmus ir IABK
,PulseCath” atstovas.

Vél nejkiSkite jvedimo rinkinio arba PTFE kateterio vidinio vamzdelio, kai jie pasalinti iS kateterio.
Nepalikite priemonés ramybés bisenoje ilgg laikg, kad nesusidaryty trombai.

Kilus problemoms, susisiekite su gamintoju.

iVAC 2L 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 biti suzeistas arba mirti. Pakartotinis naudojimas arba sterilizavimas
taip pat kelia priemonés uzterSimo pavojy. UzterSimas gali sukelti paciento infekcijg, ligg arba mirt;.
Visi komponentai sterilizuojami etileno oksidu arba gama spinduliuote.

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

Naudojimo metu pacientams turi bati taikoma sedacija.

Prie§ jvesdami iVAC 2L 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 turinéiy valikliy priemonei valyti arba dezinfekuoti pries$ jos iSémima, 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 nuoték|
jungtyje.

Saugokités adaty jsmeigimo j kateterj: pradirus kateterj oras i$ karto pateks j priemone ir bus
iSstumtas | paciento aortg. |tarus problemg, IABK valdytuvas turi bati nedelsiant iSjungtas.
,Datascope” IABK valdytuvo atveju ,|AB* pagalbos ekranuose turi bati skaitomas kaip ,iVAC 2L".
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 2L siurbima.

Po jvedimo rekomenduojama kas 5 minutes praplauti abu LV16 / LV17 kateterio su jvedimo rinkiniu
prievadus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kol jvedimo rinkinys neiSimtas. Prie$ praplovimag
jsitikinkite, kad jvedimo rinkinys yra visiSkai nuorintas.

Atitinkamai, ,PulseCath“ nebus atsakinga uz jokig tiesiogine, atsitiktine ar pasekmine zalg ar islaidas,
atsiradusias dél to, kad produkta naudoja nekvalifikuoti darbuotojai arba produktas naudojamas
pakartotinai.
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Atsargumo priemonés

Laikyti sausoje, tamsioje ir vésioje (0-25 °C) vietoje.

Nenaudoti atidaryty arba pazeisty pakuociy.

Panaudoti iki termino ,Tinka naudoti iki“.

Norédami jvesti iVAC 2L, naudokite kateterj su susuktu galiuku ir atitinkama kreipiamajg viela.

Produktas buvo i8bandytas ir kvalifikuotas su priedais (Zr. reikalingg jrangg ir vienkartines

priemones). Naudojant bet kokj kitg prieda, gali kilti komplikacijy ir (arba) sugesti iVAC 2L.

Naudojant iVAC 2L, nepalikite paciento be prieZitros.

e Siekiant iSvengti trombozés ir produkto veikimo sutrikimy, paciento kraujo kre$éjimas turi biti nuolat
slopinamas. Rekomenduojamas maziausiai 200 sekundzZiy aktyvintas kre$éjimo laikas (AKL).
Antikoaguliacija turi bati reguliariai stebima.

e Naudojant iVAC 2L, reikia nuolat stebéti arterinj spaudimg ir EKG aktyvuma.

o Reikia stebéti kojos prisotinimg deguonimi.

e iVAC 2L nasumas yra optimalus 1:1 dazniu. Esant 1:2 dazniui, naSumas sumazeéja 50 %, o esant
1:4 dazniui — 75 %.

e Vidutinis kraujosptdis turi bati didesnis nei 60 mmHg, kad baty uztikrintas optimalus kraujotakos
palaikymas.

e Atsiradus bet kokiems netinkamos iVAC 2L padéties pozymiams (t. y. blogas uzpildymas, staigds
spaudimo pakilimai grafike), patikrinkite teisingg kateterio padétj atlikdami perstempline
echokardiografijg (TEE) arba rentgenografijg (fluoroskopija).

o Jei bet kuriame procedlros etape susiduriate su dideliais sunkumais arba stipriu pasipriesSinimu,
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 8iy priemoniy platintojas.

e |vedimas 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 2L leidZiama naudoti iki 24 valandy. Troksta klinikiniy duomeny, patvirtinanciy iVAC 2L
naudojimg po Sio laikotarpio.

e iVAC 2L funkcijos yra neoptimalios, kai Sirdies susitraukimy daznis yra mazesnis nei 60 ddziy per
minute arba didesnis nei 120 diziy per minute.

¢ Vidinio paleidimo rezimo naudojimas sumazins iVAC 2L veikima.

e iVAC 2L néra tinkamas mobiliam naudojimui.

Komplikacijos

Invaziniy proceddry neturéty bandyti atlikti gydytojai, kurie néra susipazine su galimomis
komplikacijomis. Komplikacijos gali atsirasti bet kuriuo procediros metu.

Daugelis riziky, susijusiy su iVAC 2L palaikoma procedira, yra tokios pat kaip atliekant Sirdies /
vainikiniy arterijy gydyma ir jvedant bet kokj Sirdies veiklg palaikantj 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 (neprane$ama)
Mitralinio voztuvo nepakankamumo sukélimas (neprane$Sama)
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 /
jsikdres, kompetentinga institucija, jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas. ,PulseCath”
kontaktinés informacijos ieSkokite pirmame puslapyje.

Reikalinga jranga ir vienkartinés priemonés

e |ABK valdytuvas.

e |Jvedamojo jtaiso apvalkalas, kurio maziausias vidinis skersmuo — 17 Fr kateteriui LV16 ir ne
mazesnis kaip 18 Fr kateteriui LV17.

e Kreipiamoji viela: 0,035 col. arba 0,038 col., 260 cm ilgio (,Super Stiff“), ir atitinkama adata.

e Heparinizuotas fiziologinis tirpalas (2500 TV heparino 500 ml fiziologinio tirpalo).

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

Paciento paruosimas

Be jprasty klinikiniy procedury, reikia uztikrinti, kad:

e Pacientas yra pakankamai heparinizuotas; naudojant iVAC 2L rekomenduojamas maziausiai 200
sekundziy aktyvintas kreSéjimo laikas (AKL).

¢ Nuolat stebimas arterinis spaudimas ir EKG.

e Arterinio spaudimo ir EKG signalai yra prijungti prie IABK valdytuvo.

e ISmatuojamas jéjimo arterijos skersmuo siekiant nustatyti, ar jis yra pakankamai didesnis uz
iVAC 2L kateterio skersmen;.

e Kojos prisotinimas deguonimi stebimas kaip periferinés perfuzijos kontrolé.

iVAC 2L priemoniy paruoSimas

e Atidarykite maiSelius taip, kad priemonés likty sterilios.

e PTFE kateterio vidinis vamzdelis yra su apsauginiu vamzdelio antgaliu. Prie$ tesdami, nuimkite
vamzdelio antgalj.

o Pakeiskite kateterio vidinj vamzdelj j papildomg vidinj vamzdelj, esantj déZutéje, iStraukdami esamg
vidinj vamzdelj ir atsargiai jkiSdami papildomg PTFE kateterio vidinj vamzdel;j tol, kol jis i§siki$ ikKi
kateterio galiuko.

e Praplaukite vidinj kateterio spindj ir vidinj jvedimo rinkinio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu per
Sonine linijg, besitesianig nuo kaiS€io proksimaliniame kateterio gale, ir hemostazinio voztuvo
Sonine linijg proksimaliniame jvedimo rinkinio gale.

e |sitikinkite, jog visi Ciaupai yra atidarytoje padétyje, kad jvedimo metu galéty iStrakti oras.

o ISleiskite org i8 membraninés pompos uZpildydami ja heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir pasalinkite
visus oro burbuliukus pakratydami ir pabarbendami j jos korpusa.

IABK valdytuvo paruosimas

e Jjunkite IABK valdytuvg ir atidarykite helio dujy baliona.
o ,Datascope” IABK valdytuvy atveju: jsitikinkite, kad nhaudojamas suaugusiyjy saugos diskas.
e Arrow" IABK valdytuvy atveju: jsitikinkite, kad yra ,Arrow“ pompos adapteris 50 cc IAB.

Kadangi iVAC 2L atsparumas skiriasi nuo IAB, reikia imtis papildomy veiksmy, atsizvelgiant j IABK
valdytuvo tipa:

,Datascope 98XT“ IABK valdytuvas:

1. Nustatykite ,Trigger Select® (paleidimo jtaiso pasirinkimas) ties ECG (EKG) arba AP (aortos
kraujospudis).

ISjunkite ,Augmentation Alarm“ (didinimo aliarmas).

Prijungus iVAC 2L: paspauskite IAB mygtuka ,Fill* (pildyti) (spauskite 2 sekundes).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membraning pompa.

Nustatykite IAB rezimg ,Fill“ (pildyti) ties ,Manual Fill“ (rankinis pildymas). ,Slow Gas Loss Alarm*
(Iéto dujy mazéjimo aliarmas) dabar iSjungtas.

abrwn
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6. ISjunkite ,R-trac” parinkt;.

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

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

9. Jeireikia naudoti vidinj paleidimag: iStraukite EKG kabel;j i$ IABK valdytuvo. Pakeiskite EKG kabelj,
kai grjztate | ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospudis) paleidimo rezima.

,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* parinkij.

Prijungus iVAC 2L: paspauskite mygtukg ,Start” (pradéti).

Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membraning pompa.

Paleiskite IABK valdytuvg 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 paleidima: iStraukite EKG kabel;j i IABK valdytuvo. Pakeiskite EKG kabelj,
kai grjztate | ECG (EKG) arba AP (aortos kraujospudis) paleidimo rezima.

10. Jei yra pasikartojanciy aliarmy: nustatykite rezimg ,Operation® (veikimas) ties ,Semi-Automatic”
(pusiau automatinis); paspauskite IAB mygtuka ,Fill“ (pildyti) (spauskite 2 sekundes); leiskite IABK
valdytuvui pripildyti membranine pompa.

11. Tuomet nustatykite IABK rezima ,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).

Nooakrowd -~

©

,Getinge“ / ,,Datascope” / ,Maquet Cardiosave Hybrid“ IABK valdytuvas:

1. Nustatykite OPERATION MODE (veikimo rezimas) ties SEMI AUTO (pusiau automatinis).

2. Nustatykite TRIGGER (paleidimo jtaisas) ties ECG (EKG) arba PRESSURE (spaudimas).

3. ISjunkite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM) (didinimo aliarmas).

4. ISjunkite parinktj R-TRAC (pasirinkite PREFERENCES (nuostatos) -> PUMP OPTIONS (pompos
parinktys) -> R-trac).

5. Prijungus iVAC 2L: paspauskite mygtukg ,Start* (pradéti).

6. Leiskite IABK valdytuvui pripildyti membranine pompa.

7. 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 valdytuva rezimu INTERNAL (vidinis): pasirinkite INTERNAL (vidinis) skiltyje
TRIGGER (paleidimo jtaisas) ir iStraukite EKG kabelj i5 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).

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

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

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

3. Visam laikui iSjunkite aliarmus: paspauskite mygtuka ,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 ziarékite ,Arrow” instrukcijoje.

5. Prijungus iVAC 2L: 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;.

IFUiVAC 2L SLR Revision 1 - 2026-06 Page 100 of 129



%@TH C€ 2409

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

Jvedimo procediira

iVAC 2L 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 2L 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 pripaZintg klinikine praktika.

Norint nustatyti teisingg iVAC 2L padétj (galiukas kairiajame skilvelyje ir voztuvas aortoje), primygtinai
rekomenduojama atlikti rentgenografijg arba TEE.

Rodyklé ant iVAC 2L kateterio jungties rodo iVAC 2L voztuvo angos padét;.

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

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. |ki8kite proksimalinj kreipiamosios vielos galg j iVAC 2L kateterio galiukg, kad proksimalinis
kreipiamosios vielos galas i$sikisty i§ proksimalinio iVAC 2L kateterio galo.

5. Uzdarykite iVAC 2L kateterio hemostazés voztuvg sukdami dangtelj, kol nebeiSeis oras. iVAC 2L
kateteris turi galéti laisvai judéti vir§ kreipiamosios vielos.

6. Nukreipkite iVAC 2L kateterj vir§ kreipiamosios vielos j jvedimo apvalkalg Slaunies arterijoje.

7. Stumkite kateterj ir i§ kateterio iSleiskite org naudodami Sonine linijg, besitesiancig nuo kaiscio
proksimaliniame gale.

8. Atsargiai nukreipkite iVAC 2L kateterio galiukg j skilvelj. PTFE kateterio vidinio vamzdelio galas
iSsikiSa mazdaug 3 cm i$ iVAC 2L kateterio galo. Prie$ kertant aortos voztuvg ir jvedant kateterio
galg j kairjjj skilvelj, apsvarstykite galimybe PTFE kateterio vidinj vamzdel; jtraukti atgal | kateterio
metalinj gala.

9. Apzidrekite iVAC 2L kateterio galiuko padétj atlikdami TEE arba rentgenografija.

10. Kai padeétis yra teisinga, iStraukite kreipiamajg viela.

11. Traukite iVAC 2L kateterio vidinj vamzdelj, kol vamzdelio galiukas atsidurs kaistyje, esan¢iame
iVAC 2L kateterio proksimaliniame gale.

12. Uzdékite vamzdelio gnybtg iVAC 2L kateterio jungties viduryje.

13. I8traukite kaistj su iVAC 2L kateterio vidiniu vamzdeliu.

14. VisiSkai uzpildykite iVAC 2L kateterio jungtj ir membranine pompga 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, grizkite prie 13 veiksmo ir atjunkite membranine
pompa. ISleiskite org iS membranos, kaip nurodyta skyriuje ,iVAC 2L paruoSimas®, ir griZzkite 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 daznj.

IABK valdytuvo valdymas

IABK valdytuvo valdymas su iVAC 2L yra panasus j IAB valdyma. EKG signalas ir aortos kraujospidzio
(AP) signalas turi bati prijungti prie IABK valdytuvo. Daugiau valdytuvo naudojimo instrukcijy rasite IABK
valdytuvo instrukcijoje.

IABK valdytuvas turi bdti nustatytas taip, kad suaktyvinty EKG arba AP signalg. Vidinis paleidimo
rezimas turi bti naudojamas tik esant labai nereguliariam Sirdies ritmui arba esant labai auk$tam Sirdies
susitraukimy dazniui.

iVAC 2L turi bati iSmetamas diastolés metu ir jtraukiamas sistolés metu. Laikas turi bati nustatytas taip,
kad iSpdtimas galéty atsirasti, kai tik AP kreivés nuolydis mazéja, iSkart prieS dikroting banga.
Subliadkimas turi badti nustatytas prie$ Sirdies sistole. Teisingas laikas turi bati nustatytas pagal AP
iSlinkimo forma.

Sklandus membraninés pompos judéjimas nurodo neribotg kraujotakg. Sutrikes membranos judéjimas
arba membraninés pompos vibracija aspiracijos metu rodo ribotg kraujotakg. Tai galima iSspresti
Svelniai patraukiant iVAC 2L kateterj atgal. Visada patikrinkite, ar kateterio galiukas vis dar skilvelyje.
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Girdimas iVAC 2L voztuvo ,tikséjimas®. Vienas ,sutikséjimas* per dizj nurodo neribotg iVAC 2L veikima.
Keli sutikséjimai per dizj nurodo ribotg judéjima. Tai galima iSspresti pasukant iVAC 2L kateter.

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

A

L/

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

IStraukimo procediira

iVAC 2L iStraukimo metu pacientas turi blti seduotas. Reikia imtis visy batiny veiksmy, kad baty
iSvengta infekcijos.

Naudojant dezinfekantus, nenaudokite alkoholio turinCiy dezinfekanty, kadangi jie gali pazeisti
priemone.

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

2. Sustabdykite IABK valdytuva.

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

4. Patraukite iVAC 2L 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 baty 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.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny 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 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
j);i% = Saugoti nuo saulés spinduliy
T = Laikyti sausg
/ﬂ/m _ 25°C virsutiné ribiné laikymo temperatira, 0°C apatiné ribiné laikymo

e temperatura. Laikinosios pasiskirstymo temperaturos gali virdyti 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 numanoma garantijg dél tinkamumo parduoti ar tam
tikram tikslui. Jokiomis aplinkybémis ,PulseCath“ néra atsakinga uz jokig tiesiogine, atsitiktine ar
pasekmine Zalg, i8skyrus atvejus, kai tai aiSkiai numato specialls jstatymai. Joks asmuo neturi teisés
jpareigoti PulseCath su jokiu pareiSkimu ar garantija, iSskyrus ¢ia nurodytus atvejus.

Aprasymai arba specifikacijos PulseCath spaudiniuose, jskaitant §j leidinj, yra skirti tik bendrai
apibadinti gaminj jo gamybos metu ir nesuteikia jokiy aiskiy garantijy.
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UHCcTpyKumumn 3a ynoTtpeba
PULSECATH iVAC 2L® (REF LV16 n REF LV17)

CTEPUITHO: uanoTto cbabpxaHue e ctepunHo. CamMo 3a eaHoKpaTHa ynotpeba. [la He ce
cTepunuampa noBTopHO!

CbabpxaHue:
Katetbp LV16 nnun LV17 ¢ koMnnekT 3a noctassHe

e MembGpaHHa nomna

e [lpoTekTOp Ha kaTeTbpa

e [JonbnHutenHa BbTpewHa PTFE Tpbba 3a kateTbpa

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump
= | [

®urypa 1: CxemaTuyeH nperneq Ha usgenusTa iVAC 2L°. Paamepute u avameTpute ca ykasaHu

BbPXY ETUKETUTE Ha NpoayKTa.

OnucaHue Ha usgenveTo

NspenusTta iVAC 2L ca npoekTMpaHu 3a noAanoMaraHe Ha KpbBOOOpalleHMeTO Ha MauueHTu C
yBpegeHa nsBa kaMmepa Ha cbpueTo. [peanaraT ce aBa Buaa ¢ katanoxHu Homepa LV17 n LV16.

Mpu cbpaeyHn yectotn oT 60 go 120 ygapa B MuHyTa noAnoMaraHeTo Ha KpbBOOOpalleHWeTo,
ocurypeHo ot iVAC 2L, e 1,0 — 1,5 n/muH. iVAC 2L dyHKUMOHMPA B KOMBOMHALMA CbC 3a4BWXKBALLO
YCTPOMCTBO MHTpaaopTHa 6anoHHa nomna (Intra Aortic Balloon Pump (IABP).

MNpeoHasHayeHue

NspenusTta iVAC 2L ca npegHa3HayeHn 3a ynotpeba npu naumMeHTu ¢ yBpeaeHa yHKUMA Ha nsaBaTa
Kamepa Ha CbpLeTo, Npu KOUTO € HeoDXOAMMO MEXaHW4YHO MnognoMaraHe Ha KpbBOOOpalleHNeTo B
naBaTta kamepa Ha CbpLeTo 3a nepunog 4o 24 Jaca.

BbpxbT Ha iVAC 2L TpsibBa Aa ce NocTaBu B KyxvHaTa Ha nsaBaTa kamepa npes oemoparnHarta apTepus.

MpeoBuaeHn noTpeburtenu

NspenusTa iVAC 2L ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba oT MeanuUMHCKM nuua, 00y4eHmn Mo OTHOLLEHME Ha
WHTEPBEHLUNOHANHN KapAMOonorMyHy npouenypu.

MpegBugeHa nonynaums NauMeHTU U MeAULIMHCKU CbCTOAHUSA, KOUTO e ObAaT NeKyBaHu

[OunanasoHbT OT rpynu NaumMeHTn, KOUTo NOTEHLMANHO MoraT Aa ce Bb3rnon3saT OT U3genuara, e LUMPOK,
HanpuMep nawuueHTun, cTpagallm oT ocTbp MuokapaeH uHdapkt (OMW), kapamoreHeH Lok, kKaHanaaTu
3a BMCOKOPUCKOBA NEepKyTUHHa KopoHapHa uHtepseHuus (HR-PCI), kakto n Bucokopuckosa abnawms u
KapTorpadupaHe.

Muavkauuu
Kapguonor n/wunu kapamoxmpypr Lwe onpegenu ganu nognomaraneTo ¢ iVAC 2L e nogxoasiLiaTta onuums.

ToBa cTaBa Ha OCHOBaHWE Ha eAuH WiKn NoBeYe OT eAuH OT CrleAHUTe KIMHUYHU UMM aHaTOMUYHM
KpUTEPUN.

KnuHn4HM Kputepumu:

e  OcTtpun kopoHapHu cuHapomm (OKC)

e  XpoHu4Ha 6GbOpeYHa HegOCTaTbYHOCT

e 3axapeH gnabet

e XemoamHammnyHa HecTabunHocT

o  ®pakums Ha nsTnackesaHe Ha ngasa kamepa (LVEF) <40%
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e [peTbpnsiHa cbpaeyHa onepauus
AHaTOMUYHW KPUTEPUN:

e [lndysHa ncxemmnyHa 6onect Ha cbpueTo (MBC)

e [locnepeH npoxoaum Kpbr

e MHorocbaoBa 6onect

e TexKka MbiiHa OKMy3WUsi HA KOpoHapHa apTepusi

e TexKo KanuupaHu nesuu, U3NCKBaLLM POTaLMOHHA aTepPOKTOMUS

e HenpoTekTpaHa nsiBa rnaBHa kopoHapHa 6onecT, BkitoyBala 6udypkauus

KoHTpanHgukauum

1. 3abonsBaHe Ha aopTaTa: aHeBpM3Ma Ha Bb3xoAsllaTta aopTa, TEXKM Kanuudukatn Ha
aopTHaTa cTeHa

3abonsBaHuA Ha aopTHATa Krana: CTeHo3a Ha aopTHaTa Krana, HeJoCTaTb4YHOCT Ha aopTHaTa
knana

MpoTes3a Ha aopTHaTa knana

CteHo3a Ha cheMopanHaTa apTepus

AopTHa aHeBpu3Ma

Tpomb6 B nABaTa kamepa

dpakums Ha natnackeaHe no-Hucka ot 10%

[ecHokamepHa cbpaeyHa HegoCTaTbyYHOCT

N

©NO>GO AW

MpeaynpexneHusi

e [lpoyeTeTe BHMMATENHO TE3M UHCTPYKLMKU Npeau ynotpeba.

e Tesun MHCTpyKUuMM onuceat ynotpedarta Ha usgenueto iVAC 2L B koMOMHaums CbC 3afBWKBaLLM
yctponcTtea Tvn IABP (Datascope 98XT, CS100, CS300 u 3agswxkBalyo yctpornctso Cardiosave
Hybrid IABP, Arrow ACAT 1 un AutoCAT2Wave n AC3). ToBa pbKOBOACTBO HEe 3aMeHs
PBKOBOACTBOTO Ha 3a4BWXBaLLOTO ycTporcTao Tun IABP.

e YBepeTe ce, Ye LenUAT CbOTBETEH NepcoHan e noaxoasuwo obydveH B ynotpebarta Ha iVAC 2L
1 3a4BMXKBaLOTO ycTporcTBo Tun IABP. MNepcoHan®sT, yyacTBaw, B nanonsesaHeto Ha iVAC 2L, ce
Hy>xgae oT cneumdunyHo obyveHne Mo OTHOLLEHME Ha CTbMKUTE Ha nMpoueaypara v U3MNon3BaHeTo
Ha 3agBwxBalloTo ycTponcteo Tun IABP B kombuHauusa ¢ iVAC 2L. B gonbnHeHue, 4act oT
00yyeHMneTo e oCbLUECTBSIBAHE Ha npoueaypa noa Haa3op noj PbKOBOACTBOTO Ha npeacTasuTen
Ha PulseCath.

e He nocraBante nosTopHO BbTpewHaTa PTFE Tpbba Ha kaTeTbpa, cneq kato € 6una nssageHa ot
KaTeTbpa.

e He ocTtaBante usgenueTo B NOKOM 3a NPOABIMKUTENHN Nepuoam OT BpeMe, 3a Aa npegorespaTute
o6pasyBaHeTO Ha TpPOMOMU.

e B cnyyait Ha npobnemun ce cBbpXeTE C MPON3BOANTENS.

e Wspenueto iVAC 2L e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He mnsnonssante u He cTepunuauvpante
nosTopHo! MNMoBTopHaTa ynotpeba munu crepunusaums e KOMIpoMeTMpa MexaHU4yHUTEe CBOMCTBA
Ha M3genueTo, KOeTo MOXe [0 [oBefe [0 noBpedaTa My. Kato cneacTtBue nauueHTbT MOXe Aa
6bae HapaHeH unu da noyuHe. oBTopHaTa ynoTpeba wnu cTtepunus3aums We cb3gage Cbliyo
Taka U pUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOWCTBOTO. 3aMbpCcABaHETO MOXE Aa NPUYMHU MHpeKUMa Ha
nauveHTa, 3abonsBaHe UNM CMbPT Ha NaUneHTa.

Bcuykn KOMNOHEHTU ca CTepUnNM3MpaHn ¢ ETUNIEHOB OKCUA UNN raMa-nbYeHune.
Cnepn ynoTtpeba wusxebpnete npoaykra M OnakoBkaTa B CbOTBETCTBME C pasnopenbute Ha
fonHuuaTta, agMMHUCTPATUBHUTE N/MNU MECTHUTE pasnopeadw.

o [lauueHTtuTte TpAbBa Aa 6bAaT NogaobpXKaHu ceaupaHn No Bpeme Ha ynoTtpeba.

o [lpegu noctaBaHeTo Ha iVAC 2L ce yBepeTe, 4ye OuameTbpbT Ha pemopanHaTta apTepus e
JocTtaTbyHo ronam. 3a dpemopanHu apTepum ¢ gnameTsp = 6,8 mm ce npenopbyBa TMn LV17, 3a
demopanHu aptepum = 6,0 mm ce npenopbvyBa LV16.

e He nsnonseante NoYncTBaLLM CPEACTBA, ChbAbPKALLM aNKOX0Js1, 3a NoYUCTBaHE Unn aesnHekumns
npegmn oTcTpaHsiBaHe, 3allOTO Te MoraT [a NoBpeasiT yCTPOMCTBOTO, KOETO MOXE Aa NPUYUHU TeY
OT YacTUTe Ha N3LenuneTo.

¢ He usnonaeaiTe NpeBpb3KMN 3a 3aTAraHe Ha Bpb3KaTa Mexady kaTeTbpa U MembpaHHaTa nomna,
3aLl0TO NPEBPB3KUTE MOraT Aa NPUYUHAT TeY Ha Bpb3kaTa.

e He ponyckanTte yboxaaHe c Urna Ha kaTeTbpa: NpobnBaHe Ha kaTeTbpa Lie NPUYMHU He3abaBHO
NPOHMKBAHE Ha Bb34yX B YCTPONCTBOTO, KOETO Lie JOBeAe A0 U3TMackBaHe Ha Bb3ayxa B aopTaTta
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Ha nauuweHTa. 3agBmxBalloTo ycTponctBo IABP TpsabBa ga Obae u3kn4YeHo He3abaBHO Mnpu
CbMHEHUs 3a npobnem.

e 3a 3agBwmxkBalyo yctponctso Datascope IABP, ,IAB* Ha ekpaHuTe 3a MHdopmauusa 3a nomoLl aa
ce vete kaTo ,iVAC 2L°.

e YBepeTe ce, 4e 3adBwkBallaTa IMHMA Ha MemOpaHHaTta nomna ocTaBa CBbp3aHa CbC
3agBwkBawoTo yctporcteo IABP. Cbuwo Taka ce yBepeTe, Ye 3adBWKBallaTa NMHUS Ha
MeMObpaHHaTa nomna He e nperbHaTa unu npuTncHarta. Xnabasa Bpb3ka UM NperbBaHe Le crnpe
manomnealloto gencteme Ha iVAC 2L.

e [IpenopbyBa ce crneg BbBexdaHe Oa ce MpaBuM NPOMMBaHE Ha ABaTa NopTa Ha KaTteTbpa
LV16/LV17 » KoMnnekTa 3a MocTaBsiHE Ha BCEKM 5 MUHYTU C XenapuHusmpaH cusmonormyeH
pa3TBOp OO0 U3BaXXOAAHETO Ha KOMMJIEKTa 3a NOCTaBsiHE. YBEpPETEe Ce, Ye KOMMIEKTHLT 3a NocTaBsiHe
€ Hanb/HO 06e3Bb3AYLLEH NPean MPOMUBAHETO.

CwoTtBeTHO, PulseCath HSMa ga HOCU OTrOBOPHOCT 3a KakBOTO U Aa GUMNO AMPEKTHO, CryyYaHO WUnu
nocrnegsallo yBpexaaHe Wnu pasxodu nNpomsTudalim ot yrnoTpebaTa oT HeoBydvyeH nepcoHan unu
noBTopHa ynoTpe6a Ha npoadyKTa.

[MpeanasHu Mepku

CobxpaHsiBanTe Ha cyxo, TbMHO 1 xnaaHo (0 °C — 25 °C) msAcTo.

He n3nonasarte OTBOPEHM UM NOBPEAEHM ONAKOBKN.

M3nonaBanTe npean NoCoOYEHMs KpaeH Cpok Ha ynotpeoa.

M3nonsBante kaTeTbp TMN ,CBUHCKA onallka“ M CbOTBETCTBALY TeneH BOAad, 3a Aa BbBeAeTe
iVAC 2L.

MpooykTbT e TecTBaH W oJOBpeH C akcecoapuTe (BWXTe HeobxoaumoTo obopyaBaHe W
KOHcymaTuBM). Ynotpebata Ha KakbBTO M ga 6wuno gpyr akcecoap OV NMPUYMHMITO YCIOXHEHMS
n/vnn HenpaBWITHO (PyHKUMOHMPAHE Ha YyCTPONCTBOTO.

He ocTtaBsinte naumeHTa 6e3 Haa3op no Bpeme Ha ynotpebaTa Ha iVAC 2L.

3a npepoTtBpaTtsiBaHe Ha Tpomb0o3a 1 HeENPaBUITHO PYHKLUUOHUPaAHE Ha NpoAyKTa CbCUPBAHETO Ha
KpbBTa Ha nauueHTa Tpsabea aa 6bae NoTUCKaHo HenpekbcHaTo. [penopbysa ce ACT 0T MUHUMYM
200 cekyHgm. MNMoTuckaHeTo Ha cbecmpBaHeTo TpsibBa aa 6bae HabnwgaBaHO HENPEKbCHATO.
ApTepuanHoto HansiraHe u EKI aktuBHocTTa TpsbBa ga 6bgaT HabnwogaBaHu No Bpeme Ha
ynoTtpebaTta Ha iVAC 2L.

TpsbBa ga ce HabnwgaBa KMCnopoaHaTa caTypauus Ha Kpaka.

MponssogutenHoctta Ha iVAC 2L e ontumanHa npu dectota 1:1. [lpn yectotra 1:2
npousBoguTenHocTTa Hamansea ¢ 50%, a npu yectota 1:4 cbe 75%.

Mopgabpxante cpegHoToO KpbBHO HandraHe Hag 60 mmHg, 3a ga nonyyuTe ONTMMAarnHO
nognomaraHe Ha KpbBOOOpaLLEeHNETO.

Mpn BCekM MpuU3HAK Ha HenpaBUITHO NMo3uuuoHupaHe Ha iVAC 2L (T.e. nowo 3anbfBaHe, OCTpu
nukoBe B rpadukata Ha HansiraHeTo) MpoBepeTe MpaBunHaTa MNOo3vUMA Ha KaTeTbpa 4pes
TpaHce3odareanHa exokapanorpadus (TEE) nnm peHtreHoBa cHMMKa (nyopockonms).

Mpu Bb3HUKBaHE Ha CEPUO3HU 3aTPYOHEHUSA UNU CUMHO CBMNPOTMBIEHME B KOMTO U Aa buno ctagun
OT Mpoueaypara s npekpaTeTe u onpegeneTte npydnHaTa, Nnpean Aa NpoabInKUTE.

Mpu ynotpeba Ha 3agBwxBawlo yctpornctBo Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave unu IABP onumsTa
MOCTOSIHHO U3KMoYBaHe Ha rasoBuTe anapmu Tpsibea ga 6bae akTuBMpaHa oT auctpmbyTtopa Ha
Tes3u yCTpoucTBa.

MocTaBsHeTO 6e3 obBMBKa TpsabBa Aa GbAe orpaHMYEeHoO 00 NauMEHTU C Noaxogslia aHaTOMUS.
ToBa BkntoYBa naumeHTn 6e3 3HauuTENHa aTepocknepo3a UM Kanumdukaumm Ha MSICTOTO Ha
OOCTbM M fMnca Ha 3Ha4YMmo 3abonsBaHe UM U3BUTOCT Ha UNnadHaTta u doemopanHaTa apTepuu.

OrpaHuyeHus

e W3penueto iVAC 2L e paspelueHo 3a ynoTpeba 3a nepmog Ao 24 4aca. Jluncear KnMHUYHM OaHHW
B noakpena Ha ynotpeba Ha iVAC 2L cnen To31 MOMEHT.

e  O®yHkuuute Ha iVAC 2L ca noa ontumanHuTe npw nync nog 60 unu Hag 120 yaapa B MuHyTa.

e /13non3BaHeTO Ha BbTPELLUHUSA PEXUM Ha NPEBKNOYBaHe Hamansea yHKkUnoHMpaHeTo Ha iVAC 2L.

e UNzpenueTto iVAC 2L He e noaoxoaswo 3a mobunHa ynotpeba.

YcnoxHeHus

MHBa3nBHM npouenypu He TpﬂﬁBa na 6baar npegnpmnemMaHu oT nekap, He3ano3HaTt C Bb3MOXHUTE
YCNOXHEHUA. MoraT na Bb3HUKHAT YCINOXHEHUA MO BCAKO BpemMe Npu n3noiiIHEHMETO Ha npoueaypara.
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MHoro oT puckoBeTe, CBbp3aHu ¢ npoueaypa, nogabpxaHa ot iVAC 2L, ca cbLumTe KaTo Te3u npu
3aBbpLUBaHE Ha CbPAEYHO-KOPOHAPHOTO NeYeHne 1 NOCTaBAHETO Ha NOMMa, U3Non3BaHa 3a
nognomaraHe Ha CbpLeTo.

Bb3MOXHWTE YCNOXHEHWS, KOUTO Ca Bb3HWKBasM (YeCcToTa Ha Bb3HMKBAHE) U MOXE [ja Bb3HUKHAT (He
ca [oKnaaBaHu), BKIOYBAT, HO HE Ca OFpaHUYeHn 40 CNegHUTe:

e OcTtpo 6B6peyHo yBpexaaHe (<3%).

e OcTbp MUOKapaeH MHGapkT (<2%).

CobpaeyeH apect, nsucksall CPR (<3%)

LiepebpoBackynapeH nHumaeHTt (CVA) (<3%).

CwmbpT (<6%).

Xemonusa (He e goknageaHo).

WHaoyuupaHe Ha myuTpanHa knana (He € AoKNaaBaHo).

NHdekuns (He e goknaaBaHo).

YBpexgaHe Ha aopTHaTa Knana (He e AoKnagBaHo).

Mcxemusa Ha kpaka nopagu o6CTpykumst Ha dpemopanHata aptepua (<2%).
CeprosHo kbpBeHe (<2%)

MexaHu4yHa TpaBma Ha CbpLETO N BbTPELLHUTE CTPYKTYpY (HE € JOKNaABaHo).
Mepdopauns Ha MACTOTO Ha JocTbn (<2%).

lMoBTOpHa peBackynapusauus (He e JoKnagBaHo).

Texka xunotoHus (<12%).

Tpomb0o3a Ha MACTOTO Ha NocTaBsiHe (Npu aHrMorpadcka Haxogaka) (<2%).
Tpombo3a, korato u3genueTo He ce OBWXKM 3a NPOAbIXUTENEH Nepuo OT BpeMe (He e
[OKnaaBaHo).

CebpxeTe ce ¢ PulseCath u ¢ koMNeTeHTHMA opraH B CbOTBETHAaTa AbpXXaBa YfeHKa, B KOSATO ce
HamupaT NoTpebuTenaT w/wnu NauMeHTbT, B Clydald Ha Bb3HUKBAHE Ha CEpPUO3EH WMHUUOEHT BbB
Bpb3Ka C nsgenneto. Buxte nbpBaTa cTpaHuua Ha MHGopMauusaTa 3a KoHTakT ¢ PulseCath.

Heo6xoanmo o6opyagBaHe U KOHCYMaTUBMU

e 3agBmxkBallo yctponcTteo IABP.

e UWHTpoalwcepHa oBBMBKA C MuHMManeH BbTpeweH AuameTbp 17 Fr 3a katetbpa LV16 u
MuHuManeH 18 Fr 3a katetbp LV17.

e TeneH Bogauy: 0,035” nnun 0,038, obmkuHa 260 cm (cynep TBBbPA) M CbOTBETHATA Urna.

e XenapuHusupaH cusmonormyeH pasteop (2500 IU xenapuH B 500 mn cpmsmonormdeH pasTeop).

e Korato usnonseate 3agswxkeawo yctpouctso Arrow ACAT1, AutoCat2Wave unu AC3 IABP:
aganTop 3a nomna Arrow Pump 3a 50 cc IABs (Datascope, apt. Ne 0684-00-0501-02).

MoaroTroBka Ha nauueHTa

B ponbnHeHne KbMm HOPpMarHuTe KNnnH4YHM npouenypu, Tpﬂ6Ba na 6bae rapaHTupaHo, 4e:

e [lauMeHTLT € JOoCTaTbYHO XenapuHU3MpaH, Kato Mo Bpeme Ha umanon3eaHeTo Ha iVAC 2L ce
npenopbYyBa MMHUMaNHa CTOMHOCT Ha akTMBUPAHOTO Bpeme Ha cbeupBaHe (ACT) 200 cekyHaw.

e AptepuanHoTto HansiraHe n EKIN ce HabniogaBaTt HenpeKkbCcHaToO.

e ApTepuanHoTto HansiraHe n EKI™ curHanute ca cBbp3aHu cbC 3aaBMXKBaLLOTO ycTponcTeo IABP.

e [lnameTbpbT Ha BxoAsLaTa apTepus € U3MepeH, 3a Ja ce onpeaenu ganu e AoCTaTb4yHO NO-rofism
OT gMamMeTbpa Ha kaTeTbpa iVAC 2L.

e KwucnopogHaTta caTypauusi Ha kpaka ce HabnogaBa kaTo KOHTPOI Ha nepudepHaTa nepdysus.

MoarotoBka Ha usgenusrta iVAC 2L

e OTBOpeTe NakeTyeTo MO TaKbB HAYMH, Ye YCTPONCTBATA Aa OCTaHaT CTEPUITHU.

e BbTpewHaTta Tpbba Ha PTFE kaTteTbpa ce AocTaBs ¢ npeanasHa Tpbbuyka Ha Bbpxa. OTcTpaHeTe
TpbbUuykaTa npean pabdora.

e 3ameHeTe BbTpelwHaTa Tpbba Ha kKaTeTbpa C JOMbIIHUTENHATA BbTpelwHa Tpbba, npegocraBeHa
B KyTWsTa, KaTo u3BaguTe CblUecTByBallata BbTpellHa Tpbba M MbXHETe BHUMATENHO
JonbnHUTenHaTa BbTpelwHa Tpbba Ha PTFE kateTbpa, gookato usnese ot Bbpxa my.[lpomuite
BbTPELWHNA JYyMEH Ha KaTeTbpa W BbTPELWHWA JlyMEH Ha KOMMNIEKTa 3a MocTaBsiHe C
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XenapvHuanpaH U3nonorMyeH pasTBop Mpe3 CTpaHWyHaTa NWHWSA, u3nusala oT BWiKaTa, KbM
NPOKCUManHMs Kpam Ha kaTeTbpa U CTpaHN4yHaTa NMMHUS Ha XeMOCTasHaTa Knana B NPpOKCMManHus
Kpan Ha KOMMneKTa 3a nocTaBsiHe.

e YBepeTe ce, Ye BCUYKM CNMpaTeNHU KpaH4yeTa ca B OTBOpPEHa Mo3uuus 3a OTCTpaHsaBaHe Ha
Bb3yXa Mo BpemMe Ha NoCTaBsHETO.

e (OO6es3Bb3aywete mMeMbpaHHaTa nomna, Kato S HanbNHUTE C XenapuHu3uMpaH (U3NONornyeH
pasTBOpP M OTCTPaHMTE BCMYKU Bb3AYLIHW MexypyeTa 4pe3 pas3TpbCKBaHE M MPUTUCKAHE KbM
HenHus Kopnyc.

MoaroTroBKa Ha 3agBUXBaLLloTo ycTponcTeo IABP

e BkniodeTe 3agBukBaLLOTO YCcTporcTBo IABP 1 oTBOpeTe ByTunkaTa ¢ Xenun.

e 3a 3agBmxBaluy yctponctsa Datascope IABP: yBepete ce, 4ye ce nsnonssa npegnaseH AWUCK 3a
Bb3pacTHMU.

e 3a 3agBwmxkBawm ycTtporictBa Arrow |IABP: yBepeTe ce, 4ye e HanuveH agantop 3a nomna Arrow
Pump 3a 50cc |IAB.

Tvin kato iVAC 2L uma pasnuyHo cbnpoTuBneHue B cpaBHeHue ¢ |AB, Tpabea ga 6baat npeanpueTu
OOMbMAHUTENHU OEeNCTBUSA B 3aBUCUMOCT OT TUNa Ha 3aABmXBaLloTo ycTponcteo IABP:

3agBuxkBallo ycrponctBo Datascope 98XT IABP:

1. TllocTtaBeTte cenektopHus npeskniousaTten Ha ECG unu AP.

2. [eaktuBnpanTe anapmata npu ycursaHe.

3. Tpwu cBbp3BaHe Ha iVAC 2L: HaTucHeTe ByToHa 3a nbrniHeHe IAB Fill (HaTuckaliTe 2 cekyHam).

4. OcrtaBeTe 3aABWKBALLOTO YCcTporcTBOo IABP ga HanbnHM membpaHHaTa nomna.

5. Hactponte pexuma Ha nbrHeHe IAB Fill Ha Manual Fill (pb4HO nbnHeHe). AnapmaTta 3a 6aBHa
3aryba Ha ras cera e geakTvBupaHa.

6. [eaktusupante onumsaTta R-trac.

7. Craptupaiite 3agBwkBawoTo ycTponctso IABP npm yectota 1:2 ¢ makcumanHo ycunBaHe wu

HabniogaBanTe ABMKEHUATA Ha MembpaHaTa Ha membpaHHaTa nomna.

8. Axo membpaHaTa ce ABWXM NNaBHO U CUHXPOHM3aLMATa € NpaBuiHa, HacTponTe YyectoTarta Ha 1:1
3a MakcumarnHa Nnpou3BOAMTENHOCT.

9. Ako ce Hanara M3non3BaHETO Ha BbTPELLHO MpeBKMoYBaHe: M3BageTe kabena 3a EKI ot
3agBwxBaloTo yctponctso IABP. MNoctaBeTte oTHOBO kabena 3a EKI, korato ce BbpHETE KbM
pexum Ha npeskntousaHe ECG nnn AP.

3aaBuxBallo yctponcTBo Datascope CS100/ CS300 IABP:

HacTtpoiite pexxuma Ha paboTa Ha norlyaBTOMaTUYEH.

HacTtpolite n3toyHuka Ha npesktouBaHe Ha ECG unu AP.

[eakTusnpanTe anapmaTa npu ycunsaHe.

[eaktusupante onumsata R-trac.

Korato iVAC 2L e cBbp3aH: HaTucHeTe 6yToHa CTtapT.

OctaBeTe 3agBuxBaLloTo ycTponcTteo IABP ga HanbnHu memBpaHHaTa nomna.

CraptupanTe 3agswmxkBawoTo yctponctso IABP npu yectota 1:2 ¢ makcumanHo ycuneaHe u

HabniogaBanTe ABMKEHUATA Ha MembpaHaTta Ha membpaHHaTa nomna.

Ako membpaHaTa ce ABWXKU NMaBHO M CUHXPOHU3aLMATA € NpaBuUiHa, HacTponTe YectoTaTa Ha 1:1

3a MakcuMmarHa npou3BoOANTENHOCT.

9. AKO ce Hanara M3non3BaHeTO Ha BbBTPELIHO MpeBkItoYBaHe: u3Bagete kabena 3a EKI ot
3agBwxBaLwoTo ycTponcTeo IABP. NMocTtaBeTe oTHOBO kabena 3a EKI, koraTto ce BbpHETE KbM
pexum Ha npeskntovBaHe ECG nnn AP.

10. B cnyya Ha noBTapsawm ce anapmu: 3agante Operation mode (PaboteH pexum) Ha
nonyaesTomatun4deH; HatucHeTe 6yToHa IAB Fill (HaTuckanTe 2 cekyHan); OctaBeTe 3aABUXKBALLOTO
ycTponcTeo IABP ga 3anbnHum membpaHHaTa nomna.

11. Cnepg ToBa HacTponTe pexmmbT Ha nbnHeHe IABP Fill Ha Manual Fill (pbyHO nbnHeHe): HaTtucHeTe

oyTtoHa Pump options (onuuu Ha nomnaTa), NAb3HETE HAZOMy B MEHKOTO U 3aJanTe pexuma Ha

nbnHeHe Fill mode Ha pbyHO NbnHeHe. Anapmara 3a 6aBHa 3aryba Ha ras cera e geakTuBMpaHa;

HaTucHeTe OyToHa CTaprT.

Nooakrwd -~

©

3agBuxkBalyo yctponctBo Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP:

1. Hactpoiite pexuma Ha pabota (OPERATION MODE) Ha nonyaBTomaTtuyeH (SEMI AUTO).
2. HactponTte npeskntouBatens (TRIGGER) Ha EKI™ unu HangaraHe (ECG unu PRESSURE).
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3. [Oeaktusupavite AJIAPMATA 3A YCUNBAHE (AUG. ALARM).

4. [eaktusupante onuuata R-TRAC (U3bepete PREFERENCES (npegnountanus) -> PUMP

OPTIONS (onuuu 3a nomnara) -> R-trac).

Korato iVAC 2L e cBbp3aH: HaTucHeTe 6yToHa CTtapT.

OcraBeTe 3agBuxBaLloTo yctponcTteo IABP ga HanbnHu membpaHHaTa nomna.

CraptupanTe 3agswxkBawoTo yctponctso IABP npu yectota 1:2 ¢ mMakcMmanHo ycuneaHe u

HabniogaBanTe ABMKEHUATa Ha MembpaHHaTa nomna.

8. Ako membpaHaTa ce ABWXM NNaBHO U CUHXPOHM3aUMaTa € NpaBuiHa, HacTponTe YectoTarta Ha 1:1
3a MakcMMmanHa nNpou3BOANTENHOCT.

No o

3a pga HacTpouTe 3aaBwkBawloTo ycTpoinctBo IABP Ha pexum INTERNAL (BbTpelueH): n3bepete
INTERNAL (BbTpeweH) B TRIGGER (npeskntouBaTten) n nseagete EKIN kabena ot 3agBwxBaLloTo
ycTtponcTteo IABP. CebpxeTe oTHoBo EKI™ kabena, korato ce BbpHETE Ha PEXMM Ha MPEBKMNOYBaHE
ECG (EKI) unn PRESSURE (HansiraHe).

B cnyyai Ha noBTapswm ce anapmu: 36epete PREFERENCES (npegnounTtanus) -> PUMP OPTIONS
(onuun 3a nomnata) -> CATHETER ALARMS (anapmu 3a kateTbpa)

3aaBuxBatlyo ycrponctso Arrow ACAT1 / AutoCAT2Wave / Arrow AC3 IABP:

1. HacTtponTe 3aaBmxBaLLOTO yCTponcTBO B pexum Operator Mode (onepaTtopcku pexnm) (camo 3a
3agBwxkBaLlo yctporctso AutoCat2Wave).

2. HactponTe pexnma Ha npeBktoyBaHe Ha Pattern (Mogen), Peak (Iuk) unn AP.

3. Hactponte anapmute Ha Permanent Off (nocTosiHHO wu3knouyeHu): HatucHeTe OyToHa Alarms
(anapmu), HatucHeTe Permanent Off (nocTosiHHO n3knioyeHu) n noTebpaeTe. AnapmuTe 3a 3aryba
Ha ra3 cera ca geaktusmpaHu. OnumsiTa NOCTOSAHHO AeakTuBMpaHe Ha anapmute Tpsabea ga ce
akTMBmpa oT agucTpubyTtopa Ha Arrow.

4. CebpxeTe agantopa Ha nomnata Arrow Pump 3a 50cc |ABs KbM 3aaBWKBallaTa JfMHUS Ha
mMembpaHHaTa nomna. BwxkTe pbkoBOACTBOTO Ha Arrow 3a AonbiHUTENHa WHdopmauus 3a
M3non3BaHeTo Ha agantepa 3a nomna Arrow.

5. Cnepn cBbp3BaHe Ha iVAC 2L: nycHeTe 3aaBwxsalloto yctponctso |IABP npu yectota 1:2 un
HabniogaBanTe ABMKEHMETO HA MembpaHaTa Ha MembpaHHaTa nomna.

6. Ako membpaHaTa ce ABWXM NNaBHO U CUHXPOHM3aLMsATa e NpaBuiiHa, HacTpowTe YyecToTaTa Ha 1:1.

7. 3a pa pecrtapTupaTte nomMnata crnej cnupaHe: HaTucHeTe aABa NbTu OyToHa Reset (HynupaHe) n
cnep ToBa HaTucHeTe ByToHa Start (cTapT).

Mpoueanypa Ha nocTaBsHe

MoctaBsiHeTo Ha IVAC 2L BbB (hemopanHata apTepus MoOXe Aa ce M3BBbPLUM Ype3 MHTpOoACEpHa
o6BMBKa 1 M3non3BaHe Ha TerneH BoAdad, Haco4Ball KaTeTbpa Npes3 aopTHaTa krana 4o nasata kamepa.
3a noctaBsiHe 6e3 o6BMBKa Ha iVAC 2L BbB hemoparnHaTa apTepusi ce U3BbpLUBAT CbLUUTE CTLMNKM 6e3
MbpBOHAYaNHOTO NocTaBsiHe Ha obBuBKaTta. [lomucneTe 3a noctaeBsHe Ha npegnaseH Bodad, 3a da
OCUIypuUTE pe3epBeEH MbT CbIMACHO NpueTaTta KNMHUYHa npakTuka.

3a onpepgensiHe Ha npasunHaTa no3vumsa Ha iVAC 2L (Bpbx B NnsiBaTa kamepa M Knana B aopTtata)
HaCcTON4YMBO Ce npenopbyBa ynotpebarta Ha peHTreH unu TEE nsobpasssaHe.

Ctpenkata Ha koHekTopa Ha iVAC 2L kaTeTbpa ykasBa no3uUuMsiTa Ha OTBapsaHE Ha knanaTta Ha
iVAC 2L.

1. TllogroTBeTe MSACTOTO Ha NocTaBsiHE BbPXY hemopanHata apTepuss CbrnacHO CTaHaapTHaTa
©onHnyHa npoueaypa.

2. TloctaBeTe uHTpoAlCepHaTa OOBMBKA Ha BxoAHaTa MNO3ULMA CbMMacHO WHCTPyKUMMTE 3a
n3nonasaHe Ha obBMBKaTa.

3. TlpuaBwxeTe Hanpepd TeneHus Bodad BbB pemopanHaTa apTepus, OOKaTo BbPXbT AOCTUIHE B
nsiBaTa kamepa (KoHTponupante ¢ TEE nnu peHTren).

4. BkapallTe npoKcumarnHusi kpan Ha TeneHus Bodad BbB Bbpxa Ha iVAC 2L kaTeTbpa, Taka 4ve
NPOKCUMAanHUAT Kpan Ha TeneHus Bogad ga manuaa ot iVAC 2L kateTbpa.

5. 3arBopeTte xemocTasHus knanaH Ha iVAC 2L kaTeTbpa, kKaTo 3aBbpTUTE Kanaka, A0KaTO KbPBEHETO
cnpe. OctaBeTe Bb3MOXHOCT iIVAC 2L kaTteTbpa ga ce ABMXKU CNPSMO TeNeHus Bogad.

6. Hacouete iVAC 2L kateTbpa no TeneHuss Boday B MACTOTO 3a NOCTaBsHe BbB ¢hemMoparnHaTa
apTepus.

7. lMpuaBwxeTe Hanpen kateTbpa M 00e3Bb3AyLIeTEe KaTeTbpa, KaTto M3Mon3sate CTpaHuyHaTta
NHWA, n3gasalla ce OT BUSIKaTa B MPOKCMMarHus Kpaw.
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8. BHumaTenHo Haco4eTe Bbpxa Ha iVAC 2L kateTbpa B kameparta. BbpxbT Ha BbTpellHa Tpbba Ha
PTFE kaTeTbpa ce nokasea Ha okono 3 cM oT Bbpxa Ha iVAC 2L kaTeTbpa. [lomucnete 3a cmsiHa
Ha BbTpellHaTa Tpbba Ha PTFE kaTeTbpa OTHOBO B MeTanHus BpbX Ha KaTteTbpa npeau Aa
3aTBOpUTE aopTHATa Knana u ja pasnonoXuTe Bbpxa Ha kaTeTbpa B NABaTa kamepa.

9. TlposepeTe pasnonoxeHneTo Ha Bbpxa Ha iVAC 2L kaTeTbpa 4pe3 TEE unu peHTreH.

10. KoraTo nosuumsTa e npaBunHa, oTCcTpaHeTe TeneHus Boaau.

11. Wspgbpnante Hasag BbTpewHata Tpbba Ha IVAC 2L kateTbpa, JokaTto BbpXbT Ha TpbbaTa

nonagHe BbB BUNKaTa Ha NpokcumanHus kpan Ha iVAC 2L kateTbpa.

12. TlocTtaBeTe TpbbHa ckoba B cpefaTta Ha koHekTopa Ha iVAC 2L kateTbpa.

13. V3BageTe BunkaTta ¢ BbTpellHaTa Tpbba Ha iVAC 2L kateTbpa.

14. HanbnHeTe koHekTopa Ha iVAC 2L kaTeTbpa U MeMOpaHHaTa nomMmna HambIIHO C XenapuHU3npaH
du3monornyeH pas3TBoOp M TIM CBbpXeTe, KaTto [obaBATe HenpekbCcHATO XenapuHU3npaH
m3MonornyeH pasTeop, 3a Aa npegoTBpaTuTe ynaBsaHETO Ha Bb3ayX.

15. N3Bagete TpbbOHaTa ckoba M ce yBepeTe (Bu3yanHo), 4Ye HsiIMa Bb3AYLWHW MexypyeTa B
MeMmbpaHHaTa nomna.

16. Ako B MembpaHHaTa nomMmna uma Bb34yLHM MexypyeTa, ce BbpHeTe Ha cTbnka 13 n paskadete
MeMbpaHHaTa nomna. O6e3Bb3gyLeTe MeMbpaHaTa, KakTo e yka3aHo B pasgena ,lloarotoBka Ha
iVAC 2L“ n ce BbpHeTe Ha cTbnka 15.

17. CebpXeTe 3agBwKBaLLaTa NMHUA Ha MembpaHHaTa nomMna CcbC 3aaBMXKBaLLOTO ycTponcTeo IABP.

18. 3anoyHeTe nomneHe c 4yectota 1:2 ¢ MakcumanHo ycuneaHe, BwxTe ,llogrotoBka Ha
3a4BWXBAaLLOTO ycTporcTeo IABPX.

19. Perynupaiite cuHXpoHu3aumaTa, BuxTe ,PaboTa cbe 3aaBwkBaLLoTo ycTponcTeo IABP.

20. Korato MeMbpaHaTta Ha MmembpaHHaTa nomna ce OBWXM NMaBHO N CUHXPOHU3aLMATa e NpaBuIHa:
HacTpouTe yectoTaTa Ha 1:1.

PaboTa cbc 3aaBuxBaLLoTo ycTpoucTteo IABP

KoHTponbT Ha 3agsuxBalwioto yctponcteo IABP ¢ iVAC 2L e nopobeH Ha koHTpona Ha IAB. EKI
CUrHanbT M CUrHanbT 3a aopTHOTO HansraHe (AP) TpsbBa ga ce cBbpXaT CbC 3a4BWXKBALLOTO
yctponcteo |IABP. Bmxte pbkOBOACTBOTO Ha 3aABWXBaLLOTO ycTponctso |ABP 3a gonbnHUTENHM
WHCTPYKUUKN OTHOCHO paboTaTa CbC 3a4BMXKBALLOTO YCTPONCTBO.

BapsuxBalloTto yctponcteo IABP Tpsabea na 6bae HactpoeHo Ha ECG (EKIN) npeBknioyBaHe unum Ha
AP npeBkrntoyBaHe. BbTpelHUST pexxum Ha npeBkrtoyBaHe TpsibBa ga O6bae M3non3saH camo B Cryvan
Ha MHOrO HepaBHOMEPEH MyJIC UM Ha MHOTO BUCOK MyJiC.

iVAC 2L tpsibBa ga m3tnackea no Bpeme Ha guacTtonara v fa 3acMykBa MO Bpeme Ha cucrtonara.
CwuHxpoHusaumsTa Tpsibea ga 6bae HacTpoeHa Mo TakbB Ha4MH, Ye U3QyBaHETO Aa HacTbNU BeaHara
cnef kaTo HaknoHbT Ha AP kpuBaTta TpbrHe Hagomny, TOYHO Npeau AUKPOTUYHUS Bb3en. OTnyckaHeTo
TpsibBa ga 6bae HacTpoeHO Npeau cucTonarta Ha cbpueto. MpaBunHaTa crHXpoHu3aumsa Tpsbea aa
Obae onpegeneHa no goopmaTa Ha AP kpueara.

[MnaBHOTO ABWXEHUE Ha MeMbpaHHaTa NoMna e MHanKauns 3a 6e3npenaTCcTBEH KpbBEH BXOASLL, NOTOK.
HapyweHoto gBwxkeHne Ha membpaHata mnm Bubpaumsta Ha membpaHHaTa nomna no Bpeme Ha
acnvpauus nokasea Bb3NpenaTCTBaH KpbBEH BXOASL, NOTOK. To3u npobnem moxe Aa 6bae paspeLueH
ypes3 BHMMAaTENHOo m3TernsHe Ha kateTbpa Ha iVAC 2L Hasag. BuHaru npoBepsBanTe ganu BbpXbT Ha
KaTeTbpa e BCce oLe B kamepaTa.

» TVKTakaHeTo" Ha knanaTa Ha iVAC 2L ce 4yyBa. EAMH TUKTaKall 3BYK HA eQUH CbpAeYeH yaap nokassa
OesnpenaTcTBeHO dyHKUMOHMpaHe Ha IVAC 2L. Cepusa OT TUKTaKallM 3BYLM Ha €4uH CbpAeYeH yaap
nokasea orpaHuM4eHo OBwxkeHne. ToBa MOXe Aa Obae paspelleHo Ypes3 3aBbpTaHe Ha KaTeTbpa Ha
iVAC 2L.

dopmara Ha ,BbnHata Ha HansraHeTo Ha 6anoHa“ e nokasaTen 3a NpaBUIHO YHKLMOHMpPaHe (dur.
2). 3aobneHata hopma Ha NUKOBETE Ha HanaraHeTo Nnokasea NpaBWUMHO yHKUUOHMpaHe. OcTpute
NMKOBE MOKa3BaT BbB3NPENATCTBAH BXOAAL, MNOTOK, HEMNpPaBWUITHO MECTOMOMOXEHNE WNKU  noLua
CUHXpPOHM3auus.
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L/

®urypa 2: JInHuA Ha BbnHaTa Ha HansraHeTo Ha 6anoHa. J1aBo: npaBunHM (3aobreHun) NMKoBE;
OSACHO: HenpasunHM (OCTpuU) NMKOBE

Mpoue a 3a u3BaxgaHe

Mo Bpeme Ha usBaxpgaHeto Ha iIVAC 2L naumeHTbT TpsaAbBa ga 6bae cegupaH. Tpsabsa ga 6baat
npeanpuveTu HeobxoaMMUTE MEPKU 3a NpefoTBpaTsiBaHe Ha MHAEKUMS.

Ako usnonaeaTte ges3vHdeKTaHTn, Te He TpsAbBa ga 6bAaT Ha ankoxorHa OCHOBa, 3aWoTo MoraT ga
noBpeasaT YCTPONCTBOTO.

1. OTnycHeTe nauMeHTa, KaTo HacTpouTe YyecToTata Ha 1:2 n Ha 1:4 3a u3BeCTeH nepuno OT BpeME B
3aBMCUMOCT OT CbCTOSIHMETO Ha NauueHTa.

2. CnpeTe 3aaBmxBaLLOTO YCcTporcTBo IABP.

3. [lMoctaBeTte TpbbHaTa ckoba Ha KOHEKTOpa M paseauHeTe membpaHHaTa nomna.

4. Waternete iVAC 2L Ha3ag. N3Ternete BHMMATENHO, HE NpuniaranTe cuna kbM KateTbpa. YBepeTe
Ce, Ye KaTeTbpbT € OTCTPaAHEH HaMbJIHO.

5. 3arBopeTte apTepusaTa n paHaTa.

Korato iVAC 2L kateTbpbT O6bae noctaBeH 6e3 o6BMBKa, € NpenopbyYnTENHO Aa NocTaBUTe OTHOBO
TeneHus Bogad npe3 iVAC 2L kaTeTbpa, 3a ga ocurypute demopaneH OoCTbM, KOUTO fa 6bae
N3MNOM3BaH B CriyYal Ha YCNOXHEHMS.

3ABENEXKA: N3xBbpnsiiTe 3aMbpCeHWTE MNPOAYKTM U OMaKoOBbYHWUTE  MaTepuanu, KaTo

cnas3Barte CtTaHgapTHUTe OOMHWYHNK npouenypu n yHmBepcanHute npegna3Hn Mepkmn 3a BG1onornyHo
onacHu otTnagbun.

Pe3oMe OTHOCHO 6€30NacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AeNCTBUe

Pestome oTHoCHO Be3onacHocTTa U KnuHWYHOTO Aencteue (SSCP) Ha nspgenuarta iVAC 2L e HanmyHo
Ha yebcanTa Ha npousBoautensa (http://www.pulsecath.com).
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“ npounssogunTen:

PulseCath B.V.
De Corridor 5
3621 ZA BREUKELEN

XonaHgusa
TenedoHeH HOMep: +31 (0) 346 23 0423
€neKTpoHHa nowa: info@pulsecath.com

http://www.pulsecath.com

OTKA3 OT FAPAHUUA U OTPAHUYABAHE HA MPABOTO

Hsima nspuyHa nnm nogpasbupalla ce rapaHums, BKNOUMTENHO 6e3 orpaHuyeHme nogpasbupalla ce
rapaHuus 3a NpogaBaeMoCT UM rOAHOCT 3a onpefenexa uen, 3a npoaykra(nte) Ha PulseCath,
onucaH(n) B Tasn nybnukaums. MNpun HuKaken obectosaTencTea PulseCath He Hocy OTrOBOPHOCT 3a
npeku, cryvyanHy unu nocneasally LWeTu, pasnmyHm OT U3PUYHO NPeaBUAEHUTE B KOHKPETEH 3aKOH.
Hwukoe nuue Hama npaBomoLlimneTo aa ob6sbp3sa PulseCath ¢ kakBOTO 1 Aa e ussasneHue mnm
rapaHuusi, OCBEH KakTO € M3PUYHO MOCOYEHO TYK.

OnucaHuaTa unu cneundukaummTe B nedatHuTe matepuanu Ha PulseCath, BkntountenHo tasu
nybnvkauus, ca npegHasHadeHn eAMHCTBEHO 3a 00LLO ONucaHue Ha NpoayKTa KbM MOMEHTa Ha
NPOM3BOACTBO U HE MPeACTaBnABaT U3PUYHN rapaHumu.
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Uputstva za upotrebu

PULSECATH iVAC 2L® (Kataloski brojevi LV16 i REF LV17)

PROIZVOD JE STERILAN: sav sadrzZaj 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 2L 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 mehanitka 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 obu&eni za
interventne kardioloSke procedure.

Predvidena populacija pacijenata i medicinska stanja koja se mogu 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 visokoriziénu perkutanu koronarnu intervenciju (HR-PCI), kao i visokoriziénu ablaciju i mapiranje.

Indikacije

Kardiolog ili kardiohirurg ¢e odrediti da li potpora pomoc¢u iVAC 2L uredaja predstavlja odgovarajuéu opciju.
Odluka se donosi na osnovu jednog ili viSe navedenih klini¢kih 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

Nezasticeno (ne postoji funkcionalni bajpas graft) oboljenje leve glavne koronarne
arterije koje zahvata bifurkaciju

Kontraindikacije

1.

ONOGO AWM

Oboljenja aorte: aneurizma uzlazne aorte, teSke kalcifikacije na zidu aorte
Oboljenja aortnog zaliska: stenoza aortnog zaliska, insuficijencija aortnog zaliska
Proteti¢ki aortni zalistak

Stenoza femoralne arterije

Aneurizma aorte

Tromb u levoj komori

Ejekciona frakcija manja od 10%

Insuficijencija desne komore

Upozorenja

Pre upotrebe, paZljivo pro€itajte ova uputstva za upotrebu.

U ovim uputstvima opisana je upotreba iVAC 2L uredaja u kombinaciji sa IABP upravljackim
uredajima (Datascope 98XT, CS100, CS300 i Cardiosave Hybrid IABP upravljacki uredaiji,
Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave i AC3). Ova uputstva za upotrebu ne zamenijuju uputstva za
upotrebu IABP upravljackog uredaja.

Uverite se da svo relevantno osoblje poseduje odgovarajuc¢u obuku za koris¢enje iVAC 2L
uredaja i IABP upravljackog uredaja. Osoblje koje je ukljuéeno u upotrebu iVAC 2L uredaja
mora posedovati odgovarajuéu obuku koja ukljuuje korake procedure i koris¢enje IABP
upravljackog uredaja sa iVAC 2L uredajem. Pored toga, obuka ukljucuje 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 neaktivnom stanju u duzem vremenskom periodu, kako ne bi doslo
do stvaranja trombova.

U slu€aju problema, obratite se proizvodacu.

iVAC 2L 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 doci 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 zraenjem.

Nakon upotrebe, odlozite proizvod i pakovanje u skladu sa bolniCkom, administrativnom ili
lokalnom politikom.

Tokom upotrebe, pacijenti moraju biti pod sedacijom.

Pre uvodenja iVAC 2L 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
preénikom = 6,0 mm, preporucuje se tip LV16.

Nemoijte koristiti deterdZente koji sadrze alkohol za ¢iSéenije ili dezinfekciju uredaja pre njegovog
vadenja iz pakovanja posto, u suprothom, moze doéi do oStecenja i curenja iz delova uredaja.
Nemojte koristiti vezice za pri¢vrséivanje na spoju izmedu katetera i membranske pumpe, posto
koriS¢enje 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, odmabh iskljucite IABP upravljacki uredaj.

Za Datascope |IABP upravljacki uredaj, “IAB” na ekranima za pomo¢ (Help) je potrebno ¢Eitati
kao “IVAC 2L".
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Uverite se da je pogonska linija membranske pumpe i dalje povezana na IABP upravljacki
uredaj. Takode se uverite da pogonska linijja membranske pumpe nije uvijena ili sabijena.
Labavi spoj ili uvijanje dovode do prekida aktivnosti pumpanja iVAC 2L uredaja.

Preporuc€uje 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 neée snositi odgovornost ni za kakvu neposrednu, posrednu ili posledi¢nu Stetu
ili troSkove, nastale usled upotrebe od strane neobuc¢enog 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 oSte¢eno.

Koristite proizvod pre datuma isteka roka upotrebe.

Za uvodenje iVAC 2L uredaja koristite kateter sa uvijenim krajem (pigtail kateter) i odgovarajucu
Zicu za navodenije.

Proizvod je testiran i kvalifikovan sa dodatnom opremom (konsultujte odeljak Potrebna
dodatna oprema i potroSni materijal). KoriS¢enje bilo koje druge dodatne opreme moze
dovesti do komplikacija i/ili neispravnog funkcionisanja iVAC 2L uredaja.

Nemojte ostavljati pacijenta bez nadzora tokom upotrebe iVAC 2L 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 praéenje rezima antikoagulacije.

Tokom upotrebe iVAC 2L uredaja moraju se redovno pratiti arterijski pritisak i EKG

aktivnost. Takode je potrebno pratiti zasi¢enje kiseonikom u nozi.

Performanse iVAC 2L 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 omoguéili optimalnu potporu cirkulaciji, odrzavajte srednji krvni pritisak iznad 60
mmHg.

Ukoliko se javi bilo koji znak koji ukazuje na nepravilno pozicioniranje iVAC 2L 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 sto 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 ogranieno na pacijente sa povoljnom anatomijom. Ovo
ukljuuje pacijente bez znacajne ateroskleroze ili kalcifikacije na mestu pristupa i odsustvo
znacCajne bolesti ili turtuoziteta ilijacnih i femoralnih arterija.

Ogranicenja

Upotreba iVAC 2L uredaja je dozvoljena u trajanju do 24 sata. Ne postoje klinicki

podaci koji bi podrzali upotrebu iVAC 2L uredaja u duzem periodu.

Funkcije iVAC 2L uredaja su ispod optimalnih za sréane frekvencije nize od 60 otkucaja u
minutu ili viSe od 120 otkucaja u minutu.

Koris¢enje rezima internog okidanja (internal triggering) umanjuje funkcionalnost iVAC 2L
uredaja.

iVAC 2L uredaj nije pogodan za mobilnu upotrebu.

Komplikacije

Lekari koji nisu upoznati sa moguéim 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.
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Moguce komplikacije koje su prijavljene (uestalost javljanja) i koje se mogu pojaviti (nisu prijavljene)
uklju€uju, ali se ne ograni¢avaju samo na sledece:

»  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)

* Mogucéa 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%)

» Mehanic¢ka 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 potro$ni materijal

* |ABP upravljacki uredaj.

* Uvodnik, sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od 17 Fr za LV16 kateter i minimalnim
unutradnjim pre¢nikom od 18 Fr za LV17 kateter.

«  Zicazanavodenje: 0,035 (in&a) ili 0,038” (in&a), sa duzinom od 260 cm (Izuzetno kruta)
i odgovarajuca igla.

*  Heparinizovani fiziolo&ki 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 |AB (intra-aortne balone) od 50 cm? (Datascope, kataloski broj 0684-00-0501-02).

Priprema pacijenta

Pored uobicajenih klini¢kih postupaka, potrebno je osigurati:

» Adekvatnu heparinizaciju pacijenta, preporu€uje se da, tokom upotrebe iVAC 2L 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 pre€nik pristupne arterije kako bi utvrdili da li je u dovoljnoj meri veéi od
pre¢nika iVAC 2L katetera.

» Pracéenje zasi¢enja 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 unutradnju cev katetera dodatnom unutradnjom cevi koja je isporu¢ena u kutiji za
pakovanje tako Sto cete izvuéi postojecu unutrasnju cev i paZzljivo umetnuti dodatnu novu
unutradnju cev katetera od PTFE-a do vrha katetera sve dok se ne pojavi iz vrha katetera.

* Isperite unutrasnji lumen katetera i unutrasnji lumen kompleta za umetanje, koristeéi
heparinizovani fizioloSki rastvor, kroz bocnu liniju koja se proteZze od zatvaraa 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 omogudili ispustanje
vazduha tokom umetanja.
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* Ispustite vazduh iz membranske pumpe tako Sto ¢ete je napuniti heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom i ukloniti sve vazdusne mehurove tako Sto cCete je protresti i kuckati
njeno kuciste.

Priprema IABP upravljackog uredaja

+  Ukljucite IABP pogonski uredaj i otvorite bocu sa helijumom.

» Za Datascope IABP upravljacke uredaje: obavezno koristite sigurnosni disk za odrasle.

+ Za Arrow IABP upravljaCke uredaje: uverite se da je prisutan adapter Arrow pumpe za intra-
aortne balone (IAB) od 50 cmé.

Posto se otpornost iVAC 2L uredaja razlikuje u odnosu na IAB, potrebno je sprovesti dodatne aktivnosti
u zavisnosti od tipa IABP upravljatkog uredaja:

Datascope 98XT IABP upravljacki uredaj:

1. Podesite opciju Trigger Select (Izbor okidaca) na ECG (EKG) ili AP (Arterijski pritisak).

2. Onemogucite Augmentation Alarm (Alarm koji se odnosi na poveéanje krvnog pritiska koje izaziva
ureda;).

3. Kada je povezan iVAC 2L ureda;j: pritisnite taster IAB Fill (Punjenje intra-aortnog balona, pritisnite u
trajanju od 2 sekunde).

4. Dopustite da IABP upravljacki uredaj napuni membransku pumpu.

5. Podesite rezim IAB Fill (Punjenje intra-aortnog balona) na Manual Fill (Ru€no punjenje). Alarm Slow
Gas Loss (Spori gubitak gasa) je sada onemogucen.

6. Onemogucite opciju R-trac.

7. Pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2, sa maksimalnim poveéanjem
(maximum augmentation) i posmatrajte pokrete membrane membranske pumpe.

8. Kada se membrana glatko pomera i vr.emenska sinhronizacija je ispravna, podesite frekvenciju
na 1:1 kako biste omogucili maksimalne performanse.

9. U slucajevima kada je potrebno koriS¢enje funkcije internog okidanja (internal triggering): odvojite
EKG kabl sa IABP upravljackog uredaja. Ponovo prikljucite EKG kabl kada vratite na rezim okidanja
na EKG ili AP.

Datascope CS100 i CS300 IABP upravljacki uredaji:

1. Podesite rezim rada na Semi-Automatic (Poluautomatski).

2. Podesite opciju Trigger Source (Izvor okidanja) na ECG (EKG) ili AP (Arterijski pritisak).

3.  Onemogucite Augmentation Alarm (Alarm koji se odnosi na povecéanje krvnog pritiska koje izaziva

ureda;j).

Onemogucite opciju R-trac.

Kada se poveze iVAC 2L ureda;j: pritisnite taster Start (Pokrenuti).

Dopustite da IABP upravljacki uredaj napuni membransku pumpu.

Pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2, sa maksimalnim povecanjem

(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 omoguéili maksimalne performanse.

9. U slucajevima kada je potrebno koriséenje funkcije internog okidanja (internal triggering):
odvojite EKG kabl sa IABP upravljackog uredaja. Ponovo prikljuc¢ite EKG kabl kada se vratite
na rezim okidanja ECG (EKG) ili AP (Arterijski pritisak).

10. U slu€aju 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.

11. 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).

No ok

©

Getinge/Datascope/Maquet Cardiosave Hybrid IABP upravljacki uredaij:

1. Podesite OPERATION MODE (Rezim rada) na SEMI AUTO (Poluautomatski).

2. Podesite TRIGGER (Okida¢) na ECG (EKG) ili PRESSURE (Pritisak).

3. Onemogucite AUGMENTATION ALARM (AUG. ALARM, Alarm koji se odnosi na povecéanje krvnog
pritiska koje izaziva uredaj).
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4. Onemogucite opciju R-TRAC (Izaberite PREFERENCES (Preferencije) -> PUMP OPTIONS (Opcije
za podeSavanje pumpe) -> R-trac).

Kada se povezZe iVAC 2L uredaj: pritisnite taster Start (Pokrenuti).

Dopustite da IABP upravljacki uredaj napuni membransku pumpu.

Pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2, sa maksimalnim povecéanjem
(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.

No o

Za podeSavanje |IABP upravljatkog uredaja na rezim INTERNAL (Interni): izaberite INTERNAL
(Interni) za opciju TRIGGER (Okidac) i odvojite EKG kabl sa IABP upravljatkog uredaja. Prilikom
povratka na rezim okidanja ECG (EKG) ili PRESSURE (Pritisak), Ponovo povezite EKG kabl.

U slucaju 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 ureda;j).

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) ¢e biti
onemoguceni. Potrebno je da distributer Arrow upravljackih uredaja omogudéi opciju za trajno
isklju€ivanje alarma.

4. Prikljucite adapter Arrow pumpe za intra-aortne balone (IAB) od 50 cm3 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 2L uredaj: pokrenite IABP upravljacki uredaj sa frekvencijom od 1:2 i
posmatrajte pokrete membrane membranske pumpe.

6. Kada se membrana pomera glatko i vremenska sinhronizacija je ispravna, podesite frekvenciju na
1:1.

7. Za ponovno pokretanje pumpanja nakon zaustavljanja: dva puta pritisnite taster Reset
(Resetovanije) i zatim pritisnite taster Start (Pokrenuti).

Procedura uvodenja

Umetanje iVAC 2L 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 2L-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 klini€kom
praksom.

Kako bi proverili da li je poloZaj iVAC 2L 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 2L katetera oznacava poloZaj otvora ventila iVAC 2L 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 2L katetera, tako da proksimalni kraj zice
za navodenije izviruje iz proksimalnog kraja iVAC 2L katetera.

5. Zatvorite hemostatski ventil iVAC 2L katetera tako $to ¢ete okretati zatvara¢ sve dok ne prestane
krvarenje. Ostavite ga da bude dovoljno labav da se iVAC 2L kateter moze pomerati preko Zice za
navodenje.

6. Uvodite iVAC 2L kateter preko zice za navodenje u uvodnik koji je postavljen u femoralnoj arteriji.

7. Pomerajte kateter unapred i ispustite vazduh iz katetera koriste¢i bo¢nu liniju koja se proteze od
zatvaraCa na proksimalnom kraju.
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8. Pazljivo uvodite vrh iVAC 2L katetera u komoru. Vrh unutrasnje cevi katetera od PTFE-a izviruje
priblizno 3 cm iz vrha iVAC 2L katetera. Razmotrite povlacenje unutradnje 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 2L katetera koristeéi transezofagealnu ehokardiografiju (TEE) ili
rendgensko snimanje.

10. Kada polozaj bude ispravan, izvadite zicu za navodenje.

11. Povucite unutradnju cev iVAC 2L katetera unazad, dok vrh cevi ne bude unutar zatvaraca na
proksimalnom kraju iVAC 2L katetera.

12. Postavite stezaljku za cev na sredinu konektora iVAC 2L katetera.

13. Uklonite zatvara¢ sa unutra$njom cevi iVAC 2L katetera.

14. Potpuno napunite konektor iVAC 2L katetera i membransku pumpu heparinizovanim fizioloSkim
rastvorom i povezite ih dok kontinuirano dodajete heparinizovani fizioloSki rastvor kako bi spreili
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 vazduSni mehurovi, vratite se na korak 13 i odvojite
membransku pumpu. Uklonite vazduh iz membrane na nacin naveden u odeljku “Priprema iVAC 2L
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 poveéanjem (maximal augmentation),
konsultujte odeljak “Priprema |IABP upravljatkog 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 2L kateterom je slicno kao upravljanje IAB. Potrebno
je da signali EKG-a i pritiska u aorti (Aortic Pressure, AP) budu povezani na IABP upravljacki uredaj.
Konsultujte uputstvo za upotrebu IABP upravljackog uredaja za dodatne instrukcije za rukovanje
uredajem.

Funkcija okidanja IABP upravljatkog uredaja se mozZe 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 sluajevima veoma nepravilnog
sréanog ritma ili veoma visoke sréane frekvencije.

iVAC 2L 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 dikroticnog zareza. Ispumpavanje 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 neogranieni 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 povlaCenjem iVAC 2L katetera unazad. Uvek proverite
da li se vrh katetera i dalje nalazi u komori.

Moze se Cuti zvucni “klik” iVAC 2L ventila. Jedan zvuéni “klik” po otkucaju srca ukazuje na neometano
funkcionisanje iVAC 2L katetera. Serija “klikova®“ po otkucaju ukazuje na ograni¢enje pokreta. Ovaj
problem se moze razreSiti okretanjem iVAC 2L katetera.

Oblik “talasne forme pritiska u balonu” ukazuje na ispravno ili neispravno funkcionisanje (Slika 2).
Zaobljeni oblik vrhova krive pritiska ukazuje na ispravno funkcionisanje. OSstri vrhovi ukazuju na
opstrukciju ulaznog protoka, neispravan polozZa;j ili neadekvatnu vremensku sinhronizaciju.
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PR VAN

Slika 2: Talasni oblik pritiska u balonu. Levo: pravilni (zaobljeni) vrhovi; Desno: nepravilni (ostri)
vrhovi.
Procedura eksplantacije

Tokom eksplantacije iVAC 2L 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 Sto ¢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. Povlagite iVAC 2L kateter unazad. Povladite ga pazljivo, nemojte 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 primenjujuc¢i standardne
bolni¢ke procedure i univerzalne mere predostroznosti za odlaganje bioloski rizicnog otpada.

Rezime bezbednosti i klinickih performansi

Rezime bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za iVAC 2L uredaje je dostupan na veb sajtu
proizvodada (http://www.pulsecath.com).
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= Konsultujte priloZena uputstva za upotrebu

= Kataloski 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 zradenjem
O = Sistem sa jednom sterilnom barijerom
O = Sistem sa jednom sterilnom barijerom, sa spoljnim zastitnim pakovanje
@ = Nemojte koristiti proizvod ukoliko je oStecen sistem sterilne barijere ili njegovo
pakovanje
S = Drzite proizvod dalje od sunceve svetlosti
ZAN
= 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 ograni¢enja.

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
izriita ni podrazumevana garancija, uklju€ujuci, bez ograni¢enja, sve podrazumevane garancije
podesnosti za prodaju ili za odredenu svrhu. Ni pod kojim uslovima kompanija PulseCath neée snositi
odgovornost ni za kakvu neposrednu, slu¢ajnu ili posrednu Stetu izuzev predvidenih konkretnim
zakonom. Nijedno lice ne poseduje ovlaséenje 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 izriCite garancije.
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Hasznalat atmutato
PULSECATH iVAC 2L®(REF LV16 and REF LV17)

STERIL: Minden tartalom steril. Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja ujral

Tartalom:

e LV16 vagy LV17 bevezet6 készlettel
e Membranpumpa

o Katétervéd6

e Extra PTFE katéter bels6 csé

Tip Valve Catheter Connector Membrane pump

&= 1 [

1. abra: Az iVAC 2L® eszkdzok sematikus attekintése. A méreteket és atméréket a termékcimkék
jelolik.

Eszkozleiras

Az iVAC 2L eszkozoket bal kamrai mikddési zavarban szenvedd betegek keringésének tamogatasara
tervezték. Két tipus érhet6 el, LV17 és LV16 katalogusszammal.

60-120 szivverés/perc esetén az iVAC 2L &ltal biztositott keringési tamogatas 1,0-1,5 L/perc. Az
iVAC 2L egy Intra Aortas Ballon Pumpa (IABP) vezérlével egyutt mikodik.
Rendeltetés

Az iIVAC 2L eszkdzok olyan betegek szamara készultek, akik bal kamrai mikdédészavar miatt akar 24
oras mechanikus keringési tdmogatast igényelnek.

Az iVAC 2L hegyét a bal kamra iregébe kell pozicionalni a femoralis artérian keresztil.

Felhasznalok

Az iVAC 2L eszkozoket kardioldgiai intervencids eljarasokban jartas, egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak.

Kezelendd betegcsoportok és korképek

Az eszkdzokkel potencialisan tamogatott betegcsoportok széles korlek, pl. akut miokardialis
infarktusban (AMI), kardiogén sokkban (CS) szenvedé betegek, magas kockazatu perkutan koronéria
intervencié (HR-PCI) el6tt allok, valamint magas kockazatu ablaciét és mappinget igényl6k.

Indikaciok

A dontést, hogy az iVAC 2L tamogatds megfelel-e, mindig kardioldgus vagy szivsebész hozza orvosi
és/vagy anatémiai kritériumok alapjan.

Klinikai kritériumok:

e Akut koronaria szindréma (ACS)

e Kroénikus vesebetegség

e Diabetes mellitus

e Hemodinamikai instabilitas

e Bal kamra ejekcios frakcio (LVEF) < 40%
e Korabbi szivmtét

Anatomiai kritériumok:

e Diffuz koronaria betegség (CAD)
e Az utolso atjarhato graft
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Tobbér betegség

Sulyos teljes koronéria occlusio

Sulyosan meszes elvaltozasok, rotacios aterektdmiat igényelék
Nem védett bal fékoszoruér betegség bifurkacidval

Ellenjavallatok

1. Aorta betegségek: felszallé aorta aneurizma, sulyos aortafal meszesedés
Aorta billentyl betegségek: aorta stenosis, aorta billentyl elégtelenség
Aorta billentyl protézis

Femoralis artéria szlkulet

Aneurizma az aortaban

Bal kamrai trombus

Ejekcids frakcido <10%

Jobb kamra elégtelenség

PN AWN

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az utmutatoét.

Az Utmutatd ismerteti az iIVAC 2L eszkdz IABP vezérldkkel valé hasznalatat (Datascope 98XT,
CS100, CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave, AC3). Nem helyettesiti az
IABP vezérlék utmutatéjat.

Gy6z8djon meg réla, hogy minden érintett személyzet megfeleléen képzett az iVAC 2L és az IABP
vezérld hasznalatara. Az iVAC 2L az IABP vezérldvel valé alkalmazasahoz specialis képzés,
valamint felligyelt, PulseCath képvisel6 altal vezetett beavatkozas szlikséges.

Ne vezesse vissza a bevezet6 készletet vagy a PTFE katéter bels6 csovet, ha azt mar eltavolitotta.
Ne hagyja az eszkdzt hosszabb ideig mikddésen kivul trombus képz6dés megel&zése érdekében.
Probléma esetén Iépjen kapcsolatba a gyartoval.

Az iVAC 2L csak egyszer hasznalhato, Ujrahasznalat vagy sterilizalas tilos! Ezek karosithatjak az
eszkdzt és hibas mikodést okozhatnak, amely a beteg séruléséhez vagy haldldhoz vezethet;
tovabba fert6zésveszélyt okozhatnak.

Minden alkatrész etilén-oxiddal vagy gamma sugarzassal sterilizalt.

Hasznalat utan a terméket és csomagolasat helyi kérhazi, adminisztrativ vagy jogszabalyi
normaknak megfeleléen kezelje.

Betegszedacio szlikséges az alkalmazas soran.

A femordlis artéria atméréje legyen megfeleléen nagy: = 6,8 mm esetén LV17, 2 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 csatlakoztatdasahoz, mert
ezek szivargast okozhatnak.

Kerllje a tlivel valé szurast a katéteren: azonnali légbeszivast és aorta légbefecskendezést
eredményez.

A Datascope IABP vezérlén ,IAB” néven szerepl6 informaciokat ,iVAC 2L"-ként kell értelmezni.
Gy6z6djon meg réla, hogy a membranpumpa vezetéke csatlakoztatva marad, és nem térik vagy
szorul meg. A laza vagy megtort csatlakozas megallitia az iVAC 2L pumpa mikodését.

Javasolt a LV16/LV17 katéter bevezet6készlet mindkét portjat 5 percenként heparinos fizioldgias
séoldattal obliteni a behelyezés utan, amig a készlet bent van. Az o&blités elétt gondosan
Iégtelenitse a rendszert.

PulseCath nem vallal felel6sséget nem megfeleléen képzett személyzet vagy uUjrahasznalat esetén
bekdvetkez8 karokért vagy koltségekert.

Ovintézkedések

Szaraz, sotét és hiivos (0-25 °C) helyen tarolja.

Ne haszndljon felnyitott vagy sérult csomagolasu terméket.

Csak a ,Felhasznalhaté eddig” datumig hasznalja fel.

Pigtail katétert és megfelel vezetddrotot hasznaljon az iVAC 2L bevezetéséhez.

Az eszkozt tesztelték specialis tartozékokkal (Id.: sziikséges eszkdzok és fogydanyagok). Mas
tartozék hasznalata meghibasodashoz, szov6dményekhez vezethet.

Ne hagyja a beteget feligyelet nélkil az iVAC 2L alkalmazasa alatt.
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e Atrombdzis és a termékhibak megel6zése érdekében a beteg koagulacidjat folyamatosan gatolni
kell; min. 200 mp-es ACT ajanlott, az antikoagulaciot rendszeresen ellenérizni kell.
e Avérnyomas és EKG tevékenység folyamatos monitorozasa sziikséges.

e Az iVAC 2L optimalis teljesitménye 1:1 frekvencian érhet6 el, 1:2-nél a teljesitmény 50%-kal, 1:4-
nél 75%-kal csékken.

e A megfelel§ keringési tdmogatas érdekében tartsa a kbzépvérnyomast 60 mmHg felett.

e Ha az iVAC 2L pozicidja nem megfelel6 (pl. rossz téltés, hegyes csucsok a nyomasgdrbén),
ellendrizze a katéter helyét transoesophagealis echocardiographia (TEE) segitségével vagy
rontgen fluoroszképiaval.

e Ha barmely eljarasi lépés soran nagy ellenallas vagy nehézség jelentkezik, szakitsa meg az
eljarast és hatarozza meg az okot.

e Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP vezérldk esetén a végleges gazriasztas kikapcsolasat
a forgalmazoénak kell engedélyezni.

e AhuUvely nélklli bevezetést kedvez6 anatomiai adottsagokkal rendelkezé betegekre kell korlatozni.
Ide tartoznak azok a betegek, akiknél nincs jelentés érelmeszesedés vagy meszesedés a
hozzaférési helyen, valamint akiknél nincs jelentés betegség vagy koros elhajlas a csipd- és
combartériakban.

Limitaciok
e Az iVAC 2L 24 6ran keresztil hasznalhatd. Nincs klinikai adat hosszabb hasznalatrol.
e AziVAC 2L nem mikodik optimalisan 60 bpm alatti vagy 120 bpm feletti szivfrekvencia
esetén.

e Az internal triggering” funkcié hasznalata cstkkenti a mikodést.
e AziVAC 2L nem alkalmas mobil hasznalatra.

Szovodmények

Invaziv beavatkozast csak a lehetséges szévédmeényeket ismeré orvos végezzen. A szovédmények
barmikor jelentkezhetnek.

Az iVAC 2L alkalmazasa soran jelentkezé kockazatok megegyeznek a sziv/ikoszoruér kezelések és
szivmikodést tdAmogatdé pumpak kockazataival.

Lehetséges (el6fordulasi arannyal vagy elére nem jelzett) szovédmények:

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 elzarédasa miatt (<2%)
Jelentds vérzés (<2%)

Sziv és bels6 strukturak mechanikus sériilése (nincs adat)
Bejutasi hely perforacidja (<2%)

Ismételt revaszkularizacié (nincs adat)

Sulyos hypotonia (<12%)

Bevezetési hely trombozisa (<2%)

Trombdzis, ha a készuléket hosszabb ideig ledllitjiak (nincs adat)

Sulyos készulék-incidens esetén értesitse a PulseCath céget és az illetékes hatdésagot. Elérhetéségek
az elsé oldalon.

IFUiVAC 2L SLR Revision 1 - 2026-06 Page 124 of 129



%@TH C€ 2409

Sziikséges eszkozok és fogydéanyagok

IABP vezérld

Bevezet6 havely (minimum 17 Fr LV16, minimum 18 Fr LV17 katéterhez)
Vezetddrot: 0,035" vagy 0,038", hossz: 260 cm (Super Stiff) és megfelel§ ti
Heparinos fizioldgias sooldat (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)

Beteqg el6készitése

Normal klinikai eljarasokon kivil gy6z6djén meg arrdl, hogy:

A beteg ACT értéke legalabb 200 masodperc az iVAC 2L hasznalata alatt

Vérnyomas és EKG folyamatos monitorozasa

Vérnyomas és EKG jelek csatlakoztatdsa az IABP vezérléhoz

A bevezetd artéria atmérdjét mérje meg, hogy az elég nagy legyen az iVAC 2L katéterhez képest
A lab oxigénszaturaciéjanak monitorozasa a periférias perfuzié kontrollalasahoz

Az iVAC 2L eszkozok elokészitése

e Nyissa ki a csomagokat steril médon.

e A PTFE katéter belsd csOve egy véd8csbvel van ellatva a hegyén. A folytatas elétt tavolitsa el a
csovet.

e Cserélje ki a katéter bels6 cstvét a dobozban talalhaté tartalék belsé csére ugy, hogy kihizza a
meglévl belsd csovet, és dvatosan behelyezi az Uj PTFE katéter belsé csévet, amig az el nem ér
a katéter hegyeig.Oblitse at mind a katéter bels6é csévét, mind a bevezet6 készlet belsé csévét
heparinos soéoldattal (a katéter proximalis végén levé csatlakozon keresztiil és a bevezetd szett
proximalis végén levé hemostatikus szelep csatlakozoéjan keresztil)

e Minden haromutas csap legyen nyitott allasban a légeltavolitas biztositasahoz

e Légtelenitse a membranpumpat heparinos séoldattal valé feltdliéssel, razassal és a burkolat dvatos
utégetésével

Az IABP vezérlo eldokészitése

e Kapcsolja be az IABP vezérl6t és nyissa meg a hélium palackot
e Datascope IABP vezérl6k esetén hasznaljon ,Adult safety disc’-et
e Arrow IABP vezérlék esetén ellendrizze az Arrow pumpa adapter meglétét az 50 cc IAB-hoz

Az iVAC 2L IABP konzolhoz képest eltérd ellendllasa miatt plusz lépések szikségesek a vezérld
tipusatdl fuggben:

Datascope 98XT IABP vezérlo:

Trigger Select éllitsa ECG vagy AP-ra

Az Augmentation Alarm kikapcsolasa

iVAC 2L csatlakoztatasakor nyomja meg az IAB Fill gombot (2 masodpercig)

Hagyja, hogy az IABP vezérl6 feltdltse a membranpumpat

IAB Fill mode-t Manual Fill-re allitsa — ekkor a Slow Gas Loss Alarm ki van kapcsolva

R-trac opcio kikapcsolasa

Inditsa a vezérlét 1:2 frekvenciaval maximalis augmentacié mellett, figyelje a membran mozgasat
Ha siman és gordilékenyen mozog a membran, a frekvenciat 1:1-re allitsa

Ha sziikséges az internal trigger hasznalata, vegye le az ECG kabelt az IABP vezérl6rél, és
csatlakoztassa Ujra, amikor visszatér az ECG vagy AP trigger médra.

©CoNO>GORWN =

Datascope CS100 és CS300 IABP driver:

Allitsa az Operation Mode-ot Semi-Automatic-ra (félautomata).

Vélassza a Trigger Source-ot ECG-re vagy AP-re.

Kapcsolja ki az Augmentation Alarm-ot.

Kapcsolja ki az R-trac opciét.

Amikor az iVAC 2L csatlakoztatva van, nyomja meg a Start gombot.

Hagyja, hogy az IABP vezérl6 feltdltse a membranpumpat.

Inditsa el az IABP-t 1:2 frekvencian maximalis augmentacioval, figyelve a membran mozgasat.

Nogokrwbh=
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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.

Ismétl6édd riasztas esetén allitsa 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 tdltésre, és
inditsa ujra a vezérl6t.

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 2L csatlakoztatva van.

Hagyja, hogy az IABP vezérl6 feltdltse a membranpumpat.

Inditsa el 1:2 frekvencian maximalis augmentacidval, figyelje a membranpumpa mozgéséat.

Ha a membran mozgéasa egyenletes és az iddzités megfeleld, allitsa a frekvenciat 1:1-re maximalis
teljesitményért.

Az INTERNAL mod bedllitasahoz valassza ki a TRIGGER mentpont alatt az INTERNAL opciét, és
vegye le az ECG kabelt a vezérl6rél, majd csatlakoztassa vissza az ECG vagy PRESSURE triggerhez.

Ismétlédd riasztas esetén valassza ki a PREFERENCES funkciét, majd a PUMP OPTIONS részben
valassza ki a CATHETER ALARMS funkciot.

NGO AWN =

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 forgalmazo 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 iddzités megfeleld, allitsa 1:1 frekvenciara.

Pumpalas gjrainditasa szlinet utan: nyomja meg kétszer a Reset gombot, majd az indulas gombot.

No ok

Bevezetési folyamat

Az iVAC 2L bevezetése a femoralis artériaba bevezetd hilivelyen keresztll torténhet, vezetédrot
segitségével, amely a katétert az aorta billenty(in keresztiil vezeti a bal kamraba. Az iVAC 2L
combartériaba torténd hiively nélkili bevezetéséhez ugyanezek a lépések érvényesek, a hiively kezdeti
bevezetése nélkil. Fontolja meg egy biztonsagi drot elhelyezését a mentéut biztositasa érdekében az
elfogadott klinikai gyakorlatnak megfeleléen.

er6sen ajanlott a rontgen (fluoroszkopia) vagy transzdzofagealis echokardiografia (TEE) alkalmazasa.
Az iVAC 2L katéter csatlakozojan talalhato nyil jelzi az iVAC 2L szelep nyitasanak helyét.

1. Készitse el a femoralis artéria belépési helyét a kérhazi szabvanyos eljaras szerint.

2. Vezesse be a bevezetd hivelyt a belépési helyen a hively hasznalati utmutatoja szerint.

3. Tolja elére a vezetddroétot a femoralis artérian, amig a hegye a bal kamraban nem lesz (TEE vagy
rontgen ellenérzéssel).

4. lllessze be a vezetddroét proximalis végét az iVAC 2L katéter hegyébe Ugy, hogy a vezetédrét vége
kilogjon az iVAC 2L katéter proximalis végén.

5. Zarja el az iVAC 2L katéter hemostatikus szelepet a kupak forgatasaval, amig vérzés nem all fenn.
Hagyjon szabad mozgast az iVAC 2L katéternek a vezetédréton.

6. Vezesse az iVAC 2L katétert a vezetdédréton keresztiil a behelyezd hiivelybe a femoralis artérian.

7. Tolja elére a katétert, és légtelenitse a katétert az oldalsé nyilason keresztil, amely a proximalis
végdugonal talalhato.

8. Ovatosan vezesse az iVAC 2L katéter hegyét a kamraba. A PTFE katéter belsé csévének vége
kérilbelll 3 cm-re kiall az iVAC 2L katéter hegyébél. Erdemes lehet visszahtzni a PTFE katéter
bels6 csovét a katéter fém hegyébe, mielbtt athaladna az aortabillentylin, és a katéter hegyét a bal
kamraba pozicionalna.

9. Ellendrizze az iVAC 2L katéter hegyének helyzetét TEE vagy rontgen segitségével.
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10. Amikor a pozicié megfeleld, tavolitsa el a vezetédroétot.

11. Huzza vissza az iVAC 2L katéter bels6 csovét, amig a cs6 hegye eléri a csatlakozédugot az iVAC 2L
katéter proximalis végén.

12. Helyezzen csébilincset az iVAC 2L katéter csatlakozéjanak kdzepére.

13. Téavolitsa el a dugét az iVAC 2L katéter belsd csdvével egydtt.

14. Toltse fel az iVAC 2L katéter csatlakozojat és a membranpumpat teljesen heparinos séoldattal, és
csatlakoztassa 6ket, mikozben folyamatosan adagolja a heparinos s6oldatot a levegd befogasanak
elkerulése érdekében.

15. Tavolitsa el a csbébilincset, és vizualisan ellenérizze, hogy nincs-e légbuborék a
membranpumpaban.

16. Ha légbuborék van a membranpumpaban, térjen vissza a 13. |épéshez, valassza le a
membranpumpat, Iégtelenitse a membrant az ,iVAC 2L el6készitése” fejezetben leirtak szerint,
majd térjen vissza a 15. 1épéshez.

17. Csatlakoztassa a membranpumpa vezetéket az IABP vezérl6hoz.

18. Inditsa el a pumpalast 1:2 frekvencian maximalis augmentacioval, lasd az ,IABP vezérl
el6készitése” részt.

19. Allitsa be az idézitést, lasd az ,IABP vezérlé miikddtetése” részt.

20. Amikor a membran siman mozog és az idézités megfeleld, allitsa be a frekvenciat 1:1-re.

IABP vezérlo miikodtetése

Az iVAC 2L-hoz tartozé IABP vezérld miikddtetése hasonld az IAB vezérléséhez. Az EKG jelnek és az
aorta nyomas (AP) jelnek csatlakoznia kell az IABP vezérl6hoz. A vezérld kezelésével kapcsolatos
tovabbi utmutatasért olvassa el az IABP vezérl6 kézikonyvét.

Az IABP vezérlét EKG triggerrel vagy AP triggerrel kell beallitani. Az Internal trigger moédot csak nagyon
szabalytalan szivritmus vagy rendkivil magas pulzusszam esetén szabad hasznalni.

Az iVAC 2L a diasztolé ideje alatt pumpal, és a szisztolé alatt kisziv. Az id6zitést ugy kell bedllitani, hogy
a pumpalas akkor kezdddjon, amikor az AP gdrbe lejtése csdkken, kdzvetlenll a dikrotikus jegy el6tt. A
leeresztés pedig a sziv szisztoléje el6tt torténjen. A helyes idézités megallapitasahoz az AP gbrbe
alakjat kell figyelembe venni.

A membranpumpa sima mozgasa akadalytalan véraramlast jelez. A pumpa remegése vagy zavaros
mozgasa szivasi fazisban korlatozott vérdramldsra utal, melyet az iVAC 2L katéter oévatos
hatrahuzasaval lehet orvosolni. Mindig ellendrizze, hogy a katéter hegye a kamrdban van-e még.

Hallhaté az iVAC 2L szelepének "kattanasa". Egy kattanas szivverésenként akadalytalan mikodést
jelez, mig toébbszori kattanas mozgaskorlatozottsagot. Utdbbit a katéter forgatasaval lehet javitani.

A "Ballon nyomas hullamforma" alakja is jelzi a helyes mikodést (2. abra). A nyomashullam csucsok
kerek alakja helyes miikodést mutat, mig a hegyes cslcsok aramlaskorlatozast, nem megfelel6 poziciét
vagy rossz idézitést jeleznek.

W

2. abra: Ballon nyomashullam forma. Bal oldalon: helyes (kerek) cslcsok; jobb oldalon: helytelen
(hegyes) csucsok.
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Eltavolitasi folyamat

Az iVAC 2L eltavolitasa soran a beteget szedalni kell. Minden sziikséges Iépést meg kell tenni a fertézés
megelbzése érdekében.
Fert6tlenitészerek hasznalata esetén ne alkalmazzon alkoholtartalmu fert6tlenitéket, mivel ezek
karosithatjak az eszkozt.

1. Allitsa le a tAmogatast ugy, hogy a frekvenciat 1:2-re, majd 1:4-re allitja a beteg allapotatdl fliggéen.

2. Allitsa le az IABP vezérlét.

3. Helyezzen cs6szoritét az iVAC 2L csatlakozéjara, és valassza le a membranpumpat.

4. Ovatosan huzza vissza az iVAC 2L-ot, ne erdltesse a katétert. Gy6z6djon meg réla, hogy a katéter
teljesen eltavolitasra kertilt.

5. Zarja el az artériat, majd zarja le a sebet.

Ha az iVAC 2L katétert hively nélkil vezetik be, ajanlott egy vezetédroétot visszahelyezni az iVAC 2L
katéteren keresztll, hogy biztositsa a combcsont hozzaférését szévédmények esetén.

Megjegyzés: A szennyezett termékeket és csomagoléanyagokat a szabvanyos kérhazi eljarasoknak és
a bioldgiai veszélyes hulladékokra vonatkozé altalanos dvintézkedéseknek megfelel6en kell kezelni és
megsemmisiteni.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja

Az iVAC 2L eszkozok biztonsagi és klinikai teljesitményének dsszefoglaldja (SSCP) elérheté a gyartd
weboldalan (http://www.pulsecath.com).
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REF = Katalégusszam

® = Ne hasznalja ujra

LOT = Tételszam

UDI = Egyedi eszkézazonositd

= Ne sterilizalja Ujra

Steril termék

CIRE
ElE @
m|E
8] [™
1 1

Etilén-oxiddal sterilizalt

TEnLE = Gamma sugdrzassal sterilizalt
O = Egyszeres steril gat rendszere
O = Egyszeres steril gat rendszer kilsé védécsomagolassal
@ _ Ne haszndlja, ha a termék steril gat rendszere vagy annak csomagolasa sérilt
vagy kompromittalt
j);ili‘ = Tartsa tavol a kdzvetlen napsugarzastol
‘TA = Tartsa szarazon
/ﬂ/m _  Tarolasi hémérséklet: felsé hatar 25°C, also hatar 0°C. Atmeneti h6mérséklet-
o 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 hallgatdlagos jétallas
nem vonatkozik, beleértve, de nem kizarélagosan, a forgalomképesség vagy adott célra valo
alkalmassag hallgatélagos jétallasat. A PulseCath semmilyen esetben sem tehet6 felelssé kozvetlen,
véletlen vagy kdvetkezményes karokért azon tul, amennyiben azt jogszabaly kifejezetten elbirja. Senki
nem jogosult a PulseCath nevében képviseletre vagy jétallas 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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