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@ |ntra-Aortic Balloon Catheter Kit

This Instruction for Use provides information for use of Arrow® Intra-
Aortic Balloon (IAB) Catheters.

The following chart provides recommendations for choosing the IAB
volume based on patient size. This information should be used as a
guideline only as clinical studies have shown only limited correlation of
patient height to aortic length. Clinical studies suggest that age (especially
age > 70), ethnicity, body stature, patient sex and vascular status should
be considered for IAB size selection. The clinician should determine
appropriate IAB size based on good practice and hospital policies and
procedures:

30 cc 40 cc 50 cc
" 147 cm - 162 cm 162 cm -182 cm >182 cm
’n‘ 4'10" - 5'4" 5'4"-6'0" >6'0"

lil >1.8m? 'ﬁl >1.8 m?

Note: The Seldinger Technique is recommended for the percutaneous
insertion of the IAB catheter. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer.
“Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am.
Med. Assoc. 237,1977.

The IAB Tray in conjunction with the Insertion Tray includes nearly
everything required for percutaneous insertion. Standard surgical
insertion technique can also be employed.

BSA rn| <1.8m

Safety and Efficacy Considerations:
Warning: Carefully read all instructions prior to use.

Precaution: Persons using these devices should be appropriately

trained, skilled personnel. Training appropriateness is
the determination of the prescribing physician.

The clinician must weigh benefits versus risks involved in employing
this device based on current standards of good medical practice.

Intended Use of Device:

The Arrow® IAB is utilized for intra-aortic balloon counterpulsation therapy
in the aorta, whereby balloon inflation, during diastole and deflation,
during systole increases blood supply to the heart muscle and decreases
work of the left ventricle.

Indications for Use:

The Arrow® Intra-Aortic Balloon (IAB) Catheter with the Intra-Aortic
Balloon Pump as a control system is clinically indicated for use in any of
the following conditions:

a. Acute Coronary Syndrome
b. Cardiac and Non-Cardiac Surgery
c. Complications of Heart Failure
Contraindications:
Hemodynamically significant aortic regurgitation
Dissecting aortic aneurysm
Severe clotting disorders
Severe atherosclerotic peripheral vascular disease
End stage terminal disease
Potential Complications and Adverse Events:
1. Vessel occlusion resulting in Limb Ischemia
2. Aortic wall damage including aortic rupture or dissection
3. Thrombotic complications, including:
a. Thrombus

b. Emboli

c. Thrombocytopenia

d. Hemolysis

Infection

Failure of the IAB membrane

a. |AB Rupture (Abrasion resulting in leak)

b. IAB entrapment due to clot in IAB making IAB removal difficult or
requiring surgical removal

6. Improper positioning or sizing, resulting in;

a. Possible damage to aortic wall
b. Obstruction of arterial origins with related organ ischemia
c. Ineffective cardiac assist

7. Bleeding at insertion site or in other organs, resulting in a decrease in

Hemoglobin and Hematocrit, requiring transfusion.

Warnings:

« Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse of
device creates a potential risk of serious injury and/or infection which
may lead to death.

+  Thrombectomy may be indicated in the event of compromised
distal circulation.

+ If blockage or excessive resistance is met, use contralateral groin.
Do not force. This may result in arterial tearing, dissection or
balloon damage.

» An elevated blood pressure can expel dilator from sheath. Do not
leave unattended.

» The provided sheath should not remain indwelling without internal
support of a catheter or similar device to maintain patency.

- Do not use excessive force when inserting or removing balloon;
arterial tearing, dissection, or balloon membrane damage may
result.

» Do not withdraw guidewire against needle bevel to minimize the
risk of damaging or severing the guidewire. Do not cut guidewire.

» Exercise extreme care in setup and flushing of central lumen
arterial pressure monitoring line to minimize potential
for introducing an embolus into the aortic arch. Stop
counterpulsation prior to sampling or fast flushing. Never
manually flush central lumen with a syringe. Should resistance
be met, consider the line no longer patent and discontinue
its use.

» Intra-aortic balloon membrane perforation may occur during
IABP therapy. The occurrence and severity of IAB perforation is
unpredictable and may be due to patient physiology, accidental
contact with a sharp instrument or by contact with calcified plaque
resulting in membrane surface abrasion and eventual perforation.
Large perforations are rare. Small perforations can result in
asymptomatic release of gas. Perforation can cause blood to appear
in the balloon catheter and driveline tubing.

« If you suspect balloon perforation:
- Immediately stop pumping. Consider tapering or discontinuing
anticoagulation therapy.

- Remove IAB from patient, recommended removal

technique.

using

+ Leg ischemia can occur either during or after IABP therapy. It
can be caused by thrombus formation, an intimal flap or layer
separation. Persistent leg ischemia following balloon removal may
require vascular surgical correction.

» Do not remove Arrow® IAB through hemostasis sheath introducer
or hemostasis device. Once unwrapped (unfurled), balloon profile
will not allow passage through the sheath and attempting removal
in this manner may result in arterial tearing, dissection or balloon
damage.

» Always confirm proper balloon position with fluoroscopy and/or
chest radiograph.

+ Augmentation that fails to fall within normal range within a few
minutes of the start of counterpulsation may indicate:

- Balloon positioned incorrectly.
- Hemostasis sheath introducer positioned incorrectly.
- Hemodynamically compromised patient condition.

- Balloon membrane not fully opening (possible kink in catheter or
membrane retained in sheath).

» Neverinject air into central lumen (female Luer fitting) to minimize
the risk of an air embolis.

+ Balloon insertion into a tortuous or severely restricted vessel may
prevent proper balloon unwrapping. If this should occur, attach
supplied syringe to balloon Luer fitting. Aspirate and check for
blood in driveline tubing. If no blood is seen, manually inflate and
deflate balloon to its labeled volume.

» Avoid using solvents (i.e. alcohol or acetone) in skin preparation as
solvents may weaken or damage IAB components.

« Improper balloon sizing may result in injury to patient or damage
to balloon.

+ Do not use automatic dye injectors to instill dye into central lumen.
This may result in damage to the central lumen necessitating IAB
removal.

« Failure to properly secure the IAB catheter may result in I1AB
migration. In order to maintain proper catheter positioning, follow
the manufacturer’s recommended methods and techniques.

» The results of certain animal experiments have shown phthalates
to be potentially toxic to reproduction. Proceeding from the
present state of scientific knowledge, risks for male premature
infants cannot be excluded in the case of long-term exposure or
application. Medical products containing phthalates should be
used only temporarily with pregnant women, nursing mothers,
babies and infants.

Precautions:

» Do not remove IAB from tray until it is to be inserted. The tray is
designed to protect the IAB surface from damage or contamination,
and maintain a tight wrap.

+  The one-way valve will maintain vacuum on the balloon and must
remain in place until balloon is fully inserted.

» To reduce the risk of kinking guidewire during insertion, advance
guidewire through needle and into descending thoracic aorta
before placing other devices, such as dilators, sheaths or IAB
catheter.

+ Do not use excessive force during insertion of the guidewire or
of the IAB over the guidewire. This could result in damage to the
guidewire.

« If the guidewire is compromised or damaged, use an alternate
guidewire.

+  When inserting Arrow® IAB catheter into hemostasis sheath
introducer, blood may occasionally seep along folds of the balloon.
This is not a balloon leak. This is caused by arterial pressure forcing
blood between folds of the IAB and wall of the sheath.



« If IABP therapy must be continued following removal of the IAB,
a percutaneous insertion may be performed in contralateral
femoral artery.

* A high arterial pressure can expel balloon; hold balloon in place
until ready to remove it.

+ The central lumen should be connected to a standard heparinized
flush solution. This may reduce incidence of occlusion due to blood
coagulation. The use of a transducer to monitor the central lumen
is optional.

+ Introduction of the IAB without use of a hemostasis sheath
introducer is not recommended in patients with severe obesity,
scarring of the groin or other contraindications to percutaneous
insertion, where the distance between the skin and femoral artery
exceeds 2 inches (5 cm).

» Use of the IAB beyond 30 days may increase the risk of IAB catheter
kinks and balloon abrasion. The clinician should determine the risks
vs. benefits of extended IAB use, as compared to IAB exchange
after 30 days of use.

*  Rxonly.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

There are 3 options for insertion of the IAB: (1) sheathless, Note: The angle
of insertion should not exceed 45 degrees. It is recommended to keep
insertion angle as parallel to the leg as possible. This angle of insertion
should be maintained throughout entire insertion; (2) using supplied
hemostasis sheath introducer, or (3) if using an indwelling hemostasis
sheath introducer is already in place in femoral artery, proceed to Step 4,
SHEATHED INSERTION.

INSERTION SITE PREPARATION AND ACCESS:
Insertion may be performed in any location that is conducive to

maintenance of a sterile field during insertion and appropriate post-
insertion care.

1. Using standard preparation for Seldinger Technique, prep and drape
groin that has the strongest pulse.

2. Anesthetize insertion site.

3. With a sterile scalpel blade, nick skin over common femoral artery.

4. With arterial needle, puncture anterior wall of common femoral artery.

5. Pass supplied guidewire through needle and advance guidewire to the
aortic arch.

6. Remove needle, leaving guidewire in place.

7. Passdilator over guidewire, through the skin and subcutaneous tissue,
and into artery.

8. Remove dilator, leaving guidewire in place.
9. Clean blood from guidewire with a lint-free sponge.

Warning: Ifblockage or excessive resistance is met, use contralateral
groin. Do not force. This may result in arterial tearing,

dissection or balloon damage.

Precaution: To reduce the risk of kinking guidewire during insertion,
advance guidewire through needle and into descending
thoracic aorta before placing other devices, such as

dilators, sheaths or IAB catheter.

Do not use excessive force during insertion of the
guidewire or of the IAB over the guidewire. This could
result in damage to the guidewire.

An elevated blood pressure can expel dilator from sheath.
Do not leave unattended.

Precaution:

Warning:

Warning: Do not withdraw guidewire against needle bevel to
minimize the risk of damaging or severing the guidewire.
Do not cut guidewire.

Precaution: Do not remove intra-aortic balloon from tray until it is

to be inserted. The tray is designed to protect the IAB
surface from damage or contamination, and maintain a
tight wrap.

IAB PREPARATION:

1. Connect one-way valve to male Luer on short driveline tubing attached
to IAB. Insert supplied syringe into one-way valve. Slowly aspirate a
full syringe of air.

Precaution: The one-way valve will maintain vacuum on the balloon

and must remain in place until balloon is fully inserted.
Remove syringe.

Balloon Handle

One-Way Valve

REMOVE z

3. Grasp catheter close to tray and pull it straight out of the holding
sleeve.
Note: Keep catheter level with tray. Do not lift or bend during removal.

The holding sleeve
will remain in the tray

Remove stylet from central lumen (if applicable).

5. Flush central lumen with heparinized saline.

Wet balloon membrane with sterile saline prior to insertion to activate
hydrophilic coating.

Note: The coating may become tacky immediately after wetting and
becomes slippery within 8 to 12 seconds.

7. Proceed to Instructions for Use: a) for SHEATHLESS INSERTION or
b) for SHEATHED INSERTION.
SHEATHLESS INSERTION:

1. Insert guidewire through central lumen opening in tip of IAB until it
exits female Luer fitting on IAB.

Guidewire . Z
Balloon Tip
2. Advance IAB over guidewire, through skin into artery, while

controlling proximal end of guidewire. Grasp IAB close to skin line
during insertion to minimize the risk of kinking the catheter. Advance
IAB to proper position in descending thoracic aorta 1 - 2 cm distal to
left subclavian artery. Place IAB as high above femoral bifurcation as

possible.

Warning: Ifblockage or excessive resistance is met, use contralateral
groin. Do not force. This may result in arterial tearing,
dissection or balloon damage.

Precaution: If the guidewire is compromised or damaged, use an

alternate guidewire.

Balloon

Guidewire

3. Follow Steps 14 - 22 to complete insertion.

SHEATHED INSERTION:

1. Assemble sheath by inserting dilator into hemostasis sheath introducer.
If using sheath with sidearm, flush sidearm with heparinized saline.

Although it is recommended to use sheath introducers supplied in the
Insertion Kit, Arrow® IABs have been qualified for use with other
manufacturer’s introducers. Follow Arrow® IAB labeling for appropriate
sheath selection and review sheath manufacturer’'s labeling and
instructions for use.

2. Pass sheath and dilator over guidewire and advance into artery.
Advance hemostasis sheath introducer until 1 inch (2.5 cm) remains
outside insertion site. This will allow for easier handling and better
control of bleeding.



Warning: Ifblockage or excessive resistance is met, use contralateral
groin. Do not force. This may result in arterial tearing,

dissection, or balloon damage.

Precaution: If the guidewire is compromised or damaged, use an

alternate guidewire.

3. After achieving vascular access, hold hemostasis sheath introducer in
position and remove introducer dilator.

Guidewire

Dilator

Hemostasis Sheath
Introducer

Note: When inserting IAB catheter through a sheath already in place in
femoral artery, the clinician should always review sheath manufacturer’s
labeling and instructions for use.

If using a sheath with sidearm, aspirate 2 - 3 mL (cc) of blood from
sidearm of sheath and then flush with heparinized saline solution. Using
current hospital protocol, connect sidearm to a prepared standard arterial
pressure monitoring assembly which delivers 3 mL (cc) of pressurized
flush per hour.

Note: Aspirate 2 - 3 mL (cc) of blood prior to sampling blood or flushing
sidearm to minimize the risk of embolus. If unable to aspirate blood,
discontinue use of sidearm.

4. To use an existing indwelling sheath, remove any catheters or devices
inserted through the sheath per device manufacturer’s Instructions for
Use. Exchange guidewire with IAB supplied guidewire. Only supplied
guidewire in IAB insertion kit should be used for IAB insertion. Some
bleeding may occur through hemostasis valve when guidewire is
used with another manufacturer’s hemostasis sheath introducer or
hemostasis device. Bleeding will subside once IAB catheter has been
inserted into hemostasis valve and hemostasis sheath introducer or
hemostasis device.

5. Connect one-way valve to male Luer on short driveline tubing attached
to IAB. Insert supplied syringe into one-way valve. Slowly aspirate a
full syringe of air.

Precaution: The one-way valve will maintain vacuum on the balloon
and must remain in place until balloon is fully inserted.

Remove syringe.

Bl

Handle

One-Way Valve
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6. Remove catheter from tray, keeping it in line with balloon membrane.

7. Grasp catheter close to tray and pull it straight out of the holding
sleeve.

Note: Keep catheter level with tray. Do not lift or bend during removal.

The holding sleeve
will remain in the tray

8. Remove stylet from central lumen (if applicable).
9. Flush central lumen with heparinized saline.

10. Remove peel-away hemostasis device as follows:
» Grasp wings of device leaving distal end of catheter pointing away.

» While pressing down along center of device with your thumbs, pull
up on wings of device with your index fingers.

» Repeat this motion in other direction until hub is split in two.
» Peel the two halves of hemostasis device apart to remove.

11. Wet balloon membrane with sterile saline prior to insertion to activate
hydrophilic coating.

Note: The coating may become tacky immediately after wetting and
becomes slippery within 8 to 12 seconds.

12. Insert guidewire through central lumen opening in tip of IAB until it
exits female Luer fitting on IAB.

Hemostasis Sheath
Introducer

Balloon Tip

Note: If using an indwelling hemostasis sheath introducer, backload
supplied guidewire through central lumen of IAB catheter until J-tip
protrudes slightly from tip of IAB. Draw guidewire back into IAB catheter
approximately 1 inch (2.5 cm).

13. Advance IAB into sheath while controlling proximal end of guidewire.
Grasp IAB close to hub of introducer during insertion to minimize the
risk of kinking the catheter.

Advance |AB to proper position in descending thoracic artery 1 -2 cm
distaltoleftsubclavian artery. Place IAB as high above femoral bifurcation
as possible.

Note: IAB catheter markings (if applicable) indicate relative position of
the IAB. The double band indicates where IAB membrane has exited the
6" (15 cm) sheath. The IAB should always be inserted beyond this mark.
For sheaths longer than 6" (15 cm), add the difference in sheath length
to insertion depth. Below double band, markings indicate 1 cm distance,
with numerical markings at every 5 cm distance. Catheter markings should
be used as a relative indication of IAB position. Confirm IAB position with
fluoroscopy and/or chest radiograph.
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Warning: Ifblockage or excessive resistance is met, use contralateral
groin. Do not force. This may result in arterial tearing,

dissection, or balloon damage.

Hemostasis Sheath
Introducer

Balloon




14. Maintaining IAB position, remove guidewire. Connect pressure tubing
extension to balloon central lumen.

IAB Driveline

Pressure Tubing Extension

Balloon Central
Lumen

¢

15. Aspirate 3 - 4 mL (cc) of blood and flush central lumen carefully with
heparinized saline. Using current hospital protocol, connect pressure
tubing extension to a prepared standard arterial pressure monitoring
assembly which delivers 3 mL (cc) of pressurized flush per hour.

16. Slide and lock hemostasis cuff over hemostasis sheath introducer hub or
hemostasisdevice hub. Ifusinganalternate sheath, slide hemostasis cuff
up to hub.

Hemostasis Sheath
Introducer

Hemostasis Cuff

17. Remove one-way valve. Attach driveline tubing with female Luer
fitting to male fitting. Twist Luer fittings to tighten.

Precaution: Twisting Luer fittings together reduces the risk of
disconnection.
Warning: Always confirm proper balloon position with fluoroscopy

and/or chest radiograph.

, Driveline Tubing
with Female Fitting
%

18. Attach opposite end of driveline tubing to control system using
appropriate control system adapter. Follow control system
manufacturer’s instructions for detailed balloon purge and start-up
procedure.

19. Suture both hemostasis cuff and proximal tie down to skin. Apply
a sterile occlusive dressing to exposed catheter shaft per hospital
protocol.

If using StatLock® Stabilization Device, refer to the Instructions for Use for
manufacturer’s recommendations. Both the hemostasis cuff and proximal
tie down should be secured as described in Step 19, whether using sutures
or an alternative securing device.

In the event that the balloon does not properly unwrap, disconnect
driveline tubing from IAB catheter. Attach supplied 60 mL (cc) syringe
into male end on driveline tubing attached to IAB catheter. Aspirate and
check for blood in driveline tubing. If no blood is seen, manually inflate
and deflate balloon to its labeled volume. Relieve any kinks or restrictions
of sheath and IAB catheter at insertion site by pulling sheath back a half

inch or rotating sheath a quarter turn.
Warning: Never inject air into central lumen (female Luer fitting) to
minimize the risk of an air embolis.

Note: The Arrow® |AB in this package is equipped with a clear sleeve to
allow repositioning of the IAB under clean conditions. Do not remove clear
sleeve unless blood appears inside it.

When clinically necessary, the IAB may be repositioned by grasping IAB
through clear sleeve and advancing unit to desired position.

Precaution: Do not attempt to reposition IAB with proximal tie down
sutured to skin. Remove suture first. If IAB repositioning
is necessary, use of a guidewire is recommended.

Warning: Confirm repositioning with fluoroscopy and/or chest
radiograph.

%
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FOR SHEATHLESS INSERTION ONLY:

20. Apply manual pressure to insertion site for 1 to 2 minutes to control
bleeding. If bleeding persists, advance tip of pre-mounted hemostasis
device into femoral artery up to taper, and then advance an additional
1 - 1.5 cm. The hemostasis device is designed for use whenever
manual pressure is insufficient to achieve hemostasis. The shortest
length of hemostasis device required to effectively control bleeding at
insertion site should be inserted. Inserting entire hemostasis device
could reduce the benefits of sheathless insertion since the hemostasis
device will occupy space in the artery.

21. Attach cuff to hemostasis device.

22. If not using hemostasis device to control bleeding, either a) remove
device or b) slide hemostasis device to insertion site skin line.

Intra-Aortic Balloon Removal Procedure:

Note: Successful removal of the Arrow® IAB depends upon adequate
weaning procedures and assessment of the patient, usually over a 12 hour
period prior to balloon removal.

Assess distal circulation several times before and after balloon removal.
Periodic assessment of distal circulation is recommended, both during and
after IAB counterpulsation.

If distal perfusion has been compromised during counterpulsation, or
if percutaneous removal cannot be easily performed, surgical removal of
percutaneous balloon may be indicated.

Discontinuance or reduction of anticoagulant therapy prior to balloon
removal is highly recommended.

When removing balloon from patient, remove balloon and hemostasis
sheath introducer or hemostasis device as a unit.

Warning: Do not remove the Arrow® IAB through a hemostasis

sheath introducer or hemostasis device. Once
unwrapped, balloon profile will not allow passage
through the introducer and attempting removal
in this manner may result in arterial tearing,

dissection, or balloon damage.

BALLOON REMOVAL:

1. Carefully remove dressing from insertion site. Following standard
hospital protocols, prep and drape insertion site for balloon removal.
Remove all sutures and ties anchoring catheter to skin.

Precaution: A high arterial pressure can expel balloon; hold balloon in

place until ready to remove it.
2. Turn pump drive OFF and disconnect balloon from control system.

Apply firm digital pressure to femoral artery distal to insertion site.
This will help to minimize the potential for distal embolization when
catheter is removed.

4. Grasp the Arrow® IAB and remove. If a hemostasis sheath introducer
or hemostasis device has been used, withdraw the IAB until balloon
comes in contact with sheath. A slight resistance will be encountered.
Grasp the IAB and hemostasis sheath introducer or hemostasis device
and remove as a unit.

5. Maintaining pressure distal to arterial puncture site, allow free flow of
blood to flush puncture site for several seconds. Apply firm pressure
proximal to arterial puncture site, and allow retrograde blood flow to
flush puncture site for several seconds more.

6. After flushing arterial puncture site thoroughly, apply firm pressure to
site for 30 minutes, or until hemostasis has been achieved.

Check distal pulses frequently and assess for signs of complications.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle
and dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable local, state, and federal laws and regulations.



Supplemental Instructions for Use:
Intra-Aortic Balloon Catheter with
FiberOptix™ (Fiber Optic Arterial

Pressure) Sensor

This Supplemental Section of Insertion Instructions for Use is specifically
related to setup and use of the FiberOptix™ (Fiber Optic Arterial Pressure)
Sensor.

Note: All other instructions pertaining to preparation and insertion of the
IAB catheter should be followed.

Product codes that end in “LWS" indicate the IAB has a FiberOptix™
Sensor at the tip of the IAB.

Warnings:

«  Zero FiberOptix™ Sensor prior to IAB insertion. The FiberOptix™
Sensor cannot be zeroed after IAB insertion. Failure to properly
zero FiberOptix™ Sensor may affect accuracy of FiberOptix™
Sensor arterial pressure values.

+ The FiberOptix™ Sensor system is not suitable for use in the
presence of flammable anesthetics.

« Use of FiberOptix™ Sensor with equipment other than Arrow®
AutoCAT2 WAVE®/ AC3 Optimus™ IABP may lead to erroneous
arterial pressure measurements or damage to FiberOptix™ Sensor
and electronics. Only connect FiberOptix™ Sensor with Arrow®
AutoCAT2 WAVE®/ AC3 Optimus™ IABP systems.

» Do not re-zero FiberOptix™ Sensor during use. This may affect
accuracy of FiberOptix™ Sensor.

» Use of the FiberOptix™ Sensor at altitudes above 10,000 feet may
result in inaccurate pressure values or loss of the FiberOptix™
Sensor signal. Have an alternative Arterial pressure source
available for monitoring if this environmental condition is expected
to occur.

Precautions:

» Use only the CAL key attached to the IAB. The CAL key is unique
to each FOS sensor. Use of another CAL key may result in no FOS
signal or inaccurate arterial pressure readings.

» Leave CAL key connected at all times. If CAL key is removed
but same CAL key is reinserted, calibration and zero values are
retained. If another CAL key is inserted, all previous calibration and
zero values will be lost and FiberOptix™ Sensor reading accuracy
may be affected.

«  When connecting the Blue slider of the IAB into the FOS Slider
into the (Silver) on the IABP, do not use excessive force during the
connection as this may recess the FOS connector, resulting in an
inability to establish the FOS AP signal. If resistance is met during
the connection, pull the IAB slider back, ensuring it is straight
within the slide connector. Then re-try the connection.

+ CAUTION: Handle the FOS cable carefully as the fiber can be
damaged by kinking, cutting or extreme bending of the cable. Do
not touch the internal connections of the FOS sensor! Dirt, oils
or other contaminants deposited on the connection can affect
the light transmission. This may affect the ability to produce and
display the AP waveform or the accuracy of hemodynamic values.

- DO NOT REMOVE the IAB from the tray until the FOS zero is
complete (if the FOS sensor will be zeroed prior to insertion). This
will maintain a tight wrap and allow easy passage through the
sheath and reduce the risk of damage to the IAB or FOS fiber.

*+  PULL AND MAINTAIN vacuum on the IAB to reduce stress on
the IAB catheter and FOS cable. This improves insertability by
maintaining the smallest IAB wrap diameter for insertion into the
sheath and reduces the risk of damaging the fiber in the IAB during
removal from the tray.

» Do not use excessive force during IAB removal from the package
and do not allow excessive bending of the IAB Catheter as it is
removed from the tray. Keep the IAB as straight as possible and
parallel to the tray during removal. This will reduce stress on the
IAB and FOS cable.

If the 1AB is difficult to remove, verify the one-way valve is still on
the Driveline tubing. It may be necessary to pull additional vacuum
to tighten the IAB wrap.

Connection and Zeroing of FiberOptix™
Sensor to IABP System:

1. Prior to removing the IAB from the package, sterile user should pass
the FiberOptix™ Sensor connector and CAL key to the pump Operator.

Note: Avoid manipulating the IAB during the zeroing process as this
may affect the ability of the system to zero or affect the accuracy of the
measured pressure values.

2. Connect CAL key to IABP

CAUTION: Use only the CAL key attached to the IAB. The CAL key is
unique to each FOS sensor. Use of another CAL key may result in no FOS
signal or inaccurate arterial pressure readings.

3. Slide the BLUE FOS connector into IABP receptacle until it clicks
into place. A two beep tone will be heard when the sensor is fully
connected and recognized by the IABP.

CAUTION: When connecting the Blue slider of the IAB into the FOS
Slider into the (Silver) on the IABP, do not use excessive force during the
connection as this may recess the FOS connector, resulting in an inability
to establish the FOS AP signal. If resistance is met during the connection,
pull the IAB slider back, ensuring it is straight within the slide connector.
Then re-try the connection.

CAUTION: Handle the FOS cable carefully as the fiber can be damaged
by kinking, cutting or extreme bending of the cable. Do not touch the
internal connections of the FOS sensor! Dirt, oils or other contaminants
deposited on the connection can affect the light transmission. This may
affect the ability to produce and display the AP waveform or the accuracy
of hemodynamic values.

4. After CAL key and FiberOptix™ Sensor are connected to IABP, while
IAB tip is exposed to room air and before IAB is inserted, FiberOptix™
Sensor should be zeroed. This may occur automatically when sensor
is connected and in room air. If pump is able to zero automatically, a
message will appear on screen to indicate sensor is zeroed and a 4
beep tone will be heard. The FiberOptix™ Sensor icon will change
from blue to green or the Zero icon will show zeroed.

Note: The IAB tip is exposed to air in the package. It is not necessary to
remove the IAB from the tray to zero the FiberOptix™ Sensor.

Note: If the FOS sensor is NOT zeroed prior to use, the FOS Icon will
show that the FOS sensor is not zeroed. Use an alternative AP source
for treatment decisions. While this step is highly recommended for
accuracy of the hemodynamic readings, it is not required for accurate
WAVE® timing.

5. Pull vacuum on the IAB as described in IAB Preparation Section 1.

CAUTION: Pull and maintain vacuum on the IAB to reduce stress on the
IAB catheter and FOS cable. This improves insertability by maintaining
the smallest IAB wrap diameter for insertion into the sheath and reduces
the risk of damaging the fiber in the IAB during removal from the tray.

6. Once FiberOptix™ Sensor is zeroed, IAB may be inserted.

7. Remove the IAB from the package keeping the IAB straight. Avoid
bending the IAB as this may damage the IAB catheter or FOS fiber.

CAUTION: Do not use excessive force during IAB removal from the
package and do not allow excessive bending of the IAB Catheter as it is
removed from the tray. Keep the IAB as straight as possible and parallel to
the tray during removal. This will reduce stress on the IAB and FOS cable.

If the IAB is difficult to remove, verify the one-way valve is still on the
Driveline tubing. It may be necessary to pull additional vacuum to tighten
the IAB wrap.

8. Follow remaining IAB instructions to position and secure IAB to patient
and initiate IABP counterpulsation.

Note: All FOS IAB catheters have a fully functional central lumen and
maintaining patency of the lumen is highly recommended to reduce
the risk of clot formation at the IAB tip and to have a back-up AP
source if needed.

Note: If the FOS AP signal is not available, connect the central lumen to
a transducer and Zero the transducer. Connect the transducer to the
IABP. AutoPilot mode will automatically select this waveform when it
is available.

Removing Intra-Aortic Balloon with
FiberOptix™ Sensor:

1. Disconnect CAL key and FiberOptix™ Sensor Connector from console
with |ABP volume connector.

2. Follow remaining instructions for IAB removal in main part of
Instructions for Use.
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@ Souprava intraaortalniho
balonkového katetru

Tento navod k pouZiti obsahuje informace o pouZivani intraaortalnich
baldnkovych (IAB) katetrd Arrow.

Nasledujici tabulka uvadi doporuceni pro vybér objemu intraaortalniho
baldnku podle velikosti pacienta. Tyto informace jsou uréeny k pouZiti
pouze jako voditko, protoze klinické studie ukazaly pouze omezenou
korelaci mezi vyskou pacienta a délkou aorty. Klinické studie ukazuji, Ze
pri vybéru velikosti intraaortalniho balonku je tfeba brat v Gvahu télesnou
stavbu, vék (obzvlasté vék > 70 ket), etnicky puvod, pohlavi pacienta a
stav cév. Lékar musi stanovit spravnou velikost intraaortalniho baldnku na
zakladé spravné praxe a zasad a postupl nemocnice:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm -182 cm >182 cm
IHI¥ 4'10" - 5'4" 5'4" - 6'0" >6'0"
. < ry
BSA ln! <1.8 m? rnl >1.8 m? I'n! >1.8 m?
Poznamka: K perkutdnnimu zavedeni IAB katetru doporucujeme

pouzit Seldingerovu techniku. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer.
“Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am.
Med. Assoc. 237,1977.

Témér veskery materidl potrebny k perkutannimu zavedeni najdete
v nasich soupravach ,Set IAB” a ,Set pro zavadéni”. Lze také pouzit
standardni chirurgické metody zavedeni.

Bezpecnostni hlediska a ucinnost:

Varovani: Pred pouzitim si peclivé prostudujte cely tento navod
k pouziti.

Upozornéni: Tyto vyrobky muize pouzivat pouze vhodné vyskoleny a
zkuSeny personal. Primérenost vysSkoleni posuzuje lékar,
ktery zakrok indikoval.

Lékar musi zvazit prinos a riziko spojené s pouzitim tohoto zarizeni, a

to na zakladé soucasnych standardu spravné lékarské praxe.

Ucel pouziti:

IAB Arrow je vyuzivan k Ié¢bé intraaortaini balénkovou kontrapulzaci v

aorté. Béhem diastoly dochazi k inflaci balénku a béhem systoly k jeho

deflaci, ¢imZ se zvySuje krevni zasobeni srde¢niho svalu a snizuje se prace
levé komory.

Indikace pro pouziti:

Intraaortalni balénkovy (IAB) katetr Arrow s intraaortalni baldnkovou

pumpou jako kontrolnim systémem je klinicky indikovan k pouziti pfi

kterémkoli z nasledujicich stavi:

a. Akutni koronarni syndrom

b. Kardiologické a nekardiologické chirurgické zakroky

c. Komplikace srde¢niho selhani

Kontraindikace:

Hemodynamicky vyznamna aortalni regurgitace

Disekujici aneuryzma aorty

Tézké poruchy srazeni krve

Tézka ateroskleroza perifernich tepen

Konecné stadium — terminalni onemocnéni

Potencialni komplikace a nezadouci prihody:
1. Okluze cévy vedouci k ischemii koncetiny
2. Poskozeni aortalni stény vCetné ruptury nebo disekce aorty
3. Trombotické komplikace, véetné:
a. Trombu
b. Embolie

c. Trombocytopenie
d. Hemolyzy
4. Infekce
5. Selhani membrany intraaortalniho balonkového katetru

a. Prasknuti intraaortalniho baldnkového katetru (abraze vedouci k
uniku)

b. Uviznuti intraaortalniho baldnkového katetru zpuUsobené
srazeninou na intraaortalnim balonkovém katetru, které muze
ztizit jeho vytazeni nebo muUZe vyzadovat jeho chirurgické
odstranéni

6. Nespravné umisténi nebo nevhodna velikost intraaortalniho balénku
vedouci k:

a. Moznému poskozeni aortaIni stény
b. Ucpani kofene aorty se souvisejici ischémii organd
c. Neucinné podpore srdecni funkce

7. Krvaceni v misté vstupu nebo v jinych organech, vedouci ke snizeni
hemoglobinu a hematokritu a vyzadujici transfuzi

Varovani:

« Sterilni, ureno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti tohoto
zarizeni hrozi riziko vazného poranéni a/nebo infekce, které
mohou vést ke smrti.

+  PFi narusSeni distalniho obéhu muze byt indikovana trombektomie.

» Pokud dojde k zablokovani postupu, ¢i pokud narazite na vyrazny
odpor, pouzijte kontralateralni tiislo. Nezavadéjte silou. To muze
mit za nasledek roztrzeni ¢i disekci arterie ¢i poskozeni balonku.

+ PFi zvySeni krevniho tlaku muazZe byt dilatator vytlacen ze
zavadéciho pouzdra. Nenechavejte pacienta bez dozoru.

+ Dodané zavadéci pouzdro nenechte dlouhodobé zavedeno bez
vnitini podpory katetrem ¢i podobnym zafizenim, které zajisti
stalou prachodnost.

»  PFi zavadéni ¢i vytahovani balénku nepouzivejte nadmérnou silu;
muze dojit k roztrzeni ¢i disekci cévy, popr. k poskozeni membrany
balénku.

« Nevytahujte vodici drat proti zkoseni jehly, aby nedoslo k poskozeni
nebo odtrzeni vodiciho dratu. Vodici drat nerezejte.

+ Maximalni pozornost vénujte sestaveni a proplachnuti linky v
centralnim lumenu, ur¢ené k monitoraci arteridlniho tlaku, aby
nedoslo k zaneseni embolu do aortalniho oblouku. Pfed odbérem
vzorku ¢i rychlym proplachnutim zastavte kontrapulzaci. Centralni
lumen nikdy neproplachujte ru¢né strikackou. Pokud narazite
na odpor, predpokladejte, ze linka neni prachodna a prestante ji
pouzivat.

+ Béhem terapie IABP muze dojit k perforaci membrany
intraaortalniho balonku. Vyskyt a zavaznost perforace IAB je
nepredvidatelndA a muze byt zpusobena fyziologii pacienta,
nahodnym kontaktem s ostrym nastrojem ¢i s kalcifikovanym
platem, kdy dojde k abrazi povrchu membrany a k jeji nasledné
perforaci. Velké perforace jsou vzacné. Malé perforace mohou
vyustit v asymptomaticky unik plynu. Perforace muize zpusobit
proniknuti krve do balénkového katetru a do privodni hadicky.

«  Pokud mate podezieni, ze doslo k perforaci balonku:

- lhned zastavte pumpu. Zvazte pozvolné ¢i okamzité vysazeni
antikoagulacni terapie.

- Vyjméte IAB z téla pacienta doporucenou metodou.

+ Béhem terapie IABP ¢i po ni muze dojit k ischemii doInich koncetin.
Tu muze zpusobit trombus, vychlipeni intimy ¢i naruseni vrstvy
tepenné stény. Ischemie dolnich koncetin pretrvavajici i po vyjmuti
balénku si muze vyzadat chirurgickou korekci cévy.
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» Nevyjimejte IAB Arrow skrz hemostatické zavadéci pouzdro ani
pres hemostatické zafizeni. Jakmile je balonek rozbalen (rozvinut),
kvuli svému profilu uz neumoziuje protazeni zavadécim pouzdrem
a pokusy o jeho vyjmuti timto zplisobem mohou mit za nasledek
roztrzeni Ci disekci arterie ¢i poskozeni balonku.

«  Spravnou polohu balénku vzdy potvrd'te skiaskopicky ¢i rentgenem
hrudniku.

» Augmentace, ktera nedosahne normalniho rozsahu do nékolika
minut od pocatku kontrapulzace, mize signalizovat:

- Nespravné umisténi balonku.
- Nespravné umisténi hemostatického zavadéciho pouzdra.
- Stav hemodynamicky kompromitovaného pacienta.

- Nedostate¢né rozvinuta membrana balénku (mozné zalomeni
katetru ¢i zachyceni membrany v zavadécim pouzdre).

» Nikdy nevstfikujte vzduch do centralniho lumenu (do jeho luerové
patice), aby nedoslo ke vzduchové embolii.

«  Zavedeni baldnku do vinuté ¢i vyrazné zuzené cévy muze zabranit
jeho nalezitému rozvinuti. V takovém pripadé pripojte dodanou
stfikacku k luerové patici baléonku. Aspirujte a zkontrolujte, zda
se v privodni hadic¢ce objevi krev. Pokud se krev neobjevi, balonek
manualné nafouknéte na nominalni objem a zase jej vypustte.

+  P¥i pFipravé kize nepouzivejte rozpoustédla (tj. alkohol ¢i aceton),
mohou totiz oslabit ¢i poSkodit soucasti IAB.

+  Nespravna velikost balonku mize mit za nasledek poranéni
pacienta ¢i poskozeni balonku.

» Nepouzivejte automatické injektory barviva k aplikaci barviva
do centralniho lumenu. Muaze tak dojit k poskozeni centralniho
lumenu, které si vyzada vyjmuti IAB.

+ Nespravné zajisténi intraaortalniho balénkového katetru muze
zpusobit jeho posunuti. Pro udrzeni spravné polohy Kkatetru
dodrzujte metody a techniky doporucené vyrobcem.

» Vysledky nékterych studii na zviratech ukazaly potencialni
reprodukéni  toxicitu ftalatG. Podle nejnovéjSich védeckych
poznatku nelze vyloudit riziko u pred¢asné narozenych kojencu
muzského pohlavi v pripadé dlouhodobé expozice nebo aplikace.
Zdravotnické prostredky obsahujici ftalaty se smi u téhotnych ci
kojicich zen, novorozencu a kojencu pouzivat pouze docasné.

Upozornéni:

» Nevyjimejte IAB ze setu, dokud nejste pripraveni k jeho zavedeni.
Set ma za ukol chranit povrch IAB pred poskozenim ¢i kontaminaci,
a udrzovat jej pevné sbaleny.

« Jednocestny ventil zajistuje vakuum v balonku a musi zdstat na
svém misté, dokud neni baldnek pIné zaveden.

« Prosnizenirizika zalomeni vodiciho dratu béhem zavadéni zasuiite
vodici drat do jehly a do sestupné hrudni aorty pred zavadénim
dalsich zafizeni, napf. dilatatort, zavadécich pouzder nebo katetru
1AB.

»  Prizavadénivodiciho dratu nebo IAB po vodicim dratu nepouzivejte
neprimérenou silu. Mohlo by dojit k poskozeni vodiciho dratu.

« Je-li vodici drat porusen nebo poskozen, pouzijte jiny vodici drat.

+ Pri zavadéni IAB katetru Arrow do hemostatického zavadéciho
pouzdra mize obCas mezi zahyby balonku prosakovat krev. V
tomto pripadé se nejedna o netésnost balonku. Je to zplisobeno
tepennym tlakem, ktery vtlaéi krev mezi zahyby IAB a sténu
zavadéciho pouzdra.

+ Pokud je v terapii IABP treba pokracoval i po vyjmuti IAB, Ize
provést perkutanni zavedeni do kontralateralni femoralni tepny.



« Vysoky arterialni tlak mize balonek vytlacit; drzte jej na misté,
dokud nejste pripraveni jej vyjmout.

«  Centralni lumen pripojte ke zdroji standardniho heparinizovaného
proplachovaciho roztoku. Snizite tak riziko okluzi zptisobenych
srazenim krve. Pouziti komurky k monitorovani pres centralni
lumen je mozné.

« Zavedeni IAB bez pouziti hemostatického zavadéciho pouzdra se
nedoporucuje u pacientt s téZkou obezitou, se zjizvenim tfisel Ci
s jinou kontraindikaci perkutanniho zavedeni, kde vzdalenost mezi
kazi a stehenni tepnou je vétSi nez 5 cm.

« Pri pouzivani IAB déle nez 30 dni se muze zvysit riziko
zalomeni katetru IAB a abraze baldnku. Porovnani vyhod a rizik
prodlouzeného pouziti IAB oproti vyméné IAB po 30 dnech musi
posoudit lékar.

+  Pouze pro pouziti Iékafem ¢i podle jeho pokynu.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

IAB Ize zavést tfemi zplsoby: (1) bez pouzdra, Poznamka: Nezavadéjte pod
Ghlem vétSim nez 45 stuprid. Doporucujeme jeho zavedeni do maximalni
dosazitelné miry paralelné k doIni kon&etiné. Uhel béhem celého zavedeni
neménte; (2) pomoci dodaného hemostatického zavadéciho pouzdra, ¢i (3)
pokud pouzivate dlouhodobé zavedené hemostatické zavadéci pouzdro ve
femoralni arterii, pokracujte krokem 4, ZAVEDEN{ S POUZDREM.

PI:?I:PRAVA MISTA ZAVEDENI A ZAJISTENi CEVNIHO
PRISTUPU:

Zavedeni Ize provést na libovolném misté, které umoznuje zachovani
sterilniho pole béhem zavedeni a vhodnou naslednou péci.

1. Provedte standardni pripravu pro Seldingerovu techniku, pfipravte a
zarouskujte tfislo v misté, kde je nejlépe hmatny puls.

2. Anestetizujte misto zavedeni.

3. Pomoci sterilniho skalpelu provedte incizi na kizi nad arteria femoralis
communis.

4. Angiografickou jehlou provedte punkci predni stény arteria femoralis
communis.

5. Protahnéte vodici drat jehlou a zavedte jej do aortalniho oblouku.
6. Vyjméte jehlu a ponechte vodici drat na misté.

7. Na vodici drat navléknéte dilatator a zavedte jej pres kdZzi a podkozni
tkan do arterie.

8. Vyjméte dilatator a ponechte drat na misté.
9. Otrete z vodiciho dratu krev houbou, kterd nepousti viakna.

Varovani: Pokud dojde k zablokovani postupu, ¢i pokud narazite
na vyrazny odpor, pouzijte kontralateralni trislo.
Nezavadéjte silou. To miize mit za nasledek roztrzeni ¢i

disekci arterie ¢i poskozeni balonku.

Pro snizeni rizika zalomeni vodiciho dratu béhem
zavadéni zasunte vodici drat do jehly a do sestupné
hrudni aorty pred zavadénim dalSich zarizeni, napfr.
dilatatort, zavadécich pouzder nebo katetru IAB.

Pfi zavadéni vodiciho dratu nebo IAB po vodicim dratu

nepouzivejte nepfimérenou silu. Mohlo by dojit k
poskozeni vodiciho dratu.

Upozornéni:

Upozornéni:

Varovani: Pfi zvySeni krevniho tlaku muze byt dilatator vytlacen ze
zavadéciho pouzdra. Nenechavejte pacienta bez dozoru.
Varovani: Nevytahujte vodici drat proti zkoseni jehly, aby nedoslo

k poskozeni nebo odtrzeni vodiciho dratu. Vodici drat
nerezejte.

Upozornéni: Neberte intraaortalni balének ze setu, dokud nema
byt zaveden. Set ma za ukol chranit povrch IAB pred
poskozenim ¢i kontaminaci, a udrzovat jej pevné sbaleny.

PRiPRAVA IAB:

1. Pripojte jednocestny ventil ke kdnusu luer na kratké privodni hadicce
pripojené k IAB. Pfipojte dodanou stfikacku k jednocestnému ventilu.
Pomalu natahnéte vzduch do celého objemu stfikacky.

Upozornéni: Jednocestny ventil zajiStuje vakuum v balonku a musi
zuastat na svém misté, dokud neni balének pIné zaveden.
Sejméte strikacku.

Privod k balonku

Jednocestny ventil.

2. Vezméte ze setu katetr a drzte jej v ose membrany balonku.

ODSTRANTE j

3. Uchopte katetr blizko setu a rovnym pohybem jej vytahnéte z pfepravni
manzety.

Poznamka: Drzte katetr v jedné roviné se setem. Béhem vytahovani jej

nezvedejte ani neohybejte.

Prepravni manZeta ziistane v setu

ODSTRARTE ;\ 2/
Zde uchopit

Vyjméte mandrén z centralniho lumenu (je-li soucasti dodavky).

5. Proplachnéte centralni lumen

roztokem.

heparinizovanym  fyziologickym

6. Pred zavedenim navlhcete membranu baldnku sterilnim fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni potah.
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Poznamka: Potah se mize stat lepkavy okamzité po namoceni a po 8 az 12
sekundach se stane kluzky.

7. Dale postupujte podle navodu k pouziti: a) pro ZAVEDEN| BEZ
POUZDRA ¢i b) pro ZAVEDENI S POUZDREM.
ZAVEDENI BEZ POUZDRA:

1. Zavedte vodici drat pres otvor centralniho lumenu do hrotu IAB tak,
aby se vynofil z luerové patice na baldnku.

Vodici drat

—v%
AN

Spicka balénku

2. Zavedte |AB pres vodici drat skrz pokozku do arterie, a pfitom sledujte
proximalni konec dratu. Béhem zavadéni pridrzujte IAB tésné u kize
v misté zavedeni, aby nedoslo k zalomeni katetru. Zavedte IAB do
nalezité polohy v sestupné hrudni aorté, cca 1 - 2 cm distalné od levé
a. subclavia. Umistéte IAB co nejvySe nad bifurkaci arteria femoralis.

Varovani: Pokud dojde k zablokovani postupu, ¢i pokud narazite
na vyrazny odpor, pouzijte kontralateralni trislo.
Nezavadéjte silou. To mizZe mit za nasledek roztrZeni Ci
disekci arterie ¢i poSkozeni balonku.

Upozornéni: Je-li vodici drat porusen nebo poskozen, pouzijte jiny

vodici drat.

Balének

Vodici drat

3. Zavedeni dokoncete podle krokd 14 - 22.

ZAVEDENI S POUZDREM:

1. Sestavte zavadéci pouzdro vsunutim dilatatoru do hemostatického
zavadéciho pouzdra. Pokud pouzijete pouzdro s bo¢nim ramenem,
proplachnéte rameno heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Doporucujeme pouziti zavadécich pouzder dodanych v zavadéci
soupravé, avSak IAB katetry Arrow lze pouzit i s vybranymi zavadéci
jinych vyrobci. Pfi volbé vhodného zavadéciho pouzdra dodrzujte
pokyny na obalu tohoto vyrobku a prostudujte si i navod vyrobce
zavadéciho pouzdra Arrow IAB a pokyny na jeho obalu.

2. Navléknéte zavadéci pouzdro a dilatdtor na vodici drat
a zavedte do arterie. Zavadéjte hemostatické zavadéci
pouzdro, dokud z mista zavedeni nevycnivd konec dlouhy cca
2,5 cm. Ten vam umozni snaz$i manipulaci a lepsi kontrolu nad
krvacenim.



Varovani: Pokud dojde k zablokovani postupu, ¢i pokud narazite
na vyrazny odpor, pouzijte kontralateralni tfislo.
Nezavadéjte silou. To mize mit za nasledek roztrzeni Ci
disekci arterie ¢i poskozeni balonku.

Upozornéni: Je-li vodici drat porusen nebo poskozen, pouzijte jiny

vodici drat.

3. Po vytvoreni cévniho pristupu pridrzte hemostatické zavadéci pouzdro
ve stejné poloze a vyjméte zavadéci dilatator.

Vodici drat

Dilatator

Hemostatické zavadéci pouzdro

Poznamka: Pri zavadéni IAB katetru pomoci pouzdra jiz dfive zavedeného
do femoradlni arterie by si mél klinicky Iékar vzdy prostudovat vyrobni
oznaceni a navod k pouZiti poskytnuty vyrobcem zavadéciho pouzdra.

Pfi pouziti zavadéciho pouzdra s bo¢nim ramenem aspirujte 2 - 3 ml krve
z bocniho ramena a poté proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem. V souladu s aktudlnim protokolem nemocnice pfipojte
bocni rameno k pfipravenému standardnimu monitorovacimu systému
arteridlniho tlaku, ktery dodava pod pretlakem 3 ml proplachovaciho
roztoku za hodinu.

Poznamka: Pred odbérem krevniho vzorku ¢i proplachnutim boéniho
ramena aspirujte 2 - 3 ml krve, aby nedoslo ke vzniku embolu. Pokud nelze
krev aspirovat, bo¢ni rameno uz nepouzivejte.

4. Chcete-li pouzit dlouhodobé zavedené zavadéci pouzdro, vyjméte
podle navodu vyrobce pouzdra veskeré katetry ¢i jiné systémy v
pouzdie zavedené. Nahradte vodici drat dratem IAB dodanym
v soupravé. K zavedeni IAB pouzivejte pouze vodici draty dodané v
zavadéci soupravé. Pokud je vodici drat pouzivan s hemostatickym
zavadécim pouzdrem ¢i zafizenim jiného vyrobce, mize dojit k
urcitému krvaceni pres hemostaticky ventil. Krvaceni ustane, jakmile
je IAB katetr zasunut do hemostatického ventilu a hemostatického
zavadéciho pouzdra ¢i zafizeni.

5. Pripojte jednocestny ventil ke konusu luer na kratké privodni hadicce
pripojené k IAB. Pripojte dodanou stfikacku k jednocestnému ventilu.
Pomalu natdhnéte vzduch do celého objemu stfikacky.

Upozornéni: Jednocestny ventil zajiStuje vakuum v balénku a musi

zustat na svém misté, dokud neni balonek plné zaveden.
Sejmeéte strikacku.

Privod k balonku

Jednocestny ventil

6. Vezméte ze setu katetr a drzte jej v ose membrany baldnku.

ODSTRARTE j

7. Uchopte katetr blizko setu a rovnym pohybem jej vytahnéte z prepravni
manzety.

Poznamka: Drzte katetr v jedné roviné se setem. Béhem vytahovani jej
nezvedejte ani neohybejte.

Prepravni manzeta ziistane v setu

ODSTRARTE
\ Zde uchopit

8. Vyjméte mandrén z centralniho lumenu (je-li soucasti dodavky).

9. Proplachnéte centralni Ilumen

roztokem.

heparinizovanym  fyziologickym
10. Odtrhavaci hemostatické zafizeni odstrarite takto:
» Uchopte kridélka zafizeni tak, aby distalni konec katetru mifil od
vas.
« Tlacte palci podél stfedu zafizeni a zaroven zatdhnéte za kridélka
ukazovacky.

Il

N2

« Opakujte pohyb v druhém sméru, dokud se Usti nerozdéli na dvé
éasti.
« Sloupnéte obé ¢asti hemostatického zafizeni a odstrarite.

11. Pred zavedenim navlhéete membranu baldnku sterilnim fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni potah.
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Poznamka: Potah se muze stat lepkavy okamzité po namoceni a po 8 az 12
sekundach se stane kluzky.

12. Zavedte vodici drat pres otvor centralniho lumenu do hrotu IAB tak,
aby se vynofil z luerové patice na baldnku.

Hemostatické zavadéci pouzdro

Spicka balénku

Poznamka: Pfi pouZiti dlouhodobé zavedeného hemostatického pouzdra
zavedte dodany vodici drat technikou ,backload” centralnim lumenem IAB
katetru, az ohnuty (J) hrot dratu mirné vycniva z distalniho konce IAB.
Zatadhnéte vodici drat cca 2,5 cm zpét do IAB katetru.

13. Zavadéjte IAB do zavadéciho pouzdra a pfitom kontrolujte proximalni
konec vodiciho dratu. Béhem zavadéni pridrzujte IAB tésné u Usti
zavadéce, aby nedoslo k zalomeni katetru.

Zavedte |IAB do nalezité polohy v sestupné hrudni aorté, cca 1 -2 cm
distalné od levé a. subclavia. Umistéte IAB co nejvyse nad bifurkaci
arteria femoralis.

Poznamka: Pfipadné znacky na IAB katetru udavaji relativni polohu IAB.
Dvojity pruh indikuje, kde membrana IAB opousti 15 cm zavadéci pouzdro.
IAB vzdy zasouvejte za tuto znacku. U pouzder delSich nez 15 cm pridejte k
hloubce zavedeni i rozdil v délce zavadéciho pouzdra. Znacky pod dvojitym
pruhem udavaji vzdalenost po 1 cm, pri¢emz kazdych 5 ¢cm je indikovano
Cislem. Znacky katetru Ize pouzit jako relativni indikaci polohy IAB. Polohu
balénku potvrdte skiaskopicky ¢i rentgenem hrudniku.

<«— /4B Bifurkace =~ ——»

Katetr

IAB opousti zavadéci pouzdro

Varovani: Pokud dojde k zablokovani postupu, ¢i pokud narazite
na vyrazny odpor, pouzijte kontralateralni trislo.
Nezavadéjte silou. To mize mit za nasledek roztrzeni ¢i

disekci arterie ¢i poskozeni balonku.



Hemostatické zavadéci pouzdro

Balonek

Nafukovaci privodni
hadicka se zasuvnym
konektorem

Privodni hadicka IAB 455
"
I

1] Jednocestny ventil

S

—

Priihledny navlek b ©
~ ARROW
7 Hemostaticka manzeta
)

14. Vyjméte vodici drat tak, aby poloha IAB zdstala beze zmén. Pripojte
nastavec tlakové hadi¢ky k centrdlnimu lumenu balénku.

Nastavec tlakové hadicky

Centrdlni lumen

balonku _

15. Aspirujte stfikackou 3 - 4 ml krve a peclivé centralni lumen proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem. V souladu s aktualnim
protokolem nemocnice prfipojte nastavec tlakové hadicky k
pfipravenému standardnimu monitorovacimu systému arteridlniho
tlaku, ktery dodava pod pretlakem 3 ml proplachovaciho roztoku za
hodinu.

16. Pretdhnéte hemostatickou manzetu pres usti hemostatického
zavadéciho pouzdra ¢i zafizeni a uzamknéte. PFi pouZiti alternativniho
zavadéciho pouzdra stahnéte hemostatickou manZetu az k Usti.

Hemostatické zavadéci
pouzdro

Hemostaticka
manzeta

17. Sejméte jednocestny ventil. Pfipojte privodni hadi¢ku s luerovou patici
ke kénusu luer. Pooto¢enim spoj upevnéte.
Upozornéni: Pootoceni kénusu zapojeného v patici snizuje riziko
rozpojeni.
Varovani: Spravnou polohu balénku vzdy potvrdte skiaskopicky ci
rentgenem hrudniku.

18. Druhy konec privodni hadicky pripojte k ovladacimu systému pomoci
vhodného adaptéru. Sestavte systém a proplachnéte balének podle
podrobnych pokynt vyrobce ovladdaciho systému.

19. Hemostatickou manzetu a proximalni ligaturu pripevnéte stehem ke
kaGzi. Na obnaZeny tubus katetru aplikujte sterilni tlakové kryti podle
protokolu nemocnice.

Pokud pouzivate stabilizaéni komponentu StatLock®, vyhledejte
doporuceni vyrobce v navodu k pouziti. Hemostaticka manzeta i proximalni
ligatura musi byt zajistény podle popisu v kroku 19 bez ohledu na to, zda
pouzivate Sici vlakno nebo jiny zajiStovaci prostfedek.

Pokud se baldnek nalezité nerozvine, odpojte pfivodni hadicku od IAB
katetru. Pfipojte dodanou 60 ml stfikacku k ,sam¢imu” konci pfivodni
hadicky pripojené k IAB katetru. Aspirujte a zkontrolujte, zda se v pfivodni
hadicce objevi krev. Pokud se krev neobjevi, baldnek manualné nafouknéte
na nominalni objem a zase jej vypustte. Uvolnéte veSkeré smycky a
nepriichodna mista zavadéciho pouzdra a IAB katetru v misté zavedeni
povytahnutim pouzdra o cca 1 cm ¢i jeho pootocenim o 90 stupnd.

Varovani: Nikdy nevstrikujte vzduch do centralniho lumenu (do

jeho luerové patice), aby nedoslo ke vzduchové embolii.

Pozndmka: Arrow IAB v tomto baleni je vybaven prihlednym néavlekem

umoznujicim repozici IAB bez zaneseni kontaminace. Navlek nevyjimejte,

pokud se v ném neobjevi krev.

V pripadé potfeby Ize upravit polohu IAB jeho uchopenim pres prahledny

navlek a zavedenim baldnku do potfebné polohy.

Upozornéni: Nepokousejte se upravit polohu IAB, pokud je proximalni
uzlik prichycen ke kuzi. Odstrarite nejprve stehy. Pokud
je nutna repozice IAB, doporucujeme pouzit vodici drat.

Varovani: Repozici potvrdte fluoroskopicky ¢i rentgenem hrudniku.
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POUZE PRI ZAVADEN{ BEZ POUZDRA:

20. Rukou stisknéte misto zavedeni na 1 az 2 minuty, abyste zastavili
krvaceni. Pokud krvaceni trva, zavedte Spicku hemostatického
zatizeni do femoralni arterie aZz po zkoseni, a poté zavedte jesté o
1 - 1,5 cm déle. Hemostatické zafizeni je uren k pouziti v situaci,
kdy krvaceni nelze zastavit rucnim stlacenim. Zavadéjte pouze
nejnutnéjsi délku hemostatického zafizeni, potfebnou k uGcginné
zastavé krvaceni z mista zavedeni. Zavedeni celého hemostatického
zarizeni by eliminovalo pfinos dany nepouZitim pouzdra -
zafizeni by vyplnilo volné misto v arterii.

21. Pripojte manzetu k hemostatickému zarizeni.

22. Pokud k zastavé krvaceni nepouzivate hemostatické zarizeni, vyjméte
jej, Ci jej stahnéte az ke kizi v misté zavedeni.

Vyjmuti intraaortalniho balénku:

Poznamka: Uspé&$nost vyjmuti Arrow IAB zavisi na pfiméfeném odvykacim
postupu a na zhodnoceni stavu pacienta, obvykle béhem 12 hodinového
obdobi pred vyjmutim balonku.

Distalni obéh nékolikrat zkontrolujte pred a po vyjmuti baldnku.
Doporucujeme distalni obéh pravidelné kontrolovat béhem kontrapulzace
IAB i po ni.

Pokud béhem kontrapulzace doslo k naruseni distalni perfuze ¢i pokud
nelze systém snadno perkutanné vyjmout, mize byt indikovano chirurgické
odstranéni perkutanniho baldnku.

Pfed vyjmutim balonku ddrazné doporucujeme vysadit ¢i omezit

antikoagulacni [écbu.

Pri vyjimani balonku z téla pacienta vytahnéte baldnek a hemostatické
zavadéci pouzdro ¢i zafizeni vcelku.

Varovani: Nevyjimejte Arrow IAB pres hemostatické zavadéci
pouzdro ani pres hemostatické zarizeni. Jakmile je
balének rozvinut, kvali svému profilu uZ neumoziuje
protazeni zavadécim pouzdrem a pokusy o jeho vyjmuti
timto zpusobem mohou mit za nasledek roztrzeni ¢i
disekci arterie ¢i poskozeni balonku.

VYJMUTi BALONKU:

1. Peclivé odstrante kryti z mista zavedeni. Podle standardniho
protokolu nemocnice pripravte misto zavedeni k odstranéni balonku a
zarouskujte jej. Odstrante vSechny stehy a ligatury, kterymi byl katetr
prichycen ke kdzi.

Upozornéni: Vysoky arterialni tlak mize baldnek vytlacit; drzte jej na

misté, dokud nejste pripraveni jej vyjmout.

2. Vypnéte napajeni pumpy a odpojte balének od ovladaciho systému.

3. Prsty pevné stisknéte femoralni arterii distdlné k mistu zavedeni.
Minimalizujete tak moznost distalni embolizace po vyjmuti katetru.



4. Uchopte Arrow IAB a vyjméte jej. Pokud jste pouzili hemostatické
zavadéci pouzdro Ci zafizeni, vytahujte IAB, dokud se balonek
nedostane do kontaktu se zavadécim pouzdrem. Ucitite slaby odpor.
Uchopte IAB a hemostatické zavadéci pouzdro i zafizeni a vyjméte je
jako jeden celek.

5. | nadale vyvijejte tlak distalné k mistu punkce arterie a nechte na
nékolik sekund protékat krev, aby se vyplachlo misto vpichu. Pevné
stisknéte arterii proximalné od mista vpichu a umoznéte na nékolik
dalsich sekund jeho prokrveni zpétnym proudem krve.

6. Po dikladném prokrveni na misté vpichu udrzujte pevny tlak po 30
minut, ¢i dokud nedojde k zastavé krvaceni.

7. Casto kontrolujte distalni puls a pripadné znamky komplikaci.
Tento vyrobek mazZe byt po pouziti biologicky nebezpeény. Zachazejte
s nim a zlikvidujte jej v souladu se standardni lékarskou praxi a
prisluSnymi mistnimi a statnimi predpisy.

Doplikovy navod k pouziti:
Intraaortalni balonkovy katetr s
optickym cidlem arterialniho tlaku
FiberOptix

Tento dodatek k prilozenému Navodu k pouziti je specificky zaméren na
nastaveni a pouziti optického cidla arterialniho tlaku FiberOptix.

Poznamka: Dodrzujte zaroven i vSechny ostatni pokyny k pfipravé a
zavedeni katetru IAB.

Katalogova ¢isla kon¢ici na ,,LWS" signalizuji, ze je IAB na hrotu vybaven
¢idlem FiberOptix.

Varovani:

- Pred zavedenim IAB ¢idlo FiberOptix vynulujte. Cidlo FiberOptix
nelze vynulovat po zavedeni IAB. Nevynulovani cidla FiberOptix
muze negativné ovlivnit presnost hodnot arteridlniho tlaku
namérenych cidlem FiberOptix.

+ Systém cidla FiberOptix neni vhodny k pouziti v pritomnosti
horlavych anestetik.

« Je-li cidlo FiberOptix pouzito s jinymi systémy nez Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP, muze dojit k chybnému
méreni arterialniho tlaku ¢i k poSkozeni cidla FiberOptix a jeho
elektroniky. Pfipojujte ¢idlo FiberOptix pouze k systémum Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP.

+ Nenulujte ¢idlo FiberOptix béhem pouziti. To muze zkreslit
presnost Cidla FiberOptix.

+ Pouziti ¢idla FiberOptix ve vyskach nad 3 000 m muze zpusobit
nepresné hodnoty tlaku nebo ztratu signalu cidla FiberOptix.
Pokud ocekavate, ze pristroj bude pouzivan v takovém prostredi,
pripravte si alternativni zdroj méreni arterialniho tlaku.

Upozornéni:

»  Pouzivejte pouze kalibracni kli¢ pripojeny k IAB. Kazdé cidlo FiberOptix
ma svij jedinecny kalibracni kli¢. Pouziti jiného kalibracniho klice
muze zpusobit ztratu signalu cidla FiberOptix nebo nepresnost
hodnot arterialniho tlaku.

» Kalibracni kli¢ nechte stale pripojeny. Pokud je kalibracni kli¢
odpojen a poté (tentyz) zase pripojen, ¢idlo si uchova kalibraci a
nastaveni nulovych hodnot. Pokud pfipojite jiny kalibracni klic,
vSechny predchozi kalibrace a nulové hodnoty budou ztraceny a
muze dojit ke zkresleni hodnot naméfenych ¢idlem FiberOptix.

« Pri pripojovani modrého posuvniku IAB k posuvniku cidla
FiberOptix (stfibrny) na IABP nepouzivejte nasili, protoze by mohlo
dojit k preruseni pripojeni konektoru cidla FiberOptix a nasledné
ztraté signalu arteridlniho tlaku cidla FiberOptix. Pokud béhem
spojovani narazite na odpor, posuvny konektor IAB stahnéte zpét
a ujistéte se, ze je v konektoru posuvniku nasazeny rovné. Poté se
znovu pokuste o spojeni.

«  UPOZORNENI: S ¢idlem FiberOptix zachazejte opatrné, protoze
vlakno se muze poskodit pfi zalomeni, prestfizeni nebo extrémnim
ohybani kabelu. Nedotykejte se vnitfnich spoju ¢idla FiberOptix!
Smeti, mastnota a jiné necistoty na spojich mohou ovlivnit prenos
svétla. To muze ovlivnit schopnost vytvofit a zobrazit vinovou
krivku arterialniho tlaku nebo presnost hemodynamickych hodnot.

«  NEVYJIMEJTE IAB ze setu, dokud nebude dokonéeno vynulovani
cidla FiberOptix (pokud bude cidlo FiberOptix pred vlozenim
vynulovano). Tim se IAB udrzi tésné sbaleny, umozni se jeho
snadny prichod pouzdrem a sniZi se riziko poSkozeni IAB nebo
vlakna cidla FiberOptix.

+  VYTVORTE A UDRZUJTE podtlak na IAB, aby se snizilo namahani
IAB katetru a kabelu cidla FiberOptix. To usnadni zavedeni
udrzovanim nejmensiho praméru sbaleného 1AB pfi zavadéni do
pouzdra a snizi se riziko poskozeni vldkna v IAB pfri vyjimani ze
setu.

+  Privyjimani IAB z baleni nepouzivejte nasili a nedovolte nadmérné
ohnuti IAB katetru pfi jeho vyjimani ze setu. Pfi vyjimani udrzujte
IAB co nejrovnéji a paralelné k setu. Tim se snizi namahani I1AB a
kabelu cidla FiberOptix.

Pokud je odstranéni IAB obtizné, ovérte, ze jednocestny ventil je
stale na privodni hadi¢ce. Mize byt nutné pridat podtlak, aby se
zpevnilo sbaleni IAB.

Pripojeni Cidla FiberOptix k systému IABP a jeho
nulovani:

1. Pred vyjmuti IAB z obalu musi sterilni uzivatel predat konektor

senzoru FiberOptix a kalibracni kli¢ osobé obsluhujici pumpu.
Poznamka: Bé&hem nulovani nemanipulujte s IAB, protoze by to mohlo
ovlivnit schopnost vynulovani systému nebo presnost namérenych hodnot
tlaku.

2. Pripojte kalibra¢ni kli¢ k IABP

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze kalibraéni kli¢ pripojeny k IAB. Kazdé
¢idlo FiberOptix ma svlj jedinecny kalibraéni klic. Pouziti jiného
kalibra¢niho klice muUzZe zpusobit ztratu signalu cidla FiberOptix nebo
nepresnost hodnot arteridlniho tlaku.

3. Zasuiite MODRY konektor ¢idla FiberOptix do zastréky IABP, az
zaklapne na misto. Po Uplném spojeni Cidla a jeho rozpoznani IABP
uslySite dva zvukové signaly.

UPOZORNENI: Pfi pFipojovani modrého posuvniku IAB k posuvniku ¢idla
FiberOptix (stfibrny) na IABP nepouzivejte nasili, protoze by mohlo dojit
k preruseni pripojeni konektoru ¢idla FiberOptix a nasledné ztraté signalu
arteridlniho tlaku cidla FiberOptix. Pokud béhem spojovani narazite na
odpor, posuvny konektor IAB stahnéte zpét a ujistéte se, Ze je v konektoru
posuvniku nasazeny rovné. Poté se znovu pokuste o spojeni.

UPOZORNENI: S ¢idlem FiberOptix zachazejte opatrné, protoze vldkno
se mlze poskodit pfi zalomeni, prestfizeni nebo extrémnim ohybani
kabelu. Nedotykejte se vnitfnich spoji ¢idla FiberOptix! Smeti, mastnota
a jiné nedistoty na spojich mohou ovlivnit pfenos svétla. To mize ovlivnit
schopnost vytvofit a zobrazit vinovou kfivku arteridlniho tlaku nebo
presnost hemodynamickych hodnot.
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4. Po pfipojeni kalibra¢niho kli¢e a cidla FiberOptix k IABP v dobé,
kdy je hrot IAB jesté vystaven atmosférickému vzduchu a predtim,
nez je IAB zavadén, je nutné vynulovat cCidlo FiberOptix. Vynulovani
mulze probéhnout automaticky po pfipojeni ¢idla vystaveného
atmosférickému vzduchu. Pokud pumpa provede automatické
vynulovani, objevi se zprava na obrazovce oznamujici, ze Cidlo je
vynulovano, a uslySite ¢tyfi zvukova znameni. lkona Cidla FiberOptix
se zméni z modré na zelenou, nebo ikona vynulovani ukaze, zZe je ¢idlo
vynulovano.

Poznamka: V obalu je hrot IAB vystaven vzduchu. PFi nulovani cidla
FiberOptix neni nutné vyjimat IAB ze setu.

Poznamka: Pokud se ¢idlo FiberOptix pred pouzitim NEVYNULUJE, ikona
¢idla FiberOptix bude ukazovat, ze cidlo FiberOptix neni vynulované.
Pro terapeuticka rozhodnuti pouzijte alternativni zdroj arterialniho tlaku.
| kdyZ se tento krok velmi doporucuje pro presnost hemodynamickych
hodnot, neni vyzadovan pro presné nacasovani viny.

5. Podle popisu v ¢asti 1 Priprava IAB vytvorte v IAB podtlak.

UPOZORNENI: Vytvoite a udrzujte podtlak na IAB, aby se snizilo namahani
IAB katetru a kabelu ¢idla FiberOptix. To usnadni zavedeni udrzovanim
nejmensiho prdméru sbaleného IAB pfi zavadéni do pouzdra a snizi se
riziko poSkozeni vldkna v IAB pfi vyjimani ze setu.
6. Po vynulovani Cidla FiberOptix Ize IAB zavést.

7. Vyjméte IAB z obalu a udrzujte jej rovné. Zabrante ohnuti IAB, protoze
se tim muaze poskodit IAB katetr nebo vlakno cidla FiberOptix.

UPOZORNENI: Pfi vyjimani IAB z baleni nepouzivejte nasili a nedovolte
nadmérné ohnuti IAB katetru pfi jeho vyjimani ze setu. PFi vyjimani
udrzujte IAB co nejrovnéji a paralelné k setu. Tim se snizi namahani IAB a
kabelu ¢idla FiberOptix.

Pokud je odstranéni IAB obtizné, ovérte, ze jednocestny ventil je stale na
privodni hadi¢ce. Mize byt nutné pridat podtlak, aby se zpevnilo sbaleni
IAB.

8. Podle zbyvajicich pokynt k IAB umistéte IAB do potiebné polohy,
fixujte k pacientovi a spustte kontrapulzaci IABP.

Poznamka: VSechny IAB katetry s Cidlem FiberOptix maji pIné funkéni
centralni lumen. Dlirazné se doporucuje, abyste udrZovali prichodnost
tohoto lumenu pro snizeni rizika vytvoreni srazeniny na hrotu IAB a
pro pfipad potfeby méli pfipraven zalozni zdroj arteridlniho tlaku.

Pozndmka: Pokud signal arteridlniho tlaku cidla FiberOptix neni k
dispozici, pripojte centralni lumen ke snimaci a vynulujte snimac.
Pripojte snimac k IABP. AutoPilot (automaticky rezim) automaticky
vybere tuto vinovou kfivku, kdyz je k dispozici.

Vyjmuti intraaortalniho balonku s ¢idlem FiberOptix:

1. Odpojte kalibracni kli¢ a konektor ¢idla FiberOptix od ovladaci konzoly
s prostorovym konektorem pro |IABP.

2. Vyjméte IAB podle zbyvajicich pokynt v hlavni ¢asti navodu k pouZiti.



@ Intra-aorta ballonkateterkit

Brugsanvisningen indeholder oplysninger om brugen af Arrow intra-aorta
ballonkatetre (IAB).

Det folgende diagram indeholder anbefalinger til valg af IAB-volumen
baseret pa patientens starrelse. Denne information ber kun bruges som
retningslinje, da kliniske studier kun har vist begraenset sammenhang
mellem patienthgjde og aortaleengde. Kliniske studier antyder at alder
(iseer alder > 70), etnicitet, kropsstatur, patientken og vaskulaer status
skal overvejes ved valg af |AB-starrelse. Klinikeren skal bestemme
passende |AB-stagrrelse baseret pa god praksis og hospitalets politikker
og procedurer:

30 cc 40 cc 50 cc
" 147 cm - 162 cm 162 cm -182 cm >182 cm
M e 2 cm 182 182¢

Ii'l >1.8m? lil >1.8m?

Bemaerk: Seldinger-teknikken anbefales til perkutan indfgring af IAB
katetret. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer. “Percutaneous Catheter
Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am. Med. Assoc. 237,1977.

IAB bakken sammen med indferingsbakken omfatter nzesten alt, der

er nedvendigt til perkutan indfering. Der kan ogsa anvendes standard

kirurgisk indfgringsteknik.

Overvejelser vedrarende sikkerhed og effektivitet:

Advarsel: Laes alle instruktioner ngje inden brug.

Forholdsregel:  Personer, der bruger disse produkter, ber vare
faglaert personale med hensigtsmassig uddannelse.
Den ordinerende lzege er ansvarlig for at afgere, om
uddannelsen er passende.

Laegen skal opveje fordele mod risici i forbindelse med anvendelse af
dette produkt pa grundlag af aktuelle standarder for god medicinsk
praksis.

Tilsigtet brug af produktet:

Arrow |AB anvendes til intra-aorta ballon modpulseringsbehandling i
aorta, hvorved ballonoppumpning, under diastole og ballontemning,
under systole gger blodforsyningen til hjertemusklen og reducerer venstre
ventrikels arbejde.

Indikationer for brug:

Arrow intra-aorta ballonkateteret (IAB) med intraaorta ballonpumpen som
kontrolsystem er klinisk indiceret til enhver af de fglgende sygdomme:

a. Akut koronarsyndrom

b. Hjerterelateret og ikke-hjerterelateret kirurgi

c. Komplikationer fra hjertesvigt

Kontraindikationer:

Haemodynamisk signifikant aortaregurgitation
Dissekerende aortaaneurisme

Alvorlige koagulationslidelser

Alvorlig aterosklerotisk perifer karsygdom
Sygdom i terminalstadiet

BSA rn1 <1.8m?

Potentielle komplikationer og ugnskede handelser:
1. Karokklusion farende til ekstremitetsiskaemi

2. Beskadigelse af aortavaeggen, herunder aortaruptur eller -dissektion
3. Thrombotiske komplikationer, herunder:

a. Thrombus

b. Emboli

c. Thrombocytopeni

d. Haemolyse

4. Infektion
Svigt af IAB-membranen
a. |AB-ruptur (abrasion ferende til leekage)

b. 1AB-indkapsling pa grund af koagel i IAB, der gor IAB-fiernelse
vanskelig eller kraever kirurgisk fiernelse

6. Forkert placering eller storrelsesbestemmelse ferende til:
a. Mulig beskadigelse af aortaveggen
b. Obstruktion af arteriel oprindelse med relateret organiskaemi
c. Ineffektiv aflastning af hjertet

7. Bladning ved indstikssted eller i andre organer, som forer til et fald i
hamoglobin og haematokrit, og som kraever transfusion

Advarsler:

- Sterilt, til engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfere deden.

+  Trombektomi kan vare indiceret i tilfelde af kompromitteret
distalt kredslab.

* Hvis der modes blokade eller overdreven modstand, bruges den
kontralaterale lyske. Anvend ikke styrke. Dette kan resultere i
arteriel bristning, dissektion eller beskadigelse af ballonen.

« Etforhgjet blodtryk kan udstede dilatatoren fra sheathen. Lad ikke
patienten vare uden observation.

+ Den medfelgende sheath ber ikke forblive indlagt uden intern stotte
af et kateter eller lignende produkt, for at opretholde abenhed.

« Der ma ikke bruges overdreven styrke ved indfering eller fjernelse
af ballonen; arteriel bristning, dissektion eller beskadigelse af
ballonmembranen kan forekomme.

+ Undlad at trekke guidewiren mod kanyleaffasningen for at
minimere risikoen for at beskadige eller gdelegge guidewiren.
Skaer eller klip ikke guidewiren.

+ Udvis meget stor forsigtighed ved klargering og skylning af den
arterielle trykmonitoreringsslanges centrallumen med henblik pa
at mindske muligheden for indfering af et emboli i aortabuen. Stop
modpulsering inden provetagning eller hurtig skylning. Skyl aldrig
centrallumen manuelt med en sprgjte. Hvis der mgdes modstand,
skal slangen anses som ikke lengere at vare aben, og brug af
slangen indstilles.

+ Perforation af intra-aorta ballonmembranen kan forekomme
under IABP behandling. Forekomsten og svarhedsgraden af IAB
perforation kan ikke forudsiges og kan skyldes patientfysiologi,
utilsigtet kontakt med et skarpt instrument eller ved kontakt med
forkalket plak, resulterende i slid af membranoverfladen og endelig
perforation. Store perforationer er sj®ldne. Sma perforationer kan
resultere i asymptomatisk frigivelse af luft. Perforation kan fa blod
til at fremkomme i ballonkatetret og drivslangen.

*  Hvis der er mistanke om ballonperforation:

- Indstil gjeblikkeligt pumpning. Overvej gradvist aftagen eller
ophear af antikoagulationsbehandlingen.

- Fjern IAB fra patienten med den anbefalede fjernelsesteknik.

+ Beniskeemi kan forekomme enten under eller efter IABP
behandling. Det kan forarsages af trombedannelse, en flig i intima
eller lagadskillelse. Persisterende beniskami efter ballonfjernelse
kan kraeve vaskular kirurgisk korrektion.

«  Fjernikke Arrow IAB gennem haemostasesheath-introduceren eller
hamostaseproduktet. Nar ferst ballonen er foldet ud, vil ballonens
profil ikke tillade passage gennem sheathen, og hvis det forseges
at fjerne den pa denne made, kan det resultere i arteriel bristning,
dissektion eller beskadigelse af ballonen.
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« Bekraft altid korrekt ballonposition med gennemlysning og/eller
rentgen af brystkassen.

«  Augmentation, der ikke falder inden for det normale omrade i lsbet
af et par minutter fra start af modpulsering, kan vare tegn pa:

- Ballonen er placeret forkert.
- Hamostasesheath-introduceren er placeret forkert.
- Hemodynamisk kompromitteret patienttilstand.

- Ballonmembranen folder sig ikke helt ud (muligt knzek i kateter
eller membranen i sheathen).

« Injicér aldrig luft ind i centrallumen (hun Luer-stykke) for at
mindske risikoen for en luftembolus.

« Indfgring af ballon i et snirklet eller meget begraenset kar kan
forhindre korrekt ballonudfoldning. Hvis dette sker, tilsluttes den
medfelgende sprgjte til ballonens Luer-stykke. Aspirér og tjek
for blod i drivslangen. Hvis der ikke observeres blod, oppumpes
ballonen manuelt til det maerkede volumen og temmes derefter.

+ Undga at bruge oplesningsmidler (fx sprit eller acetone) ved
klargering af huden, da oplesningsmidler kan svaekke eller
beskadige IAB komponenter.

« Brug af forkert ballonsterrelse kan medfere skade pa patienten
eller beskadigelse af ballonen.

« Brug ikke automatiske kontrastinjektorer til at indfere kontraststof
i centrallumen. Dette kan medfare beskadigelse af centrallumen og
gore det ngdvendigt at fjerne IAB.

« Hvis IAB-katetret ikke fikseres korrekt, kan det fere til IAB-
forflytning. Felg producentens anbefalede metoder og teknikker
med henblik pa at opretholde korrekt kateterplacering.

« Resultater af visse dyreforsgg har vist, at phthalater er potentielt
skadelige for reproduktionsevnen. Med udgang i den nuvaerende
videnskabelige viden kan det ikke udelukkes, at der er risici for
preemature spadbgrn af hanken i tilfeelde af langtidseksponering
eller -anvendelse. Medicinske produkter, der indeholder phthalater,
ber kun anvendes midlertidigt pa gravide kvinder, ammende
medre, spaedbgrn og nyfadte.

Forholdsregler:

+ Tag ikke IAB ud af bakken, foerend den skal indferes. Bakken er
designet til at beskytte IABs overflade mod beskadigelse eller
kontamination og bevare en tat indpakning.

- Envejsventilen bevarer vakuum pa ballonen og skal blive siddende,
indtil ballonen er helt fort ind.

+ Foratreducererisikoen for at guidewiren knakker under indfering,
fremfores den gennem kanyle og ind i aorta thoracalis descendens
for placering af andre instrumenter som f.eks. dilatatorer, sheaths
eller IAB kateter.

- Der ma ikke bruges for megen kraft ved indfering af guidewiren
eller af IAB’en over guidewiren. Det kan resultere i beskadigelse af
guidewiren.

+ Brug en anden guidewire, hvis guidewiren er kompromitteret eller
beskadiget.

« Ved indfering af Arrow intra-aorta ballonkateter i
hamostasesheath-introduceren kan blod lejlighedsvist observeres
sive langs ballonens folder. Dette er ikke en utaethed i ballonen.
Dette forarsages af arterielt tryk, der tvinger blod mellem IABs
folder og sheathens vaeg.

« Hvis IABP behandling skal fortsattes efter fjernelse af IAB, kan der
foretages en perkutan indfering i den kontralaterale femurarterie.

« Et hgjt arterietryk kan udstede ballonen; hold ballonen pa plads,
indtil laegen er klar til at fijerne den.



Centrallumenet bgr tilsluttes en standard hepariniseret
skylleoplgsning. Dette kan reducere forekomsten af okklusion
pga. blodkoagulation. Brug af en transducer til monitorering af
centrallumen er valgfrit.

Indfering af IAB uden brug af en hamostasesheath-introducer
tilrddes ikke hos patienter med sver fedme, ardannelse i lysken
eller andre kontraindikationer for perkutan indfering, hvor
afstanden mellem huden og femoralarterien overstiger 5 cm.

Brug af den intraaortiske ballon (IAB) ud over 30 dage kan
oge risikoen for, at der opstar bukninger pa IAB katetret og
ballonabrasion. Lagen skal opveje risici over for fordele ved
lengerevarende IAB-brug sammenholdt med udskiftning af IAB’en
efter 30 dages brug.

Receptpligtig.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Der er 3 muligheder for indfering af 1AB’en: (1) uden sheath, Bemaerk:

Indferingsvinklen beor

ikke overstige 45 grader. Det tilrades at

holde indfgringsvinklen si parallel med benet som muligt. Denne
indfgringsvinkel ber bevares under hele indfgringen; (2) med brug af den
medfglgende hamostasesheath-introducer, eller (3) hvis man benytter en
indlagt haemostasesheath-introducer, som allerede sidder i femurarterien,
fortsaettes til punkt 4, INDFORING MED SHEATH.

KLARGARING AF INDFGRINGSSTEDET OG ADGANG:

Indfering kan foretages ethvert sted, hvor et sterilt felt kan opretholdes, og
indfering og hensigtsmaessig pleje efter indferingen er mulig.

1.

Brug standard klargering til Seldinger-teknikken, klarger og afdaek
lysken med den kraftigste puls.

2. Leeg lokalbedgvelse pa indferingsstedet.

3. Lav et lille snit i huden over a. femoralis communis med et sterilt
skalpelblad.

4. Punktér den anteriore veg af a. femoralis communis med
angiografikanylen.

5. For den leverede guidewire gennem kanylen og fremfer guidewiren til
aortabuen.

6. Fjern kanylen og lad guidewiren blive siddende.

7. For dilatatoren over guidewiren, gennem huden og subkutant vaeyv, og
ind i arterien.

8. Fjern dilatatoren og lad guidewiren blive siddende.

9. Rens blodet af guidewiren med et fnugfrit kompres.

Advarsel: Hvis der mades blokade eller overdreven modstand,

Forholdsregel:

Forholdsregel:

Advarsel:

bruges den kontralaterale lyske. Anvend ikke styrke.
Dette kan resultere i arteriel bristning, dissektion
eller beskadigelse af ballonen.

For at reducere risikoen for at guidewiren knakker
under indfgring, fremfares den gennem kanyle og ind
i aorta thoracalis descendens for placering af andre
instrumenter som f.eks. dilatatorer, sheaths eller IAB
kateter.

Der ma ikke bruges for megen kraft ved indfering af
guidewiren eller af IAB’en over guidewiren. Det kan
resultere i beskadigelse af guidewiren.

Et forhgjet blodtryk kan udstede dilatatoren fra
sheathen. Lad ikke patienten vaere uden observation.

Advarsel:

Forholdsregel:

Undlad at traekke guidewiren mod kanyleaffasningen
for at minimere risikoen for at beskadige eller
gdeleegge guidewiren. Skaer eller klip ikke
guidewiren.

Fjern ikke intra-aorta ballonen fra bakken, for den
skal indfgres. Bakken er designet til at beskytte IABs
overflade mod beskadigelse eller kontamination og
bevare en taet indpakning.

KLARG@RING AF IAB:

1.

Forholdsregel:

Tilslut envejsventilen til han Lueren pa den korte drivslange, der er
tilsluttet IAB. Indfer den medfelgende sprojte i envejsventilen. Aspirér
langsomt en hel sprgjte med luft.

Envejsventilen bevarer vakuum pa ballonen og skal
blive siddende, indtil ballonen er helt fort ind. Fjern
sprajten.

Ballonhand

Envejsventil

2.

FJERN i

3.

Tag fat om katetret teet pa bakken og traek den lige ud af holdehylstret.

Bemark: Hold katetret i plan med bakken. Loft eller bgj ikke under
fiernelsen.

FJERN i t
Tag fat her

Holdehylstret bliver i bakken

4.

Fjern stiletten fra centrallumen (hvis relevant).
Skyl centrallumen med hepariniseret saltvand.

Fugt ballonmembranen med sterilt saltvand for at aktivere den
hydrofile belaegning for indferingen.
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Bemark: Belaegningen kan blive kleebrig umiddelbart efter fugtningen, og
den bliver glat i lgbet af 8 til 12 sekunder.

7.

Fortseet til brugsanvisningen: a) for INDF@RING UDEN SHEATH eller
b) for INDF@RING MED SHEATH.

INDFORING UDEN SHEATH:

1.

For guidewiren ind gennem centrallumenabningen i spidsen af IAB,
indtil den kommer ud af hun Luer-stykket pa IAB.

Guidewire

—»%
N

Ballonspids

Advarsel:

Forholdsregel:

For IAB over guidewiren, gennem huden og ind i arterien, samtidig
med at guidewirens proksimale ende styres. Tag fat om IAB teet pa
hudlinien under indferingen for at mindske risikoen for at katetret
danner knaek. For IAB frem til den korrekte position i aorta thoracalis
descendens 1 - 2 cm distalt for a. subclavia sinistra. Placér IAB sa hgjt
over femurbifurkaturen som muligt.

Hvis der mades blokade eller overdreven modstand,
bruges den kontralaterale lyske. Anvend ikke styrke.
Dette kan resultere i arteriel bristning, dissektion
eller beskadigelse af ballonen.

Brug en anden guidewire, hvis guidewiren er
kompromitteret eller beskadiget.

Guidewire Ballon

3.

Folg punkt 14 - 22 for at fuldende indfgringen.

INDFORING MED SHEATH:

1.

Saml sheathen ved at indfere dilatatoren i haemostasesheath-
introduceren. Hvis der bruges sheath med sidearm, skal sidearmen
skylles med hepariniseret saltvand.

Selv om brugeren anbefales at bruge de sheath-introducere, der
medfelger i indferingskittet, er Arrow IAB velegnet til brug sammen
med introducere fra andre producenter. Folg Arrow IAB markaterne
for at vaelge den rette sheath, og gennemlas sheath-producentens
maerkater og brugsanvisning.

2.

For sheath og dilatator over guidewiren og frem ind i arterien. For
hamostasesheath-introduceren frem, indtil 2,5 cm forbliver uden
for indferingsstedet. Dette vil tillade lettere handtering og bedre
bledningskontrol.



Advarsel:

Forholdsregel:

3.

Hvis der mades blokade eller overdreven modstand,
bruges den kontralaterale lyske. Anvend ikke styrke.
Dette kan resultere i arteriel bristning, dissektion
eller beskadigelse af ballonen.

Brug en anden guidewire, hvis guidewiren er
kompromitteret eller beskadiget.

Nar vaskuleer adgang er opnaet, holdes hamostasesheath-
introduceren i position og introducerdilatatoren fjernes.

Guidewire

Dilatator

Heemostasesheath-
introducer

Bemaerk: Ved indfering af IAB katetret gennem en sheath, der allerede ligger
i femurarterien, bar leegen altid laese maerkaterne og brugsanvisningen for
sheathen fra producenten af sheathen.

Hvis der bruges en sheath med sidearm, aspireres 2 - 3 mL blod
fra sheathens sidearm, og der skylles dernaest med hepariniseret
saltvandsoplgsning. Med brug af den aktuelle hospitalsprotokol tilsluttes
sidearmen til en klargjort standard arteriel trykmonitoreringssamling, der
giver 3 mL trykskylning pr. time.

Bemaerk: Aspirér 2 - 3 mL blod inden blodprevetagning eller skylning af

sidearmen for at mindske risikoen for embolus. Hvis det er umuligt at
aspirere blod, skal brugen af sidearmen indstilles.

4.

Forholdsregel:

For at bruge en eksisterende indlagt sheath skal katetre eller
produkter, der er indfert gennem sheathen, fjernes ifelge
producentens brugsanvisning. Udskift guidewiren med den
guidewire, der fglger med IAB’en. Kun den medfelgende guidewire i
IAB indfgringskittet ber bruges til IAB indfering. Der kan forekomme
bledning gennem haemostaseventilen, nar guidewiren bruges med
en hamostasesheath-introducer eller et hamostaseprodukt fra en
anden producent. Blagdningen vil ophere, nar IAB katetret er blevet
indfert i haemostaseventilen og haemostasesheath-introduceren eller
hamostaseproduktet.

Tilslut envejsventilen til han Lueren pd den korte drivslange, der er
tilsluttet IAB. Indfgr den medfalgende sprgjte i envejsventilen. Aspirér
langsomt en hel sprojte med luft.

Envejsventilen bevarer vakuum pa ballonen og skal
blive siddende, indtil ballonen er helt fort ind. Fjern
sprojten.

Ballonhandi

Envejsventil

— Uﬂﬂﬂﬁ“jéﬂ

6.

Fjern katetret fra bakken, og hold den pa linie med ballonmembranen.

B/

FJERN j

7.

Bemark: Hold katetret i plan med bakken. Loft eller bgj ikke under
fjernelsen.

Tag fat om katetret taet pa bakken og traek den lige ud af holdehylstret.

FJERN ‘1 j
Tag fat her

Holdehylstret bliver i bakken

8. Fjern stiletten fra centrallumen (hvis relevant).
9. Skyl centrallumen med hepariniseret saltvand.
10. Fjern det aftagelige hamostaseprodukt pa falgende made:
« Tag fat om produktets vinger, idet katetrets distale ende peger vaek.
» Tryk ned langs midten af produktet med tommelfingrene, og traek
samtidig op i produktets vinger med pegefingrene.
N
« Gentag denne bevagelse i modsat retning, indtil muffen er delt i to.
» Treek de to halvdele af haemostaseproduktet fra hinanden, sa de
fiernes.
11. Fugt ballonmembranen med sterilt saltvand for at aktivere den

hydrofile beleegning fer indferingen.

Bemaerk: Belaegningen kan blive kleebrig umiddelbart efter fugtningen, og
den bliver glat i lgbet af 8 til 12 sekunder.

12.

For guidewiren ind gennem centrallumenabningen i spidsen af IAB,
indtil den kommer ud af hun Luer-stykket pa IAB.
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Heemostasesheath-
introducer

Ballonspids

Bemaerk: Hvis der bruges en indlagt haemostasesheath-introducer, leegges
den medfelgende guidewire tilbage gennem IAB katetrets centrallumen,
indtil J-spidsen nar en smule frem fra IAB spidsen. Treek guidewiren
tilbage ind i IAB katetret ca. 2,5 cm.

13. For IAB ind i sheathen, samtidig med at den proksimale ende af
guidewiren kontrolleres. Tag fat om IAB nzer ved introducermuffen
under indfgringen for at mindske risikoen for, at katetret danner knaek.

For 1AB frem til korrekt position i a. thoracalis descendens 1 - 2 cm
distalt for a. subclavia sinistra. Placér IAB sa hajt over femurbifurkaturen
som muligt.

Bemaerk: IAB katetrets markeringer (hvis relevant) angiver |ABs relative
position. Det dobbelte band angiver, hvor IAB membranen er gaet ud
af 15 cm sheathen. IAB ber altid veere indfort forbi dette maerke. Ved
sheaths, der er leengere end 15 cm, leegges forskellen i sheathlaengde
til indferingsdybden. Under det dobbelte band angiver markeringerne
afstand pa 1 cm med numeriske markeringer ved hver afstand pa 5 cm.
Katetermarkeringerne ber bruges som en relativ angivelse af IABs
position. Bekreeft IABs position med gennemlysning og/eller rantgen af
brystkassen.

<«+— /4B Gren ——»
( " e o o o 5 e e o o N e e s o T e o s e 1 )
T Kateter
IAB gar ud
af sheath
Advarsel: Hvis der mades blokade eller overdreven modstand,

bruges den kontralaterale lyske. Anvend ikke styrke.
Dette kan resultere i arteriel bristning, dissektion
eller beskadigelse af ballonen.

Heemostasesheath-
introducer




14. Oprethold IAB  positionen og fjern guidewiren. Tilslut

blodtryksslangeforleengeren til ballonens centrallumen.

Trykslangeforlenger

-

15. Aspirér 3 - 4mL blod og skyl centrallumen forsigtigt med
hepariniseret saltvand. Med brug af den aktuelle hospitalsprotokol
tilsluttes trykslangeforlengeren til en klargjort standard arteriel
trykmonitoreringssamling, der giver 3 mL trykskylning pr. time.

16. For hamostasemanchetten over hamostasesheath-introducerens
muffe eller haemostaseproduktets muffe og las den. Hvis der bruges
en anden sheath, fares haemostasemanchetten op til muffen.

Ballonens
centrallumen

Heemostasesheath-
introducer

17. Fjern envejsventilen. Tilslut drivslangen med hun Luer-stykket til han-
stykket. Drej Luer-stykkerne for at stramme dem.

Nar Luer-stykkerne drejes
risikoen for frakobling.

Bekraft altid korrekt  ballonposition
gennemlysning og/eller rontgen af brystkassen.

, Drivslange med
hun-fitting
&

Forholdsregel: sammen, reduceres

Advarsel: med

18. Tilslut den modsatte ende af drivslangen til kontrolsystemet ved
hjaelp af en hensigtsmaessig kontrolsystemadapter. Falg producentens
instruktioner for kontrolsystemet for detaljeret procedure for tamning
af ballon og opstart.

19. Sy bade hamostasemanchet og proksimalt band pd huden. Laeg
en steril, lukkende forbinding pa det eksponerede kateterskaft i
overensstemmelse med hospitalets protokol.

Ved anvendelse af StatLock® stabiliseringsanordningen henvises
til  brugsanvisningen vedrgrende producentens anbefalinger. Bade
hamostasemanchetten og den proksimale forankring skal fikseres som
beskrevet i trin 19, uanset om der anvendes suturer eller en anden
fikseringsanordning.

Hvis ballonen ikke udfoldes korrekt, frakobles drivslangen fra IAB
katetret. Slut den medfelgende 60 mL sprgjte pa han-enden af drivslangen
tilsluttet I1AB katetret. Aspirér og tjek for blod i drivslangen. Hvis der ikke
observeres blod, oppumpes ballonen manuelt til det maerkede volumen og
temmes derefter. Ret eventuelle knaek eller restriktioner ud af sheathen og
IAB katetret ved indfgringsstedet ved at treekke sheathen ca. 1 cm tilbage
eller dreje sheathen en kvart omgang.

Advarsel: Injicér aldrig luft ind i centrallumen (hun Luer-

stykke) for at mindske risikoen for en luftembolus.

Bemaerk: Arrow IAB i denne pakke er udstyret med et gennemsigtigt
hylster, der muligger omplacering af IAB under rene forhold. Fjern ikke
det gennemsigtige hylster, medmindre der observeres blod i det.

Nar det er klinisk nedvendigt, kan IAB omplaceres ved at tage fat om IAB
gennem det gennemsigtige hylster og fore enheden frem til den gnskede
position.

Forholdsregel:  Forseg ikke at omplacere IAB med det proksimale
band syet til huden. Fjern forst suturen. Hvis det er

nedvendigt at omplacere IAB, tilrades det at bruge en

guidewire.
Advarsel: Bekraft omplaceringen med gennemlysning og/eller
rontgen af brystkassen.
%
KL Klart hylster ° e >
~ A~ /" ARROW
<
7 Heemostasemanchet
)

KUN FOR PROCEDURE UDEN SHEATH:

20. Pafer manuelt tryk pa indferingsstedet i 1 til 2 minutter for at
kontrollere blgdningen. Hvis bledningen vedvarer, fores spidsen
af det forudmonterede haemostaseprodukt ind i femurarterien
op til tilspidsningen og dernaest frem yderligere 1 - 1,5cm.
Haemostaseproduktet er designet til brug i de tilfelde, hvor manuelt
tryk ikke er tilstraekkeligt til at opna heemostase. Der ber indferes
den korteste lengde af hamostaseproduktet, som er pakreaevet til
effektivt at kontrollere blgdningen, ved indferingsstedet. Hvis hele
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haemostaseproduktet indferes, kan det reducere fordelene ved
indfering uden sheath, da hamostaseproduktet vil tage plads op i
arterien.

21. Saet manchetten pa heemostaseproduktet.

22. Hvis haemostaseproduktet ikke bruges til at kontrollere bladning,
skal enten a) produktet fjernes, eller b) haemostaseproduktet fores til
indferingsstedets hudlinie.

Procedure for fjernelse af intra-aorta ballon:

Bemaerk: Vellykket fjernelse af Arrow |AB afhaenger af adaekvate
afvaenningsprocedurer og vurdering af patienten, saeedvanligvis over en 12
timers periode inden fjernelse af ballonen.

Vurdér distalt kredslgb flere gange fer og efter fjernelse af ballonen.
Periodisk vurdering af distalt kredsleb tilrades, bade under og efter IAB
modpulsering.

Hvis distal perfusion er blevet kompromitteret under modpulseringen,
eller hvis perkutan fjernelse ikke let kan udferes, kan kirurgisk fjernelse af
perkutan ballon vaere indiceret.

Det tilrades sterkt at seponere eller reducere behandlingen med
antikoagulant inden fjernelse af ballonen.

Nar ballonen fjernes fra patienten, skal ballon og hamostasesheath-
introducer eller h&emostaseenhed fjernes som en enhed.

Advarsel: Fjern ikke Arrow IAB gennem en hamostasesheath-
introducer eller et hamostaseprodukt. Nar farst
ballonen er foldet ud, vil den ikke kunne passere
gennem introduceren, og forsgg pa at fjerne ballonen
pa denne made kan resultere i arteriel bristning,

dissektion eller beskadigelse af ballonen.

FJERNELSE AF BALLON:

1. Fjern forsigtigt forbindingen fra indferingsstedet. Fglg standard
hospitalsprotokoller, klarger og afdaek indferingsstedet med henblik
pa fjernelse af ballonen. Fjern alle suturer og band, der forankrer
katetret til huden.

Forholdsregel: Et hgjt arterietryk kan udstede ballonen; hold
ballonen pa plads, indtil laegen er klar til at fjerne

den.
2. Sluk for pumpedrevet, og kobl ballonen fra kontrolsystemet.

3. Tryk med fingeren pa femurarterien distalt for indferingsstedet. Dette
vil hjelpe med at mindske muligheden for distal embolisering, nar
katetret fjernes.

4. Tag fat om Arrow IAB og fjern den. Hvis der blev brugt en
haemostasesheath-introducer eller et haemostaseproduktet, traekkes
IAB tilbage, indtil ballonen kommer i kontakt med sheathen. Der
vil mgdes en let modstand. Tag fat om IAB og hamostasesheath-
introduceren eller haemostaseproduktet, og fjern dem som en enhed.

5. Oprethold tryk distalt for det arterielle indstikssted og lad blodet
stramme frit for at skylle indstiksstedet i nogle sekunder. Pafar et
fast tryk proksimalt for det arterielle indstikssted, og lad retrograd
blodcirkulation stramme for at skylle indstiksstedet i yderligere nogle
sekunder.

6. Efter grundig skylning af det arterielle indstikssted laegges et fast tryk
pa stedet i 30 minutter, eller indtil haemostase er opnaet.

7. Kontrollér distale pulseringer hyppigt og vurdér for tegn pa
komplikationer.
8. Efter brug kan dette produkt vaere en potentiel biologisk fare. Handtér

og bortskaf produktet i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og gaeldende lokale love og vedteegter.



Supplerende brugsanvisning:
Intra-aorta ballonkateter med
FiberOptix fiberoptisk arteriel
tryksensor

Dette supplerende afsnit af brugsanvisningen til indfering omhandler
specifikt klargering og anvendelse af FiberOptix (fiberoptisk arteriel
tryksensor).

Bemaerk: Alle andre instruktioner vedrgrende klargering og indfering af
IAB bar folges.

Produktkoder, der ender med “LWS”, angiver, at IAB har en FiberOptix
sensor pa spidsen af IAB.

Advarsler:

* Nulstil FiberOptix sensoren inden indfering af IAB. FiberOptix
sensoren kan ikke nulstilles efter indfering af IAB. Manglende
overholdelse af korrekt nulstilling af FiberOptix sensoren
kan pavirke ngjagtigheden af FiberOptix sensorens arterielle
trykveerdier.

«  FiberOptix sensorsystemet er ikke egnet til brug i nerheden af
braendbare anastetika.

« Brug af FiberOptix sensoren med andet udstyr end Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP kan fore til fejlagtige
malinger af arterielt tryk eller beskadige FiberOptix sensoren og
elektronikken. Tilslut kun FiberOptix sensoren til Arrow AutoCAT2
WAVE/ AC3 Optimus IABP systemer.

* Nulstil ikke FiberOptix sensoren igen under brugen. Dette kan
pavirke FiberOptix sensorens ngjagtighed.

+ Brug af FiberOptix sensoren ved hgjder over 3.000 meter
kan resultere i ungjagtige trykvardier eller tab af FiberOptix
sensorsignalet. Sgrg for at have en anden arteriel tryksensorkilde til
radighed til maling, hvis sadanne miljemassige forhold forventes.

Forholdsregler:

« Brug kun den Kkalibreringsnggle, der er sluttet til IAB.
Kalibreringsngglen er unik for hver fiberoptisk sensor. Brug af en
anden kalibreringsnagle kan resultere i et manglende sensorsignal
eller ungjagtige malinger af arterietrykket.

- Kalibreringsngglen skal vere tilsluttet hele tiden. Hvis
kalibreringsngglen fjernes, men den samme kalibreringsneggle
dernaestisaettesigen, bevareskalibrerings-ognulstillingsvaerdierne.
Hvis der isattes en anden kalibreringsnggle, vil alle tidligere
kalibrerings- og nulstillingsvaerdier ga tabt, og FiberOptix
sensorens afl@sningsngjagtighed kan pavirkes.

+  Ved tilslutning af den bla glider pa IAB til den fiberoptiske sensors
glider (sglv) pa IABP, ma der ikke bruges magt, da dette kan skubbe
konnektoren af og resultere i manglende evne til at registrere
arterietrykket med sensoren. Hvis der maerkes modstand under
tilslutningen, skal IAB glideren trekkes bagud. Kontrollér
samtidig, at den ligger pa linje med glidekonnektoren. Forseg
derpa tilslutningen igen.

+  FORSIGTIG: Handtér sensorkablet forsigtigt, da fibermaterialet
kan blive beskadiget som falge af knaek, snit eller kraftig bgjning
af kablet. Rer ikke ved den fiberoptiske sensors indvendige
dele! Snavs, olie eller andre forurenende stoffer pa tilslutningen
kan pavirke lysoverfarsien. Dette kan have indflydelse pa
sensorens evne til at danne og vise arterietrykkets baglgeform eller
ngjagtigheden af haemodynamiske vardier.

+ FJERN IKKE IAB fra bakken, for nulstillingen af den fiberoptiske
sensor er udfert (hvis sensoren skal nulstilles for indferingen). Pa
denne made holdes katetret stramt sammenrullet og kan let fores
igennem sheathen, hvilket reducerer risikoen for beskadigelse af
IAB eller sensorens fibermateriale.

+  SKAB OG OPRETHOLD vakuum i IAB for at undga at belaste I1AB
katetret og det fiberoptiske sensorkabel. Dette letter indferingen
ved at skabe den mindst mulige diameter af den sammenrullede IAB
til indfering i sheathen, og det nedsatter risikoen for beskadigelse
af IAB’ens fibermateriale under fjernelsen fra bakken.

« Brug ikke magt ved fjernelsen af IAB fra pakningen, og serg
for, at IAB katetret ikke bgjes for meget, mens det fjernes fra
bakken. Hold IAB sa lige som muligt og parallelt med bakken
under fjernelsen. Dette nedsatter belastningen pa IAB og pa det
fiberoptiske sensorkabel.

Hvis IAB er vanskelig at fjerne, skal det bekrzftes, at envejsventilen

stadig sidder pa gasslangen. Det kan vare ngdvendigt at skabe

yderligere vakuum for at stramme sammenrulningen af IAB.
Tilslutning og nulstilling af FiberOptix sensoren til
IABP systemet:

1. Fer IAB-anordningen tages ud af pakken, skal den sterile bruger

give FiberOptix sensorkonektoren og kalibreringsngglen til
pumpeoperatgren.
Bemaerk: Undga at manipulere IAB-anordningen under

nulstillingsprocessen, eftersom dette kan pavirke nulstillingen af systemet
eller ngjagtigheden af de malte trykveerdier.

2. Tilslut kalibreringsnaglen til IABP.

FORSIGTIG: Brug kun den kalibreringsnegle, der er sluttet til IAB.
Kalibreringsneglen er unik for hver fiberoptisk sensor. Brug af en
anden kalibreringsnggle kan resultere i et manglende sensorsignal eller
ungjagtige malinger af arterietrykket.

3. For den BLA sensorkonnektor ind i IABP stikkontakten, indtil den gar
pa plads med et klik. Der hgres to biplyde, nar sensoren er tilsluttet
helt og er blevet registreret af IABP.

FORSIGTIG: Ved tilslutning af den bla glider pa IAB til den fiberoptiske
sensors glider (sglv) pa IABP, ma der ikke bruges magt, da dette kan skubbe
konnektoren af og resultere i manglende evne til at registrere arterietrykket
med sensoren. Hvis der markes modstand under tilslutningen, skal I1AB
glideren traekkes bagud. Kontrollér samtidig, at den ligger pa linje med
glidekonnektoren. Forsgg derpa tilslutningen igen.

FORSIGTIG: Handtér sensorkablet forsigtigt, da fibermaterialet kan blive
beskadiget som falge af knaek, snit eller kraftig bejning af kablet. Rer
ikke ved den fiberoptiske sensors indvendige dele! Snavs, olie eller andre
forurenende stoffer pa tilslutningen kan pavirke lysoverfarslen. Dette kan
have indflydelse pa sensorens evne til at danne og vise arterietrykkets
bolgeform eller ngjagtigheden af haamodynamiske vaerdier.

4. Nar kalibreringsneglen og FiberOptix sensoren er sluttet til IABP,
mens |AB spidsen er i atmosfaerisk luft, og fer IAB indferes, skal
FiberOptix sensoren nulstilles. Dette kan ske automatisk, nar
sensoren er tilsluttet og i atmosfaerisk luft. Hvis pumpen kan nulstille
automatisk, fremkommer en meddelelse pa skaermbilledet, der
angiver, at sensoren er nulstillet, og der heres 4 biplyde. lkonet for
FiberOptix sensoren skifter fra bla til gren, eller nulstillingsikonet
viser nulstillingen.

Bemaerk: IAB-spidsen er eksponeret for luften i pakningen. Det er ikke
nedvendigt at tage IAB ud af bakken for at nulstille FiberOptix
sensoren.
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Bemaerk: Hvis sensoren IKKE er blevet nulstillet for brug, vil sensorikonet
vise, at sensoren ikke er nulstillet. Brug en anden kilde til arterietryk
ved bestemmelse af behandlinger. Selv om dette trin anbefales kraftigt
for sterre ngjagtighed af de hemodynamiske malinger, er det ikke
pakraevet for ngjagtig Wave-registrering.

5. Skab vakuum i IAB som beskrevet i afsnit 1 under Klargering af IAB.

FORSIGTIG: Skab og oprethold vakuum i IAB for at undgad at belaste
IAB katetret og det fiberoptiske sensorkabel. Dette letter indferingen
ved at skabe den mindst mulige diameter af den sammenrullede IAB til
indfering i sheathen, og det nedsaetter risikoen for beskadigelse af IAB’ens
fibermateriale under fjernelsen fra bakken.

6. Nar FiberOptix sensoren er nulstillet, kan IAB indfares.

7. Fjern IAB fra pakningen smatidig med, at den holdes lige. Undga
at bgje IAB, da dette kan beskadige IAB katetret eller sensorens
fibermateriale.

FORSIGTIG: Brug ikke magt ved fjernelsen af IAB fra pakningen, og serg
for, at IAB katetret ikke bgjes for meget, mens det fjernes fra bakken. Hold
IAB sé lige som muligt og parallelt med bakken under fjernelsen. Dette
nedsatter belastningen pa IAB og pa det fiberoptiske sensorkabel.

Hvis IAB er vanskelig at fjerne, skal det bekraeftes, at envejsventilen
stadig sidder pa gasslangen. Det kan vaere ngdvendigt at skabe yderligere
vakuum for at stramme sammenrulningen af IAB.

8. Folg de resterende instruktioner for IAB til at positionere og fiksere IAB
pa patienten, og indled IABP modpulsering.

Bemark: Alle IAB katetre med fiberoptisk sensor har et fuldt ud
funktionsdygtigt centrallumen, og bevarelse af lumenabningen
anbefales kraftigt for at reducere risikoen for dannelse af koagel
i spidsen af IAB og for at have en ekstra kilde til arterietryk, hvis
nedvendigt.

Bemaerk: Hvis sensorens AP-signal ikke er tilgeengeligt, skal centrallumen
sluttes til en transducer, og transduceren nulstilles. Slut transduceren
til IABP. AutoPilot (Automatisk tilstand) vaelger automatisk denne
bglgeform, nar den er tilgaengelig.

Fjernelse af intra-aorta ballon med FiberOptix sensor:

1. Frakobl kalibreringsneglen og FiberOptix sensorkonnektoren fra
konsollen med IABP volumenkonnektoren.

2. Falg de resterende instruktioner for fjernelse af IAB i hoveddelen af
brugsanvisningen.



@ Intra-aortale ballonkatheter-kit

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie voor het gebruik van Arrow
intra-aortale ballon (IAB)-katheters.

Het volgende schema geeft aanbevelingen voor het kiezen van het |IAB-
volume, op basis van de grootte van de patiént. Deze informatie dient
alleen te worden gebruikt als richtlijn, omdat uit klinisch onderzoek
is gebleken dat er maar een beperkte relatie is tussen de lengte van de
patiént en de lengte van de aorta. Klinisch onderzoek wijst erop dat leeftijd
(in het bijzonder > 70 jaar), etnische afkomst, lichaamsbouw, geslacht van
de patiént en toestand van het vaatstelsel moeten worden meegenomen
bij de selectie van de IAB-maat. De arts dient de IAB-maat te bepalen op
basis van goede klinische praktijken en het beleid en de procedures van
het ziekenhuis:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm > 182 cm
l'ﬂ'|¥ 410" - 5'4 54"- 60" >60"

lil >1.8m? |H| >1.8m?

Opmerking: De Seldinger-techniek wordt aanbevolen voor het percutaan
inbrengen van de IAB-katheter. T.J. Conahan, AJ. Schwartz, R.T. Geer.
“Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am.
Med. Assoc. 237,1977.

De IAB-tray samen met de inbreng-tray bevatten vrijwel alle vereiste
materialen voor het percutaan inbrengen. Er kan ook een standaard
chirurgische inbrengtechniek worden toegepast.
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Overwegingen t.a.v. veiligheid en doeltreffendheid:

Waarschuwing: Lees voor gebruik zorgvuldig alle aanwijzingen
door.

Degenen die deze instrumenten gebruiken, dienen
bekwame mensen met een toepasselijke opleiding
te zijn. Het behoort tot de verantwoordelijkheid
van de voorschrijvende arts de kwaliteit van de
opleiding te beoordelen.

De clinicus moet, op basis van de huidige normen voor goede medische

praktijk, de voordelen tegen de risico’s afwegen bij gebruik van dit
instrument.

Voorzorg:

Beoogd gebruik van het instrument:

De Arrow IAB wordt gebruiktvoor intra-aortale ballon-contrapulsatietherapie
in de aorta, waarbij de inflatie van de ballon tijdens de diastole en de deflatie
van de ballon tijdens de systole de bloedtoevoer naar de hartspier verbetert
en de door het linkerventrikel geleverde inspanning vermindert.

Indicaties voor gebruik:

De Arrow intra-aortale ballon (IAB)-katheter met de intra-aortale ballonpomp
als een regelsysteem is klinisch geindiceerd voor gebruik onder elke van de
volgende omstandigheden:

a. Acuut coronair syndroom
b. Cardiale en niet-cardiale operatie
c. Complicaties van hartfalen

Contra-indicaties:

Hemodynamisch significante aorta-regurgitatie
Aneurysma dissecans van de aorta

Ernstige stollingsstoornissen

Ernstige atherosclerotische perifere vaataandoening
Eindstadium van een terminale aandoening

Potentiéle complicaties en ongewenste voorvallen:
1. Vaatocclusie met als gevolg ischemie van de ledematen
2. Beschadiging van de aortawand, inbegrepen aortaruptuur of -dissectie
3. Trombotische complicaties, inbegrepen:

a. trombus

b. emboli

c. trombocytopenie

d. hemolyse
4. Infectie
5. Falenvan het IAB-membraan

a. |AB-ruptuur (afschaving met lekkage als gevolg)

b. vastgelopen IAB wegens klonter in de IAB, waardoor de IAB moeilijk
kan worden verwijderd of chirurgisch moet worden verwijderd

6. Onjuiste positionering of maatbepaling met als gevolg:
a. mogelijke beschadiging van de aortawand

b. obstructie van arteriéle oorsprong met ermee gepaard gaande
orgaanischemie

c. ineffectieve hartondersteuning

7. Bloeding bij insteekplaats of in andere organen, met als gevolg verlaagde
hemoglobine- en hematocrietwaarden waarvoor infusie is vereist

Waarschuwingen:

« Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor hergebruik
geschikt maken of opnieuw steriliseren. Door hergebruik van het
hulpmiddel ontstaat risico op ernstig letsel en/of infectie met
mogelijk overlijden tot gevolg.

+ Een trombectomie kan geindiceerd zijn als de distale circulatie
geobstrueerd raakt.

+ Gebruik de contralaterale lies als u obstructie of overmatige
weerstand voelt. Geen overmatige kracht gebruiken. Overmatige
kracht kan leiden tot scheuren of dissectie van de arterie of
beschadiging van de ballon.

» Bij een verhoogde bloeddruk kan de dilatator uit de introducer
worden gedreven. Laat de patiént niet alleen.

+ De meegeleverde introducer mag niet in de patiént worden
gelaten zonder inwendige ondersteuning van een katheter of
een gelijksoortig instrument waarmee de doorgankelijkheid
gehandhaafd blijft.

» Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen of verwijderen
van de ballon; overmatige kracht kan leiden tot scheuren of
dissectie van de arterie of beschadiging van het ballonmembraan.

» Trek de voerdraad niet terug tegen de schuine kant van de naald
om het risico dat de voerdraad wordt beschadigd of doorgesneden
te minimaliseren. De voerdraad niet doorsnijden.

»  Wees uiterst voorzichtig bij de opbouw en het flushen van de lijn
voor arteriéle drukbewaking, die aan het centrale lumen vastzit, om
het risico van introductie van een embolus in de aortaboog tot een
minimum te beperken. Stop de contrapulsatie alvorens monsters
te nemen of snel te flushen. Flush het centrale lumen nooit met
de hand met een injectiespuit door. Als u weerstand voelt, moet u
de lijn als niet meer doorgankelijk beschouwen en deze niet meer
gebruiken.

+ Tijdens IABP-therapie kan zich perforatie van het membraan
van de intra-aortale ballon voordoen. Het optreden en de ernst
van |AB-perforatie kan niet worden voorspeld en kan te wijten
zijn aan de fysiologie van de patiént, accidenteel contact met
een scherp instrument of contact met gecalcificeerde plaque die
het membraanoppervlak afschuurt en uiteindelijk een perforatie
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veroorzaakt. Grote perforaties komen zelden voor. Kleine
perforaties kunnen leiden tot asymptomatisch vrijkomen van
gas. Door een perforatie kan er bloed in de ballonkatheter en de
aandrijfslang verschijnen.

Als u ballonperforatie vermoedt:

- Stop onmiddellijk met pompen. Overweeg de antistollingstherapie
te verminderen of te staken.

- Verwijder de IAB uit
verwijderingstechniek.

de patiént met de aanbevolen

Tijdens of na IABP-therapie kan zich beenischemie voordoen.
Ischemie kan worden veroorzaakt door trombusvorming, een
intima-flap of scheiding van de lagen. Persisterende beenischemie
na verwijdering van de ballon kan operatieve vaatcorrectie nodig
maken.

Verwijder de Arrow IAB niet door de hemostase-introducer of
de hemostaseplug. Nadat de ballon ontplooid is, past deze niet
meer door de introducer. Als getracht wordt de ballon toch via de
introducer te verwijderen, kan dat leiden tot scheuren of dissectie
van de arterie of beschadiging van de ballon.

Bevestig juiste positionering van de ballon altijd met fluoroscopie
en/of een thoraxfoto.

Augmentatie die niet binnen enkele minuten na aanvang van
contrapulsatie binnen het normale bereik valt, kan duiden op:

- Onjuist geplaatste ballon.
- Onjuist geplaatste hemostase-introducer.
- Patiént met een verstoorde hemodynamiek.

- Ballonmembraan dat zich niet volledig opent (mogelijke knik in
de katheter of membraan zit knel in de introducer).

Injecteer nooit lucht in het centrale lumen (vrouwelijke Luer-
aansluiting) om het risico van luchtembolie tot een minimum te
beperken.

Als de ballon in een gekronkeld of sterk vernauwd bloedvat is
ingebracht, kan dat correcte ontplooiing van de ballon verhinderen.
Mocht dit gebeuren, bevestig dan de meegeleverde injectiespuit
aan de Luer-aansluiting van de ballon. Zuig aan en controleer op
bloed in de aandrijfslang. Als er geen bloed te zien is, inflateer de
ballon dan met de hand tot het aangegeven volume en deflateer de
ballon.

Gebruik geen oplosmiddelen (d.w.z. alcohol of aceton) bij het
voorbereiden van de huid omdat oplosmiddelen de IAB-onderdelen
kunnen verzwakken of beschadigen.

Een ballon die te groot is voor de patiént kan leiden tot letsel van
de patiént.

Gebruik geen automatische contrastvloeistofinjectors om
contrastvloeistof in het centrale lumen te injecteren. Dergelijk
gebruik kan leiden tot beschadiging van het centrale lumen wat
verwijdering van de IAB noodzakelijk maakt.

Niet goed fixeren van de IAB-katheter kan leiden tot migratie
van de IAB. Volg de door de fabrikant aanbevolen methoden
en technieken om de juiste positionering van de katheter te
handhaven.

De resultaten van bepaalde dierproeven hebben uitgewezen dat
ftalaten mogelijk toxisch voor de voortplanting zijn. Afgaande
op de huidige staat van de wetenschappelijke kennis kunnen
risico’s voor te vroeg geboren mannelijke zuigelingen niet worden
uitgesloten in geval van langdurige blootstelling of toepassing.
Medische producten die ftalaten bevatten, mogen uitsluitend
tijdelijk worden gebruikt bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, baby’s en zuigelingen.



Voorzorgsmaatregelen:

Haal de IAB pas uit de tray op het moment dat de IAB moet
worden ingebracht. De tray is ontworpen om het IAB-opperviak
te beschermen tegen beschadiging en contaminatie, en om een
strakke wikkeling te behouden.

De eenrichtingsklep handhaaft het vacuiim op de ballon en moet op
zijn plaats blijven totdat de ballon volledig is ingebracht.

Het risico van knikken van de voerdraad tijdens het inbrengen kan
worden verkleind door de voerdraad via de naald in de thoracale
aorta descendens in te brengen voordat andere instrumenten,
zoals dilatators, introducers of de IAB-katheter, worden geplaatst.

Gebruik geen overmatige kracht bij hetinbrengen van de voerdraad
of van de IAB over de voerdraad. Overmatige kracht kan leiden tot
beschadiging van de voerdraad.

Gebruik een andere voerdraad als de voerdraad gecompromitteerd
of beschadigd is.

Bij het inbrengen van de Arrow IAB-katheter in de hemostase-
introducer kan er soms bloed langs de vouwen van de ballon
sijpelen. Dit is geen ballonlek. Dit wordt veroorzaakt door de
arteriéle druk die bloed tussen de vouwen van de IAB en de
introducerwand forceert.

Als de IABP-therapie moet worden voortgezet na het verwijderen
van de IAB, kan een percutane introductie worden uitgevoerd in de
contralaterale a. femoralis.

Een hoge arteriéle bloeddruk kan de ballon uitdrijven; houd de
ballon op zijn plaats tot u klaar bent om hem te verwijderen.

Het centrale lumen moet met een standaard gehepariniseerde
flushoplossing in verbinding staan. Dit kan mogelijk het optreden
van occlusie ten gevolge van bloedstolling voorkomen. Gebruik
van een transducer om het centrale lumen te bewaken is optioneel.

Introductie van de IAB zonder gebruik van een hemostase-
introducer wordt afgeraden bij patiénten met ernstige obesitas,
littekenweefsel in de lies of andere contra-indicaties voor percutane
introductie, waar de afstand tussen de huid en de arteria femoralis
meer dan 5 cm bedraagt.

Bij gebruik van de IAB langer dan 30 dagen kan het risico op knikken
van de |AB-katheter en abrasie van de IAB-ballon toenemen. De
clinicus dient de risico’s en de voordelen van verlengd IAB-gebruik
te bepalen en af te wegen tegen de risico’s en de voordelen van
vervanging van de IAB na 30 dagen.

Uitsluitend op voorschrift van een arts.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele
techniek.

Er zijn 3 opties voor het inbrengen van de IAB: (1) zonder introducer,
Opmerking: De inbrenghoek mag niet meer dan 45 graden zijn. Het verdient
aanbeveling de inbrenghoek zo evenwijdig als mogelijk met het been te
houden. Deze inbrenghoek dient gedurende de gehele inbrengprocedure
te worden gehandhaafd; (2) met gebruik van de meegeleverde hemostase-
introducer of (3) met een reeds in de a. femoralis geplaatste hemostase-
introducer. Ga in het laatste geval verder met stap 4: INBRENGEN MET
EEN INTRODUCER.

DE INBRENGPLAATS PREPAREREN EN TOEGANG:

De katheter kan in elke ruimte worden ingebracht waar een steriel veld
tijdens het inbrengen in stand kan worden gehouden en waar de patiént
na het inbrengen op de juiste wijze kan worden verzorgd.

1.

Kies de lies met de krachtigste pols. Maak deze lies op bij de Seldinger-
techniek gebruikelijke wijze klaar en dek de lies af.

8.
9.
Waarschuwing:

Voorzorg:

Voorzorg:

Waarschuwing:

Waarschuwing:

Voorzorg:

Verdoof de inbrengplaats.

Maak met een steriel scalpel een kleine insnijding in de huid boven de
a. femoralis communis.

Prik de anterieure wand van de a. femoralis communis aan met de
arterienaald.

Breng de meegeleverde voerdraad via de naald in en voer de voerdraad
op tot de aortaboog.

Verwijder de naald en laat de voerdraad op zijn plaats.

Voer de dilatator over de voerdraad, door de huid en het subcutane
weefsel op tot in de arterie.

Verwijder de dilatator en laat de voerdraad op zijn plaats.
Verwijder het bloed van de voerdraad met een pluisvrije spons.

Gebruik de contralaterale lies als u obstructie of
overmatige weerstand voelt. Geen overmatige
kracht gebruiken. Overmatige kracht kan leiden
tot scheuren of dissectie van de arterie of
beschadiging van de ballon.

Het risico van knikken van de voerdraad tijdens
het inbrengen kan worden verkleind door de
voerdraad via de naald in de thoracale aorta
descendens in te brengen voordat andere
instrumenten, zoals dilatators, introducers of de
IAB-katheter, worden geplaatst.

Gebruik geen overmatige kracht bij het
inbrengen van de voerdraad of van de IAB over
de voerdraad. Overmatige kracht kan leiden tot
beschadiging van de voerdraad.

Bij een verhoogde bloeddruk kan de dilatator uit
de introducer worden gedreven. Laat de patiént
niet alleen.

Trek de voerdraad niet terug tegen de schuine
kant van de naald om het risico dat de
voerdraad wordt beschadigd of doorgesneden te
minimaliseren. De voerdraad niet doorsnijden.

Haal de intra-aortale ballon pas uit de tray
op het moment dat de ballon moet worden
ingebracht. De tray is ontworpen om het IAB-
oppervlak te beschermen tegen beschadiging
en contaminatie, en om een strakke wikkeling te
behouden.

DE IAB VOORBEREIDEN:

1.

Voorzorg:

Sluit de eenrichtingsklep aan op de mannelijke Luer op de korte aan
de IAB bevestigde aandrijfslang. Steek de meegeleverde injectiespuit
in de eenrichtingsklep. Zuig langzaam een volle spuit lucht op.

De eenrichtingsklep handhaaft het vacuim op
de ballon en moet op zijn plaats blijven totdat
de ballon volledig is ingebracht. Verwijder de
injectiespuit.
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Ballongaslumen-
aansluiting

Eenrichtingsklep

2. Neem de katheter uit de tray en houd deze daarbij in lijn met het
ballonmembraan.

s — |

3. Neem de katheter dicht bij de tray vast en trek hem recht uit de
houderhuls.

Opmerking: Houd de katheter op dezelfde hoogte als de tray. De katheter
bij het verwijderen niet opheffen of verbuigen.

De houderhuls blijft in de tray

4. Verwijder het stilet uit het centrale lumen (indien van toepassing).
5. Flush het centrale Iumen

zoutoplossing door.

met gehepariniseerde fysiologische

6. Maak het ballonmembraan voor het inbrengen nat met steriele
fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren.
Opmerking: De coating wordt na het natmaken onmiddellijk plakkerig en

wordt binnen 8 tot 12 seconden glad.

7. Ga verder naar gebruiksaanwijzing: a) voor INBRENGEN ZONDER
INTRODUCER of b) voor INBRENGEN MET EEN INTRODUCER.

INBRENGEN ZONDER INTRODUCER:

1. Breng de voerdraad door de opening van het centrale lumen in de tip
van de IAB in totdat de voerdraad uit de vrouwelijke Luer-aansluiting
van de IAB komt.



Voerdraad
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Ballontip

2. Voer de IAB over de voerdraad door de huid in de arterie op, waarbij u
het proximale uiteinde van de voerdraad onder controle houdt. Neem
de IAB tijdens het inbrengen dicht bij de huid vast om het risico op
knikken van de katheter tot een minimum te beperken. Voer de |IAB
naar de juiste positie op in de thoracale aorta descendens 1 - 2 cm
distaal van de linker a. subclavia. Plaats de IAB zo hoog mogelijk
boven de femorale bifurcatie.

Gebruik de contralaterale lies als u obstructie of
overmatige weerstand voelt. Geen overmatige
kracht gebruiken. Overmatige kracht kan leiden
tot scheuren of dissectie van de arterie of
beschadiging van de ballon.

Waarschuwing:

Gebruik een andere voerdraad als de voerdraad
gecompromitteerd of beschadigd is.

Voorzorg:

Voerdraad Ballon

3. Volg stappen 14 - 22 om het inbrengen te voltooien.

INBRENGEN MET EEN INTRODUCER:

1. Assembleer de introducer door de dilatator in de hemostase-
introducer in te brengen. Als u de introducer met zijarm gebruikt moet
u de zijarm met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing flushen.

Hoewel de aanbeveling is de in de inbrengkit meegeleverde introducers
te gebruiken, zijn Arrow IAB’s goedgekeurd voor gebruik met
introducers van andere fabrikanten. Volg de aanwijzingen op de Arrow
IAB labels voor de juiste introducerselectie en raadpleeg de labels en
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de introducer.

2. Schuif de introducer en de dilatator over de voerdraad en voer ze tot
in de arterie op. Voer de hemostase-introducer op totdat er 2,5 cm
buiten de inbrengplaats overblijft. Hierdoor kunt u het instrument
beter hanteren en het bloeden beter onder controle houden.

Gebruik de contralaterale lies als u obstructie of
overmatige weerstand voelt. Geen overmatige
kracht gebruiken. Overmatige kracht kan leiden
tot scheuren of dissectie van de arterie of
beschadiging van de ballon.

Gebruik een andere voerdraad als de voerdraad
gecompromitteerd of beschadigd is.

Waarschuwing:

Voorzorg:

3. Nadat u toegang tot het vat hebt verkregen, houdt u de hemostase-
introducer op zijn plaats en verwijdert u de introducerdilatator.

Voerdraad

Dilatator

Hemostase-introducer

Opmerking: Bij het inbrengen van een |AB-katheter in een introducer
die zich reeds op zijn plaats in de a. femoralis bevindt, moet de clinicus
steeds de labels en de gebruiksaanwijzingen van de introducer fabrikant
raadplegen.

Als u een introducer met zijarm gebruikt moet u 2 - 3 mL bloed uit de zijarm
van de introducer opzuigen en deze vervolgens met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing flushen. Sluit volgens het gangbare protocol
van het ziekenhuis de zijarm aan op een klaargemaakt standaard arteriéle-
drukbewakingssysteem dat onder druk 3 mL flushvloeistof per uur
toedient.

Opmerking: Zuig 2 - 3 mL bloed op alvorens monsters te nemen of de
zijarm te flushen teneinde het risico van embolie tot een minimum
te beperken. Als u geen bloed kunt opzuigen mag de zijarm niet meer
worden gebruikt.

4. Om een reeds geplaatste introducer te gebruiken moet u alle door
de introducer ingebrachte katheters of instrumenten volgens
de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van het instrument
verwijderen. Vervang de voerdraad door de met de IAB meegeleverde
voerdraad. De in de IAB-inbrengkit meegeleverde voerdraad is de
enige die mag worden gebruikt om de IAB in te brengen. Er kan zich
een lichte bloeding door de hemostaseklep voordoen als de voerdraad
wordt gebruikt met een hemostase-introducer of een hemostase-
instrument van een andere fabrikant. De bloeding neemt af nadat de
|AB-katheter in de hemostaseklep en de hemostase-introducer of het
hemostase-instrument is ingebracht.

5. Sluit de eenrichtingsklep aan op de mannelijke Luer op de korte aan
de IAB bevestigde aandrijfslang. Steek de meegeleverde injectiespuit
in de eenrichtingsklep. Zuig langzaam een volle spuit lucht op.

Voorzorg: De eenrichtingsklep handhaaft het vacuiim op
de ballon en moet op zijn plaats blijven totdat
de ballon volledig is ingebracht. Verwijder de

injectiespuit.

Ballongaslumen-
sluiting

Eenrichtingsklep

6. Neem de katheter van de tray en houd deze daarbij in lijn met het
ballonmembraan.
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7. Neem de katheter dicht bij de tray vast en trek hem recht uit de
houderhuls.

Opmerking: Houd de katheter op dezelfde hoogte als de tray. De katheter
bij het verwijderen niet opheffen of verbuigen.

De houderhuls blijft in de tray

8. Verwijder het stilet uit het centrale lumen (indien van toepassing).

9. Flush het centrale
zoutoplossing door.

lumen met gehepariniseerde fysiologische

10. Verwijder het peel-away hemostase-instrument als volgt:

» Neem de vleugels van het instrument vast met het distale uiteinde
van de katheter van u afgericht.

« Trek de vleugels van het instrument met uw wijsvingers op, terwijl u
met uw duimen langs het midden van het instrument naar beneden

drukt.
I

N>

» Herhaal deze beweging in de andere richting totdat het aansluitstuk in
tweeén gespleten is.

» Trek de twee helften van het hemostase-instrument uit elkaar om
het te verwijderen.
11. Maak het ballonmembraan védr het inbrengen nat met steriele
fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren.

Opmerking: De coating wordt na het natmaken onmiddellijk plakkerig en
wordt binnen 8 tot 12 seconden glad.



12. Breng de voerdraad door de opening van het centrale lumen in de tip
van de IAB in totdat de voerdraad uit de vrouwelijke Luer-aansluiting
van de IAB komt.

Hemostase-introducer

Ballontip

Opmerking: Als u een reeds ingebrachte hemostase-introducer gebruikt
moet u de meegeleverde voerdraad door het centrale lumen van de IAB-
katheter backloaden totdat de J-tip net uit de tip van de IAB uitsteekt. Trek
de voerdraad ongeveer 2,5 cm terug in de |IAB-katheter.

13. Voer de IAB in de introducer op, waarbij u het proximale uiteinde
van de voerdraad onder controle houdt. Neem de IAB tijdens het
inbrengen dicht bij het aansluitstuk van de introducer vast om het
risico op knikken van de katheter tot een minimum te beperken.

Voer de IAB naar de juiste positie op in de thoracale aorta descendens,
1 - 2 cm distaal van de linker a. subclavia. Plaats de IAB zo hoog
mogelijk boven de femorale bifurcatie.

Opmerking: De |AB-kathetermerktekens (indien van toepassing) duiden
de relatieve positie van de IAB aan. Het dubbele bandje duidt aan waar de
IAB-membraan uit de introducer van 15 cm gekomen is. De IAB moet altijd
tot voorbij dit merkteken worden ingebracht. Bij hulzen van meer dan 15
cm voegt u het verschil in introducerlengte toe aan de inbrengdiepte.
Onder het dubbele bandje geven de merktekens een afstand van 1 cm aan,
met numerieke merktekens om de 5 cm. De kathetermerktekens dienen te
worden gebruikt als een relatieve aanduiding van de positie van de 1AB.
Bevestig de positie van de IAB met fluoroscopie en/of een thoraxfoto.

<—— /4B Bifurcatic ———»
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Katheter

IAB komt uit de introducer

Gebruik de contralaterale lies als u obstructie of
overmatige weerstand voelt. Geen overmatige
kracht gebruiken. Overmatige kracht kan leiden
tot scheuren of dissectie van de arterie of
beschadiging van de ballon.

Waarschuwing:

Hemostase-introducer

Ballon

%i]fxmng met
vrouwelijke aansluiting

IAB-aandrijfslang A ‘
ml

0[] Eenrichtingsklep

14. Verwijder de voerdraad terwijl u de IAB in positie houdt. Sluit het
drukslangverlengstuk aan op het centrale lumen van de ballon

Drukslangverlengstuk

Centraal lumen
van de ballon

p—

15. Zuig 3 - 4 mL bloed op en flush het centrale lumen voorzichtig met
gehepariniseerde zoutoplossing door. Sluit volgens het gangbare
protocol van het ziekenhuis het drukslangverlengstuk aan op een
klaargemaakt standaard arteriéle-drukbewakingssysteem dat onder
druk 3 mL flushvloeistof per uur toedient.

16. Schuif de hemostasemanchet over het aansluitstuk van de
hemostase-introducer of van het hemostase-instrument en zet de
manchet vast. Schuif bij gebruik van een alternatieve introducer de
hemostasemanchet op tot aan het aansluitstuk.

Hemostase-introducer

17. Verwijder de eenrichtingsklep. Bevestig de aandrijfslang met de
vrouwelijke Luer-aansluiting aan de mannelijke aansluiting. Draai de
Luer-aansluitingen vast.

Voorzorg: Door de Luer-aansluitingen vast te draaien
neemt het risico van ontkoppeling af.
Waarschuwing: Bevestig juiste positionering van de ballon altijd

met fluoroscopie en/of een thoraxfoto.
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18. Sluit het andere uiteinde van de aandrijfslang met een geschikte
controlesysteemadapteraan hetcontrolesysteem. Volg de aanwijzingen
van de fabrikant van het controlesysteem voor de bijzonderheden
i.v.m. het ontluchten van de ballon en de opstartprocedure.

19. Hecht zowel de hemostasemanchet als de proximale verankering aan
de huid. Breng een steriel afsluitend verband aan op het blootliggende
deel van de katheterschacht, conform het protocol van het ziekenhuis.

Raadpleeg  bij van de

gebruik
gebruiksaanwijzing voor de aanbevelingen van de fabrikant. Zowel de
hemostasemanchet als de proximale hechting moet worden vastgemaakt
zoals beschreven in stap 19, ongeacht of er hechtdraad of een ander
fixatiehulpmiddel wordt gebruikt.

StatLock®-fixatiepleister ~ de

Als de ballon zich niet goed ontplooit, moet u de aandrijfslang van de
IAB-katheter loskoppelen. Bevestig de meegeleverde injectiespuit van 60
mL aan het mannelijke uiteinde van de aan de |AB-katheter bevestigde
aandrijfslang. Zuig aan en controleer op bloed in de aandrijfslang. Als er
geen bloed te zien is, inflateer de ballon dan met de hand tot hetaangegeven
volume en deflateer de ballon. Haal alle knikken of vernauwingen uit de
introducer en de |AB-katheter bij de inbrengplaats door de introducer
ongeveer 1 cm terug te trekken of de introducer een kwart slag te draaien.

Waarschuwing: Injecteer nooit lucht in het centrale lumen
(vrouwelijke Luer-aansluiting) om het risico van

luchtembolie tot een minimum te beperken.

Opmerking: De Arrow IAB in deze verpakking is voorzien van een
doorzichtige introducer om repositionering van de IAB onder steriele
omstandigheden mogelijk te maken. Verwijder de doorzichtige introducer
niet tenzij er bloed in de introducer verschijnt.

Wanneer dit klinisch nodig is, mag de IAB worden gerepositioneerd door
de IAB door de doorzichtige introducer vast te pakken en de eenheid naar
de gewenste positie op te voeren.

Probeer nooit om de IAB te repositioneren met
de proximale verankering aan de huid gehecht.
Verwijder eerst de hechting. Als repositionering
van de IAB nodig is, wordt gebruik van een
voerdraad aanbevolen.

Voorzorg:



Waarschuwing: Contoleer de nieuwe positionering met

fluoroscopie en/of een thoraxfoto.

%\*

KL Doorzichtige hoes e 9 D
b/~ /7 ARROW
<
Hemostasemanchet

UITSLUITEND VOOR INBRENGEN ZONDER INTRODUCER:

20. Oefen gedurende 1 tot 2 minuten met de vingers druk uit op de
inbrengplaats om de bloeding onder controle te brengen. Als de
bloeding aanhoudt, voert u de tip van het vooraf gemonteerde
hemostase-instrument in de a. femoralis op tot bij de vernauwing
en vervolgens nog eens 1 tot 1,5 cm. Het hemostase-instrument
is ontworpen voor gebruik telkens als de handmatige druk niet
voldoende is om hemostase te verkrijgen. Gebruik de kortst mogelijke
lengte van het hemostase-instrument die nodig is om de bloeding bij
de inbrengplaats op doeltreffende wijze te beheersen. Als het gehele
hemostase-instrument moet worden ingebracht, nemen de voordelen
van het inbrengen zonder introducer af aangezien het hemostase-
instrument dan plaats in de arterie inneemt.

21. Bevestig de manchet aan het hemostase-instrument.

22. Als u het hemostase-instrument niet gebruikt om de bloeding tot
staan te brengen kunt u ofwel a) het instrument verwijderen of
b) het hemostase-instrument tot aan de huid bij de inbrengplaats
opschuiven.

Procedure voor het verwijderen van de intra-aortale
ballon:

Opmerking: Succesvol verwijderen van de Arrow IAB hangt af van een
adequate ontwenningsprocedure en de beoordeling van de patiént,
gewoonlijk over een periode van 12 uur véor het verwijderen van de ballon.

Beoordeel de distale circulatie meerdere malen vodr en na het verwijderen
van de ballon. Periodieke beoordeling van de distale circulatie wordt
aanbevolen, zowel tijdens als na IAB-contrapulsatie.

Als de distale perfusie tijdens contrapulsatie verstoord is of als percutane
verwijdering niet gemakkelijk kan worden uitgevoerd, is operatieve
verwijdering van de percutane ballon mogelijk geindiceerd.

Het verdient aanbeveling de antistollingstherapie te staken of te verlagen
alvorens de ballon te verwijderen.

Bij het verwijderen van de ballon uit de patiént, moet u de ballon en de
hemostase-introducer of het hemostase-instrument samen als één geheel
verwijderen.

Waarschuwing: Verwijder de Arrow IAB niet door een hemostase-
introducer of een hemostase-instrument. Nadat
de ballon ontplooid is, past deze niet meer door
de introducer. Als getracht wordt de ballon
toch op deze manier te verwijderen, kan dat
leiden tot scheuren of dissectie van de arterie of

beschadiging van de ballon.

DE BALLON VERWIJDEREN:

1. Verwijder het verband voorzichtig van de inbrengplaats. Maak de
inbrengplaats conform het standaard protocol van het ziekenhuis
voor het verwijderen van de ballon klaar en dek deze af met doeken.
Verwijder alle hechtingen en verankeringen waarmee de katheter aan
de huid gefixeerd is.

Een hoge arteriéle bloeddruk kan de ballon
uitdrijven; houd de ballon op zijn plaats tot u
klaar bent om hem te verwijderen.

Voorzorg:

2. Zet de pompaandrijving UIT en koppel de ballon los van het
controlesysteem.

3. Oefen distaal van de inbrengplaats met uw vingers stevig druk uit
op de a. femoralis. Dit helpt het risico van distale embolisatie te
verkleinen wanneer de katheter verwijderd wordt.

4. Pak de Arrow IAB vast en verwijder deze. Als er een hemostase-
introducer of hemostase-instrument gebruikt is, trekt u de 1AB terug
totdat de ballon in contact komt met de introducer. Er wordt dan een
lichte weerstand gevoeld. Pak de IAB en de hemostase-introducer of
het hemostase-instrument vast en verwijder ze als één geheel.

5. Handhaaf de druk op de plaats distaal van de arteriéle punctieplaats
en laat het bloed gedurende een aantal seconden vrij stromen om
de punctieplaats te flushen. Oefen stevige druk uit proximaal van
de arteriéle punctieplaats en laat de retrograde bloedstroming de
punctieplaats gedurende een aantal seconden flushen.

6. Na de arteriéle punctieplaats grondig te hebben geflusht, oefent
u stevige druk uit op de plaats, gedurende 30 minuten of totdat
hemostase wordt verkregen.

7. Voer regelmatig distale polscontroles uit en beoordeel of er tekenen
van complicaties zijn.

8. Na gebruik is dit product potentieel biologisch gevaarlijk. Hanteer
en voer het af conform de aanvaarde medische praktijk en de van
toepassing zijnde regels en voorschriften.

Aanvullende gebruiksaanwijzingen:
Intra-aortale ballonkatheter met
FiberOptix vezeloptische arteriéle
druksensor

Dit aanvullende deel van de gebruiksaanwijzing voor het inbrengen is
specifiek van toepassing op de opstelling en het gebruik van de FiberOptix
vezeloptische arteriéle druksensor.

Opmerking: Alle andere instructies die betrekking hebben op het
voorbereiden en het inbrengen van de IAB-katheter dienen te worden
opgevolgd.

Productcodes die op “LWS” eindigen duiden aan dat de tip van de IAB
voorzien is van een FiberOptix vezeloptische arteri€le druksensor.

Waarschuwingen:

» De FiberOptix sensor moet voor het inbrengen van de IAB op nul
worden gesteld. De FiberOptix sensor kan niet op nul worden
gesteld nadat de IAB is ingebracht. Als de FiberOptix sensor niet
correct op nul gesteld is, kan dit de nauwkeurigheid van de door
de FiberOptix sensor gemeten arteriéle drukwaarden nadelig
beinvloeden.

» Het FiberOptix sensorsysteem is niet geschikt voor gebruik in
aanwezigheid van ontvlambare anesthetica.
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» Als de FiberOptix sensor met andere apparatuur dan de Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP wordt gebruikt, kan dit
leiden tot verkeerde arteriéle drukwaarden of beschadiging van
de FiberOptix sensor en elektronica. De FiberOptix sensor mag
uitsluitend op de Arrow AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus |ABP-
systemen worden aangesloten.

« De FiberOptix sensor mag tijdens gebruik niet opnieuw op nul
worden gesteld. Gebeurt dat wel dan kan dat de nauwkeurigheid
van de FiberOptix sensor nadelig beinvioeden.

*  Gebruik van de FiberOptix sensor (FOS) op hoogtes boven 3000 m
kan tot onnauwkeurige drukwaarden of verlies van het signaal
van de FiberOptix sensor leiden. Als verwacht wordt dat deze
omgevingsomstandigheid zal optreden, zorg dan dat er een
alternatieve arteriéle druk (AP)-bron beschikbaar is voor bewaking.

Voorzorgsmaatregelen:

»  Gebruik uitsluitend de kalibratiesleutel die aan de IAB is bevestigd.
De kalibratiesleutel is uniek voor elke FOS. Gebruik van een andere
kalibratiesleutel kan leiden tot afwezigheid van een FOS-signaal of
tot onnauwkeurige arteriéle-drukwaarden.

+ Laat de kalibratiesleutel te allen tijde aangesloten. Als de
kalibratiesleutel wordt verwijderd, maar dezelfde kalibratiesleutel
wordt opnieuw ingestoken, dan blijven de ijk- en nulwaarden
behouden. Als een andere kalibratiesleutel wordt ingestoken, gaan
alle eerdere ijk- en nulwaarden verloren en kan de nauwkeurigheid
van de meting van de FiberOptix sensor nadelig worden beinvloed.

+ Bij het aansluiten van het blauwe schuifcontact van de 1AB op het
FOS-schuifcontact (zilver) op de IABP mag geen overmatige kracht
worden gebruikt, omdat dit kan leiden tot inspringing van de FOS-
connector waardoor het FOS-AP-signaal niet tot stand kan worden
gebracht. Als tijdens het aansluiten weerstand wordt ondervonden,
trek het IAB-schuifcontact dan terug en zorg dat het recht in de
schuifconnector ligt. Probeer de aansluiting vervolgens opnieuw te
maken.

* LET OP: Hanteer de FOS-kabel behoedzaam omdat de vezel
beschadigd kan worden door knikken, insnijden of extreem buigen
van de kabel. Raak de interne aansluitingen van de FOS niet aan!
Vuil, olie, of andere verontreinigingen op de aansluiting kunnen
de lichttransmissie beinvloeden. Dit kan nadelige gevolgen hebben
voor het produceren en weergeven van de AP-golfvorm of voor de
nauwkeurigheid van hemodynamische waarden.

+  VERWIJDER de IAB NIET uit de tray voordat de nulstelling van
de FOS is voltooid (als de FOS voor het inbrengen op nul wordt
gesteld). Zo wordt een strakke wikkeling behouden voor een
gemakkelijke doorgang door de introducer en wordt het risico op
beschadiging van de IAB of de FOS-vezel verkleind.

«  ZUIG de IAB vacuiim EN HANDHAAF het vacuiim om spanning op
de IAB-katheter en de FOS-kabel te beperken. Dit vergemakkelijkt
het inbrengen in de introducer doordat de diameter van de 1AB-
wikkeling zo klein mogelijk wordt gehouden, en vermindert
het risico dat de vezel in de IAB wordt beschadigd tijdens het
verwijderen uit de tray.

+ Oefen geen overmatige kracht uit tijdens het verwijderen van
de IAB uit de verpakking en voorkom dat de IAB-katheter sterk
wordt gebogen als u deze uit de tray haalt. Houd de IAB tijdens
het verwijderen zo recht mogelijk en evenwijdig aan de tray. Dit
beperkt de spanning op de IAB en de FOS-kabel.

Als de IAB moeilijk kan worden verwijderd, controleer dan of de
eenrichtingsklep nog op de aandrijfslang aanwezig is. Het kan
nodig zijn om verder vacuiim te zuigen om de IAB-wikkeling
strakker te maken.



De FiberOptix sensor op het IABP systeem
aansluiten en op nul stellen:

1. Voordat de IAB uit de verpakking wordt gehaald, moet een steriele
gebruiker de FiberOptix sensorconnector en de kalibratiesleutel aan
de pompbediener overhandigen.

Opmerking: Vermijd manipulatie met de IAB tijdens het op nul stellen
omdat dit het vermogen van het systeem om op nul te stellen of de
nauwkeurigheid van de gemeten drukwaarden kan aantasten.

2. Sluit de kalibratiesleutel aan op de IABP.

LET OP: Gebruik uitsluitend de kalibratiesleutel die aan de IAB is
bevestigd. De kalibratiesleutel is uniek voor elke FOS. Gebruik van een
andere kalibratiesleutel kan leiden tot afwezigheid van een FOS-signaal of
tot onnauwkeurige arteriéle-drukwaarden.

3. Schuif de BLAUWE FOS-connector in de contactdoos op de IABP
totdat hij vastklikt. Er klinken twee pieptonen wanneer de sensor
volledig is aangesloten en door de IABP wordt herkend.

LET OP: Bij het aansluiten van het blauwe schuifcontact van de IAB op het
FOS-schuifcontact (zilver) op de IABP mag geen overmatige kracht worden
gebruikt, omdat dit kan leiden tot inspringing van de FOS-connector
waardoor het FOS-AP-signaal niet tot stand kan worden gebracht. Als
tijdens het aansluiten weerstand wordt ondervonden, trek het IAB-
schuifcontact dan terug en zorg dat het recht in de schuifconnector ligt.
Probeer de aansluiting vervolgens opnieuw te maken.

LET OP: Hanteer de FOS-kabel behoedzaam omdat de vezel beschadigd
kan worden door knikken, insnijden of extreem buigen van de kabel.
Raak de interne aansluitingen van de FOS niet aan! Vuil, olie, of
andere verontreinigingen op de aansluiting kunnen de lichttransmissie
beinvloeden. Dit kan nadelige gevolgen hebben voor het produceren
en weergeven van de AP-golfvorm of voor de nauwkeurigheid van
hemodynamische waarden.

4. Nadat de kalibratiesleutel en de FiberOptix sensor zijn aangesloten
op de IABP, terwijl de IAB-tip wordt blootgesteld aan kamerlucht en
voordat de IAB wordt ingebracht, moet de FiberOptix sensor op nul
worden gesteld. Dit kan automatisch gebeuren wanneer de sensor is
aangesloten en zich in kamerlucht bevindt. Als de pomp de nulstelling
automatisch kan uitvoeren, verschijnt er op het scherm een bericht om
aan te geven dat de sensor op nul is gesteld en klinken er 4 pieptonen.
Het pictogram voor de FiberOptix sensor verandert van blauw naar
groen of het pictogram voor nulstelling geeft aan dat de nulstelling is
uitgevoerd.

Opmerking: In de verpakking is de IAB-tip blootgesteld aan lucht. Het is
niet nodig om de IAB uit de tray te verwijderen om de FiberOptix
sensor op nul te stellen.

Opmerking: Als de FOS NIET véor gebruik op nul wordt gesteld, toont
het FOS-pictogram dat de FOS niet op nul is gesteld. Gebruik dan
een alternatieve AP-bron voor het nemen van beslissingen omtrent de
behandeling. Hoewel deze stap sterk wordt aanbevolen met het oog
op de nauwkeurigheid van de hemodynamische waarden, is de stap
niet vereist voor een juiste WAVE-gebaseerde timing.

5. Zuig de IAB vaculim zoals beschreven in paragraaf 1 van ‘De IAB
voorbereiden’.

LET OP: Zuig de IAB vacuiim en handhaaf het vacuim om spanning op
de |AB-katheter en de FOS-kabel te beperken. Dit vergemakkelijkt het
inbrengen in de introducer doordat de diameter van de IAB-wikkeling zo
klein mogelijk wordt gehouden, en vermindert het risico dat de vezel in de
IAB wordt beschadigd tijdens het verwijderen uit de tray.

6. Nadat de FiberOptix sensor op nul is gesteld, mag de IAB worden
ingebracht.

7. Verwijder de IAB uit de verpakking en houd de IAB daarbij recht.
Vermijd buigen van de IAB omdat de |AB-katheter of de FOS-vezel
hierdoor kan beschadigd worden.

LET OP: Oefen geen overmatige kracht uit tijdens het verwijderen van
de IAB uit de verpakking en voorkom dat de IAB-katheter sterk wordt
gebogen als u deze uit de tray haalt. Houd de IAB tijdens het verwijderen
zo recht mogelijk en evenwijdig aan de tray. Dit beperkt de spanning op
de IAB en de FOS-kabel.

Als de IAB moeilijk kan worden verwijderd, controleer dan of de
eenrichtingsklep nog op de aandrijfslang aanwezig is. Het kan nodig zijn
om verder vacutim te zuigen om de |AB-wikkeling strakker te maken.

8. Volg de overige IAB-aanwijzingen voor het plaatsen van de IAB, het
fixeren aan de patiént en het starten van de IABP-contrapulsatie.

Opmerking: Alle FOS-IAB-katheters hebben een volledig functioneel
centraal lumen, en het wordt sterk aangeraden de doorgankelijkheid
van het lumen te handhaven om het risico op stolselvorming aan de
IAB-tip te verkleinen en om een reserve-AP-bron te hebben als dat
nodig is.

Opmerking: Als er geen FOS-AP-signaal beschikbaar is, sluit het centrale
lumen dan aan op een transducer en stel de transducer op nul. Sluit
de transducer aan op de IABP. In de modus AutoPilot (Automatisch)
wordt deze golfvorm, indien beschikbaar, automatisch geselecteerd.

De intra-aortale ballon met FiberOptix

sensor verwijderen:

1. Koppel de kalibratiesleutel en de FiberOptix sensorconnector los van
de console met de IABP-volumeconnector.

2. Volg de overige aanwijzingen op in het hoofdgedeelte van de
gebruiksaanwijzingen voor het verwijderen van de IAB.
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@ Kit de cathéter a ballonnet intra-
aortique

Ce mode d’emploi donne les informations nécessaires pour utiliser les
cathéters a ballonnet intra-aortique (BIA) Arrow.

Le tableau suivant fournit les recommandations pour choisir le volume
du BIA en fonction de la taille du patient. Ces informations doivent étre
utilisées a titre indicatif seulement, car les études cliniques n’ont démontré
qu’une corrélation limitée entre la taille du patient et la longueur de
I'aorte. Les études cliniques suggérent que I'age (notamment I'dge > 70
ans), I'origine ethnique, la stature, le sexe et I'état du systéme vasculaire
du patient doivent étre pris en compte lors du choix de la taille du BIA. Le
clinicien doit déterminer la taille appropriée du BIA en s’appuyant sur les
bonnes pratiques ainsi que sur les politiques et procédures hospitalieres :

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm > 182 cm
rﬂ‘¥ 410" - 5'4" 54" - 60" >60"

lil >1.8m? I'ﬂl >1.8m?

Remarque : Il est recommandé de recourir a la technique de Seldinger pour
I'insertion percutanée du cathéter BIA. T.J. Conahan, AJ. Schwartz, R.T.
Geer. “Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J.
Am. Med. Assoc. 237,1977.

Lorsqu’il est combiné au plateau d'éléments d'insertion, le plateau de
cathéter BIA contient presque tout le matériel nécessaire a l'insertion
percutanée. Une technique d'insertion chirurgicale classique peut
également étre utilisée.

Efficacité et sécurité :

Avertissement : Avant toute utilisation, lire attentivement les
instructions figurant sur la notice d'utilisation.

Précaution : Seuls des membres du personnel médical diment formés
et compétents doivent se servir de ces dispositifs. Il
incombera au médecin prescripteur de déterminer le
niveau de formation approprié.

Le praticien doit évaluer les avantages et les risques liés a I'emploi de
ce dispositif en fonction des normes actuelles de la bonne pratique de
la médecine.

Utilisation prévue de ce dispositif :

Le cathéter BIA Arrow est utilisé dans le cadre d'une thérapie de contre-
pulsion par ballonnet intra-aortique dans I'aorte, au cours de laquelle
I'inflation du ballonnet (en diastole) et sa déflation (en systole) augmentent
I"apport sanguin au muscle cardiaque et diminuent I'effort du ventricule
gauche.

Indications :

Le cathéter a ballonnet intra-aortique (BIA) Arrow avec la pompe a
ballonnet intra-aortique comme systéme de contrdle est cliniquement
indiqué pour toutes les conditions suivantes :

a. Syndrome coronarien aigu
b. Interventions chirurgicales cardiaques et non cardiaques
c. Complications de l'insuffisance cardiaque

Contre-indications :

Régurgitation aortique grave sur le plan hémodynamique
Anévrisme disséquant de |'aorte

Troubles graves de la coagulation

Atteinte vasculaire périphérique athéroscléreuse grave
Phase finale d'une maladie terminale

BSA f <tsm

Complications et événements indésirables potentiels :
1. Occlusion vasculaire entrainant une ischémie d'un membre

2. Lésion de la paroi aortique, notamment rupture ou dissection de
I"aorte

3. Complications thrombotiques, notamment :

a. Thrombus

b. Embolie

c. Thrombopénie

d. Hémolyse

4. Infection

Défaillance de la membrane du BIA

a. Rupture du BIA (abrasion entrainant une fuite)

b. Blocage du BIA en raison de la formation de caillot dans le BIA,
ce qui complique le retrait de du BIA ou nécessite un retrait
chirurgical

6. Dimension ou positionnement incorrect du BIA entrainant :

a. Lésion possible de la paroi aortique

b. Obstruction des origines des artéres avec ischémie de I'organe
associé

c. Assistance cardiaque inefficace

7. Saignement au site d'insertion ou dans d’autres organes, entrainant
une diminution de I'hnémoglobine et de I'hématocrite, nécessitant une
transfusion

Avertissements :

« Stérile et a usage unique : Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.
Une réutilisation du dispositif créé un risque potentiel de lésion et/
ou d'infection graves pouvant conduire au déces.

* Une thrombectomie peut étre indiquée en cas de circulation distale
compromise.

+ En cas de blocage ou de résistance excessive, utiliser l'aine
controlatérale. Ne pas forcer car cela pourrait entrainer une rupture
ou une dissection artérielle ou 'endommagement du ballonnet.

« Une tension artérielle élevée peut causer I'expulsion du dilatateur
de I'introducteur. Il faut donc toujours rester auprés du patient.

+ L'introducteur fourni ne doit pas étre laissé a demeure sans
le support interne d'un cathéter ou d'un dispositif similaire
permettant le maintien de la perméabilité.

« Insérer et retirer le ballonnet avec modération, car une force
excessive risquerait d’entrainer une rupture ou une dissection
artérielle, ou I'endommagement de la membrane du ballonnet.

+ Ne pas retirer le guide contre le biseau de l'aiguille afin de
minimiser les risques d’endommager ou de couper le guide. Ne pas
couper le guide.

+ Exercer une grande vigilance lors de la mise en place ou de la
purge du tube de monitorage de pression artérielle de la lumiére
centrale afin de minimiser les risques d'introduction d'un embole
dans la crosse aortique. Cesser la contre-pulsion avant d’effectuer
un préléevement ou une purge rapide. Ne jamais purger la lumiére
centrale manuellement a I'aide d'une seringue. En cas de résistance,
estimer que le tube n’est plus perméable et cesser de I'utiliser.

+ |l se peut qu'une perforation de la membrane du ballonnet intra-
aortique se produise au cours de la thérapie de contre-pulsion
par ballonnet intra-aortique (CPIA). Il est impossible de prévoir
la fréquence et la gravité de cette perforation du ballonnet BIA
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qui peut étre causée par la physiologie du patient, un contact
accidentel avec un instrument tranchant ou un contact avec une
plaque calcifiée entrainant I'abrasion de la surface de la membrane
et, finalement, une perforation. Les perforations importantes
sont rares. Les perforations mineures peuvent provoquer une
libération de gaz asymptomatique. Une perforation peut entrainer
I'apparition de sang dans le cathéter a ballonnet et dans la tubulure
de transmission.

Si on soupconne une perforation du ballonnet :

- Cesser immédiatement de pomper. Envisager de diminuer ou de
cesser |'anticoagulothérapie.

- Retirer le ballonnet intra-aortique du patient en suivant la
technique de retrait recommandée.

Une ischémie de la jambe peut se produire pendant ou apres, une
thérapie de contre-pulsion par ballonnet intra-aortique (CPIA). Elle
peut étre causée par la formation d'un thrombus ou d’un lambeau
intimal ou par une séparation des couches. Si une ischémie de
la jambe persiste aprés le retrait du ballonnet, une correction
chirurgicale vasculaire s'avérera peut-étre nécessaire.

Ne pas retirer le ballonnet intra-aortique Arrow par l'introducteur
hémostatique ou un dispositif d’'hémostase. Une fois le ballonnet
déplié (déployé), son profil ne lui permettra pas de passer dans
I'introducteur et toute tentative d’un tel retrait peut aboutir a une
rupture ou une dissection artérielle ou a I'endommagement du
ballonnet.

Toujours vérifier le positionnement du ballonnet sous radioscopie
et/ou radiographie du thorax.

Toute augmentation du volume du ballonnet non rectifiée aprés
les quelques minutes qui suivent le commencement de la contre-
pulsion peut indiquer I'une des situations suivantes :

- Le ballonnet est mal positionné.
- L'introducteur hémostatique est mal positionné.
- Le patient présente une compromission hémodynamique.

- La membrane du ballonnet ne s‘ouvre pas complétement
(présence possible d'une plicature dans le cathéter ou rétention
de la membrane dans l'introducteur).

Ne jamais injecter d’air dans la lumiére centrale (raccord Luer
femelle) afin de réduire le plus possible le risque d’embolie gazeuse.

L'insertion du ballonnet dans un vaisseau tortueux ou sérieusement
restreint peut empécher le déploiement correct du ballonnet. Si
cela se produit, connecter la seringue fournie au raccord Luer du
ballonnet. Aspirer et inspecter la tubulure de transmission pour
détecter la présence de sang. En I'absence de sang visible, gonfler
manuellement le ballonnet au volume indiqué sur I'étiquette et le
dégonfler.

Eviter I'usage de solvants (alcool ou acétone, p. ex.) au cours de la
préparation de la peau, car ils risquent d’affaiblir ou d’'endommager
les éléments du cathéter BIA.

Le choix d'un ballonnet de taille erronée peut entrainer une Iésion
au patient ou 'endommagement du ballonnet.

Ne pas utiliser d'injecteurs automatiques pour instiller des
produits de contraste dans la lumiére centrale. Cela risquerait
d’endommager la lumiére centrale et d’obliger ainsi le retrait du
BIA.

L'impossibilité d’'immobiliser correctement le cathéter a ballonnet
intra-aortique peut entrainer une migration du BIA. Afin de
maintenir un positionnement correct du cathéter, suivre les
techniques et méthodes recommandées par le fabricant.



+ Les résultats de certaines expériences sur animaux ont montré que
les phtalates sont potentiellement toxiques pour la reproduction.
Selon I'état actuel des connaissances scientifiques, des risques
encourus par les enfants prématurés males ne peuvent étre exclus
en cas d’exposition ou d’application de longue durée. Les produits
médicaux contenant des phtalates ne doivent étre utilisés que
temporairement chez les femmes enceintes, les méres allaitantes,
les nourrissons et les bébés.

Précautions :

« Neretirer le BIA de son plateau qu’au moment de sa mise en place.
Le plateau a été concu de facon a maintenir le BIA étroitement serré
et a protéger sa surface contre tout dommage ou contamination.

« La valve antireflux maintient le vide sur le ballonnet, et elle doit
rester en place jusqu’'a ce que le ballonnet soit entierement inséré.

«  Pour réduire le risque de couder le guide pendant l'insertion,
avancer celui-ci par une aiguille dans I'aorte thoracique
descendante avant la pose d'autres dispositifs tels que dilatateurs,
introducteurs ou cathéter BIA.

+ Ne pas exercer une force excessive lors de l'insertion du guide ou
de le BIA sur le guide sous risque d’endommager ce dernier.

+ Sile guide est abimé ou endommagé, utiliser un autre guide.

+  Lors de l'insertion du cathéter BIA Arrow dans lintroducteur
hémostatique, du sang peut occasionnellement suinter le long des
plis du ballonnet. Il ne s’agit pas d'une fuite du ballonnet, mais
d’une conséquence de la pression artérielle forcant le passage du
sang entre les plis du BIA et la paroi de I'introducteur.

+ Silathérapie CPIA doit se poursuivre apres le retrait du BIA, il est
possible de réaliser une insertion percutanée dans I'artére fémorale
controlatérale.

« Une pression artérielle élevée peut expulser le ballonnet ; c’est
pourquoi il faut maintenir ce dernier en place jusqu’au moment de
son retrait.

+ La lumiére centrale doit étre connectée a une solution de purge
héparinée ordinaire. Cette mesure peut réduire la fréquence
d’occlusions dues a la coagulation sanguine. L'usage d'un
transducteur pour surveiller la lumiére centrale est facultatif.

+ Il n'est pas recommandé d’introduire le BIA sans utiliser
d’introducteur hémostatique chez les patients souffrant d’obésité
grave, présentant une cicatrisation de I'aine ou d'autres contre-
indications a I'insertion percutanée ou la distance entre la peau et
I'artére fémorale est supérieure a 5 cm.

« L'utilisation du cathéter BIA au-dela de 30 jours peut augmenter
le risque de plicature de ce dernier et d'abrasion du ballonnet.
Le médecin doit évaluer les risques et les avantages associés a
I"utilisation prolongée du cathéter BIA, comparée au remplacement
de ce dernier au bout de 30 jours d'utilisation.

«  Exclusivement sur ordonnance médicale.

Technique recommandée : Utiliser une technique
stérile.

Le BIA peut étre inséré de 3 facons : (1) sans introducteur, Remarque :
L'angle d'insertion ne doit pas dépasser 45 degrés. Il est recommandé de
garder I'angle d’insertion aussi paralléle a la jambe que possible. Maintenir
cet angle pendant toute la mise en place; (2) au moyen d’un introducteur
hémostatique ou (3) si un introducteur hémostatique a demeure déja en
place est utilisé dans I'artére fémorale, procéder a I'étape 4, INSERTION
AVEC INTRODUCTEUR.

PREPARATION DU SITE D'INSERTION ET ACCES AU SITE :

L'insertion peut se faire dans tout lieu propice au maintien d'un champ
stérile lors de I'insertion et a des soins post insertion appropriés.

1. En utilisant les mesures de préparation de rigueur pour la technique
Seldinger, préparer et recouvrir de champs stériles I'aine présentant
le pouls le plus vigoureux.

2. Anesthésier le site d'insertion.

3. A l'aide d’un scalpel stérile, inciser la peau au-dessus de |'artére
fémorale commune.

4. Ponctionner la paroi antérieure de I'artére fémorale commune a I'aide
d’une aiguille artérielle.

5. Faire passer le guide fourni par I'aiguille et I'avancer jusqu’a I'arcade
aortique.

6. Retirer Iaiguille en laissant le guide en place.

7. Faire passer le dilatateur sur le guide, a travers la peau et le tissu sous-
cutané, jusque dans I'artére.

8. Retirer le dilatateur en laissant le guide en place.

9. Nettoyer le sang présent sur le guide a I'aide d'une éponge non
pelucheuse.

Avertissement : En cas de blocage ou de résistance excessive, utiliser
I'aine controlatérale. Ne pas forcer car cela pourrait
entrainer une rupture ou une dissection artérielle ou
I'endommagement du ballonnet.

Pour réduire le risque plicature du le guide pendant
I'insertion, avancer celui-ci par une aiguille dans
I'aorte thoracique descendante avant la pose d'autres
dispositifs tels que dilatateurs, introducteurs ou
cathéter BIA.

Ne pas exercer une force excessive lors de I'insertion du
guide ou du BIA sur le guide sous risque d’endommager
ce dernier.

Avertissement : Une tension artérielle élevée peut causer I'expulsion
du dilatateur de I'introducteur. 1l faut donc toujours rester
aupres du patient.

Avertissement : Ne pas retirer le guide contre le biseau de I'aiguille afin

de minimiser les risques d’endommager ou de couper le
guide. Ne pas couper le guide.

Précaution :

Précaution :

Précaution : Ne retirer le ballonnet intra-aortique du plateau que juste
au moment de son insertion. Le plateau a été concu de
facon a maintenir le BIA étroitement serré et a protéger

sa surface contre tout dommage ou contamination.

PREPARATION DU BIA

1. Connecter la valve antireflux au raccord Luer male sur la tubulure de
transmission de petite taille fixée au BIA. Insérer la seringue fournie a
I'intérieur de la valve antireflux. Aspirer lentement une pleine seringue
d"air.

Précaution : La valve antireflux maintient le vide sur le ballonnet, et

elle doit rester en place jusqu’a ce que le ballonnet soit
entiérement inséré. Retirer la seringue.

Poignée du
ballonnet

Valve antireflux

2. Retirer le cathéter du plateau en le conservant aligné avec la
membrane du ballonnet.

SUPPRIMER j

3. Saisir le cathéter a proximité du plateau et le retirer tout droit du
manchon de retenue.

Remarque : S’assurer que le cathéter reste de niveau avec le plateau.
Ne pas le soulever ou le courber en le retirant.

Le manchon de retenue
reste dans le plateau

4. Retirer le stylet de la lumiére centrale (le cas échéant).
5. Purger la lumiére centrale a I'aide de sérum physiologique hépariné.

Humidifier la membrane du ballonnet avec du sérum physiologique
stérile avant I'insertion afin d’activer le revétement hydrophile.
Remarque : Le revétement peut devenir Iégérement collant immédiatement
aprés I'humidification et devient glissant en 8 a 12 secondes.
7. Procéder aux directives d'utilisation : a) pour INSERTION SANS
INTRODUCTEUR ou b) pour INSERTION AVEC INTRODUCTEUR.

INSERTION SANS INTRODUCTEUR :

1. Insérer le guide par I'ouverture de la lumiére centrale dans I'extrémité
du cathéter BIA jusqu’a ce qu'il sorte du raccord Luer femelle du
cathéter.

Guide

—7%
AN

Extrémité du ballonnet

2. Avancer le cathéter BIA sur le guide, a travers la peau dans l'artere,
tout en contrdlant I'extrémité proximale du guide. Saisir le cathéter
BIA prés de la peau pendant son insertion afin de minimiser les
risques de plicature. Avancer le cathéter BIA en position voulue dans



|"aorte thoracique descendante, de 1 a 2 cm en aval de I'artére sous-
claviére gauche. Placer le cathéter BIA aussi haut que possible au-
dessus de la bifurcation fémorale.

Avertissement : En cas de blocage ou de résistance excessive, utiliser
I'aine controlatérale. Ne pas forcer car cela pourrait
entrainer une rupture ou une dissection artérielle ou
I'endommagement du ballonnet.

Précaution : Si le guide est abimé ou endommagé, utiliser un autre

guide.

Guide Ballonnet

3. Suivre les étapes 14 a 22 pour conclure I'insertion.

INSERTION AVEC INTRODUCTEUR :

1. Assembler l'introducteur en insérant le dilatateur dans I'introducteur
hémostatique. Si I'on utilise I'introducteur a extension latérale, purger
|'extension latérale a I'aide de sérum physiologique hépariné.

Bien qu'il soit recommandé d'utiliser les introducteurs fournis dans
le kit d'insertion, les cathéters BIA Arrow peuvent étre utilisés avec
des introducteurs provenant d'autres fabricants. Suivre la notice des
cathéters BIA Arrow concernant la sélection d'un introducteur adapté
et lire les recommandations du fabricant et le mode d’emploi de celui-ci.

2. Faire passer l'introducteur et le dilatateur sur le guide et les avancer
dans l'artére. Avancer I'introducteur hémostatique jusqu’a ce que
seulement 2,5 cm d’introducteur dépassent du site d'insertion. Ceci
permet une meilleure manipulation du dispositif et un meilleur
contréle de I'hémorragie.

Avertissement : En cas de blocage ou de résistance excessive, utiliser
I'aine controlatérale. Ne pas forcer. Ceci peut entrainer une
rupture ou une dissection artérielle ou I'endommagement
du ballonnet.

Précaution : Si le guide est abimé ou endommagé, utiliser un autre
guide.

3. Une fois I'accés vasculaire obtenu, tenir I'introducteur hémostatique
en position et retirer le dilatateur.

Guide

Dilatateur

hémostatique

Remarque : Lors de I'insertion d'un cathéter BIA par un introducteur déja
en place dans I'artére fémorale, toujours se reporter aux recommandations
du fabricant et au mode d’emploi de celui-ci.

Si I'on utilise un introducteur a extension latérale, aspirer 2 a 3 ml de
sang depuis I'extension latérale de I'introducteur, puis purger a I'aide de
sérum physiologique hépariné. En respectant le protocole hospitalier en
vigueur, raccorder |'extension latérale a un ensemble de monitorage de
la pression artérielle classique préparé, capable de fournir 3 ml de purge
sous pression par heure.

Remarque : Aspirer 2 a 3 ml de sang avant un prélévement sanguin ou
une purge de I'extension latérale afin de minimiser les risques d’embole.
S'il est impossible d’aspirer du sang, cesser d'utiliser I'extension latérale.

4. Pour utiliser un introducteur a demeure existant, retirer tout cathéter
ou dispositif inséré par celui-ci selon les directives d'utilisation
du fabricant. Echanger le guide contre le guide BIA fourni. Utiliser
uniquement le guide fourni dans le kit d’insertion du cathéter BIA
pour la mise en place de ce dernier. Un saignement peut se produire
par la valve hémostatique si le guide est utilisé avec un introducteur
hémostatique ou un dispositif d’hémostase provenant d'un autre
fabricant. Le saignement s’arréte lorsque le cathéter BIA est inséré
dans la valve hémostatique et I'introducteur hémostatique ou le
dispositif d’"hémostase.

5. Connecter la valve antireflux au raccord Luer male sur la tubulure de
transmission de petite taille fixée a le BIA. Insérer la seringue fournie
a l'intérieur de la valve antireflux. Aspirer lentement une pleine
seringue d'air.

La valve antireflux maintient le vide sur le ballonnet, et
elle doit rester en place jusqu’a ce que le ballonnet soit
entierement inséré. Retirer la seringue.

Précaution :

Poignée du
ballonnet

Valve antireflux

0000 s
E}:{@ A

6. Retirer le cathéter du plateau en le conservant aligné avec la
membrane du ballonnet.

s ]

7. Saisir le cathéter a proximité du plateau et le retirer tout droit du
manchon de retenue.

Remarque : S'assurer que le cathéter reste de niveau avec le plateau. Ne
pas le soulever ou le courber en le retirant.
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Le manchon de retenue
reste dans le plateau

8. Retirer le stylet de la lumiére centrale (le cas échéant).
Purger la lumiére centrale a I'aide de sérum physiologique hépariné.
10. Retirer le dispositif d’'hémostase pelable de la facon suivante :

« Saisir les ailettes du dispositif, I'extrémité distale du cathéter étant
dirigée dans l'autre sens.

» Tout en pressant le long du centre du dispositif avec les pouces, tirer
sur les ailettes du dispositif avec les index.

I

« Recommencer cette action dans l'autre direction jusqu’a ce que
I'embase soit séparée en deux.

+ Séparer les deux moitiés du dispositif d’'hémostase I'une de I'autre
pour les retirer.

11. Humidifier la membrane du ballonnet avec du sérum physiologique
stérile avant I'insertion afin d'activer le revétement hydrophile.

Remarque : Le revétement peut devenir légérement collant immédiatement
apres I'humidification et devient glissant en 8 a 12 secondes.

12. Insérer le guide par I'ouverture de la lumiére centrale dans I'extrémité
du cathéter BIA jusqu’a ce qu'il sorte du raccord Luer femelle du

cathéter.
Introducteur
hémostatique
Extrémité du
~ ballonnet
Remarque : Si un introducteur hémostatique a demeure est utilisé,

introduire le guide fourni par la lumiére centrale du cathéter BIA jusqu’a
ce que I'extrémité en J dépasse légérement de celle du cathéter. Tirer le
guide vers I'arriére dans le cathéter BIA sur environ 2,5 cm.



13. Avancer le cathéter BIA dans l'introducteur tout en contrélant
I'extrémité proximale du guide. Saisir le cathéter BIA prés de I'embase
de I'introducteur pendant l'insertion afin de minimiser les risques de
plicature du cathéter.

Avancer le cathéter BIA a la en position voulue dans I'aorte thoracique
descendante, a 1a2cm en aval de l'artére sous-claviére gauche.
Placer le cathéter BIA aussi haut que possible au-dessus de la
bifurcation fémorale.

Remarque : Les repéres du cathéter BIA (le cas échéant) indiquent la
position relative du ballonnet intra-aortique. La bande double indique
la sortie de la membrane BIA de l'introducteur de 15 cm. Le ballonnet
intra-aortique doit toujours étre inséré au-dela de ce repeére. En cas
d’introducteur de plus de 15 cm, ajouter la différence de longueur de
I'introducteur a la profondeur de I'insertion. A partir de la double bande
et en direction de la garde, des repéres sont placés tous les centimétres
avec une indication chiffrée tous les 5 cm. Les repéres du cathéter servent
d’indication relative de la position du ballonnet intra-aortique. Confirmer
la position du ballonnet intra-aortique sous radioscopie et/ou par une
radiographie du thorax.

~«——— Ballonnet intra-aortique Bifurcation ——»
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Cathéter

Le ballonnet intra-aortique
est hors de l'introducteur

Avertissement : En cas de blocage ou de résistance excessive, utiliser
I"aine controlatérale. Ne pas forcer. Ceci peut entrainer une
rupture ou une dissection artérielle ou 'endommagement
du ballonnet.

Introducteur
hémostatique

Ballonnet

14. Retirer le guide tout en maintenant le cathéter BIA en position.
Connecter la rallonge du tube de pression a la lumiéere centrale du
ballonnet.

Tubulure de transmission du cathéter BIA Z

Rallonge de tube de pression

Lumiére centrale
du ballonnet

=

15. Aspirer 3a4 mldesang, puis purger la lumiére centrale soigneusement
avec du sérum physiologique hépariné. En respectant le protocole
hospitalier en vigueur, connecter la rallonge du tube de pression a un
ensemble de monitorage de la pression artérielle classique préparé
capable de fournir 3 ml de liquide de purge sous pression par heure.

16. Glisser puis verrouiller le manchon d’hémostase sur I'embase de
I'introducteur hémostatique ou celle du dispositif d’"hémostase. Si un
autre introducteur est utilisé, faire glisser le manchon d’hémostase
jusqu’a I'embase.

Introducteur
hémostatique

17. Retirer la valve antireflux. Raccorder la tubulure de transmission
munie d'un raccord Luer femelle au raccord male. Serrer les raccords
Luer en les vissant.

Précaution : Visser les raccords Luer ensemble pour diminuer le
risque de désaccouplement.

Avertissement : Toujours vérifier le positionnement du ballonnet sous
radioscopie et/ou radiographie du thorax.

.

Tubulure de
transmission avec
raccord femelle

18. Raccorder I'extrémité opposée de la tubulure de transmission au
systéme de controle a I'aide de I'adaptateur pour systéme de contréle
approprié. Suivre les instructions du fabricant du systéeme de contréle
concernant les procédures détaillées de purge du ballonnet et de
démarrage.

30

19. Suturer le manchon d’hémostase et I'attache proximale a la peau.
Appliquer un pansement occlusif stérile sur le corps du cathéter
exposé, selon le protocole hospitalier en vigueur.

En cas d'utilisation du stabilisateur StatLock®, consulter le mode d’emploi
pour les recommandations du fabricant. Le manchon d'hémostase et
I"attache proximale doivent étre immobilisés comme indiqué a I'étape 19,
en utilisant des sutures ou un autre dispositif de fixation.

Si le ballonnet ne se déploie pas correctement, déconnecter la tubulure
de transmission du cathéter BIA. Raccorder la seringue de 60 ml fournie
a I'extrémité male de la tubulure de transmission jointe au cathéter BIA.
Aspirer et inspecter la tubulure de transmission pour détecter la présence
de sang. En I'absence de sang visible, gonfler manuellement le ballonnet
au volume indiqué sur I'étiquette et le dégonfler. Libérer toutes plicatures
ou restrictions de I'introducteur et du cathéter BIA au niveau du site
d’insertion en tirant I'introducteur en arriére sur environ 1 c¢cm ou en
tournant celui-ci d'un quart de tour.

Avertissement : Ne jamais injecter d’air dans la lumiére centrale
(raccord Luer femelle) afin de réduire le plus possible le
risque d’embolie gazeuse.

Remarque : Le cathéter BIA Arrow contenu dans cet emballage est pourvu
d'un manchon transparent qui permet son repositionnement dans des
conditions propres. Ne pas retirer ce manchon transparent, sauf si du sang
se trouve a l'intérieur.

En cas de nécessité clinique, il est possible de repositionner le cathéter
BIA en le saisissant par le manchon transparent et en faisant avancer le
dispositif jusqu’a la position voulue.

Précaution : Ne pas essayer de repositionner le cathéter BIA lorsque
I'attache proximale est liée a la peau par des points
de suture. Retirer d’abord les points de suture. Si le
repositionnement du cathéter BIA s’avére nécessaire, il

est recommandé d'utiliser un guide.

Avertissement : Vérifier le positionnement du ballonnet sous radioscopie
et/ou radiographie du thorax.

O
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UNIQUEMENT DANS LE CAS D'UNE INSERTION SANS
INTRODUCTEUR :

20. Appliquer une pression manuelle sur le site d’insertion pendant 1 &
2 minutes pour contréler le saignement. Si le saignement persiste,
avancer |'extrémité du dispositif d’hémostase prémonté dans l'artére
fémorale jusqu’au biseau, puis I'avancer de 1 a 1,5 cm de plus. Il
convient d’utiliser le dispositif d’hémostase lorsqu’une pression
manuelle est insuffisante pour obtenir I'hémostase. Insérer un
dispositif d’hémostase de la plus courte longueur nécessaire pour
contréler efficacement le saignement au niveau du site d’insertion.
L'insertion du dispositif d’hémostase entier pourrait réduire les
avantages d’une insertion sans introducteur car ce dispositif prend de
|'espace dans l'artére.

21. Raccorder le manchon au dispositif d'hémostase.

22. Si un dispositif d’hémostase n’est pas utilisé pour contrdler le
saignement, a) retirer le dispositif ou b) glisser le dispositif d'hémostase
jusqu'a la ligne cutanée du site d’insertion.

Procédure de retrait du ballonnet intra-aortique :

Remarque : Un retrait réussi du cathéter BIA Arrow dépend des procédures
de sevrage adéquates et de |'évaluation du patient qui auront été réalisées
habituellement au cours de la période de 12 heures précédant le retrait
du ballonnet.

Evaluer la circulation distale & plusieurs reprises avant et aprés le retrait
du ballonnet. Une évaluation périodique de la circulation distale est
recommandée, a la fois pendant et aprés la contre-pulsion par ballonnet
intra-aortique.

Si la perfusion distale a été compromise lors de la contre-pulsion ou si le
retrait percutané ne peut pas étre réalisé facilement, le retrait chirurgical
du ballonnet peut étre indiqué.

Il est fortement recommandé de réduire ou de cesser |'usage de
I’anticoagulothérapie avant de retirer le ballonnet.

Lors du retrait du ballonnet du patient, retirer d'un seul tenant le ballonnet
et l'introducteur hémostatique ou le dispositif d’hémostase.

Avertissement : Ne pas retirer le cathéter BIA Arrow par l'introducteur
hémostatique ou un dispositif d’hémostase. Une fois le
ballonnet déployé, le profil du ballonnet ne permettra
pas au cathéter de passer par l'introducteur, et une telle
tentative de retrait risquerait d’aboutir a une rupture
ou une dissection artérielle ou a 'endommagement du
ballonnet.

RETRAIT DU BALLONNET :

1. Retirersoigneusementle pansementdu site d'insertion. Conformément
aux protocoles hospitaliers en vigueur, préparer et recouvrir le site
d’insertion de champs stériles en vue du retrait du ballonnet. Retirer
tous les points de suture et attaches arrimant le cathéter a la peau.

Précaution : Une pression artérielle élevée peut expulser le ballonnet;
c’est pourquoi il faut maintenir ce dernier en place jusqu’au
moment de son retrait.

2. Eteindre le mécanisme d’entrainement de pompe et déconnecter le
ballonnet du systéeme de controle.

3. Appuyer fermement avec les doigts sur l'artére fémorale en aval
du site d’insertion. Cette mesure aidera a minimiser les risques
d’embolisation distale lors du retrait du cathéter.

4. Saisirlecathéter BIAArrowetleretirer. Siunintroducteur hémostatique
ou un dispositif d'hémostase a été utilisé, retirer le BIA jusqu’a ce que
le ballonnet se trouve en contact avec I'introducteur. S'attendre a une
légere résistance. Saisir le cathéter BIA et I'introducteur hémostatique
ou le dispositif d’hémostase et les retirer d’un seul tenant.

5. Tout en maintenant la pression en aval du site de ponction artérielle,
laisser le sang circuler librement pour purger le site de ponction
pendant quelques secondes. Appuyer fermement en amont du site de
ponction artérielle, et laisser le débit sanguin rétrograde purger le site
de ponction pendant quelques secondes de plus.

6. Apres avoir bien purgé le site de ponction artérielle, appliquer une
pression ferme sur le site pendant 30 minutes ou jusqu’'a ce que
I’"hémostase soit obtenue.

7. Vérifier fréquemment le pouls distal et évaluer les signes de
complications.

8. Une fois qu’il a été utilisé, ce produit peut représenter un danger
biologique. Le manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques
médicales acceptées et aux lois et réglementations en vigueur.

Instructions d'utilisation
complémentaires :
Cathéter a ballonnet intra-
aortique avec capteur de
pression artérielle a fibre optique
FiberOptix

Cette section complémentaire des directives d'insertion décrit spécifiquement

I'installation et I'utilisation du capteur de pression artérielle a fibre optique
FiberOptix.

Remarque : Toutes les autres instructions relatives a la préparation et a
I'insertion du cathéter BIA doivent étre suivies.

Les codes produit se terminant par « LWS » indiquent que I'extrémité du
cathéter BIA est pourvue d'un capteur FiberOptix.

Avertissements :

+ Effectuer la mise a zéro du capteur FiberOptix avant d’insérer le
cathéter BIA. La mise a zéro du capteur FiberOptix est impossible
apres l'insertion du cathéter BIA. Si le capteur FiberOptix n’est pas
correctement mis a zéro, cela peut affecter la précision des valeurs
de pression artérielle du capteur.

« Le systéeme de capteur FiberOptix ne doit pas étre utilisé en
présence d'anesthésiques inflammables.

« L'utilisation du capteur FiberOptix avec un autre équipement que
la pompe a ballonnet intra-aortique (CPIA) AutoCAT2 WAVE/ AC3
Optimus Arrow peut entrainer une mesure erronée de la pression
artérielle ou endommager le capteur FiberOptix et ses circuits
électroniques. Ne raccorder le capteur FiberOptix qu’a un systeme
CPIA AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus Arrow.

* Ne pas effectuer la remise a zéro du capteur FiberOptix en cours
d’utilisation. La précision du capteur FiberOptix peut en étre
affectée.

« L'utilisation du capteur FiberOptix a des altitudes au-dessus de
3 000 m peut entrainer des valeurs de pression inexactes ou une
perte de signal du capteur FiberOptix. Il est nécessaire de disposer
d’une autre source de monitorage de la pression artérielle si cette
condition environnementale est anticipée.

Précautions :

« Utiliser uniquement la clé d'étalonnage raccordée au BIA. La clé
d’étalonnage est unique pour chaque capteur FOS. L'utilisation
d’une autre clé d’'étalonnage pourrait entrainer une absence de
signal FOS ou des mesures de pression artérielle inexactes.
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+ Laisser la clé d'étalonnage connectée en permanence. Si la clé
d’étalonnage est retirée mais que la méme clé d’étalonnage
est réinsérée, les valeurs d’étalonnage et de mise a zéro sont
maintenues. Si une autre clé d'étalonnage est insérée, toutes les
valeurs d’étalonnage et de mise a zéro précédentes sont perdues et
la précision de lecture du capteur FiberOptix peut en étre affectée.

» Lors du raccordement du réceptacle bleu du BIA dans le réceptacle
du capteur a fibre optique (FOS) (argenté) sur la pompe a ballonnet
intra-aortique (CPIA), ne pas appliquer une force excessive sous
risque d’enfoncer le connecteur FOS ; cela pourrait entrainer une
incapacité d'acquérir le signal de pression artérielle FOS. En cas
de résistance pendant la connexion, tirer le réceptacle BIA vers
I'arriére, en veillant a ce qu'il soit positionné bien droit dans le
réceptacle du connecteur glissant. Réessayer ensuite la connexion.

+ MISE EN GARDE : Manipuler avec précaution le cable FOS car la
fibre risque d'étre endommagée en cas de plicature, de coupure
ou de courbure extréme du cable. Ne pas toucher les connexions
internes du capteur FOS ! Le dép6t de salissures, d’huiles ou autres
contaminants sur la connexion peut affecter la transmission de
la lumiére. Ceci peut affecter la capacité de produire et d'afficher
la courbe de pression artérielle ou la précision des valeurs
hémodynamiques.

+ NE PAS RETIRER le BIA du plateau avant d’avoir effectué la mise a
zéro du capteur a fibre optique (si le capteur a fibre optique doit étre
mis a zéro avant l'insertion). Ceci permettra de maintenir le BIA
étroitement serré et assurera un passage aisé par I'introducteur,
réduisant ainsi le risque d’endommagement du BIA ou de la fibre
du capteur.

+  EFFECTUER ET MAINTENIR le vide sur le BIA afin de réduire
les contraintes sur le cathéter BIA et le cable FOS. Ceci facilite
I'insertion en maintenant le plus petit diametre d’enroulement
du BIA lors de l'insertion dans l'introducteur et réduit le risque
d’endommagement de la fibre du BIA pendant le retrait du plateau.

« Ne pas appliquer une force excessive pendant le retrait du BIA
de I'emballage et éviter toute courbure excessive du cathéter BIA
lors de son retrait du plateau. Maintenir le BIA aussi droit que
possible et parallele au plateau lors de son retrait. Ceci réduira les
contraintes sur le BIA et le cable FOS.

S'il s'avere difficile de retirer le BIA, vérifier que la valve antireflux
est toujours en place sur la tubulure de transmission. Il peut étre
nécessaire d'effectuer un vide supplémentaire pour resserrer
davantage le BIA.

Connexion et mise a zéro du capteur
FiberOptix au systéeme de pompe a ballonnet
intra-aortique :

1. Avant de sortir le cathéter BIA de I'emballage, I'utilisateur stérile doit

passer le connecteur et la clé d'étalonnage du capteur FiberOptix a
I"opérateur de la pompe.

Remarque : Eviter de manipuler le cathéter BIA pendant la mise a zéro
car cela pourrait réduire la capacité de mise a zéro du systéme ou affecter
I'exactitude des valeurs de pression de mesurées.

2. Connecter la clé d’étalonnage a la CPIA
MISE EN GARDE : Utiliser uniquement la clé d'étalonnage raccordée au
BIA. La clé d'étalonnage est unique pour chaque capteur FOS. L'utilisation

d’une autre clé d'étalonnage pourrait entrainer une absence de signal FOS
ou des mesures de pression artérielle inexactes.



3. Glisser le connecteur BLEU du FOS dans le réceptacle CPIA jusqu’a
ce qu'il s’enclenche en place. Un signal sonore a deux bips se fait
entendre lorsque le capteur est entiérement connecté et reconnu par
la CPIA.

MISE EN GARDE : Lors du raccordement du réceptacle bleu du BIA dans
le réceptacle du capteur a fibre optique (FOS) (argenté) sur la pompe a
ballonnet intra-aortique (CPIA), ne pas appliquer une force excessive
sous risque d’enfoncer le connecteur FOS ; cela pourrait entrainer une
incapacité d'acquérir le signal de pression artérielle FOS. En cas de
résistance pendant la connexion, tirer le réceptacle BIA vers l'arriére,
en veillant a ce qu'il soit positionné bien droit dans le réceptacle du
connecteur glissant. Réessayer ensuite la connexion.

MISE EN GARDE : Manipuler avec précaution le cable FOS car la fibre
risque d'étre endommagée en cas de plicature, de coupure ou de courbure
extréme du cable. Ne pas toucher les connexions internes du capteur FOS
! Le dépot de salissures, d'huiles ou autres contaminants sur la connexion
peut affecter la transmission de la lumiére. Ceci peut affecter la capacité de
produire et d'afficher la courbe de pression artérielle ou la précision des
valeurs hémodynamiques.

4. Le capteur FiberOptix doit étre mis a zéro une fois que la clé
d’étalonnage et le capteur FiberOptix sont connectés a la pompe a
ballonnet intra-aortique, pendant que I'extrémité du ballonnet intra-
aortique est exposée a I'air ambiant et avant que celui-ci ne soit inséré.
Ceci peut s'effectuer automatiquement lorsque le capteur est connecté
et a l'air ambiant. Si la pompe peut effectuer automatiquement la mise
a zéro, un message apparait a I'écran pour indiquer que le capteur
est mis a zéro et un signal sonore a 4 bips se fait entendre. L'icone
du capteur FiberOptix passe du bleu au vert ou I'icne de mise a zéro
indiquera la mise a zéro.

Remarque : L'extrémité du ballonnet intra-aortique est exposée a l'air
dans I'emballage. Il n’est pas nécessaire de retirer le cathéter BIA du
plateau pour la mise a zéro du capteur FiberOptix.

Remarque : Si le capteur a fibre optique n’est PAS mis a zéro avant
I"emploi, I'icone du capteur a fibre optique montrera que ce capteur
n'a pas été mis a zéro. Utiliser une autre source de monitorage de
la pression artérielle lors de la prise de décisions thérapeutiques.
Bien que cette étape soit fortement recommandée pour assurer la
précision des valeurs hémodynamiques, elle n'est pas requise pour la
synchronisation en mode Wave.

5. Effectuer le vide sur le BIA de la maniére décrite dans la section 1,
Préparation du BIA.

MISE EN GARDE : Effectuer et maintenir le vide sur le BIA afin de réduire
les contraintes sur le cathéter BIA et le cable FOS. Ceci facilite I'insertion
en maintenant le plus petit diametre d’enroulement du BIA lors de
I'insertion dans I'introducteur et réduit le risque d’'endommagement de la
fibre du BIA pendant le retrait du plateau.

6. Apres la mise a zéro du capteur FiberOptix, le cathéter BIA peut étre
inséré.

7. Retirer le BIA de I'emballage en maintenant le BIA droit. Eviter de
courber le BIA car cela peut endommager le cathéter BIA ou la fibre
du capteur.

MISE EN GARDE : Ne pas appliquer une force excessive pendant le retrait
du BIA de I'emballage et éviter toute courbure excessive du cathéter BIA
lors de son retrait du plateau. Maintenir le BIA aussi droit que possible et
parallele au plateau lors de son retrait. Ceci réduira les contraintes sur le
BIA et le cable FOS.

S'il s'avére difficile de retirer le BIA, vérifier que la valve antireflux est
toujours en place sur la tubulure de transmission. Il peut étre nécessaire
d’effectuer un vide supplémentaire pour resserrer davantage le BIA.

8. Suivre le reste des instructions du cathéter BIA pour le positionner et
le fixer au patient et démarrer la contre-pulsion CPIA.

Remarque : Tous les cathéters BIA avec capteur a fibre optique sont dotés
d’une lumiére centrale complétement fonctionnelle, et il est fortement
recommandé de maintenir la perméabilité de la lumiére pour réduire
le risque de formation de caillots a I'extrémité du cathéter BIA et
de disposer d’'une source d’appoint de monitorage de la pression
artérielle.

Remarque : Si le signal de pression artérielle FOS n’est pas disponible,
raccorder la lumiére centrale a un transducteur et mettre le
transducteur a zéro. Raccorder le transducteur a la CPIA. Le mode
AutoPilot (pilote automatique) sélectionne automatiquement cette
courbe de pression lorsqu’elle est disponible.

Retrait du ballonnet intra-aortique avec
capteur FiberOptix :

1. Déconnecter la clé d'étalonnage et le connecteur du capteur
FiberOptix de la console avec connecteur de volume CPIA.

2. Suivre le reste des instructions de retrait du cathéter BIA dans la
section principale du Mode d'emploi.
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@ |ntraaortales Ballonkatheter-Set

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt Informationen zur Verwendung von
Arrow intraaortalen Ballonkathetern (IAB).

Die nachstehende Tabelle enthdlt Empfehlungen zur Auswahl des |AB-
Volumens anhand der KorpergroRe des Patienten. Diese Angaben sollten nur als
Richtlinie dienen, da klinischen Studien zufolge nur eine begrenzte Korrelation
zwischen der GroRe eines Patienten und der Lange der Aorta besteht. Klinische
Studien legen den Schluss nahe, dass Lebensalter (insbesondere > 70 Jahre),
ethnische Zugehorigkeit, Korperbau, Geschlecht und GefaBstatus des Patienten
bei der Auswahl der IAB-GroRe berticksichtigt werden sollten. Der Arzt sollte
die geeignete IAB-GroRe gemaR der guten Praxis sowie den Vorschriften und
Vorgehensweisen des jeweiligen Krankenhauses feststellen:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm >182cm
II'Ix Ao RS s

|H| >1.8m?

-
lnl >1.8m?

Hinweis: Zur perkutanen Einfiihrung des IAB-Katheters wird die Seldinger-
Methode empfohlen. T.J. Conahan, AJ. Schwartz, R.T. Geer. ,Percutaneous
Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am. Med. Assoc. 237,1977.

Die IAB-Schale und die Einfiihr-Schale enthalten fast alles, was zur perkutanen
Einflihrung bendtigt wird. Es kann auch eine chirurgische Standard-
Einfihrmethode angewendet werden.

Hinweise zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit:

Warnung: Vor Gebrauch alle Anleitungen genau durchlesen.

Vorsicht: Personen, die diese Einheiten verwenden, sollten eine
ausreichende Ausbildung und Erfahrung haben. Ob die
Ausbildung ausreichend ist, bestimmt der Arzt, der den
Eingriff anordnet.

Der Arzt muss bei der Anwendung dieser Einheit Vorteile und Risiken unter
Beriicksichtigung der gegenwartigen Standards fiir gute klinische Praxis
abschadtzen.

Anwendungszweck der Einheit:

Der Arrow-IAB wird zur Gegenpulsationstherapie in der Aorta verwendet,
wobei das Fiillen des Ballons wahrend der Diastole und das Entleeren wahrend
der Systole die Blutzufuhr zum Herzmuskel erhéht und die Arbeit des linken
Ventrikels verringert.

Indikationen:

Der Arrow intraaortale Ballonkatheter (IAB-Katheter) mit der intraaortalen
Ballonpumpe als Steuersystem ist fiir den Einsatz bei folgenden klinischen
Indikationen vorgesehen:

a. Akutes Koronarsyndrom
b. Kardiochirurgische und nichtkardiochirurgische Eingriffe
c. Komplikationen einer Herzinsuffizienz

Kontraindikationen:

Hamodynamisch signifikante Aortenklappeninsuffizienz
Dissezierendes Aortenaneurysma

Schwere Gerinnungsstorungen

Schwere periphere Arteriosklerose

Terminale Erkrankung im Endstadium

BSA |n1 <1.8m?

Potenzielle Komplikationen und unerwiinschte Ereignisse:
1. GefaRverschluss mit daraus resultierender Ischamie von GliedmaRen
2. Verletzung der Aortenwand einschlieBlich Aortenruptur oder -dissektion
3. Thrombotische Komplikationen einschlieRlich:

a. Thrombus

b. Emboli
c. Thrombozytopenie
d. Hamolyse
4. Infektion
5. Versagen der IAB-Membran
a. |IAB-Ruptur (Abrasion mit daraus resultierender Leckage)

b. Einklemmung des IAB durch darin befindliche Gerinnsel,
wodurch sich die Entfernung des IAB schwierig gestalten kann
oder chirurgisch erfolgen muss

6. Falsche Positionierung oder GroBenauswahl und daraus resultierend:
a. Magliche Verletzung der Aortenwand

b. Verschluss von abgehenden Arterien
betreffenden Organe

¢. Unwirksame Herzunterstiitzung

7. Blutung an der Einfiihrstelle oder in anderen Organen mit daraus
resultierendem transfusionsbedirftigem Riickgang von Hamoglobin
und Hamatokrit

Warnungen:

« Steril und nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufarbeiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung des
Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere Verletzungen und/
oder Infektionen mit sich, die zum Tod fiihren kdnnen.

+  Bei beeintrachtigter distaler Durchblutung ist u.U. eine Thrombektomie
indiziert.

+ Bei starkem Widerstand oder Blockade ist die kontralaterale
Leistenregion zu verwenden. Nicht mit Gewalt einfiihren. Dabei kann
es zu einem EinreiRen der Arterienwand, einer Dissektion oder einer
Schadigung des Ballons kommen.

«  Bei erhohtem Blutdruck kann der Dilatator aus der Schleuse gestoRen
werden. Der Patient muss standig beobachtet werden.

« Die Schleuse darf nicht ohne die innere Stiitze durch den Katheter
oder eine ahnliche Einheit im Korper belassen werden, um die
Durchgangigkeit aufrechtzuerhalten.

+ Beim Einfiihren und Entfernen des Ballons darf keine iibermaBige Kraft
angewendet werden, da es sonst zu einem Einreien der Arterienwand,
einer Dissektion oder einer Schadigung der Ballonmembran kommen
kann.

»  Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen, um
ein Beschddigen oder Abbrechen des Fiihrungsdrahts zu vermeiden.
Fiihrungsdraht nicht abschneiden.

« Beim Anlegen und Spiilen der Leitung zur Uberwachung des
intraarteriellen Druckes im zentralen Lumen muss besonders vorsichtig
vorgegangen werden, um die Gefahr einer Embolusiibertragung
in den Aortenbogen auf ein Minimum herabzusetzen. Vor einer
Probenentnahme oder raschem Spiilen sollte die Gegenpulsation
unterbrochen werden. Das zentrale Lumen darf unter keinen
Umstianden manuell mit einer Spritze gespiilt werden. Beim Auftreten
eines Widerstandes sollte angenommen werden, dass die Leitung nicht
mehr durchgangig ist, und diese nicht mehr verwendet werden.

+ Bei der IABP-Therapie kann es zu einer Perforation der
Membran des intraaortalen Ballons kommen. Das Auftreten und
das AusmaB einer IAB-Perforation ist nicht voraussagbar und
kann durch den Zustand des Patienten oder versehentlichen
Kontakt mit scharfen Instrumenten bzw. verkalkten
Plaques verursacht werden. Dabei kann es zu einer Abrasion der
Membranoberfliche und schlieBlich zur Perforation kommen. GroRe
Perforationen sind selten. Bei kleinen Perforationen kann es zu
einem asymptomatischen Entweichen des Gases kommen. Bei einer
Perforation kann Blut in den Ballonkatheter und den Antriebsschlauch
gelangen.

mit Ischamie der
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«  Wenn eine Ballonperforation vermutet wird:

- Die Pumpe unverziiglich abstellen. Eine Reduzierung der Dosis
oder ein Absetzen der Antikoagulantien erwagen.

- Den IAB unter Anwendung der empfohlenen Methode entfernen.

« Wahrend oder nach der IABP-Therapie kann eine Ischamie
des Beins auftreten, die durch eine Thrombusbildung, einen
Intimalappen oder eine Trennung der Schichten der Arterienwand
verursacht werden kann. Wenn die Ischamie des Beins nach der
Ballonentfernung bestehen bleibt, kann u.U. ein chirurgischer
Eingriff notig werden.

« Der Arrow-IAB darf nicht durch die Hamostase-Einfiihrschleuse
bzw. die Hamostasevorrichtung entfernt werden. Sobald der
Ballon entfaltet ist, erlaubt das Ballonprofil eine Passage durch die
Schleuse nicht mehr. Beim Versuch, den Ballon so zu entfernen,
kann es zum EinreiBen der Arterienwand, zu einer Dissektion oder
einer Schadigung des Ballons kommen.

« Die richtige Position des Ballons muss immer mittels
Durchleuchtung und/oder Thorax-Rontgenaufnahme uberprift
werden.

+ Liegt die Verbesserung einige Minuten nach dem Beginn der
Gegenpulsation nicht im normalen Bereich, kann dies auf
Folgendes hindeuten:

- Falsch positionierter Ballon.
- Falsch positionierter Himostaseschleusen-Einfiihrer.
- Hamodynamische Beeintrachtigung des Patienten.

- Nicht volistandig gedffnete Ballonmembran (Knick im Katheter
oder in der Schleuse zuriickgebliebene Membran).

+ In das zentrale Lumen (Luer-Anschluss) darf unter keinen Umstanden
Luft injiziert werden, um das Risiko einer Luftembolie auf ein Minimum
herabzusetzen.

*  Wird der Ballon in ein gewundenes oder stark verengtes GefaR
eingefiihrt, kann dies eine richtige Entfaltung des Ballons verhindern.
Wenn dies der Fall ist, die mitgelieferte Spritze am Ballon-Luer-
Anschluss befestigen. Aspirieren und Uberpriifen, ob sich Blut im
Antriebsschlauch befindet. Wenn kein Blut sichtbar ist, den Ballon
entleeren und manuell bis zum angegebenen Volumen fiillen.

»  Keine Losungsmittel wie z.B. Alkohol oder Azeton bei der Vorbereitung
der Haut verwenden, da diese die Bestandteile des IAB schwichen oder
schadigen kénnen.

+  Wenn die GroBe des Ballons nicht richtig ausgewdhlt wird, kann es
zu einer Verletzung des Patienten oder einer Schadigung des Ballons
kommen.

« Keine automatischen Kontrastmittel-Injektoren zur Injektion von
Kontrastmittel in das zentrale Lumen verwenden. Dabei kann es zu
einer Schadigung des zentralen Lumens kommen, was die Entfernung
des IAB notwendig macht.

» Bei nicht sachgerechter Befestigung des IAB kann es zu einer
Migration des IAB kommen. Um die korrekte Positionierung des
Katheters beizubehalten, sind die vom Hersteller empfohlenen
Methoden und Techniken zu befolgen.

* Im Tierexperiment wurde verschiedentlich eine potenziell toxische
Wirkung von Phthalaten auf die Fortpflanzung nachgewiesen. GemaR
dem derzeitigen Stand der wissenschaftlichen Forschung sind Risiken
fiir mannliche Frilhgeborene bei lang dauerndem Kontakt bzw. lang
dauernder Anwendung nicht auszuschlieBen. Bei Schwangeren,
Stillenden, Babys und Kleinkindern sollten Medizinprodukte, die
Phthalate enthalten, nur kurzfristig angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen:

« Den IAB erst aus der Schale nehmen, wenn er eingefiihrt werden
kann. Die Schale schiitzt die Oberfliche des IAB vor Schaden und
Kontamination und sorgt dafiir, dass der Ballon stramm aufgewickelt
bleibt.



» Das Einwegeventil hilt das Vakuum im Ballon aufrecht und muss an Ort
und Stelle bleiben, bis der Ballon vollstandig eingefiihrt ist.

» Um die Gefahr des Knickens beim Einfiihren des Fiihrungsdrahtes zu
reduzieren, den Flihrungsdraht durch die Kaniile in die Aorta descendens
vorschieben, bevor andere Einheiten, wie Dilatoren, Schleusen oder
|1AB-Katheter, gesetzt werden.

+ Beim Einfiilhren des Fiihrungsdrahts bzw. beim Einfiihren des IAB
tber den Fiihrungsdraht keine iibermaBige Kraft anwenden. Der
Fiihrungsdraht kdnnte dabei beschadigt werden.

+  Einen beeintrachtigten oder beschadigten Fiihrungsdraht ersetzen.

« Beim Einfilhren des Arrow-IAB in die Hamostase-Einfiihrschleuse
kann manchmal Blut entlang der Falten des Ballons durchsickern.
Dabei handelt es sich nicht um eine Ballonleckage. Vielmehr tritt Blut
durch den arteriellen Druck zwischen den Falten des IAB und der
Schleusenwand aus.

+  Wenn die IABP-Therapie nach Entfernen des IAB fortgesetzt werden
muss, kann die Einfiihrung perkutan in die kontralaterale Femoralarterie
erfolgen.

+ Bei einem hohen arteriellen Druck kann der Ballon ausgestofen
werden. Daher muss der Ballon so lange festgehalten werden, bis er
entfernt werden kann.

« Das zentrale Lumen sollte an eine heparinisierte Standardlésung
angeschlossen werden. Dies reduziert evtl. die Wahrscheinlichkeit
eines Verschlusses durch Blutgerinnsel. Ein Transducer kann, wenn
gewiinscht, zur Uberwachung des Druckes im zentralen Lumen
verwendet werden.

« Bei Patienten mit schwerer Adipositas, Narben in der Leistenbeuge
oder anderen Kontraindikationen zur perkutanen Einfiihrung, bei denen
der Abstand zwischen Haut und Femoralarterie 5 cm {iberschreitet,
wird empfohlen, den IAB nicht ohne Hamostase-Einfiihrschleuse
einzufiihren.

« Bei Verwendung des IAB iber eine Dauer von 30 Tagen hinaus
besteht eventuell ein erhdhtes Risiko fiir Knicke im IAB-Katheter und
Abnutzungen am Ballon. Der Arzt muss die Risiken und Vorteile einer
langeren IAB-Anwendung im Vergleich zu einem Wechsel des IAB nach
30 Tagen abschatzen.

»  Nur auf Verschreibung erhaltlich.

Vorgeschlagenes Vorgehen: Eine sterile Technik
verwenden.

Zum Einfiihren des IAB stehen 3 Moglichkeiten zur Verfiigung: (1) ohne
Schleuse, Hinweis: Der Einflihrwinkel sollte 45° nicht Uberschreiten. Es
wird empfohlen, den Einfiihrwinkel zum Bein so parallel wie mdglich zu
halten. Dieser Einfiihrwinkel sollte wahrend des gesamten Einfihrprozesses
beibehalten werden; (2) mithilfe der mitgelieferten Hdmostase-Einfiihrschleuse
oder (3) bei Verwendung einer bereits in der A. femoralis liegenden Hamostase-
Einfiihrschleuse (weiter mit Schritt 4, EEINFUHRUNG MIT SCHLEUSE).

VORBEREITUNG DER INSERTIONSSTELLE UND ZUGANG:

Der Katheter kann uberall eingefiihrt werden, wo ein steriles Feld

aufrechterhalten werden kann und eine entsprechende Pflege nach dem Eingriff

moglich ist.

1. Die Leistenbeuge mit dem starkeren Puls wie fiir die Seldinger-Methode
tblich vorbereiten und abdecken.

2. Die Einflihrstelle anadsthesieren.

3. Die Haut uber der Arteria femoralis communis mit einer sterilen
Skalpellklinge einschneiden.

4. Mit der Arterienkantle die vordere Wand der Arteria femoralis communis
punktieren.

5. Den beiliegenden Fihrungsdraht durch die Kaniile flihren und zum
Aortenbogen vorschieben.

6. Kandule entfernen, dabei den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle lassen.

7. Den Dilatator Uber den Fihrungsdraht durch die Haut und das
Subkutangewebe in die Arterie schieben.

8. Dilatator entfernen, dabei den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle lassen.
Blut vom Flihrungsdraht mit einer sterilen Kompresse entfernen.

Warnung: Bei starkem Widerstand oder Blockade ist die
kontralaterale Leistenregion zu verwenden. Nicht mit
Gewalt einfiihren. Dabei kann es zu einem EinreiBen der
Arterienwand, einer Dissektion oder einer Schadigung
des Ballons kommen.

Um die Gefahr des Knickens beim Einfithren des
Flihrungsdrahtes zu reduzieren, den Fiihrungsdraht
durch die Kaniile in die Aorta descendens vorschieben,
bevor andere Einheiten, wie Dilatoren, Schleusen oder
IAB-Katheter, gesetzt werden.

Beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts bzw. beim Einfiihren
des IAB iiber den Fiihrungsdraht keine GibermaRige Kraft
anwenden. Der Fiihrungsdraht kénnte dabei beschadigt
werden.

Bei erhohtem Blutdruck kann der Dilatator aus der
Schleuse gestoBen werden. Der Patient muss stindig
beobachtet werden.

Fihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff
zuriickziehen, um ein Beschadigen oder Abbrechen des
Fiilhrungsdrahts zu vermeiden. Fithrungsdraht nicht
abschneiden.

Den intraaortalen Ballon erst aus der Schale nehmen,
wenn er eingefiihrt werden kann. Die Schale schiitzt die
Oberfliche des IAB vor Schaden und Kontamination und
sorgt dafiir, dass der Ballon stramm aufgewickelt bleibt.

VORBEREITUNG DES IAB:

1. Das Einwegeventil mit dem Luer-Stecker am kurzen Antriebsschlauch,
der auf dem IAB befestigt ist, verbinden. Die mitgelieferte Spritze in das
Einwegventil einsetzen. Die Spritze langsam vollstandig mit Luft fiillen.

Vorsicht: Das Einwegeventil hdlt das Vakuum im Ballon aufrecht und

muss an Ort und Stelle bleiben, bis der Ballon vollstindig
eingefiihrt ist. Die Spritze entfernen.

Vorsicht:

Vorsicht:

Warnung:

Warnung:

Vorsicht:

Ballon-Schenkel

Einwegventil

2. Den Katheter aus der Schale nehmen. Dabei darauf achten, dass er mit der
Ballonmembran fluchtet.
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3. Den Katheter nahe der Schale erfassen und gerade aus der Hiille ziehen.

Hinweis: Den Katheter in derselben Hohe wie die Schale halten. Beim Entfernen
nicht heben oder biegen.

Die Hiille bleibt in der Schale

ENTFERNEN

Hier anfassen

Den Mandrin aus dem zentralen Lumen entfernen (sofern zutreffend).

5. Das zentrale Lumen mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

6. Die Ballonmembran vor dem Einfiihren zur Aktivierung der hydrophilen
Beschichtung mit steriler Kochsalzlosung befeuchten.

Hinweis: Unmittelbar nach dem Befeuchten wird die Beschichtung

moglicherweise klebrig. Sie wird innerhalb von 8 bis 12 Sekunden

gleitfahig.

7. Weiter zur Gebrauchsanweisung: a) EINFUHRUNG OHNE SCHLEUSE oder
b) EINFUHRUNG MIT SCHLEUSE.

EINFUHRUNG OHNE SCHLEUSE:

1. Den Fiihrungsdraht durch die Offnung des zentralen Lumens in der Spitze
des IAB so weit einflihren, bis er aus dem Luer-Anschluss am IAB austritt.

Fiihrungsdraht

-ﬂ%Z
AN

Ballonspitze

2. DenlAB uber den Flihrungsdraht durch die Haut in die Arterie vorschieben,
dabei das proximale Ende des Flihrungsdrahts unter Kontrolle halten. Den
|AB beim Einflihren dicht an der Haut fassen, um ein Knicken des Katheters
zu vermeiden. Den IAB in die richtige Position in der Aorta descendens 1 - 2
cm distal zur linken A. subclavia vorschieben. Den IAB so hoch wie mdglich
tiber der Gabelung der A. femoralis platzieren.



Bei starkem Widerstand oder Blockade ist die
kontralaterale Leistenregion zu verwenden. Nicht mit
Gewalt einfiihren. Dabei kann es zu einem EinreiBen der
Arterienwand, einer Dissektion oder einer Schadigung
des Ballons kommen.

Einen beeintrachtigten oder beschadigten Fiihrungsdraht
ersetzen.

Warnung:

Vorsicht:

Fiihrungsdraht Ballon

3. Zum AbschlieRen der Einfiihrung die Schritte 14 - 22 befolgen.
EINFUHRUNG MIT SCHLEUSE:

1. Die Schleuse durch Einsetzen des Dilatators in die Hamostase-
Einflihrschleuse vorbereiten. Bei Verwendung der Schleuse mit Seitenarm
muss dieser mit heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt werden.

Arrow-IABs konnen mit Schleusen anderer Hersteller verwendet werden,
jedoch wird der Gebrauch der im Einfiihrset mitgelieferten Einfiihrschleusen
empfohlen. Zur Auswahl der geeigneten Schleuse die Etikettierung des
Arrow-IAB befolgen und die Etikettierung und Gebrauchsanweisung des
Schleusenherstellers beachten.

2. Die Schleuse und den Dilatator tiber den Fiihrungsdraht in die Arterie
fiihren und vorschieben. Die Hamostase-Einfiihrschleuse so weit
vorschieben, bis nur mehr 2,5 cm aus der Einflihrstelle herausragen. Dies
erlaubt eine leichtere Handhabung und eine bessere Blutstillung.

Warnung: Bei starkem Widerstand oder Blockade ist die kontralaterale
Leistenregion zu verwenden. Nicht mit Gewalt einfiihren.
Dabei kann es zu einem EinreiBen der Arterienwand, einer
Dissektion oder einer Schadigung des Ballons kommen.

Vorsicht: Einen beeintrachtigten oder beschadigten Fiihrungsdraht

ersetzen.

3. Nach erfolgtem GefaRzutritt die Hamostase-Einfiihrschleuse in ihrer
Stellung halten und den Einfiihrdilatator entfernen.

Fiihrungsdraht

\ Dilatator
\ Hdmostase-

Einfiihrschleuse
T

.
—

Hinweis: Beim Einfiihren des IAB-Katheters durch eine bereits in der A.
femoralis liegende Schleuse sollte der Arzt stets die Etikettierung und
Gebrauchsanweisung des Schleusenherstellers beachten.

Bei Verwendung einer Schleuse mit Seitenarm 2 - 3 mL Blut vom Seitenarm
aufziehen und dann mit heparinisierter Kochsalzlosung spulen. Unter
Anwendung der Ublichen Krankenhausrichtlinien den Seitenarm an eine
vorher vorbereitete Standardeinrichtung zur arteriellen Druckiiberwachung
anschlieRen, die pro Stunde 3 mL einer unter Druck stehenden Spiillésung
abgibt.

Hinweis: Um das Risiko einer Embolie auf ein Minimum herabzusetzen,
vor Blutentnahme oder Spiilen des Seitenarms 2 - 3 mL Blut aspirieren. Den
Seitenarm nicht verwenden, wenn kein Blut aspiriert werden kann.

4. Zur Verwendung einer bereits liegenden Verweilschleuse etwaige
durch die Schleuse eingefiihrte Katheter oder Gerate entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Herstellers entfernen. Zur [AB-Einfiihrung
nur den in dem |AB-Einfiihrset enthaltenen Flihrungsdraht verwenden.
Bei Verwendung des Fiihrungsdrahts mit Hamostase-Einflihrschleusen
oder Hamostasevorrichtungen anderer Hersteller kann es zu kleineren
Blutungen durch das Hamostaseventil kommen. Die Blutung hort nach
vollstandiger Einfiihrung des IAB-Katheters in das Himostaseventil und die
Hamostase-Einfiihrschleuse oder Himostasevorrichtung auf.

5. Das Einwegeventil mit dem Luer-Stecker am kurzen Antriebsschlauch,
der auf dem IAB befestigt ist, verbinden. Die mitgelieferte Spritze in das
Einwegventil einsetzen. Die Spritze langsam vollstandig mit Luft fillen.

Vorsicht: Das Einwegeventil hdlt das Vakuum im Ballon aufrecht und

muss an Ort und Stelle bleiben, bis der Ballon vollstandig
eingefiihrt ist. Die Spritze entfernen.

Ballon-Schenkel

Einwegventil
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E}:{@ A

6. Den Katheter aus der Schale nehmen. Dabei darauf achten, dass er mit der
Ballonmembran fluchtet.

ENTFERNENE ]

7. Den Katheter nahe der Schale erfassen und gerade aus der Hiille ziehen.

Hinweis: Den Katheter in derselben Hohe wie die Schale halten. Beim Entfernen
nicht heben oder biegen.
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Die Hiille bleibt in der Schale
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Hier anfassen

8. Den Mandrin aus dem zentralen Lumen entfernen (sofern zutreffend).
9. Das zentrale Lumen mit heparinisierter Kochsalzlosung spilen.
10. Die Hamostasevorrichtung zum Abziehen wie folgt entfernen:

« Die Fliigel der Vorrichtung so halten, dass das distale Ende des Katheters
vom Anwender weg weist.

« Mit beiden Daumen entlang der Mitte der Vorrichtung eindriicken und
die Fligel der Vorrichtung mit den Zeigefingern nach oben ziehen.

Il

» Diese Bewegung in die andere Richtung wiederholen, bis der
Ansatz in zwei Halften geteilt ist.

* Zum Entfernen die beiden Halften der Hamostasevorrichtung
auseinanderziehen.
11. Die Ballonmembran vor dem Einflihren zur Aktivierung der hydrophilen
Beschichtung mit steriler Kochsalzldsung befeuchten.
Hinweis: Unmittelbar nach dem Befeuchten wird die Beschichtung
moglicherweise klebrig. Sie wird innerhalb von 8 bis 12 Sekunden
gleitfahig.
12. Den Fiihrungsdraht durch die Offnung des zentralen Lumens in der Spitze
des IAB so weit einfiihren, bis er aus dem Luer-Anschluss am |AB austritt.

Hdimostase-
Einfiihrschleuse

Ballonspitze

— =

Hinweis: Bei Verwendung einer bereits liegenden Hamostase-Einfiihrschleuse
den mitgelieferten Flihrungsdraht retrograd durch das zentrale Lumen des IAB-
Katheters einfiihren, bis die J-formige Spitze knapp aus der Spitze des IABs
herausragt. Den Fiihrungsdraht ca. 2,5 cm in den |AB-Katheter zuriickziehen.



13. Den IAB in die Schleuse vorschieben und dabei das proximale Ende des
Fiihrungsdrahts unter Kontrolle halten. Den IAB beim Einfiihren dicht
am Ansatz der Einfiihrschleuse fassen, um ein Knicken des Katheters zu
vermeiden.

Den IAB in die richtige Position in der Aorta descendens 1 - 2 cm distal zur
linken A. subclavia vorschieben. Den IAB so hoch wie mdglich tber der
Gabelung der A. femoralis platzieren.

Hinweis: Die Kathetermarkierungen zeigen, sofern sie vorhanden sind, die
relative Position des IAB an. Der doppelte Streifen zeigt die Stelle an, an
der die IAB-Membran aus der 15cm langen Schleuse ausgetreten ist. Der
IAB sollte immer iber diese Markierung hinaus vorgeschoben werden. Bei
Verwendung von Schleusen, die langer als 15 cm sind, muss die zusatzliche
Lange zur Einfiihrungstiefe hinzugezahlt werden. Unter dem doppelten Streifen
erscheinen Markierungen in Abstdnden von 1 cm. Zahlen erscheinen alle 5 cm.
Die Kathetermarkierungen sollten zur Bestimmung der relativen IAB-Position
verwendet werden. Die richtige Position des Ballons muss immer mittels
Durchleuchtung und/oder Thorax-Rontgenaufnahme tberpruft werden.

<«— /4B Bifurkation ——»
(T e v v o 5 o o o e @ o o o o« F s o o o)
Katheter
IAB verldsst
die Schleuse
Warnung: Bei starkem Widerstand oder Blockade ist die kontralaterale

Leistenregion zu verwenden. Nicht mit Gewalt einfiihren.
Dabei kann es zu einem EinreiBen der Arterienwand, einer
Dissektion oder einer Schadigung des Ballons kommen.

Hdmostase-
Einfiihrschleuse

Ballon

14. Den Fiihrungsdraht unter Beibehaltung der Stellung des IAB entfernen.
Den Verlangerungsdruckschlauch an das zentrale Lumen des Ballons
anschlieRen.

Verldngerungsdruckschlauch

Zentrales Lumen
des Ballonkatheters

G

15. 3-4mL Blut aufziehen und das zentrale Lumen vorsichtig mit
heparinisierter Kochsalzlésung spllen. Unter Anwendung der Ublichen
Krankenhausrichtlinien den Verlangerungsdruckschlauch an eine vorher
vorbereitete Standardeinrichtung zur arteriellen Druckiiberwachung
anschlieRen, die pro Stunde 3 mL einer unter Druck stehenden Spiillésung
abgibt.

16. Die Hamostasemanschette Uber das Ansatzstick der Hamostase-
Einflhrschleuse bzw. das Ansatzstick der Hamostasevorrichtung
schieben und befestigen. Wird eine andere Schleuse verwendet, die
Hamostasemanschette bis zum Ansatz vorschieben.

Hdmostase-
Einfiihrschleuse
o\

17. Das Einwegventil entfernen. Den Antriebsschlauch mit weiblichem
Luer-Anschluss am Stecker befestigen. Die beiden Luer-Anschliisse fest
zusammenschrauben.

Vorsicht: Dies reduziert das Risiko einer Diskonnektion.

Warnung: Die richtige Position des Ballons muss immer mittels

Durchleuchtung und/oder  Thorax-Réntgenaufnahme
tberpriift werden.

, Antriebsschlauch mit
weiblichem Anschluss

Y%
IAB—Antriebsschlauc ‘

18. Das andere Ende des Antriebsschlauchs unter Verwendung des
daflir vorgesehenen Adapters an das Steuersystem anschlieBen. Die
Anweisungen des Steuersystem-Herstellers zur Entleerung des Ballons und
Inbetriebnahme befolgen.

19. Die Hamostasemanschette und die proximale Halterung mit Nahten an der
Haut fixieren. Einen sterilen Okklusivverband liber dem herausragenden
Katheterschaft nach den geltenden Krankenhausregeln anlegen.
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Wenn eine StatLock® Befestigungsvorrichtung verwendet wird, die
Empfehlungen des Herstellers in der Gebrauchsanweisung beachten. Sowohl die
Hamostasemanschette als auch die proximale Halterung sollten wie in Schritt 19
beschrieben fixiert werden, wobei Nahte oder andere Fixierungsvorrichtungen
verwendet werden konnen.

Sollte sich der Ballon nicht richtig entfalten, den Antriebsschlauch vom IAB-
Katheter abnehmen. Die mitgelieferte 60-mL-Spritze im Stecker des am |IAB-
Katheter befestigten Antriebsschlauchs befestigen. Aspirieren und tberpriifen,
ob sich Blut im Antriebsschlauch befindet. Wenn kein Blut sichtbar ist, den
Ballon entleeren und manuell bis zum angegebenen Volumen fiillen. Etwaige
Knicke und Verengungen in der Schleuse und dem IAB-Katheter an der
Einflihrstelle durch Zuriickziehen der Schleuse um ca. 1 cm oder durch Drehen
der Schleuse um eine Vierteldrehung entfernen.

In das zentrale Lumen (Luer-Anschluss) darf unter keinen
Umstanden Luft injiziert werden, um das Risiko einer
Luftembolie auf ein Minimum herabzusetzen.

Hinweis: Der Arrow-lAB in dieser Packung ist mit einer durchsichtigen
Hulle versehen, um die Repositionierung des IAB ohne Verunreinigung zu
ermoglichen. Die durchsichtige Hille darf nur entfernt werden, wenn Blut
innerhalb der Hiille sichtbar wird.

Warnung:

Wenn die klinischen Umstande es erfordern, kann der |AB-Katheter
repositioniert werden, wobei dieser durch die durchsichtige Hille angefasst und
die Einheit zur gewlinschten Stelle vorgeschoben wird.

Vorsicht: Nicht versuchen, den IAB zu repositionieren, wenn die
proximale Halterung mit Nahten an der Haut fixiert ist.
In diesem Fall muss zuerst die Naht entfernt werden. Zum
Repositionieren des IAB sollte ein Fiihrungsdraht verwendet
werden.

Nach Repositionierung muss die Stellung mittels
Durchleuchtung und/oder Thoraxrontgen tberpriift werden.

Warnung:

S

) Durchsichtige Hiille < 9 e
~ ARROW
7 Hiimostasemanschette
)

NUR FUR SCHLEUSENLOSE EINFUHRUNG:

20. Zur Kontrolle der Blutung 1 -2 Minuten manuellen Druck auf die
Einflihrstelle austiben. Besteht die Blutung weiterhin, die Spitze der
vormontierten Hamostasevorrichtung bis zur Verjlingung in die A.
femoralis vorschieben und dann noch weitere 1 - 1,5 cm hinzugeben.
Die Hamostasevorrichtung immer dann verwenden, wenn manueller
Druck zur Hamostase nicht ausreicht. Die Hamostasevorrichtung
stets nur so weit einflhren, wie fir eine wirksame Unterdriickung
der Blutung an der Einfiihrstelle erforderlich ist. Eine vollstandige
Einfiihrung der Hamostasevorrichtung kann die Vorteile der
schleusenlosen Einflihrung reduzieren, da sie Raum in der Arterie
beansprucht.

21. Die Manschette an der Hamostasevorrichtung anbringen.

22. Wird zur Kontrolle der Blutung die Hamostasevorrichtung nicht
verwendet, kann sie entweder a) entfernt werden oder b) bis zur
Einflihrstelle vorgeschoben werden.



Entfernen des intraaortalen Ballons:

Hinweis: Ein erfolgreiches Entfernen des Arrow-lIAB hangt ab von einem
angemessenen Entwohnen und der Beurteilung des Patienten, Ublicherweise
iber einen Zeitraum von 12 Stunden vor der Ballonentfernung.

Die distale Durchblutung mehrmals vor und nach der Entfernung des Ballons
Uberprifen. Eine periodische Uberprifung der distalen Durchblutung wird
wahrend und nach der IAB-Gegenpulsation empfohlen.

Wenn die distale Perfusion wahrend der Gegenpulsation beeintrachtigt wurde
oder wenn die perkutane Entfernung schwierig ist, kann eine chirurgische
Entfernung des perkutanen Ballons indiziert sein.

Es wird dringend empfohlen, die Dosis der Antikoagulantien vor Entfernen des
Ballons zu reduzieren oder sie abzusetzen.

Ballon und Hamostase-Einfiihrschleuse oder Hamostasevorrichtung immer als
eine Einheit vom Patienten entfernen.

Warnung: Der Arrow-IAB darf nicht durch die Hamostase-
Einfliihrschleuse bzw. die Hamostasevorrichtung entfernt
werden. Sobald der Ballon entfaltet ist, erlaubt das
Ballonprofil eine Passage durch die Schleuse nicht mehr.
Beim Versuch, den Ballon so zu entfernen, kann es zum
EinreiBen der Arterienwand, zu einer Dissektion oder einer
Beschadigung des Ballons kommen.

ENTFERNEN DES BALLONS:

1. Den Verband vorsichtig von der Einfiihrstelle entfernen. Die
Einfuhrstelle nach Standard-Krankenhausrichtlinien vor der
Ballonentfernung vorbereiten und abdecken. Alle Nahte und Faden,
die den Katheter an der Haut fixieren, entfernen.

Vorsicht: Bei einem hohen arteriellen Druck kann der Ballon
ausgestoBen werden. Daher muss der Ballon so lange
festgehalten werden, bis er entfernt werden kann.

2. Den Pumpenantrieb AUSSCHALTEN und den Ballon
Steuersystem abnehmen.

3. Distal von der Einfiihrstelle festen Fingerdruck auf die Femoralarterie
ausuben. Dies tragt dazu bei, das Risiko einer distalen Embolie bei
der Katheterentfernung auf ein Minimum herabzusetzen.

4. Den Arrow-lIAB ergreifen und entfernen. Sofern eine Hamostase-
Einfihrschleuse oder Hamostasevorrichtung verwendet wurde,
den IAB so weit zurlickziehen, bis der Ballon die Schleuse berihrt.
Dabei tritt ein leichter Widerstand auf. Den IAB und die Hamostase-
Einfihrschleuse bzw. Hamostasevorrichtung halten und als eine
Einheit entfernen.

5. Den Druck distal von der arteriellen Punktionsstelle aufrechterhalten
und einige Sekunden lang Blut aus der Punktionsstelle flieRen lassen,
um diese zu spulen. Proximal von der arteriellen Punktionsstelle
festen Druck ausiiben und noch einmal einige Sekunden lang Blut
retrograd ausflieBen lassen, um die Punktionsstelle zu spiilen.

6. Nach dem Spiilen der arteriellen Punktionsstelle 30 Minuten lang
bzw. bis zur Blutstillung festen Druck auf die Stelle ausiben.

7. Die distalen Pulse haufig uberprifen und den Patienten auf
Komplikationen untersuchen.

8. Nach Gebrauch kann dieses Produkt u.U. biogefdhrlich sein. In
Ubereinstimmung mit akzeptierter medizinischer Praxis und den
geltenden ortlichen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und
Richtlinien handhaben und entsorgen.
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Zusatzliche Gebrauchsanweisung:
Intraaortaler Ballonkatheter mit
FiberOptix-Fiberoptiksensor fur den
arteriellen Druck

Dieser zusatzliche Abschnitt in der Gebrauchsanweisung zum Einfiihren
des Katheters bezieht sich speziell auf den Aufbau und den Gebrauch des
FiberOptix-Fiberoptiksensors flir den arteriellen Druck.

Hinweis: Alle anderen Anweisungen zur Vorbereitung und Einfiihrung des IAB
mussen befolgt werden.

Produktcodes, die auf ,LWS" enden, zeigen an, dass der IAB an seiner Spitze
mit einem FiberOptix-Sensor flir den arteriellen Druck ausgestattet ist.

Warnungen:

+  Vor dem Einfilhren des IAB den Nullabgleich des FiberOptix-Sensors
vornehmen. Der Nullabgleich des FiberOptix-Sensors kann nicht nach
dem Einfiihren des IAB vorgenommen werden. Wenn der FiberOptix-
Sensor nicht richtig auf Null abgeglichen wird, kann seine Genauigkeit
zur Messung der Arteriendruckwerte beeintrachtigt werden.

« Das FiberOptix-Sensor-System darf nicht in Gegenwart brennbarer
Anasthetika verwendet werden.

+ Bei Verwendung des FiberOptix-Sensors darf nur die AutoCAT2 WAVE/
AC3 Optimus IAB-Pumpe von Arrow benutzt werden, da es sonst zu
falschen Messungen des arteriellen Drucks bzw. einer Beschadigung
des FiberOptix-Sensors und anderer elektronischer Teile kommen
kann. Den FiberOptix-Sensor nur an AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus-
IAB-Pumpensysteme von Arrow anschlieBen.

+ Den FiberOptix-Sensor nicht wahrend des Gebrauchs nochmals auf
Null abgleichen. Dabei kann die Genauigkeit des FiberOptix-Sensors
beeintrachtigt werden.

+ Bei Verwendung des FiberOptix-Sensors in Hohen liber 3.000 m kann
es zu ungenauen Druckwerten oder zum Verlust des FiberOptix-
Sensorsignals kommen. Eine alternative Methode zur Uberwachung
des arteriellen Drucks bereithalten, wenn diese Umgebungsbedingung
zu erwarten ist.

VorsichtsmaBnahmen:

*  Nur den am IAB angebrachten Kalibrationsschliissel verwenden.
Der Kalibrationsschliissel ist fiir jeden Fiberoptiksensor einmalig.
Die Verwendung eines anderen Kalibrationsschliissels kann dazu
fihren, dass kein Fiberoptiksensorsignal zustande kommt oder
dass die Messung des arteriellen Drucks falsche Ergebnisse liefert.

+ Der Kalibrationsschliissel sollte immer angeschlossen sein. Wenn
der Kalibrationsschliissel entfernt und derselbe Kalibrationsschliissel
wieder eingesteckt wird, bleiben die Werte fiir Kalibration und
Nullabgleich erhalten. Wenn ein anderer Kalibrationsschliissel
eingesteckt wird, gehen die vorherigen Werte fiir Kalibration und
Nullabgleich verloren, wodurch die Genauigkeit des FiberOptix-
Sensors beeintrachtigt werden kann.

+ Beim Einstecken des blauen FOS-Schiebers des IAB in den
FOS-Anschluss (silbern) an der IABP keine iibermassige Kraft
anwenden, da sonst der Konnektor des Fiberoptiksensors
eingedriickt werden kénnte, wodurch der Fiberoptiksensor kein
arterielles Drucksignal mehr etablieren kann. Falls beim Verbinden
Widerstand auftritt, den FOS-Schieber des IAB zuriickziehen und
dabei sicherstellen, dass er gerade im FOS-Anschluss liegt. Den
Anschluss dann erneut versuchen.
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«  VORSICHT: Das Kabel des Fiberoptiksensors vorsichtig handhaben,
da die Faser durch Knicken, Einschneiden oder {ibermaRiges Biegen
des Kabels beschadigt werden konnte. Die internen Verbindungen
des Fiberoptiksensors nicht beriihren! An der Verbindung
abgelagerter Schmutz, Ol oder andere Verunreinigungen kénnen
die Lichtiibertragung beeintrachtigen. Dadurch kann die Erstellung
und Anzeige der Wellenform des arteriellen Drucks oder die
Genauigkeit der hamodynamischen Werte beeintrachtigt werden.

» Den IAB ERST nach abgeschlossenem Nullabgleich des
Fiberoptiksensors aus der Schale herausnehmen (wenn der
Nullabgleich des Fiberoptiksensors vor der Einfiihrung erfolgt).
Dadurch bleibt die Wicklung stramm, wird die Passage durch die
Schleuse erleichtert und die Gefahr von Beschadigungen des IAB oder
der Faser des Fiberoptiksensors reduziert.

+  Vakuum am I|AB ERZEUGEN UND AUFRECHTHALTEN, um die
Belastung fiir den IAB-Katheter und fiir das Kabel des Fiberoptiksensors
zu reduzieren. Dadurch wird die Einfiihrbarkeit verbessert, indem der
fiir die Einfiihrung in die Schleuse kleinste IAB-Wicklungsdurchmesser
beibehalten wird, und es wird beim Herausnehmen aus der Schale die
Gefahr von Beschadigungen der Faser im IAB reduziert.

» Beim Herausnehmen des IAB aus der Verpackung keine iibermaBige
Kraft anwenden und darauf achten, dass der IAB-Katheter beim
Herausnehmen aus der Schale nicht iibermaBig gebogen wird. Den IAB
beim Herausnehmen so gerade wie mdglich und parallel zur Schale
halten. Dadurch wird die Belastung fiir den 1AB und das Kabel des
Fiberoptiksensors reduziert.

Falls es schwierig ist, den IAB herauszunehmen, iberpriifen, ob
sich das Einwegventil noch immer am Antriebsschlauch befindet.
Um die IAB-Wicklung strammer zu ziehen, ist es u.U. erforderlich,
noch mehr Vakuum zu erzeugen.

Nullabgleich und Anschluss des FiberOptix-
Sensors an das IABP-System:

1. Vor dem Entfernen des IAB aus der Verpackung sollte der sterile Benutzer
den FiberOptix-Sensor-Konnektor und den Kalibrationsschliissel an die
Pumpenbedienungsperson weitergeben.

Hinweis: Manipulationen am IAB wahrend des Nullabgleichs vermeiden,
da die Fahigkeit des Systems zum Nullabgleich bzw. die Genauigkeit der
gemessenen Druckwerte beeintrachtigt werden kann.

2. Den Kalibrationsschlissel an die IABP anschlieBen.

VORSICHT: Nur den am |IAB angebrachten Kalibrationsschlissel
verwenden. Der Kalibrationsschlissel ist fur jeden Fiberoptiksensor
einmalig. Die Verwendung eines anderen Kalibrationsschlissels kann
dazu fuhren, dass kein Fiberoptiksensorsignal zustande kommt oder dass
die Messung des arteriellen Drucks falsche Ergebnisse liefert.

3. Den FiberOptix-Sensor-Konnektor so halten, dass der Pfeil zur
Bedienungsperson und nach oben zeigt. Den BLAUEN FOS-
Konnektor in die IABP-Steckdose einsetzen, bis er einrastet. Wenn
der Sensor vollstandig angeschlossen ist und von der IABP erkannt
wurde, ertonen zwei Pieptone.

VORSICHT: Beim Einstecken des blauen FOS-Schiebers des IAB in den

FOS-Anschluss (silbern) an der IABP keine tibermassige Kraft anwenden,

da sonst der Konnektor des Fiberoptiksensors eingedriickt werden

konnte, wodurch der Fiberoptiksensor kein arterielles Drucksignal mehr
etablieren kann. Falls beim Verbinden Widerstand auftritt, den FOS-

Schieber des IAB zurtickziehen und dabei sicherstellen, dass er gerade im

FOS-Anschluss liegt. Den Anschluss dann erneut versuchen.



VORSICHT: Das Kabel des Fiberoptiksensors vorsichtig handhaben,
da die Faser durch Knicken, Einschneiden oder tbermaRiges Biegen
des Kabels beschadigt werden konnte. Die internen Verbindungen des
Fiberoptiksensors nicht bertihren! An der Verbindung abgelagerter
Schmutz, Ol oder andere Verunreinigungen kdnnen die Lichtiibertragung
beeintrachtigen. Dadurch kann die Erstellung und Anzeige der arteriellen
Druckkurve oder die Genauigkeit der hamodynamischen Werte
beeintrachtigt werden.

4. Wenn der Kalibrationsschlissel und der FiberOptix-Sensor an
der IABP angeschlossen sind, sollte der FiberOptix-Sensor auf
Null gestellt werden, wahrend die IAB-Spitze der Umgebungsluft
ausgesetzt ist und bevor der IAB eingefliihrt wird. Dies erfolgt
eventuell automatisch, sobald der Sensor angeschlossen und der
Umgebungsluft ausgesetzt ist. Wenn die Pumpe einen automatischen
Nullabgleich vornehmen kann, wird auf dem Bildschirm eine Meldung
angezeigt, die besagt, dass der Sensor auf Null gestellt wurde, und es
ertonen 4 Pieptone. Das FiberOptix-Sensor-lcon andert seine Farbe
von blau auf griin oder das Null-Icon zeigt den Nullabgleich an.

Hinweis: Die Spitze des IAB ist in der Verpackung Luft ausgesetzt. Der
IAB muss fiir den Nullabgleich des FiberOptix-Sensors nicht aus der
Schale genommen werden.

Hinweis: Wird der Fiberoptiksensor vor dem Gebrauch NICHT auf Null
abgeglichen, zeigt das FOS-lcon an, dass der FOS-Sensor nicht auf
Null abgeglichen ist. Fiir Behandlungsentscheidungen eine alternative
Methode zur Kontrolle des arteriellen Drucks verwenden. Auch wenn
dieser Schritt fiir die Genauigkeit der hdamodynamischen Messwerte
dringend empfohlen wird, ist er fiir den Wellenalgorithmus fiir die zeitliche
Koordination der Fiillvorgange nicht erforderlich.

5. Vakuum, wie im 1. Abschnittunter ,Vorbereitung des IAB" beschrieben,
am IAB erzeugen.

VORSICHT: Vakuum am IAB erzeugen und aufrechthalten, um die
Belastung fuir den IAB-Katheter und fiir das Kabel des Fiberoptiksensors
zu reduzieren. Dadurch wird die Einfuhrbarkeit verbessert, indem der
fir die Einflhrung in die Schleuse kleinste IAB-Wicklungsdurchmesser
beibehalten wird, und es wird beim Herausnehmen aus der Schale die
Gefahr von Beschadigungen der Faser im IAB reduziert.

6. Sobald der FiberOptix-Sensor auf Null abgeglichen ist, kann der IAB
eingefiihrt werden.

7. Den IAB aus der Verpackung herausnehmen und den IAB dabei
gerade halten. Biegungen des IAB vermeiden, da diese den |AB-
Katheter oder die Faser des Fiberoptiksensors beschadigen konnten.

VORSICHT: Beim Herausnehmen des IAB aus der Verpackung keine
lbermaRige Kraft anwenden und darauf achten, dass der 1AB-Katheter
beim Herausnehmen aus der Schale nicht GbermaRig gebogen wird.
Den IAB beim Herausnehmen so gerade wie mdglich und parallel zur
Schale halten. Dadurch wird die Belastung fur den IAB und das Kabel des
Fiberoptiksensors reduziert.

Falls es schwierig ist, den IAB herauszunehmen, tberprifen, ob sich das
Einwegventil noch immer am Antriebsschlauch befindet. Um die IAB-
Wicklung strammer zu ziehen, ist es u.U. erforderlich, noch mehr Vakuum
zu erzeugen.

8. Die restlichen IAB-Anweisungen zur Positionierung und Befestigung
des IAB am Patienten sowie zur Einleitung der IABP-Gegenpulsation
befolgen.

Hinweis: Alle Fiberoptiksensor/IAB-Katheter haben ein voll funktionsfahiges
zentrales Lumen und es wird dringend empfohlen, die Durchgangigkeit
des Lumens aufrechtzuerhalten, um die Gefahr einer Gerinnselbildung
an der Spitze des IAB zu reduzieren und bei Bedarf eine Ersatzmethode
zur Uberwachung des arteriellen Drucks zur Hand zu haben.

Hinweis: Falls kein arterielles Drucksignal vom Fiberoptiksensor verfligbar
ist, das zentrale Lumen an einen Transducer anschlieBen und
den Transducer auf Null abgleichen. Den Transducer an die IABP
anschlieBen. Der AutoPilot-Modus wahlt diese Wellenform automatisch
aus, soweit verfuigbar.

Entfernen des intraaortalen Ballonkatheters

mit FiberOptix-Sensor:

1. Den Kalibrationsschlissel und den FiberOptix-Sensor-Konnektor von der
Konsole mit dem IABP-Volumenkonnektor entfernen.

2. Die restlichen Anweisungen zur Entfernung des IAB im Hauptteil der
Gebrauchsanweisung beachten.
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© Kit Kabetrpa pe evO0A0PTIKO UITAAOVL
Autr| n odnyia xpriong Tapéxel TIG amapaitnTeG MANPOPOPIEG yia Xpron Twv
KaBeTpwv evéoaopTikoV pmaioviov (IAB) tng Arrow.

To mapakdtw Sdypappa mapéxel OUCTACEIC yla TV €mMAoyf Tou OyKou
TOou €v80a0PTIKOU pmaloviol pe Baon to péyebog tou aoBevouc. AuTtég ol
TAnpo@opieg Ba MPEMel va xpnotpomololvtal Hovo we Kateubuvtrpla odnyia,
KABWG ot KAWVIKEG HENETEG €xOUV KaTASEIEEL HOVO TIEPLOPIOPEVN CUCXETION TOU
UYoug Tou aoBevoug Pe To KOG TNG aopTG. Ot KAWVIKEG MENETEC TTPOTEIVOUV
611 N nAia (e181kd nAkia dvw Twv > 70 €TWV), N €BVIKATNTA, TO AVACTNUA, TO
@UNO Tou 00BevoUg Kal N KATAoTaon Tou ayyelakoU CUOTAHATOG Ba mpémel
va Aapfdavovtal umoyn Katd tnv emAoyry Tou peyéBoug Tou evE0aoPTIKOU
pmaAoviov. O KAVIKOG 1aTpog Ba pémel va mpoodiopioel To KatdAAnAo péyebog
TOou €v80a0pTIKOU pmaloviol pe Bdon tnv opbr MPOKTIKA, KABWG Kat Tig
TIONITIKEG Kall TIG S1a8IKAGIEG TOU VOGOKOUEIOU:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm > 182 cm
rﬂk 410" - 5'4” 54" - 60" >60"

fil >1.8 m? fﬂ'l >1.8m?

Inueiwon: Ma ™ Sadepuiky €woaywyy Tou Kabetipa He €vE0QOPTIKO
pmalovt cuviotatat n texvikn Seldinger. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer.
“Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique! J. Am. Med.
Assoc. 237,1977.

O &iokog €vd0aopTIKoU pmaloviol oe ouvduAoHO HE TO SIOKO €l0aywYNS
nephapPavel oxedov Oha 6oa xpetalovtal yia tn Stadeppikn eloaywyn. Eival
Suvatdv emiong va xpnolHomondei TUTTIKN XEIPOUPYIKI TEXVIKN El0aYywWYNG.

BSA Iil <1.8m?

Ofpata ac@AAELag KAl AMMOTEAEGHATIKOTNTAG:

Mpoe&idomoinon: A0 AoTE MPOCEKTIKA ONEG TIG 08NYieg PV armd T XPrion.
MpogpvAaén: Ta dropa 1TOU XPNGIMOTIOIOVV TIG CUOKEVEG AUTEG TIPETTEL
va givat KaTaAANAa EKTAISEVPEVO Kat EPTTEIPO TIPOCWITIKO.
H kataA\nAdtnta g ekmaideuong ival o KaBopIoTIKOG
TIaPAYoVTaAG YIa TOV GUVTAYOYPa@OUVTA lATPO.

O KAIVIKOG 1aTPOG TIPETEL VA GTABHIGEL TA 0QEAN EVavTl TWV KIVEUVWVY Tou
CUVEMAYETAL N XPAON TNG OUGKEVNG auThg, Baci{opevog ota oxvovta
TPOTUTIA 0POIG IATPIKIG TPAKTIKAG.

Xprion TG GUOKEUNG yia TNV omoia mpoopiletar:

To evdoaopTikd pmaldvi Arrow Xpnotpomoleital yia Bepareia pe Evéoaoptikr
avTiwlnon pe pmaAdvt oTnV aopTH, KE TNV OToia TO GOUCKWHA TOU UITAAOVIOU,
Katd ™ Sidpkela ™G S100TOARG Kal To Ee@ouoKwua Katd Tn SIdpKela Tng
OUGTONNG, AUEAVEL TNV TTAPOXT A{UATOG OTOV KAPSIAKO MU KAl PEIWVEL TO €PYO
NG ApIOTEPNG KOIAIAG.

Evéeigeig xpriong:

O kabetipag evboaoptikol pmaloviov (IAB) Arrow pe avtlia evéoaopTikou
pmraAoviol wg cUoTNHA ENEyXOU, eveikvuTal KAIVIKA Yia Xprion og omoladnmote
amo TIG TAPAKATW KATACTAOEIG:

a. O&U otepaviaio ouvdpouo

b. Kap&ioxeipoupyikn fj un KapSloxelpoupyIkn eméupaocn

c. Emm\okég Noyw KapSIaKAG QVETTAPKELQG

Avtevéeieig:

AHOSUVAMIKAE ONUAvVTIKA aopTIKA TaAvEpdunon

AlaXwPIOTIKO AVEVPUOHA 0OPTAG

Bapiég Statapaxé tng mi&ng

Baptd aBnpookANPUVTIKN TTEPIPEPIKE AYYELAKT) VOOOG

TeAkr vooog TeNikoU otadiou

AvvnTikéG eMMAOKEG Kat avemOUpnTa cupBavra:

1. Amdéepadn ayyeiou mou mpokaAei Ioxaipia dkpou

2. Kdakwon aopTikoU TOoXWHATOC, cupmepaappavopévng g pnéng fj tou
SlaxwpIoHoU TNG A0PTAS

3. OpopPwTiKEC EMIMAOKEG, OTIG OTTOiEG CUYKATOAEyovTal Ol EAG:
a. Opoupog
b. EuBola
c. ©poupokuttapomnevia
d. Awdiuon
4. Noipwén
5. Aotoyia TG pepPBpAavng Tou EvE0aoPTIKOU UITaAOVIOU
a. Pné&n tou evdoaopTikol pmraAoviov (TpiPr) mou mpokaAei Stagpuyry)

b. Mayideuon Tou &evdoaopTikoL pmaloviol Adyw BOpouBou oTto
£v80a0PTIKO pmaAdvL Tou KaBIoTA SUOKOAN TNV agaipecn Tou
£v60a0pTIKOU pmaAovioU i TIou KaBIoTA avaykaia Tn XEIPOUPYIKH
agaipson

6. AKATAMNNAN B€on n emAoyr PeyEBoug, Tou xel WG AMOTENECHA TA EENG:
a. AuvnTiKr KAKWoN aopTIKOU TOIXWHATOG
b. Améepan ekpUOEWV aPTNPIWV HE OXETICOHEVN IOXAIMIa OpYAVWY
¢. Mn amoteleopatikn kapdiakr umoforiOnon

7. Awoppayia oto onueio eloaywyng i o€ dAa opyava, PE AmOTEAECHA
HE{wOoN TN AHOC@AIPIVNG KAl TOU AIHATOKPITN TTou Xpri{ouv HETAYYIoNG

I1posu&onou'|o£|c:

«  Anooteipwpévo, piag xpnong Na pnv  emavaypnoipomolgital Kot
va pnv umoBdlAetal o€ emavenegepyacia 1 emavamooteipwon. H
EMAVOXPNOIMOTOINGN TNG OUOKEVNG Snpioupyei duvnuikd Kivduvo
cofapol Tpaupatiopov R/Kat Aoipwéng mou pmopei va odnyroel oe
Bavaro.

« Mnopei va ev8eikvutal OpopPeKTOpM) O TEPIMTWON HEWMEVNG
TEPIPEPIKIG KUKAOYOPIag.

«  Edv ouvavtrioete eumddio 1 umepBoAIKr AvTioTAGH, XPNOIUOTIOOTE TOV
etepOmAeupo Boufuwva. Mnv epappolete SUvaun. Autd evaéxetat va éxel
w¢ amoTtéAeopa oxdon, Slaxwpiopd Tng aptneiag i {npid oTo pmaAdovi.

+ H avénpévn aptnplakn mieon eivar Suvard va eEwOrioel To Slactoléa
ané 1o Onkdpt. Mnv agprvete wpig emiAeyn.

« To mapexdpevo Onkdpt Sev MPEMEl va TAPAPEVEL HOVIHA EVTOG TOU
ayyeiov Xwpi¢ €0WTEPIKY UMOOTAPIEN HE KABETApaA 1 pHeE Mapopola
OUOKeU yla T diatrpnon tng farotnrag.

«  Mnvepapudlete umepPoAikn SUVAMN KATA TRV EICAYWYR 1 TNV a@aipeon
Tou prraAovioU. AuTO eVOEXETAL VA EXEL WG AMOTEAECHA OXAOT, SlaXwPIoHO
NG aptnpiag i mpokAnon {nuiag otn HEUPPAVN TOU prmaAoviov.

«  Mnv amooUpeTe To 06NY6 cUpua MAvw 0T Ao§ATUNoN TG BeAdvag, £Tot
WOoTE va ehaylotonoindei o kKivduvog mpokAnong {nuiag 1y dtaxwpiopov
Tov 08nyol cUPPATOG. Mnv KOBETE TO 05NYO GUPHA.

« MNpooéxete 181aiTEPA KATA TNV E€YKATAOTAON KOl TNV €KMAUON TNG
YPOAUUAE TapakoAoUOnong TNG apTnPLaKNG TECNC GTOV KEVTPIKO AUAO,
€101 WOTE VA ENAXIOTOTIOIOETE TO EVEEXOHEVO E10AYWYNG EUBOAOL OTO
a0pTIKO T6E0. ZTapATAOTE TNV avTiwdnon mpiv and ) SetypatoAnyia iy
v taxeia £KmAuon. Mnv eKMAEVETE TTOTE TOV KEVTPIKO AUAO ME TO XEPL
Xpnotpomowwvrag cuptyya. Edv cuvavtrioete avtiotaon Bewpnote ot n
ypappr dev givat mAéov Batr Kat SIaKOYTE TN Xprion Tne.

«  Evdéxetan va ovpfei datpnon NG pEMPPAVNC TOU EVE0OPTIKOU
pmaloviov Katd tn Sidpkeia g Bepaneiag pe IABP. H mBavotnta kat n
BaputnTa TNG 1ATPNONG TOU EVE000PTIKOU Umaloviov gival anmpoBAentn
Kal eveéxetal va o@eileTal otn @uatoloyia Tou acBevolg, o Tuxaia
EMAPN HE ALXUNPO OPYAVO I} OE EMAQPN ME AMOTITAVWHEVN TIAGKA, HE
amotéAeopa TNV and&eon TN EMPAVEIAC TNG MEMPBPAVNG Kl EVOEXOUEVN
Sidtpnon. Ot peydleg Siatprioelg givar omavieg. Ot pIKpEG Satprioelg
gival Suvatov va £Xouv WG AMOTEAEGHA ACUMTTWHATIKY anmeAeuBépwon
agpiov. H Sidtpnon gival Suvatov va MPoKAAETEL TNV EUPAVIOH AilATOG
OTOV KABETPA ME PITAAGVIL KAl 0T CWARVWON TG YPAMHNAG HETASooNC.
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Eav uronrteveote Sidtpnon tou pmaloviov:

- ZTOMATAOTE apéowe TV AvtAnon. E€etdote To evdexopevo peiwong i
S10KOTN G TNG AVTIMTNKTIKAG Ogpansiag.

- AQaIPEOTE TO EVOOUOPTIKO UITAAGVIL aTTd TOV a0V XpNOIHOTOIWVTAG
TN CUVIOTWHEVN TEXVIKN a@aipeong.

Eivai uvatd va epgavioTei iIoxaipia Tou modiou gite Katd Tn S1dpKela gite
peta tn Bepaneia pe IABP. Eivat Suvaté va mpokAnbei and oxnpatiopo
Bpoppou, KPNUVO oTov 0w XITWwva 1 Staxwpiopo otoiBadwv. H emipovn
IOXaIMia TOu TTOSI0U PETA TNV APaipeon Tou pmaloviov evEéxetal va
ATAITAOEL AYYEIOXEIPOUPYIKN S10pBwon.

Mnv a@aipeite To ev80a0pTIKO PMANOVI Arrow HECW TOU El0aywYEa
Onkaplov ApdoTACNG 1) TNG AIHOCTATIKAG OUOKEUNG. MOAG §eTuliytei
(EeSimAwOEei), To MPo@iA Tou pmaloviov Sev emtpémel Tn Siodo péca
anmd 1o ONKAPL Kal TUXOV amoOTIEIPA APAiPECTG TOU HE TOV TPOMO autd
evBéxeTal va €XEl WG ATTOTENEG A TN OXAON I} TO S1aXWPIGHO TG ApTNnpiag
1 {né Tou pmaioviov.

EmBeBaiwveTe MAVTOTE TN OWOTH B£0N TOU HITAAOVIOU HE AKTIVOGKOTNGN
fi/kat akTivoypagia Owpaka.

AVENGN TTOU SEV EUTIMTEL EVTOG TOU (PUGIONOYIKOU EUPOUG OE SidoTnua
Aiywv Aemtwv ané tnv évapén tng avtiwdnong evééxetal va umodnAwvet:

- Ec@alpévn tomoBétnon tou pmaloviov.
- Eo@alpévn TomoB£tnon Tou glcaywyéa Bnkaplol AlpdcTaAcNC.
- BAGBn Tn¢ aipoduvapikig Katdotaong Tov acBevouc.

- Mn mARpeg Avotypa TG pepBpdvng tou pmmaloviov (mbavi otpéBAwaon
Tou Kabetripa 1 TG pepPpAvng mou Siatnpeital oo Onkapt).

Mnv gyxéeTe TOTE a€pa GTOV KEVTPIKO ALAOG (BnAuko e€aptnpa Luer) yia
TNV ENAXI0TOTOINGCN TOU KIVOUVOU oXNHaTIoHoU euBoAwv aépa.

H g10aywyr) Touv pmaAoviol 6€ GUVECTPAMUEVO I PE EVTOVA TTEPIOPICUEVN
KUKAo@opia ayyeio eviéxetal va mapepmodioet 1o cwotd EedSimwpa Tou
pmaloviov. & MEPIMTWON OV CUMPEI aUTO, TPOOAPTHOTE TN CUPIyya
Tou Mapéxetal otoe§dpTnua Luer pe pmalovi. Avappo@roTe Katl eENEYETE
Yia TUXOV TapoUGia aipatog 0Tn CWARVWON TNG YPAHMAG petadoong. Eav
S&v TAPATNPNOETE Aipa, (POUCKWOTE TO UITAAOVI HE TO XEPL GTOV OYKO
TTOU AVAYPAQPETAL OTNV ETIKETA TOU Kal EEQOUCKWOTE TO.

Ano@uyete T Xprion StoAutwv (6Mw¢ aAKOOAN 1 aKETOVN) Katd TV
TapPACKEUL Tou éppatog, 5101t ot SialUTeg evdéxeTal va e§acBeviicouv
1 va TpokaAéoouv {nNHid 0Ta CUCTATIKA TOU EVE000PTIKOU UTaAovioU.

0 g0@alpévog MPoaSlopIopOC HEYEDOUG TOU pITaloviol evoExXeTal va EXEL
WG aMoTENECHA THV TPOKANON TPAUMATIOMOU aTtov acBevi 1 BAABNG oto
HmaAovL.

Mn XPNOIUOTTOIEITE AUTOPATOUG EYXUTHPEG XPWOTIKNG Yia TNV EVeTAAagn
XPWOTIKAG HECO OTOV KEVIPIKO OUNG. AUTO evdéxetal va Exel wg
amotéAecpa TNV MPOKANoN {NUIAG OTOV KEVTPIKO aUAG, KaBloTtwvTag
avaykaia T agaipeon Tou evSoaopTIKoU pmaAoviou.

Edv 8ev kata@épete va ac@alioete KatdAAnla tov Kabetfipa Tou
€v8000pTIKOU pmaloviol umopei va TPOKANBei petatomon Tou
evdoa0pTikoU pmaloviov. MNa va diatnpnBei o kabetipag oty ocwoTth
0éon, akoAouBNOTE TIC OUVICTWHEVEG MEOOSOUC Kal TEXVIKEG TOU
KATAOKEVAOTH.

Ta anoteAéopata oplopévwy TEIpapdTwy oe {Wa £5e1§av 6Tt ot POaNIKE
EVWOELG €ival SuvnTika ToikéC yia tnv avamapaywyr. Me Bdaon tnv
TTapovoa EMOTNHMOVIKH YyVWOon, SV UMOPEl va amokAeloTEl  mMBavotnta
TPOWPWV APEVWV VEOYVWV OF TIEPITITWON TAPATETAMEVNG €KOEONG 1
Xpnong. latpika mpoiévta mov mepiéxouv POANKEG EVWOELG TIPETEL va
XpPnotpormolovvTal H6vo TPoowpIvd oe éyKueg i OnAalovoeg yuvaikeg
KaBwg Kal o€ pwpd Kal veoyvd.



Mpo@ulageic:

+  Mnv a@aipeite To Ev8000PTIKO pmaAévi amd To §ioko mapd pdvov mpiv
and Tnv gloaywyn Tou. O diokog éxel oXeSIAOTE( yia TNV MpooTacia TG
EMPAVELAG TOU EVE0A0PTIKOU PITaAovioU amo Tuxov {npid i poAuvaen kat
T Slatpnon oTeyavoL TUAiypatog.

+  Hpovddpoun BalBida Ba Siatnprioel To KEVO GTO MITAAOVL KOl TIPETTEL val
mapapeivel otn B£on Tng £éwg 6Tou €loaxOei MAPWG To UMAAGVI péGa GTO
ayyeio.

+  Natnv ehayiotonoinon Tou Kivduvou oTpéBAwong Tou odnyol cuppaATog
KATd TNV €loaywyn, MpowBnRote 1o odnyo clppa péow TG PeAdvag
KOl TNV KaTIovoa BwPaKIKA aopTr MV amd tnv tomoBétnon dAwv
OUOKELWYV, OMwG SlaoToAéwy, BnKapwv 1 KaBeThpa pe ev8oaopTiko
HITaASvVL.

+  Mn xpnoporotgite umepBoAikn SUvapn Katd T SidpKela TnE El0aywyng
ToU 08nyou cUPHATOG 1} Tou €v80aoPTIKOU pmaloviol mavw amd To
0dnyd ouppa. Auto Ba RTav Suvatov va £xel we amotéAecpa {nuid oto
0odnyo oupua.

+  E&vTto 0dnyo ouppa éxel alotwOei 1 £xel umooTei {npid, XPNOIHOTTIOOTE
£va evaAAaKTIKO 08nyo6 cUpua.

+  Katd v eoaywy Tou Kabetipa pe €vS000PTIKO MmaAovi Arrow
OTOV €10aYywYéa ONKAPIOU alNOOTAONG, EVOEXETAL HPEPIKEG POPEC va
S1aMOTIOTEI PE Aipia KATA HKOG TWV TTITUXWV TOU PimaAoviou. Agv TpoKelTal
yia Si1appor Tou praloviol. AuTtd TPOKaAEiTal amd Tnv apTnPIaKn Tieon
mou e§wOei To aipa avapeca oTIG ITUXEG TOU EVS0AOPTIKOU PImaAovioy
Kal 0TO ToiXwHa Tov Onkaplov.

«  Edv n Bepancia IABP mpémel va GUVEXIOTEL Kal HETA TNV aQaipeon Tou
£v6000pTIKOU pmalovioU, pmopei va mpaypatonoinfei Siadepuikn
E100YWYN OTNV ETEPOTTAEVPN pnplaia aptnpia.

« H uvynhj aptnplaky mieon eivar duvatév va e§wbBRoel To pmalovi.
Kpatiiote 1o pmaAdvi otn Béon tou éwg GTou va gioTe £€TOIPOL VA TO
APAIPECETE.

+ O KEVTPIKOG QUNOG TIPETEL VA CUVSEETAL OE TUMKO Napiviopévo StaAupa
€KMAUONG. AUTO EVOEXETAL VA HEWWOEL TNV EMMTWON andepagng Adyw
m&NG Tou aipatog. H xprion pop@otpomnéa yia tnv mapakoAovOnaon tou
KEVTPIKOU AUAOU gival TIPOAIPETIKT.

+ H gicaywyn tou €v60aopTiKoU pmaloviol Xwpig Tn Xpron gloaywyéa
Onkaplov aipdotaong 8 cuviotdartal o€ acOeveic pe maxvoapkia Bapidg
HOPPRG, oulomoinan TG BouPwvikAg XWpag i aAeg avtevdeifelg o
Sladeppikn glcaywyn, 6mou n andéotaon peTagy Tou SEpUatog Kal TG
pnptaiag aptnpiag unepBaivel ta 5 cm.

« H xpnon tou é&vdoaoptikov pmaloviov mépav Twv 30 NUEPWV
evdéxetal va avroel tov Kivbuvo oTpeBAWOEWV TOu KABETHpa ME
£vVS000PTIKO PMAAOVL Kal EKSopd¢ Tou pmaloviol. O KAWVIKOG 1aTpog
TIpENEl va oTabpicel Ta 0@EAN évavtt Twv KIvEUVWY TTou CUVETTAYETaL N
TIOPATETAPEVN XPFON TOU EVS0A0PTIKOU UITAAOVIOU, GE GUYKPION HE TNV
gvaAlayr Tou ev80aopTIKoU HImAaAoVIoU META amd 30 nUEPEC XProNG.

« T xprion pévov amo 1aTpo i KATOMY EVIOANG laTpoU.

Mpotewvopevn Siadikacia: Xpnopomolgite Aonmn TEXVIKN.
Ynapyouv 3 SuvaTtég EMAOYEG Yia TNV EICAYWYN TOU £VE0AOPTIKOU UITAAOVIOU:
(1) xwpic Bnkapl, Inueiwon: H ywvia eloaywynig Sev mpémel va umepPaivel
TIG 45 poipeg. TuvioTatal n SlateNon TNG Ywviag l0aywyng 600 To Suvatov
TapAAANANG TTPo¢ To TOSL AuTh N ywvia gloaywyng mpémet va diatnpeitat kad’
OAn TN SldpKEld TNG EICAYWYNAG (2) HE XPrON TOU TTOPEXOUEVOU EloAywYEQ
Onkaplov aipdotaonc i (3) eav XPNOIUOTIOLEITAL HOVIHOG Eloaywyéag BnKaploy
alpéoTaong mou éxel N TomoBeTnOei TN Unplaia aptnpeia, TPOXWPEHOTE OTO
BrApa ap. 4, “EIZAFQrH ME ©HKAPI".

MPOETOIMAZIA KAI MPOXMEAAZH THEZ OEXHX EIZATQrHX:

H eloaywyn| pmopei va mpaypatomnoindei og 0molovONTTOTE XWPEO TIOU EMTPETEL

T Satipnon oteipou mediou Katd T SIGPKEL TNG EICAYWYNG Kal KATAAANAN

PPOVTISA HETA TNV EICAYWYT.

1. Egapupolovtag Tn ouvribn mpogtoaoia yia tnv Texvikh Seldinger,
TIPOETOIPACTE Kal KAAUYTE peE 086VIo TO Bouwva TTou €XEL TOV IOXUPOTEPO
OPUYHO.

2. AvaioOntomolnoTe Tn B£0n el0aywync.

3. Me amooTtelpwpévn Aemida vuoTteplol, xapa&te to Sépua mavw amd Tnv
KoLV pnplaia aptnpia.

4. Mg ayyeloypa@ikr BeAdva, TAPAKEVTHOTE TO TPOCOIO TOIXWHA TNG KOIVAG
unplaiag aptnpiac.

5. MNepdote To mapexopevo odnyd cuppa péow Tne BEAOVAG Kal TPowbroTe To
08ny6 cUppa 0TO A0PTIKS TOEO.

6. Agaipéote Tn BeNdva, aprivovtag To 0dnyd cupua otn Béon Tou.

7. Nepdote 1o SlacToéa mAvw amod To 08nyod cUPUa, HECW TOU SEPUATOC Kal
TOU UTTOSAPIOL LOTOV Kal EVTOE TNE APTNEIAG.

8. AogaipéoTte 1o Sla0ToNéq, aprivovTag To odnyd clppa otn Béon Tou.
9. KaBapiote To aipa amod 1o 08nyd cuppa pe omdyyo mou Sev agrvel Xvoudt.

Mposgidomoinon: Edv ouvavtricete epnodio 1} umepBolikn avriotaon,
XPNOIHOTIOIOTE TOV €TEPOTMAEUpO  Boufwva. Mnv
e@appolete duvapn. Auté evdéxetal va ExEl WG
amoté\ecpa oxaon, Siaxwpiopo TG aptnpiag i {na
OTO MmaAdvL.

MpogoAaén: Ma TV elayiotomoinon tou Kivéuvou oTtpéBAwong
TOUu 08nyoU CUPHATOG KATA TNV El0aywYr), TPowOnoTe
T0 08nyo cuppa péow TNG BeAOvag Kat TNV Katlovoa
Bwpakiky aopt mpwv and Tnv TomoBitnon AAwv
OUOKELWY, OMWG S100TOAEéWwY, Bnkaplwv 1 KaBeThpa pe
£VS000PTIKO UITAAOVL.

MNpo@ulaén: Mn xpnowpomnoleite umepBoliky Suvapn Katd TN
S1dpkela NG €l0aywyn¢ Tou odnyol cUPUATOC 1) TOU
£v6000pTIKOU prmaloviol mavw amd To odnyo cuppa.
AuTo Ba ATav duvatov va éxel we amotéAeopa {nud oto

odnyo cupua.

Mposgidomoinon: H avénpévn aptnplakn mieon gival Suvatd va ewBroet
T0 Sla0ToAéa amd To OnkKApl. Mnv a@hvete Xwpig
emiBAeyn.

Mnv amocupete 10 08nyd cUppa Mdvw otn Aofotunon
NG BeAdvag, €10l WoTe va elaytotomoindei o Kivduvog
mpokAnong {nuiag 1 Saxwpiopov TOU  0dnyou
ouppatog. Mnv k6Bete To 08nyod clpua.

Mpos&idomoinon:

Mpo@ovAaén: Mnv agaipeite 10 €v8000pTIKOG Paldvi and to Sioko
mapd povov TPV amé TRV eigaywyr tou. O Siokog
£xel oXeSI00TEL yla TV TTPOOTACIA TNG EMPAVEING TOU
£v6000pTIKOU pmaloviol amd Tuxov {nmd i poluvon

Kot T 81atpnon oteyavol TUAiypatog.

MPOETOIMAZIA TOY ENAOAOPTIKOY MIMAAONIOY:

1. Zuvdéote Tn povdSpoun BalBida oto apoeviko Luer, To omoio undpyel mdvw
oTn Bpaxeia CWARVWON TNG YPAUMAG HETAS00NGE TIOU €ival TPOCAPTNUEVN
o010 €v80aopPTIKO pmoAdvt. Elcaydyete Tnv mapexdpevn ouvplyya otn
povoSpopun BarBida. Avappo®note apyd wa miren cuplyya aépa.

Mpo@ovAaén: H povodpopn BalBida Oa Satnpriosl To Kevd oto
HmaAOVL Kal TIPEMEL va Mapapgivel otn 0éon NG éwg
otou ei0ayBei MARPWG To pmalovi péca oto ayyeio.

Agaipéote T olplyya.
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2. Agaipéote Tov kaBetripa amd 1o §ioKo, KPATWVTAG TOV EUBUYPAUUIOUEVO
HE TN HeUPpPAvN Tou pmaAoviov.

AQAIPESTE z /

3. MMdote Tov kaBetripa kovTtd ato Sioko Kat TpaPnTe Tov kateuBeiav €§w amd
To MEPIBANUa cuykpATNoNG.

Inueiwon: Alatnpeite tov Kabempa oto o eminedo pe to Sioko. Mnv
QVOAONKWVETE KAl UNV KAUMTETE KATA T SIGPKELD TNG apaipeong.

To mepiffAnua ovykpdrnons
Oo. ropouceiver oto dioko

AOAIPETE 2 2 /
Iaote edad

AQAIPEOTE TO OTEINED ATIO TOV KEVIPIKO AUNO (EAV €XEL EQapOYN).

5. EKTAUVETE TOV KEVTPIKO AUAOG LIE NITAPIVIOUEVO alaTouxo SidAupa.

6. Mpwv amo v ewoaywyrd, SoPfpéfte tn pepfpdvn Tou pmoAoviol HE
AMOOTEIPWHEVO OAATOUXO SlGALpA yla TNV evepyomoinan TG uSPOPIANG
EMKAALYNG.

Inpeiwon: H emkdAupn evoéxetal va amokTROEL ENAPPWG KOMWSEN V@K AHEoWS

peta tn SaPpoxn kat yivetat oNoBnpn evtog 8 pe 12 SeUTEPONEMTWV.

7. MNpoxwprote otnv evotnta “Odnyieg xpriong” a) yia EIZATQIH XQPIZ
OHKAPI 1 B) yta EIZATQrH ME ©HKAPI.

EIZATQrH XQPIZ O©HKAPI:

1. Ewoaydyete 1o 06nyd oUppa PEOW TOU AVOIYHATOG TOU KEVIPIKOU AUAOU
OTO GKPO TOU €vS0a0pTIKOU pmaAoviol £wg Otou e§éNOel amd Tov
OnAukoe€apTtnua Luer mou Bpioketal 6To evE0a0PTIKG UITOASVL.



Odnyo avpuo
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Axpo umaloviod

2. TNpowbRoTE TO EVE0UOPTIKO UMAAOVI TIAVW amod To 0dnyd cUPHA, HECW TOU
SEPUATOC OTNV aPTNPIa, EVW EAEYXETE TO £yYUC AKPO TOL 0dnyoU CUPHATOG.
MaoTe 10 €v6000PTIKO PIMAAOVL KOVTA OTN Ypapur Tou dépuatog Katd
SIAPKELQ TNG EI0AYWYNAG YIa TNV EAAXIOTOTOINON TOU KIVEUVOUL OTPEBAWONG
Tou kaBeTripa. MpowbrioTe To evéoaopTIKO uMalovl otn owoTr Béon otnv
KaTiouod BwPAKIKK aopTh 1 -2 cm TIEPIPEPIKA TNG APLOTEPHC UTTOKAEISIaq
aptnpiag. TomoBetiote 1O €vS0AOPTIKO pmaAdvt 600 TO Suvatov
vynAdtepa mavw amod tn StakAddwaon g pnptaiag aptnpiag.

MNposidomnoinon: Edv ouvavtrioete eunddlo 1} umepPoAiki avtiotaon,
Xpnolpomoljote Tov €TEPOMAgupo  Boufwva. Mnv
epappolete Suvapn. AutO evdéxetal va £xel wg
amotéAeopa axaon, Slaxwplopd g aptneiag i {nua
OTO PmaAdvL.

MNpogpvAaén: Edv 1o 08nyd ouppa éxel alowBei 1 éxel umooTei

{nd, xpnopomolnoTe éva evaAAakTiké 08nyod clpua.

Oonyé avpua Mralov

3. AkolouBroTe ta Bripata 14 - 22 yia Tnv oOAoKApwon TG EI0AYWYNAG.

EIZArQrH ME ©HKAPI:

1. ZuvappoAoynoTE To BNnKApL PE €l0aywyr) Tou SI00TOAéD OTOV El0aywYEa
Onkaplol alpdoTaone. Eav xpnotpomoleite Onkdapt pe mAeupiko Bpayiova,
€KTAUVETE TOV TMAEVUPIKS Bpayiova peE NTTapIVIOHEVO aAaToUXo SIGAVpa.

Mapdtt ouviotdtal n Xpron woaywyéwv Onkaplod mou mapéxovral GTo

KIT €El0OYWYNG, Ta ev8oaopTika pmaAdvia Arrow €xouv gyKplOei yia xprion

HE €10aywyei¢ AAMWV KOTOOKEUAOTWV. AKOAOUOEITE TNV €mMORUAVON TwV

£v8000pTIKWV pmaloviwv Arrow yia tTnv emioyr katdAAnAou Bnkapiol kat

OVOOKOTIEITE TNV EMOAUAVON KAl TIG 08NYiEC XPIONE TOU KATAOKEVAGTH TOU

Onkapiov.

2. Nepdote 10 OnKdApl Kal To SlaoToAéa MAvw amd To odnyd clpua Kat
MPowONROoTE €VTOC TNG aptnpiac. MpowOnoTe Tov eloaywyéa Onkaplov
apdéoTaong €wg Otou MapapEivouv 2,5 cm eKTOG TNG BEoNG €l0aywyng.
Auto Ba emMTPEPEL TOV EUKONOTEPO XEIPIOHO Kal KOAUTEPO €AEYXO TNG
alpoppayiag.

Mpoegidomoinon: Edv ouvavtioete eunddio fj umepPolikn avtiotaon,

XPNOIHOTIOINOTE TOV €TEPOMAEUpo  Boufwva. Mnv

epappolete Suvapn. Auto evéxetar va Exel wg

amoté\eopa axdon, Slaxwpiopd g aptnpeiag i {nuia

OTO PMaAdvL.

MNpogpvhaén: Edv 1o 08nyd ouppa éxel alowBsi i éxel umooTei

{nuia, Xpnotpomoljote éva eVAaANAKTIKG 0dnyo cUppa.

3. A@oU emTUXETE TIPOOTEAACN TOU AYYEIOU, KPOTHOTE TOV €loaywyéa
Onkaplov aipooTaong otn B€on Tou Kat a@apéoTe To SI00TONE El0aywYEQ.

Odnyé abpua

Aootoléog

Eioaywyéac Onkapiod
aiudotaons

Inueiwon: Katd tnv ecaywyry KaBetripa pe €v800OPTIKO UMOAOVL HéOW

Onkaplol mou umdpxel SN TomoBeTnuévo 0T pnplaia apTnpEia, o KAIVIKOG

10TPOG TIPETTEL VA AVACKOTTNOEL TTAVTOTE TNV EMONHAVON Kal TG o8nyieg xpriong

TOU KATAOKEVAOTH TOU Bnkaplov.

Edv xpnolpomoleite Onkapt pe TAEUPIKO Bpaxiova, avappopnote 2 -3 mlL

aipatog amé Tov MAEUPIKO Bpayiova Tou Bnkaplol Kal KATOTV EKMAUVETE

ue nmapwviopévo alatolxo SidAupa. Me xprnon TPEXOVTOG TPWTOKOAOU

VOOOKOUEIOU, OUVEEOTE TOV TIAEUPIKO Bpaxiova O TPOETOIUACHEVN TUTTIKA

Siatafn mapakoholBNONG TNG aPTNPIAKAG TiEONG, N omoia Xopnyei 3 mL

memeopévou SIaAUPATOG EKITAUCNG avd WPa.

Inueiwon: Avappo@ioTe 2 - 3 mL aipatog mpv amd tn Anyn deiypatog aipatog

1 TNV éKMAUON Tou TAEUPIKOU Bpayiova, yla TNV ENaXIoTOToINoN Tou KivoUvou

guBONou. Edv Sev gival Suvatr n avappdenon aipatog, SIaKOYTE T Xprion Tou

mAgUpLKOL Bpayiova.

4. T xprion evOg UTTAPXOVTOG HOVIHOU BNKapLov, aPaIpECTE TUXOV KADETAPEG
1} CUOKEUVEG TIOU €0V eloayBei HEOwW TOu BNKaploU CUPPWVA E TIG 0dnyieg
XPAONG TOU KATAOKELAOTH TNG OUOKELNG. EvaA\a&te to odnyd olpua
HE TO 0dnyd cUPHA TTOU TIAPEXETAL PME TO EVEOQOPTIKO UMalovL. Ma tnv
€L0AYWYH TOU EVE00OPTIKOU UITAAOVIOU TTPETIEL VA XPNOIUOTIOLETAL OVOV
TO TMAPEXOUEVO 08NYd CUPUA OTO KIT EI0AYWYNG EVE0AOPTIKOU UIalovioU.
Kamola aipoppayia evdéxetal va oupfei péow e aipooTtatikig BarBidag
otav xpnolporoleital odnyd cuppa pe El0aywyéa BnKaplov aipooTaons
1} QIUOOTATIK OUOKEUR €vo¢ AMou Kkataokevaoth. H aipoppayia 6a
UTTOXWPNOEL HONIG €l0axOel 0 KABETAPAG ME EVEOOOPTIKO UMAAOVI 0TV
alpootatikr BaABida kal otov glcaywyéa Bnkaplov alpoéoTacng i oTnv
QIUOOTATIKY) CUOKEUN).

5. Xuvdéote Tn povddpopn BarBida oTo apoeviko Luer, To omoio umdpxel mavw
oTn Bpaxeia CwAVWoN TNG YPAUUNG HETAS00NE TIOU €ival TPOCAPTNHEVN
OTO €v8000PTIKO MMOaAOVL. Elcaydyete Tnv TapexOUevn olplyya otn
povédpopn BarBida. Avappo@noTe apyd pia mAipn ouplyya aépa.

MpogpuAaén: H povodpopn BaABida Ba Siatnproel To Kevd oto
MUIaAOVL Kal TIPETIEL VA TTAPAEIVEL 0T Béon TG éwg
otou €1oaxOei MAPWG To PMAAOVI péoa oTo ayyeio.

Agaipéote Tn cvpLyya.

AQAIPEETE j

7. Tdote Tov kaBetripa Kovtd oTo Sioko Kat Tpaprte Tov kateubeiav £§w amd
To TEPIBANUA oUYKPATNONG.

Inueiwon: Alatnpeite tov kabetripa oto idlo emimedo pe 1o Sioko. Mnv
QAVAONKWVETE KAl UNV KAUTTTETE KATA TN SIGPKELD TG aQaipeang.

To mepifinua ovykpdTnons
Oo. wapoyeiver oo dioko

AOQAIPEITE
N\ [lidote €0

8. AQ@aIp£oTe TO OTEINED MO TOV KEVTPIKO AUAO (€AV €XEL EQapPUOYN).

9.  EKMAUVETE TOV KEVTPIKO AUAS PE NTTAPIVIOHEVO aAaToUXo Stahupa.

10. A@aipéote Tnv amooxI{OPEVN AIMOOTATIKY CUOKEUN WG €ENG:

Maote Ta mTePUyIa TNG CUOKEUNG, APHVOVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
KaBeTHpa OTPAUHEVO HOKPIE.

Evw méCeTe mPpog Ta KATW KATA UAKOG TOU KEVTPOU TNG CUOKEUNG LIE TOUG
avTixelpég oag, TpaPnéte mpog Ta Mdvw oTa MTEPUYIA TNG CUOKEUNG HE
TouC SEiKTEC 00C.

Aapi urodoviod

Movédpoun
Palpida

0000 s
:}:[M:D@E A

6. Agaipéote Tov kaBetripa amd 1o §ioko, KpaTWVTAG ToV EVOLYPAUUIOHEVO
HE TN MEUBPAVN TOU UITaAoVIoU.
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EmavahdBete tnv kivnon autj otnv AMn katevbuvon, €wg 6Tou o

OpPadG SlaxwploTei o€ SVo TURpaATA.

AmokoMoTe PeTa&V Toug Ta U0 UIOA TNG AIUOCTATIKIG CUOKEVG Yia Va

TA APAIPECETE.

11. Mpwv amd v eloaywyn, Safpéfte ™ pepBpAvn Tou pmoAoviol ME
AmOOTEIPWHEVO aNaToUXO SIAAUHA Yla TNV gvepyomoinon g udpPAPIANG
EMKAALYNG.

Inueiwon: H emkaAugn evoéxetal va amokToel ENAPPWS KOAWSN UPr AUECWE

peta t Safpoyxn kat yivetat oAoOnpr evtog 8 pe 12 SeutepoAémTwv.

12. Eioaydyete 10 06nyo OUPHA HECW TOU AVOIYUATOG TOU KEVTPIKOU AUAOU
OTO GKPO TOU €vS0aoPTIKOU umaloviol £w¢ Otou €§ENBel amd Tov
OnAukoe€aptnua Luer mou BpiokeTtatl 6To EVE0A0PTIKO UTAAOVL.



Ewooywyéac Onkapiod
audotoaons

Axpo umalioviod

Inueiwon: Edv xpnolpomoleite povipo eloaywyéa Onkapov aipdotaong,
€l0AYAYETE avASpopa TO TTAPEXOUEVO 08NYO CUPHA HECW TOU KEVTPIKOU AUAOU
Tou KaBEeTpa pe EvO0a0PTIKO POV WG OTOU TO AKPO OXAHATOC ") TTPOoeEExEL
ENAPPWG amd TO GKPO TOU €vE0QOPTIKOU UalovioU. ATTOCUPETE TOo odnyo
oUpHa eVTOG TOU KABETHPA HE EVOOUOPTIKO MITOAOVL KATA 2,5 cm TiEpiTou.

13. MpowbRoTE To EVE0AOPTIKO UMAAOVL EVTOC TOU BNKaAPLOU eV ENEYXETE TO
£yyUG AKpo Tou 08nyol cLPUATOC. MACTE TO EVE0A0PTIKG UITOAGVL KOVTA
OTOV OMPANO TOU El0aywYEa KATd Tn SIAPKEI TNG EICAYWYNG yla TNV
e\axloTomoinon Tou KiveUvou oTpéBRAwanG Tou Kabetrpa.

MpowBnote 10 gvdoaoptikd pmaAdvi oTn owoth Béon otnv katiovoa
BwpaKIKA apTnpia 1 - 2 cm TMEPIPEPIKAE TNG APLOTEPHG UTTOKAEISIOG apTNnpiag.
TomoBetrioTe T0 Ev6000PTIKO UIaASVL 600 To Suvatdv vPnAdtepa mavw
amnd tn Stakhadwon Tng pnplaiag aptnpiag.
Inpeiwon: Ot onuAvoel; oTov KABETPA HE EVEOUOPTIKO HUTAAOVL (ev Exel
£QAPHOYN) UTTOSEIKVUOULV TN OXETIKY B€0n Tou evéoaopTikou pmahoviov. H Simn
Tawia umoSelkvUEeL T B€on dmou N PePPBPAVN TOU EVE0AOPTIKOU UITANOVIOU €XEL
€€€NBeL amd To ONnkApL Twv 15 cm. To evE0AOPTIKO UMANOVL TIPETTEL VA EICAYETAL
mavtote mépa and auth Tnv évei€n. Na Onkdpla mou givat pakpUtepa amd 15 cm,
mPocBéaTe T Slagopd Tou prikoug Tou Bnkaplol oto BAbog elcaywyng. Katw
amé ™ SumAr Tawia, ot onUAavoelg uoSeIKVUOUY amdaTacn 1 cm, e apIOUNTIKEG
ONUAvOoELG KABE 5 cm. Ot onUAVOELG TOU KOBETHpa TTPETIEL va XPNOIHOTTOIoUVTAL
WG OXeTIKA €vdelgn ¢ Béong Tou evdoaopTikol pmaloviov. EmPBePaibote
Béon Tou €v60aOPTIKOU WMOAOVIOU UE AKTIVOOKOTINON H/Kal aktivoypagia
Bwpaka.

<—— Evdaoptikd umolévi Aarhédwon ———w
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Amoudrpvven tov Onroprod
076 T0 EVOGOPTIKG UTOAOVL

Mpoe&idomoinon: Edv ouvavtrioete eunodio 1} unmepBolikh avtiotaon,
XPNOIHOTIOOTE TOV €TEPOMAgUpo  BouBwva. Mnv
e@appolete Suvapn. Autd evdéxetar va Exel WG
anotéAeopa oxaon, Slaxwpeiopod g aptnpeiag R {npd
OTO UMAAOVL.

Eioaywyéag Onrapiod
auéoTaonS

Mralovi

%{ﬁvw(m me
YpoppS E1coywyns
250

e Ondoko eloprnua

Tpoyyuii perédoons

700 EVOa0PTIKOD
UTaAoVIOD

14. Awtnpwvtag T B€on Tou evéoaopTIKoU prmalovioy, a@alpéoTte To 0dnyo
oUppa. ZUVOEOTE TNV TTPOEKTACN TNG OWAARVWONG THECNG OTOV KEVTPIKO
QUAO TOU pmmaAoviov.

N

%

£

Ipoyyuj petadoons
70V EVOQOPTIKOD

Ipoéxtaon e
owlivawong Tieons

Kevipixog avioc
700 T 0VIOD

P

15. Avappo@noTe 3 - 4 mL aipatog Kat EKTTAUVETE TTIPOOEKTIKA TOV KEVTPIKO AUAO
Ue nmapwviopévo alatouxo StdAupa. Me xprion Tpéxovtog mpwTokdOAAoU
VOOOKOUEIOU, OUVOEDTE TNV TPOEKTAON TNG OwAvwong Tieong o€
TIPOETOIMACHEVN TUTTIKN Stata&n mapakoAouONoNg TN apTNPLAKNG THieoNg,
n omoia xopnyei 3 mL memeopévou StaAvpaTog EKmAuong avd wpa.

16. ZUpeTe Kal A0QANOTE TO SAKTUNIO AIHOCTACNG TTAVW ATTO TOV OUPANS TOU
£l0aywy£a Onkaptov aipdoTacng fj Tov opPald TN AIOCTATIKIG CUOKEUNG.
EdQv xpnotgomoleite eVAAAKTIKO BNnKApL, CUPETE PO TA TAVW TO SAKTUAMO
APOCTACNG TIPOG TOV OPPANO.

Eooywyéag Onrapiod
auéoToonS

17. Agaipéote tn povodpopn PaiBida. Mpooaptiote Tn OwAfvwon g
YPAUMNAG HETAS00NG pE Tov BnAukd e€dpTtnua Luer aTov aploTtepo e€aptnua.
STpiYTe TOUG OLVSEDHOUG Luer £TOL WOTE va o@iEouv.

Mpo@ulaén: Me 1o otpipipo twv e§aptnudatwv Luer petady toug

HEWwVETaL 0 Kivduvog amocivdeong.

Mpos&idomoinon: EmPBePaiwveTe MAVTOTE TN OWOTH B€0n Tou pmaloviov

HE OKTIVOOKOTNON /KAl aKTivoypagia Owpaka.
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18. MpPooaptHoTE TO AVTIBETO AKPO TNG CWARVWONG TNG YPAMMNG HETAS00NG
OTO OUOTNUA ENEYXOU HE XPron KATAANNAOU TPOCAPHOYEQ GUCTHMATOC
eNéyxou. AKONOUBNOTE TIG OONYiEC TOU KATAOKEUAOTH TOU GUOTAMATOG
eNéyxou yia tn Aemtopepr| Stadikacia ekkévwaong Kat évap&ng Aettoupyiag
TOU pmalovioU.

19. Zuppdyte 1600 TO SAKTUAMO QIMOOTAONG OCO Kal TO €yyug vipa mdvw
oto Oéppa. EQappOoTE QMOCTEIPWHEVO OTTOPPAKTIKG emMideopo o0TO
eKTEDEIEVO TUAMA TOU d€ova Tou KABETAPA CUUPWVA HE TO TTIPWTOKOANO
TOU VOOOKOME(OU.

Edv xpnopomoleite cuokeur otaBepomoinong StatLock®, avatpé€te otic odnyieg
XPAONG Yla TIG CUCTACELG TOU KATAOKEVAOTH. TO0O 0 SAKTUAIOG AldaTACNG 600
Kal To €yyUg vipa Ba mpémel va aceahifovtal Omwe meptypageTal oto Brpa 19,
€(TE PE XPrON PAPUATWV EITE PE XPHON EVANAKTIKNG OUOKEURG ao@ANONG.
e mepimtwon mou To UmoAGvL Sev EETUNIYETAL OWOTA, OAMOCUVSEDTE TN
OWARVWON TNG YPAUMNAG LETAS00NG amd Tov KABeTHPA e EVE0Q0PTIKO UMTANOVL.
MNpooapTtioTe TNV Mapexopevn ouPlyya Twv 60 mL evTog Tou apoevIKoL dkpou
MG OWARVWONG TNG YPAUMAG HETASOONG TTOU UTTAPXEL TIPOCAPTNUEVN OTOV
KOBETAPA PE EVEOAOPTIKO UMTANOVL. AVvappo@rioTe Kal ENEYETE yia TuXOV mapousia
aipatog 0T CWARVWOoN TG YPAUMNG HeETddoong. Edv Sev mapatnproete aipa,
(POUCKWOTE TO UITAAOVL HE TO XEPL OTOV OYKO TIOU AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA
TOU Kal EEQOUOKWOTE TO. AVOKOU®MIOTE TUXOV OTPERAWOEIC 1} TTEPIOPIOHOUG
TOou OnKaploL Kal Tou KABeTHpa pe vE0A0PTIKO UMAAOVL 0Tn Béon el0aywyng
€\kovTag To Bnkdpt mPog Ta miow katd 1,25 cm 1y MePLOTPEPovTag To OnkApL
KOTA TO éva TETAPTO iag MARPOUE TTEPIOTPOPNG.
Mpos&idomoinon: Mnv eyxéete MOTE aépa OTOV KEVTIPIKO auld (BnAuko
e§aptnua Luer) yla Tnv ghaxiotomoinon tov Kivévvou
OXNHaATIoHOU EMPBOAWY aépa.
Inueiwon: To v60aopTIKSO UTAAGVL Arrow TTOU TIEPIEXETAL OE AUTH TN CUCKEVATIa
€ival epodlacuévo pe Slapavég EPIBANUA TTOU EMTPEMEL TNV EMAVATOTTOBETNON
Tou €v80aopTIkoU pmalovioy umo kabapég ouvlrikes. Mnv agaipeite To
Slapaveg mepiBAnpa mapd HOVoV Qv EUPAVIOTE( Aia 0TO ECWTEPIKO TOU.
‘Otav  gival KAIVIKOG amapaitnto, To &vdoaopTiKd HMalovL pmopei va
enavatormofetnBei mAvovtdg to péoa amd To Sagavég mepiPAnua Kat
MPoWBWVTAG TN Hovada otnv emBuuntr B€on.



MNpogpvAaén: Mnv  emyelprioete TNV €mavaromoBétnon  Tou
€V8000PTIKOU MMAAOVIOU HE TO €YYUG VRO PAMRUEVO
mdvw oto Séppa. AQalpEoTe TO pAppa Tpwta. Eav givat
amapaitnt) n emavaronof£tnon Tou &vdoaopTikoU

pmalovioy, cuvioTdrat n xprion odnyou cUppAToG.
Mpoe&idomoinon: EmBeBaiwoTte TV EMavVATOMOBETNON UE AKTIVOOKOTINON

f/Kal aktivoypagia Owpaka.
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» Arapovée mepifinua ° o e

7 Aaxtblio¢ aipootacns
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FA EIZAFQrH XQPIZ ©OHKAPI MONO:

20. E@apudote mieon pe 1o xépL 0Tn B€on el0aywynig emi 1 éwg 2 AemTd yla Tov
é\eyxo aipoppayiag. EGv n aipoppayia empével, mpowbARoTe To dKpo TNG
TIPOCTEPEWMEVNG AUMOOTATIKAG CUOKEUNG EVTOE TNG Unplaiag aptnpiag éwg
TOV KWVO Kal Katomv mpowOnote katd 1- 1,5 cm emmAéov. H aipootatikn
OUOKEUN €XEL OXESIAOTE( yla XPr)on OTIOTE N TTIEDT HE TO XEPL Eival AVETTAPKAG
yla tnv enitevén aipooTaonc. Oa mpémel va elodyetal To méov Bpayy UriKog
QIHOOTATIKNG CUOKEUNG TTOU OTTAUTEITAL Y10 TOV AMTOTEAECHATIKO EAEYXO TNG
algoppayiag otn Béon elcaywyne. H gloaywyr) oOAOKANPNG TNG GUOKEURG
aipootaong Ba \Tav Suvatd va PEIWOEL TA 0QENN TNG EICAYWYNG XWPIC
Onkapy, emeldn n CUOKELN alpooTaons Oa KATadBel XWPo otV aptnpia.

21. MpooaptoTe To SAKTUAIO OTNV AIHOCTATIKI) CUOKEUH.

22. EQv &€ XpnOIMOTIOLEITE AIHOCTATIKI) CUCKEUH YL TOV ENEYXO TNG AlOppayiag,
€ITE 0) APAIPEDTE TN CUOKEUN EITE B) CUPETE TNV AIUOOTATIKI) CUOKEUH OTN
ypaupn tou §épuatog otn Béon elcaywyng.

Awdikacia Apaipeong Evéoaoptikov Mnaloviouv:

Snueiwon: H emtuxnc agaipeon Tou evéoaopTikoL purmaloviol Arrow eaptatal
and TG KAataAnAeG Sladikacieg amoyahaKTIOpoU Kat amd TNV €KTiunon Tou
a00evoug, ouvBwg emi 12 WPEG TPV A6 TNV APaAipeCN TOU PITAAOVIOU.
EKTIHAOTE TNV TIEPIPEPIK) KUKAOQOPIA OPKETEG QPOPEC TPV KAl META TNV
a@aipeon Tou pmaloviol. TuvioTdatal n MEPLOSIKA EKTIUNON TNG TIEPIPEPIKNG
KUKANO@OpIiag, 1600 Katd T SidpKela 600 Kal HETA TNV evE0aoPTIKA avTiwdnon
UE PITaASVL.

EdQv n meplpepIkn alpdtwon éxel HElwOEi katd T SidpKela TNG avTiwdnong f eav
Sev givat Suvatd va mpaypatomoindei elkoAa SlaSEPUIKN aPaipeon, UMopEi va
evSeikvuTaL XELPOUPYIKN a@aipeon Tou StadepuIKoU pmaloviou.

Juviotatal Idlaitepa n S1AKOT 1 N HEIWON TNG avTIMNKTIKAG Ogpaneiag mpv and
™V agaipgon Tou umaioviov.

Katd tnv agaipeon tou pmaloviol amé Tov acevr, a@alpéoTe TO UMAAGVL Kal
ToV €l0aywyéa Onkaplol aipooTaong i TNV AIHOOTATIKY CUOKELH WG eviaia
povada.
Mposgidomoinon: Mnv agaipeite To €v8000PTIKO PMAAOVI Arrow péow
el0aywyéa  Onkaplov aiudéotaonG R AIMOOTATIKAG
oUOKeUNG. MOAIG E€TUAIXTEL, TO TTPOWIA TOU pmaAoviov
Sev emtpénel T Siodo péca amd Tov El0aywyéa Kat
TUXOV OmOTIEIPA APAIPECHG TOU HE TOV TPOMO AUTO
eVOEXETAL Va €XEl WG amoTéNeopa oXdon 1 Staxwpiopd
™G aptnpiag i {nuid Tov pmaloviov.

AQAIPEZH TOY MMTAAONIOY:

1. AQaipéoTe MPOOEKTIKA TOV eMibeoO amd Tn B€on el0aywyrig. AkKohoubwvTag
Ta ouvrBN VOOOKOUEIOKA TIPWTOKOANG, TIPOETOIMAOTE Kal KANOYTE ME
000v10 TN B€on €l0aywyrig yia tTnv apaipeon Tou pmaioviol. AQaipéaTe OAa
TA PAPUATA KAl TA VARATA TIOU OTEPEWVOUV Tov KaBeTripa oto épua.

MNpogpvAaén: H vynAn aptnprakn mieon givat Suvatov va e§wBRoel To
pmaAovi. Kpatiote To pmaloévi otn Béon tou éwg 6Tou

Va €i0TE £TOLLOL VA TO APAIPECETE.

2. AloKOYTE TN AEITOUPYi TOU CUCTAUATOG HETAS00NG Kivnong TG avtAiag
(8¢on OFF) kal armoouv&£aTe TO HMAAOVL amd TO cUOTNHA EAEYXOU.

3. Miéote otabepd pe To SAKTUNO TN UNPELaia apTNEIa TIEPIPEPIKA TIPOG TN
0¢on eloaywyng. Autd Ba Bonbnoet oTnv eEAayloToMOINON TOU EVOEXOUEVOU
TIEPIPEPIKNAG EUPBOAAC KATA TNV aPaipgon Tou KaBeTpa.

4. Thdote 10 €vS0AOPTIKO HMaNOVL Arrow Kal agaipéote To. Edv éxel
Xpnotpomondei elcaywyéag Onkaplol alpdoTACNG 1) AILOOTATIKY) GUOKEUN,
ATTOCVPETE TO EVOOAOPTIKO UITANOVL £WG OTOU €NBEL O€ ema@r| He To OnkdpL.
Oa ouvavtioete eEappd avtiotaon. MAoTe To evE0a0PTIKO UTAAOVL KAl TOV
£L0AYWYEA BNKaPIOU AHOOTAONG H TNV AIMOOTATIKA CUCKELH KAl AQAIPECTE
Ta WG eviaia povada.

5. AlotnpwvTag Teon MEPIPEPIKA TTPOG TN BECN TApaAKEVTNONG TNG apThpiag,
a@roTE TO aipa va pevoel eleVBepa, €10l WOTE va ekmAUBei n Béon
TIOPOKEVTNONG EMTi ApKeTA SeuTEPONENTA. EQappoote otabepn mieon eyyug
NG Béong Mapakévinong TNG apTnEiag Kal a@ioTE TO Aipd TIOU EMOTPEPEL
va EKTTAUVEL T B€0n Tapakévtnong emi MEPIKA SeuTEPONEMTA aKOUAL.

6. AQ@OU €KTMAUVETE OXOAAOTIKA Tn Béon mapakévinong Tng aptnpiag,
eQapuooTe otabepry mieon otn Béon emi 30 Aemtd 1) w¢ O6ToU EMTEVXOE(
alpootaon.

EAéyXETE OUXVA TIG TTEPIPEPIKEG OPUEELG KAl EEETALETE yIa ONUEID EMITAOKWV.

8. Metd Tn Xprion, To mPoidv autd evdéxetal va amotelei SuvnTikd Bloloyiko
Kivouvo. O XEIPIOHOG Kal N amoppiPry Tou TPETEL va yivovTal cUUQWVA e
TNV amoSeKTH 1ATPIKN TTPAKTIKK KAl TOUG IOXUOVTEG TOTIIKOUG, TTONITEIAKOUG
KOl OHOOTIOVSIAKOUG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

ZupmAnpwyatikég odnyieg xpriong:
KaBetipag pe ev60aopTiko UmaAovi pe
aloONTAPA APTNPIAKNG TTEONG IE OMTIKA
iva FiberOptix
AUTH| N CUUMANPWHATIKA EVOTNTA TWV o8NYIWV Xprong loaywyng oxetiletat
£16IKA PE TNV EYKATACTAON KAl TN XPHoN Tou aloOnThipa aptnplakng TMEeoNG He
onTikn iva FiberOptix.
Inueiwon: ‘ONeg ot ANNeG 08nyieq TMOU AYOPOUV TNV TIPOETOILACIA KAl TNV
£l0aywyr Tou KaBeTpa He EvO0A0PTIKO UITAAOVL TIPEMEL va akolouBouvTal.

Ot KwdIKoi €i6ou¢ pe KatdAn&n “LWS” umodnAwvouv 4Tt To EVE0Q0PTIKO UIMTAANGVL
Sl0Bétel alodntrpa FiberOptix 0To dkpo Tou Ev80oaopTIKoU PraAovioU.

MposiSonoyceig:

+  Mndeviote tov aigOntipa FiberOptix mpiv amdé v gloaywyrn Ttou
€v8000pTIKOU pmaloviol. MeTd tnv €l0aywyr] TOU €vVS0OOPTIKOU
pumaloviov, Sev gival Suvatd va pundeviotei o aloOntripag FiberOptix. Eav
6€ undevioete cwota tov aioOntrpa FiberOptix, evééxetal va ennpeactei
n opBOTNTA TWV TIWV APTNPIAKAG TTiEoNE Tou aicOntrpa FiberOptix.

« To ovotnua awobntripa FiberOptix Sev €ivar katdAAnho yia xprion
TTAPOUCIia EVPAEKTWV AVAITONTIKWV.

«  H xpnon touv aioOntripa FiberOptix pe e§omhiopnd SiapopeTikd and to
Arrow AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP evééxetatl va odnynoel oe
€0QPANUEVEG PETPNOEIC APTNPIAKAG TiEong i MPOKAnon {nuiag otov
aiodntripa FiberOptix Kat 0T0 NAEKTPOVIKO CUCTNHA TOU. ZUVSEETE TOV
aiodntriipa FiberOptix povo pe ovotipata Arrow AutoCAT2 WAVE/ AC3
Optimus IABP.
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«  Mnv gmavapndevilete Tov aiobntripa FiberOptix katd tn Sidpkela Tng
XPonG. Auto evdéxetal va emnpedcel v opBOTNTa Tou AlGONTHpPA
FiberOptix.

«  Hxpnon tou aicbntrpa FiberOptix og uPpdpeTpo mavw amd 3.000 pérpa
HUmopEi va o8Ny oel G€ PN akPIBEiC TINEG TEONG 1} ATTWAELD TOU OHATOG
Tou awodntripa FiberOptix. Na éxete evaM\OaKTIKA TNy aptnplakng
mieong S1aBéoun yia mapakolovOnon €dv avapévetal TETolov €idoug
nmepiBallovTiki Katdotaon.

Mpogulageic:

«  Xpnoiporoleite povo 1o KA&Si Babpovopnong mou gival mpocaptnuévo
0710 €v8000pTIKO pmaldévi. To kAeldi BaBuovéunong eivat povadiké ya
KaBg anaOntrpa FOS. H xprion dAAou kA&d1o0 Babpovopnong pmopei va
nipokalécel amouaia ofjpatog FOS 1 avakpiBeic evoei§eig aptnplakig
mieong.

+  Agriote 10 K\ewdi Babpovopnong ocuvdedepévo cuvexwe. Eav apaipedei
10 KAeWdi Babpovounong alla emaveicayei 1o i6lo kAedi Babuovopnong,
Satnpouvvtal ot Tipég Babuovopnong kat pndeviopol. Edv eicaxBei éva
AMo KAedi Babupovopnong, OAeg ol TPonyoUpEVES TIHEG Babpovounong
Kal pndeviopou Ba xabolv Kat n 0pBOTNTA TWV HETPHOEWV TOU aloOnTrpa
FiberOptix evdéxetal va ennpeaoTei.

«  Katd tn o0véeon tou MmAe oMioOnTipa Tou ev80aopTIKOU pmaloviol
otov OAigOntripa FOS otov (Apyupd) mavw oTnv avtAia evSoaopTikoU
Hmalovioy, pnv Xpnotpomoleite umepPoliki Suvapn Katd tn ovvdeon,
Kabw¢ autd pmopei va mavoer tov ovvdeopo FOS, kabiotwvrag
advvatn TN AjPn Tou orjpatog aptnplaki¢ mieong FOS. Eav umap&et
avtioTtaon Katd tn cuvdeon, Tpapn&Te mpog Ta miow Tov oAioOnTrpa Tou
evdoaopTikoU pumaloviol, eacgalilovtag o1 eival o€ guBeia péoa oto
ouvdeapo ohioBnTpa. Katdmv EavadokipdoTe Tn ovvdeon.

+ TPOZOXH: Xepioteite To kaAwdio FOS mpooekTikd, KaBWG n iva pmopei
va umootei {nuid oe mepimtwon oTpéBAwong KOMAG i akpaiag KApyng
Tou KaAwdiou. Mnv ayyilete TIG eowTEPIKEG OLVEEDEIC Tou auabntrpa FOS!
AkaBapoieg, Aadia 1} GA\\ot pumol Tou evamotiBevtal oTn oUVSEDH PImopoUV
va EMNPEACOVV TN UETAS00N TOU QWTOC AUTO pmopei va emnpedosl Tn
Suvardtnta va mapayBei Kal va EUQAVIOTED N KUMOTOHOPPH] OPTNPIAKAG
THEONC ) TNV OKPIBELA TWV AIHOSUVOMIKWV TIHWV.

+  MHNAQAIPEZETE 1o evboaopTikd pmahovi amé 1o ioko péxpt va oAokAnpwoei
T0 onpeio pndeviopov FOS (eav o aieBntpag FOS pndeviotei mpv and v
gloaywyn). Auto Ba Siatnprioel T pePBpdvn Tou Ev800opPTIKOU pMalovioy
TUNtypévn Kau Ba emtpéPer TNV eUKOAN SiéAeuon péow Tou Onkaptol Kat Ba
HEWOEL TOV Kivouvo {npiag oo evooaopTIKO umaAovi 1 thyv iva FOS.

«  TPABH=TE KAI AIATHPHZTE 10 K€VO GT0 £v6000PTIKO MITAAGVI VIO VA HEIWCETE
TNV mieon otov KABeTIpa Tou EvéoaopTikoU pmaloviov Kat oto kKaAwsdio FOS.
AuTo BeAtiwvel Ty Suvatdtnta elcaywyng He TN Slatiipnon TG HIKPOTEPNG
Slapétpou TUNiyHaTOG TOU EVE00OPTIKOU PITAAOVIOU Yla TV €l0aywyr GTO
Onkdpt Kat PEWVEL ToV Kivéuvo TpoKAnang {npiag otny iva oTo ev8000pTIKO
HIaAGVI Katd TV ag@aipgan armo To Sioko.

+  Mnvxpnoipomnoleite umepBOoAIKN) SUVAN KATA TNV aPaipeoT Tou EvEoaopTIKOU
pmaAovioU amé Tn GUOKEVAGCIA KOl PNV EMITPEMETE TNV UMEPPBONIKN KApYn
Tou KaBetipa Tou &vdoaopTikoU pmaloviol KaBwg agaipeital amd to
Sioko. Kpatrote 1o ev8oaopTikd pmaAévi 6co 1o Suvatév mo gubeia kat
mapdAAnAa pog Tov 8ioKo Katd TNV a@aipean. AuTto Oa PEIWOEL TNV Tieon 0T
€v5000pPTIKO umaAdvi kat aTo kaAwdio FOS.
Edv 1o ev80aopTikéd pmalovi ivat SOokoMo va apaipedei, empPBefaiwote
6Tt n povodpopn BaABida Bpioketal akOpa OTn CWANVWON YPOMHAG
petddoong. Mmopei va gival amapaitnto va Tpapiete emmAéov Kevo yia
VO GTEYAVOTTOI|OETE TO TUAYHO TOU EVE000PTIKOU piTaAoviol.



TUyvdeon kat pndeviopdg tov atoOntripa FiberOptix pe to

ovotnpa lIABP:

1. Mpw améd v agaipeon Tou evE0aopTIKOU Umaloviol amod Tn CUCKEVATIA,
O ATMOOTEIPWHEVOG XPROTNG TIPEMEL va TOPASWOEL TO OUVSETIKO TOU
aiednmpa FiberOptix kat 1o KAeWdi Babpovopnong otov Xeploth g
avtAiag.

Inueiwon: ATIOPEVYETE TO XEIPIOPO TOU €VO0AOPTIKOU UMAAOVIOU KaTtd Tn
Siapketa tng Stadikaciag undeviopol KaBwG KATI TETOL0 VOEXETAL VA ETTNPEATEL
MV IKavOTNTA TOU CUCTAMATOG VA MNSEVIOEL 1] TNV AKPIBEIX TWV HETPHOEWV
miieong.

2. X0Ovdeon Tou KAEWSI0U BaBuovopnong otnv avtiia ev60aopTikou prmakoviol

MPOZOXH: Xpnowporoteite poévo To  KAeWi Pabuovéunong mou  eivat

TPOCAPTNHEVO OTO €VO0AOPTIKO Mmalovl. To kAedi Babuovopnong eivat

povadikéd yla kdbe aiobntriipa FOS. H xprion dA\ou kAeldloy Babupovopnong

umopei va mpokaléoel anmouaia orjpatog FOS f avakpifeic evSeielg aptnplakig
miieong.

3. XUpete Tov MMAE cuvdeopo FOS otnv umodoxn g avtiiag evéoaoptikol
umaAoviol €wg OTou KOUMMWOEL oTtn Béon Tou pe éva KAIK. ‘Evag rixog
SUo mpoeidomoiNTikWy onudtwv Ba akouoTel dtav ocuvdedel MApPwE o
alodNTPAG Kal avayvwploTei amd Tnv avtAia ev80aopTIKoU UmaAovioU.

MPOXOXH: Katatn ovvéeon tou Mmme oAloOnTripa Tou evE0aopTIKOU HrmalovioU

otov OMoBntipa FOS otov (Apyupd) mdvw otnv avihia evdodoptikol

pmalovioy, punv Xxpnotpomoleite urmepBoAikry duvaun katd T ovvdeon, kKabwg
auTo pmopei va mavoel Tov ouvdeopo FOS, kabiotwvtag aduvatn tn Afgn tou
oN\UaTog aptnplakng mieong FOS. Edv umdp&el avtiotaon Katd t ouvdeon,

TpaPnéte mpo¢ Ta miow Tov ONEONTAPA TOU €VE0AOPTIKOU pmaloviou,

e€aogalilovtag ot gival oe guBeia péoa oto ouvdeopo ohoBnTrpa. Katdmv

EavadoKIpaoTe Tn ouvdeon.

MPOXOXH: Xelpioteite 10 KaAwdlo FOS mMpooekTiKd, kaBWG n iva pmopei

va umooTel {nud ot mePIMTWon OTPERAWONG, KOTAG 1 aKpaiag KAuyng

Tou Kahwdiou. Mnv ayyilete TIG eowTePIKEG ouVSEDelg Tou aioBntripa FOS!

AkaBapoieg, Addia r} dG\\ot pumol ou evamotifevtal otn ouvdeon pmopoulv va

EMNPEACOLV TN KETAS00N TOU PWTOC. AUTO UTMOPE( va eEMNPEACEL Tn SuvatdTtnTa

va mapaxBei Kal va EUQAVIOTEL N KUMATOMOP®N OPTNPIAKAG TEONG 1 TNV

OaKPIBEID TWV APOSUVAUIKWV TIHWV.

4. Metatn ouveon Tou KAeS10U Babpovopnong kattouv aledntrpa FiberOptix
oTnV avthia ev80aopTIKOU UMAAoVIOU, EVW TO AKPO TOU €vS0aopTIKOU
umoAoviol gival ekTeDeINéVO OTOV aépa SwHaATIOU Kal TPV améd v
£l0aywyr} Tou ev80aopTIKOU Urmalovioy, TPEmeL va UNSeVIoTEl o atloBnTtripag
FiberOptix. Autd pmopei va yivel autdpata 6tav cuvdéetal o alobnTripag
Kal Bpioketal oTov aépa Swpartiov. EAv n avtAia eivat Suvatd va pundevioTei
auTtopata, otnv 08ovn Ba gugavioTei éva privupa mou umodelkvUEL OTL O
alodNTPaAG Exel UNSEVIOTEL Kal Ba aKOUOTE( évag YOG 4 TTPOEISOTTOINTIKWY
onuatwv. To ekovidio Tou aioOntripa FiberOptix Ba aA\d&el amd pmhe oe
TPAotvo 1 To eikovidlo Mndeviopou Ba Seixvel undeviopévo.

Inueiwon: To Akpo TOu €vOOAOPTIKOU HITOAOVIOU PpPioKeTal eKTEOEIPEVO
oTov aépa péca OTn ouokevaocia. Agv gival amapaitnto va aQaPECETE
TO €v8000pTIKO PmalovL and To Sioko yia va pndevioete Tov alobntrpa
FiberOptix.

Inueiwon: Eav o aiobntrpag FOS AEN pundeviotei mpiv amé Tn xprion, To elkovidio
FOS Ba deixvel 611 0 atoOntripag FOS Sev éxel undeviotei. Xpnotpomoliote
Hta EVOANOKTIKY) TINYH apTnPLaKnG TTEONG Yia TN AP amo@AcEwV OXETIKA
ue Tn Bepaneia. Evd o Bripa autéd cuoTthvetal 18laitepa yia Ty akpipela
TWV AIHOSUVAMIKWV eVOEiewy, Sev amatTeital yla Tov akpipr) CUYXPOVIOHO
Tou alyopiBuou Wave.

5. TpaPré&te To kevd 0To evE0aopTIKG UMaAOVL, OTwe TEPIYPAPETal 0TNV evotnTa 1
OXETIKA IE TIC TIPOETOIUAGIEC VIO TO EVE000PTIKO UIMOAGVL.

MPOZOXH: TpaPnéte kat SlatnENOTE TO KEVO OTO €vVEOAOPTIKO UMOAOVL yla va
HEWOETE TNV TTiECN 0TOV KABETHPA TOU EVE0A0PTIKOU UITaAovIoU Kat 0To KaAwdio FOS.
AuTo Beltiwvel Tn Suvatdtnta eloaywyng e Tn Statripnon g MIKPOTEPNG Slapétpou

TUAIYHOTOG TOU €VE0Q0PTIKOU UMAAOVIOU YA TNV EI0AYWYH 0TO BNKAPL KAl MEWWVEL TOV

Kivéuvo mpokAnong {nuIdg otnv iva 0To ev80aopTIKG HmaAdvt KaTA TNV apaipeon ano

70 Sioko.

6. MOMNG pndeviotei o aioOntripag FiberOptix, givat duvatd va eicaybei To
£VE0Q0PTIKO UITAAOVL.

7. A@aipéoTe To €v6000pTIKO UMAAGVL amd T ouoKeuaoia SlatnpwvTag To
£vE000PTIKO MMANOVL O €UBEgia. ATOQUYETE TNV KAUYN TOU VE0A0PTIKOU
umaAoviov, KaBwg auto pmopei va mpokaléoel {npuid otov KabeTrpa Tou
£v80a0pTIKOU pmaAoviou ry tnv iva FOS.

MPOXOXH: Mnv xpnotpomoleite umepBoAkr SUvapn Katd TNV a@aipeon Tou
£v8000PTIKOU UITaAOVIOU amd Tn CUCKEVAGTN KAl UNV EMTPEMETE TNV UTTEPBOAIKN
KAUPn Tou KaBetrpa Tou €v80aopTikoU Mmaloviol Kabwg agaipeital améd
10 Sioko. Kpatrjote to €v6000pTIkG pmaldvi 600 To duvatov mio eubeia kat
mapdAAnAa pog Tov §ioko Katd Tnv agaipeon. Auto Ba HEIWOEL TNV TTECN 0TO
£v8000pTIKO urmaldvt kat oto kadwdio FOS.
Edv 10 ev80a0pTIKO pUmaddvt eival Suokoho va agaipebei, empBePaioTe 6Tl n
povodpoun BaABida Bpioketal akOpa oTn CWARVWON YPAUMAS peTadoonc.
Mmopeiva givat amapaitnto va TpaBnete emmAéov KEVO yla va OTEYAVOTIOIOETE
TO TUNtYHO TOU EVE0Q0PTIKOU UITAAOVIOU.
8. AkohouBroTe Tig undAolreg odnyieg Tou vE0aopPTIKOU UmaAoviov yia Thv
TOMOBETNON KAl OTEPEWOT| TOU OTOV AGHEVH KAl TNV évapén TNG avTiwdnong
NG avTAiag ev60aopTIKOU UImaloviov.

Inueiwon: ‘ONot ot kaBeTPeC evdoapTikou pmaloviov FOS éxouv évav mAfpwe
AEITOUPYIKO KEVTPIKO auld. H Slatiipnon ¢ Batotntag tou auvlou
OUOoTAvETAl I81AITEPA YIa TN HEIWON TOu KIVEUVOU OXNUATIoHOU Bpoupwv
OTO GKPO TOU EVE0QOPTIKOU UMAAOVIOU Kal TNV UMAPE&n MG EVAANAKTIKAG
TNYAC apTNPLaKAG Tieong, v eivat anmapaitnTo.

Znueiwon: Edv 1o orjua aptnptakng mieong FOS Sev eivat Stabéotpo, ouvdéote
TOV KEVTPIKO QUAO o€ évav PeTatpoméa Kal PnSevioTe To WETATPOMEQ.
Suvdéote TO petatpoméa oTnv avthia evdoaopTikol umaloviol. H
Aertoupyia AutoPilot (autépatou mAOTou) Ba emAé€el autdpata Tnv
KUPATOHOP®H auTh otav givat Staféoiun.

A@aipeon Tou ev8oaopTIKoU pmaloviov pE algdntipa

FiberOptix:

1. Amoouvdéote To KAelSi Babuovounong Kat To CUVOETIKO Tou alodntrpa
FiberOptix amo Tnv kovooAa pe To CUVSETIKO dykou IABP.

2. AkolouBriote Ti¢ undloireg odnyieg yla TNV agaipeon Tou evéoaopTikol
UITaloviol 6To KUPLO PEPOG TV 0SNYIWV XPNONG.
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@ Intra-aortikus ballonkatéter
készlet

Ez a hasznalati utasitds az Arrow intra-aortikus ballonkatéterekre (IAB
katéterekre) vonatkozéan ko6zdl informaciot.

A kovetkez6 tablazat ajanlasokat tartalmaz az intraaortikus ballon (IAB)
térfogatanak kivalasztasahoz a beteg méretei alapjan. Ez az informacio csak
iranymutatasként alkalmazandd, mivel a klinikai vizsgalatok csak korlatozott
Osszefiiggést mutattak ki a betegek testmagassaga és aortahossza kozott. A
klinikai vizsgalatok tanUsaga szerint az intraaortikus ballon (IAB) méretének
kivalasztasanal figyelembe kell venni a beteg életkorat (kiilonosen 70 év
felett), etnikai hovatartozasat, termetét, nemét és érrendszerének allapotat.
A klinikai orvosnak a helyes klinikai gyakorlat, valamint a kérhazi irdnyelvek
és eljarasok alapjan kell meghataroznia az intraaortikus ballon (IAB)
megfelel méretét:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm >182cm
Illx 4'10" - 5'4" 5'4" - 6'0" >6'0"
BSA |n1 <1.8m? lﬂ! >1.8 m? lnl > 1.8 m?
Megjegyzés: Az |AB-katéter perkutdan bevezetéséhez javasolt a

Seldinger-technika alkalmazasa. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer.
,Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am.
Med. Assoc. 237,1977.

Az 1AB-télca a punkcids talcaval egyittesen szinte mindent tartalmaz,

ami a perkutdn bevezetéshez sziikséges. A szokasos sebészeti punkcids

technika is alkalmazhato.

Biztonsagi és hatékonysagi szempontok:

Figyelmeztetés: Hasznalat el6tt gondosan olvassa el az osszes
utasitast.

Ezt az eszkozt csak megfeleléen kiképzett
és szakképzett személyek hasznalhatjak. A
személyek alkalmassagat a kezelést eliré orvos
hatarozza meg.

Az orvosnak az elfogadott helyes orvosi
mérlegelnie kell az eszkdz hasznalataval
kockazatokat.

Az eszkoz rendeltetése:

Az Arrow |AB intra-aortikus ballonos ellenpulzacids kezeléshez hasznalatos
az aortaban, amelynek soran a sziv elernyedésekor a ballon felfuvodasa,
a sziv Osszehuzddasakor pedig a ballon leengedése javitja a szivizmok
vérellatasat és csokkenti a bal szivkamra munkajat.

Hasznalati javallatok:

Az Arrow intra-aortikus ballon (IAB) katéternek az intra-aortikus
ballonpumpéval mint szabalyozérendszerrel torténd hasznalata az alabbi
korilmények barmelyike esetén klinikailag javallott:

a. Akut coronaria szindroma
b. Szivsebészeti és nem szivsebészeti miitét
c. A szivelégtelenség szovédményei

Ellenjavallatok:

Hemodinamikailag jelent6s aorta regurgitacio
Disszekal6 aorta aneurizma

Sulyos véralvadasi rendellenességek

Sulyos atheroscleroticus periférias érbetegség
Utolsé stadiumban Iévd terminélis betegség

Ovintézkedés:

gyakorlatra alapozva
jaré elényoket és

Potencialis komplikacidk és nemkivanatos események:
1. Erelzarédas, és ennek kovetkeztében a végtag ischaemiaja

2. Azaortafal sériilése, egyebek kozott az aorta rupturaja vagy dissectioja
3. Thromboticus komplikaciok, egyebek kozott:

a. Thrombus

b. Embolus

c. Thrombocytopenia

d. Hemolizis

4. Fert6zés
5. Az IAB (intra-aortikus ballon) membran ténkremenetele

a. Az IAB rupturaja (szivargast eredményezd horzsolddas)

b. Az IAB beszorulasa az IAB-ben jelentkezd vérrog miatt, ami
megneheziti az IAB eltavolitasat, vagy sebészeti eltavolitast tesz
sziikségessé

6. Nem megfelel§ pozicionalds vagy méretezés, mely a kovetkezbket
eredményezheti:

a. Az aortafal potencialis sériilése

b. Artérias eredetli elzarddas a szerv ehhez kapcsolddo ischaemiajaval

c. Hatastalan keringéstamogatas

7. Vérzés a felvezetés helyén vagy mas szervekben, ami a hemoglobin-
és hematokrit szint csokkenését eredményezi, és transzfuzidt tesz
szlikségessé

Figyelmeztetések:

Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkéz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés és/vagy a
potencialisan haldlos kimenetelii fert6zés kockazata.

Thrombectomia alkalmazasa javallott lehet legyengiilt disztalis
keringés esetén.

Ha a felvezetés soran elzarédasba vagy talzott ellenallasba
iitk6zne, hasznalja az ellenoldali lagyékot. Ne erdltesse. Ellenkezé
esetben az artéria felszakitasa, disszekcidja vagy a ballon sériilése
kovetkezhet be.

A magas vérnyomas a tagitot kilokheti a hiivelyb6l. Ne hagyja a
beteget felligyelet nélkiil.

Az atjarhatésag fenntartasa végett a hiively nem maradhat
behelyezve bels6 merevitésként szolgalo katéter vagy mas hasonlo
eszkdz nélkdil.

Ne alkalmazzon talzott er6t a ballon behelyezésekor vagy
eltavolitasakor, mert artériaszakadas, disszekcid, vagy a
ballonmembran sériilése fordulhat el6.

A vezetédrotot ne hizza vissza a tli ferde levagasu hegyén
keresztlil, mert ez a vezetddrot sériilését vagy elmetszését
eredményezheti. Ne vagja el a vezetédrotot.

Kiilonleges figyelmet kell forditani a kozponti lumen artérianyomast
nyomon koveté vezetékének beallitdsara és oblitésére annak
érdekében, hogy az aortaiv embolizaciéjanak kockazata minimalis
legyen. Allitsa meg az ellenpulzaciét a mintavétel vagy gyors 6blités
el6tt. Ne Oblitse a kozponti lument manualisan, fecskendével.
Ha ellendllas Iépne fel, tekintse a vezetéket elzarédottnak és ne
folytassa a hasznalatat.

Az 1ABP-kezelés alatt az intra-aortikus ballon membranjanak
perforacidja léphet fel. Az 1AB-perforacio el6fordulasat és
sulyossagat nem lehet el6re jelezni; oka lehet a paciens élettani
allapota, éles eszkozzel valé kontaktus, vagy elmeszesedett plakkal
valé érintkezés, melynek kovetkeztében a membran feliilete
horzsolodik és végsé soron bekovetkezik a perforacio. A nagy
méretii perforaciok ritkak. Kisebb perforaciok a gaz tiinetmentes
elszivargasat eredményezhetik. A perforacio kovetkeztében vér
jelenhet meg a ballonkatéterben és a vezet6 csérendszerben.
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- Azonnal allitsa le a pumpalast. Fontolja meg az antikoagulans
dozisanak fokozatos csokkentését, vagy az antikoagulans
kezelés abbahagyasat.

- A javasolt eltavolitasi technikaval tavolitsa el az IAB-t a betegbél.

+ Lab ischemia Iéphet fel mind az IABP kezelés alatt, mind utana.
Ezt thrombdzis kialakulasa, intima lebeny vagy az intima elvalasa
okozhatja. A ballon eltavolitasat kovetd tartésan megmarado lab
ischemia érsebészeti beavatkozast igényelhet.

+ Netavolitsa el az Arrow IAB-t a vérzésgatl6 bevezet6hiivelyen vagy
a vérzésgatlo eszk6zon keresztiil. Ha mar egyszer kicsomagoltak
(szétnyitottak), a ballon profilja nem teszi lehetévé, hogy a
hiivelyen keresztiilhizza. Ha ilyen médon kisérli meg eltavolitani a
ballont, az az artéria szakadasahoz, disszekci6jahoz, vagy a ballon
sériiléséhez vezethet.

*  Fluoroszkdpiaval és/vagy mellkasrontgennel mindig gy6z6djon
meg a ballon helyes pozicioéjarol.

+ Ha az ellenpulzacié megkezdésétdl szamitott néhany percen beliil
a névekedés nem esik a normalis tartomanyba, az a kévetkezdket
jelentheti:

- A ballon elhelyezése nem megfeleld.
- A vérzésgatlo bevezetdhiively elhelyezése nem megfeleld.
- A paciens hemodinamikailag nem megfelel6 allapotban van.

- A ballon membranja nem nyilt ki teljesen (lehet, hogy a katéter
megtort vagy a membran a hiivelyben maradt).

A légembdlia kockazatanak minimalizdlasa érdekében ne
fecskendezzen leveg6t a kozponti lumenbe (bels6 menetes Luer-
csatlakozd).

+ Ha a ballon bevezetése kanyargds vagy sulyosan lesziikiilt érbe
torténik, akkor a ballon megfelelé kinyilasa akadalyba utkozhet.
llyenkor a csomagban talalhaté fecskend6t csatlakoztassa a ballon
Luer-csatlakozéjahoz, szivja meg a fecskendét és ellendrizze, hogy
van-e vér a vezet6 csérendszerben. Ha nem latszik vér, a ballont a
feltlintetett térfogatra manualisan fijja fel, majd eressze le.

* Ne hasznaljon olddszereket (pl. alkoholt vagy acetont) a bér
el6készitéséhez, mert az oldészerek meggyengithetik, vagy
megrongalhatjak az IAB részeit.

* A nem megfelel6 ballonméret a paciens sériilését vagy a ballon
rongalodasat okozhatja.

* Ne hasznaljon automata festékbefecskendezét a festék beadasahoz
a kozponti lumenbe. Ez megrongalhatja a kozponti lument és
sziikségessé valhat az IAB eltavolitasa.

- Az IAB katéter megfelelé rogzitésének elmulasztisa az IAB
elvandorlasat eredményezheti. A katéter megfelelé helyzetének
megtartasahoz alkalmazza a gyarté altal ajanlott modszereket és
technikakat.

« Egyes allatkisérletek eredményei szerint a ftalatok karosithatjak
a szaporodasi képességet. A tudomanyos ismeretek jelenlegi
allasa alapjan a korasziilott filgyermekek esetében, hosszu tava
expozicié vagy alkalmazas esetén nem zarhato ki a kockazat.
Terhes néket, szoptatd anyakat, kisgyermekeket és csecseméket
csak atmenetileg szabad ftalatokat tartalmazé gyogyaszati
termékekkel kezelni.

Ovintézkedések:

* Ne tavolitsa el a talcardl az IAB-t, amig nem all készen a
behelyezésre. A talcat ugy tervezték, hogy védje az IAB feliiletét a
sériiléstol, a szennyez6déstdl, és szoros lezarast biztositson.

» Az egyutas szelep vakuum alatt tartja a ballont, és a helyén kell
maradnia mindaddig, amig a ballon nincs teljesen behelyezve.



A vezetddrot bevezetés alatti megcsavarodasa kockazatanak
csokkentése érdekében el6szor tolja elére a vezetédrotot a tiin
keresztiil a leszallo aorta mellkasi szakaszaba, és csak ezutan
helyezzen be mas eszkdzoket (pl. tagitokat, hiivelyeket vagy IAB-
katétert).

Ne alkalmazzon tulzott erét a vezetédrot felvezetésekor, vagy az
IAB vezet6drot mentén torténé felvezetésekor. Ellenkezé esetben
a vezet6drot karosodhat.

Ha a vezet6drdt épsége veszélyeztetett vagy sériilt, hasznaljon
masik vezetédrotot.

Amikor az Arrow |AB-katétert bevezeti a vérzésgatlo
bevezetShiivelybe, esetenként vér szivaroghat ki a ballon
red6i mentén. Ez nem a ballon szivargasa. Ennek oka, hogy
az artérias nyomas vért présel az IAB red6i és a hiively
fala kozé.

Amennyiben az |ABP-kezelésnek folytatédnia kell az IAB
eltavolitasa utan, akkor a perkutan behelyezést az ellenoldali
arteria femoralisban is el lehet végezni.

A nagy artérias nyomas kilokheti a ballont; tartsa meg a ballont a
helyén, amig nem all készen az eltavolitasara.

A kozponti lument standard heparinos oblitéoldathoz kell
csatlakoztatni. Ez csokkentheti a véralvadas miatti elzarodasok
eléfordulasi gyakorisagat. Tetszés szerint lehetséges a kdézponti
lumen megfigyelése transzducer segitségével.

Az |IAB bevezetése vérzésgatlo bevezetéhiively alkalmazasa nélkiil
nem javasolt olyan pacienseknél, akik silyosan elhiztak (akiknél a
bor és az arteria femoralis kozotti tavolsag 5 cm-nél nagyobb), ha
a lagyékon hegesedés van, vagy mas okbol ellenjavallt a perkutan
bevezetés.

Az IAB 30 napot meghaladé hasznalata esetén fokozodhat az IAB
katéter megtorésének vagy a ballon abraziéjanak a kockazata. A
klinikai orvosnak mérlegelnie kell az IAB tartésabb hasznalatanak
kockazatait és el6nyeit az IAB 30 napos hasznalatot koveté
cseréjéhez képest.

Csak orvosi rendelvényre.

Javasolt eljaras: Steril technikat alkalmazzon.

Harom lehetéség van az IAB bevezetésére: (1) hiively nélkiil, Megjegyzés:
A bevezetés szoge nem haladhatja meg a 45°-ot. A bevezetést célszeri a
labbal lehet6 leginkabb parhuzamos irdnyban végrehajtani. A bevezetés
sz6gét a bevezetés folyamata soran mindvégig meg kell tartani. (2) a
mellékelt vérzésgatld bevezetShively segitségével vagy (3) az arteria
femoralisban 1év6 bennmaradé vérzésgatlé bevezetShively segitségével,
utébbi esetben folytassa a 4. |épéssel (BEVEZETES HUVELLYEL).

A PUNKCIO HELYENEK ELOKESZITESE ES HOZZAFERES:

A bevezetést barmely olyan helyen el lehet végezni, ahol a bevezetés
alatt a m(itéti terilet sterilitdsa biztosithat6 és a bevezetés utan megfelelé
gondozasra mod van.

1.
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A Seldinger-technika szokasos el6készitését alkalmazva, készitse el
és fedje le az agyék azon oldalat, ahol leger6sebb a pulzus.

Erzéstelenitse a punkci6 helyét.
Steril szikével készitsen bevagast az arteria femoralis communis fol6tt.
Artérias tlvel szurja at az arteria femoralis communis ellls6 falat.

A csomagban taldlhaté vezetddrotot vezesse at a tlin, majd tolja el6re
a vezetddrotot az aortaivbe.

Tavolitsa el a tiit, a vezetédroétot hagyja a helyén.

A vezet6drot mentén vezesse be a tagitot, a b6ron és a bor alatti
szOveten keresztll az artériaba.

Tavolitsa el a tagitot, a vezetédrdtot hagyja a helyén.
A vezetddrotrol tisztitsa le a vért egy szalmentes szivaccsal.

Figyelmeztetés:

Ovintézkedés:

Ovintézkedés:

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Ovintézkedés:

Ha a felvezetés soran elzarédasba vagy tulzott
ellenallasba iitkozne, hasznalja az ellenoldali
lagyékot. Ne eréltesse. Ellenkez6 esetben az
artéria felszakitasa, disszekciéja vagy a ballon
sériilése kovetkezhet be.

A vezetdédrot bevezetés alatti megcsavarodasa
kockazatanak csokkentése érdekében elészor
tolja elére a vezetédrotot a tiin keresztiil a
leszallo aorta mellkasi szakaszaba, és csak
ezutan helyezzen be mas eszkozoket (pl.
tagitokat, hiivelyeket vagy IAB-katétert).

Ne alkalmazzon tdlzott er6t a vezetdédrot
felvezetésekor, vagy az IAB vezet6drét mentén
torténé felvezetésekor. Ellenkez6é esetben a
vezetddrot karosodhat.

A magas vérnyomas a tagitot kilokheti a
hiivelybél. Ne hagyja a beteget felligyelet nélkiil.
A vezetédrotot ne huzza vissza a tli ferde
levagasu hegyén keresztiil, mert ez a vezetddrot
sériilését vagy elmetszését eredményezheti. Ne
vagja el a vezetédrotot.

Ne vegye le az intra-aortikus ballont a talcarol,
amig nem keriil sor a behelyezésére. A talcat
ugy tervezték, hogy védje az IAB feliiletét a
sériiléstol, a szennyez6déstdl, és szoros lezarast
biztositson.

AZ IAB ELOKESZITESE:

1.

Ovintézkedés:

Az egyutas szelepet csatlakoztassa az IAB-hoz csatolt révid vezetd
cs6rendszeren levd kiilsé menetes Luer-csatlakozdhoz. Helyezze be
a csomagban taldlhaté fecskenddt az egyutas szelepbe. Lassan szivja
tele a fecskend6t leveg6vel.

Az egyutas szelep vakuum alatt tartja a ballont,
és a helyén kell maradnia mindaddig, amig a
ballon nincs teljesen behelyezve. Tavolitsa el a
fecskendét.

Ballon fogantyija

Egyutas szelep
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2.

Vegye le a katétert a talcarol, egy vonalban tartva azt a ballon
membranjaval.

ELTAVOLITAS i
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A talcdhoz kozel fogja meg a katétert és hulzza ki egyenesen a
tartéhivelybdl.

Megjegyzés: A katétert tartsa a talcaval egy magassagban. Ne emelje vagy
hajlitsa az eltavolitas kozben.

ELTAVOLITAS j 2 /
It fogja meg

A tartohiively a talcan marad

4. Tavolitsa el a mandrint (ha van ilyen) a kézponti lumenbél.

A kdzponti lument Oblitse at heparinizalt séoldattal.

Behelyezés el6tt steril fizioldgids soéoldattal nedvesitse meg a
ballonmembrant a hidrofil bevonat aktivalasa céljabél.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a bevonat kézvetlenll megnedvesités utan
tapadodssa valik, majd 8-12 masodpercen belil sikossa.

Nézze meg a haszndlati utasitds megfelelé részét: a) BEVEZETES
HUVELY NELKUL vagy b) BEVEZETES HUVELLYEL.

BEVEZETES HUVELY NELKUL

Vezesse keresztil a vezetddrétot az IAB cslcsan a kozponti lumen
nyildsan at mindaddig, amig ki nem Iép az IAB belsé menetes Luer-
csatlakozoéjan.

Vezetédrot
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Ballon csiicsa

Figyelmeztetés:

Ovintézkedés:

Tolja el6re az IAB-t a vezetédrét mentén, a béron keresztll az
artériaba, mikdzben a vezetddrot proximalis végét ellendrzése
alatt tartja. Bevezetés kozben az I1AB-t a bér kozelében fogja, hogy
ezzel minimélisra csokkentse a katéter megtoretésének kockazatat.
Tovabbitsa az IAB-t a megfelel6 pozicidba a leszallo aorta mellkasi
szakaszaban, 1-2 cm-re disztalisan a bal arteria subclavidhoz
képest. Helyezze az IAB-t olyan magasan a femoralis bifurkacié folé,
amennyire csak lehetséges.

Ha a felvezetés soran elzarddasba vagy tualzott
ellenallasba iitkozne, hasznalja az ellenoldali
lagyékot. Ne erdltesse. Ellenkez6 esetben az
artéria felszakitasa, disszekcidja vagy a ballon
sériilése kovetkezhet be.

Ha a vezetddrot épsége veszélyeztetett vagy
sériilt, hasznaljon masik vezetédrotot.



Vezetédrot Ballon

3. Ateljes bevezetés végrehajtadsahoz kovesse a 14-22. [épéseket.
BEVEZETES HUVELLYEL:

1. A vérzésgatld bevezetShivelybe behelyezve a tagitdt, allitsa Ossze a
hivelyt. Ha oldalkarral ellatott hiivelyt hasznal, 6blitse 4t az oldalkart
heparinizalt séoldattal.

Bar ajanlott a bevezeté készlethez mellékelt bevezetdhiivelyek
hasznalata, az Arrow IAB katétereket mas gyartok bevezetdivel
valé hasznalatra is alkalmasnak mindsitették. A megfelelé hiively
kivalasztasahoz kovesse az Arrow IAB cimkefeliratokat, valamint
olvassa el a hiively gyartdjanak cimkefeliratat és hasznalati utasitasat.

2. A hiivelyt és a tagitot vezesse at a vezetddrot folott és tovabbitsa az
artéridba. Mozgassa el6re a vérzésgatld bevezetShiivelyt mindaddig,
amig csak 2,5cm marad a punkciés helyen kivill. Ez kénnyebb
kezelhetéséget és a vérzés jobb ellenérzését teszi lehetévé.

Figyelmeztetés: Ha a felvezetés soran elzardédasba vagy tulzott
ellenallasba Utkézne, hasznalja az ellenoldali
lagyékot. Ne erdltesse. Ellenkez6é esetben az
artéria felszakitasa, disszekcioja vagy a ballon
sériilése kdvetkezhet be.

Ha a vezet6drot épsége veszélyeztetett vagy

sériilt, hasznaljon masik vezet6drotot.

3. Az érhez tortén6 hozzaférés biztositasa utan tartsa meg helyzetében a
vérzésgatld bevezetShivelyt és tavolitsa el a bevezetd tagitot.

Ovintézkedés:

Vezetddrot

Tagito

Vérzésgatlo bevezetShiively

Megjegyzés: Amikor az IAB-katétert az arteria femoralisban mar helyén
Iévé hlvelyen keresztll vezeti be, az orvosnak minden esetben at kell
tanulmanyoznia a gyart6 cimkefeliratait és hasznalati utasitasait.

Oldalkarral rendelkez6 hively hasznalatakor szivjon fel 2-3 ml vért
a huvely oldalkarjabdl, majd oblitse 4t heparinizalt sooldattal. Az
érvényes korhazi protokollok betartasaval csatlakoztassa az oldalkart egy
el6készitett, szabvanyos artérianyomas-figyel6 berendezéshez, amely
3 ml/6ra térfogatarami nagynyomdasu oblitést szolgaltat.

Megjegyzés: A vér mintavételezése vagy az oldalkar blitése el6tt szivjon
fel 2-3 ml vért annak érdekében, hogy minimalizalja az embolia kockazatat.
Ha nem lehet vért felszivni, hagyja abba az oldalkar hasznalatat.

4. Ha egy mar meglévé bennmaradé hivelyt akar hasznalni, az eszkoz
gyartéjanak hasznalati utasitdsa szerint tavolitson el a hivelyen
keresztll bevezetett minden katétert vagy eszkozt. Cserélje ki a
vezetdrotot az IAB készletben megtalalhatd vezetédrétra. Csak az
IAB bevezetékészlethez adott vezetddrotot szabad hasznalni IAB
bevezetéséhez. Ha a vezet6drotot mas gyartd vérzésgatld bevezetd
hivelyével vagy vérzésgatld eszkzével hasznalja egyltt, a vérzésgatlo
szelepen keresztiil egy kevés vérzés térténhet. A vérzés abbamarad,
amikor az IAB katéter behelyezésre keriil a vérzésgatld szelepbe és a
vérzésgatld bevezetShiivelybe vagy vérzésgatld eszkozbe.

5. Az egyutas szelepet csatlakoztassa az I1AB-hoz csatolt rovid vezetd
csérendszeren levé kiills6 menetes Luer-csatlakozohoz. Helyezze be
a csomagban taldlhat6 fecskend6t az egyutas szelepbe. Lassan szivja
tele a fecskend6t levegdbvel.
Ovintézkedés: Az egyutas szelep vakuum alatt tartja a ballont,
és a helyén kell maradnia mindaddig, amig a
ballon nincs teljesen behelyezve. Tavolitsa el a
fecskendét.

9. A kozponti lument dblitse at heparinizalt séoldattal.
10. Tavolitsa el a lehtzhato vérzésgatlo eszkozt a kovetkez6k szerint:
» Fogja meg az eszkoz szarnyait oly mddon, hogy a katéter disztalis
vége elfelé nézzen.

» Mikozben az eszkoz kdzepe mentén a hiivelykujjaval lefelé nyomast
gyakorol, két mutatoujjaval huzza fel az eszkéz szarnyait.

I
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Ballon fogantyiija

Egyutas szelep
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6. Vegye le a katétert a talcardl, egy vonalban tartva azt a ballon
membranjaval.

ELTAVOLITAS i

7. A tdlcdhoz kozel fogja meg a katétert és hlzza ki egyenesen a
tartéhivelybdl.

Megjegyzés: A katétert tartsa a talcaval egy magassagban. Ne emelje vagy
hajlitsa az eltavolitas kozben.

A tartohiively a talcan marad

ELTAVOLITAS
N\ 11t fogja meg

8. Tavolitsa el a mandrint (ha van ilyen) a kdzponti lumenbdl.
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+ Ismételje meg ezt a mozdulatot a masik irdnyban mindaddig, amig a
konusz ketté nem valik.

» A vérzésgatld eszkoz két felét huzza szét az eltavolitashoz.
11. Behelyezés el6tt steril fiziolégids sooldattal nedvesitse meg a
ballonmembrant a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl.
Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a bevonat kozvetleniil megnedvesités utan
tapaddssa valik, majd 8-12 mésodpercen belil sikossa.

12. Vezesse keresztiil a vezetédrétot az IAB cstcsan a kozponti lumen
nyilasan at mindaddig, amig ki nem Iép az IAB belsé menetes Luer-
csatlakozojan.

Vérzésgdatlo bevezetShiively

Ballon csticsa
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Megjegyzés: Ha bennmaradd vérzésgatldo bevezetShiivelyt hasznal,
hatulrdl vezesse be a vezetédrotot az IAB katéter kdzponti lumenjén
keresztlil mindaddig, amig a J alakt hegy ki nem &ll kissé az IAB cstcsabél.
A vezetddrotot kb. 2,5 centiméterre hlizza vissza a katéterbe.

13. Tolja el6re az IAB-t a hiivelybe, mikozben ellendrzése alatt tartja a
vezet6drot proximalis végét. A bevezetés alatt fogja meg az IAB-t
a bevezet6 konuszahoz kozel, hogy ezzel csokkentse a katéter
megtoretésének kockazatat.

Tolja el6re az IAB-t, amig el nem éri a helyes pozicidjat a leszalld
mellkasi artéridban, 1-2 cm-re disztalisan a bal arteria subclavidhoz
képest. Helyezze az IAB-t olyan magasan a femoralis bifurkacio folé,
amennyire csak lehetséges.

Megjegyzés: Az IAB katéterjeldlések (ha vannak ilyenek) jelzik az IAB
relativ pozicidjat. A dupla sav jelzi, hol Iépett ki a 15 cm-es hiivelybdl az
IAB membran. Az IAB-t mindig e jeldlésen tul kell behelyezni. 15 cm-nél
hosszabb hively esetén adja hozza a hiively hosszdnak kilonbségét a
bevezetés mélységéhez. A dupla sav alatt a jelzések 1 cm-enként vannak
elhelyezve és 5 cm-enként szdmjelzéssel vannak ellatva. A katéter jeloléseit

vagy mellkasrontgennel bizonyosodjon meg az IAB pozicidjarol.



<—— /4B Bifurkdcié ——»

Katéter

IAB kilép a hiivelybdl

Figyelmeztetés: Ha a felvezetés soran elzarddasba vagy talzott
ellendllasba iitkézne, hasznalja az ellenoldali
lagyékot. Ne eréltesse. Ellenkezé esetben az
artéria felszakitasa, disszekcioja vagy a ballon

sériilése kovetkezhet be.

14. Az IAB helyzetét fenntartva tavolitsa el a vezetddrotot. Csatlakoztasson
nyomocsd-hosszabbitdt a ballon kdzponti lumenéhez.

Nyomdcsd-hosszabbité

Ballon kozponti

lumene _

15. Szivjon fel 3-4 ml vért és dvatosan Oblitse at a kozponti lument
heparinizalt séoldattal. Az érvényes korhazi protokollok betartdsaval
csatlakoztassa a nyomdcs6-hosszabbitot egy el6készitett szabvanyos
artérianyomas-figyel6 berendezéshez, amely 3 ml/6ra térfogataramu
nagynyomasu oblitést szolgaltat.

16. Csusztassa és reteszelje a vérzésgatld mandzsettdt a vérzésgatlo
bevezetéhilively kdénuszara vagy a vérzésgatld eszkdz koénuszara.
Masféle hlively hasznalatakor cstsztassa fel a vérzésgatlé mandzsettat
a konuszig.

Vérzésgatlo
bevezetéhiively

Verzésgatlo
mandzsetta

17. Tavolitsa el az egyutas szelepet. A vezetd csérendszert a belsé menetes
Luer-csatlakozoval csatlakoztassa a kiils6 menetes csatlakozohoz. A
Luer-csatlakozokat hizza szorosra.

Ovintézkedés: A Luer-csatlakozok 6sszecsavarasa csokkenti a

szétvalas kockazatat.

Fluoroszkoépiaval és/vagy mellkasréntgennel

mindig gy6z6djon meg a ballon helyes

pozicidjarol.

Figyelmeztetés:

Vezetd csérendszer
belsé menetes
adapterrel

18. A csérendszer  ellenkezd csatlakoztassa a

vezetd
vezérl6rendszerhez a megfelel6 vezérlérendszer-adapter segitségével.
A ballon atoblitésének és a beinditasi eljarasnak a részleteivel
kapcsolatban kovesse a vezérl6rendszer gyartdjanak utasitasait.

19. Varrja le a b6rhoz a vérzésgatld mandzsettat és a proximalis kotést.
Alkalmazzon steril zarokotést a kilatszo katéterszaron a koérhazi
protokolinak megfelelGen.

végét

StatLock® stabilizaloeszk6z hasznalata esetén tekintse at a gyartd
ajanlasait a Hasznélati utasitdsban. A vérzéscsillapitdé mandzsettat és a
proximalis lekotést a 19. 1épésben ismertetett modon kell régziteni, akar
varratot hasznal, akar alternativ régzitéeszkozt.

Abban az esetben, ha a ballon nem bomlik ki megfelel6képpen, sziintesse
meg a vezetl csérendszer és az |AB-katéter kozotti csatlakozast. Az
|AB-katéterhez csatolt vezeté csérendszer kilsé menetes végéhez
csatlakoztassa a csomagban mellékelt 60 ml-es fecskend6t. Szivja meg
a fecskend6t és ellendrizze, hogy van-e vér a vezeté csérendszerben.
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Ha nem latszik vér, a ballont a cimkén feltiintetett térfogatra manualisan
fajja fel, majd eressze le. A hiively kb. 1 cm-rel vald visszahutzasaval, ill. a
hivelynek egy negyedfordulatnyi elforditdsaval sziintesse meg a hively és
az |AB-katéter barmilyen megtorését vagy szlikiiletét a bevezetési helynél.

Figyelmeztetés: A légembolia kockazatanak minimalizalasa
érdekében ne fecskendezzen leveg6t a kézponti
lumenbe (belsé menetes Luer-csatlakozd).

Megjegyzés: A csomagban levé Arrow IAB atlatszd hiivellyel van ellatva,
hogy az IAB-t aszeptikus korlilmények kozott lehessen athelyezni. Az
atlatszo6 hivelyt ne tavolitsa el, kivéve, ha vér jelenik meg benne.

Amikor az klinikailag szlikséges, az I1AB-t az 4tlatsz6 hiivelynél megfogva
és a kivant pozicidba eléretolva lehet 0j pozicidba helyezni.
Ovintézkedés: Ne probalkozzon az IAB athelyezésével, amig a
proximalis lekotés a bérhoz van varrva. El6szor
tavolitsa el a varratot. Ha sziikséges az IAB
athelyezése, vezet4drot hasznalata ajanlott.

Fluoroszkdpiaval és/vagy mellkasrontgennel
bizonyosodjék meg az IAB uj helyzetérél.

Figyelmeztetés:

Q

® Atlétsz6 hiively e e
~ ARROW
7 Vérzésgatlé mandzsetta
)

CSAK HUVELY NELKULI BEVEZETES ESETEN:

20. A vérzés csillapitdsara 1-2 percig kézzel gyakoroljon nyomast a
punkcios helyre. Ha a vérzés folytatddik, tolja be az el6re feltett
vérzésgatld eszkoz csucsat az arteria femoralisba az elvékonyodé
szakaszig, majd tovabbi 1-1,5 cm-re tolja elére. A vérzésgatld eszkozt
akkor kell hasznalni, ha a vérzés kézi nyomassal nem csillapithato.
A vérzésgatld eszkoznek csak a punkcios helyen jelentkezd vérzés
hatékony csillapitdsahoz sziikséges, lehetd legrovidebb szakaszat
kell bevezetni. A vérzésgatld eszkoz teljes hosszanak bevezetése
csokkentheti a hiively nélkili bevezetés elényét, mivel a vérzésgatlo
eszkoz elfoglalja az artéria terének egy részét.

21. Csatlakoztasson mandzsettat a vérzésgatl6 eszkozhoz.

22. Ha a vérzés csillapitdsara nem hasznal vérzésgatld eszkozt, vagy (a)
tavolitsa el az eszkozt, vagy (b) cstsztassa a vérzésgatld eszkdzt a bor
vonalahoz a punkcids helyen.

Intra-aortikus ballon eltavolitasanak menete:

Megjegyzés: Az Arrow IAB eltavolitasanak sikere a megfeleld levélasztasi
eljarasok betartdsatol, valamint a beteg allapotanak a ballon eltavolitasat
megel6z6, altaldban 12 6ras id6szakon at torténd értékelésétdl fligg.

A disztalis keringést a ballon eltavolitasa el6tt és utan ismételten értékelje.
Ajanlatos a disztalis keringést rendszeresen értékelni mind az IAB
ellenpulzacio alatt, mind azt kdvetéen.

Ha a disztalis perfuzié az ellenpulzaci¢ alatt zavart szenvedett, vagy ha a
perkutan eltavolitds nem végezhetd el kdnnyen, a perkutan ballon mtéti
eltavolitasa valhat sziikségessé.

A ballon eltavolitasa el6tt er6sen ajanlott az antikoagulans kezelés
megszlntetése vagy mérséklése.



A ballonnak a beteg testébdl vald eltavolitasakor a ballont a vérzésgatlo
bevezetShiivellyel vagy vérzésgatld eszkozzel egyitt, egy egységként
tavolitsa el.

Figyelmeztetés: Az Arrow IAB-t ne a vérzésgatld
bevezetéhiivelyen vagy a vérzésgatlé eszkdzon
keresztiil tavolitsa el. Ha mar kicsomagoltak
(szétnyitottak), a ballon profiljia nem teszi
lehetévé, hogy a bevezetéon keresztilhuzza.
Ha ilyen médon kisérli meg eltavolitani, az az
artéria felszakadasahoz, disszekcidéjahoz vagy a
ballon sériiléséhez vezethet.

A BALLON ELTAVOLITASA:

1. Ovatosan tavolitsa el a kotést a punkcids helyrél. A ballon
eltavolitdsahoz a standard kdrhazi protokolinak megfelel6en készitse
el6 és steril kend6kkel izolalja a punkcios helyet. A katétert a b6rhoz
rogzité minden varratot és lekotést tavolitson el.

Ovintézkedés: A nagy artérias nyomas kilokheti a ballont;
tartsa meg a ballont a helyén, amig nem all
készen az eltavolitasara.

2. A pumpat kapcsolja ki és csatolja le a ballont a vezérlérendszerrél.

3. A punkcids helytdl disztalisan ujjaval erésen nyomja le az arteria
femoralist. Ez segit minimalisra csokkenteni a disztalis embolizacié
lehet6ségét a katéter eltavolitasakor.

4. Fogja meg az Arrow IAB-t és tavolitsa el. Ha vérzésgatlo
bevezetShivelyt vagy vérzésgatld eszkozt hasznalt, hlzza vissza
az IAB-t addig, amig a ballon érintkezésbe nem keriil a hivellyel.
Ekkor enyhe ellendllas érezhetd. Fogja meg az IAB-t és a vérzésgatlo
bevezet6hivelyt vagy vérzésgatld eszkozt és egyitt, egy egységként
tavolitsa el azokat.

5. Az artérias punkcids helytdl disztalisan fenntartva a nyomast, néhany
masodpercig engedje szabadon folyni a vért, hogy atéblitse a punkcids
helyet. Alkalmazzon erélyes nyomast az artérids punkcids helyhez
képest proximalisan, és tovabbi néhany masodpercig engedje, hogy a
visszafolyo vér atoblitse a punkcios helyet.

6. Az artérias punkcios hely alapos atoblitése utan alkalmazzon erélyes
nyomast a punkcios helyen 30 masodpercen at, vagy amig a vérzés el
nem all.

7. Gyakran ellen6rizze a disztalis pulzust és vizsgalja, hogy nem
mutatkoznak-e komplikaciéra utald jelek.

8. Hasznalat utan ez a termék bioldgiailag veszélyes hulladéknak
tekinthetd. Kezelése és hulladékba helyezése az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a helyi térvényi szabalyozasoknak megfeleléen
torténjék.

Kiegészito hasznalati utasitas:
Intra-aortikus ballonkatéter
FiberOptix szaloptikas artérias
nyomasmero szenzorral

A Bevezetési hasznalati utasitds e kiegészité fejezete specifikusan a
FiberOptix (széloptikas artérias nyomasmérd) szenzorral foglalkozik.

Megjegyzés: Kovessen minden mas, az IAB-katéter elGkészitésével és
bevezetésével kapcsolatos utasitast.

Az ,LWS"-re végz6dd termékkodok azt jelzik, hogy az IAB cslcsan
FiberOptix szenzor talalhato.

Figyelmeztetések:

Az IAB bevezetése el6tt nullazza a FiberOptix szenzort. A
FiberOptix szenzor az IAB bevezetése utan nem nullazhatd.
A FiberOptix szenzor megfelelé nullazasanak elmulasztasa
befolyasolhatja a FiberOptix szenzor altal mért artérias
nyomasértékek pontossagat.

A FiberOptix szenzor gyulékony anesztetikumok jelenlétében
nem hasznalhato.

A FiberOptix szenzornak az Arrow AutoCAT2 WAVE/ AC3
Optimus IABP-n kiviil mas berendezéssel valo egyiittes
hasznalata hibas artéridas nyomasmeéréshez vagy a FiberOptix
szenzor és elektronika karosodasahoz vezethet. A FiberOptix
szenzort kizarélag Arrow AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP
rendszerekhez csatlakoztassa.

A FiberOptix szenzort hasznalat kdézben ne nullazza Jujra.
Az ismételt nullazas befolyasolhatja a FiberOptix szenzor
pontossagat.

A FiberOptix szenzor 3000 m f6l6tti magassagban valé hasznalata
pontatlan nyomasértékeket vagy a FiberOptix szenzor jelének
elvesztését eredményezheti. Ha varhaté ennek a kornyezeti
feltételnek a teljesiilése, tartson készenlétben masik artérias
nyomasforrast a monitorozashoz.

Ovintézkedések:

Csak az IAB-hez erdsitett kalibracios kulcsot hasznalja. Mindegyik
FOS-szenzorhoz egyedi kalibraciés kulcs tartozik. Masik
kalibracios kulcs hasznalata esetén lehet, hogy nem lesz FOS-jel,
vagy pontatlanok lesznek az artérias nyomasértékek.

A kalibraciés kulcsot mindenkor hagyja csatlakoztatva. Ha a
kalibracios kulcsot eltavolitja, majd ugyanazt a kalibracios kulcsot
visszailleszti, a kalibracios és alapvonali értékek megmaradnak.
Ha masik kalibraciés kulcsot illeszt be, valamennyi korabbi
kalibraciés és alapvonali érték elvész és ez befolyasolhatja a
FiberOptix szenzor altal mért értékek pontossagat.

Amikor az IAB kék cstszkajat az IABP-n lévé FOS-csuszkahoz
(eziist) csatlakoztatja, a csatlakoztatas soran ne alkalmazzon
tulzott erét, mivel ezzel besiillyesztheti a FOS-csatlakozét,
aminek kovetkeztében a FOS AP-jel nem képes létrejonni.
Ha a csatlakoztatas soran ellenallast tapasztal, huzza vissza
az |AB csuszkajat, biztositva annak egyenes helyzetét a
csuszdcsatlakozoban. Ezutan kisérelje meg ismét a csatlakoztatast.

FIGYELEM! A FOS-kabelt 6vatosan kezelje, mert a megtorés,
az elvagas vagy a tulzott meghajlitas karosithatja az livegszalat.
A FOS-szenzor bels6 csatlakozasait tilos megérinteni! A
csatlakozason lerakédott piszok, olaj vagy mas szennyezés
befolyasolhatja a fényateresztést. Ez hatassal lehet az AP
hullamforma képzésére és megjelenitésére és a hemodinamikus
értékek pontossagara.

NE VEGYE Kl a talcabdl az IAB-t addig, amig a FOS nullazasa
nem teljes (ha a FOS-szenzort behelyezés el6tt nullazni kell).
Ez fenntartja az IAB-membran szorosan felgongyolt allapotat,
biztositja a hiivelyen valé konnyi atjutast, és csokkenti annak
kockazatat, hogy a FOS livegszala vagy az 1AB karosodik.
HOZZON LETRE ES TARTSON FENN vakuumot az IAB-n, hogy
csokkentse az IAB-katéterre és a FOS-kabelre hato erét. Ez noveli
a bejuttathatdsagot azaltal, hogy az 6sszecsukott IAB atmérgjét
a lehet6 legkisebb méreten tartja a hiivelybe valé behelyezéshez,
és csokkenti a IAB-ban Iévé livegszal karosodasanak kockazatat a
talcabol valé kivétel soran.
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« Ne alkalmazzon tualzott erét, mikézben kiveszi az IAB-t a
csomagbal, és ne hajlitsa meg talzottan az IAB-katétert a talcabol
valo kivétel soran. A kivétel soran tartsa egyenesen és a talcaval
parhuzamosan az IAB-t, amennyire csak lehet. Ez csokkenti az
IAB-re és a FOS-kabelre hato erét.

Ha az IAB-t nehéz kivenni, ellenérizze, hogy az egyutas szelep
még mindig a hélium-tapvezetéken van-e. Lehet, hogy névelni kell
a vakuumot, hogy az IAB lezarasa még szorosabb legyen.

A FiberOptix szenzor IABP-rendszerhez
valo csatlakoztatasa és nullazasa:

1. Az IAB csomagbdl torténd eltavolitasa el6tt egy steril felhasznald
kell, hogy atadja a FiberOptix szenzor csatlakozéjat és a kalibracios
kulcsot a pumpa kezel§jének.

Megjegyzés: A nullazasi folyamat soran keriilje az IAB érintését, mivel
az hatassal lehet a rendszer nulldzasara, illetve befolyasolhatja a mért
nyomasértékek pontossagat.

2. Akalibracios kulcsot illessze be az IABP-be

FIGYELEM! Csak az IAB-hez erdsitett kalibracios kulcsot hasznalja.
Mindegyik FOS-szenzorhoz egyedi kalibraciés kulcs tartozik. Masik
kalibracios kulcs hasznalata esetén lehet, hogy nem lesz FOS-jel, vagy
pontatlanok lesznek az artérids nyomasértékek.

3. A KEK FOS csatlakozot csusztassa az IABP dugaszhelyébe, amig a
helyére nem kattan. Amikor a szenzor teljesen csatlakoztatva van és
az IABP felismeri, két sipszobol allo hangjelzés hallatszik.

FIGYELEM!  Amikor az IAB kék csuszkajat az |IABP-n 1évé FOS-
csuszkahoz (eziist) csatlakoztatja, a csatlakoztatas soran ne alkalmazzon
tdlzott erét, mivel ezzel beslllyesztheti a FOS-csatlakozét, aminek
kovetkeztében a FOS AP-jel nem képes létrejonni. Ha a csatlakoztatas
soran ellendllast tapasztal, huzza vissza az IAB csUszkajat, biztositva
annak egyenes helyzetét a csUszocsatlakozéban. Ezutdn kisérelje meg
ismét a csatlakoztatast.

FIGYELEM! A FOS-kabelt dvatosan kezelje, mert a megtorés, az elvagas
vagy a tulzott meghajlitas karosithatja az Givegszalat. A FOS-szenzor bels6
csatlakozasait tilos megérinteni! A csatlakozason lerakodott piszok, olaj
vagy mas szennyezés befolyasolhatja a fényateresztést. Ez hatassal lehet
az AP hulldmforma képzésére és megjelenitésére és a hemodinamikus
értékek pontossagara.

4. Miutdn megtortént a kalibracios kulcs és a FiberOptix szenzor
csatlakoztatdsa az IABP-hez, amig az IABP cslcsa a szabad levegén
van és miel6tt az IAB bevezetése megtdrténne, a FiberOptix szenzort
nullazni kell. Ez automatikusan megtorténhet, ha a szenzor szabad
levegén és csatlakoztatva van. Ha a pumpa képes az automatikus
nulladzasra, a képerny6n egy lzenet jelenik meg, amely kozli, hogy a
szenzor nullazasa megtortént, és egy négy sipszobdl allé hangjelzés
hallatszik. Ekkor a FiberOptix szenzor ikonja kékrél zoldre valt, vagy a
Zero (Nulla) ikon nullazott allapotot mutat.

Megjegyzés: Az IAB csucsat a csomagolasban éri a levegd. A FiberOptix
szenzor nullazdsahoz nem sziikséges kivenni az IAB-t a talcabdl.
Megjegyzés: Ha a FOS-szenzor hasznélat el6tt NINCS nulldzva, a FOS-
ikon azt mutatja, hogy a FOS-szenzor nincs nulldzva. A kezeléssel
kapcsolatos dontésekhez hasznaljon masik AP-forrast. Bar ez a lépés
er6sen ajanlott a hemodinamikus értékek pontossaga érdekében, a
hulldamok id6beli lefutdsanak pontos megfigyeléséhez nincs ra szlikség.

5. Helyezze vakuum ald az IAB-t az IAB el6készitése c. szakasz 1. pontja
szerint.



FIGYELEM! Hozzon létre és tartson fenn vakuumot az IAB-n, hogy
csOkkentse az |AB-katéterre és a FOS-kdbelre haté er6t. Ez ndveli a
bejuttathatésagot azaltal, hogy az Osszecsukott IAB atmérdjét a lehetd
legkisebb méreten tartja a hiivelybe vald behelyezéshez, és csdkkenti a
IAB-ban Iévé Uvegszal karosodasanak kockazatat a talcabol vald kivétel
soran.

6. Amint a FiberOptix szenzor nullazasa megtortént, az IAB bevezethetd.

7. Az |AB-t egyenesen tartva vegye ki azt a csomagbdl. Ne hajlitsa meg
az |AB-t, mert ez karosithatja az IAB-katétert vagy a FOS lvegszalat.

FIGYELEM! Ne alkalmazzon tulzott erét, mikozben kiveszi az IAB-t a
csomagbol, és ne hajlitsa meg tulzottan az IAB-katétert a talcabol valod
kivétel soran. A kivétel soran tartsa egyenesen és a talcaval parhuzamosan
az IAB-t, amennyire csak lehet. Ez csokkenti az IAB-re és a FOS-kabelre
hatd er6t.

Ha az IAB-t nehéz kivenni, ellenérizze, hogy az egyutas szelep még mindig
a hélium-tapvezetéken van-e. Lehet, hogy novelni kell a vdakuumot, hogy az
IAB lezardsa még szorosabb legyen.

8. Kovesse az I|AB hasznalati utasitdsanak tovabbi [épéseit az
IAB pozicionaldsara és beteghez rogzitésére, valamint az |ABP
ellenpulzacié megkezdésére vonatkozdan.

Megjegyzés: Minden FOS IAB-katéternek teljesen funkcionalis centralis
lumene van, és a lumen atjarhatésaganak fenntartasa erésen ajanlott
az IAB csucsanal torténd vérrogképzdédés kockazata csokkentésének
érdekében, valamint abbol a célbdl, hogy sziikség esetén tartalék AP
forras is rendelkezésre alljon.

Megjegyzés: Ha nincs FOS AP-jel, csatlakoztassa jelatalakitéhoz a centralis
lument, és nulldzza a jelatalakitot. Csatlakoztassa a jelatalakitot
az |ABP-hez. AutoPilot (Automatikus) UGzemmoddban a késziilék
automatikusan ezt a hulldmformat fogja valasztani, amennyiben
rendelkezésre all.

A FiberOptix szenzorral felszerelt intra-aortikus ballon

eltavolitasa:

1. Hlzza ki a kalibracids kulcsot és a FiberOptix szenzor csatlakozdéjat az
IABP térfogatcsatlakozds szekrénybdl.

2. Kovesse az IAB eltdvolitasdra vonatkozo tovabbi utasitdsokat a
Hasznalati utasitas f6 részében.
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@ Kit per catetere a palloncino
intra-aortico

Queste istruzioni d’uso forniscono le informazioni necessarie per I'uso dei
cateteri a palloncino intra-aortico (IAB) Arrow.

La tabella seguente fornisce raccomandazioni per la scelta del volume del
catetere a palloncino per contropulsazione aortica in base alla corporatura
del paziente. Queste informazioni devono essere utilizzate unicamente
come linee guida poiché gli studi clinici condotti hanno evidenziato
soltanto una correlazione limitata tra I'altezza e la lunghezza dell’aorta del
paziente. Gli studi clinici suggeriscono che per la scelta delle dimensioni
del catetere a palloncino per contropulsazione aortica devono essere tenute
in considerazione eta (in particolare sopra i 70 anni), etnia, statura, sesso
e condizioni della vascolatura del paziente. |l medico dovra individuare il
formato adeguato del catetere a palloncino per contropulsazione aortica
basandosi sulle buone pratiche nonché sulle politiche e le procedure
ospedaliere.

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm >182cm
II'Ix Ao RS s

Iﬁl >1.8m? lﬂ'l >1.8m?

Nota - La tecnica Seldinger & consigliata per I'inserzione percutanea del
catetere a palloncino intra-aortico. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer.
“Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am.
Med. Assoc. 237,1977.

11 vassoio del palloncino intra-aortico, unitamente al vassoio d’inserzione,
comprende tutto cid che serve per I'inserzione percutanea. Per I'inserzione
si puo impiegare anche la tecnica chirurgica standard.

BSA |n1 <1.8m?

Considerazioni in merito alla sicurezza e all'efficacia
Avvertenza - Prima dell’'uso leggere attentamente tutte le istruzioni.

Precauzione - Questi dispositivi devono essere usati da personale
esperto che abbia ricevuto I'addestramento
appropriato. Spetta al medico responsabile
determinare I'adeguatezza dell’addestramento.

Il medico deve valutare i vantaggi e i rischi associati all'impiego di
questo dispositivo in base agli standard attuali di buona pratica clinica.
Uso previsto del dispositivo

Il palloncino intra-aortico (IAB) Arrow ¢ utilizzato per la terapia di
contropulsazione aortica, mediante la quale il gonfiaggio del palloncino
durante la diastole e lo sgonfiaggio durante la sistole aumentano |'apporto
di sangue al muscolo cardiaco e diminuiscono il lavoro del ventricolo
sinistro.

Indicazioni per l'uso

Il catetere a palloncino intra-aortico (IAB) Arrow con contropulsatore aortico
come sistema di controllo & clinicamente indicato per I'uso nei casi seguenti:

a. Sindrome coronarica acuta
b. Interventi chirurgici cardiaci e non
c. Complicanze dello scompenso cardiaco

Controindicazioni

Rigurgito aortico emodinamicamente significativo
Aneurisma aortico dissecante

Gravi disturbi della coagulazione

Grave malattia vascolare periferica aterosclerotica
Malattia terminale allo stadio finale

Potenziali complicanze ed eventi avversi

1. Occlusione del vaso con conseguente ischemia dell’arto

2. Lesione alla parete aortica, incluse la rottura o la dissezione dell’aorta
3. Complicanze trombotiche, inclusi:

a. trombi;
b. emboli;
c. trombocitopenia;
d. emolisi.

4. Infezione
5. Guasto della membrana del palloncino intra-aortico (IAB):
a. rottura dell'lAB (abrasione con conseguente perdita);

b. intrappolamento dell'lAB causato da un coagulo al suo interno,
tale da rendere difficile la rimozione dell'lAB o da richiedere
I'estrazione chirurgica.

6. Posizionamento o dimensionamento impropri, con le seguenti
conseguenze:

a. possibile lesione alla parete aortica;

b. ostruzione delle origini arteriose con
dell’organo;

c. assistenza cardiaca inefficace.

7. Sanguinamento presso il sito di inserzione o in altri organi, con
conseguente riduzione dell'emoglobina e dell’ematocrito e necessita
di trasfusione

Avvertenze

«  Sterile, monouso: non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio di lesioni e/o
infezioni gravi che possono risultare letali.

« Nel caso di circolazione distale compromessa, potrebbe essere
indicato effettuare una trombectomia.

« Sesiincontra un’ostruzione o un’eccessiva resistenza, utilizzare la
zona inguinale controlaterale. Non forzare per evitare di lacerare o
dissecare I'arteria o di danneggiare il palloncino.

« Una pressione ematica elevata puo causare l'espulsione del
dilatatore dall'introduttore. Non lasciare il paziente senza
sorveglianza.

- Per garantire la pervieta, non lasciare I'introduttore in dotazione
inserito senza il supporto interno di un catetere o di un dispositivo
simile.

« Non forzare eccessivamente quando si inserisce o si rimuove
il palloncino per evitare di lacerare o dissecare l'arteria o di
danneggiare la membrana del palloncino.

« Non estrarre la guida contro la punta dell’ago per ridurre al minimo
il rischio di danneggiare o tagliare la guida. Non tagliare la guida.

« Prestare molta attenzione nella preparazione e nel lavaggio della
linea di monitoraggio della pressione arteriosa (lume centrale) per
ridurre al minimo la possibilita di introdurre un embolo nell’arco
aortico. Interrompere la contropulsazione prima di effettuare un
prelievo o un lavaggio rapido. Non lavare mai manualmente il lume
centrale con una siringa. Se si avverte resistenza, presumere che la
linea sia ostruita e interromperne I'utilizzo.

« Durante la terapia con IABP (contropulsatore aortico) pud aver
luogo la perforazione della membrana del palloncino intra-aortico.
Non é possibile prevedere la possibilita che si verifichi una
perforazione del palloncino intra-aortico né il livello di gravita della
stessa che puo essere dovuta alla fisiologia del paziente, al contatto
involontario con uno strumento tagliente o con placca calcifica
che comporta l'abrasione della superficie della membrana e
I'eventuale perforazione. Perforazioni di notevole entita sono rare.
Perforazioni lievi possono causare una fuoriuscita asintomatica di
gas. La perforazione puo causare la presenza di sangue nel catetere
a palloncino e nel tubo di trasmissione dell’elio.

correlata ischemia
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Nel caso di sospetta perforazione del palloncino, procedere come
segue.

- Interrompere immediatamente il pompaggio. Prendere in
considerazione la riduzione o la sospensione della terapia di
anticoagulazione.

- Rimuovere il palloncino intra-aortico dal paziente, usando la
tecnica di rimozione raccomandata.

Durante o dopo la terapia con IABP (contropulsatore aortico)
si puo verificare l'ischemia dell'arto inferiore, conseguente a
formazione di trombo, lacerazione dell'intima vasale o separazione
di uno strato vascolare. Un’ischemia dell’arto inferiore persistente
conseguente alla rimozione del palloncino puo richiedere una
correzione chirurgica vascolare.

Non rimuovere il palloncino intra-aortico Arrow attraverso
I'introduttore emostatico o il dispositivo emostatico. Una volta
srotolata la membrana, lo spessore del palloncino non consente
il passaggio attraverso l'introduttore e il tentativo di rimuoverlo
in questo modo pud causare la lacerazione o la dissecazione
dell’arteria o il danneggiamento del palloncino.

Confermare sempre la corretta posizione del palloncino mediante
fluoroscopia e/o una radiografia del torace.

Un picco diastolico il cui valore non rientri in un intervallo normale
entro pochi minuti dall'inizio della contropulsazione puo indicare:

La posizione del palloncino é errata.
La posizione dell'introduttore emostatico € errata.

La condizione del paziente & compromessa dal punto di vista
emodinamico.

La membrana del palloncino non si apre del tutto (possibile
piegamento del catetere o0 membrana del palloncino incastrata
nell'introduttore).

Non iniettare mai aria nel lume centrale (raccordo Luer femmina)
per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa.

L'inserimento del palloncino in un vaso tortuoso o con una grave
ostruzione puo impedire la corretta apertura del palloncino. In
tal caso, collegare la siringa in dotazione al raccordo Luer del
palloncino. Aspirare e controllare I'eventuale presenza di sangue
nel tubo di trasmissione dell’elio. Se non si rileva presenza di
sangue, gonfiare manualmente il palloncino fino a raggiungere il
volume indicato.

Evitare di usare solventi (ovvero alcool o acetone) nella
preparazione della cute poiché i solventi possono indebolire o
danneggiare i componenti del palloncino intra-aortico (IAB).

Un palloncino di dimensione errata puo causare lesioni al paziente
o danneggiare il palloncino.

Non usare iniettori meccanici per instillare un mezzo di contrasto
nel lume centrale, per evitare di danneggiare il lume centrale con
la conseguente necessita di rimuovere il palloncino intra-aortico
(IAB).

Il fissaggio inadeguato del catetere del palloncino intra-aortico
puo provocare la migrazione dell'lAB. Per mantenere il corretto
posizionamento del catetere, attenersi ai metodi e alle tecniche
consigliati dal produttore.

| risultati di alcuni esperimenti sugli animali hanno dimostrato
che gli ftalati sono potenzialmente tossici per la riproduzione.
Sulla base delle attuali conoscenze scientifiche, non si possono
escludere rischi per i neonati prematuri di sesso maschile in caso di
esposizione o applicazione prolungate. | prodotti medici contenenti
ftalati devono essere usati soltanto temporaneamente sulle donne
in gravidanza o in allattamento, sui neonati e bambini piccoli.



Precauzioni

» Non rimuovere il palloncino intra-aortico (IAB) dal vassoio fino al
momento dell’inserzione. |l vassoio serve a proteggere la superficie
del palloncino intra-aortico (IAB) da danni o contaminazione e a
mantenere avvolto il palloncino attorno al catetere.

« La valvola unidirezionale mantiene il vuoto nel palloncino e deve
rimanere in posizione fino alla completa inserzione del palloncino.

»  Per ridurre il rischio di danneggiare la guida durante l'inserzione,
fare avanzare la guida nell’ago e nell’aorta toracica discendente,
prima di inserire altri dispositivi, tra cui dilatatori, introduttori o il
catetere a palloncino intra-aortico (IAB).

« Durante I'inserzione della guida o del palloncino intra-aortico (IAB)
sulla guida, non esercitare una forza eccessiva, poiché cio potrebbe
danneggiare la guida.

» Selaguida & compromessa o danneggiata, usare una guida diversa.

* Quando si inserisce il catetere a palloncino intra-aortico (IAB)
Arrow nell'introduttore emostatico, & talvolta possibile che si
verifichino infiltrazioni di sangue lungo le pieghe del palloncino.
Non si tratta di perdite nel palloncino. Le infiltrazioni sono causate
dalla pressione arteriosa che fa penetrare il sangue tra le pieghe del
palloncino intra-aortico e la parete dell’'introduttore.

+ Sedopo larimozione del palloncino intra-aortico occorre continuare
la terapia con IABP (contropulsatore aortico), & possibile procedere
con un’inserzione percutanea nell’arteria femorale controlaterale.

« Un'elevata pressione arteriosa puo espellere il palloncino;
mantenere il palloncino in posizione finché non si & pronti per
rimuoverlo.

« Il lume centrale deve essere collegato a una normale soluzione di
lavaggio eparinata. In questo modo si puo ridurre I'incidenza di
occlusioni conseguenti alla formazione di coaguli ematici. Volendo
si puo usare un trasduttore per monitorare il lume centrale.

« Si sconsiglia l'introduzione del palloncino intra-aortico senza
'impiego di un introduttore emostatico in pazienti con obesita
grave, cicatrizzazione della zona inguinale o altre controindicazioni
per l'inserzione percutanea, dove la distanza tra la cute e I'arteria
femorale sia superiore a5 cm.

« L'uso del palloncino intra-aortico (IAB) per piu di 30 giorni puo
aumentare il rischio di piegamento (kinking) del catetere a
palloncino intra-aortico e di abrasione del palloncino. Il medico
deve ponderare i rischi a fronte dei benefici dell’'uso prolungato del
palloncino intra-aortico (IAB), rispetto alla sua sostituzione, dopo
30 giorni d'uso.

« Solo con prescrizione medica.

Procedura consigliata - Usare una tecnica sterile.

Esistono tre opzioni per I'inserzione del palloncino intra-aortico (IAB): (1)
senza introduttore, Nota - L'angolo d’inserzione non deve superare i 45°.
Si consiglia di mantenere I'angolo d’inserzione il piu parallelo possibile
all’arto. Questo angolo dovra essere mantenuto durante tutta la procedura
d’inserzione; (2) con l'introduttore emostatico in dotazione oppure (3), se
si utilizza un introduttore emostatico permanente gia inserito nell’arteria
femorale, passare al punto 4, INSERZIONE CON INTRODUTTORE.

PREPARAZIONE DEL SITO D’ INSERZIONE E ACCESSO

L'inserzione puo essere eseguita in qualsiasi luogo adatto al mantenimento
di un campo sterile nel corso della procedura di inserzione e di
un'assistenza adeguata dopo l'inserzione.

1. Seguendo il protocollo standard di preparazione per la tecnica
Seldinger, preparare e delimitare con teli sterili la zona inguinale con
polso piu forte.

2. Anestetizzare il sito d'inserzione.

3. Con una lama da bisturi sterile, praticare un’incisione cutanea sopra
I'arteria femorale comune.

4. Con l'ago arterioso, pungere la parete anteriore dell’arteria femorale
comune.

5. Passare la guida lungo I'ago e farla avanzare fino all’arco aortico.

6. Rimuovere I'ago, lasciando inserita la guida.

7. Infilare il dilatatore sulla guida passando attraverso la cute e il tessuto
sottocutaneo e penetrando nellarteria.
8. Rimuovere il dilatatore, lasciando la guida inserita.
9. Con una spugna che non lasci residui, pulire il sangue dalla guida.
Avvertenza - Se si incontra un’ostruzione o un’eccessiva
resistenza, utilizzare la zona inguinale
controlaterale. Non forzare per evitare di lacerare o
dissecare I'arteria o di danneggiare il palloncino.
Per ridurre il rischio di danneggiare la guida durante
l'inserzione, fare avanzare la guida nell'ago e
nell’aorta toracica discendente, prima di inserire
altri dispositivi, tra cui dilatatori, introduttori o il
catetere a palloncino intra-aortico (IAB).
Durante l'inserzione della guida o del palloncino
intra-aortico (IAB) sulla guida, non esercitare una
forza eccessiva, poiché cio potrebbe danneggiare la

Precauzione -

Precauzione -

guida.

Avvertenza - Una pressione ematica elevata puo causare
I'espulsione del dilatatore dall’introduttore. Non
lasciare il paziente senza sorveglianza.

Avvertenza - Non estrarre la guida contro la punta dell’ago per

ridurre al minimo il rischio di danneggiare o tagliare
la guida. Non tagliare la guida.

Non rimuovere il palloncino intra-aortico dal vassoio
fino al momento dell’inserzione. Il vassoio serve a
proteggere la superficie del palloncino intra-aortico
(IAB) da danni o contaminazione e a mantenere
avvolto il palloncino attorno al catetere.

PREPARAZIONE DEL PALLONCINO INTRA-AORTICO (IAB)

1. Collegare la valvola unidirezionale al raccordo Luer maschio sul tubo
di trasmissione dell’elio del palloncino intra-aortico (IAB). Inserire
la siringa fornita in dotazione nella valvola unidirezionale. Aspirare
lentamente un’intera siringa di aria.

Precauzione - La valvola unidirezionale mantiene il vuoto nel
palloncino e deve rimanere in posizione fino alla
completa inserzione del palloncino. Rimuovere la
siringa.

Precauzione -

Impugnatura
del palloncino

Valvola
unidirezionale

00 00 g
o — "

2. Togliere il catetere dal vassoio mantenendolo allineato con la
membrana del palloncino.

A
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3. Afferrare il catetere in prossimita del vassoio ed estrarlo dalla
confezione che lo contiene.

Nota - Mantenere il catetere al livello del vassoio. Non sollevare o piegare

il catetere durante la rimozione.

1l manicotto di contenimento
rimane nel vassoio

RIMUOVERE

Afferrare qui

4. Togliere il mandrino dal lume centrale (se applicabile).

Lavare il lume centrale con soluzione fisiologica eparinata.

6. Prima dell'inserzione bagnare la membrana del palloncino con
soluzione fisiologica sterile per attivare il rivestimento idrofilico.

Nota - Il rivestimento puo diventare appiccicoso immediatamente dopo

essere stato bagnato, e diventa scivoloso entro 8-12 secondi.

7. Passare alle istruzioni per |'uso: a) per INSERZIONE SENZA
INTRODUTTORE oppure, b) per INSERZIONE CON INTRODUTTORE.

o

INSERZIONE SENZA INTRODUTTORE

1. Inserire la guida nell’apertura del lume centrale sulla punta del
palloncino intra-aortico fino a quando non fuoriesce dal raccordo Luer
femmina sul palloncino intra-aortico.

Guida

—»%
AN

Punta del palloncino

2. Far avanzare il palloncino intra-aortico sulla guida, passando
attraverso la cute e penetrando nell’arteria, sempre controllando
I'estremita prossimale della guida. Durante ['inserzione, tenere
saldamente il palloncino intra-aortico vicino al piano cutaneo



per ridurre al minimo il rischio che il catetere si pieghi. Far
avanzare il palloncino intra-aortico fino a fargli raggiungere
la corretta posizione nell’aorta toracica discendente a circa
1-2 cm in posizione distale rispetto all’arteria succlavia sinistra.
Posizionare il palloncino intra-aortico nel punto piu alto possibile
rispetto alla biforcazione femorale.

Avvertenza - Se si incontra un’ostruzione o0 un’eccessiva

resistenza, utilizzare la zona inguinale

controlaterale. Non forzare per evitare di lacerare o

dissecare I'arteria o di danneggiare il palloncino.

Se la guida & compromessa o danneggiata, usare una

guida diversa.

Precauzione -

Guida Palloncino

3. Attenersi ai punti 14-22 per completare I'inserzione.

INSERZIONE CON INTRODUTTORE

1. Montare l'introduttore inserendo il dilatatore nell’introduttore emostatico.
Se si usa l'introduttore con porta laterale, lavare la porta laterale con
soluzione fisiologica eparinata.

Sebbene si consigli di usare gli introduttori forniti nel kit d’inserzione, i
palloncini intra-aortici Arrow sono idonei per I'uso con introduttori di altri
produttori. Attenersi alle indicazioni presenti sull’etichetta del palloncino
intra-aortico (IAB) Arrow per la scelta dell'introduttore appropriato e
leggere I'etichetta e le istruzioni per I'uso dell’introduttore.

2. Inserire l'introduttore e il dilatatore sopra la guida e farli avanzare
nell’arteria. Far avanzare l'introduttore emostatico e arrestare
I"'avanzamento quando dal sito d’inserzione sporge un tratto di 2,5 cm.
In questo modo sara piu agevole gestire e controllare il sanguinamento.

Avvertenza - Se si incontra un’ostruzione o un’eccessiva

resistenza, utilizzare la zona inguinale

controlaterale. Non forzare per evitare di lacerare o

dissecare I'arteria o di danneggiare il palloncino.

Se la guida &€ compromessa o danneggiata, usare una

guida diversa.

3. Unavolta ottenuto I'accesso vascolare, tenere I'introduttore emostatico
in posizione e rimuovere il dilatatore dall'introduttore.

Precauzione -

Guida

Dilatatore

Introduttore emostatico

Nota - Quando si inserisce un catetere a palloncino intra-aortico attraverso
un introduttore gia posizionato nell’arteria femorale, fare sempre
riferimento alle etichette e alle istruzioni per I'uso dell’introduttore.

Se si usa un introduttore con porta laterale, aspirare 2 - 3 mL di sangue
dalla porta laterale dell'introduttore e lavare con soluzione fisiologica
eparinata. Attenendosi al protocollo ospedaliero in vigore, collegare
la porta laterale a un normale sistema di monitoraggio della pressione
arteriosa predisposto in modo che eroghi ogni ora 3 mL di soluzione di
lavaggio pressurizzata.

Nota - Per ridurre al minimo il rischio di emboli, aspirare 2 - 3 mL di sangue
prima di effettuare un prelievo ematico o di procedere con il lavaggio della
porta laterale. Se non si riesce ad aspirare il sangue, interrompere |1'uso
della porta laterale.

4. Per utilizzare un introduttore gia inserito nel paziente, rimuovere
eventuali cateteri o dispositivi inseriti nell’introduttore attenendosi
alle istruzioni per I'uso del produttore. Scambiare la guida con una
guida fornita con lo IAB. Per l'inserzione del palloncino intra-aortico
utilizzare esclusivamente la guida fornita con il kit d'inserzione dello
IAB. Quando la guida viene utilizzata con un introduttore emostatico
o un dispositivo emostatico di un altro produttore potra verificarsi del
sanguinamento dalla valvola emostatica. Il sanguinamento si risolvera
non appena il catetere a palloncino intra-aortico viene inserito
nella valvola emostatica e nell'introduttore emostatico o dispositivo
emostatico.

5. Collegare la valvola unidirezionale al raccordo Luer maschio sul tubo
di trasmissione dell’elio del palloncino intra-aortico (IAB). Inserire
la siringa fornita in dotazione nella valvola unidirezionale. Aspirare
lentamente un’intera siringa di aria.

Precauzione - La valvola unidirezionale mantiene il vuoto nel
palloncino e deve rimanere in posizione fino alla
completa inserzione del palloncino. Rimuovere la
siringa.

Impugnatura
del palloncino

Valvola
unidirezionale

A

6. Togliere il catetere dal vassoio mantenendolo allineato con la

membrana del palloncino.
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7. Afferrare il catetere in prossimita del vassoio ed estrarlo dalla
confezione che lo contiene.

Nota - Mantenere il catetere al livello del vassoio. Non sollevare o piegare

il catetere durante la rimozione.

1l manicotto di contenimento
rimane nel vassoio

8. Togliere il mandrino dal lume centrale (se applicabile).

9. Lavare il lume centrale con soluzione fisiologica eparinata.
10. Rimuovere il dispositivo emostatico peel-away procedendo come
indicato di sequito.
- Afferrare le alette del dispositivo lasciando I'estremita distale del
catetere rivolta verso I'esterno.
» Esercitando coi pollici una pressione al centro del dispositivo,
spingere con gli indici le alette del dispositivo verso Ialto.

Il

* Ripetere questo movimento nella direzione opposta finché I'attacco
non si divide in due.
« Aprire le due meta del dispositivo emostatico per rimuoverlo.

11. Prima dell'inserzione bagnare la membrana del palloncino con
soluzione fisiologica sterile per attivare il rivestimento idrofilico.

Nota - Il rivestimento puo diventare appiccicoso immediatamente dopo
essere stato bagnato, e diventa scivoloso entro 8-12 secondi.



12. Inserire la guida nell’apertura del lume centrale sulla punta del
palloncino intra-aortico fino a quando non fuoriesce dal raccordo Luer
femmina sul palloncino intra-aortico.

Introduttore emostatico

Punta del palloncino

\qgjﬂ

Nota - Se si utilizza un introduttore emostatico gia inserito nel paziente,
spingere la guida in dotazione attraverso il lume centrale del catetere a
palloncino intra-aortico finché la punta a J non sporge leggermente dalla
punta del palloncino intra-aortico. Far rientrare la guida nel catetere a
palloncino intra-aortico di circa 2,5 cm.

13. Far avanzare il palloncino intra-aortico nell’introduttore controllando
contemporaneamente |'estremita prossimale della guida. Durante
I'inserzione, tenere saldamente il palloncino intra-aortico in
corrispondenza dell’attacco dell’introduttore per ridurre al minimo il
rischio che il catetere si pieghi.

Far avanzare il palloncino intra-aortico fino a fargli raggiungere la
corretta posizione nell’arteria toracica discendente a circa 1-2cm
in posizione distale rispetto all’arteria succlavia sinistra. Posizionare
il palloncino intra-aortico nel punto piu alto possibile rispetto alla
biforcazione femorale.

Nota - Le tacche presenti sul catetere a palloncino intra-aortico (se presenti)
indicano la posizione relativa del palloncino intra-aortico. La doppia banda
indica il punto in cui la membrana fuoriesce dall'introduttore da 15 cm. Il
palloncino intra-aortico deve sempre essere inserito oltre questa tacca. Per
introduttori pit lunghi di 15 cm, aggiungere alla profondita di inserzione la
differenza di lunghezza dell’introduttore. Le tacche al di sotto della doppia
banda indicano una distanza di 1 cm, con indicazioni numeriche ogni 5 cm.
Le tacche presenti sul catetere devono essere usate come indicazione
relativa della posizione del palloncino intra-aortico. Confermare sempre
la corretta posizione del palloncino intra-aortico mediante fluoroscopia e/o
una radiografia del torace.

~«——— Palloncino intra-aortico Biforcazione ———»
("-.-.5...-10--.-15..--20)

Catetere

Tratto di palloncino intra-aortico
(IAB) che fuoriesce dall’introduttore

Avvertenza - Se si incontra un’ostruzione o un’eccessiva
resistenza, utilizzare la zona inguinale
controlaterale. Non forzare per evitare di lacerare o
dissecare I'arteria o di danneggiare il palloncino.

Hemostasis Sheath
Introducer

Tubo di trasmissione
dell’elio con raccordo
femmina

Tubo di trasmissione
dell’elio del palloncino
intra-aortico

14. Rimuovere la guida mantenendo inalterata la posizione del palloncino
intra-aortico. Collegare la prolunga del tubo della pressione al lume
centrale del palloncino.

IAB Driveline

Pressure Tubing Extension

Balloon Central
Lumen

4=

15. Aspirare 3 - 4 mL di sangue e lavare con cautela il lume centrale con
soluzione fisiologica eparinata. Attenendosi al protocollo ospedaliero
in vigore, collegare la prolunga del tubo della pressione a un normale
sistema di monitoraggio della pressione arteriosa predisposto in modo
che eroghi ogni ora 3 mL di soluzione di lavaggio pressurizzata.

16. Far scorrere il manicotto emostatico sopra I'attacco dell’introduttore
emostatico o I'attacco del dispositivo emostatico e bloccarlo. Se si
utilizza un introduttore diverso, far scorrere il manicotto emostatico
fino all’attacco.

Introduttore
emostatico

Manicotto emostatico

17. Rimuovere la valvola unidirezionale. Collegare il tubo di trasmissione
dell’elio con il raccordo Luer femmina al raccordo maschio sul
catetere. Ruotare leggermente i raccordi Luer per serrarli.

Precauzione - Ruotare i raccordi Luer insieme per ridurre il rischio

che si scolleghino.

Confermare sempre la corretta posizione del

palloncino mediante fluoroscopia e/o una radiografia

del torace.

Avvertenza -

54

18. Collegare I'estremita opposta del tubo di trasmissione dell’elio alla
console di contropulsazione usando |'apposito adattatore. Per le
procedure di spurgo del palloncino e di avvio seguire le istruzioni del
produttore della console di contropulsazione.

19. Suturare sia il manicotto emostatico che I'estremita prossimale sulla
cute. Applicare una medicazione occlusiva sterile alla parte esposta
del catetere attenendosi al protocollo ospedaliero.

Se si usa il dispositivo di stabilizzazione StatLock®, fare riferimento
alle raccomandazioni del produttore nelle relative Istruzioni per I'uso.
Il manicotto emostatico e il fissaggio prossimale devono essere fermati
come descritto nel passaggio 19, indipendentemente dal fatto che si usino
suture o un dispositivo di fissaggio alternativo.

Se il palloncino non si apre correttamente, scollegare il tubo di
trasmissione dell’elio dal catetere a palloncino intra-aortico. Collegare la
siringa in dotazione da 60 cc all’estremita con connettore maschio del tubo
di trasmissione dell’elio del catetere a palloncino intra-aortico. Aspirare e
controllare I’eventuale presenza di sangue nel tubo di trasmissione dell’elio.
Se non si rileva presenza di sangue, gonfiare manualmente il palloncino
fino a raggiungere il volume indicato. Eliminare eventuali piegamenti o
ostruzioni dell'introduttore e del catetere a palloncino intra-aortico in
corrispondenza del sito d’inserzione tirando indietro I'introduttore per
circa 1 cm o ruotandolo di un quarto di giro.

Non iniettare mai aria nel lume centrale (raccordo
Luer femmina) per ridurre al minimo il rischio di
embolia gassosa.

Nota - Il palloncino intra-aortico Arrow contenuto in questa confezione ¢
dotato di un manicotto trasparente che ne consente il riposizionamento in
condizioni di sterilita. Non rimuovere il manicotto trasparente a meno che
non vi sia sangue al suo interno.

Avvertenza -

Quando le condizioni cliniche lo richiedono, & possibile riposizionare il
catetere a palloncino intra-aortico afferrandolo attraverso il manicotto
trasparente e facendolo avanzare fino alla posizione desiderata.

Precauzione - Non tentare di riposizionare il palloncino intra-
aortico con I'estremita prossimale fissata alla

cute mediante punti di sutura. Rimuovere prima



i punti di sutura. Nel caso si renda necessario il
riposizionamento del palloncino intra-aortico, si
consiglia I'utilizzo di una guida.

Avvertenza - Confermare il riposizionamento tramite fluoroscopia
e/o radiografia del torace.
%
K Manicotto trasparente ¢ © 3
A~ /7 ARROW
<

P Manicotto emostatico
Y,

SOLO PER L'INSERZIONE SENZA INTRODUTTORE

20. Premere con una mano sul sito d'inserzione per 1 o 2 minuti per
controllare il sanguinamento. Se il sanguinamento continua, far
avanzare la punta rastremata del dispositivo emostatico premontato
fino all'accesso dell’arteria femorale e quindi farla avanzare
ulteriormente di 1 - 1,5 cm. Il dispositivo emostatico & stato studiato
per essere usato quando la pressione manuale e insufficiente per
ottenere I'emostasi. Il tratto di dispositivo emostatico da inserire
per controllare efficacemente il sanguinamento in corrispondenza
del sito di inserzione deve essere il minimo sufficiente. L'inserzione
dell'intero dispositivo emostatico potrebbe ridurre i benefici ottenibili
mediante inserzione senza introduttore in quanto il dispositivo
emostatico occupa una parte di spazio nell’arteria.

21. Collegare il manicotto al dispositivo emostatico.

22. Se non si utilizza il dispositivo emostatico per controllare il
sanguinamento: a) rimuovere il dispositivo, oppure b) far scorrere il
dispositivo emostatico fino al piano cutaneo del sito d'inserzione.

Procedura di rimozione del palloncino intra-aortico

Nota - La corretta rimozione del palloncino intra-aortico Arrow dipende
da adeguate procedure di svezzamento e valutazione del paziente,
solitamente effettuate nell’arco di 12 ore prima della rimozione del
palloncino.

Valutare piu volte la circolazione distale prima e dopo la rimozione
del palloncino. Si raccomanda di effettuare la valutazione periodica
della circolazione distale, sia durante sia dopo la contropulsazione con
palloncino intra-aortico.

In caso di compromissione della perfusione distale durante la
contropulsazione o qualora non sia possibile effettuare agevolmente la
rimozione percutanea, potrebbe essere indicata la rimozione chirurgica
del palloncino percutaneo.

Prima della rimozione del palloncino si raccomanda fortemente di
interrompere o ridurre la terapia anticoagulante.

Quando si rimuove il palloncino dal paziente, estrarre il palloncino e
I'introduttore emostatico o il dispositivo emostatico contemporaneamente,
considerandoli come una sola unita.

Avvertenza - Non rimuovere il palloncino intra-aortico (IAB)
Arrow attraverso un introduttore emostatico o
un dispositivo emostatico. Una volta srotolata la
membrana, il profilo del palloncino non consente
il passaggio attraverso l'introduttore e il tentativo
di rimuoverlo in questo modo puo causare la
lacerazione o la dissecazione dell’arteria o il
danneggiamento del palloncino.

RIMOZIONE DEL PALLONCINO

1. Rimuovere con cautela la medicazione dal sito d'inserzione. Preparare
il sito d’inserzione per la rimozione del palloncino e coprirlo con un
telo sterile attenendosi ai normali protocolli ospedalieri. Rimuovere
tutti i punti di sutura e i nodi che fissano il catetere alla cute.

Precauzione - Un’elevata pressione arteriosa puo espellere il

palloncino; mantenere il palloncino in posizione
finché non si e pronti per rimuoverlo.

2. Spegnere il contropulsatore e scollegare il palloncino dalla console di
contropulsazione.

3. Premere con le dita sull’arteria femorale in posizione distale rispetto
al sito d'inserzione, per ridurre al minimo il rischio di embolia distale
al momento della rimozione del catetere.

4. Afferrare il palloncino intra-aortico Arrow e rimuoverlo. Nel caso
sia stato utilizzato un introduttore emostatico o un dispositivo
emostatico, ritirare il palloncino intra-aortico (IAB) finché non entra
in contatto con l'introduttore. Si avvertira una leggera resistenza.
Afferrare il palloncino intra-aortico (IAB) e I'introduttore emostatico o
il dispositivo emostatico e rimuovere il tutto come un unico pezzo.

5. Continuando a premere nell’area distale rispetto al sito di inserzione,
consentire che il sangue fluisca liberamente e lavi per qualche
secondo il sito di inserzione. Premere sull’area prossimale rispetto
al sito di inserzione e consentire che il sangue fluisca in direzione
retrograda e lavi ancora per qualche secondo il sito di inserzione.

6. Dopo aver lavato con cura il sito di inserzione, premere bene sul sito
per 30 minuti o finché non si raggiunge I'emostasi.

7. Controllare spesso le pulsazioni distali e valutare eventuali segni di
complicazioni.

8. Questo prodotto una volta usato puo essere pericoloso sotto il profilo
biologico. Maneggiare ed eliminare il prodotto in osservanza della
pratica medica riconosciuta nonché delle disposizioni locali vigenti.

Supplemento alle istruzioni per I'uso
Catetere a palloncino intra-aortico
con sensore di pressione arteriosa a
fibra ottica FiberOptix

Questo supplemento alle istruzioni per I'uso si riferisce espressamente
alla preparazione e all’'uso del sensore di pressione arteriosa a fibra ottica
FiberOptix.

Nota - Per quanto riguarda la preparazione e |'inserzione del palloncino
intra-aortico attenersi a tutte le altre istruzioni.

| codici di prodotto che terminano in “LWS" indicano che il palloncino
intra-aortico (IAB) & dotato di un sensore FiberOptix situato sulla punta
dello stesso.

Avvertenze
« Azzerare il sensore FiberOptix prima dell’inserzione del palloncino
intra-aortico. Il sensore FiberOptix non pu0 essere azzerato

dopo l'inserzione del palloncino intra-aortico (IAB). Il mancato
azzeramento del sensore FiberOptix puo influire sulla precisione
dei valori della pressione arteriosa rilevati dal sensore FiberOptix.

« 1l sistema di contropulsazione con sensore FiberOptix non é
idoneo per I'uso in presenza di anestetici inflammabili.

+ L'uso del sensore FiberOptix con un’apparecchiatura diversa dal
contropulsatore aortico AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus Arrow
pud provocare misurazioni errate della pressione arteriosa
o danneggiare il sensore FiberOptix e i circuiti elettronici.
Collegare il sensore FiberOptix esclusivamente con i sistemi di
contropulsazione aortica AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus Arrow.
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« Non azzerare nuovamente il sensore FiberOptix durante I'uso per
evitare di compromettere la precisione del sensore FiberOptix.

«  L'uso del sensore FiberOptix ad altitudini superiori a 3.000 m
puo causare valori pressori inaccurati o la perdita del segnale del
sensore FiberOptix. Predisporre una fonte di pressione arteriosa

alternativa per il monitoraggio se sono previste condizioni
ambientali di questo tipo.
Precauzioni

+ Usare solo la chiave di calibrazione fornita con il palloncino intra-
aortico (IAB). Ogni sensore a fibre ottiche & dotato di una chiave
di calibrazione unica. L'utilizzo di una chiave di calibrazione
diversa puo determinare I'assenza del segnale o compromettere
la precisione delle letture di pressione arteriosa del sensore a fibre
ottiche.

» Lasciare sempre collegata la chiave di calibrazione. Se si rimuove
la chiave di calibrazione ma si reinserisce la stessa chiave, i valori
di calibrazione e l'azzeramento permangono. Se si inserisce
una chiave di calibrazione diversa, tutti i precedenti valori di
calibrazione e I'azzeramento si cancellano e la precisione delle
misurazioni del sensore FiberOptix puo risentirne.

»  Non esercitare una forza eccessiva durante la connessione
del selettore a scorrimento blu del palloncino intra-aortico
(IAB) nel selettore a scorrimento del sensore a fibre ottiche
(argento) sull'lABP (contropulsatore aortico), per evitare che il
connettore del sensore a fibre ottiche si incassi determinando
I'impossibilita di stabilire il segnale di pressione arteriosa. Se
durante la connessione si avverte resistenza, ritirare il selettore
a scorrimento del palloncino intra-aortico (IAB) accertandosi che
risulti diritto all’interno del connettore a slitta. Quindi ritentare la
connessione.

+ ATTENZIONE - Maneggiare con cautela il cavo del sensore a fibre
ottiche perché in caso di attorcigliamento, taglio o piegamento
eccessivo del cavo le fibre possono risultare danneggiate.
Non toccare le connessioni interne del sensore a fibre ottiche!
Sporcizia, oli e altri contaminanti depositati sulla connessione
possono compromettere la trasmissione della luce. Questo puo
ripercuotersi sulla capacita di produrre e visualizzare la forma
d’onda della pressione arteriosa o sull’accuratezza dei valori
emodinamici.

+  NON RIMUOVERE il palloncino intra-aortico (IAB) dal vassoio
prima che sia ultimato I'azzeramento del sensore a fibre ottiche (se
il sensore a fibre ottiche viene azzerato prima dell'inserimento).
In questo modo la membrana aderisce al catetere consentendo un
agevole passaggio attraverso l'introduttore e riducendo il rischio
di danno al palloncino intra-aortico (IAB) o alle fibre ottiche del
sensore.

+ CREARE E MANTENERE il vuoto all'interno del palloncino intra-
aortico (IAB) per ridurre lo sforzo a cui sono sottoposti il catetere
a palloncino intra-aortico (IAB) e il cavo del sensore a fibre ottiche.
Questo migliora I'inseribilita del catetere mantenendo al minimo
il diametro del palloncino intra-aortico (IAB) avvolto da inserire
nell'introduttore e riduce il rischio di danneggiare le fibre nel
palloncino durante la rimozione dal vassoio.

»  Non esercitare una forza eccessiva durante I'estrazione del
palloncino intra-aortico (IAB) dalla confezione ed evitare di
piegare eccessivamente il catetere durante la rimozione dal
vassoio. Mantenere il palloncino intra-aortico (IAB) il piu diritto
possibile e parallelo al vassoio durante la rimozione in modo da
ridurre lo sforzo a cui sono sottoposti il palloncino e il cavo del
sensore a fibre ottiche.



Selarimozione del palloncino intra-aortico (IAB) risulta difficoltosa,
verificare che la valvola unidirezionale sia ancora presente sul tubo
di trasmissione dell’elio. Puo essere necessario creare ulteriore
vuoto per avvolgere il palloncino intra-aortico (IAB) attorno al
catetere.

Collegamento del sensore FiberOptix al
sistema IABP e azzeramento del sensore

1. Prima di estrarre il palloncino intra-aortico (IAB) dalla confezione,
I'operatore sterile deve passare il connettore del sensore FiberOptix
e la chiave di calibrazione all’operatore addetto alla console di
contropulsazione.

Nota - Evitare di manipolare il palloncino intra-aortico (IAB) durante il
processo di azzeramento, poiché cio pud impedire al sistema di azzerarsi o
compromettere I'accuratezza dei valori pressori misurati.

2. Collegare la chiave di calibrazione all'lABP (contropulsatore aortico)

ATTENZIONE - Usare solo la chiave di calibrazione fornita con il
palloncino intra-aortico (IAB). Ogni sensore a fibre ottiche & dotato di una
chiave di calibrazione unica. L'utilizzo di una chiave di calibrazione diversa
puo determinare I'assenza del segnale o compromettere la precisione delle
letture di pressione arteriosa del sensore a fibre ottiche.

3. Inserire il connettore del sensore a fibre ottiche BLU nell’apposita
slitta sul contropulsatore; un clic indica l'avvenuto collegamento.
Quando il sensore e completamente collegato e riconosciuto dall'lABP
(contropulsatore aortico), vene emesso un segnale acustico a due toni.

ATTENZIONE - Non esercitare una forza eccessiva durante la connessione
del selettore a scorrimento blu del palloncino intra-aortico (IAB) nel
selettore a scorrimento del sensore a fibre ottiche (argento) sull'lABP
(contropulsatore aortico), per evitare che il connettore del sensore a
fibre ottiche si incassi determinando I'impossibilita di stabilire il segnale
di pressione arteriosa. Se durante la connessione si avverte resistenza,
ritirare il selettore a scorrimento del palloncino intra-aortico (IAB)
accertandosi che risulti diritto all’interno del connettore a slitta. Quindi
ritentare la connessione.

ATTENZIONE - Maneggiare con cautela il cavo del sensore a fibre ottiche
perché in caso di attorcigliamento, taglio o piegamento eccessivo del cavo
le fibre possono risultare danneggiate. Non toccare le connessioni interne
del sensore a fibre ottiche! Sporcizia, oli e altri contaminanti depositati
sulla connessione possono compromettere la trasmissione della luce.
Questo puo ripercuotersi sulla capacita di produrre e visualizzare la forma
d’onda della pressione arteriosa o sull’accuratezza dei valori emodinamici.

4. Dopo aver collegato la chiave di calibrazione e il sensore FiberOptix
all'lABP (contropulsatore aortico), con la punta del palloncino intra-
aortico (IAB) esposta alla pressione ambientale, e prima di inserire
il palloncino intra-aortico (IAB), azzerare il sensore FiberOptix.
Questo puo verificarsi automaticamente quando il sensore &
collegato ed esposto alla pressione ambientale. Se la pompa si azzera
automaticamente, sullo schermo appare un messaggio indicante che
il sensore si &€ azzerato e viene emesso un segnale acustico a 4 toni.
L'icona del sensore FiberOptix cambia da blu a verde oppure I'icona
dello zero viene visualizzata azzerata.

Nota — La punta del palloncino intra-aortico (IAB) € esposta alla pressione
atmosferica nella confezione. Non & necessario togliere il palloncino
intra-aortico (IAB) dal vassoio per azzerare il sensore FiberOptix.

Nota — Se il sensore a fibre ottiche NON viene azzerato prima dell'uso,
I'icona del sensore indichera che non & azzerato. Utilizzare una fonte di
pressione arteriosa alternativa per poter affrontare qualsiasi decisione
relativa al trattamento. Questa fase & fortemente raccomandata per
I'accuratezza delle letture emodinamiche, ma non & necessaria per
un’accurata temporizzazione di gonfiaggio (WAVE).

5. Creare il vuoto allinterno del palloncino intra-aortico (IAB) come
descritto al punto 1 del paragrafo Preparazione del palloncino intra-
aortico (IAB).

ATTENZIONE - Creare e mantenere il vuoto all'interno del palloncino
intra-aortico (IAB) per ridurre lo sforzo a cui sono sottoposti il catetere a
palloncino intra-aortico (IAB) e il cavo del sensore a fibre ottiche. Questo
migliora I'inseribilita del catetere mantenendo al minimo il diametro del
palloncino intra-aortico (IAB) avvolto da inserire nell'introduttore e riduce
il rischio di danneggiare le fibre nel palloncino durante la rimozione dal
vassoio.

6. Dopo l'azzeramento del sensore FiberOptix & possibile inserire il
palloncino intra-aortico.

7. Estrarre il palloncino intra-aortico (IAB) dalla confezione
mantenendolo diritto. Evitare di piegare il palloncino intra-aortico
(IAB) perché questo potrebbe danneggiare il catetere a palloncino
intra-aortico (IAB) o le fibre del sensore a fibre ottiche.

ATTENZIONE - Non esercitare una forza eccessiva durante |'estrazione
del palloncino intra-aortico (IAB) dalla confezione ed evitare di piegare
eccessivamente il catetere durante la rimozione dal vassoio. Mantenere il
palloncino intra-aortico (IAB) il piu diritto possibile e parallelo al vassoio
durante la rimozione in modo da ridurre lo sforzo a cui sono sottoposti il
palloncino e il cavo del sensore a fibre ottiche.

Se la rimozione del palloncino intra-aortico (IAB) risulta difficoltosa,
verificare che la valvola unidirezionale sia ancora presente sul tubo di
trasmissione dell’elio. Puod essere necessario creare ulteriore vuoto per
avvolgere il palloncino intra-aortico (IAB) attorno al catetere.

8. Seguire le restanti istruzioni relative al posizionamento e al fissaggio
del palloncino intra-aortico (IAB) al paziente, quindi avviare la
contropulsazione.

Nota — Tutti i cateteri a palloncino intra-aortico (IAB) con sensore a fibre
ottiche sono dotati di un lume centrale totalmente funzionale; si
raccomanda fortemente di mantenere la pervieta del lume per ridurre
il rischio di formazione di coaguli in corrispondenza della punta del
palloncino intra-aortico (IAB) e di tenere a disposizione una fonte di
riserva di pressione arteriosa in caso di necessita.

Nota — Se il segnale di pressione arteriosa del sensore a fibre ottiche non
¢ disponibile, collegare il lume centrale a un trasduttore e azzerare il
trasduttore. Collegare il trasduttore all'lABP (contropulsatore aortico).
La modalita AutoPilot seleziona automaticamente questa forma
d’onda quando disponibile.

Rimozione del palloncino intra-aortico con
sensore FiberOptix

1. Scollegare la chiave di calibrazione e il connettore del sensore
FiberOptix dalla console insieme al connettore del volume del pallone
IAB.

2. Seguire le restanti istruzioni relative alla rimozione del palloncino
intra-aortico contenute nella parte principale delle istruzioni per I'uso.
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@ Zestaw z wewnatrzaortalnym
cewnikiem balonowym

Niniejsza instrukcja uzycia zawiera informacje niezbedne do postugiwania
sie wewnatrzaortalnymi cewnikami balonowymi (IAB) Arrow.

Ponizsza tabela przedstawia zalecenia dotyczace doboru objetosci
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego na podstawie rozmiaréw
pacjenta. Te informacje stanowia wytacznie wskazowki, poniewaz badania
kliniczne wykazaty jedynie ograniczona korelacje miedzy wzrostem pacjenta
a dtugoscia aorty. Wyniki badan klinicznych sugeruja, ze przy doborze
rozmiaru wewnatrzaortalnego cewnika balonowego nalezy bra¢ pod uwage
wiek (w szczegdlnosci wiek > 70 lat), pochodzenie etniczne, wzrost, ptec i
stan naczyniowy pacjenta. Klinicysta powinien okresli¢ odpowiedni rozmiar
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego na podstawie dobrej praktyki
oraz zasad i procedur obowigzujacych w szpitalu:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm > 182 cm
l'ﬂ'|¥ 410" - 5'4" 54"- 60" >60"

. o
fnl >1.8m? |H| >1.8m?

Uwaga: Zaleca sig, aby przezskérne wprowadzanie cewnika |AB
wykonywaé technika Seldingera. T.J. Conahan, AJ. Schwartz, R.T. Geer.
“Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am.
Med. Assoc. 237,1977.

Taca z IAB w potaczeniu z taca zestawu do wprowadzania zawiera prawie
wszystkie elementy potrzebne do wprowadzenia przezskérnego. Mozna
réwniez stosowac standardowe chirurgiczne techniki wprowadzania.

Uwagi na temat bezpieczenstwa i skutecznosci:
Ostrzezenie:

BSA f <ism

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac cata
instrukcje.

Srodek ostroznosci:  Osoby postugujace sie tymi urzadzeniami

powinny posiada¢ odpowiednie przeszkolenie
i umiejetnosci. Odpowiednie wyszkolenie
personelu okresla lekarz zlecajacy zabieg.

Klinicysta musi rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwiazane ze stosowaniem
tego urzadzenia w Swietle aktualnych zasad dobrej praktyki medyczne;j.
Przeznaczenie urzadzenia:

Cewnik IAB Arrow stuzy do prowadzenia kontrapulsacji wewnatrzaortalnej,
terapii polegajacej na napetnianiu balonu podczas rozkurczu i opréznianiu
go podczas skurczu, co zwieksza zaopatrzenie miesnia sercowego w krew
i zmniejsza obciazenie lewej komory.

Wskazania:

Wewnatrzaortalny cewnik balonowy (IAB) Arrow z pompa do kontrapulsacji
wewnatrzaortalnej jako uktadem sterowania jest klinicznie wskazany do
stosowania w przypadku ktoregokolwiek z nastepujacych stanow:

a. Ostry zespot wiencowy

b. Kardiologiczny i niekardiologiczny zabieg chirurgiczny

c. Powiktania niewydolnosci serca

Przeciwwskazania:

Istotna hemodynamicznie fala przeptywu zwrotnego przez zastawke aortalna
Tetniak rozwarstwiajacy aorty

Zaawansowane zaburzenia krzepnigcia

Zaawansowana miazdzyca naczyn obwodowych

Ostatnie stadium choroby terminalnej

Potencjalne powiktania i zdarzenia niepozadane:

1. Okluzja naczynia skutkujaca niedokrwieniem konczyny

2. Uszkodzenie sciany tetnicy, w tym pekniecie lub rozwarstwienie aorty

3. Powiktania zakrzepowe, w tym:
a. Zakrzep
b. Zatory
c. Matoptytkowos¢
d. Hemoliza
Zakazenie
Defekt membran wewnatrzaortalnego cewnika balonowego

a. Rozerwanie wewnatrzaortalnego cewnika balonowego (otarcie
skutkujace przeciekiem)

b. Uwiezniecie wewnatrzaortalnego cewnika balonowego z powodu
skrzepliny w cewniku, utrudniajace usuniecie cewnika lub
wymagajace usunigcia chirurgicznego

6. Niewtasciwe umieszczenie lub dobdr rozmiaru, z nastepujacym
skutkiem:

a. Mozliwe uszkodzenie Sciany aorty

b. Obstrukcja odejs¢ tetnic, z niedokrwieniem odpowiednich
narzadéw

c. Nieskutecznos¢ wspomagania pracy serca

7. Krwawienie w miejscu wprowadzenia lub w innych narzadach,
skutkujace redukcja hemoglobiny i hematokrytu, wymagajaca
przetoczenia krwi

Ostrzezenia:

« Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac ponownie,
poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej sterylizacji.
Ponowne uzycie urzadzenia stwarza ryzyko powaznych obrazen i/
lub zakazenia, co moze spowodowac $mierc.

* W przypadku uposledzenia krazenia obwodowego wskazane moze
by¢ wykonanie trombektomii.

W razie napotkania znacznego oporu lub blokady nalezy
wykorzysta¢ przeciwstronna pachwine. Nie stosowac sity.
Moze to spowodowac rozdarcie lub rozwarstwienie tetnicy oraz
uszkodzenie balonu.

« Zwiekszone ci$nienie krwi moze spowodowad wyrzucanie
rozszerzacza z koszulki. Nie pozostawia¢ bez nadzoru.

- Dostarczona koszulka nie powinna pozostawaé wprowadzona
na state bez wewnetrznego podparcia cewnika lub podobnego
urzadzenia stuzacego do zapewnienia droznosci.

* Przy wprowadzaniu i wyjmowaniu balonu nie wolno stosowac
nadmierne;j sity; w przeciwnym razie dojs¢ moze do rozdarcia lub
rozwarstwienia tetnicy oraz uszkodzenia btony balonu.

» Nie wolno wycofywac¢ prowadnika przez scieta czes¢ igly, aby
uniknac ryzyka jego uszkodzenia lub przeciecia. Nie wolno obcinaé
prowadnika.

+ Szczegoélnej ostroznosci wymaga ustawianie i przeptukiwanie
linii monitorowania ci$nienia tetniczego kanatu srodkowego,
aby unikna¢ wprowadzenia czopu zatorowego do tuku aorty.
Nalezy wstrzymac kontrapulsacje przed pobraniem proébki lub
szybkim przeptukiwaniem. W zadnym wypadku nie wolno recznie
przeptukiwaé srodkowego kanatu strzykawka. W razie napotkania
oporu nalezy uznag, iz linia utracita droznosc¢ i nalezy zaprzestac¢
jej uzywania.

+ Podczas prowadzenia IABP moze dojs¢ do przektucia btony
balonu wewnatrzaortalnego. Nie mozna przewidzie¢ wystapienia
i zakresu perforacji IAB - moze to by¢ efektem fizjologii pacjenta,
przypadkowego zetknigcia z ostrym narzedziem lub ze zwapniata
blaszka miazdzycowa, prowadzac do zadrapania i - ostatecznie -
perforacji powierzchni btony. Perforacje znacznych rozmiarow
wystepuja rzadko. Drobne perforacje moga spowodowac
bezobjawowe uwalnianie gazu. Perforacja moze spowodowad
pojawienie sie¢ krwi w cewniku balonowym i ci$nieniowym
przewodzie napedu.
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+ W razie podejrzenia przektucia balonu:

- Natychmiast przerwa¢ pompowanie. Rozwazyé potrzebe
ograniczenia lub wstrzymania leczenia przeciwzakrzepowego.

- Postugujac sie zalecana technika wyjmowania usunac IAB z ciata
pacjenta.

« Podczas lub po terapii IABP moze wystapi¢ niedokrwienie nogi.
Moze to by¢ spowodowane powstaniem skrzepliny, zawinieciem
btony wewnetrznej naczynia lub rozwarstwieniem S$ciany.
Trwate niedokrwienie nogi po wyjeciu balonu moze wymagac
chirurgicznej korekcji naczyniowej.

» Nie nalezy wyjmowac cewnika IAB Arrow przez hemostatyczna
koszulke wprowadzajaca lub urzadzenie hemostatyczne. Po
rozwinieciu ksztatt balonu uniemozliwi przejscie przez koszulke, a
préba wyjecia go w ten sposéb moze spowodowac rozerwanie lub
rozwarstwienie tetnicy oraz uszkodzenie balonu.

+ Zawsze nalezy potwierdzi¢ prawidtowe potozenie balonu przy
uzyciu fluoroskopii lub radiogramu klatki piersiowej.

» Brak normalnej poprawy krazenia po paru minutach od rozpoczecia
kontrapulsacji moze wskazywac na:

- Niewtasciwe potozenie balonu.
- Niewtasciwe potozenie hemostatycznejkoszulki wprowadzajace;j.
- Uposledzenie hemodynamiki pacjenta.

- Niepetne rozprezenie btony balonu (mozliwe zagiecie cewnika
lub pozostawanie btony w koszulce).

W zadnym wypadku nie wolno wstrzykiwa¢ powietrza do
srodkowego kanatu (zenskiego tacznika typu Luer), aby zmniejszy¢
ryzyko powstania zatorow powietrznych.

+ Wprowadzenie balonu w krete lub znacznie zwezone naczynie
moze uniemozliwi¢ jego wfasciwe rozwiniecie sie. W takim
przypadku nalezy podtaczy¢ strzykawke znajdujaca sie w zestawie
do facznika typu Luer cewnika balonowego. Zaaspirowac i
sprawdzi¢, czy w ci$nieniowym przewodzie napedu znajduje sie
krew. Jezeli nie wida¢ krwi, napetni¢ balon recznie do objetosci
podanej na etykiecie, a nastepnie oproznic.

+ Unika¢ uzywania rozpuszczalnikéw (tj. alkoholu lub acetonu) do
dezynfekcji skory pacjenta, gdyz rozpuszczalniki moga ostabic lub
uszkodzi¢ elementy cewnika IAB.

» Niewtasciwe dobranie rozmiaru balonu moze spowodowac jego
uszkodzenie lub obrazenia pacjenta.

« Nie nalezy stosowac automatycznych wstrzykiwaczy kontrastu
do wstrzykiwania kontrastu do kanatu $rodkowego. Moze to
uszkodzic kanat srodkowy i spowodowac koniecznosc wyjecia IAB.

» Brak odpowiedniego umocowania wewnatrzaortalnego cewnika
balonowego moze spowodowac przemieszczenie sie cewnika. Aby
utrzymac odpowiednie umieszczenie cewnika nalezy przestrzegaé
zalecen producenta dotyczacych metod i technik.

»  Wyniki pewnych doswiadczen na zwierzetach wykazaty mozliwos¢
toksycznego dziatania ftalanéw na procesy rozrodcze. Obecny stan
wiedzy naukowej nie pozwala na wykluczenie istnienia ryzyka dla
wczesniakow ptci meskiej w przypadkach dtugotrwatej ekspozycji
lub stosowania. W przypadku kobiet ciezarnych, matek karmiacych
piersia, noworodkow i niemowlat produkty medyczne zawierajace
ftalany powinny by¢ stosowane tylko tymczasowo.

Srodki ostroznosci:

» Zdjac IAB z tacy bezposrednio przed wprowadzeniem. Taca chroni
powierzchnie IAB przed uszkodzeniem i zanieczyszczeniem oraz
utrzymuje balon ciasno zwiniety.

+ Zastawka jednokierunkowa utrzymuje podci$nienie w balonie
i musi pozosta¢ na miejscu do czasu catkowitego wprowadzenia
balonu.



W celu zmniejszenia ryzyka zapetlenia prowadnika podczas
wprowadzania wsunac prowadnik przez igte do zstepujacej czesci
aorty piersiowej przed umieszczeniem innych urzadzen, takich jak
rozszerzacze, koszulki lub cewnik IAB.

Nie wolno uzywa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania
prowadnika lub IAB po prowadniku. Moze to spowodowac
uszkodzenie prowadnika.

Jesli prowadnik jest uszkodzony lub zniszczony, nalezy uzyc
innego prowadnika.

Podczas wprowadzania cewnika IAB Arrow do hemostatycznej
koszulki wprowadzajacej krew moze od czasu do czasu
przecieka¢ pomiedzy fatdami balonu. Nie jest to przeciek balonu.
Spowodowane jest to ciSnieniem tetniczym, wttaczajacym krew
pomiedzy fatdy IAB i Scianke koszulki.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ kontynuowania terapii IABP po
wyjeciu IAB, wprowadzenie przezskdrne mozna wykonaé przez
przeciwstronna tetnice udowa.

Wysokie ci$nienie tetnicze moze powodowac wyrzucanie balonu;
nalezy przytrzymac balon w miejscu do czasu jego wyjmowania.

Kanat sSrodkowy nalezy podfaczy¢ do linii ze standardowym
heparynizowanym roztworem do przeptukiwania. Moze to
zmniejszy¢ czestos$¢ zablokowania spowodowanego krzepnieciem
krwi. Opcjonalnie mozna postuzy¢ sie przetwornikiem do
monitorowania kanatu srodkowego.

Nie zaleca sie wprowadzania IAB bez hemostatycznej koszulki
wprowadzajacej u pacjentow ze znaczna otytoscia, bliznami w
pachwinie lub innymi przeciwwskazaniami do wprowadzenia
przezskornego, u ktorych odlegtos¢ pomiedzy skora a tetnica
udowa przekracza 5 cm.

Stosowanie IAB przez ponad 30 dni moze zwiekszy¢ ryzyko
zapetlen cewnika IAB i zuzycia balonu. Lekarz powinien ustali¢
zagrozenia i korzysci wynikajace z przedtuzonego stosowania IAB
w poréwnaniu z wymiana IAB po 30 dniach stosowania.

Wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Sugerowany przebieg zabiegu: stosowac jatowa

technike.
Sa trzy opcje wprowadzania IAB: (1) bez koszulki, Uwaga: Kat
wprowadzania nie powinien przekracza¢ 45 stopni. Zaleca sie

wprowadzanie pod katem mozliwie

réwnolegtym do nogi. Nalezy

utrzymac ten sam kat wprowadzania przez caty okres wprowadzania; (2)
z dostarczong hemostatyczna koszulka wprowadzajaca lub (3) przy uzyciu
hemostatycznej koszulki wprowadzajacej zaktadanej na state umieszczonej
uprzednio w tetnicy udowej; w tym ostatnim przypadku nalezy przejs¢ do
czynnosci nr 4, WPROWADZANIE Z KOSZULKA.

PRZYGOTOWANIE MIEJSCA WPROWADZENIA | DOSTEP:

Wprowadzenie mozna wykonaé¢ w dowolnym miejscu, w ktérym tatwo jest
utrzymac pole jatowe podczas wprowadzania i ktére mozna odpowiednio
pielegnowad po wprowadzeniu.

1.

Nalezy zastosowa¢ standardowe przygotowanie wedtug techniki
Seldingera, zdezynfekowa¢ i obtozy¢ pachwing, w ktdrej wyczuwalne
jest silniejsze tetno.

Znieczuli¢ miejsce wprowadzenia.

Jatowym ostrzem skalpela nacia¢ nieco skdre ponad tetnica udowa
wspolna.

Igta dotetnicza naktu¢ przednia Sciane tetnicy udowej wspolne;j.
Dostarczony prowadnik wsunaé przez igte do tuku aorty.
Wyjac¢ igte, pozostawiajac prowadnik w miejscu.

8.
9.
Ostrzezenie:

Srodek ostroznosci: W

Przesuna¢ rozszerzacz po prowadniku przez skore i tkanke podskérna
do tetnicy.

Wyjac¢ rozszerzacz, pozostawiajac prowadnik w miejscu.

Oczysci¢ prowadnik z krwi gabka nie pozostawiajaca wtdkien.

W razie napotkania znacznego oporu lub
blokady nalezy wykorzystaé¢ przeciwstronna
pachwine. Nie stosowac sity. Moze to
spowodowac rozdarcie lub rozwarstwienie
tetnicy oraz uszkodzenie balonu.

celu zmniejszenia ryzyka zapetlenia
prowadnika podczas wprowadzania wsunac
prowadnik przez igte do zstepujacej czesci
aorty piersiowej przed umieszczeniem innych
urzadzen, takich jak rozszerzacze, koszulki

lub cewnik IAB.
Srodek ostroznoéci:  Nie wolno  uzywaé nadmiernej sity
podczas wprowadzania prowadnika lub

Ostrzezenie:

Ostrzezenie:

Srodek ostroznosci:

IAB po prowadniku. Moze to spowodowac
uszkodzenie prowadnika.

Zwiekszone cisnienie krwi moze spowodowac
wyrzucanie rozszerzacza z koszulki. Nie
pozostawiaé bez nadzoru.

Nie wolno wycofywaé¢ prowadnika przez
Scieta czesc igty, aby unikna¢ ryzyka jego
uszkodzenia lub przeciecia. Nie wolno obcinac
prowadnika.

Balon wewnatrzaortalny wyja¢ z tacy
bezposrednio przed wprowadzeniem. Taca
chroni powierzchnie IAB przed uszkodzeniem
i zanieczyszczeniem oraz utrzymuje balon
ciasno zwiniety.

PRZYGOTOWANIE IAB:

1.

Srodek ostroznosci:

Podtaczy¢ zastawke jednokierunkowa do meskiego tacznika typu Luer
na krotkim cisnieniowym przewodzie napedu podtaczonym do IAB.
Podtaczy¢ do zastawki jednokierunkowej strzykawke dotaczona do
zestawu. Powoli zaaspirowa¢ petna strzykawke powietrza.

Zastawka jednokierunkowa utrzymuje
podci$nienie w balonie i musi pozosta¢ na
miejscu do czasu catkowitego wprowadzenia
balonu. Odfaczy¢ strzykawke.

Uchwyt balonu

Zastawka
Jednokierunkowa

0000 e
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2.

Wyja¢ cewnik z tacy, utrzymujac go réwnolegle do btony balonu.
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3. Uchwy¢ cewnik w poblizu tacy i wyciagna¢ go na wprost z rekawa
ochronnego.

Uwaga: Utrzymywac cewnik i tace na jednym poziomie. Nie unosi¢ ani nie
zgina¢ cewnika podczas wysuwania.

Rekaw ochronny
pozostanie na tacy

Wyja¢ mandryn z kanatu Srodkowego (w stosownych przypadkach).
Przeptuka¢ kanat Srodkowy heparynizowanym roztworem soli.

6. Przed wprowadzeniem zwilzy¢ btone balonu jatowym roztworem soli
fizjologicznej, aby aktywowac powtoke hydrofilna.

Uwaga: Powtoka moze sta¢ sie lepka natychmiast po zwilzeniu i staje sie

$liska w ciagu 8 do 12 sekund.

7. Przejs¢ do instrukcji uzycia:  a) PRZY WPROWADZANIU
KOSZULKI lub b) PRZY WPROWADZANIU Z KOSZULKA.

PRZY WPROWADZANIU BEZ KOSZULKI:

1. Wprowadzi¢ prowadnik przez otwor kanatu srodkowego na korncowce
IAB, az wyjdzie z zenskiego tacznika typu Luer cewnika IAB.

BEZ

Prowadnik

ﬁ%
AN

Koncowka balonu

2. Wsuna¢ IAB po prowadniku przez skére do tetnicy, kontrolujac koniec
proksymalny prowadnika. Podczas wprowadzania uchwy¢ IAB przy
skorze, aby zmniejszy¢ ryzyko zapetlenia cewnika. Wsuna¢ IAB do
odpowiedniego potozenia w czesci zstepujacej aorty piersiowej,
1-2 cm dystalnie od lewej tetnicy podobojczykowej. Umies¢ 1AB
mozliwie wysoko nad rozwidleniem tetnicy udowe;j.



Ostrzezenie: W razie napotkania znacznego oporu lub
blokady nalezy wykorzysta¢ przeciwstronna
pachwine. Nie stosowac¢ sity. Moze to
spowodowac rozdarcie lub rozwarstwienie

tetnicy oraz uszkodzenie balonu.

Jesli  prowadnik jest uszkodzony lub
zniszczony, nalezy uzyc¢ innego prowadnika.

Srodek ostroznosci:

Prowadnik Balon

3. Wykonac¢ czynnosci 14-22, aby zakonczy¢ wprowadzanie.
PRZY WPROWADZANIU Z KOSZULKA:

1. Zmontowaé koszulke, wprowadzajac rozszerzacz w hemostatyczna
koszulke wprowadzajaca. Przy stosowaniu koszulki z ramieniem
bocznym nalezy przeptuka¢ ramie boczne heparynizowanym
roztworem soli.

Pomimo, Zze =zaleca sie uzywanie koszulek wprowadzajacych
dostarczonych w zestawie do wprowadzania, to jednak cewniki IAB
Arrow s3 zatwierdzone do uzytku z koszulkami wprowadzajacymi
innych producentéow. W celu wybrania odpowiedniej koszulki nalezy
postuzy¢ sie oznaczeniami cewnika IAB Arrow oraz przeczytac
oznaczenia i instrukcje uzycia producenta koszulki.

2. Przesuna¢ koszulke i rozszerzacz po prowadniku i wprowadzié je
do tetnicy. Wsuwac¢ hemostatyczna koszulke wprowadzajaca do
momentu, gdy na zewnatrz miejsca wprowadzenia pozostanie 2,5 cm
koszulki. Umozliwi to fatwiejsze manipulowanie i lepsza kontrole
krwawienia.

Ostrzezenie: W razie napotkania znacznego oporu lub
blokady nalezy wykorzysta¢ przeciwstronna
pachwine. Nie stosowa¢ sity. Moze to
spowodowac rozdarcie lub rozwarstwienie

tetnicy oraz uszkodzenie balonu.

Srodek ostroznosci:  Jeéli prowadnik jest uszkodzony lub

zniszczony, nalezy uzyc¢ innego prowadnika.

3. Po uzyskaniu dostepu do naczynia przytrzyma¢ hemostatyczna
koszulke wprowadzajaca w danym potozeniu i wyjaé rozszerzacz
koszulki wprowadzajacej.

Prowadnik

\ \ Rozszerzacz
Hemostatyczna koszulka

wprowadzajqca

Uwaga: Przed wprowadzeniem cewnika IAB przez koszulke umieszczona
w tetnicy udowej lekarz powinien zawsze zapoznaé sie z oznaczeniami
producenta koszulki i instrukcja uzycia.

Przy uzywaniu koszulki z ramieniem bocznym zaaspirowaé¢ 2-3 mL krwi z
ramienia bocznego koszulki, a nastepnie przeptukaé je heparynizowanym
roztworem soli. Postepujac zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu,
podtaczy¢ ramie boczne do przygotowanego uprzednio standardowego
zespotu do monitorowania cisnienia tetniczego, ktéry podaje 3 mL
strumienia ptynu pod ci$nieniem na godzine.

Uwaga: Przed pobraniem probki lub przeptukaniem ramienia bocznego
zaaspirowac¢ 2-3 mL krwi, aby zminimalizowa¢ ryzyko powstania czopu
zatorowego. Jezeli nie mozna zaaspirowaé krwi, nalezy zaprzestaé
uzywania ramienia bocznego.

4. Aby wykorzysta¢ koszulke wprowadzona uprzednio na state, wyjaé
jakiekolwiek cewniki i inne urzadzenia wprowadzone przez te koszulke
zgodnie z instrukcjami uzycia ich producenta. Wymienié¢ prowadnik
na prowadnik dostarczony z IAB. Do wprowadzania IAB wolno uzywaé
jedynie prowadnika dostarczonego z zestawem do wprowadzania
IAB. Przy postugiwaniu si¢ prowadnikiem z hemostatyczna
koszulka wprowadzajaca lub urzadzeniem hemostatycznym innego
producenta moze wystapi¢ niewielkie krwawienie poprzez zastawke
hemostatyczna. Krwawienie ustapi po wprowadzeniu cewnika
IAB przez zastawke hemostatyczna i hemostatyczng koszulke
wprowadzajaca lub urzadzenie hemostatyczne.

5. Podtaczy¢ zastawke jednokierunkowa do meskiego facznika typu Luer
na krétkim cisnieniowym przewodzie napedu podtaczonym do IAB.
Podtaczy¢ do zastawki jednokierunkowej strzykawke dotaczona do
zestawu. Powoli zaaspirowac petna strzykawke powietrza.

Srodek ostroznosci:  Zastawka jednokierunkowa utrzymuje
podcisnienie w balonie i musi pozosta¢ na
miejscu do czasu catkowitego wprowadzenia

balonu. Odtaczy¢ strzykawke.

Uchwyt balonu

Zastawka
Jjednokierunkowa

A

6. Wyjac¢ cewnik z tacy, utrzymujac go réwnolegle do btony balonu.
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7. Uchwyé cewnik w poblizu tacy i wyciagna¢ go na wprost z rekawa
ochronnego.

Uwaga: Utrzymywac¢ cewnik i tace na jednym poziomie. Nie unosi¢ ani nie

zgina¢ cewnika podczas wysuwania.

Rekaw ochronny
pozostanie na tacy

8. Wyjaé¢ mandryn z kanatu srodkowego (w stosownych przypadkach).
9. Przeptukac¢ kanat srodkowy heparynizowanym roztworem soli.
10. Usunac rozrywalne urzadzenie hemostatyczne w nastepujacy sposob:

» Uchwyci¢ motylek urzadzenia przy dystalnym koncu cewnika
zwréconym od siebie.

« Naciskajac kciukami wzdtuz $rodka urzadzenia, pociagnaé¢ w gore
motylek przyrzadu palcami wskazujacymi.

I

» Powtorzy¢ ten ruch w przeciwnym kierunku, az kielich ulegnie
rozdwojeniu.

 Rozdzieli¢ urzadzenie hemostatyczne na dwie potowy i wyjac.

11. Przed wprowadzeniem zwilzy¢ btone balonu jatowym roztworem soli
fizjologicznej, aby aktywowaé powtoke hydrofilna.

Uwaga: Powtoka moze stac sie lepka natychmiast po zwilzeniu i staje sie

sliska w ciagu 8 do 12 sekund.

12. Wprowadzi¢ prowadnik przez otwér kanatu $rodkowego na koncoéwce
IAB, az wyjdzie z zenskiego tacznika typu Luer cewnika IAB.

Hemostatyczna koszulka
wprowadzajgca

Koncowka balonu
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Uwaga: Postugujac sie zatozong na state hemostatyczna koszulka
wprowadzajaca, wprowadzi¢ wstecznie dostarczony z urzadzeniem
prowadnik przez kanat $rodkowy cewnika IAB, az koncéwka w ksztatcie J
bedzie nieco wystawata z koncowki IAB. Wciagna¢ prowadnik z powrotem
do cewnika IAB o ok. 2,5 cm.

13. Wsuna¢ IAB do koszulki jednoczesnie utrzymujac potozenie
proksymalnego konca prowadnika. Wprowadzajac cewnik IAB do ciata
pacjenta, uchwyé go w poblizu kielicha koszulki wprowadzajacej, aby
zapobiec zapetleniu cewnika.

Wsuna¢ IAB do odpowiedniego potozenia w odcinku zstepujacym
aorty piersiowej 1-2 cm dystalnie do lewej tetnicy podobojczykowe;j.
Umies¢ IAB mozliwie wysoko nad rozwidleniem tetnicy udowej.

Uwaga: Oznaczenia na cewniku IAB (w stosownym przypadku) wskazuja
wzgledne potozenie IAB. Podwdjny pasek wskazuje miejsce, w ktorym
btona IAB wysunie sie z koszulki o dtugosci 15 cm. IAB powinien by¢
zawsze wprowadzony poza ten znacznik. Przy koszulkach dtuzszych
niz 15 cm te dodatkowa dtugos¢ koszulki nalezy dodaé¢ do gtebokosci
wprowadzenia. Ponizej podwdjnego paska znaczniki wskazuja odcinki
jednocentymetrowe z oznaczeniami cyfrowymi co 5 cm. Oznaczenia na
cewniku powinny stuzy¢ jako wzgledny wskaznik potozenia IAB. Potozenie
IAB nalezy potwierdzi¢ fluoroskopowo lub radiogramem klatki piersiowe;j.

<«+— /4B Rozwidlenie ——»
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IAB wychodzi

poza koszulke

Ostrzezenie: W razie napotkania znacznego oporu lub
blokady nalezy wykorzysta¢ przeciwstronna
pachwine. Nie stosowac¢ sity. Moze to
spowodowac rozdarcie lub rozwarstwienie

tetnicy oraz uszkodzenie balonu.

Hemostatyczna koszulka
wprowadzajgca

14. Utrzymujac IAB w odpowiednim potozeniu, wyja¢ prowadnik.
Podtaczy¢ przedtuzenie przewodu cisnieniowego do $rodkowego
kanatu balonu.

Przedluzenie przewodu
cisnieniowego

Kanal srodkowy
balonu

15. Zaaspirowaé 3-4 mL krwi i ostroznie przeptuka¢ kanat Srodkowy
heparynizowanym  roztworem soli.  Postepujac  zgodnie z
zasadami obowiazujacymi w szpitalu, podtaczy¢ ramie boczne do
przygotowanego uprzednio standardowego zespotu do monitorowania
ci$nienia tetniczego, ktéry podaje 3 mL strumienia ptynu pod
ci$nieniem na godzine.

16. Nasunaé¢ i zamocowa¢ mankiet hemostatyczny na kielichu
hemostatycznej koszulki wprowadzajacej lub kielichu urzadzenia
hemostatycznego. W przypadku uzywania innej koszulki przesunac
mankiet hemostatyczny do kielicha.

Hemostatyczna koszulka
wprowadzajgca

hemostatyczny

17. Zdja¢ zastawke jednokierunkowa. Zamocowac cisnieniowy przewodd
napedu podtaczajac koncdwke zenska tacznika typu Luer do kofAcdwki
meskiej. Przekreci¢ i zacisnac¢ faczniki typu Luer.

Srodek ostroznosci:  Zaci$niecie tacznikéw typu Luer zmniejsza

ryzyko rozfaczenia.

Zawsze nalezy potwierdzi¢ prawidtowe
potozenie balonu przy uzyciu fluoroskopii lub
radiogramu klatki piersiowej.

, Cisnieniowy przewod
napedu z lgcznikiem
250

zenskim

Ostrzezenie:

Cisnieniowy przewéd
napedu [AB

18. Podtaczy¢ drugi koniec cisnieniowego przewodu napedu do uktadu
sterowania, postugujac sie odpowiednim ztaczem. Wykonac
szczegbtowo procedure oczyszczenia i uruchamiania balonu zgodnie
z instrukcja obstugi producenta uktadu sterowania.
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19. Przyszyé zaréwno mankiet hemostatyczny jak i proksymalne wypustki
mocujace do skory. Na odstoniety korpus cewnika zatozy¢ jatowy
opatrunek okluzyjny zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu.

W przypadku stosowania urzadzenia do stabilizacji cewnika StatLock®
nalezy korzysta¢ z zalecen producenta zawartych w Instrukcji uzycia.
Mankiet hemostatyczny i proksymalne wiazanie nalezy umocowac¢ wedtug
opisu w kroku 19, zaréwno w przypadku stosowania szwoéw, jak i innego
urzadzenia mocujacego.

Jezeli balon nie rozwinie sie prawidtowo, odfaczy¢ cisnieniowy przewdd
napedu od cewnika IAB. Przymocowac¢ dostarczong z zestawem strzykawke
o pojemnosci 60 mL do meskiej koncowki ci$nieniowego przewodu
napedu podtaczonego do cewnika IAB. Zaaspirowac i sprawdzi¢, czy w
ci$nieniowym przewodzie napedu znajduje sie krew. Jezeli nie wida¢ krwi,
napetni¢ balon recznie do objetosci podanej na etykiecie, a nastepnie
oproznic¢. Usunaé wszelkie zagiecia lub zawezenia koszulki i cewnika IAB
w miejscu wprowadzenia, pociagajac koszulke wstecz o ok. centymetr lub
obracajac koszulke o ¢wierc obrotu.

Ostrzezenie: W zadnym wypadku nie wolno wstrzykiwac
powietrza do srodkowego kanatu (zenskiego
tacznika typu Luer), aby zmniejszy¢ ryzyko

powstania zatorow powietrznych.

Uwaga: Cewnik IAB Arrow w tym opakowaniu wyposazony jest w
przezroczysty rekaw, umozliwiajacy repozycje IAB z zachowaniem
czystosci. Nie nalezy zdejmowac przezroczystego rekawa, chyba ze pojawi
sie w nim krew.

W razie koniecznosci klinicznej mozna dokonac¢ repozycji IAB, chwytajac
IAB przez przezroczysty rekaw i wsuwajac go w wymagane potozenie.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy dokonywac repozycji IAB, jesli
proksymalne wypustki mocujace sa przyszyte
do skory. Najpierw nalezy usunac¢ szwy.
W przypadku koniecznosci repozycji 1AB
zaleca sie uzycie prowadnika.

Ostrzezenie: Potozenie po repozycji nalezy potwierdzi¢

fluoroskopowo lub  radiogramem  klatki
piersiowej.
%
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WYLACZNIE PRZY WPROWADZANIU BEZ KOSZULKI:

20. Zastosowac ucisk reczny miejsca wprowadzenia przez 1-2 minuty, aby
opanowac krwawienie. Jezeli krwawienie nie ustaje, wsuna¢ koncowke
zamontowanego uprzednio urzadzenia hemostatycznego w tetnice
udowa az do jej zwezenia, a nastepnie jeszcze o dodatkowe 1-1,5 cm.
Zadaniem urzadzenia hemostatycznego jest opanowanie krwawienia,
gdy ucisk reczny okaze sie niewystarczajacy. W celu skutecznego
opanowania krwawienia w miejscu wprowadzenia cewnika nalezy
wprowadzi¢ urzadzenie hemostatyczne na mozliwie najkrotsza
dtugosé. Wprowadzenie catego urzadzenia hemostatycznego moze
zmniejszy¢ korzysci wprowadzania cewnika bez koszulki, poniewaz
urzadzenie hemostatyczne zajmie miejsce w tetnicy.

21. Podtaczyé mankiet do urzadzenia hemostatycznego.

22. Jezeli urzadzenie hemostatyczne nie jest stosowane do opanowania
krwawienia, nalezy: a) usuna¢ urzadzenie albo b) przesunaé
urzadzenie hemostatyczne do skéry w miejscu wprowadzenia.

Procedura wyjmowania balonu wewnatrzaortalnego:

Uwaga: Prawidtowe wyjmowanie cewnika IAB Arrow zalezy od
odpowiednich procedur odstawiania kontrapulsacji i oceny pacjenta,
zwykle w okresie 12 godzin przed wyjeciem balonu.

Przed i po wyjeciu balonu nalezy kilkakrotnie oceni¢ krazenie obwodowe.
Okresowa ocena krazenia obwodowego jest zalecana zaréwno podczas, jak
i po kontrapulsacji wewnatrzaortalnej.

Jezeli perfuzja obwodowa zostata uposledzona podczas kontrapulsacji albo
jezeli nie jest mozliwe tatwe usuniecie przezskorne, wskazane moze by¢
usuniecie chirurgiczne balonu przezskdrnego.

Zdecydowanie zaleca sie przerwanie lub leczenia

przeciwzakrzepowego przed wyjeciem balonu.

ograniczenie

Wyjmujac balon z ciata pacjenta, nalezy jednoczesnie wyjaé takze
hemostatyczna koszulke wprowadzajaca lub urzadzenie hemostatyczne.

Ostrzezenie: Nie wyjmowac¢ cewnika IAB Arrow przez
hemostatyczna koszulke wprowadzajaca ani
urzadzenie hemostatyczne. Po rozwinieciu
ksztatt balonu uniemozliwi przejScie przez
koszulke wprowadzajaca, a proba wyjecia go
w ten sposob moze spowodowac rozerwanie
lub rozwarstwienie tetnicy oraz uszkodzenie
balonu.

WYJMOWANIE BALONU:

1. Ostroznie zdja¢ opatrunek z miejsca wprowadzenia. Zdezynfekowac
i obtozy¢ miejsce wprowadzenia w celu wyjecia balonu zgodnie z
zasadami przyjetymi w szpitalu. Usunaé wszystkie szwy i elementy
mocujace cewnik do skéry.

Srodek ostroznosci:  Wysokie ci$nienie tetnicze moze powodowaé
wyrzucanie balonu; nalezy przytrzymac balon

w miejscu do czasu jego wyjmowania.
2. WYLACZYC naped pompy i odtaczy¢ balon od uktadu sterowania.

3. Mocno ucisna¢ palcem tetnice udowa dystalnie od miejsca
wprowadzenia. Zmniejszy to niebezpieczenstwo powstania dystalnego
czopu zatorowego podczas wyjmowania cewnika.

4. Uchwyci¢ i wyja¢ cewnik IAB Arrow. Jezeli stosowano hemostatyczna
koszulke wprowadzajaca lub urzadzenie hemostatyczne, wycofaé
IAB do miejsca zetknigcia sie balonu z koszulka. W tym momencie
pojawi sie niewielki opdr. Uchwyci¢ IAB i hemostatyczna koszulke
wprowadzajaca lub urzadzenie hemostatyczne i wyjac je jednoczesnie.

5. Utrzymujac ucisk dystalnie do miejsca naktucia tetnicy, umozliwic¢
swobodny przeptyw krwi przez kilka sekund, aby przeptukaé¢ miejsce
naktucia. Przytozy¢ silny ucisk proksymalnie do miejsca naktucia
tetnicy, umozliwiajac wsteczny przeptyw krwi, aby przeptukaé miejsce
naktucia przez kilka kolejnych sekund.

6. Po doktadnym przeptukaniu miejsca naktucia tetnicy zastosowac

silny ucisk tego miejsca przez 30 minut albo do czasu osiagnigcia
hemostazy.

7. Czesto sprawdzac tetna obwodowe oceniajac oznaki powiktan.

8. Po uzyciu produkt moze stwarzaé¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy sie
nim postugiwac i wyrzucié zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz
odpowiednimi przepisami panstwowymi i miejscowymi.

Dodatkowa instrukcja obstugi:
Wewnatrzaortalny cewnik balonowy
ze Swiattowodowym czujnikiem
ciSnienia tetniczego FiberOptix

Ten dodatkowy rozdziat instrukcji uzycia dotyczy wytacznie sposobu
konfigurowania i uzycia czujnika FiberOptix ($wiattowodowy czujnik
cisnienia tetniczego).

Uwaga: Nalezy zastosowa¢ sie do wszystkich innych wskazéwek
dotyczacych przygotowania i wprowadzania cewnika IAB.

Kody wyrobu konczace sie literami ,,LWS” oznaczaja, iz IAB wyposazony
jest w czujnik FiberOptix na koncéwce IAB.

Ostrzezenia:

+  Przed wprowadzeniem I|AB wyzerowa¢ czujnik FiberOptix.
Czujnika FiberOptix nie mozna wyzerowaé¢ po wprowadzeniu
IAB. Niewykonanie odpowiedniego zerowania czujnika FiberOptix
moze wptywa¢ na doktadno$¢ odczytéow cisnienia tetniczego
czujnikiem FiberOptix.

« Systemu czujnika FiberOptix nie wolno stosowa¢ w obecnosci
tatwopalnych srodkéw anestetycznych.

» Uzycie czujnika FiberOptix z urzadzeniami innymi niz system do
kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Arrow AutoCAT2 WAVE/ AC3
Optimus IABP moze prowadzi¢ do btednych pomiardw cisnienia
tetniczego lub uszkodzenia czujnika FiberOptix i jego podzespotow
elektronicznych. Czujnik FiberOptix nalezy podtaczaé tylko do
systemow do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Arrow AutoCAT2
WAVE/ AC3 Optimus IABP.

+ Nie nalezy powtdrnie zerowac czujnika FiberOptix podczas uzycia.
Moze to wptynac¢ na doktadnos$é czujnika FiberOptix.

» Uzywanie czujnika FiberOptix na wysokosciach przekraczajacych
3000 m moze przyczynic sie do nieprawidtowych odczytow wartosci
ci$nienia lub utraty sygnaty czujnika FiberOptix. W przypadku
przewidywania takich warunkéw, nalezy przygotowac alternatywne
zrdodto do monitorowania ci$nienia tetniczego.

Srodki ostroznosci:

« Uzywac wytacznie klucza kalibracji dotaczonego do cewnika IAB.
Kazdy czujnik FOS posiada niepowtarzalny klucz kalibracji. Uzycie
innego klucza kalibracji moze spowodowac brak sygnatu FOS lub
niedoktadne odczyty ci$nienia tetniczego.

»  Klucz kalibracji musi pozosta¢ stale podfaczony. Jezeli klucz
kalibracji zostanie wyjety, a nastepnie ten sam klucz zostanie
wtozony powtornie, kalibracja i zerowanie zostana zachowane. W
wypadku wtozenia innego klucza kalibracji wszystkie poprzednie
wartosci kalibracji i zerowania zostana utracone, co moze wptynac
na doktadnos¢ odczytow czujnika FiberOptix.
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+ Nie uzywac¢ nadmiernej sity podczas podtaczania niebieskiego
suwaka cewnika IAB do suwaka FOS (srebrny) na IABP, gdyz moze
spowodowac to wcisniecie ztacza FOS i uniemozliwi¢ nawiazanie
sygnatu cis$nienia tetniczego FOS. W przypadku wystapienia oporu
podczas podtaczania, nalezy cofnac suwak cewnika IAB i upewnié
sie, ze jest prosto utozony w ztaczu suwakowym. Ponownie
sprébowac wykonaé podtaczenie.

+  PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy obstudze
przewodu FOS, gdyz Swiattowod moze ulec uszkodzeniu w
wyniku zagiecia, przeciecia lub nadmiernego zgiecia przewodu.
Nie dotykac¢ ztacz wewnetrznych czujnika FOS! Kurz, oleje i inne
zanieczyszczenia gromadzace sie na ztaczach moga negatywnie
wptynaé na transmisje Swiatta. Moze to negatywnie wptynac
na mozliwo$¢ dostarczania i wyswietlania krzywej cisnienia
tetniczego i doktadnosci wartosci hemodynamicznych.

« NIE ZDEJMOWAC IAB z tacy az do zakonczenia zerowania FOS
(jezeli czujnik FOS bedzie zerowany przed wtozeniem). Umozliwi
to zachowanie szczelnego owiniecia i tatwego wsuniecia przez
koszulke i zmniejszenie ryzyka uszkodzenia IAB lub $wiattowodu
FOS.

« PODtACZYC | UTRZYMAC proznie IAB, aby zmniejszy¢
obciazenie cewnika IAB i przewodu FOS. Utatwia to wprowadzanie
przez utrzymanie najmniejszej $rednicy owiniecia cewnika do
wprowadzania do koszulki i zmniejsza ryzyko uszkodzenia
Swiattowodu w cewniku IAB podczas zdejmowania z tacy.

+ Nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas wyjmowania IAB z
opakowania i nie pozwala¢ na nadmierne zginanie cewnika 1AB
podczas zdejmowania go z tacy. Podczas zdejmowania z tacy
utrzymywac cewnik IAB w jak najbardziej prostym potozeniu i
réownolegle do tacy. Dzieki temu zmniejszy sie obciazenie cewnika
IAB i przewodu FOS.

W przypadku wystapienia trudnosci podczas wyjmowania cewnika
IAB, nalezy sprawdzi¢, czy zastawka jednokierunkowa nadal
znajduje sie na ci$nieniowym przewodzie napedu. Moze zajs¢
potrzeba podtaczenia dodatkowej prozni, aby zacisnac¢ owiniecie
cewnika IAB.

Podtaczanie i zerowanie czujnika FiberOptix
do systemu IABP:

1. Przed wyjeciem IAB z opakowania, uzytkownik ubrany na jatowo
powinien przekaza¢ tacznik czujnika FiberOptix i klucz kalibracji
operatorowi pompy.

Uwaga: Podczas procesu zerowania nalezy unika¢ manipulowania IAB,
gdyz moze to wptynaé na zdolno$¢ systemu do wyzerowania lub na
doktadnosé mierzonych wartosci cisnienia.

2. Podtaczy¢ klucz kalibracji do IABP

PRZESTROGA: Uzywaé wytacznie klucza kalibracji dotaczonego do
cewnika IAB. Kazdy czujnik FOS posiada niepowtarzalny klucz kalibracji.
Uzycie innego klucza kalibracji moze spowodowaé brak sygnatu FOS lub
niedoktadne odczyty cisnienia tetniczego.

3. Wsuwaé NIEBIESKI tacznik FOS w gniazdo IABP az do zatrzasniecia
na miejscu i styszalnego klikniecia. Gdy czujnik zostanie w petni
podtaczony i rozpoznany przez |ABP, zostanie wyemitowany
dwukrotny sygnat akustyczny.

PRZESTROGA: Nie uzywa¢ nadmiernej sity podczas podtaczania
niebieskiego suwaka cewnika IAB do suwaka FOS (srebrny) na IABP, gdyz
moze spowodowac to wcisniecie ztacza FOS i uniemozliwi¢ nawiazanie
sygnatu cidnienia tetniczego FOS. W przypadku wystapienia oporu
podczas podfaczania, nalezy cofnaé suwak cewnika IAB i upewnic sig, ze
jest prosto utozony w ztaczu suwakowym. Ponownie sprobowac wykonac
podtaczenie.



PRZESTROGA: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy obstudze przewodu FOS,
gdyz $wiattowod moze ulec uszkodzeniu w wyniku zagiecia, przeciecia lub
nadmiernego zgiecia przewodu. Nie dotyka¢ ztacz wewnetrznych czujnika
FOS! Kurz, oleje i inne zanieczyszczenia gromadzace sie na ztaczach moga
negatywnie wptynaé na transmisje Swiatta. Moze to negatywnie wptynac
na mozliwo$¢ dostarczania i wyswietlania krzywej ci$nienia tetniczego i
doktadnosci wartosci hemodynamicznych.
4. Czujnik FiberOptix nalezy wyzerowaé¢ po potaczeniu klucza kalibracji
i czujnika FiberOptix do IABP, w momencie, kiedy koncéwka cewnika
IAB ma kontakt z powietrzem sali i przed wprowadzeniem |AB. Moze
to nastapi¢ automatycznie, gdy czujnik jest podtaczony i ma kontakt
z powietrzem na sali. Jezeli pompa wyzeruje czujnik samoczynnie,
na ekranie pojawi sie komunikat wskazujacy wyzerowanie czujnika i
zostanie wyemitowany czterokrotny sygnat akustyczny. lkona czujnika
FiberOptix zmieni sie z niebieskiej na zielona lub ikona zerowania
bedzie wskazywaé wyzerowanie.

Uwaga: Koncowka IAB styka sie z powietrzem w opakowaniu. Aby
wyzerowac czujnik FiberOptix, nie jest koniecznie wyjecie IAB z tacy.

Uwaga: Jezeli czujnik FOS NIE zostanie wyzerowany przed uzyciem, ikona
FOS pokaze, ze czujnik FOS nie jest wyzerowany. Uzy¢ alternatywnego
zrédfa  ciSnienia tetniczego do decyzji terapeutycznych. Ten
etap jest szczegdlnie wskazany w celu uzyskania doktadnosci
odczytéw hemodynamicznych, ale nie jest wymagany do doktadnej
synchronizacji w algorytmie WAVE.

5. Podtaczy¢ proznie do
Przygotowanie IAB.

PRZESTROGA: Podtaczy¢ i utrzymaé préznie 1AB, aby zmniejszyé
obciazenie cewnika IAB i przewodu FOS. Utatwia to wprowadzanie przez
utrzymanie najmniejszej $rednicy owiniecia cewnika do wprowadzania
do koszulki i zmniejsza ryzyko uszkodzenia Swiattowodu w cewniku IAB
podczas zdejmowania z tacy.

6. Po wyzerowaniu
wprowadzenia IAB.

IAB zgodnie z opisem w rozdziale 1

czujnika  FiberOptix mozna przystapi¢c do
7. Wyjac¢ cewnik IAB z opakowania utrzymujac go w prostym potozeniu.
Unika¢ zginania cewnika IAB, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie

cewnika IAB i $wiattowodu FOS.

PRZESTROGA: Nie stosowaé nadmiernej sity podczas wyjmowania IAB z
opakowania i nie pozwala¢ na nadmierne zginanie cewnika IAB podczas
zdejmowania go z tacy. Podczas zdejmowania z tacy utrzymywac¢ cewnik
IAB w jak najbardziej prostym potozeniu i rownolegle do tacy. Dzieki temu
zmniejszy sie obciazenie cewnika IAB i przewodu FOS.

W przypadku wystapienia trudnosci podczas wyjmowania cewnika IAB,
nalezy sprawdzi¢, czy zastawka jednokierunkowa nadal znajduje sie na
ci$nieniowym przewodzie napedu. Moze zaj$¢ potrzeba podtaczenia
dodatkowej prézni, aby zacisna¢ owinigcie cewnika IAB.

8. Woykona¢ pozostate instrukcje umieszczania i mocowania IAB do ciata
pacjenta i rozpocza¢ kontrapulsacje wewnatrzaortalna.

Uwaga: Wszystkie cewniki FOS IAB posiadaja w petni funkcjonalny
srodkowy kanat i zachowanie droznosci kanatu jest wskazane w celu
zmniejszenia ryzyka powstawania skrzepliny na kofcéwce IAB oraz
w celu posiadania zapasowego zrodta ci$nienia tetniczego w razie
potrzeby.

Uwaga: Jezeli sygnat ci$nienia tetniczego FOS nie jest dostepny, nalezy
podtaczy¢ Srodkowy kanat do przetwornika i wyzerowaé przetwornik.
Podtaczy¢ przetwornik do IABP. Tryb AutoPilot automatycznie
wybierze te krzywa, gdy bedzie dostepna.

Wyjmowanie balonu wewnatrzaortalnego z
czujnikiem FiberOptix:

1. Odtaczy¢ klucz kalibracji i tacznik czujnika FiberOptix od konsoli z
facznikiem objetosciowym IABP.

2. Wykonac¢ pozostate instrukcje wyjmowania IAB zawarte w gtownej
czesci instrukcji uzycia.
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@ Kit de cateter balao intra-aortico

Estas instrucoes de utilizacao fornecem informacao sobre a utilizacao dos
cateteres baldo intra-adrtico (BIA) da Arrow.

A tabela a seguir fornece recomendagbes para a escolha do volume do
BIA com base no tamanho do doente. Esta informacao deve ser utilizada
apenas como orientagao, pois os estudos clinicos mostraram apenas uma
correlacao limitada da altura do doente com o comprimento da aorta.
Os estudos clinicos sugerem que a idade (especialmente idade > 70), a
etnia, a estatura corporal, o sexo do doente e o estado vascular devem ser
considerados para a selecao do tamanho do BIA. O clinico deve determinar
o tamanho apropriado do BIA com base nas boas préticas e de acordo com
as politicas e os procedimentos hospitalares

30 cc 40 cc 50 cc
" 147 cm - 162 cm 162 cm -182 cm > 182 cm
|H|¥ 4'10" - 5'4" 5'4" - 6'0" >6'0"

Ii| >1.8m? I'ﬂl >1.8m?

Nota: A técnica recomendada para a introducdo percutanea do cateter
BIA é a técnica de Seldinger. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer.
“Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am.
Med. Assoc. 237,1977.

A bandeja do BIA, em conjunto com a bandeja de inserc¢ao, inclui quase
tudo o que é necessario para a inser¢ao percutanea. Também se poderd
utilizar uma técnica cirdrgica de insercao padrao.

Consideracoes Sobre Seguranca e Eficacia:

Adverténcia: Antes de utilizar, leia cuidadosamente todas as
instrucoes.

O pessoal que usa estes dispositivos deve possuir
formacao e treino adequados. A adequabilidade da
formacao é determinada pelo médico responsavel pela
prescricao.

0 médico devera ponderar os beneficios e os riscos envolvidos na utilizacao
deste dispositivo, com base nos padroes actuais da boa pratica clinica.

Aplicacao do dispositivo:
O BIA da Arrow é utilizado para a terapia de contrapulsacao por baldo intra-
aortico na aorta, através da qual a insuflacdo do baldao durante a diastole

e 0 esvaziamento durante a sistole aumentam o suprimento sanguineo do
musculo cardiaco e reduzem o trabalho do ventriculo esquerdo.

BSA |i| <1.8m?

Precaucao:

Indicacoes para a Utilizacao:

O cateter balao intra-adrtico (BIA) Arrow com a bomba de baldo intra-adrtico
como sistema de controlo estd clinicamente indicado para utilizacdo nas
seguintes condigdes:

a. Sindrome coronéria aguda
b. Cirurgia cardiaca e ndo cardiaca
c. Complicacdes de insuficiéncia cardiaca

Contra-indicacoes:

Regurgitacdo adrtica hemodinamicamente significativa
Aneurisma dissecante da aorta

Perturbacdes graves da coagulagao

Doenca vascular periférica aterosclerética grave
Doenca terminal em fase final

Potenciais complicacoes e efeitos adversos:
1. Oclusao vascular resultante em isquemia dos membros
2. Lesao da parede adrtica incluindo rutura aértica ou dissecgao
3. Complicacdes tromboticas, incluindo
a. Formacao de trombos

b. Embolia

c. Trombocitopenia

d. Hemolise

4. Infeccao
5. Falha da membrana do balao intra-aértico

a. Rutura do baldo intra-aértico (Abrasao que resulta em fuga)

b. Aprisionamento do baldo intra-adrtico devido a codgulo no préprio
baldo dificultando a respectiva remocao ou exigindo intervencéo
cirdrgica

6. Posicionamento ou dimensionamento inadequado do baldo intra-
aodrtico, resultando em

a. Eventual lesdo da parede adrtica

b. Obstrucao de origem arterial com isquemia do 6rgao relacionado

c. Assisténcia cardiaca deficiente

7. Hemorragia no local de insercao ou noutros 6rgéos, resultando numa

reducdo de hemoglobina e hematodcritos, levando a necessidade de
transfusao.

Adverténcias:

«  Estéril, para uma unica utilizagdo: nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizacao do dispositivo cria um potencial risco
de lesdes graves e/ou infeccao que podem levar a morte.

« A trombectomia podera estar indicada no caso de a circulacao
distal estar comprometida.

« Caso exista uma obstrucao ou resisténcia excessiva, utilize a virilha
do outro lado. Nao forcar. Tal pode provocar laceracao ou disseccao
arterial, ou danos no balao.

+ Uma pressao arterial elevada pode expelir o dilatador da bainha.
Nao deixar o doente sem vigilancia.

A bainha fornecida nao devera ficar colocada sem o apoio
interno de um cateter ou dispositivo semelhante para manter a
permeabilidade.

« Nao aplique uma forca excessiva durante a remocao ou introducao
do baldo, pois podera ocorrer laceracao ou disseccao arterial, ou
danos na membrana do balao.

» Nao retire o fio guia contra o bisel da agulha de modo a minimizar
o risco de danificar ou cortar o fio guia. Nao corte o fio guia.

+ Seja extremamente cuidadoso na montagem e irrigacao da linha
de monitorizacao da pressao arterial do Iimen central para
minimizar a possibilidade de introducao de um émbolo no arco
aortico. Suspender a contrapulsacao antes de colher amostras ou
de proceder a uma irrigagao rapida. Nunca irrigar manualmente
o lamen central com uma seringa. Caso se encontre resisténcia,
considerar que a linha ja nao esta permeavel e suspender a sua
utilizacao.

« Podera ocorrer perfuracao da membrana do balao intra-aértico
durante a terapéutica de BIA. A ocorréncia e gravidade de
perfuracao do BIA s3ao imprevisiveis e podem dever-se a fisiologia
do doente, contacto acidental com um instrumento afiado ou
contacto com uma placa calcificada, provocando abrasao da
superficie da membrana e eventual perfuracao. As perfuracoes
de grandes dimensodes sao raras. As perfuracoes de pequenas
dimensoes podem provocar uma libertacao assintomatica de gas. A
perfuracao pode fazer com que apareca sangue no cateter balao e
tubo de transmissao.

» Em caso de suspeita de perfuracao do balao:

- Interrompa imediatamente o bombeamento. Considere a
diminuicao ou a suspensao da terapéutica anticoagulante.

- Retire 0 BIA do doente, usando a técnica de remocao recomendada.
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« Podera ocorrer isquemia dos membros inferiores durante ou depois
da terapéutica com bomba de BIA. Pode ser provocada por formacao
de trombos, por um flap da intima ou por separacao de camadas.
A isquemia persistente dos membros inferiores ap6s remocao do
baldao podera necessitar de correccao por cirurgia vascular.

 Nao retire o BIA da Arrow através da bainha introdutora
hemostatica ou do dispositivo hemostatico. Depois de desenrolado,
o perfil do baldao nao ira permitir a passagem através da bainha e a
tentativa de remocao por esta forma podera provocar laceracao ou
disseccao arterial, ou danos no balao.

« Confirme sempre a posicao correcta do balao por fluoroscopia e/ou
radiografia do térax.

» Uma melhoria da circulacao que nao regresse aos limites normais
alguns minutos depois do inicio da contrapulsacao pode indicar:

- Baldo posicionado incorrectamente.
- Bainha introdutora hemostatica posicionada incorrectamente.
- Situacao de comprometimento hemodinamico do doente.

- A membrana do baldo nao expande completamente (possivel dobra
do cateter ou membrana retida na bainha).

*  Nunca injecte ar no limen central (encaixe Luer fémea) para
minimizar o risco de uma embolia gasosa.

» Aintroducao do balao num vaso tortuoso ou gravemente estenosado
pode impedir a expansao adequada do baldo. Se tal ocorrer, ligue
a seringa fornecida ao encaixe Luer do baldo. Aspire e verifique
se existe sangue no tubo de transmissao. Se nao observar sangue,
insufle manualmente o balao até ao volume indicado no rétulo e
depois esvazie-o.

» Evite usar solventes (ou seja, alcool ou acetona) na preparacao da
pele, dado que os solventes podem enfraquecer ou danificar os
componentes do BIA.

» Aescolha de um balao de tamanho incorrecto pode provocar lesoes
no doente ou danificar o balao.

» Nao use injectores automaticos para injectar meio de contraste
no limen central. Tal pode provocar danos no limen central,
obrigando a remocao do BIA.

« Falha na fixacao adequada do cateter do balao intra-adrtico pode
resultar na migracao do baldo. A fim de manter o posicionamento
adequado do cateter, cumpra os métodos e técnicas recomendados
pelo fabricante.

» Os resultados de certas experiéncias em animais demonstraram
que os ftalatos sao potencialmente toxicos para a reproducao.
Considerando o actual estado de conhecimentos cientificos,
nao é possivel excluir riscos para bebés prematuros do sexo
masculino em caso de exposicao ou aplicacao de longa duracao.
Os produtos médicos que contém ftalatos s6 devem ser utilizados
temporariamente em mulheres gravidas, maes em periodo de
amamentacao, bebés e criancas.

Precaucoes:

» Nao retire o BIA da bandeja até ao momento em que pretender
introduzi-lo. A bandeja foi concebida para proteger a superficie do
BIA contra danos ou contaminacao e manter o balao bem enrolado
a volta do cateter.

« A valvula unidireccional ird manter o vacuo no balao e tem de
permanecer colocada até o balao ter sido totalmente introduzido.

» Para reduzir o risco de dobrar o fio guia durante a inser¢ao, avance
o fio guia através da agulha e para a aorta toracica descendente
antes de colocar outros dispositivos, tais como dilatadores, bainhas
ou cateter balao intra-aortico (BIA).

» Nao aplique uma forca excessiva durante a introducao do fio guia
ou do BIA sobre o fio guia. Isto podera danificar o fio guia.



+ Se o fio guia estiver comprometido ou danificado, utilize um fio
guia alternativo.

«  Quando se introduz o cateter baldo intra-aortico da Arrow na
bainha introdutora hemostatica podera ocasionalmente correr
sangue ao longo das dobras do balao. Tal nao implica uma fuga
no baldo. E provocado pela pressio arterial que forca o sangue a
passar entre as dobras do BIA e a parede da bainha.

- Caso seja necessario prosseguir a contrapulsacao por balao
intra-aortico depois da remocao do BIA, podera efectuar-se uma
introducao percutanea na artéria femoral contralateral.

« Uma pressao arterial elevada podera expelir o balao; segure o balao
até que esteja pronto para o remover.

+ O lumen central devera ser ligado a uma solucao de irrigacao
heparinizada padrao. Assim, pode reduzir a incidéncia de oclusao
provocada pela coagulacao do sangue. O uso de um transdutor para
monitorizar o limen central é opcional.

< Em doentes com obesidade acentuada, cicatrizes na virilha ou
outras contra-indicagées a introducao percutinea, em que a
distancia entre a pele e a artéria femoral exceda os 5 cm, nao se
recomenda a introducao do BIA sem utilizar uma bainha introdutora
hemostatica.

+ Autilizacao do BIA durante mais de 30 dias pode aumentar o risco
de emaranhamento do cateter do BIA e abrasao do balao. O clinico
deve determinar o risco em detrimento das vantagens de uma
utilizacao prolongada do BIA, em comparacao com a substituicao
do mesmo ao fim de 30 dias de utilizacao.

+ Somente porprescricao.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Existem trés opgdes para introducdo do BIA: (1) sem bainha, Nota: O
angulo de insercdo ndo deve ser superior a 45°. Recomenda-se que
este angulo de insercao seja mantido o mais paralelo possivel a perna.
Este dngulo de insercdo deve ser mantido em todo o procedimento de
introducao; (2) utilizando a bainha introdutora hemostatica fornecida ou
(3) caso utilize uma bainha introdutora hemostatica ja colocada na artéria
femoral, prossiga para o passo 4, INTRODUCAO COM BAINHA.

PREPARACAO E ACESSO AO LOCAL DE INSERCAO:

A introducdo pode ser efectuada em qualquer local que seja conducente a
manutencao de um campo esterilizado durante a introducao e os cuidados
pos-introducao adequados.

1. Utilizando a preparagao habitual para a técnica de Seldinger,
desinfecte a pele e coloque um campo esterilizado na virilha que
apresente o pulso mais forte.

2. Anestesie o local de insercao.

3. Com uma lamina de bisturi estéril, faca uma pequena incisdo por cima
da artéria femoral comum.

4. Com a agulha arterial, puncione a parede anterior da artéria femoral
comum.

5. Passe o fio guia fornecido pela agulha e avance-o até ao arco aortico.

6. Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

7. Passe o dilatador sobre o fio guia, através da pele e do tecido
subcutaneo, para dentro da artéria.

8. Retire o dilatador, deixando o fio guia colocado.

9. Limpe o sangue do fio guia com uma esponja isenta de fibras.

Caso exista uma obstrucao ou resisténcia excessiva,
utilize a virilha do outro lado. Nao forcar. Tal pode
provocar laceracao ou disseccao arterial, ou danos no
balao.

Adverténcia:

Para reduzir o risco de dobrar o fio guia durante a
insercao, avance o fio guia através da agulha e para
a aorta toracica descendente antes de colocar outros
dispositivos, tais como dilatadores, bainhas ou cateter
balao intra-aortico (BIA).

Precaucao:

Nao aplique uma forca excessiva durante a introducao
do fio guia ou do BIA sobre o fio guia. Isto podera
danificar o fio guia.

Uma pressao arterial elevada pode expelir o dilatador
da bainha. Nao deixar o doente sem vigilancia.

Nao retire o fio guia contra o bisel da agulha de modo a
minimizar o risco de danificar ou cortar o fio guia. Nao
corte o fio guia.

Precaucao:

Adverténcia:

Adverténcia:

Nao retire o baldao intra-adrtico da bandeja até ao
momento em que pretender inseri-lo. A bandeja foi
concebida para proteger a superficie do BIA contra
danos ou contaminacao e manter o balao bem enrolado
a volta do cateter.

PREPARACAO DO BIA:

1. Ligue a vélvula unidireccional ao Luer macho no tubo de transmissdo
curto conectado ao BIA. Introduza a seringa fornecida na vélvula
unidireccional. Aspire lentamente uma seringa cheia de ar.

Precaucao:

A valvula unidireccional ira manter o vacuo no balao
e tem de permanecer colocada até o balao ter sido
totalmente introduzido. Retire a seringa.

Precaucao:

Manipulo
do balao
Valvula

Unidireccional

2. Retire o cateter da bandeja, mantendo-o alinhado com a membrana do
baldo.

REMOVER i /

3. Agarre no cateter préximo da bandeja e puxe-o directamente para fora
da manga de suporte.

Nota: Mantenha o cateter nivelado com a bandeja. Nao levante nem dobre
o cateter durante a remocao.
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A manga de suporte ird
permanecer na bandeja

REMOVER j 2/
Agarrar aqui

Retire o estilete do limen central (se aplicavel).

Irrigue o ltmen central com solucéo salina heparinizada.

6. Antes de inserir, molhe a membrana do baldo com soro fisiolégico
estéril para activar o revestimento hidrofilico.

Nota: O revestimento pode ficar imediatamente pegajoso depois de molhar e
torna-se escorregadio no periodo de 8 a 12 segundos.

7. Prossiga para as instrucdes de utilizacao para: a) INTRODUCAO SEM
BAINHA ou b) INTRODUCAO COM BAINHA.

INTRODUCAO SEM BAINHA:

1. Introduza o fio guia através da abertura do lumen central na ponta do
BIA até sair pelo encaixe Luer fémea do BIA.

Fio guia . Z

Ponta do balao

2. Avance o BIA sobre o fio guia, através da pele e para dentro da artéria,
enquanto controla a extremidade proximal do fio guia. Durante a
introducdo, segure no BIA proximo a pele para minimizar o risco
de dobrar o cateter. Avance o BIA até a posicdo adequada na aorta
toracica descendente, 1 a 2 cm distal a artéria subclavia esquerda.
Coloque o BIA o mais acima possivel da bifurcacdo femoral.

Adverténcia: Caso exista uma obstrucao ou resisténcia excessiva,
utilize a virilha do outro lado. Nao forcar. Tal pode
provocar laceracao ou disseccao arterial, ou danos no

balao.

Se o fio guia estiver comprometido ou danificado,
utilize um fio guia alternativo.

Precaucao:

Fio guia Baldo

3. Siga os passos 14 a 22 para concluir a introducao.



INTRODUCAO COM BAINHA:

1. Monte a bainha introduzindo o dilatador dentro da bainha introdutora
hemostatica. Se usar uma bainha com porta lateral, irrigue a porta
lateral com solucao salina heparinizada.

Apesar de se recomendar a utilizacao das bainhas introdutoras fornecidas
no kit de insercao, os BIA da Arrow podem ser utilizados com introdutores
de outros fabricantes. Siga a rotulagem do BIA da Arrow para a escolha de
uma bainha adequada e consulte as instrucdes de utilizacao e a rotulagem
do fabricante da bainha.

2. Passe a bainha e o dilatador sobre o fio guia e avance para dentro da
artéria. Avance a bainha introdutora hemostatica até restarem 2,5 cm
fora do local de insercédo. Tal ird permitir uma manipulacdo mais facil
e um melhor controle da hemorragia.

Adverténcia: Caso exista uma obstrucao ou resisténcia excessiva,
utilize a virilha do outro lado. Nao forcar. Tal pode
provocar laceracao ou disseccao arterial, ou danos no
balao.

Precaucao: Se o fio guia estiver comprometido ou danificado,

utilize um fio guia alternativo.

3. Depois de obter o acesso vascular, segure a bainha introdutora
hemostatica em posicao e retire o dilatador.

Fio guia

Dilatador

Bainha introdutora
hemostdtica

Nota: Quando introduzir um cateter BIA através de uma bainha ja colocada
na artéria femoral, o médico deverd sempre consultar a rotulagem e as
instrucoes de utilizacao do fabricante da mesma.

Se utilizar uma bainha com porta lateral, aspire 2 a 3 mL de sangue da
porta lateral da bainha e depois irrigue com solugdo salina heparinizada.
Utilizando o protocolo hospitalar em vigor, ligue a porta lateral a um
conjunto de monitorizacdo da pressdo arterial padrao preparado que
distribua 3 mL de irrigacao pressurizada por hora.

Nota: Aspire 2 a 3 mL de sangue antes da colheita de sangue ou irrigacao
da porta lateral para minimizar o risco de embolia. Se nao conseguir
aspirar sangue, suspenda a utilizacao da porta lateral.

4. Para utilizar uma bainha ja existente, retire os cateteres ou os
dispositivos introduzidos através da bainha segundo as instrugdes de
utilizacao do fabricante do dispositivo. Substitua o fio guia por o fio
guia BIA fornecido. Para a introdugao do BIA s6 deve ser utilizado o fio
guia fornecido com o kit de introducdo do BIA. Podera ocorrer alguma
hemorragia através da valvula hemostatica nas situagdes em que o
fio guia for utilizado com uma bainha introdutora hemostética ou um
dispositivo hemostatico de outro fabricante. A hemorragia cedera logo
que o cateter BIA tiver sido introduzido na valvula hemostatica e na
bainha introdutora hemostatica ou no dispositivo hemostatico.

5. Ligue a valvula unidireccional ao Luer macho no tubo de transmissao
curto conectado ao BIA. Introduza a seringa fornecida na vélvula
unidireccional. Aspire lentamente uma seringa cheia de ar.

A valvula unidireccional ird manter o vacuo no baldo
e tem de permanecer colocada até o balao ter sido
totalmente introduzido. Retire a seringa.

Precaucao:

Manipulo
do balao

Valvula
Unidireccional

U000 g
E}:{@ A

6. Retire o cateter da bandeja, mantendo-o alinhado com a membrana do
baldo.

REMOVER j |

7. Agarre no cateter proximo da bandeja e puxe-o directamente para fora
da manga de suporte.

Nota: Mantenha o cateter nivelado com a bandeja. Nao levante nem dobre
o cateter durante a remocao.

A manga de suporte irda
permanecer na bandeja

REMOVER i z /
Agarrar aqui

8. Retire o estilete do Iimen central (se aplicavel).

9. lrrigue o limen central com solugao salina heparinizada.
10. Retire o dispositivo hemostatico destacavel da seguinte forma:

» Segure nas asas do dispositivo e deixe a extremidade distal do
cateter a apontar para fora.

» Enquanto pressiona a parte central do dispositivo para baixo com
os polegares, puxe as asas do dispositivo para cima com os dedos
indicadores.
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- Repita este movimento na outra direccdo até o conector se dividir
em duas partes.

- Separe e remova as duas metades do dispositivo hemostatico.

11. Antes de inserir, molhe a membrana do baldo com soro fisioldgico
estéril para activar o revestimento hidrofilico.

Nota: O revestimento pode ficar imediatamente pegajoso depois de molhar
e torna-se escorregadio no periodo de 8 a 12 segundos.

12. Introduza o fio guia através da abertura do limen central na ponta do
BIA até sair pelo encaixe Luer fémea do BIA.

Bainha introdutora
hemostdtica

Ponta do baldo

Nota: Se utilizar uma bainha introdutora hemostatica ja inserida, introduza
o fio guia fornecido através da extremidade distal do lumen central do
cateter BIA até a ponta em J se projectar ligeiramente pela ponta do BIA.
Recue o fio guia para dentro do cateter BIA, cerca de 2,5 cm.

13. Avance o BIA para dentro da bainha mantendo o controlo sobre a
extremidade proximal do fio guia. Durante a introducdo, segure no
BIA proximo ao conector do introdutor para minimizar o risco de
dobrar o cateter.

Avance o BIA até a posicdo adequada na aorta toracica descendente,
1 a 2 cm distal a artéria subclavia esquerda. Coloque o BIA o mais
acima possivel da bifurcacao femoral.

Nota: As marcas do cateter de BIA (se aplicavel) indicam a posicdo relativa
do BIA. A banda dupla indica o local no qual a membrana do BIA saiu da
bainha de 15 cm. O BIA devera ser sempre introduzido para além dessa
marca. Para bainhas de comprimento superior a 15 cm, adicione a diferenca
do comprimento da bainha a profundidade de introducdo. Por baixo da
banda dupla, existem marcas que indicam a distancia de 1 cm, com marcas
numéricas a cada 5 cm de distdncia. As marcas do cateter deverao ser
utilizadas como indicacao relativa da posicao do BIA. Confirme a posicdo do
BIA por meio de fluoroscopia e/ou radiografia do torax.
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Cateter

BIA atravessou
a bainha

Bainha introdutora
hemostatica

Bragadeira
hemostdtica

Adverténcia: Caso exista uma obstrucao ou resisténcia excessiva,
utilize a virilha do outro lado. Nao forcar. Tal pode
provocar laceracao ou dissecgao arterial, ou danos no

balao.

Bainha introdutora
hemostdtica

14. Mantendo a posicao do BIA, retire o fio guia. Ligue a extensdo do tubo
de pressao arterial ao lumen central do baldo.

Transmissdo do BIA

Extensdo do tubo de Pressdo

Liimen central
do baldo

=

15. Aspire 3 a 4 mL de sangue e irrigue cuidadosamente o lumen
central com solucao salina heparinizada. Utilizando o protocolo
hospitalar em vigor, ligue a extensao do tubo de pressdo a

um conjunto de monitorizagdo da pressao arterial padrao
preparado, que distribua 3 mL de irrigagdo pressurizada
por hora.

16. Deslize e encaixe a bracadeira hemostatica sobre o conector da bainha
introdutora hemostética ou do conector do dispositivo hemostatico.
Caso esteja a utilizar outra bainha, faca deslizar a bracadeira
hemostatica para cima até ao conector.

17. Retire a valvula unidireccional. Ligue o tubo de transmissédo, com o
encaixe Luer fémea, ao encaixe Luer macho. Gire os encaixes Luer
para apertar.

Precaucao: Se girar os encaixes Luer em conjunto reduz o risco de

desconexao.

Adverténcia:  Confirme sempre a posicao correcta do balao por

fluoroscopia e/ou radiografia do torax.

Z

/?/
Transmissdo do B] \

Tubo de transmissdo
com encaixe fémea

18. Fixe a extremidade oposta do tubo de transmissao ao sistema de
controle usando o adaptador do sistema de controle adequado.
Siga as instrugdes do fabricante do sistema de controle para obter
informacodes detalhadas sobre o procedimento de purga e inicio do
balao.

19. Suture a bracadeira hemostatica e o fixador proximal a pele. Aplique
um penso oclusivo estéril a haste do cateter exposta em conformidade
com o protocolo hospitalar.

Se utilizar o dispositivo de estabilizacao StatLock®, consulte as instrugoes
de utilizagdo relativamente as recomendacdes do fabricante. A bracadeira
hemostatica e o fixador proximal devem ser fixos conforme descrito no
passo 19, quer se utilizem fios de sutura ou um dispositivo de fixacao
alternativo.

Caso o baldo nao se expanda correctamente, separe o tubo de transmissdao
do cateter BIA. Adapte a seringa de 60 mL fornecida a extremidade
macho do tubo de transmissao ligada ao cateter BIA. Aspire e verifique
se existe sangue no tubo de transmissao. Se nao observar sangue, insufle
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manualmente o baldo até ao volume indicado no rétulo e depois esvazie-o.
Alivie eventuais dobras ou restri¢oes da bainha e do cateter BIA no local de
insercdo, puxando a bainha para tras cerca de um centimetro ou rodando-a
um quarto de uma volta.

Adverténcia:  Nunca injecte ar no limen central (encaixe Luer

fémea) para minimizar o risco de uma embolia gasosa.

Nota: O BIA da Arrow fornecido nesta embalagem estd equipado com
uma manga transparente para permitir o reposicionamento do BIA em
condicoes de limpeza. Nao retire a manga transparente a ndo ser que
apareca sangue no seu interior.

Quando for clinicamente necessario, o BIA pode ser reposicionado
segurando no cateter através da manga transparente e avangando os dois
dispositivos em conjunto até a posicdo desejada.

Precaucao: Nao tente reposicionar o BIA com o fixador proximal
suturado a pele. Retire primeiro a sutura. Se for
necessario reposicionar o BIA, recomenda-se a

utilizacao de um fio guia.
Adverténcia:  Confirme o reposicionamento por fluoroscopia e/ou

radiografia do torax.

N

P4 Manga transparente e 0 X
= /=~ - ARROW
<
P Bragadeira hemostdtica

)

APENAS PARA A INTRODUCAO SEM BAINHA:

20. Aplique pressao manual no local de insercao durante 1 a 2 minutos
para controlar a hemorragia. Se a hemorragia persistir, avance a ponta
do dispositivo hemostatico pré-montado para dentro da artéria femoral
até ao inicio da parte cdnica e, em seguida, avance mais 1a 1,5 cm. O
dispositivo hemostatico foi concebido para ser utilizado sempre que a
pressao manual for insuficiente para conseguir a hemostase. Devera
inserir o menor comprimento do dispositivo hemostatico necessario
para controlar eficazmente a hemorragia no local de insercdo. A
introducdo da totalidade do dispositivo hemostatico poderia reduzir
os beneficios da introducdo sem bainha, uma vez que este dispositivo
iria ocupar espaco na artéria.

21. Adapte a bragadeira ao dispositivo hemostatico.

22. Caso nao esteja a utilizar um dispositivo hemostatico para controlar
a hemorragia, a) retire o dispositivo ou b) faca deslizar o dispositivo
hemostatico até a linha da pele no local de insercao.

Procedimento de remocao do balao intra-aortico:

Nota: A remocao bem sucedida do BIA da Arrow depende de
procedimentos de desmame adequados e de uma avaliagao correcta do
doente, habitualmente no decurso de um periodo de 12 horas antes da
remocao do baldo.

Avalie a circulacao distal varias vezes, antes e depois da remocéo do baldo.
Recomenda-se uma avaliacdo periddica da circulacao distal, tanto durante
como depois da contra-pulsacao por BIA.

Se a perfusao distal ficou comprometida durante a contrapulsacao ou caso
nao seja possivel efectuar facilmente a remocao percutanea, poderd estar
indicada a remocao cirurgica do baldo percutaneo.



Recomenda-se fortemente a suspensdo ou reducdo da terapéutica
anticoagulante antes da remocao do baldo.

Ao remover o balao do doente, retire o balao e a bainha introdutora
hemostatica ou o dispositivo hemostatico em conjunto.

Nao retire o BIA da Arrow através da bainha introdutora
hemostatica ou do dispositivo hemostatico. Depois
de desenrolado, o perfil do balao nao ira permitir
a passagem através do introdutor, e a tentativa de
remocao por esta forma podera provocar laceracao ou
disseccao arterial, ou danos no balao.

REMOCAO DO BALAO:

1. Retire cuidadosamente o penso do local de insercdo. Cumprindo os
protocolos hospitalares, prepare o local de insercao para remocao do
baldo. Retire todos os pontos de sutura e fixadores que fixam o cateter
a pele.

Precaucao:

Adverténcia:

Uma pressao arterial elevada podera expelir o balao;
segure o balao até que esteja pronto para o remover.

2. Desligue o motor da bomba e desligue o baldo do sistema de controle.

3. Com os dedos, pressione com firmeza a artéria femoral, num ponto
distal ao local de insercdo. Assim, ird ajudar a minimizar o potencial
de embolizagdo distal quando o cateter for retirado.

4. Segure no BIA da Arrow e retire-o. Se tiver utilizado uma bainha
introdutora hemostatica ou um dispositivo hemostatico, retire o BIA
até o baldo ficar em contacto com a bainha. Ird encontrar uma ligeira
resisténcia. Segure no BIA e na bainha introdutora hemostética ou no
dispositivo hemostatico e retire-os ao mesmo tempo.

5. Mantendo a pressao numa posicao distal ao local de puncao arterial,
deixe fluir o sangue através do local de pungdo para purgar, durante
varios segundos. Aplique uma pressao firme num local proximal ao
local de puncéo arterial e deixe o fluxo retrogrado de sangue sair
através do local de puncdo durante mais alguns segundos.

6. Depois de purgar completamente o local de puncao arterial, aplique
uma pressao firme sobre o local durante 30 minutos ou até conseguir
a hémostase.

7. Verifique os pulsos distais com frequéncia e avalie a presenca de
sinais de complicacdes.

8. Depois da utilizacao, este produto pode constituir um potencial risco
biolégico. Manipular e eliminar em conformidade com a pratica
clinica aceite e com as leis e regulamentacdes aplicaveis.

Instrucoes de utilizacao
suplementares:
cateter balao intra-aortico com
sensor de pressao arterial de fibra
optica FiberOptix

Esta seccao suplementar dasinstrugdes de introducao trata especificamente

da montagem e utilizacdo do sensor de pressao arterial de fibra dptica
FiberOptix.

Nota: Devem seguir-se todas as outras instrucdes relativas a preparacao e
introducdo do cateter com BIA.

Os codigos de produto que terminam em “LWS” indicam que o BIA é
dotado de um sensor FiberOptix na ponta.

Adverténcias:

+ Antes de introduzir o BIA, coloque o sensor FiberOptix a zero.
0 sensor FiberOptix nao pode ser colocado a zeros depois da
introducao do BIA. Se o sensor FiberOptix nao for devidamente
colocado a zeros, isso podera afectar a exactidao dos valores da
pressao arterial medidos pelo sensor FiberOptix.

» A utilizacdo do sistema de sensor FiberOptix nao é adequada na
presenca de anestésicos inflamaveis.

» A utilizacao do sensor FiberOptix com equipamento diferente da
bomba de BIA AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus da Arrow pode dar
origem a medicoes incorrectas da pressao arterial ou danificar o
sensor e seus circuitos electronicos. Ligue o sensor FiberOptix
unicamente a sistemas de bomba de BIA AutoCAT2 WAVE/ AC3
Optimus da Arrow.

» Durante a utilizacao, nao coloque o sensor FiberOptix a zero. Isso
podera afectar a exactidao do sensor FiberOptix.

» A utilizacido do sensor FiberOptix a altitudes superiores a
3.000 metros pode resultar em valores de pressao imprecisos ou
perda do sinal do sensor FiberOptix. Tenha disponivel uma fonte
de pressao arterial alternativa para monitorizacao, caso sejam
expectaveis estas condicoes ambientais.

Precaucoes:

« Utilize apenas a chave de calibracao fornecida com o BIA. Cada
SFO tem uma chave de calibracdao Unica. A utilizacdao de outra
chave de calibracao podera resultar em perda do sinal do SFO ou
em leituras de pressao arterial imprecisas.

+ Deixe a chave de calibracao sempre ligada. Caso retire e volte a
introduzir a mesma chave de calibracao, os valores da calibracao
e do zero serao mantidos. Se introduzir outra chave de calibracao,
perdem-se todos os valores das calibracdes e valores zero
anteriores e a exactidao das leituras do sensor FiberOptix podera
ser afectada.

» Ao ligar o deslizador azul do BIA ao deslizador do SFO (prateado)
na bomba de BIA, ndo aplique forca excessiva durante a ligacao pois
pode fazer recuar o conector do SFO, resultando na incapacidade
de estabelecer o sinal de PA do SFO. Caso sinta resisténcia durante
a ligacao, puxe o deslizador BIA para tras, certificando-se de que
esta recto dentro do conector deslizante. Em seguida, volte a tentar
a ligacao.

+ CUIDADO: Manuseie o cabo do SFO com cuidado, uma vez que
a fibra pode ficar danificada por vincos, cortes ou dobragem
excessiva do cabo. Nao toque nas ligacdes internas do SFO! A
sujidade, 6leos ou outros contaminantes depositados na ligacao
podem afectar a transmissao da luz. Isto pode afectar a capacidade
de produzir e apresentar a forma de onda da PA ou a exactidao dos
valores hemodinamicos.

« NAO RETIRE o BIA da bandeja antes da reposicdo a zero do
SFO estar concluida (caso o SFO va ser colocado a zero antes da
introducdo). Isto irdA manter a membrana do BIA bem enrolada e
facilitar a passagem através da bainha e reduzir o risco de danos no
BIA ou na fibra do SFO.

+  CRIE E MANTENHA o vacuo no BIA para reduzir a sobrecarga
no cateter BIA e no cabo do SFO. Isto melhora a capacidade de
introducao ao manter o menor diametro possivel do BIA dobrado
para introducao na bainha e reduz o risco de danificar a fibra do
BIA durante a sua remocao da bandeja.
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» Nao aplique uma forca excessiva durante a remocao do BIA da
embalagem e nao permita que o cateter BIA seja excessivamente
dobrado ao ser removido da bandeja. Mantenha o BIA o mais recto
possivel e paralelo a bandeja durante a remocao. Isto ira reduzir a
sobrecarga no BIA e no cabo do SFO.

Se for dificil remover o BIA, verifique se a valvula unidireccional
ainda esta no tubo de transmissao. Podera ser necessario criar
vacuo adicional para apertar ainda mais o BIA.

Ligacao do sensor FiberOptix ao sistema de
bomba de BIA e colocacao a zero:

1. Antes de remover o BIA da embalagem, o utilizador, depois de
submetido a esterilizacdo, deve passar o conector do Sensor
FiberOptix e a chave de calibracdo para o operador da bomba.

Nota: Evite manipular o BIA durante o processo de reposicdo a zeros ja
que tal pode afectar a capacidade do sistema para reposicao a zeros ou
afectar o rigor dos valores de pressao medidos.

2. Ligue a chave de calibracdo a bomba de BIA.

CUIDADO: Utilize apenas a chave de calibracdo fornecida com o BIA. Cada
SFO tem uma chave de calibracdo Unica. A utilizacdo de outra chave de
calibracdo podera resultar em perda do sinal do SFO ou em leituras de
pressao arterial imprecisas

3. Serdo audiveis dois bips quando o sensor estiver totalmente ligado e
for reconhecido pela bomba de BIA.

CUIDADO: Ao ligar o deslizador azul do BIA ao deslizador do SFO
(prateado) na bomba de BIA, nao aplique forca excessiva durante a ligacao
pois pode fazer recuar o conector do SFO, resultando na incapacidade de
estabelecer o sinal de PA do SFO. Caso sinta resisténcia durante a ligacao,
puxe o deslizador BIA para tras, certificando-se de que esta recto dentro
do conector deslizante. Em seguida, volte a tentar a ligacao.

CUIDADO: Manuseie o cabo do SFO com cuidado, uma vez que a fibra
pode ficar danificada por vincos, cortes ou dobragem excessiva do cabo.
Nao toque nas ligacdes internas do SFO! A sujidade, 6leos ou outros
contaminantes depositados na ligacao podem afectar a transmissao da luz.
Isto pode afectar a capacidade de produzir e apresentar a forma de onda
da PA ou a exactiddo dos valores hemodinamicos.

4. Depois de a chave de calibracdo e o sensor FiberOptix serem ligados a
bomba de BIA, enquanto a ponta do BIA est4 exposta ao ar ambiente
e antes do BIA ser inserido, o sensor FiberOptix deve ser colocado
a zero. Tal poderd ocorrer automaticamente quando o sensor é
ligado e exposto ao ar ambiente. Se a bomba for capaz de colocar
automaticamente o sensor a zero, ird aparecer uma mensagem no ecra
indicadora dessa acgdo e serao emitidos 4 bips. O icone do sensor
FiberOptix passara de azul para verde ou o icone Zero ird mostrar que
foi reposto a zero.

Nota: A ponta do BIA esta exposta ao ar na embalagem. N&o é necessario
remover o BIA da bandeja para repor o sensor FiberOptix a zero.

Nota: Se o SFO NAO for reposto a zero antes da utilizacdo, o icone do SFO
indicara que o SFO nao foi reposto a zero. Utilize uma fonte alternativa
de PA para decisdes terapéuticas. Embora este passo seja bastante
recomendado para a exactiddo das leituras hemodinamicas, nao ¢
necessario para a sincronizacao exacta da Onda.

5. Crie vacuo no BIA conforme descrito na Secc¢do 1 “Preparacdo do
BIA”.

CUIDADO: Crie e mantenha o vacuo no BIA para reduzir a sobrecarga no
cateter BIA e no cabo do SFO. Isto melhora a capacidade de introducao
ao manter o menor didmetro possivel do BIA dobrado para introducdo na
bainha e reduz o risco de danificar a fibra do BIA durante a sua remocao
da bandeja.



6. OBIApoderaserintroduzidodepoisde osensor FiberOptix sercolocado
a zero.

7. Retire o BIA da embalagem mantendo-o recto. Evite dobrar o BIA pois
pode danificar o cateter BIA ou a fibra do SFO.

CUIDADO: Nao aplique uma forca excessiva durante a remocao do BIA da
embalagem e ndo permita que o cateter BIA seja excessivamente dobrado
ao ser removido da bandeja. Mantenha o BIA o mais recto possivel e
paralelo a bandeja durante a remocao. Isto ira reduzir a sobrecarga no BIA
e no cabo do SFO.

Se for dificil remover o BIA, verifique se a valvula unidireccional ainda esta
no tubo de transmissao. Podera ser necessario criar vacuo adicional para
apertar ainda mais o BIA.

8. Siga as restantes instrucdes do BIA para posicionar e fixar o BIA no
doente e iniciar a terapéutica com baldo de contrapulsacio intra-
aortico.

Nota: Todos os cateteres BIA com SFO tém um Iumen central totalmente
funcional e a manutencdo da permeabilidade do limen é bastante
recomendada para reduzir o risco de formacao de coagulos na ponta
do BIA, bem como ter uma fonte alternativa de PA, se necessario.

Nota: Se o sinal de PA do SFO nao estiver disponivel, ligue o Iimen central
a um transdutor e coloque o transdutor a zero. Ligue o transdutor
a bomba de BIA. O modo AutoPilot (Autopiloto) vai seleccionar
automaticamente esta forma de onda, quando disponivel.

Remocao do balao intra-aértico com sensor

FiberOptix:

1. Retire a chave de calibragdo e o conector do sensor FiberOptix da
consola com o conector do volume da bomba de BIA.

2. Siga as instrugOes restantes para a remocao do BIA fornecidas na
parte principal das Instrucoes de Utilizacao.
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© Komnnekr
BHYTpMaopTaJibHOro
6annoHHOro Karerepa

B HacToswWwen WHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHUIO NPUBEAEHbI CBEAEeHUs Mo
MCMONb30BaHMIO BHYTPUAopTasbHbIX 6annoHHbIx (BAB) kaTeTepos Arrow.

B Tabnuue Hwxe npuBeAeHbl PEKOMEHAALMU OTHOCUTENbHO Bbi6opa ob6bema
BHYTpWaopTanbHoro 6anoHa B 3aBUCUMOCTM OT pa3MepoB Tena nauneHTa. Ity
nHdopMaLmMo cnefyeT UCMONb30BaTb TOMLKO B Ka4ecTBe peKoMeHAaTeNbHOM,
TaK KaK KJIMHUYEeCKne WUuccnenoBaHns rMnokKasasil TO/IbKO OrpaHUYeHHYH
KOppensiuMi pocta nauMeHTa ¢ ASMHOK aopTbl. KNMHWYECKUe nccnenoBaHns
yKasblBaloT Ha TO, YTO Npu BbIGOPE pa3Mepa BHyTpUaopTasbHOro 6ansioHa
cneayeT yuuTbiBaTb BO3pacT (B 0cobeHHOCTVM Bo3pacT > 70), 3THU4Yeckoe
NPOUCXOXKAEHNE, TENOCTOXEHNE, MON WU COCTOSIHUE COCYAUCTON CUCTEMbI
nauueHTa. Bpau fosmKeH onpesenuTb HaANexallmin pa3mep BHYTpUaopTanbHOro
6annoHa CcornacHo CcTaHZapTaM MeAMUMHCKOW MpakTUKU U MnpaBunam U
npoueaypam neyebHoro yupexaeHms:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm >182 cm
'I‘¥ 410" - 5'4" 54" - 60" >60"

BSA fﬁ'l <1.8m? |'H'|>1.8m2 lﬁ'l >1.8m?

MpumeyaHne: [na 4peckoxHoro BBeaeHuss BAB-kaTeTepa pekoMeHAayeTcs
meton CenbauHrepa (Seldinger). T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer.
«Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.» J. Am. Med.
Assoc. 237,1977.

NoTok BAB kaTeTepa B KOMMJeKCe C JIOTKOM YCTaHOBOYHOrO KOMMIeKTa
COAEPXUT MoYTU BCE HeobXoAMMOe A/si YPECKOXHOro BBeAeHus. Takke
MOXET MCMOoJIb30BaTbCs U CTaHAAPTHas XMpypruyeckas TeXHWKa BBEAEHUS.

Bonpocbl 6e3onacHocTu U 3P PeKTUBHOCTH:

MNMpepocrepexenue: Mepen “cnonb3oBaHMeM BHMMaTENbHO
MPOYTUTE BCE UHCTPYKLUMU.
Mepbl  npepgoctopoxHocTu: [epcoHan, WCNoNb3yloWMUi  3TH

YCTPOMCTBa, A0O/KeH 6biTb KBaNNM(UUUPOBaHHbIM
MU COOTBETCTBYIOWMM o06pasoM 06y4YeHHbIM.
CooTBeTcTBME YPOBHSA noaroToBJIEHHOCTHU
nepcoHana onpeaensercs BpauyoM, HasHavyalWuM
AaHHoOe fleyeHue.
Onupancb Ha CTaHAapTbl NepefoBOl MeAULIMHCKOW NPaKTUKW, Bpay-
KJIMHULNCT A0J1KEH B3BECUTb BCE NPEeUMYLLEeCTBa U PUCK, CBA3aHHbIN
C UCNONb30BaHNEM JaHHOrO YCTPoOWCTBa.

”
Ha3HaueHue YCTPOUCTBA:

BAB KOHTpryfnbcaTop Arrow UCnonb3yeTcs ANl BHyTpuaopTanbHoW 6annoHHom
KOHTPMy/ibCaLMn, Npu KOTOPOW pasayBaHue GansioHa BO BpeMsi AUacTonbl, U
CAyBaHVe BO BPeMS CUCTOMbl YCUIMBAIOT KPOBOCHAGXeHWe cepAeUHOM MbiLULibl
1 obneryatoT paboTy NEBOrO Xenyaoyka.

MNMoka3zaHuna K nMpUMEeHEeHUIo:

BHyTpuaopTanbHblit 6annoHHbln (BAB) kaTeTep Arrow c annapatom ans BAB
KOHTpMy/ibCauun B Ka4eCTBe CUCTEMbI YNpaB/ieHUs NMOKa3aH K MPpUMEHEHUIO B
no60oM U3 cneayroWwmx ciyvaes:

a. OCTpbIit KOPOHAPHBIN CUHAPOM

b. Kapaunonoruyeckue n HekapAanonornyeckme Xmpypriyeckme BMellaTenbcTea
c. OCnoXHeHUs cepie4yHoN HeoCTaTOYHOCTHN

MpoTnBONOKa3zaHuUA:

FeMoAMHaMMueckn 3HaunMas aopTasbHas peryprutaumns
Paccnauatolias aHeBpusMa aopThbl

TsdKenble HapyLleHUst CBEPTbIBAEMOCTH

TsdKenoe atepocKiepoTMyeckoe nopaxeHune nepubepuyeckux cocyaos
TepMUHanbLHoe CoCTosAHNE

Bo3MO><HbIE€ OC/IOXKHEHUSA U HexeNaTesibHble

fABJIEHUA.:
1.  OKK03Us CcoCyAa, NPUBOAALLASA K ULLEMUU KOHEYHOCTU
2. ToBpexaeHue CTEHKM aopTbl, BK/IKOYAs PaspbiB UAU paccrioeHne aopTbl

3. TpomboTuyeckmne OCNOoXHEHUS, BK/IOYas:
a. Tpomb6
b. 3mb6onuio
c. TpombouuToneHuto
d. Temonus
4. WHbekuns
5. Otka3 membpaHbl BHyTpnaopTtanbHoro 6annoHa (BAB)
a. Pa3spbiB BAB (MCTUpaHue, NnpoBoAsilee K yTeuke)

b. Yuwemnenve BAB BcneactBuMe Hanuuusa cryctka Bo BAB, uTOo
npuBeno K TPYAHOCTAM Mpu u3BneyvyeHun BAB unu HeobxoanmocTu
XUPYPruyeckoro BMellaTeNbCTea

6. HenpaBunbHOE PacrnofioXeHWe WAM HempasBwuibHbIA BbIGOp pa3mepa
6annoHa, npusoasiLLee K:

a. B0O3MOXHOCTM NOBPEXAEHUA CTEHKN aopThbl

b. 3akynopke apTepuii, NpuBOASLLEN K MWLIEMUUM COOTBETCTBYHOLLErO
opraHa

Cc. HeaddeKkTMBHOCTM KapAMONOrMyeckon Tepanum

7. KpoBoTeuyeHMe B MecTe BBEAEHUsl KaTeTepa WM MpoOYMX OpraHax,
NpuBOASLLEE K CHUXEHWUIO COAEpPXaHus reMorfiobuHa u remaTtokputa u
Tpebytollee nepennmBaHusa Kposu

Mpenocrepe)xxeHusn:

L] CTepM.ﬂbHO, ANAa oAHOPAa30BOro nMpUMeHeHun: He uncnonb3soBaTtb
NoBTOPHO, He o6pa6aTbiBaTb BTOPUYMHO UM He noaBepraTtb
nOBTopHoifl crepunusaumn. I'IOBTopHoe ncnosnb3oBaHue
YCTPOMCTBA CO34AaeT PUCK CEepbe3HOro MnoBpexXAeHus u/uvnm
UH(EKLMKN, KOTOPble MOTYT NPUBECTU K CMEPTE/IbHOMY UCXOAY.

e B cnyyae HapylleHHOro AUCTaJIbHOro KpoBoo6palleHus MoXxeT
6bITb NOKa3aHO NpoBeAeHne TPOM603KTOMUM.

e npu BO3HMKHOBEHWUM 3aKynopku wnn n36bITO4HOIrO
COMPOTUB/IEHUS UCMNOJIb3YIUTE KOHTpasaTepasibHyl MaxoBylo
o6bnactb. He npumeHsiite cuny. lMOMHUTE O BO3MOXXHOCTHU
paspbiBa apTepuu, ee pacc/ioeHUA UM noeBpexxaeHua 6annoHa.

e T[loBbIWIEHHOE KPOBSIHOE [AaBfIEHUWE MOXET  BbITONIKHYTb
pacwumputens U3 MHTpoabtocepa. He ocrasnsiite 6e3 npucMmorpa.

e [na o6ecneyeHuss MPOXOAMMOCTH, MHTPOAbIOCEP HE [AOJHKEH
octaBaTbCsl BBEE€HHbIM 6e3 BHYTPEHHEl NoAAEpP)KKM KaTeTepa
WM @HaNIOrMYHOro YCTpoicTBa.

e He npuMeHsiiTe upe3MepHYK CWly nNpu BBEAGHUM WU
u3BneyeHMmn 6annoHa — 3TO MOXKET NPUBECTU K Pa3pbiBYy apTepuu,
ee pacc/ioeHUo unm noepexaeHnto 06os10uku 6annoHa.

e [1nsi CHIKEHUSI PUCKA NOBPEXAEHUSA UM pa3pe3aHusl NPOBOAHUKA
He BTAruBaiTe NPOBOAHMK Ha3af OTHOCUTENbHO cpe3a urnbl. He
o6pesaiTe NPOBOAHMUK.

e Yro6bl CBECTM K MMHMMYMYy BO3MOXHOCTb nonagaHus sm6ona
B AYry aopTtbl, cneayetr cobnoaatb npeaesibHY0 OCTOPOXHOCTb
npyu YCTAaHOBKE W MPOMbIBKE PacrioJiOXKEHHOW B LieHTpasibHOM
npocBeTe JIMHUM MOHWUTOPUHIa apTEpPUasbHOro [AaBJIeHUS.
MNMepen B3aTMEM Npo6 MaM 6bICTPON NMPOMbIBKOIW NMpPpUOCTaHOBUTE
KOHTpNynbcauuio. Hukoraa He npoMbiBaiTe LUEHTpasnbHbIi
NpoOCBeT BPYy4YHYI Npu noMowm wnpuua. MNpun BO3HUKHOBEHUMU
COMpOTUB/IEHUA cCNiefyeT CcuuTaTb JIMHUIO HENpPOXoAMMOW W
NpeKpaTUTb €e NCNoJsib30BaHue.

e B xope BAB KOHTpNyJ/ibcaLMu MOXET MPoOU3oNTM nepdopauus
060104KkM BHYTpMaopTanbHoro 6annoHa. Bo3HUMKHOBeHME U
creneHb nepcdopauumn 6annoHa Henpeackasyembl U MOryT 6biTb
cneacTBueM (usmonornyeckux ocob6eHHocTeW nauueHTa, a
TaK)Xe C/y4YaliHOro KOHTaKTa C OCTPbIM MHCTPYMEHTOM WAK

o6bi3BeCTB/IEHHbIMM  6nsilikaMK, 4YTO Bbi3blBaeT ab6pasuio
noBepxHoctu 6annoHa, a 3areM nepdopaunto. O6WMPHbIE
nospexxaeHus  6annoHa cnyyarTca peako. He6onbuas

nepdopaumns MoXXeT NpMBECTUM K 6€CCMMNTOMHOWM yTeuke rasa.
Kpome Toro, nepcdopaumsa MoxkeT Bbi3BaTb NOABJIEHUE KPOBU B
6annoHHOM KaTeTepe u NpMBOAHOM Tpy6Ke.
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e Tpwm no, pPeHuun Nosp ina 6annoHa:

- HemeaneHHo npekpaTuTe KOHTpnynbcauuto. Paccmotpurte
BapuaHT TMOCTeNeHHOro ocnabneHns WM npekpaweHusa
aHTUKOAaryssiUMOHHOWM Tepanum.

- UsBnekute BAB Karerep us nawuueHTa, UCNoJib3ys

peKoMeHAyeMylo METOAMKY.

e Bo BpemMsa wan nocne BAB KOHTprny/nbCauum MOXXET BO3HUKHYTb
nweMmsa HUMXHUX Kouequom’eﬁ. OHa MoxeT 6biTb Bbi3BaHa
o6pasoBaHueM TpoMba, cenapaunein MHTUMasIbHOIO JIOCKYTa Uau
cnos. CToiikaa MWEMUA HOT nocne usssieyeHna 6ansoHa Moxer
norpe6oBaTbh XMPYPru4yecKoi COCyAUCTON KOpPEKLIUN.

e He wu3Bnekalite BHyTpuaopTtajsbHbii 6ansoH Arrow uepes
WHTpOAbIOCEP WM FeMOocCTa3Hoe YCTPOWCTBO. B pasBepHyTOM
cocTtoaHun npodunb 6GannoHa He no3BonsieT €My MNPOUTH
yepe3 NpPOCBET MHTPOABLIOCEPA, U MOMbITKA U3BJIEYEHUS TaKUM
Ccnoco60M MOXKeT NMPUBECTU K pa3pbiBy apTepun, ee pacc/ioeHnto
Wnu nospexxaeHuto 6annoHa.

° Bcerga nposBepsiiTe Hag/nexallee pacnosiokeHue 6annoHa npu

MOMOLWM PEHTFeHOCKONUU W/WAN peHTreHorpadum rpyaHoMn
KJ1Ie€TKMU.

e HapacraHue, KOTOpOe He MnpUXOAUT B HOPMY B TeuyeHue
HECKOJIbKUX MMHYT MOC/e Hauyana KOHTPNynbCcauuu, MOXKeT
o3HauaTtb cneayloLlee:

- HenpaBunbHO pacnosnoyxeH 6annoH.

- HenpaBuabHO pacnosio)keHeH UHTpoablocep.

- FTeMoAMHaAMMUUYECKMN ONACHOE COCTOSIHUE NMaLMeHTa.

- HenonHoe packpbiTMe o60n0ukn 6annoHa (BO3MOXHO,

nepekpy4eH kateTep uimn o605104ka octanacb B UHTpoAblOCcepe).

e [1ns cBeAeHUS K MMHUMYMY pUCKa BO3HMKHOBEHMWS BO3AYLUHOW
3M60/1MK, HUKOrAa He BBOAUTE BO3AYX B LIEHTPasibHbI/i NpocBeT
(Hapy>XHbI HaKOHEYHUK JTio3pa).

e BeepaeHue 6ann0Ha B U3BUINCTBIA MM OYEHb Y3KUI cOCya MOXKET
npensTcTBOBaTh pasBepTbiBaHMi0 6annoHa. B 3ToM cnyuyae
NPUCOEAUHUTE LWINPULl U3 KOMMJIEKTA MOCTaBKU K 6ansiIoHHOMY
HaKOHeuHuKy Jloapa. AcCNUpUpyWTE UM nMNpoOBEpbTEe Hanuuue
KpOBM B NpuBoAHON Tpy6ke. Ecin KpoBM He BUAHO, Haka4yaiTe n
ckauaiTe 6ansioH BPy4HYI0O O OTMEeYeHHOoro o6bema.

e Tpu o6paboTke KOXkM n3beramrTe UCNoOIb30BaHUS pacTBOpUTEnen
(HanpumMep, cnupTa WM aueToHa), Tak KaKk OHU MOryT ocnaburtb
Wnn nospeauTb KOMNoHeHTbl BAB kaTeTepa.

e Wcnonb3oBaHue 6ansoHa HECOOTBETCTBYIOLWErO0 pasMepa MOXET
NpUBECTU K TPaBMe NauMeHTa WK K NoBpexxaeHuto 6annoHa.

e He wucnonb3yiTe aBTOMAaTUUECKME WHBEKTOPbl ANA BBEAEHUA
KOHTPACTHbIX BELLECTB B LLEHTPasibHbI/ MPOCBET. 3TO MOXKET CTaTb
MPUYUHOIN NOBPEXAEHUA LIEHTPaNIbHOrO NpocBeTa W BbI3BaTb
Heo6xoauMMoOCTb yaanutb BAB.

e HepocratouHasa dukcauusa karterepa ¢ BAB Mo)eT npuBecTtu
K  CMelleHuto BAB. Y106bI1 o6ecneuntb npaBuibHoe
nojsloXkeHne Kkatetepa, cheAyiTe MeToAuKe, PEKOMEHAOBaHHOW
U3roToBUTEsNIEM.

e Pe3synbTaTbl oOnNpeAesieHHbIX 3KCMNEPUMEHTOB Ha >KMBOTHbIX
nokasanu, 4To ranatbl MOryT 6biTb NOTEHUNANIbHO TOKCUYHBIMU
ANA penpoayKTUBHOM (yHKLMU. COBPEMEHHbI YPOBEHb Hay4HbIX
3HaHU He nO03BONSIET MUCK/OYUTb PUCK AN HEAOHOLWEHHbIX
MlafieHLEB MY>CKOrO noJsia B CJ/lyyae A0/IrOBPEMEHHOI0 KOHTaKTa
c ¢pTanatraMm uUaAM UX NpUMeHeHusi. Y 6epeMeHHbIX >XEHLUMH,
KOPMSALWMX MaTepe, AeTei n MnaAeHUeB MeANLIMHCKNE usaenus,
copaepykawme ¢ranartbl, MOXXHO UCMOJIb30BaThb TOJIbKO BPEMEHHO.

Mepbl npeaAoCTOPOIXXHOCTU:

e He wusBnekaiite BAB kaTterep M3 Jl0OTKAa [0 MOMEHTa e€ro
BBeaeHus. JIoTok 3awmuaer nosepxHoctb BAB ot nospexxaeHuns,
3arpsAisHeHMA n o6ecneynBaeT repMeTUYHOCTb YNaKOBKM.

L4 OpaHOHanNpaB/ieHHbIW KAanaH npefHasHayeH Aansa  cosgaHusa
BaKyyMma B 6as1o0He U fjo/HKeH ocTaBaTbCsl Ha MecTe 10 MOJIHOro
ero eBeieHus.



Ana Toro 4to6bl CHU3UTbL PUCK CKPyYMBaHUsS NPOBOAHMKA BO
BPEMSA €ro BBeAleHWUSA, NPOABUraiTe ero B HUCXOASLLYIO rPYAHYIO
aopTy Npu NOMOLLbLIO Urbl, @ 3aTeM BBOAUTE Apyrue yCTPOMUCTBA,
KaK HanpuMmep, pacwuvputenu, wWHTpoabtocepbl wunun BAB-
KaTertepbl.

He npunaraiite U3NULIHEro yCUUA NpU BBEAEHUU NMPOBOAHMKA
wnu BAB no npoBOAHMKY. 3TO MOXKET NPUBECTU K NMOBpEeXXAEHUI0
npoBoOAHMKa.

Ecnvm npoBOAHUK HE NpUroaeH K np
UCNOoJIb3yWTE 3anacHO NPOBOAHMK.

iUI0 U NOBPp A€H,

Mpu BBepgeHnn BAB-kaTetrepa Arrow B WHTpoAblOCEP MOXET
MPOM30OWTU ClyyailHOe MpocayMBaHMe KPOBM MO CKAagkKaMm
6annoHa. 3To He cBUAETEeNbCTBYET 06 yTeuke 6annoHa. NMpuunHom
ABNAETCA HarHeTaHue apTepuasbHbIM AaBJIEHUEM KPOBU MeXAay
cknaakamu BAB n cTeHKOW MHTpoablocepa.

Mpu Heo6XxoAMMOCTU MNPOAO/HKEHUS] KOHTpMNyJsibcauuum nocne
usBneyeius BAB, Mo)xeT 6biTb BbINMOJIHEHO YpPECKOXKHOe
BBefleHWe B KOHTpasaTepasbHYy0 6eApeHHyI0 apTepuio.

BbicOkOoe apTepuasbHOe fAaBJieHUe MOXET BbITOJIKHYTb 6annoH;
yAep>xuBaiTe 6as10H Ha MecTe, Noka He 6yaeTe rotoBbl U3BJIeYb
ero.

LleHTpanbHbIW NPOCBET Ao/HKEH 6biTb COeAUHEH C pe3epByapomM,
coaeprkalmuMm CcTaHAApTHbIA renapMHM3MpoBaHHbIN
MPOMBbIBOYHbIW pPacTBop. 3TO MOXET CHU3UTb BEpPOATHOCTb
3aKynopKu No MNpuUYMHE CBepTbiBaHMA KpOBWU. Mcnonb3oBaHue
AaTuUMKA AN KOHTPOJISA LEHTPasnbHOro rMpocBeTa sBAsieTcs
Heob6s3aTesIbHbIM.

He pekomeHayeTcsa BBegeHue BAB katerepa 6e3 ucnonb3oBaHus
WHTpOAblOCEpPAa NaUMEHTaM C CWIbHbIM OXXUPEHueM, py6uamu
naxoBo o6nacTm waM APYrMMM  MPOTUBOMOKa3aHUAMU ANA
YpPEeCcKO>XXHOro BBeAEHMUs, Korga pacCTossHMEe MeXXAY KOXXHbIM
NokpoBoM 1 6eapeHHON apTepueli npeBbiIaeT 5 cm.

NMpuMmeHeHne BAB Ha npoTsbkeHum 6onee 30 pAHel Moxker
noBbICUTb PUCK Nepernba katerepa BAB n uctupaHus 6annoHa.
KnuHuumncT aomxeH onpeaesnntb COOTHOLWIEHUS PUCKOB U NOJIb3bl
ANUTEeNbHOro npuMeHeHus BAB no cpaBHeHUIO co cMeHoW BAB
nocne 30 AHel Ucnosb3oBaHUs.

WUcnonb3oBaTb TOJIbKO BPa4OM WJIM MO €ro npeanmcaHuio.

Npeanaraemas npoueaypa: pa6oraiTe B
CTEpUNIbHbBIX YCJIOBUAX

CyuwecTtByeT 3
6€e3bIHTPOAbIOCEPHbI,

BapuaHTa BBEAEHUS
MpuMeyaHue:  yron

BAB KaTeTepa: (1)
BBEAEHUS  He  AOJKeH

npeeblwatb 45 rpagycoB. PekoMeHAyeTcs BBeAeHME YCTPOWCTBa Kak
MOXHO 6onee napannenbHo Hore. TakoW yron BBeAeHUs cneayet
noaaepxuBeaTtb Ha BCEM MPOTAXEHUN npoueaypbl BBEAEHUS;

(2) c wcrnonb3oBaHveM npunaraemMoro unu (3) yxXe yCTaHOBNEHHOrO B
6eapeHHOI apTepun UHTpoAblOCEPa; B 3TOM Ciy4vae nepenauTe K nyHKTy N
4, BBEAEHUE C UHTPOAbOCEPOM.

NOoAroToBKA MECTA BBEAEHUA U AOCTYN:

BBeseHne MoxeT O6bITb BbIMONHEHO B Nw6oM MecTe,

rae BO3MOXHO

nogaepxaHue CTepuibHOCTM MoJsid BO BpeMs BBeAEHUA U MnpoBeneHune
Heo6X0AVMOro MOCNeAYIOWEro YX0Aa.

1.

Wcnonb3ysi  CTaHAApTHYH  METOAMKY  MOArOTOBKWM AN MeToAa
CenbauHrepa, noAroToBbTe W 3ajpanupyiTe naxosyt obnactb, rae
onpeaensieTcs Hanbonee cunbHas nynabcauus.

Bbinonnte MecTHyto aHecTe3uio B o61acTu BBeAeHUs KaTeTepa.

CTepunbHbIM CKanbnenem HazpexbTe KOXy Haa obuein 6eapeHHon
apTepuen.
AHrnorpacdumyeckon urnowu

6enpeHHON apTepun.

NpoKoNuTe TMeEpeaHiol CTeHKy obLen

BBeanTe NPUIOKEHHbIN NMPOBOAHUK YEpe3 UMy W MPOBEAUTE ero B Ayry
aopThl.

M3Bnekute wurny, octaesuse NpPoOBOAHUK Ha MecCTe.

[lBurasi pacuimputenb no NPOBOAHUKY, MPOMYCTUTE ero 4Yepes Koxy 1
MOLKOXHYI0 XXUPOBYHO KNETUaTKy 1 BBeAUTE B apTepuio.

M3Bnekute paclimputenb, 0CTaBUB MPOBOAHUK Ha MecTe.

9. YpanuTe KpoBb C NpoBOAHMKa 6e3BOpPCOBOI ry6KoM.

Mpepocrepexxenne: Mpn BO3HUKHOBEHUM 3aKynopku wnun
M36bITOYHOrO CONpoOTUBIIEHUs ucnonbayite
KOHTpanaTtepanbHyio naxoByiw o6nactb. He

npuMeHsiite cuny. [MOMHUTE O BO3MOXHOCTH
paspbiBa aptepumn, ee paccnoeHus wnn
nospexxaeHus 6annoHa.

Mepa npeaoCcTOpPOXHOCTK: [1711 TOro 4TO6bl CHU3UTb PUCK CKPYUYMBaHUS
npoBOAHMKA BO BPEMS €ro BBEAeHUSA, NpoABUranTe
€ro B HUCXOAALWYO rpyAHYIO aopTy Npu nomMoLbio
Wrabl, a 3aTeM BBOAMTE ApYyrue YCTPOWCTBa, Kak
HanpuMep, PpaclWUpUTENN, WHTPOAbIOCEPblI WA
BAB-kaTeTepbl.

Mepa npepocTtopo)kHoCTU: He npunaraite u3NMILUHEro ycuavsa npu
BBeJleHMU npoBoaHuka wan BAB no npoBOAHUKY.

3710 MoOXXeT npuBecTu K nospexaeHur
npoBoAHMKaA.
MpepocrepexxeHne: [MoBbllLleHHOE KPOBAHOE [aBJieHUWE MOXeT

BbITOJIKHYTb pacluMpuTenb U3 MHTpoablocepa. He
ocraBnsinte 6e3 npucMorpa.

MpenocrepexxeHne: [N CHMKEHNS PUCKA MOBPEXAEHUSA WAN
paspesaHus npoBoAHMKaA He BTArMBaiiTe
NPOBOAHMK Ha3aj OTHOCUTENbHO cpe3a urnbl. He
o6pesaiTe NPOBOAHMUK.

Mepa npepocTtopo)xHoCTU: He u3BnekaiTe BHYTpuaopTasbHbIN
6annoH 13 10TKa 4O MOMEHTa ero BBeieHus. JIoTok
3awmuaer nosepxHoctb BAB oT nospexxaeHusn,
3arpsA3HeHusa w“ ob6ecneunBaer repMeTu4HoOCTb

YNaKoBKMU.
NOAroToBKA BAB KATETEPA:

1. TMoacoeavHWTe  OAHOHaMNpaBfIeHHbIN KnanaH K BHYTPEHHeMY
HaKoHe4YHUMKY Jlloapa Ha KOPOTKOW MpYBOAHON TPybKe, NMpuUKpenieHHoM
Kk BAB. BcTaBbTe B OA4HOHamnpaBs/ieHHbI KanaH npunaraemblii WNpUL,.
MeAneHHO acnupupyiTe NONHbIN LWNPpULL BO3AyXa.

Mepa NpeAoCTOPOXKHOCTH: OpHOHanpaBneHHbIM KnanaH
npeaHasHa4veH Ana co3fgaHuAa BakyyMma B 6annoHe
N foJsnHKeH oCtaBaTbCA Ha MecCcTe A0 MNOJIHOro ero
BBeAeHus. Yaanurte wnpuy.
Pykosmra
obannona
Oono

1p
KnanaH

A

yAepXXuBass ero COBMELWEHHbIM C

2. W3Bnekute KkaTeTep U3 JN0OTKa,
obonoukoit 6annoHa.
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3.

U3BNEYL i

3axBaTute KaTeTep OKO/10 /I0TKa U no I'IpﬂMOlZ BblTalnUTE €ro U3 rMb3bl
ANsa XpaHeHus.

MpumeyaHue: [epxuTe kaTeTep Ha ypoBHe foTka. He noaHuMmaiTe u He
crnbaiite BO BpeMs U3BE€UYEHUS.

W3BIEYS ;\ 2 /
bpamo 30ech

T'unvza ons xpanenus
ocmaemcs 6 10mKe

M3BnekuTe U3 LEHTPaNbHOro NPocBeTa 30HA (Npu Hanuuum).

Mpomoiite LeHTpasbHbI
PU3M0N0rMyecknM pacTBoOpoM.

npoceeTt renapMHnU3npoBaHHbIM

Mepesn BBeneHveM 6ansoHa yBnaxHuWTe ero MeMbpaHy CTepusibHbIM
du3nonornyeckum  pactBopoM  AnNA  aKTMBauuM  rMAPodUIbHOIO
NOKpPbITUS.

r‘lpmmeanme: Cpa3y nocne yBJIaXXHEHUS MOKPbITME MOXET CTaTb JIMMKUM U
npuvobpecTn cnoco6HOCTb K CKONMbXEHWUIO Yepe3 8-12 cekyHa.

7.

MepeianTe K BbINOMHEHUIO WHCTPYKUMIA MO MNPUMEHEHWUIO: a) Ans
BBEAEHWSA 6e3biHTpoAbloCEpHbIM MeTogoM wnu 6) ans BBEAEHUA C
WHTPOAbKOCEPOM.

BBEAEHUE BE3bIHTPOAbHOCEPHbIM METOA4OM:

1.

BBeanTe nNpoOBOAHWMK Yepe3 OTBEPCTUE LIeHTPanbHOro mnpoceBeTa Ha
KOHYMKe BHYTpUaopTanbHOro 6annoHa, A0 ero BblIX0AA M3 Hapy>XHOro
HakoHe4YHuKa Jltospa Ha BAB.

1Ipo6ooHuk,

—»ﬂ
AN

Haxoneunux 6aniona

MpoasBrHbTe BAB MO NPOBOAHMKY Yepe3 KOXY B apTepuio, KOHTPONUpyS
NPV 3TOM NPOKCUMasIbHbI KOHeL, MPOBOAHMKA. [N CBEAEHWUS K MUHUMYMY
pucka nepervba kateTepa, B Xofe BBeAEHUS yaepxuBaliTe BAB psaom c
NNHWEN Koxn. MpoaBuHbTe BAB [0 HY)XHOrO MOMOXeEHUs B HUCXOAsILLEN
rpyfHoi aopTe, Ha 1- 2 cM AucCTanbHee N1eBOi NOAKIUYNYHON apTepun.
Momectnte BAB Kak MOXHO Bbile Haj 6udypkauuvein 6enpeHHOM
apTepun.



NMpenocrepexxerue: Mpn BO3HUKHOBEHUU 3aKynopkm unm
n36bITOYHOro COonpoTuB/ieHnus MCHOnb3yﬁTe
KOHTpanatepasbHyl0 naxoByl o6nactb. He

npuMeHsiiite cuny. [OMHMUTE O BO3MOXXHOCTH
paspbiBa  apTepuu, €e  pacc/ioeHus  uan
noepexaeHus 6annoxa.

Mepa npepocrtopoxkHocTn: Ecnm npoBoAHMK He npurogeH K
NPUMEHEHUIO WU NOBPEXAEH, WCNOosNb3yiTe
3anacHOW NPOBOAHMK.

Bannon

IIposoonuk

3. [ns 3aBeplieHns BBEAEHUS BbIMOJHUTE NMYHKTbI 14-22.,

BBEAEHME C NCNOJZIb3BOBAHUEM MHTPOAbIOCEPA:

1. BcTaBbTe B WHTpoAblocep, pacwwupuTens. [pu  WCMONb30BaHUW
UHTpoAblocepa C  6OKOBbIM  OTBOAOM, MPOMOMTE  3TOT  OTBOA
renapuHU3MpoBaHHbIM HDU3NONOrMYECKUM PAacTBOPOM.

HecMoTpss Ha pekoMeHAaUMI0  UCMNOJIb30BaTb  MHTPOAbCEPbI,
nocraesifieMble B YCTAaHOBOYHOM Komnnekrte, BAB Arrow noaxoaart
ANS UCNONb30BaHUsSl C MHTPOAbIOCEPaAMM APYruX NpousBoauTenen.
Ans Bbi6Opa COOTBETCTBYIOLIEro pasMepa MHTpoAblocepa crneayute
mapkuposke BAB Arrow m nocMoTpuTe MapKMpPOBKY W3rotoBuTens
WHTpOAbIOCEpa, a TaK)Xe MHCTPYKLMU MO €ro MCNoJsib30BaHuUIo.

2. TloMecTuTe WHTPOAbIOCEP M PaCLUIMPUTENb Ha MPOBOAHWUK W MPOABUHbLTE
B apTepvio. MpoABUHbTE MHTPOALIOCEP TaK, YTOBbI CHapyXu OCTaBanoCh
2,5 cM. 3TO 0671€rYUT MaHWUMNYISLMKU U MO3BOMUT JydLE KOHTPONUPOBaTb
KpoBoTeYeHKe.

Mpepocrepexxenune: Mpu BO3HUKHOBEHUM 3aKynopKu wnn
MU36bITOYHOrO conpoTuBNEHUs ucnonb3yiite
KOHTpanaTepasbHyl naxoByr o6nactb. He
npuMmeHsiTe cuny. [OMHUTE O BO3MOXHOCTH
paspbiBa  apTepuu, ee  pacceyeHus wnn
nospexxaeHus 6annoHa.

Mepa npepocTtopoXkHocTM: EcnuM npoBOAHMK He nMpuUroaeH K
NPUMEHEHUIO WU NOBPEXAEH, WCNONb3yiTe

3anacHoi NpPoBOAHUK.

3. Tlocne nonajaHus B COCYA, OCTaBbTE MHTPOALIOCEP Ha MECTE U U3BJIEKUTE
paclmpuTtens.

IIpogoonux

Pacwupumens

Humpooviocep

Mpumeyanune: Mpu BBeAeHWn BABK yepes MHTpoablocep, yXe HaxoasLwmics
Ha MecTe B 6epeHHOl apTepuy, Bpay-KIAMHULMCT BCerAa [O/KEH NPOBepsTh
MapKUPOBKY U3roTOBUTENS U CIef0BaTb €ro MHCTPYKLUMUSM.

Mpu UCNoNb30BaHUM MHTPOAbOCEPA C BOKOBLIM OTBOAOM, YAANIUTE U3 HErO
2-3 M/ KpOBM, @ 3aTeM, MPOMOWTE renapuHU3npoBaHHbIM HU3MONOrMYECKUM
pacTBOpoM. B COOTBETCTBMM C CyLIECTBYIOLWMM MPOTOKOSOM nevyebHOro
yupexaeHus,  noacoeAaMHuTe  60OKOBOW  OTBOA K  MOArOTOBJIEHHOMY
CTaHAAPTHOMY YCTPOMCTBY KOHTPONSi apTepuanbHOro AaBfieHWs, noaatolemy
noz AasfieHWeM 3 M NPOMbIBHOrO pacTBopa B yac.

MpumeyaHue: [ns cBeAeHUS K MUHWMYMYy pUCKa BO3HUMKHOBEHUS 3M60/MK,
acnvpupyuTte 2-3 Mn KPOBW nepes ee OTOOPOM WM MPOMbIBKOW 60KOBOro
oTBoAa. B cfiyyae HEBO3MOXHOCTM acnupauum  KpoBM, nNpekpatute
ncrnonb3oBaHne 60KOBOro oTBOAA.

4. YTo6bl UCMONB30BaTb YXKE HAXOASALMINCA Ha MeCTe MHTPoAbIoCep, yaanuTe
BCE BBE[EHHble Yepe3 Hee KaTeTepbl WM YCTPOMCTBa B COOTBETCTBUM
C WHCTpYKUMEN W3roToBuUTeNst 3aMeHWTe MpOBOAHUK MPOBOAHUKOM
c BAB. [Ona BBeaeHns BAB kaTeTepa [AO/MKEH WCMNOMb30BaTbCH
TONbKO MPOBOAHWK, BXOASLWMIA B ero KomnnekT. Mpu u“cnonb3oBaHUn
NPOBOAHMKA C MHTPOABIOCEPOM WU FeMOCTa3HbIM YCTPONCTBOM APYroro
M3roTOBUTENSI, MOXET BO3HWKHYTb KPOBOTEUEHWE Yepe3 reMocTasHblii
knanaH. MNocne Toro, kak BABK 6yaeT BBeAeH B reMoCTasHblil KnanaH
N WHTPOAbIOCEP WM e B reMoCTa3Hoe YCTPOWCTBO - KpOBOTeYeHue
npekpaliaercs.

5. MMoacoennHute OfJHOHanpaB/eHHbI KnanaH K BHYTPEHHEMY
HaKOHEYHWKY Jltoapa Ha KOPOTKOW NpuBOAHON TpybKe, NpuKpenieHHon
Kk BAB. BcTaBbTe B OAHOHaMpaBneHHbI KnanaH npuiaraemblii WwWnpuu.
MeanieHHO acnupupyvTe NOMHbIV WNPUL BO3A4yXa.

Mepa npeaoCcTOPOXKHOCTHU: OpaHOHanNpaB/eHHbIN KnanaH
npeaHasHayeH ANs co3faHua Bakyyma B 6annoHe
U AO0JIKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe A0 MNOJIHOro ero
BBeAeHuA. Yaanurte wnpuu.
Pykoamra
bannona
Oono,

P
Knanan

dl

yaepxunBasi ero COBMEWEeHHbIM C

6. MW3BnekwuTe KkateTep W3 NOTKa,
obonoykoi 6annoHa.

W3BNEYD i /

7. 3axBaTuTe KaTeTep OKOJI0 JIOTKA W MO MPsSIMON BbITALLMTE €ro U3 rnib3bl
AN XpaHeHus.

MpumMeyaHune: [lepxuTe KaTeTep Ha ypoBHe noTka. He nogHwuMmaliTe u He
crubaiite BO BpeMsi U3BNEYEHUS.
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Tunvsza Onsa xpanenus
ocmaemcsi 6 1omkKe

8. M3BnekuTe U3 LEHTPanbHOro NpocBeTa 30HA (Mpu Hanuuum).

9. [pomoiiTe LieHTpanbHbIA
$pu3nonornyecknm pacTsopom.

npoceeT renapuHn3npoBaHHbIM

10. W3BneuyeHne paspbIBHOrO MHTPOAbIOCEPA OCYLUECTBASETCH CheAyLUM
obpaszom:

e 3axBaTUTE KPbIIbIWKKA YCTPOICTBA,
KaTeTepa HamnpaB/eHHbIM B CTOPOHY.

e HagaBnvBas Ha UEHTp ycTpoicTBa 60MblWIMMKM  ManbuaMu  pyk,
yKa3aTe/bHbIMWN NajibuaMn NOTAHUTE KPbI/bILWKA yCTpOl‘//ICTBa BBEpPX.

I

oCTaBuB ,CI,VICTaJ'IbeIl‘//I KoHel

e MoBTOpUTE 3TO ABWKEHWE B APYroM HarpaeieHuu, noka xab He
paspenuTcs Ha Be YacTu.

o [INS U3BNEYEHNS UHTPOAbIOCEPA pa3JennTe ero Ha ABe NosoBMHbI.

11. MNMepen BBeaeHWeM 6annoHa yBNaXHWTE ero MembBpaHy CTepWbHbIM
dusnonornyeckum  pacTtBopoMm AN aKTMBauuW  rMAPOdUIbHOrO
MOKPbITUS.

MNpuMeyaHue: cpasy nocsie YBNaxHEHUsi NOKPbITUE MOXET CTaTb JIUMNKUM U

npuobpectn cnocobHOCTb K CKOJIbXEHUIO Yepe3 8-12 ceKyHA.

12. BBeauTe NpOBOAHWK Yepe3 OTBEpPCTME LEHTPasibHOro mnpoceeTa Ha
KOHYMKe BHYyTpMaopTanbHoro 6annoHa, 4O ero BbiIXoa W3 Hapy>XHOro
HakoHe4yHuka Jltoapa Ha BAB.

Humpoowiocep

Haxoneunux 6annona

\Céz

MpumeyaHue: TpyM  UCMONb30BaHUKM  YXe  HaxoAasleics Ha MecTe
WHTpoOAblOCEpa, BBOAWTE MOCTaBNSEMbIA MPOBOAHUK Yepes LeHTpasbHbIi
npocseT BABK, noka J-o6pa3Hblii KOHeL, crierka He BbICTYMUT U3 HAaKOHeYHUKa
BAB. BTaHuTe npoBoaHWK obpaTHo B BABK, npubnusutensHo Ha 2,5 cMm.



13. MpoasuHbTe BAB B MHTpPOAblOCEP, KOHTPONMPYS MPOKCMMasIbHbIA KOHEL,
npoBoAHvKa. N8 CBeAeHUs K MUHUMYMY pucka neperuba kateTtepa, B
Xxoae BBeAeHUs yaepxusalite BAB psaaom ¢ xaboMm MHTpoabtocepa.

MpoaBvHbTe BAB [0 HYXHOrO MOMOXEHUS B HUCXOASALWEN TpyaHOWM

apTepuu, 1- 2 cM OT NeBoW NOAKNYNYHON apTepuu. MomecTuTe BAB kak

MOXHO Bblle Haa 6udypkaumein 6egpeHHol apTepuu.
MpumeyaHue: MeTkn Ha BABK (Npu nx Hannunn) ykasbiBaloT OTHOCUTENbHOE
nonoxexHve BAB. [lBoliHas nofiocka ykasblBaeT MecTo, rae o6onouka
BAB BbIXoauT M3 15 cM uHTpoAbtocepa. BAB Bceraa Ao/mkeH BBOAUTLCSA
3a 3Ty oOTMeTKy. [lpM WCNonb3oBaHUM WHTpoAblocepa [AnUHON 6Gonee
15 cM, npubaBbTe pas3HOCTb [AJ/IMHbI TaKOro WHTpoAbitocepa K rnybuHe
BBE/leHUs. MeTkn noJ ABOHOW MOMOCKON yKa3blBaloT paccTosHue B 1 cM, ¢
LUMPPOBLIMU 3HAYEHUAMM Yepes Kax/ble 5 cM. MeTku Ha KaTeTepe [0SIKHbl
MCMonb30BaThCsl AN OTHOCUTENIbHOrO  OMpeaesieHusi  MeCTOMOIoXEHUs
BAB. MNpoBepbTe pacrnonoxeHne BAB npu MoMOLWM PEHTreHOCKOMUU u/unu
peHTreHorpadvn rpyAHOM KNeTKu.

<«+— BAb Bugyprayus ——»

E o o o o M o o o o T e e e o X))

A==

Buixoo BAB kamemepa
u3 uHMpooviocepa

Mpepnocrepexxenune: Mpu BO3HUKHOBEHUM 3aKynopku wnn
n36bITO4YHOIrO ConpoTuBNEHNs ucnonb3yire
KOHTpanarTepasbHyl0 naxoByl obnactb. He

npumeHsiite cuny. [OMHMUTE O BO3MOXXHOCTH
paspbiBa apTepuu, €e  pacc/ioeHust  WUau
nospexaeHus 6annoxHa.

Humpooviocep

14. CoxpaHsa MectononoxeHune BAB, nssnekute nposoaHuK. MNoacoeanHute
YANUHUTENb TPYOKW AABNEHUSA K LeHTpasbHOMY NpocBeTy 6annoHa.

mpyoKu O

Lenmpanvroii
npoceem 6aniona

15. Acnupupyiite 3-4 M1 KPOBM W TLATENbHO MPOMOWTE LEHTpasbHbIN
NpocBeT renapuHU3MPOBaHHbLIM  (U3NONOrMYECKUM  pacTBOpoM. B
COOTBETCTBMM C CYLLECTBYIOLMM NMPOTOKOSIOM JIe4ebHOro yypexaeHus,
noacoeanHuUTe YANNHUTENDb pr6KI/I AaBneHnsa K NoAroToBSIEHHOMY
CTaHAapTHOMY  YCTPOWCTBY  KOHTPONS  apTepuanbHOro  AaBleHus,
noaatoLieMy rnoa AaBneHneM 3 MJ1 MPOMbIBHOrO pacTBopa B 4ac.

16. HapgBMHbTE reMocTasHyld MaHXxeTy Ha xab uWHTpoabtocepa wamn
reMoCTasHOro yCTpoicTBa M 3adukcupyite ee. lpu MCMONb30BaHWUMK
3anacHoOro MHTpoAblocepa — NepeABUHbTE FEMOCTa3HYI0 MaHXeTYy K xaby.

Iemocmasnas
Mandicema

17. Ypanute oAgHOHanpasieHHbl knanaH. MoacoeAnHUTE NPUBOAHYIO TPY6KY
C HapyXHbIM HaKOHEYHMKOM Jlto3pa K BHYTPEHHEMY HAKOHEYHWKY.
MNOTHO CKPYTUTE HaKOHeYHMKK JTio3pa.

Mepa npepocTtopo>kHocTM: CKpyYyMBaHMEe HAKOHEYHUKOB BMecTe
CHMXKAEeT PUCK pa3beAUHEHMUSA.

MNpepocrepexxeHue: Bcerpa nposepsiite Haanexaujee
pacnonoxxeHue 6annoHa npm nomown
PeHTreHoCcKonuu un/unu peHtreHorpadum rpyaHomn
KNeTKu.

1Iposoonas mpyora
¢ HapyIICHbIM
HAKOHEUHUKOM

18. Mpwm noMoLLn COOTBETCTBYIOLLErO nepexogHuKa noacoeanHuTe
NPOTUBOMOMOXHbIN KOHeL, MPUBOAHON TPYBKM K CUCTEME perynnpoBaHus
N KOHTPONs. [N [eTanbHOro BbIMOSHEHUS MNpoLeaypbl NPOAYBKU WU
npuBeneHus B aeiictene 6annoHa, cneayinTe UHCTPYKLMUSAM U3roTOBUTENS
CUCTEMbI PErYSIMPOBAHUS U KOHTPOS.

19. MpuweriTe remMoCTasHyl MaHXeTy W MPOKCUMaNbHOE COeAMHEeHnE K
KOXe. B COOTBETCTBUM C NPOTOKO/IOM JIEHE6HOr0 YUPEXAEHUS, HanoxuTe
Ha OTKPbITYl0 4YacTb TPy6KM KaTeTepa CTepUSIbHYI OKKJ/IO3UOHHYIO
rnoBA3KY.
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Mpu wncnonb3oBaHuM dukcaTtopa kaTeTepa StatLock® cM. PexkomeHnzauumu
M3roTOBUTENS YCTPOWCTBA, MPUBEAEHHbIE B WMHCTPYKLMU MO MPUMEHEHWIO.
MaHxeTy nans obecrneyeHus remocTtasa W MPOKCUMAsbHYKO Nuratypy
cneayeT 3adUKCMpoBaTh, Kak yKa3aHo B AelcTBUMM 19, C NOMOLbIO WBa unm
anbTepHATUBHOMO (DMKCHPYIOLLEro yCTPOMCTBa.

B cnyvae HeHaanexatlero pa3BepTbiBaHUSA 6annoHa,
oTcoeanHuTe NPUBOAHYHO TpYy6KY oT BABK. MpucoeanHute
npunaraemMbli  wnpuy ~ o6beMoMm 60 M K BCTaBNSIEMOMY  KOHLY

npuBoAHOWN TpybkuM, noacoeanHeHHoW k BABK. AcnupupyiiTe n nposepbTe
Hanuuve KpoBW B NpuBOAHON Tpybke. ECcnn KpoBW He BUAHO, HakadvaiTe n
ckavaiTe 6annoH BpyYHY A0 OTMEYEHHOro obbeMa. YcTpaHuTe BCe U3rnbbl
WM CYXEHUS cevyeHns uHTpoabtocepa n BABK B MecTe BBeAeHUS, BblTallmBs
ANSA 3TOro MHTpoAabtocep Ha 1,3 ¢M Hasad, wian NOBEpHYB €ro Ha 4YeTBepTb
obopoTa.

MNMpenocrepexxenue: [Ansa cBefeHus K MUHUMYMY pucka
BO3HMKHOBEHUSI BO3A4YyLUIHOW 3M60nMM, HUKoOrga
He BBOAWTE BO3AyX B LEHTpPasbHbI/i nNpocser

(Hapy>XHbIA HaKOHEYHUK Jllo3pa).

MpuMeyaHue: BAB Arrow B 3TOV ynakoBKe OCHALLlEeH 3alWTHbIM 4exoM,
NO3BONSIOWNM U3MEHSATb €ro MECTOMOMIOXKEHNE B CTEPUSIBbHBIX YCNoBUAX. He
yAansiTe 3aluTHbIA YeXOon, eCav BHYTPU HEro He nosiBuiach KpoBb.

B cnyyae KAMHUYeckoW Heo6xoAMMOCTH, MecTonosnioxeHne BAB MoxeT 6biTb
M3MEHEHO MyTeM ero 3axBaTa 4Yepe3 3alUTHbIA YeXON W MPOABUXKEHUS B
HY>XHOe MecTo.

Mepa npepocTtopoxHocTu: He nbiTaiitecb nepemectutb BAB ¢
NMPOKCMMaNbHbIM COEAWHEHWEM, TMPULINTLIM K
Kox«e. CHayana cHumute wWos. Npun Heo6xoanmocTn
nepemMeulieHns BAB pekoMeHAyeTCca UCnosnb3oBaTh
NPOBOAHMUK.

MNMpepocrepexxeHue: [lpoBepbTe U3MEHEHWE MECTOMOJIOKEHUS MNpU
MOMOLUN PEHTFeHOCKONUN U/ NN peHTreHorpadum
rPYAHON KNETKMU.

O

Sawumnbiii uexon o 9 5
~ ARROW

¢ Temocmasnas mandicema

TOJIbKO A/ BBEAEHUA BE3 MHTPOAbIOCEPA:

20. AN OCTaHOBKM KPOBOTEYEHUS 3aXMUTE MeCTO BBEAEHWUS PyKOW
Ha 1-2 MUHYTbl. Ecnu  KpoBOTeYeHMe MNPOAOMKAETCS, NPOABUHbTE
HaKOHEYHUK npeaBapuTeslbHO COB6pPaHHOrO0 reMOCTa3HOro YCTpoicTBa
B GeApeHHYyl0 apTepuio A0 CyXeHus, a 3aTeM — [OMOJIHUTENbHO Ha
1-1,5cM. [laHHOe YCTPOWCTBO MpefHasHayeHo A/si WUCMOoSIb30BaHWs
B TeX Cnyyasix, KOrAa CO34aBaeMoro PyKoi AaBleHWs HeAoCTaTOYHO
AN OCTaHOBKM KpOBOTEYEHUsi. [eMoCTasHoe YCTPOWCTBO [OJSIKHO
BBOAWTLCS Ha MUHWMaNbHYIO ANMHY, Tpebytolytocs ans adpbekTMBHOro
npeaoTBpalleHnsa KpoBoTeYeHUA B MeCTe BBeAeHUA. MonHoe BBeAeHME
reMoCTasHoro yCTpoWcTBa MOXeT YMEHbLINTb npenmylecrsa
6e3bIHTPO/bIOCEPHOr0 MeToAa, MOCKOJSIbKY YCTPOWCTBO 6yAeT 3aHuMMaThb
MecTo B apTepuu.

21. MoacoeanHUTE MaHXETY K reMOCTasHOMY YCTPOMCTBY.

22. Ecnu reMoctas’Hoe YCTPOWCTBO He WCMOoNb3yeTcs Ans YCTpaHeHus
KpoBOTeYeHMs, To a) ydanuTte ero, unu 6) CABUHbTE remMocTasHoe
YCTPOWCTBO A0 JIMHUM KOXMW B MECTe BBEAEHUS.



Mpoueaypa M3BsieUeHUA BHYTPUAoOpPTasibHOroO

6ansnoHa:

MpumeyaHue: Ycnex wussneveHns BAB Arrow 3aBUCUT OT aAeKBaTHOCTU
npoueayp OTbeMa U OLEHKW COCTOAHUA nauneHTa — o6bluHO, B TeyeHne 12
4acoB, NpeALecTBYOWMX U3BneyYeHuno 6annoHa.

Mepea v nocne ussneyeHus 6annoHa HECKOIbKO pas NPOBEPbTE AUCTaNIbHOE
KpoBoOb6palleHne. PekoMeHAyeTCs NepuoAnYeckyu ero NpoBepsitb — Kak BO
BpeMsi KOHTPMy/ibcauny npu nomMowwm BAB, Tak 1 nocne Hee.

Mpwn HapyleHnn AucTanbHOW nepdy3nmn Bo BPeMst KOHTPMyAbcauum, Unu npu
HEBO3MOXHOCTU JIErKOro YPEeCcKOXHOro M3BNIEYEHUS MOXET 6biTb MOKa3aHo
XVUpypruyeckoe n3BfneyeHne NoaKoxHoro 6annoHa.

Mepea usBneyeHneM 6annoHa HaCTOSITENIbHO PEKOMEHAYETCS MpeKkpaTUTb
WM COKPaTUTb aHTUKOAry IsiHTHYIO Tepanuio.

Mpu n3BneyeHnn 6annoHa us Tena NauneHTa, U3BekanTe ero OAHOBPEMEHHO
C UHTPOAbBIOCEPOM WU MEMOCTa3HbIM YCTPOMCTBOM.

MNMpepocrepe He wusB WTe BHyTpuaopTasibHbili 6annioH
Arrow 4epes WHTpPOAbIOCEP WM reMocTasHoe
ycTpoiicTBo. B pasBepHYTOM cOCTOsHMM npocdunb
6annoHa He NO3BOJISIET MpoOMNycKaTb €ro uepes
VMHTPOAbIOCEP, W TMOMbITKA W3BJIEYEHUA TaKuUM
Cnoco60M MOXET NpUBECTU K paspbiBy apTepuy,
ee paccnioeHMIo unu nospexxaeHuto 6annoxa.

WU3BJIEMEHUE BAJIJIOHA:

1. OCTOpPOXHO CHUMWUTE MOBA3KY C MecTa BBeAeHusA. [ns u3sneyexHus
6annoHa noAroToBbTE W 3aApanupyiTe MecTo BBeAeHWs, cneays
CTaHAapTHOMY MPOTOKONY NneYebHOro yupexaenus. YaanuTte Bce Webl U
coefIMHeHWs, MPUKPENsioLLne KaTeTep K KOXe.

Mepa npeaocTopo)xHOCTU: BbicOKOe apTepuanbHOe faBJ/lIeHne MoXeT
BbITOJIKHYTb 6annoH; yaepxuBaiite 6ansoH Ha
MecTe, Noka He 6yaeTe rotoBbl U3B/EYb €ro.

2. BblkntounTe npuBOA Hacoca W OTCOeAuMHUTe 6ansioH OT CUCTEMbl
perynnpoBaHus U KOHTPONS.

3. CunbHO HapasuTe NanbLamun Ha 6epeHHY0 apTepuio ANCTaNbHO K MeCcTy
BBEAEeHUS. DTO NMOMOXET CBECTU K MUHUMYMY BO3MOXHOCTb ANCTasIbHOMN
3M60U3aLMN NPU U3BNIEYEHUN KaTeTepa.

4, 3axsatute u wu3snekute BAB Arrow. B cnyvae wucnonb3oBaHus
WHTpOAblOCEpPa WM FeMOCTa3HOro YCTPOWCTBa, BbITAHUTE BAB fo
ero KoHTakTa C WMHTpoAbtocepoMm Mpu 3ToM 6yAeT owylaTbCcs Nerkoe
conpoTusieHve. 3axsBaTuTe BAB, WHTpoablocep WM remocTasHoe
YCTPOWCTBO U U3BNEKUTE UX OAHOBPEMEHHO.

5. CoxpaHss AaBfieHune ANCTaNbHO K MECTY MpoKosia apTepun, obecneubTe,
B TEYEHUE HECKONIbKUX CeKyHA, CBOGOAHbIV KPOBOTOK, YTO6bI MPOMbITH
MecTo npokona. [NOTHO HafaBuTE Ha MNPOKCMManbHOE K MPOKOy
apTepuu, MecTo, ¥ OTKPOWTE eLle Ha HeCKOSIbKO CEeKYH/ PeTporpaaHbii
KPOBOTOK, 4TO6bI MPOMbITH MECTO MPOKONA.

6. [ocne TwartenbHOW NPOMbIBKM MecTa Mpokona, NJ0THO 3aXMUTe ero Ha
30 MUHYT b0 [0 AOCTUXKEHUS remMocTasa.

7. Yacto npoBepsiiTe AWCTaNbHbIA MynbC W OUEHUBaNTE NpU3HaKn
OCNIOXXHEHWNA.

8. [ocne wucnonb3oBaHWs AaHHOe usaenve MoxeT 6biTb Guonoruyecku
onacHbIM. Mcnonb3oBaTb W yTWAM3WpPOBaTb B  COOTBETCTBUU C
NPUHATON MEeAULMHCKOM MpakTUKOW U MpUMEHUMbIM deaepanbHbIM
3aKOHOAATEeNbCTBOM, a TakXe MEeCTHbIMU 3akOHaMu U npaBunamu.

AonosiHnTeNnbHble UHCTPYKLUKU NO
NPUMEHEeHMUIo:

BHyTpuaopTanbHbIW 6a/1IJIOHHbINA
KaTeTep C BOJIOKOHHO-ONTUYECKUM
AATYUKOM apTepuasibHOro AaBJsieHUNA
FiberOptix

[aHHbll  AOMONHWTENbHbIN  pasgen  UMHCTPYKUMIA MO MPUMEHEHUIo
nocBsilleH YCTaHOBKE M MUCMNOJ/Ib30BaHUKO BOJIOKOHHO-ONTUYECKOro AaTyunka
apTepuanbHoro AasneHuns FiberOptix.

MpumMeyaHue: Takxe Heob6XoAWMO cobntoAaTh BCE OCTaslbHble WHCTPYKLMK
rno noaroToeke u BBeAeHUto BAB-kaTteTepa.

Koa wm3penus, 3akaHuMBatowWwmincs
4yTO HakoHeyHMkK BAB ocHaueH
apTepuanbHoro aasnexus FiberOptix.

NMpenocrepexeHun:

e T[lepenBBeaeHuem BAB yctaHoBuTe gaTtumnk FiberOptix Ha HyneBoe
3HauyeHue. [latumk FiberOptix He Mo)keT 6bITb yCcTaHOB/JIEH Ha
Honb nocne eseaeHus BAB. HenpaBunbHasa ycTaHOBKa AaTuuKa
FiberOptix Ha HOJIb MOXXEeT cKa3aTbCA Ha TOYHOCTU U3MEPEHHbIX
WM 3Ha4YEeHW1 apTepuasnbHOro AasJsieHUs.

cumBonamm  «LWS»,
BOJIOKOHHO-OMTUYECKUM

O3Ha4aerT,
AaTYNKOM

e Cucrema c gatumkoM FiberOptix He npurogHa ansa ucnosib3oBaHUA
B MPUCYTCTBUM FOPIHOYMX aHECTE3UPYIOLLNX BELLECTB.

e Wcnonb3oBaHue patumka FiberOptix c apyrum o6opyaoBaHuem,
OT/INYHbIM OT Arrow AutoCAT2 Wave/ AC3 Optimus Hacoca BAB,
MOXXET MPUBECTU K OLIMG0UYHBIM M3MEpPEeHUsIM apTepuasibHOro
AaB/ieHUs UK NoBpeXxxaeHuto AaTumnka FiberOptix u anekTpoHuku.
Mopkniouante patumk FiberOptix Tonbko k cucremam Arrow
AutoCAT2 Wave/ AC3 Optimus Hacoca BAB.

e Bo BpeMs MCNosb30BaHUA He O06HynsaiTe aatumk FiberOptix
MOBTOPHO. 3TO MOXKET NOBJIMATb Ha TOYHOCTb AaTumka FiberOptix.

e Wcnonb3oBaHue patumka FiberOptix Ha BbicoTe 60onee 3000
METPOB HaA YPOBHEM MOPSl MOXET MPUBECTU K MNOJIyYEHUIO
HETOYHbIX NoKa3aTenen AaBneHunsa nné6o OTCYTCTBUIO CUrHana
FiberOptix. B Takux ycnoBusx Asss MOHUTOPUHra Heo6xoaumo
ucnonb3oBaTb anbTepHaTUBHOE ycTpoiicTBo U3MepeHus
apTepuanbHOro AaB/ieHUs.

Mepbl npeaoCTOpPOXXXHOCTU:

e Wcnonb3yiTe TONbKO KaJM6POBOYHbIA KJIOY,
k BAB. Kaxpabl/i BOJIOKOHHO-ONMTUYECKUI pAATYMK uMMeeT
YHUKasNbHbIA KanM6poBOuYHbIN kA4, [pu  Kncnosb3oBaHUM
APYroro Kaam6poBOYHOro KJlo4a CUMrHasl MOXKeT OTCYTCTBOBaThb
nM60 mnokasaHusi apTepuasbHOro pAaB/iIeHUs, MoJlyyaeMble
AATYNKOM, 6yAyT HETOUHBIMM.

npunaraemMbin

e Bce BpeMs Aep>XuUTe KalM6pPOBOYHbIN K/IHOY NOACOEANHEHHDbIM.
Mpu yaaneHun n NOBTOPHOM MNOACOEAWHEHUM OJHOrO M TOro
»Ke KanmbpoBOYHOro KJo4ya, kanmbpoBka U Hy/neBoe 3HauYeHue
coxpaHsaTcsa. NMpu nogcoeguHeHUM ApPYroro Kajan6poBOYHOro
KJIl0Ya BCe npeabiaylwine KaimbpoBoUHbIE U HyJieBble 3Ha4YeHus
TepsAloTCA, U TOYHOCTb NMokKa3aHuii Aatuuka FiberOptix mMoxker
6bITb HapylweHa.

e [pyv noaknYEeHUU CUHEro cKosb3siuero pasbema BAB k
CKO/b3fillleMy pa3beMy BOJIOKOHHO-ONMTUYECKOro pAaTyMKa
(cepe6pucroro uBeTta) Hacoca BAB He npunaraiiTe U36bITOYHbIX
YCUNMKA, TaK KaK 3TO MOXEeT nosBpeautb (CMecTUTb) pasbem
AaTyYMKaA M MOJlydeHue CuUrHasa apTepuasibHOro AaBJIEHUA
oT AaTyYUKa OoKaXxeTcs HEBO3MOXXHbIM. Ecnun owyuwaercs
CONpoTMB/IEHME TNpU NOAK/IOYEHUM, CNierka OTTAHWTE Hasan
cKonb3siwMii pazbem BAB, y6eaAuBLUMCb, YTO OH YCTAHOBJIEH B
pa3beMe nNpsiMo. 3aTeM NMOBTOPUTE NOMNbITKY NOACOEANHEHMUS.

e TMPEAYMNPEXAEHWUE: cneayer ocTtopo)xHo o6pawarbca c
ka6enem BOJIOKOHHO-ONTUYECKOro AaTuMKa, TaK Kak BO3MOXHO
noBpexAeHne BOJIOKHA MNpU CKpy4YuMBaHuu, nepernbe wnm
Haapese ka6ens. He KkacaTbcs BHYTPEHHUX COEAMHEHMUI
BOJIOKOHHO-ONTUYECKOro pAatuuka! OTNOoXKEHUsA rpsa3u, >Kupa
WKW ApYrux BewecTB Ha COeAMHEHUSX MOryT HebnaronpusTHo
NoOBAMATbL Ha mnepeAayvyy CBETOBbIX WMMMY/JbCOB. 3TO MOXeT
HapywWuTb MoJsiydeHne U oTobpakeHne KpUBOW apTepuasibHOro
AaB/IEHUS WKW CHU3WUTb TOYHOCTb MOJIy4aeMbiX MokasaTenen
reMoAMHaMUKM.

e HE W3BJIEKAUTE BAB u3 notka A0 3aBeplueHusi o6Hy/leHus
BOJIOKOHHO-ONTUYECKOro Aatumka (ecnu o6HyneHue Tpebyercs
AO BBeAeHMsi AaTtumka). HaxoxkaeHue B NIOTKe noaaep)kvMBaer
MJIOTHOCTb NpwuieraHuMa ckaagok 6annoHa, o6ecneunBas
NIErKkoCTb €ro npoBefieHUA 4Yepe3 UHTPOoAbIOCEP U CHUXKaA PUCK
nospexxaeHus BAB wnv BONOKOH AaTumka.
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e CO3[OAWTE N NOALEP)XUBAWTE BakyyM B BAB ANs yMeHbLUEHUs
AaBneHusa Ha BAB katetep u kabenb BOJIOKOHHO-ONTUYECKOrO
AaTymka. 3T1o obecneumT noaaep)KaHMe MMHUMaNbHOro AMameTpa
BAB B C/IO)KEHHOM COCTOSiSHUM M o6neruut BBeaeHue BAB B
WHTPOAbIOCEP, a TaK)Xe CHU3UT PUCK NOBPEXAEHWUS BOJIOKOH,
Haxoaswmuxca B BAB, npu nssne4yeHnn ms noTka.

e He npunaralite M3NUIIHEro yCUAUA Npu usBneyeHun BAB us
yrnakoBKMu 1 He nepernbaiite BAB kateTep BO BpeMsi U3BJIeHEHUA
U3 notka. Yaepkusaiite BAB kak MoxxHO 6onee npsMo wu
napaniesbHO NIOTKY MPU U3BJIeYEHUU. DTO YMEHLLUUT HarpysKy
Ha BAB u ka6enb BOJIOKOHHO-ONTUYECKOro AaTymKa.

MpyU BO3HMKHOBEHUM 3aTPyAHEHWI BO BpPeMs U3BJIEYEHUSA
BAB npoBepbTe, HaxOAUTCA NI OAHOHAamNpaBJIeHHbIA KnanaH
Ha npuBogHOW Tpy6ke. MoxkeT noTpe6oBaTbCsi BHOBb CO3AaTb
BaKyyM A1l yBe/IMYEHUS MNJIOTHOCTU NpuneraHus cknaaok BAB.

MoaknroueHne patumka FiberOptix k cucreme

Hacoca BAB u ero o6HyJieHue:

1. Mepep wusBneyeHnem BAB M3 ynakoBKWM CTEpWSIbHbIA MOMb30BaTeNb
[OJSIKEH nepeaaTtb pasbeM aaTumka FiberOptix n kannbpoBOYHbIN KItOY
onepaTopy Hacoca.

MpvMeyaHune: usberaiite MaHunynsumii ¢ BAb BO BpeMs yCTaHOBKWU Hyns,
TaK KakK 3TO MOXET B/IUSATb Ha CMNOCOBHOCTb CUCTEMbI K YCTaHOBKe Hynsa nnn
TOYHOCTb U3MEpPeHUs AaBneHus.

2. ToacoeanHUTe KanubpoBOYHBIN KoY K Hacocy BAB.

MPEAYMNPEXAEHUE: MCnonb3yinTe  TONbKO  KalMBpOBOYHBIA KoY,
npunaraemMbli Kk BAB. Kaxablli BOMOKOHHO-OMNTUYECKUI JAaTyuMK WMeeT
YHUKanbHbIA  KanMbpoBOYHbIA KoY. [lpy  MCNONb30BaHWUM  APYroro
KaJ'II/IGDOBOLIHOFO K/ilo4a CuUrHana MOXEeT OTCYTCTBOBaTb nMbo nokasaHus
apTepuanbHOro AaBneHus, nosyyaemble AaTYNKOM, 6yAyT HETOUHbBIMU.

3. BcraBbTe CMHWIM pasbeM BOMOKOHHO-OMNTWYECKOro AaTunka B rHe3no
Hacoca BAB po wenuka. Mocne Toro, Kak Aatyuk 6yAeT MOSHOCTbO
MOAKJIIOYEH U pacno3HaH HacocoMm BAB, Npo3ByYnT ABOWMHON cUrHan.

MPEAYMNPEXAEHWE: npu noaKNOYEHUM CUHEro CKoNb3swero pasbemMa BAB
K CKONb3SILEMY pa3beMy BOJIOKOHHO-OMTMYECKOro AaTtymka (cepebpuctoro
uBeta) Hacoca BAB He npwunaraiite M36bITOYHBIX YCUMAWIK, Tak Kak 3TO
MOXeT MoBpeAuTb (CMecTUTb) pasbeM JaTuuka W MNosyvyeHue curHana
apTepuanbHOro AaBNeHWs OT JaTuMKa OKaXeTcsi HeBO3MOXHbIM. Ecnm
OLLyLIaeTCs COMPOTUBNEHUE MNPU MOAKMOYEHUW, Cnerka OTTSHUTE Hasaj
CKONMb3sIWMIA pasbeM BAB, y6eauBLUMCb, YTO OH YCTaHOBJIEH B pasbeMe
npsMo. 3aTteM NoBTOPUTE NOMbITKY NOACOEAUHEHUS.

MPEAYMPEXAEHWE: cneayeT ocTOPOXHO obpallatbcsi ¢ kabenem BOTOKOHHO-
ONTMYECKOro JAaTyMKa, TaK KaK BO3MOXHO MoBpexAaeHue BOJIOKHa Mnpu
CKpyuyuBaHuu, nepermbe wnu Happese kabens. He kacaTbCA BHYTPEHHUX
COe/IMHEHNIN BOMIOKOHHO-OMTUYECKOro Aatumka! OTNOXeHUs rpssu, Xupa
AW APYrUX BELEeCTB Ha CoeAMHEeHMsX MOryT HebnaronpusTHO MOBAUSTbL
Ha nepeaady CBETOBbIX MMMY/bCOB. JTO MOXET HapylWWTb MONyyYeHue U
oTobpaXkeHWe KpUBOI apTepuanbHOro AaBfeHUst WU CHU3UTb TOYHOCTb
nosay4vyaembix rnokasarenen reMoagnHaMunKun.

4. [Oatumk FiberOptix Heo6xoauMMo 06HYNWTbL Mocne MNOACOEAUHEHUS
KanubpoBOYHOro KMYa U AaTumMka K Hacocy BAB, noka koHuuMk BAB
HaxoAuTCA Ha BO3Ayxe, HO A0 BBeAeHus BAB B apTepuio. 3TO MOXeT
HDOMSOVITM ABTOMaTU4YeCKN, eCnn AaTuymK noacoeanHeH U HaxoanTCsa Ha
Bo3ayxe. Ecnu Hacoc cnocobeH aBTOMaTUYeCKM yCTaHaBAMBaTbCS Ha
HOJ/Ib, TO Ha 3KpaHe MosiBUTCS COOBLLEHNE O TOM, YTO AaTyYMK OBGHYsIeH
M npo3ByyaT 4 3BYKOBbIX CUrHana. LiBeT 3Hauka gatuuka FiberOptix
WN3MEHUTCS C CUHEro Ha 3efleHblil NN 3Ha4oK Zero ByAeT yKasbiBaTb Ha

obHyneHue.

MpumMeyaHue: koHYMK BAB B ynakoBke HaxoAMTCA Ha Bo3gyxe. Hert
HeobXxoAMMOCTM u3BnekaTb BAB u3 noTka Ans 06HyneHus fAaTyuka
FiberOptix.

MpuMeyaHne: ecnu OMTUKO-BOJIOKOHHbIM aatunk HE o6HyneH nepea
MCMONb30BaHWEM, €ro 3HauYoK MOKaXeT, YTO OMNTUKO-BOSIOKOHHBI
[atunk  He o6HyneH. Wcnonb3yiTe anbTepHaTUBHOE YCTPOMCTBO

VU3MepeHUsi apTepuanbHOro AaBfeHus MNpu  MPUHATUM  PeleHnin o
neyeHun naumneHTa. [JaHHoe AeWCTBUE peKOMEHAYETCS ANs MoayyeHus
TOYHbIX MoKasaTenei reMoAMHaMUKWU, OAHAKO He BAWSIET Ha TOYHOCTb
hOpMMPOBaHUS BOSTHbI CUHXPOHU3ALMK.



5. Co3pavite BakyyMm B BAB, cneays ykasaHuusM nyHkTa 1 pasgena
«lMoaroTtoBka BAB».

MNPEAYNPEXAEHWUE: Co3paiite u noaaepxusBainTe Bakyym B BAB ans
yMeHbLUEHWUS AaBneHns Ha BAB kaTeTep u kabenb BOSIOKOHHO-ONTUYECKOrO
fatymka. OTo obecneuuT noaAepxkaHWe MUHWManbHoro auameTpa BAB B
CNOXEHHOM COCTOSIHUM U obnerunt BBeaeHne BAB B MHTpoAblOCcep, a Takxe
CHU3UT PUCK NOBPEXAEHWNS BONIOKOH, Haxoaawmnxcs s BAB, npu nssneyexHum
13 noTka.

6. BAB MoxeT ObiTb BBeAeH cpasy e mnocne O0b6HyneHWs JaTyunka
FiberOptix.

7. W3Bnekute BAB 13 ynakoBKu, yAepXuBas ero kak MoxHo 6onee npsmo.
CrapaiiTecb He crnubaTb BAB, 4To6bl M36exaTb NOBpeXAeHUs KaTeTepa
BAB nnun BONOKOH gaTyuvka.

MPEAYMPEXAEHWUE: He npunaravite W3NULWHEro YCUNWUS NpU U3BNEYEHUU
BAB 13 ynakoBku u He nepernbaiite BAB kaTeTep BO BpeMs U3BleYeHUs 13
notka. Yaepxwusalite BAB kak MOXHO 6onee npsiMo v napansiefibHO NoTKYy
npv M3BJ€YEHUN. DTO YMEHbLUMT Harpysky Ha BAB un kabenb BOMOKOHHO-
OMTUYECKOro AaTyvka.

Mpv BO3HWKHOBEHWUM 3aTpyAHEHUI BO BpeMs u3BneyeHus BAB nposepbTe,
HaxoAMTCS NN OAHOHAaMNPaB/IeHHbIN KnanaH Ha NpUBOAHON Tpybke. MoxeT
notpe6oBaTbCsl BHOBb CO34aTb BaKyyM ASg  YBEJWYEHUS MIOTHOCTU
npuneraHnsa cknanok BAB.

8. Cneays oCTanbHbIM WMHCTPYKUMAM MO nNpuMeHeHuio BAB, pasmectute
n 3adukcupyiite BAB B Tene nauueHTa, a 3aTeM nepenaute K
OCYLLECTBNEHWUIO KOHTPMYbCaLuu.

MpumeyaHne: Bce kaTteTepbl BAB € BOMIOKOHHO-OMTUYECKUM AAaTYMKOM
MMelT  (PYHKUMOHaNbHbIA LEeHTpasbHbli NPOCBET, W HACTOSTENbHO
pekoMeHAyeTCsl  MOAAEPXKMBaTb  MPOXOAUMOCTb  MpocBeTa,  4YTOo6bI
YMEHbLNTb PUCK (OPMUPOBAHWUS CBEpPTKa KPOBWM Ha KOHuuMke BAB
N COXPaHUTb BO3MOXHOCTb WCMNOJIb30BaHUA pe3epBHON0 WUCTOYHUKa
AaHHbIX O BENNYMNHE apTepUanbHOro AaBneHus.

MpuMeyaHue: npu OTCYTCTBUM curHana Al OT BONOKOHHO-OMTUYECKOro
[aTynKa MNOAKNOYMTE LIEeHTPanbHbIM MPOCBET K AaTyuKy M o6Hynute
Aatumk. [logknioumTe patuMk K Hacocy BAB. Pexwumom AutoPilot
(ABTonunoT) 6yaeTr aBToMaTMyecku BblbpaHa AaHHas Kkpusas (npu
Hanuuum).

U3BneuyeHune BHyTpuaopTanbHoro 6annoHa c
Aatumkom FiberOptix:

1. OTcoeanHuTe KanuMbpOBOYHbLIA K04 M pasbeM aaTtumka FiberOptix ot
KOHCO/N C pa3beMoM obbema Hacoca BAB.

2. CnepywTe oCTasibHbIM MHCTPYKUMSAM MO u3BnedeHuto BAB, n3noxeHHbIM
B OCHOBHOW 4acCTW pyKOBOACTBA.
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@ Suprava s intraaortalnym
balonikovym katétrom

V tomto navode na pouzitie najdete informacie o pouzivani intraaortalnych
baldénikovych (IAB) katétrov Arrow.

Nasledujuca tabulka obsahuje odporicania na vyber objemu intraaortalneho
balénikového katétra (IAB) na zaklade velkosti pacienta. Tieto informacie
sa majl pouzivat iba ako usmernenie, pretoze v klinickych skasaniach sa
preukazala iba obmedzena korelacia vysky pacienta a dizky aorty. Klinické
skdsania poukazuju na to, Ze pri vybere velkosti katétra IAB je potrebné
vziat do Uvahy vek (najmé > 70 rokov), etnicitu, telesny vzrast, pohlavie a
stav vaskulatury pacienta. Lekar ma stanovit vhodnu velkost katétra IAB na
zaklade osvedcenych postupov a predpisov a postupov nemocnice:

30 cc 40 cc 50 cc
-~ 147 cm - 162 cm 162 cm -182 cm >182 cm
|H|¥ 4'10" - 5'4" 5'4" - 6'0" >6'0"

lil >1.8m? lﬁ'l >1.8m?

Poznamka: Na perkutanne zavedenie IAB katétra sa odporuca pouzit
Seldingerovu techniku. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer. "“Percutaneous
Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am. Med. Assoc. 237,1977.

IAB tacka spolu so zavadzacou tackou obsahuju takmer vSetko potrebné k
perkutdnnemu zavedeniu. Mozno pouzit aj obvykly postup chirurgického
zavedenia.

Bezpecnostné hladiska a ucinnost:

Varovanie: Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Upozornenie: Osoby pouzivajice tieto nastroje musia byt
prislusne zaskolené a zaucené. Rozhodnutie o
vhodnosti zaskolenia nalezi oSetrujuicemu lekarovi.

Lekar musi zvazit prinos a riziko spojené s pouzitim tohto nastroja na

zaklade aktualnych noriem spravnej lekarskej praxe.

Nastroj urceny pre nasledujice pouzitie:

Arrow IAB sa pouZiva na intraaortalnu baldnikovu kontrapulzacnl terapiu
v aorte, kde nafuknutie balénika pocas diastoly a vypustenie pocas systoly
zvySuje privod krvi do srdcového svalu a znizuje pracu lavej komory.

Indikacie na pouzitie:
Intraaortalny balonikovy katéter (IAB) Arrow s ovladacim systémom vo
forme intraaortalnej baldnikovej pumpy je klinicky indikovany na pouzZitie
v ktoromkolvek z nasledujucich pripadov:
a. akutny koronarny syndrom,
b. operacné zakroky na srdci a mimo srdca,
c. komplikacie srdcového zlyhania.
Kontraindikacie:
Hemodynamicky vyznamna aortadlna regurgitacia
Disekujuca aneuryzma aorty
Tazké poruchy zrazania krvi
Tazké aterosklerotické ochorenie periférnych ciev
Posledné Stadium terminalnej choroby
Mozné komplikacie a neziaduce ucinky:
1. Okluzia cievy veduca k ischémii koncatiny
2. Poskodenie steny aorty vratane ruptury alebo disekcie aorty
3. Trombotické komplikacie vratane nasledujucich:
a. trombus,
b. embdlia,
c. trombocytopénia,
d. hemolyza.

BSA |i| <1.8m?

4. Infekcia
5. Zlyhanie membrany katétra IAB

a. ruptlra katétra |IAB (abrazia vedlca k netesnosti),

b. uviaznutie katétra IAB z dovodu zrazeniny v katétri 1AB, ktord
stazuje vytiahnutie katétra IAB alebo si vyzaduje chirurgické
odstranenie.

6. Nespravne umiestnenie a velkost, o ma za nasledok:
a. mozné poskodenie steny aorty,
b. obstrukciu arteridlneho odstupu s ischémiou suvisiaceho organu,
c. nelcinnl srdcovd podporu.

7. Krvacanie v mieste zavedenia alebo v inych organoch vedice k
poklesu hemoglobinu a hematokritu, vyzadujuce si transfiziu.

Varovania:

« Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte, nespracovavajte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie zariadenia predstavuje
mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie, ktoré mozu zapricinit
smrt.

« V pripade oslabeného distalneho obehu moéze byt indikovana
trombektomia.

« Ak zacitite zablokovanie alebo priliSny odpor, pouzite kontralateralnu
slabinu. Nepouzite silu. M6Ze to viest k natrhnutiu artérie, pretatiu
artérie alebo poSkodeniu baldnika.

«  ZvySeny krvny tlak moze vytlacit dilatator z puzdra. Nenechavajte
bez dozoru.

» Dodané puzdro nesmie zostat dlhodobo zavedené bez vnutornej
podpory katétra alebo podobného nastroja, ktory by zabezpecil stalu
priechodnost.

» Pri zavadzani alebo vytahovani baldnika nepouzite priliSna silu,
moze dojst k natrhnutiu artérie, pretatiu artérie alebo poskodeniu
membrany balénika.

» Vodiaci drot nevytahujte proti hrane ihly, aby sa minimalizovalo
riziko poskodenia alebo pretrhnutia vodiaceho drotu. Vodiaci drot
neodstrihujte.

+ Pri zostavovani a vyplachovani centralneho limenu linky na
monitorovanie arteridlneho tlaku postupujte velmi opatrne,
aby sa znizila moznost vniknutia embolu do oblika srdcovnice.
Pred odberom vzorky alebo rychlym preplachnutim zastavte
kontrapulzaciu. Nikdy nepreplachujte centralny limen manualne
striekackou. Ak pocitite odpor, povazujte linku za nepriechodnd a
prestarite ju pouzivat.

« Pocas IABP terapie moze dojst k perforacii intraaortalnej
balénikovej membrany. Vyskyt a zavaznost IAB perforacie sa neda
predpovedat a moze byt dosledkom fyzioldgie pacienta, nahodného
styku s ostrym nastrojom alebo styku so zvapenatenym plakom
vedicom k abrazii povrchu membrany a naslednej perforacii.
Velké perforacie si zriedkavé. Malé perforacie mozu viest k
asymptomatickému uvolneniu plynu. Perforacia moze spdsobit
objavenie sa krvi v balénikovom katétri a privodnej linke.

« Ak mate podozrenie, ze doslo k perforacii balonika:

- Okamzite zastavte pumpovanie. Zvazte postupné znizovanie
alebo prerusenie antikoagulacnej terapie.

- IAB vyberte z tela pacienta pouzitim odporicaného postupu
vytahovania.

+ Pocas IABP terapie alebo po nej mdze dojst k ischémii dolnej
koncatiny. M6ze byt sposobena vytvorenim sa trombu, oddelenim
sa vnutornej vrstvy alebo laloku cievnej steny. Pretrvavajica
ischémia dolnej koncatiny po vytiahnuti balénika si moéze vyzadovat
chirurgicku korekciu cievy.
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« Arrow IAB nevytahujte cez hemostatické zavadzacie puzdro alebo
hemostaticky doplnok. Profil balonika po rozbaleni a rozvinuti
nepovoli prechod cez puzdro a pokus o vytiahnutie tymto sp6sobom
moze viest k natrhnutiu artérie, pretatiu artérie alebo poskodeniu
balénika.

« Spravnu polohu balénika vzdy overte fluoroskopicky a/alebo
snimkovanim hrudnika.

» Augmentacia, ktora sa v priebehu niekolkych minut od zacatia
kontrapulzacie neznizi do normalneho rozsahu, moze oznacovat:

- nespravne umiestnenie balénika,
- nespravne umiestenie hemostatického zavadzacieho puzdra,
- poruchu hemodynamiky pacienta,

- nelplné otvorenie membrany balénika (mozné zauzlenie katétra
alebo uviaznutie membrany v puzdre).

» Nikdy nevstrekujte vzduch do centralneho Ilimenu (do jeho
zasuvky Luer), aby sa znizilo riziko vzduchovej embélie.

» Zavadzanie balonika do skratenej alebo velmi zuZenej cievy moze
zabranit spravnemu rozvinutiu sa balénika. Ak by k tomu doslo,
pripojte dodand striekacku k spoju Luer na baléniku. Aspirujte
a overte, Ci je v privodnej linke krv. Ak nie je krv vidno, balonik
manualne nafiknite na oznaceny objem a vypustite.

«  Vyhnite sa pouzivaniu rozpustadiel (t.j. alkoholu alebo acetonu) pri
priprave pokozky, pretoze rozpustadla mozu oslabit alebo poskodit
prvky IAB.

» Pouzitie balénika nespravnej velkosti méze viest k zraneniu
pacienta alebo poskodeniu baldnika.

» Nepouzivajte automatické injektory farbiva na nakvapkanie farbiva
do centralneho limenu. Moze to viest k poSkodeniu centralneho
lamenu, ¢o by si vyzadovalo vytiahnutie IAB.

» Nedostatocné zaistenie intraaortalneho balénikového katétra IAB
moze viest k posunu katétra IAB. V zaujme zachovania spravneho
umiestnenia katétra dodrzte metody a techniky odporicané
vyrobcom.

+ Z vysledkov niektorych experimentov na zvieratach vyplyva,
ze ftalaty maju potencialne toxicky vplyv na reprodukciu.
Vychadzajuc zo sucasného stavu vedeckého poznania nemozno
v pripade dolhodobej expozicie alebo aplikacie vylucit rizika pre
nedonosenych novorodencov muzského pohlavia. Zdravotnicke
vyrobky obsahujuce ftalaty sa u tehotnych zien, dojciacich matiek,
novorodencov a doj¢iat maju pouzivat len prechodne.

Bezpecnostné opatrenia:

« |ABvyberte z tacky iba tesne pred zavedenim. Tacka je zostrojena tak,
aby ochranovala povrch IAB pred poskodenim alebo kontaminaciou a
udrzovala tesné pril'nutie.

« Jednosmerny ventil bude udrzovat vakuum v baléniku a musi zostat
na pévodnom mieste, kym nie je balonik uplne zavedeny.

» Riziko prekratenia vodiaceho drotu pri zavadzani sa znizi, ked' sa
pred umiestnenim inych pomdcok, ako napriklad dilatatorov, puzdier
alebo IAB katétra, vodiaci drot zavedie cez ihlu a do zostupnej
hrudnikovej aorty.

»  Prizavadzanivodiaceho dréotu alebo IAB cez vodiaci drot nepouzivajte
nadmernd silu. Mohlo by to viest k poSkodeniu vodiaceho drotu.

« Ak je vodiaci drot poruseny alebo poskodeny, pouzite nahradny
vodiaci drét.

»  Pri zavadzani katétra Arrow IAB do hemostatického zavadzacieho
puzdra moze niekedy cez zhyby baldnika presiaknut krv. To
neznamena, ze balénik preteka. Je to sposobené tym, Ze arteridlny
tlak tlaci krv medzi zhyby IAB a stenu puzdra.



« Ak je po vytiahnuti IAB nutné pokracovat v IABP terapii, perkutanne
zavedenie moze byt prevedené v kontralateralnej stehennej tepne.

»  Vysoky arteridlny tlak moze balénik vytlacit, balonik drzte v polohe
do tej doby, nez ste pripraveni vytiahnut ho.

« Centrilny lumen by mal byt napojeny k Standardnému
heparinizovanému premyvaciemu roztoku. To moze zabranit
pripadnej okluzii zapric¢inenej koagulaciou krvi. Pouzitie prevodnika
na monitorovanie centralneho limenu je volitelné.

« Zavedeniebaldnika IAB bez pouzitia hemostatického zavadzacieho
puzdra sa neodporica u pacientov s tazkou obezitou, zjazvenou
slabinou alebo inymi kontraindikaciami perkutanneho zavadzania,
ak je vzdialenost medzi pokozkou a stehennou tepnou vacsia ako
5cm.

« Pouzitie intraaortalneho baldnika po 30 diioch mdze zvysit riziko
zauzlenia katétra a odretia baldnika intraaortalneho balodnika.
Lekar musi stanovit riziko oproti vyhodam predizeného pouzitia
intraaortalneho baldnika v porovnani s vymenou intraaortalneho
balénika po 30 diioch pouzivania.

«  Pre pouzitie len lekarmi alebo na prikaz lekarov.
Odporucana proceduira: Pouzite sterilny postup.

Existuji 3 moznosti zavedenia IAB: (1) bez pouzitia puzdra, Pozndmka:
Uhol zavedenia nesmie prekroCit 45 stupriov. Odporuca sa udrziavat
uhol zavedenia Co najparalelnejSie s nohou. Tento uhol zavedenia by
sa mal udrzat pocas celého zavadzania; (2) s pouzitim dodavaného
hemostatického zavadzacieho puzdra alebo (3) ak je uz dlhodobo zavedené
hemostatické zavadzacie puzdro na mieste v stehennej tepne, prejdite na
krok 4, ZAVEDENIE SO ZAVADZACIM PUZDROM.

PRIPRAVA MIESTA NA ZAVEDENIE A PRiSTUP:

Zavedenie moze byt vykonané v ktoromkolvek priestore, ktory umoznuje
udrzanie sterilnej plochy pocdas zavadzania a vhodnu starostlivost po
zavedeni.

1. So Standardnou pripravou na Seldingerovu techniku pripravte a
zarUskujte slabinu, ktord ma najsilnejsi pulz.

2. Anestetizujte miesto zavedenia.

3. Sterilnou cZepelou skalpela urobte maly zarez do pokozky nad
spolo¢nou stehennou tepnou.

4. Pomocou angiografickej ihly prepichnite prednu stenu spolocnej
stehennej tepny.

5. Dodany vodiaci drot zasunte cez ihlu a vslvajte ho do obldka
srdcovnice.

6. Vytiahnite ihlu ponechavajuc vodiaci drot v mieste.

7. Dilatator zasunte na vodiaci drot a zavedte ho cez pokozku a
subkutanne tkanivo az do tepny.

8. Vytiahnite dilatator a vodiaci dr6t nechajte na mieste.

9. Pomocou Spongie nezanechavajlcej vldkna odistite krv z vodiaceho
drotu.

Varovanie: Ak zacitite zablokovanie alebo priliSny odpor,
pouzite kontralateralnu slabinu. Nepouzite silu.
Moze to viest k natrhnutiu artérie, pretatiu artérie

alebo poskodeniu baldnika.

Upozornenie: Riziko prekratenia vodiaceho drotu pri zavadzani
sa znizi, ked' sa pred umiestnenim inych pomacok,
ako napriklad dilatatorov, puzdier alebo IAB
katétra, vodiaci drot zavedie cez ihlu a do zostupnej

hrudnikovej aorty.

Upozornenie: Pri zavadzani vodiaceho dr6tu alebo IAB cez
vodiaci drot nepouzivajte nadmernt silu. Mohlo by
to viest k poskodeniu vodiaceho drotu.

Varovanie: ZvysSeny krvny tlak moze vytlacit dilatator z puzdra.

Nenechavajte bez dozoru.

Varovanie: Vodiaci drot nevytahujte proti hrane ihly, aby sa
minimalizovalo riziko poskodenia alebo pretrhnutia

vodiaceho drotu. Vodiaci drot neodstrihujte.

Upozornenie: Intraaortalny balénik vyberte z tacky iba tesne
pred zavedenim. Tacka je zostrojena tak, aby
ochranovala povrch IAB pred poskodenim alebo

kontaminaciou a udrzovala tesné prilnutie.
PRIPRAVA IAB:

1. Pripojte jednosmerny ventil na zastréku Luer na kratkej privodnej
linke pripojenej k IAB. Dodanu striekacku vloZte do jednosmerného
ventilu. Pomaly aspirujte pInu striekac¢ku vzduchu.

Upozornenie: Jednosmerny ventil bude udrzovat vakuum v
baléniku a musi zostat na pdévodnom mieste,
kym nie je baldnik uplne zavedeny. Vytiahnite
striekacku.

Drzadlo balénika

Jednosmerny
ventil

2. Vyberte katéter z tacky a udrziavajte ho zarovno s membranou
balénika.

ODSTRANIT i /

3. Uchopte katéter v blizkosti tacky a priamym pohybom ho vytiahnite z
prepravnej manzety.

Poznamka: Katéter udrZiavajte rovnobezne s tackou. Pri vyberani ho
nedvihajte ani neohybajte.

Prepravnd manZeta zostane v tacke

86

4. Z centralneho limenu vytiahnite mandrén, ak sa v danej suUprave
nachadza.

5. Vyplachnite limen

roztokom.

centralny heparinizovanym  fyziologickym

6. Predzavedenim membranu baldnika navlhcite sterilnym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

Poznamka: Povlak sa moze stat lepkavy ihned po navlhéeni a v priebehu 8

az 12 sekdnd sa stane klzky.

7. Pokracujte podla ndvodu na pouZzitie: a) pre ZAVEDENIE BEZ PUZDRA
alebo b) ZAVEDENIE SO ZAVADZACIM PUZDROM.

ZAVEDENIE BEZ PUZDRA:

1. Vodiaci drét zasuvajte cez otvor centralneho limenu v hrote IAB, kym
nevyjde cez zasuvku Luer na IAB.

Vodiaci drot

-ﬂ%
AN

Koncek balonika

2. |AB zas(vajte cez vodiaci drot cez pokozku do artérie regulujdc
proximalny koniec vodiaceho drétu. Pri zavadzani uchopte IAB tesne
pri Urovni pokozky, aby sa zniZilo riziko prekrdtenia katétra. 1AB
zasuUvajte do spravnej polohy v zostupnej hrudnikovej aorte 1 - 2 cm
distalne od lavej podklicnej tepny. IAB umiestnite ¢o najvyssie nad
stehennou bifurkaciou.

Varovanie: Ak zacitite zablokovanie alebo priliSny odpor, pouzite
kontralateralnu slabinu. Nepouzite silu. Méze to viest
k natrhnutiu artérie, pretatiu artérie alebo poskodeniu
balénika.

Ak je vodiaci drot poruseny alebo poskodeny, pouzite
nahradny vodiaci drot.

Upozornenie:

Balénik

Vodiaci drot

3. Zavadzanie ukoncite podla krokov 14 - 22.
ZAVEDENIE SO ZAVADZACIM PUZDROM:

1. Zostavte puzdro zavedenim dilatatora do hemostatického zavadzacieho
puzdra. Ak pouzivate puzdro s boénym ramenom, preplachnite bo¢né
rameno heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Hoci sa odporuca pouzitie zavadzacich puzdier dodanych v zavadzacej
suprave, intraaortalne baléniky Arrow IAB je mozné pouzit aj so
zavadzacmi od inych vyrobcov. Pri vybere vhodného puzdra postupujte
podla oznacenia na intraaortalnom baléniku Arrow IAB a skontrolujte
oznacenie a navod na pouzitie vyrobcu puzdra.



2. Puzdro a dilatator zasunte na vodiaci drot a zasUvajte do tepny.
ZasUvajte hemostatické zavadzacie puzdro, az kym z miesta zavedenia
nevycnieva koniec dlhy 2,5 cm. Toto umozni [ahSiu manipulaciu a
lepSiu regulaciu krvacania.

Varovanie: Ak zacitite zablokovanie alebo priliSny odpor,
pouzite kontralateralnu slabinu. Nepouzite silu.
Moze to viest k natrhnutiu artérie, pretatiu artérie

alebo poskodeniu baldnika.
Upozornenie: Ak je vodiaci drot poruseny alebo poskodeny,
pouzite nahradny vodiaci drot.
3. Po dosiahnuti cievneho pristupu pridrzte hemostatické zavadzacie
puzdro v tej istej polohe a vytiahnite dilatator zavadzaca.

Vodiaci drot

\ Dilatdtor
Hemostatické zavadzacie

puzdro

Poznamka: Pri zavadzani |AB katétra cez puzdro uz umiestnené v stehennej
tepne lekar musi vzdy skontrolovat oznacenie puzdra a ndvod na pouzitie
poskytnuty vyrobcom.

Pri pouZiti puzdra s bo¢nym ramenom aspirujte 2 - 3 mL krvi z bo¢ného
ramena puzdra a potom vyplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Podla aktudlneho nemocni¢ného protokolu pripojte bocné
rameno k pripravenej Standardnej siprave na meranie arteridlneho tlaku,
ktora umoznuje 3 mL vyplachu pod tlakom za hodinu.

Poznamka: Pred odberom vzorky krvi alebo vyplachnutim boc¢ného
ramena aspirujte 2 - 3 mL krvi, aby sa zniZilo riziko vytvorenia embolu. Ak
nemozete aspirovat krv, prestarite pouzivat bo¢né rameno.

4. Ak chcete pouzit existujice dlhodobo zavedené puzdro, vytiahnite
vSetky katétre alebo nastroje zavedené cez puzdro podla ndvodu na
pouzitie poskytnutého vyrobcom nastroja. Vodiaci drot vymente za
vodiacidrotdodany spolus IAB. Nazavedenie IAB méa byt pouzity jedine
vodiaci drot dodany v IAB zasuvacej stprave. Ak je pouzity vodiaci
drot s hemostatickym zavadzacim puzdrom alebo hemostatickym
doplnkom iného vyrobcu, méze dojst k urcitému stupnu krvacania
cez hemostaticky ventil. Krvacanie ustupi po zavedeni IAB katétra do
hemostatického ventilu a hemostatického zavadzacieho puzdra alebo
hemostatického doplnku.

5. Pripojte jednosmerny ventil na zastrcku Luer na kratkej privodnej
linke pripojenej k IAB. Dodanu striekacku vlozte do jednosmerného
ventilu. Pomaly aspirujte pInu striekac¢ku vzduchu.

Upozornenie: Jednosmerny ventil bude udrzovat vakuum v
baléniku a musi zostat na povodnom mieste, kym nie
je balénik uplne zavedeny. Vytiahnite striekacku.

Drzadlo balonika

Jednosmerny
ventil

6. Vyberte katéter z tacky a udrZiavajte ho zarovno s membranou
baldnika.

ODSTRANIT i

7. Uchopte katéter v blizkosti tacky a priamym pohybom ho vytiahnite z
prepravnej manzety.

Poznamka: Katéter udrZiavajte rovnobezne s tackou. Pri vyberani ho
nedvihajte ani neohybajte.

Prepravna manzeta zostane v tacke

ODSTRANIT

Uchopte tu

8. Z centrdlneho lumenu vytiahnite mandrén, ak sa v danej stprave
nachadza.

9. Vyplachnite ltmen

roztokom.

centralny heparinizovanym  fyziologickym

10. Odstrante stiahnutelny hemostaticky doplnok nasledovne:

« Uchopte kridelka doplnku tak, aby distalny koniec katétra smeroval od
Vas.

« Palcami tlacte doplnok nadol pozdiz stredu a ukazovakmi potiahnite
kridelka doplnku smerom nahor.
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« Tento pohyb zopakujte v opaénom smere, az kym sa hlavica nerozpoli.
« Odlepte obe polovice hemostatického doplnku od seba a odstrante.

11. Pred zavedenim membranu baldnika navlhdite sterilnym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

Poznamka: Povlak sa méze stat lepkavy ihned po navlhéeni a v priebehu 8

az 12 sekdnd sa stane klzky.

12. Vodiaci drot zastvajte cez otvor centralneho limenu v hrote I1AB, kym
nevyjde cez zasuvku Luer na IAB.

Hemostatické zavadzacie
puzdro

Koncek balonika

\ﬂcjﬁ

Poznamka: Ak pouzivate dlhodobo zavedené hemostatické zavadzacie
puzdro, zavedte dodany vodiaci drét technikou ,backload” cez centrainy
limen IAB katétra, aZz kym hrot v tvare J nebude mierne precnievat za hrot
IAB. Vodiaci drdt vtiahnite priblizne 0 2,5 cm spat do IAB katétra.

13. Zasurite IAB do puzdra regulujic proximalny koniec vodiaceho drétu.
Pri zavadzani uchopte IAB v blizkosti hlavice zavadzaca, aby sa znizilo
riziko prekrutenia katétra.

Zasuvajte |1AB do spravnej polohy v zostupnej hrudnikovej aorte 1-2 cm

distalne od lavej podklicnej tepny. IAB umiestnite ¢o najvyssie nad

stehennou bifurkaciou.
Pozndmka: Znacky na katétri IAB (ak je nimi katéter oznaceny) udavaji
relativnu polohu IAB. Dvojity pasik oznacuje, kde IAB membrana vystupila
z 15-centimetrového puzdra. IAB musi byt vzdy zavedeny az za tuto
znacku. Pre puzdra dlhsie ako 15 cm pridajte rozdiel v dizke puzdra k
hibke zavedenia. Znacky pod dvojitym pasikom oznaéuju vzdialenost 1 cm
s Ciselnym oznacenim kazdych 5 cm. Znacky na katétri by sa mali pouzit
ako relativna indikacia polohy IAB. Polohu IAB potvrdte fluoroskopicky a/
alebo snimkou hrudnika.



<«— /4B

T Katéter

IAB vyjde z puzdra

Rozdvojenie ———

Varovanie: Ak zacitite zablokovanie alebo priliSny odpor, pouzite
kontralateralnu slabinu. Nepouzite silu. Moze to
viest k natrhnutiu artérie, pretatiu artérie alebo

poskodeniu balénika.

Hemostatické zavddzacie
puzdro

Balonik

14. Vytiahnite vodiaci drét udrziavajic polohu IAB. Pripojte predlzovaciu
tlakovu linku k centralnemu lumenu balénika.

Privodna linka IAB

Predlzovacia tlakova linka

Centralny liimen
balonika

=

15. Aspirujte 3 - 4 mL krvi a opatrne vyplachnite centralny Ilimen
heparinizovanym  fyziologickym roztokom. Podla aktudlneho
nemocni¢ného protokolu pripojte predlzovaciu tlakovd linku k
pripravenej Standardnej stprave na meranie arteridlneho tlaku, ktora
umoznuje 3 mL vyplachu pod tlakom za hodinu.

16. Nasadte a zabezpeCte hemostaticki manzetu na hlavicu
hemostatického zavadzacieho puzdra alebo hlavicu hemostatického
doplnku. Ak pouzivate iné puzdro, nasadte hemostatick manzetu az
po hlavicu.

Hemostatické
zavadzacie
puzdro

17. Vyberte jednosmerny ventil. Napojte privodnu linku so zasuvkou Luer
na zastrcku Luer. Pooto¢enim spoj zafixujte.
riziko

Upozornenie: Sucasné otocenie Luer spojov znizZuje

rozpojenia.

Varovanie: Spravnu polohu balénika vzdy overte fluoroskopicky

a/alebo snimkovanim hrudnika.

, Privodna linka
s0 zdsuvnym prvkom
0

18. Pripojte opacny koniec privodnej linky k ovladaciemu systému
pomocou vhodného adaptéra ovladacieho systému. DodrZujte pokyny
vyrobcu ovlddacieho systému pre detailné precistenie bal6nika
a pocCiatoCny postup.

19. Pridite hemostatickii manZetu ako aj proximalnu ligatiru k pokozke.
Na obnaZeny tubus katétra aplikujte sterilny okluzivny obvaz podla
nemocni¢ného protokolu.

V pripade pouzitia stabilizacného komponentu StatLock® si v ndvode na
pouZitie pozrite odpordcania vyrobcu. Hemostaticka manZzeta a proximalna
prichytka sa musia zaistit podla opisu v 19. kroku bez ohladu na to, ¢i sa
pouzivaju sutlry alebo alternativna zaistovacia pomécka.

V pripade, Ze sa balonik nerozvinie spravne, odpojte privodnd linku od IAB
katétra. Pripojte dodanu striekacku s objemom 60 mL k zastrcke privodnej
linky pripojenej k IAB katétru. Aspirujte a overte, ¢i je v privodnej linke
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krv. Ak nie je krv vidno, baldnik manualne nafuknite na oznaceny objem
a vypustite. Uvolnite vSetky zalomenia alebo obmedzenia puzdra a IAB
katétra pri mieste zavedenia potiahnutim puzdra spat priblizne o 1 cm alebo
pootocenim puzdra o Stvrt otacky.

Varovanie: Nikdy nevstrekujte vzduch do centralneho lumenu
(,Zzensky” (zastvaci) spoj Luer), aby sa znizilo

riziko vzduchovej embodlie.

Poznamka: Katéter Arrow IAB v tomto baleni je vybaveny priehladnym
navlekom, ktory umoznuje repoziciu IAB za sterilnych podmienok.
Priehladny navlek odstrante iba vtedy, ak by sa v iom objavila krv.

Ak je to klinicky potrebné, poloha IAB moZe byt upravena tak, ze IAB
uchopite cez priehladny navlek a diel posuniete do pozadovanej polohy.

Nepokusajte sa premiestnit IAB s proximalnou
prichytkou prisitou k pokozke. Najskor odstrante
steh. Ak je upravenie polohy IAB nevyhnutné,
odporuca sa pouzitie vodiaceho drotu.

Upozornenie:

Varovanie: Repoziciu si overte pomocou fluoroskopie a/alebo
snimky hrudnika.
%
4 Priehladny naviek . o ©
KA~ /7 ARROW
<
7 Hemostaticka manzeta
D)

LEN PRI ZAVADZANI BEZ PUZDRA:

20. Na miesto zavedenia aplikujte manualny tlak po dobu 1 alebo 2 minat,
aby sa zastavilo krvacanie. Ak krvacanie pretrvava, zasunte hrot
vopred pripojeného hemostatického doplnku do stehennej tepny az po
zUzenie a potom ho eSte zasunte o dalSich 1 - 1,5 cm. Hemostaticky
doplnok je urceny na pouzitie vzdy, ak je manualny tlak nedostato¢ny
na dosiahnutie hemostazy. Je potrebné, aby sa zasunula najkratsia
dizka hemostatického doplnku potrebnd na efektivnu regulaciu
krvacania v mieste zavedenia. Zasunutie celej dizky hemostatického
doplnku mbéze zredukovat vyhody zavadzania bez puzdra, pretoze
hemostaticky doplnok zaberie priestor v tepne.

21. Pripojte manzetu k hemostatickému doplnku.

22. Ak sa hemostaticky doplnok nepouziva na reguldciu krvacania, bud
a) doplnok vytiahnite alebo b) potiahnite doplnok k rovine pokozky v
mieste zavedenia.

Postup pri vytiahnuti intraaortalneho baldnika:

Poznamka: Uspes$né vytiahnutie Arrow IAB zavisi od adekvatnych
odstavovacich postupov a od zhodnotenia stavu pacienta, obvykle v
priebehu 12 hodin pred vytiahnutim baldnika.

Niekolkokrat zhodnotte distdlny obeh pred a po vytiahnuti balénika.
Pravidelné hodnotenie distalneho obehu sa odporuca pred ako aj po IAB
kontrapulzacii.

Ak bola pocas kontrapulzacie narusend distalna perfazia, alebo ak nie
je mozné lahko previest perkutdnne vytiahnutie, mdze byt potrebné
chirurgické vytiahnutie prekutanneho balénika.



Pred vytiahnutim baldnika sa dérazne odporuca prerusenie alebo redukcia
antikoagulacnej terapie.

Pri vytahovani baldnika z tela pacienta vytiahnite baldnik a hemostatické
zavadzacie puzdro alebo hemostaticky doplnok ako celok.

Arrow IAB nevytahujte cez hemostatické
zavadzacie puzdro alebo hemostaticky doplnok.
Po rozvinuti profil balénika nepovoli priechod
baldnika cez zavadzac a pokus o vytiahnutie tymto
spésobom moze viest k natrhnutiu artérie, pretatiu
artérie alebo poskodeniu baldnika.

VYTIAHNUTIE BALONIKA:
1. Opatrne odstrante obvdz z miesta zavedenia. Pri vytahovani balonika
podla Standardnych nemocnicnych protokolov pripravte a zaruskujte

miesto zavedenia. Odstrante vSetky stehy a ligatdry pridrzujlice
katéter k pokozke.

Varovanie:

Upozornenie: Vysoky arterialny tlak moze balénik vytlacit, balonik
drzte v polohe do tej doby, nez ste pripraveni

vytiahnut ho.

2. Vypnite motor pumpy (do polohy OFF) a odpojte balénik od
ovladacieho systému.

3. Prstami aplikujte pevny tlak na stehennl tepnu distalne k miestu
zavedenia. To pomdze znizit moznost distalnej embolizacie po
vytiahnuti katétra.

4. Uchopte intraaortalny balonik Arrow IAB a vytiahnite ho. Ak bolo
pouzité hemostatické zavadzacie puzdro alebo hemostaticky doplnok,
vytahujte 1AB, az kym sa balonik nedostane do styku s puzdrom.
Pocitite slaby odpor. Uchopte IAB a hemostatické zavadzacie puzdro
alebo hemostaticky doplnok a vytiahnite ich ako celok.

5. Udrzujte tlak distalne k miestu punkcie artérie a umoznite, aby volny
tok krvi na niekolko sekind preplachoval miesto vpichu. Aplikujte
pevny tlak proximalne k miestu vpichu a umoznite, aby spatny tok krvi
este po niekolko sekind preplachoval miesto vpichu.

6. Po dokladnom preplachnuti miesta vpichu aplikujte na miesto pevny
tlak po dobu 30 mindt, alebo kym sa nedosiahne hemostaza.

7. Casto kontrolujte distalny pulz a zhodnotte, &i sa neprejavuji znamky
komplikacii.

8. Tento produkt moéZe po pouziti predstavovat mozné biologické
nebezpecdenstvo. Manipulacia a likvidacia produktu musi prebiehat
v stlade s prijatymi lekdrskymi pravidlami a platnymi zdkonmi a
nariadeniami.

Doplinkovy navod na pouzitie:
Intraaortalny balonikovy katéter
so senzorom arterialneho tlaku
s optickym vlaknom FiberOptix

Tato doplnkova ¢ast ndvodu na pouzitie pri zavadzani sa vztahuje konkrétne
na zostavenie a pouzitie senzoru FiberOptix (na meranie arteridlneho tlaku
s optickym vlaknom).

Poznamka: Je potrebné dodrzat vSetky ostatné pokyny vztahujuce sa na
pripravu a zavedenie katétra IAB.

Katalogové Cisla produktov konciace oznacenim ,,LWS” oznaduju, ze IAB
ma v hrote umiestneny senzor FiberOptix.

Varovania:

+ Pred zavedenim IAB vynulujte senzor FiberOptix. Senzor
FiberOptix sa po zavedeni IAB neda vynulovat. Nespravne

vynulovanie senzoru FiberOptix méze ovplyvnit presnost hodnot
merania arterialneho tlaku senzorom FiberOptix.

Senzorovy systém FiberOptix nie je vhodny na pouzitie
v pritomnosti horlavych anestetik.

Pouzitie senzora FiberOptix s pristrojmi inymi nez Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP moéze viest k chybnému
meraniu arteridlneho tlaku alebo poskodeniu senzora FiberOptix
a elektroniky. Senzor FiberOptix pripajajte iba k systémom Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP.

Pocas pouzitia senzor FiberOptix opatovne nenulujte. Mdze to
ovplyvnit presnost senzoru FiberOptix.

Pri pouziti senzora FiberOptix v nadmorskych vyskach nad 3 000 m
je mozné namerat nepresné hodnoty tlaku alebo moze dojst k strate
signalu senzora FiberOptix. Ak predpokladate takéto podmienky
prostredia, majte k dispozicii alternativny zdroj na meranie
arterialneho tlaku na Gc¢ely monitorovania.

Bezpecnostné opatrenia:

Pouzivajte len kalibracny kl'G¢ pripojeny k IAB. Kalibracny kl'a¢
je pre kazdy senzor FOS unikatny. Pouzitie iného kalibracného
kl'ic¢a moze viest k strate signalu FOS alebo nepresnym hodnotam
merania arterialneho tlaku.

Kalibracny kIG¢ nechajte zapojeny pocas celej doby. Ak sa
kalibracény kl'u¢ odpoji, ale potom sa znova zavedie ten isty kl'u¢,
hodnoty kalibracie a nulového bodu sa udrzia v pamati. Ak sa
pripoji iny kalibracny kl'u¢, predchadzajice hodnoty kalibracie a
nulového bodu sa stratia a presnost merania senzora FiberOptix
tym moze byt ovplyvnena.

Pri pripajani modrého posivaca IAB do (strieborného) postivaca
senzora FOS na pumpe IABP nepouzivajte nadmernu silu pocas
spajania, pretoze pripojka senzora FOS sa tym moze zatlacit, ¢o
znemozni vytvorenie signalu pre arterialny tlak v senzore FOS. Ak
pri pripajani narazite na odpor, posuvac IAB potiahnite dozadu,
pricom dbajte, aby sa v pripojke posuvaca nachadzal rovno. Potom
sa opatovne pokuste o pripojenie.

UPOZORNENIE: S kablom senzora FOS manipulujte opatrne,
pretoze pri zauzleni, prerezani alebo extrémnom ohnuti kabla sa
optické vlakno moze poskodit. Nedotykajte sa vnutornych spojov
senzora FOS! Necistoty, maz alebo iné znecistenia usadené na
spoji mozu ovplyvnit prenos svetla. To moéze ovplyvnit schopnost
produkovat a zobrazovat krivky arterialneho tlaku alebo presnost
hemodynamickych hodnét.

IAB NEVYBERAJTE z tacky, kym sa nedokonci nulovanie senzora
FOS (ak nulovanie senzora FOS prebehne pred zavedenim).
Zachova sa tym tesné zvinutie, ulahci sa jednoduchy prechod cez
puzdro a znizi sa riziko posSkodenia IAB alebo optického vlakna
senzora FOS.

IAB POTIAHNITE A UDRZIAVAIJTE v fiom podtlak, aby sa znizil
tlak na katéter |1AB a kabel FOS. Tym sa zlepsi schopnost zasunutia,
kedZe sa uchova najmensi priemer zvinutia IAB na zavedenie do
puzdra a znizi sa riziko poskodenia optického vlakna v IAB pri
vyberani z tacky.

Pri vyberani IAB z balenia nevyvijajte nadmernu silu a zamedzte
nadmernému ohybaniu katétra IAB pri vyberani z tacky. IAB pri
vyberani udrziavajte v ¢o najrovnejSom tvare a paralelne k tacke.
Znizi sa tym tlak na IAB a kabel FOS.

Ak sa IAB neda lahko vybrat, overte, ¢i sa jednosmerny ventil stale
nachadza v privodnej linke. Na utesnenie zvinutia IAB mozno bude
potrebné pridat viac vakua.
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Pripojenie senzoru FiberOptix k systému
IABP a nulovanie:

1. Pred vybranim intraaortdlneho baldénika z obalu musi sterilny
pouzivatel odovzdat konektor senzora FiberOptix a klaves CAL
operatorovi pumpy.

Pozndmka: Pri procese vynulovania s intraaortalnym balénikom
nemanipulujte, pretoze to méze ovplyvnit schopnost systému vynulovat sa
alebo ovplyvnit presnost nameranych hodnot tlaku.

2. Pripojenie kalibracného kltc¢a k IABP

UPOZORNENIE: Pouzivajte len kalibraény kIG¢ pripojeny k IAB. Kalibraény
kIG¢ je pre kazdy senzor FOS unikatny. Pouzitie iného kalibracného kluca
moze viest k strate signalu FOS alebo nepresnym hodnotdm merania
arteridlneho tlaku.

3. MODRU pripojku senzora FOS zastvajte do 167ka IABP, kym
nezapadne do polohy. Po Gplnom spojeni senzora a jeho rozpoznani v
IABP zaznie dvojité pipnutie.

UPOZORNENIE: Pri pripajani modrého posutvaca IAB do (strieborného)
posuvaca senzora FOS na pumpe |IABP nepouzivajte nadmernu silu poéas
spajania, pretoze pripojka senzora FOS sa tym mdze zatlacit, ¢o znemozni
vytvorenie signalu pre arteridlny tlak v senzore FOS. Ak pri pripajani
narazite na odpor, posuva¢ |AB potiahnite dozadu, pricom dbajte, aby
sa v pripojke postvaca nachadzal rovno. Potom sa opdtovne pokuste o
pripojenie.

UPOZORNENIE: S kadblom senzora FOS manipulujte opatrne, pretoze pri
zauzleni, prerezani alebo extrémnom ohnuti kabla sa optické vlakno moze
poskodit. Nedotykajte sa vnutornych spojov senzora FOS! Necistoty, maz
alebo iné znecistenia usadené na spoji mézu ovplyvnit prenos svetla. To
moze ovplyvnit schopnost produkovat a zobrazovat krivky arteridlneho
tlaku alebo presnost hemodynamickych hodnét.

4. Po pripojeni kalibra¢ného kluca a senzoru FiberOptix k IABP, kym je
hrot IAB vystaveny vzduchu v miestnosti, a pred viozenim IAB vynulujte
senzor FiberOptix. Toto mdZe prebehndt automaticky, ked je senzor
zapojeny a vystaveny vzduchu v miestnosti. Ak sa pumpa dokaze
automaticky vynulovat, na obrazovke sa objavi sprava uvadzajlca, ze
senzor je vynulovany, a zazneju 4 pipnutia. lkona senzoru FiberOptix
sa zmeni z modrej na zelenu alebo ikona Nula sa bude zobrazovat
vynulovana.

Poznadmka: Hrot IAB je v obale vystaveny vzduchu. Na vynulovanie senzoru
FiberOptix nie je potrebné IAB vybrat z tacky.

Poznamka: Ak sa senzor FOS pred pouzitim NEVYNULUIJE, ikona FOS
bude ukazovat, Ze senzor FOS nie je vynulovany. Na rozhodnutie o
lie¢be pouzite alternativny zdroj merania arteridlneho tlaku. Tento
krok sice dérazne odport¢ame z hladiska presnosti hemodynamickych
merani, ale nie je potrebny na presné nacasovanie viny.

5. Na IAB aplikujte vakuum, ako je opisané v Casti 1. Priprava IAB.

UPOZORNENIE: IAB potiahnite a udrziavajte v iom podtlak, aby sa znizil
tlak na katéter I1AB a kabel FOS. Tym sa zlepsi schopnost zasunutia, kedze
sa uchova najmensi priemer zvinutia |AB na zavedenie do puzdra a znizi sa
riziko posSkodenia optického vldkna v IAB pri vyberani z tacky.

6. Ked je senzor FiberOptix vynulovany, je mozné zaviest IAB.

7. 1AB vyberte z balenia tak, aby IAB zostal rovno. Zamedzte ohybaniu
IAB, pretoze by mohlo d6jst k poSkodeniu katétra IAB alebo optického
vldkna FOS.

UPOZORNENIE: Pri vyberani IAB z balenia nevyvijajte nadmernu silu a
zamedzte nadmernému ohybaniu katétra IAB pri vyberani z tacky. IAB pri
vyberani udrziavajte v ¢o najrovnejSom tvare a paralelne k tacke. Znizi sa
tym tlak na IAB a kabel FOS.



Ak sa IAB neda lahko vybrat, overte, ¢i sa jednosmerny ventil stale
nachadza v privodnej linke. Na utesnenie zvinutia IAB mozZno bude
potrebné pridat viac vakua.

8. Pri fixacii a zabezpeceni IAB k telu pacienta dodrzujte ostatné pokyny
pre IAB a zacnite kontrapulzaciu IABP.

Poznamka: VSetky katétre |IAB so senzorom FOS maju pine funkény
centralny limen, ktory dorazne odporu¢ame udrzat priechodny, aby
sa znizilo riziko tvorby zrazenin na hrote IAB. Zaroven odporu¢ame
mat k dispozicii zalozny zdroj merania arterialneho tlaku.

Poznamka: Ak signal arterialneho tlaku pre senzor FOS nie je k dispozicii,
pripojte centrdlny limen k prevodniku a prevodnik vynulujte.
Prevodnik pripojte k IABP. AutoPilot automaticky vyberie tato krivku,
ak bude k dispozicii.

Vytiahnutie intraaortalneho balénika so

senzorom FiberOptix:

1. Odpojte kalibracny klu¢ a pripojku senzoru FiberOptix od konzoly s
IABP pripojkou objemu.

2. Dodrzujte ostatné pokyny na vytiahnutie IAB nachadzajice sa v
hlavnej Casti navodu na pouzitie.
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@ Kit de catéter balon intraaortico

Estas instrucciones de uso ofrecen la informacién necesaria para el empleo
de catéteres balon intraadrticos (BIA) Arrow.

La siguiente tabla incluye recomendaciones para elegir el volumen del
balén intraadrtico en funcion del tamano del paciente. Esta informacion
debe utilizarse Gnicamente como guia, ya que los estudios clinicos solo
han demostrado una correlacion limitada entre la estatura del paciente y la
longitud de la aorta. Los estudios clinicos sugieren que debe considerarse
la edad (en particular >70 afos), la raza, la estatura, el sexo del paciente
y el estado de la vasculatura a la hora de seleccionar el tamafo del
balén intraaértico. EI médico debe determinar el tamano adecuado del
balén intraadrtico basandose en las buenas practicas, y en las politicas y
procedimientos del hospital:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm > 182 cm
rﬂ‘¥ 410" - 5'4" 54" - 60" >60"

lil >1.8m? I'ﬂl >1.8m?

Nota: Se recomienda emplear la técnica de Seldinger para la insercion
percutanea del catéter balon intraadrtico. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T.
Geer. “Percutaneous Catheter Introduction: The Seldinger Technique.” J.
Am. Med. Assoc. 237,1977.

La bandeja del baldn intraadrtico y la bandeja de insercion incluyen casi

todo lo necesario para la insercion percutanea. También puede emplearse

la técnica de insercion quirdrgica habitual.

Consideraciones relativas a la seguridad y la eficacia:

Advertencia: Lea detenidamente todas las instrucciones antes
de utilizar este dispositivo.

Estos dispositivos deben ser utilizados por
personal debidamente formado y especializado.
El médico que prescriba el empleo de estos
dispositivos debera determinar la formacion
necesaria para su uso.

El médico debera sopesar las ventajas y los riesgos asociados al uso de
este dispositivo, teniendo en cuenta las normas vigentes sobre la buena
praxis médica.

Uso previsto del dispositivo:

El baldn intraadrtico Arrow se utiliza para la terapia de contrapulsacion
con baldn intraadrtico, por la cual el inflado (durante la didstole) y el
desinflado (durante la sistole) del balén aumenta el aporte de sangre al
musculo cardiaco y disminuye el trabajo del ventriculo izquierdo.

Indicaciones de uso:

El catéter balon intraadrtico (BIA) Arrow con la bomba de baldn intraadrtico
como sistema de control estd clinicamente indicado para utilizarse en
cualquiera de las condiciones siguientes:

a. Sindrome coronario agudo

b. Cirugia cardiaca y no cardiaca

c. Complicaciones de la insuficiencia cardiaca
Contraindicaciones:

Regurgitacién adrtica hemodinamicamente significativa
Aneurisma adrtico disecante

BSA f <tsm

Precaucion:

Trastornos graves de la coagulacion

Vasculopatia periférica ateroesclerdtica grave

Enfermedad terminal en fase final

Complicaciones y efectos adversos posibles:

1. Oclusién vascular que provoca isquemia de extremidades
2. Dafo en la pared adrtica, como rotura o diseccion aérticas

3. Complicaciones trombéticas, como:

a. Trombo

b. Embolos

c. Trombocitopenia

d. Hemolisis

Infeccion

5. Fallo de la membrana del baldn intraaértico

a. Rotura del balon intraadrtico (abrasién que provoca fuga)

b. Atrapamiento del baldn intraadrtico debido a un coagulo en el
baléon que dificulta la extraccion de este o requiere su extraccion
quirdrgica

6. Colocacién o tamafio incorrectos, que provocan:

a. Posibles dafios en la pared aortica

b. Obstruccion de los origenes arteriales con isquemia de 6rganos
relacionados

c. Ayuda cardiaca ineficaz

7. Hemorragia en el lugar de introducciéon o en otros drganos, que
provoca una disminucion de la hemoglobina y el hematocrito y
requiere transfusion

Advertencias:

Estéril, para un solo uso: no reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial de infeccion o
lesion graves que podria causar la muerte.

Puede estar indicada una trombectomia en caso de afectacion de la
circulacion distal.

Si encontrara una obstruccion o una resistencia excesiva, utilice
la ingle contralateral. No aplique demasiada fuerza, ya que podria
provocar desgarro arterial, diseccion o dano en el balén.

Una presion arterial elevada podria expulsar el dilatador del
introductor. Mantenga el dispositivo constantemente vigilado.

El introductor suministrado no debe colocarse de manera
permanente sin el soporte interno de un catéter o dispositivo
similar para mantener su permeabilidad.

No emplee una fuerza excesiva al introducir o extraer el baldn;
podria provocar desgarro arterial, diseccion o daio en la membrana
del baldn.

Para reducir al minimo el riesgo de dafio o corte de la guia, no
extraiga la guia contra el bisel de la aguja. No corte la guia.

Tenga un cuidado maximo al preparar y purgar la linea de
monitorizacion de presion arterial en la luz central para reducir al
minimo la posibilidad de introducir un émbolo en el cayado aértico.
Detenga la contrapulsacién antes de obtener muestras o de purgar
rapidamente la luz central. Nunca purgue manualmente la luz
central con una jeringuilla. Si encuentra resistencia, considere que
la linea ya no esta libre de obstrucciones y deje de utilizarla.

Durante la terapia de contrapulsacion con balon intraadrtico
(IABP) puede producirse una perforacion de la membrana del balén
intraadrtico. La posibilidad de que se produzca una perforacion
del baldn intraadrtico y la gravedad de dicha perforacion son
impredecibles, y pueden deberse a la fisiologia del paciente, al
contacto accidental con un instrumento punzante o al contacto
con placa calcificada, que pueden producir abrasiéon y posterior
perforacion de la superficie de la membrana. Las perforaciones
grandes son infrecuentes. Las perforaciones pequeias pueden
provocar una liberacion asintomatica de gas. Las perforaciones
pueden hacer que aparezca sangre en el catéter balon y en el tubo
de conduccion del gas.
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Si sospecha que el balén puede estar perforado:

- Detenga inmediatamente el bombeo. Considere si es conveniente
reducir o interrumpir la terapia anticoagulante.

- Extraiga el balén intraaértico del paciente mediante la técnica de
extraccion recomendada.

Durante o después de la terapia de contrapulsacion con balon
intraadrtico puede producirse isquemia de las extremidades
inferiores causada por la formacion de trombos, por un colgajo
de la intima o por separacion de las capas. Si se observa isquemia
persistente de las extremidades inferiores tras la extraccion del
baldn, puede ser necesaria la correccién vascular quirdrgica.

No extraiga el baldn intraadrtico Arrow a través del introductor
con vaina hemostatica ni del dispositivo hemostatico. Una vez
desplegado (desenrollado), el grosor del balén impedira que éste
pase a través del introductor, por lo que intentar extraerlo de esta
manera puede producir desgarro arterial, diseccion o daio en el
balén.

Confirme siempre que el balon estd bien colocado mediante
fluoroscopia o radiografia de torax.

Si el aumento de la perfusion no alcanza los niveles normales unos
minutos después de iniciar la contrapulsacion, es posible que:

el baldn no esté colocado correctamente;
con vaina hemostatica no esté colocado

el introductor
correctamente;

- el paciente sufra trastornos hemodinamicos;

la membrana del balén no se esté abriendo por completo (es
posible que el catéter esté torcido o que la membrana haya
quedado retenida en la vaina).

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa, nunca inyecte
aire en la luz central (conector luer hembra).

Si se introduce el balén en un vaso tortuoso o muy obstruido, es
posible que el balon no se despliegue correctamente. Si ocurre
esto, acople la jeringuilla suministrada al conector luer del balén.
Aspire y compruebe si se observa sangre en el tubo de conduccion
del gas. Si no se ve sangre, infle y desinfle manualmente el balén
hasta su volumen teoérico.

No utilice disolventes (como alcohol o acetona) para preparar la
piel, ya que pueden debilitar o danar los componentes del balon
intraaortico.

Un balon de tamano inadecuado puede provocar lesiones al
paciente o dafios en el balon.

No emplee inyectores automaticos para instilar contraste en la luz
central. Esto podria dafnar la luz central y seria necesario retirar el
balén intraadrtico.

El catéter balon intraadrtico puede migrar si no se fija
adecuadamente. Para mantener el catéter en la posicion correcta,
siga los métodos y técnicas recomendados por el fabricante.

Los resultados de algunos experimentos en animales muestran que
los ftalatos pueden ser toxicos para la funcion reproductora. En el
estado actual del conocimiento cientifico, no es posible excluir los
riesgos para los bebés prematuros de sexo masculino en caso de
exposicion o aplicacion prolongadas. Los productos médicos que
contienen ftalatos solo deben ser utilizados de forma temporal en
mujeres embarazadas, madres lactantes, recién nacidos y lactantes.



Precauciones:

» No retire el balén intraadrtico de la bandeja hasta que vaya a ser
insertado. La bandeja esta diseiada para proteger la superficie del
balén intraadrtico de los daios y la contaminacion, y para mantener
una envoltura ajustada.

« La valvula unidireccional mantendra el vacio en el balon, y debe
permanecer colocada hasta que el baldn se haya introducido por
completo.

« Para reducir el riesgo de que la guia se retuerza durante la
insercion, hagala avanzar a través de la aguja e introduzcala en
la aorta toracica descendente antes de colocar otros dispositivos,
como dilatadores, introductores o el catéter balon intraaortico.

* No ejerza demasiada fuerza durante la inserciéon de la guia o del
balén intraadrtico sobre la guia. Podria daiar la guia.

« Silaguia esta daiada o deteriorada, utilice otra.

« Al introducir un catéter balén intraadrtico de Arrow en el
introductor con vaina hemostatica, es posible que se filtre un poco
de sangre por los pliegues del balon. Esto no significa que el balén
tenga fugas. Se debe a que la presion arterial fuerza el paso de
la sangre entre los pliegues del balon intraaértico y la pared del
introductor.

- Si la terapia de contrapulsacion con balon intraadrtico debe
continuar tras la extraccion del balén intraadrtico, puede realizarse
una insercion percutanea en la arteria femoral contralateral.

* Una presion arterial elevada podria expulsar el balon. Sujete el
balon en su posicion hasta que esté preparado para su extraccion.

« La luz central debe conectarse a un sistema de purga con suero
heparinizado. Esto puede reducir la incidencia de oclusion
debida a la coagulacion sanguinea. Se puede optar por utilizar un
transductor para monitorizar la luz central.

« En pacientes con obesidad grave, fibrosis en la ingle u otras
contraindicaciones de la insercion percutanea en los que la
distancia entre la piel y la arteria femoral sea superior a 5 cm,
no se recomienda introducir el baldn intraadrtico sin emplear un
introductor con vaina hemostatica.

« El uso del balon intraadrtico durante mas de 30 dias podria
aumentar el riesgo de que se retuerza el catéter balon intraadrtico
y se produzca la abrasion del balon. El médico debera determinar
las ventajas y los riesgos asociados al uso extendido del balon
intraadrtico frente al cambio de baldn intraadrtico tras 30 dias de
uso.

«  Solo con receta médica.

Procedimiento sugerido: Utilizar una técnica estéril.

Existen tres opciones para insertar del balon intraadrtico: (1) sin
introductor, Nota: El dngulo de insercién no debe exceder de 45 grados. Se
recomienda mantener el angulo de insercion tan paralelo a la pierna como
sea posible. Este angulo debe mantenerse constante a lo largo de toda la
insercion; (2) mediante el introductor con vaina hemostatica suministrado
y (3) usando un introductor con vaina hemostatica permanente ya
insertado en la arteria femoral; continte con el paso 4, INSERCION CON
INTRODUCTOR.

PREPARACION Y ACCESO AL LUGAR DE LA INSERCION:

La insercién puede llevarse a cabo en cualquier sitio que permita mantener
un campo estéril durante la misma y ofrecer una atencién posterior
adecuada.

1. De acuerdo con la preparacion habitual de la técnica de Seldinger,
prepare y cubra la ingle que tenga el pulso mas fuerte.

2. Anestesie el lugar de la insercion.

3. Con la hoja de un bisturi esterilizado, realice un pequefo corte en la
piel sobre la arteria femoral comun.

4. Con la aguja arterial, puncione la pared anterior de la arteria femoral
comun.

5. Pase la guia suministrada a través de la aguja y haga avanzar la guia
hasta el cayado adrtico.

6. Retire la aguja, dejando la guia colocada en su posicion.

7. Pase el dilatador sobre la guia, a través de la piel y del tejido
subcutaneo, e introduzcalo en la arteria.

8. Retire el dilatador, dejando la guia colocada en su posicion.
9. Limpie la sangre de la guia con una esponja sin pelusas.

Si encontrara una obstruccion o una resistencia
excesiva, utilice la ingle contralateral. No aplique
demasiada fuerza, ya que podria provocar
desgarro arterial, diseccién o daio en el balon.

Para reducir el riesgo de que la guia se retuerza
durante la inserciéon, hagala avanzar a través
de la aguja e introduzcala en la aorta toracica
descendente antes de colocar otros dispositivos,
como dilatadores, introductores o el catéter balon
intraadrtico.

No ejerza demasiada fuerza durante la insercion
de la guia o del baldn intraaértico sobre la guia.
Podria danar la guia.

Una presion arterial elevada podria expulsar el
dilatador del introductor. Mantenga el dispositivo
constantemente vigilado.

Advertencia:

Precaucion:

Precaucion:

Advertencia:

Advertencia: Para reducir al minimo el riesgo de dafo o corte
de la guia, no extraiga la guia contra el bisel de la
aguja. No corte la guia.

Precaucion: No extraiga el balon intraadrtico de la bandeja

hasta que vaya a insertarse. La bandeja esta
disefada para proteger la superficie del balon
intraadrtico de los danos y la contaminacion, y
para mantener una envoltura ajustada.

PREPARACION DEL BALON INTRAAORTICO:

1. Conecte la valvula unidireccional al conector luer macho del tubo
de conduccion corto conectado al baldn intraadrtico. Introduzca
la jeringuilla suministrada en la valvula unidireccional. Aspire
lentamente una jeringuilla de aire completa.

La valvula unidireccional mantendra el vacio en el
balén, y debe permanecer colocada hasta que el
baldn se haya introducido por completo. Retire la
jeringuilla.

Precaucion:

Mango del balén

Valvula
unidireccional
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2. Retire el catéter de la bandeja, manteniéndolo alineado con la

membrana del balén.

o]

3. Sujete el catéter cerca de la bandeja y, manteniéndolo recto, tire de él
para sacarlo de la funda de sujecion.

Nota: Mantenga el catéter al nivel de la bandeja. No lo levante ni lo doble
durante la extraccion.

La funda de sujecion permanecerd
en la bandeja

4. Retire el fiador de la luz central (si corresponde).
Lave la luz central con suero fisiolégico heparinizado.

6. Antes de la insercion, moje la membrana del balén con solucién salina
estéril para activar el recubrimiento hidréfilo.

Nota: El recubrimiento puede volverse pegajoso inmediatamente tras su
humedecimiento y se vuelve resbaladizo en un periodo de entre 8 y 12
segundos.

7. Lea las Instrucciones de uso: a) de INSERCION SIN INTRODUCTOR o
b) de INSERCION CON INTRODUCTOR.

INSERCION SIN INTRODUCTOR:

1. Introduzca la guia a través del orificio de la luz central situado en la
punta del balén intraadrtico hasta que sobresalga a través del conector
luer hembra del balén intraadrtico.

Guia

—»ﬁ
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Punta del balon

2. Haga avanzar el balén intraadrtico sobre la guia, atravesando la piel
hasta entrar en la arteria, controlando el extremo proximal de la guia.



Durante la insercidn, sujete el balén intraadrtico a ras de la piel para
reducir al minimo el riesgo de que el catéter se retuerza. Haga avanzar
el balon intraadrtico hasta su posicion correcta en la aorta toracica
descendente, a 1 - 2 cm distal con respecto a la arteria subclavia
izquierda. Coloque el baldn intraadrtico lo mas arriba posible de la
bifurcacion femoral.

Si encontrara una obstruccion o una resistencia
excesiva, utilice la ingle contralateral. No aplique
demasiada fuerza, ya que podria provocar
desgarro arterial, diseccion o daino en el baldn.

Advertencia:

Precaucion: Si la guia esta danada o deteriorada, utilice otra.

Guia Balon

3. Para completar la insercion, siga los pasos 14 a 22.
INSERCION CON INTRODUCTOR:

1. Monte el introductor insertando el dilatador en el introductor con
vaina hemostatica. Si se utiliza un introductor con toma lateral, purgue
éste con suero fisioldgico heparinizado.

Sibien se recomienda emplear los introductores con vaina suministrados
con el kit de insercion, los balones intraadrticos Arrow han sido
aprobados para su uso con introductores de otros fabricantes. Guiese
por el etiquetado del baldn intraadrtico Arrow para seleccionar el
introductor adecuadamente y consulte el etiquetado y las instrucciones
de uso del fabricante del introductor.

2. Haga pasar el introductor y el dilatador sobre la guia e introduzcalos
en la arteria. Haga avanzar el introductor con vaina hemostatica hasta
que queden 2,5 cm del mismo por fuera del lugar de la insercion. Esto
facilitara la manipulacion y el mejor control del sangrado.

Si encontrara una obstruccion o una resistencia
excesiva, utilice la ingle contralateral. No aplique
demasiada fuerza. Esto podria provocar desgarro
arterial, diseccion o dano en el balon.

Advertencia:

Precaucion: Si la guia esta danada o deteriorada, utilice otra.

3. Unavez conseguido el acceso vascular, sujete el introductor con vaina
hemostatica en su posicion y extraiga el dilatador del introductor.

Guia

—
\ Dilatador
\ Introductor con vaina

hemostatica

Nota: Al insertar un catéter balén intraadrtico a través de un introductor
ya colocado en la arteria femoral, el médico deberd revisar siempre el
etiquetado y las instrucciones de uso del fabricante.

Si estd empleando un introductor con toma lateral, aspire de 2 a 3 ml
de sangre de la toma lateral del introductor y, a continuacion, lavelo
con suero fisioldgico heparinizado. Siguiendo el protocolo habitual del
hospital, conecte la toma lateral a un sistema de monitorizacion de presion
arterial estandar preparado para administrar 3 ml de solucion de lavado
presurizada por hora.

Nota: Para reducir al minimo el riesgo de embolia, aspire de 2 a 3 ml de
sangre antes de tomar muestras de sangre o de purgar la toma lateral. Si no
es posible aspirar sangre, deje de utilizar la toma lateral.

4. Para utilizar un introductor permanente ya insertado, retire los
catéteres o dispositivos introducidos a través del introductor segin
las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo. Cambie la
guia por la guia suministrada con el kit de catéter baldn intraadrtico.
Para la insercion del balén intraaértico sélo debe utilizarse la guia
suministrada con el kit de insercion del balén intraadrtico. Cuando
la guia se utilice con un introductor con vaina hemostatica o un
dispositivo hemostatico de otro fabricante, puede haber un poco de
sangrado a través de la valvula hemostatica. El sangrado remitira una
vez que el catéter baldn intraadrtico haya sido insertado en la valvula
hemostatica y en el introductor con vaina hemostatica o dispositivo
hemostatico.

5. Conecte la valvula unidireccional al conector luer macho del tubo
de conduccién corto conectado al baldn intraadrtico. Introduzca
la jeringuilla suministrada en la valvula unidireccional. Aspire
lentamente una jeringuilla de aire completa.

La valvula unidireccional mantendra el vacio en el
balén, y debe permanecer colocada hasta que el
baldn se haya introducido por completo. Retire la
jeringuilla.

Precaucion:

Mango del balén

Valvula
unidireccional
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Retire el catéter de la bandeja, manteniéndolo alineado con la
membrana del balén.

o
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7. Sujete el catéter cerca de la bandeja y, manteniéndolo recto, tire de él
para sacarlo de la funda de sujecion.
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Nota: Mantenga el catéter al nivel de la bandeja. No lo levante ni lo doble
durante la extraccion.

La funda de sujecion permanecera
en la bandeja

7 ﬂ q
EXTRAER i E [ Wo
Sujetar por aqui

8. Retire el fiador de la luz central (si corresponde).

9. Lave la luz central con suero fisioldgico heparinizado.

10. Retire el dispositivo hemostatico pelable «peel-away» de la siguiente
manera:

« Sujete las alas del dispositivo con el extremo distal del catéter
apuntando hacia afuera.
* Mientras presiona el centro del dispositivo hacia abajo con los

pulgares, tire hacia arriba de las alas del dispositivo con los dedos
indice.

+ Repita este movimiento en direccion contraria hasta que el conector
se parta en dos.

« Pele las dos mitades del dispositivo hemostatico hasta separarlas
por completo.

11. Antes de la insercién, moje la membrana del balon con solucion salina
estéril para activar el recubrimiento hidroéfilo.

Nota: El recubrimiento puede volverse pegajoso inmediatamente tras su
humedecimiento y se vuelve resbaladizo en un periodo de entre 8 y 12
segundos.

12. Introduzca la guia a través del orificio de la luz central situado en la
punta del baldn intraadrtico hasta que sobresalga a través del conector
luer hembra del balén intraaértico.



Introductor con vaina hemostatica

Punta del balon

Introductor con vaina
hemostdtica

Tubo de conduccion
con conector hembra

Linea de conduccién
de gas del balon
intraacdrtico

Nota: Si utiliza un introductor con vaina hemostatica permanente,
introduzca por detras la guia suministrada a través de la luz central del
catéter balon intraadrtico hasta que la punta de la guia en forma de «J»
sobresalga ligeramente por la punta del balén intraaértico. Retire la guia de
nuevo por el catéter baldn intraadrtico, desplazandola aproximadamente
2,5cm.

13. Haga avanzar el balon intraadrtico por el introductor, controlando
el extremo proximal de la guia. Durante la insercion, sujete el balén
intraadrtico cerca del conector del introductor para reducir al minimo
el riesgo de que se retuerza el catéter.

Haga avanzar el balén intraadrtico hasta su posicion correcta en
la arteria toracica descendente, a 1 - 2 ¢cm distal con respecto a la
arteria subclavia izquierda. Coloque el baldn intraadrtico lo mas arriba
posible de la bifurcacion femoral.

Nota: Las marcas de los catéteres baldn intraadrticos (si las hay) indican
la posicion relativa del baldn intraadrtico. La franja doble indica el punto
donde la membrana del balén intraadrtico ha salido del introductor de
15 cm. El balén intraadrtico siempre debe insertarse hasta sobrepasar
esta marca. En el caso de introductores de mas de 15 cm de longitud,
anada la diferencia de longitud del introductor a la profundidad de
la insercion. Por debajo de la franja doble, las marcas estdn separadas
1 cm unas de otras, con marcas numéricas cada 5 cm. Las marcas del
catéter deben utilizarse como una indicacién relativa de la posicion del
balén intraadrtico. Confirme que el baldn intraadrtico estd bien colocado
mediante fluoroscopia o radiografia de torax.

<«—— BIA Bifurcacion ——»
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Catéter

El balon intraadrtico sale
del introductor

Si encontrara una obstruccion o una resistencia
excesiva, utilice la ingle contralateral. No aplique
demasiada fuerza. Esto podria provocar desgarro
arterial, diseccion o daiio en el baldn.

Advertencia:

14. Extraiga la guia mientras mantiene la posicion del balén intraadrtico.
Conecte la extension del tubo de presion a la luz central del balon.

Linea de conduccion
de gas del balon
intraadrtico

Extension del tubo de presion

Luz central

del balén _

15. Aspire de 3 a 4 ml de sangre y purgue con cuidado la luz central con
suero fisioldgico heparinizado. Siguiendo el protocolo habitual del
hospital, conecte la extension del tubo de presidén a un sistema de
monitorizacion de presion arterial estandar preparado para introducir
3 ml de solucion de purga presurizada por hora.

16. Deslice y bloquee el manguito hemostatico sobre el conector del
introductor con vaina hemostatica o del dispositivo hemostatico. Si
utiliza un introductor alternativo, deslice el manguito hemostatico
hasta su conector.

Introductor con
vaina hemostatica

17. Retire la vélvula unidireccional. Acople el tubo de conduccion del
gas con el conector luer hembra al conector macho. Enrosque los
conectores luer para ajustarlos.

El enroscado de los conectores luer reduce el
riesgo de desconexion.

Precaucion:

Advertencia: Confirme siempre que el balon esta bien colocado

mediante fluoroscopia o radiografia de torax.
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18. Conecte el extremo opuesto del tubo de conduccion del gas al sistema
de control mediante el adaptador del sistema de control adecuado.
Consulte en las instrucciones del fabricante del sistema de control el
procedimiento detallado de purga y puesta en uso del balon.

19. Suture el manguito hemostatico y la ligadura proximal a la piel.
Aplique un vendaje oclusivo estéril sobre la parte expuesta del cuerpo
del catéter segun el protocolo del hospital.

Si utiliza el dispositivo de estabilizacion StatLock®, consulte las
recomendaciones del fabricante en las instrucciones de uso. Tanto el
manguito hemostatico como la ligadura proximal deben fijarse como se
describe en el paso 19, utilizando puntos de sutura u otro dispositivo de
fijacion.

En el caso de que el baldn no se despliegue correctamente, desconecte
el tubo de conduccion de gas del catéter balén intraadrtico. Acople la
jeringuilla de 60 ml suministrada al extremo macho del tubo de conduccion
de gas del catéter baldn intraadrtico. Aspire y compruebe si se observa
sangre en el tubo de conduccidn del gas. Si no se ve sangre, infle y desinfle
manualmente el baldn hasta su volumen teérico. Elimine los acodamientos
o restricciones en el introductor y en el catéter balén intraadrtico en el
lugar de la insercion, tirando hacia atras del introductor aproximadamente
1 cm o rotando el introductor un cuarto de vuelta.

Advertencia: Para reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa, nunca inyecte aire en la luz central

(conector luer hembra).

Nota: El balén intraadrtico Arrow incluido en este envase tiene una
manga transparente que permite cambiarlo de posicion en condiciones
higiénicas. No retire la manga transparente a menos que aparezca sangre
dentro de ella.

Cuando sea clinicamente necesario, el baldn intraaértico puede cambiarse
de posicion sujetdndolo a través de la manga transparente y haciendo
avanzar la unidad hasta la posicion deseada.

Precaucion: No intente cambiar la posicion del balon
intraadrtico cuando la ligadura proximal esté
suturada a la piel. Retire primero la sutura. En el
caso de que sea necesario el cambio de posicion,
se recomienda utilizar una guia.



Advertencia:

Confirme el cambio de posicion mediante

fluoroscopia o radiografia de torax.

UNICAMENTE PARA INSERCION SIN INTRODUCTOR:

20.

21.
22.

Aplique presién con la mano en el lugar de la inserciéon durante 1 6
2 minutos para controlar la hemorragia. Si la hemorragia persistiera,
haga avanzar el extremo del dispositivo hemostatico premontado por
la arteria femoral hasta la porcidon ahusada, y a continuaciéon hagalo
avanzar de 1 a 1,5 cm maés. El dispositivo hemostatico esta disefiado
para el uso siempre que la presion manual sea insuficiente para lograr
la hemostasia. Debe insertarse la longitud minima necesaria del
dispositivo hemostatico para controlar eficazmente la hemorragia en
el lugar de la insercion. La insercion de todo el dispositivo hemostatico
podria reducir los beneficios de la insercién sin introductor, puesto
que el dispositivo hemostatico ocupara espacio en la arteria.

Acoplar el manguito al dispositivo hemostatico.

Si no utiliza el dispositivo hemostatico para controlar la hemorragia, o
bien a) retire el dispositivo, o bien b) deslice el dispositivo hemostatico
hasta la linea de la piel del lugar de la insercion.

Procedimiento de extraccion del balon intraaortico:

Nota: La correcta extraccion del baldn intraadrtico Arrow depende de la
aplicacion adecuada de los procedimientos graduales de retirada y de la
evaluacion del paciente, normalmente durante un periodo de 12 horas
antes de la extraccion del baldn.

Evalle la circulacion distal varias veces antes y después de la extraccion
del balén. Se recomienda evaluar periédicamente la circulacion distal,
tanto durante como después de la contrapulsacién con baldn intraaértico.

Si la perfusion distal se ha visto afectada durante la contrapulsacion, o
si la extraccion percutanea presenta dificultades, puede estar indicada la
extraccion quirlrgica del balon percutaneo.

Es muy recomendable interrumpir o reducir la terapia anticoagulante
antes de la extraccion del balon.

Al extraer el baldon del paciente, retire conjuntamente el balon y el
introductor con vaina hemostatica o el dispositivo hemostatico.

Advertencia:

No extraiga el balon intraaértico Arrow a través
de un introductor con vaina hemostatica ni de un
dispositivo hemostatico. Una vez desplegado, el
grosor del baldon impedira que éste pase a través
del introductor, por lo que, intentar extraerlo de
esta manera puede producir desgarro arterial,
diseccion o dano en el balon.

EXTRACCION DEL BALON:

1.

Retire con cuidado el vendaje del lugar de insercion. Para la extraccion
del balén, prepare y cubra el lugar de la insercion segun los protocolos
habituales del hospital. Retire toda la sutura y las ligaduras que fijen el
catéter a la piel.

Precaucion:

Una presion arterial elevada podria expulsar el
baldn. Sujete el balon en su posicion hasta que
esté preparado para su extraccion.

Apague la bomba y desconecte el balon del sistema de control.

Presione firmemente con los dedos la arteria femoral en posicion distal
respecto al lugar de insercion. Esto reducira al minimo la posibilidad
de embolizacidon distal cuando se retire el catéter.

Sujete y extraiga el balon intraadrtico Arrow. Si se ha utilizado un
introductor con vaina hemostatica o un dispositivo hemostatico,
retire el baldn intraadrtico hasta que el balon entre en contacto con
el introductor. Se notara una ligera resistencia. Sujete el catéter baldn
intraadrtico y el introductor con vaina hemostatica o el dispositivo
hemostatico, y retirelos conjuntamente.

Mantenga la presion en posicion distal respecto al lugar de la puncion
arterial, deje que la sangre fluya libremente y purgue el lugar de la
puncion durante varios segundos. Presione firmemente en posicion
proximal respecto al lugar de la puncion arterial y deje que el flujo
retrégrado de la sangre purgue el lugar de la puncién durante varios
segundos mas.

Tras haber purgado bien el lugar de la puncién arterial, mantenga
presionado firmemente el lugar durante 30 minutos o hasta que se
consiga la hemostasia.

Compruebe los pulsos distales frecuentemente y evalle los signos de
complicaciones.

Después de utilizarlo, este producto puede provocar peligros
biolégicos. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas
médicas aceptadas y con las normativas vigentes.

Instrucciones de uso suplementarias:
Catéter balon intraadrtico con sensor
de presion arterial de fibra optica
FiberOptix

Este apartado suplementario de las instrucciones de uso para la insercion
se relaciona especificamente con la preparaciéon y el uso del sensor (de
presion arterial de fibra dptica) FiberOptix.

Nota: Deben seguirse todas las demads instrucciones relacionadas con la
preparacion e insercion del catéter balon intraadrtico.

Los coédigos de producto que acaban en «LWS» indican que el baldn
intraadrtico tiene un sensor FiberOptix en la punta.

Advertencias:

Ponga a cero el sensor FiberOptix antes de la insercion del balon
intraadrtico. El sensor FiberOptix no puede ponerse a cero después
de la insercion del baldn intraaortico. Si el sensor FiberOptix no se
pone a cero correctamente, la precision de los valores de presion
arterial del sensor pueden verse afectados.

El sistema del sensor FiberOptix no es adecuado para utilizarse en
presencia de anestésicos inflamables.

Si se utiliza el sensor FiberOptix con otra bomba de contrapulsacion
que no sea la bomba (IABP) AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus de
Arrow, pueden obtenerse mediciones de presion arterial erroneas,
y el sensor FiberOptix y los componentes electronicos pueden
resultar danados. Conecte el sensor FiberOptix solamente a
sistemas de bombas de contrapulsacion (IABP) AutoCAT2 WAVE/
AC3 Optimus de Arrow.

No vuelva a poner a cero el sensor FiberOptix durante su uso. Esto
podria afectar a la precision del sensor FiberOptix.
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El uso del sensor FiberOptix a altitudes superiores a 3000 m puede
provocar valores de presion inexactos o pérdida de la senal del
sensor FiberOptix. Si se prevé utilizar el dispositivo en dichas
condiciones ambientales, tenga una fuente de presion arterial
alternativa disponible para la monitorizacion.

Precauciones:

Utilice solamente la llave de calibracion acoplada al balon
intraadrtico. La llave de calibracion es exclusiva de cada sensor
de fibra dptica. El uso de otra llave de calibracion puede provocar
la ausencia de la senal del sensor de fibra optica o la obtencion de
lecturas inexactas de presion arterial.

Deje la llave de calibracion conectada en todo momento. Si se retira
la llave de calibracion pero la misma llave volviera a insertarse, la
calibracion y los valores de cero se mantienen. Si se inserta otra
llave de calibracion, la calibracion y los valores de cero previos se
perderan y la precision de las lecturas del sensor FiberOptix puede
resultar afectada.

Al colocar el conector deslizante azul del balén intraadrtico
en la conexion (plata) del sensor de fibra 6ptica de la bomba de
contrapulsacion, no ejerza demasiada fuerza, ya que esto podria
perforar el conector del sensor de fibra dptica e imposibilitar el
establecimiento de la senal de presion arterial de dicho sensor. Si
nota resistencia durante la conexion, tire hacia atras del conector
deslizante del baldn intraadrtico, asegurandose de que esté recto
dentro de la conexion del sensor. A continuacion, vuelva a intentar
la conexion.

PRECAUCION: Manipule el cable del sensor de fibra éptica con
cuidado, ya que el torcimiento, corte o flexion extrema del cable
puede danar la fibra. {No toque las conexiones internas del sensor
de fibra optica! La suciedad, los aceites y otros contaminantes
depositados sobre la conexion pueden afectar a la transmision de
la luz. Esto puede afectar a la capacidad para producir y mostrar
la forma de onda de presion arterial o a la precision de los valores
hemodinamicos.

NO RETIRE el baldn intraadrtico de la bandeja hasta que haya
finalizado la puesta a cero del sensor de fibra dptica (si el sensor
de fibra dptica se va a poner a cero antes de la insercion). Esto
mantendra una envoltura ajustada que facilitara el paso a través del
introductor y reducira el riesgo de danos al baldn intraadrtico o a la
fibra del sensor de fibra optica.

HAGA Y MANTENGA el vacio en el baldn intraaértico para reducir
la tension sobre el catéter balon intraadrtico y sobre el cable del
sensor de fibra optica. Esto mejora la insertabilidad, al mantener
el diametro de envoltura minimo del balén intraadrtico para la
insercion en el introductor, y reduce el riesgo de daiar la fibra del
balén intraadrtico al retirarla de la bandeja.

No ejerza demasiada fuerza durante extraccion del balon
intraadrtico de su envase y no deje que el catéter balon intraadrtico
se doble demasiado al retirarlo de la bandeja. Mantenga el balén
intraadrtico todo lo recto posible y paralelo a la bandeja durante la
retirada. Esto reducira la tension sobre el baldn intraadrtico y sobre
el cable del sensor de fibra dptica.

Si el balén intraadrtico es dificil de retirar, verifique que la valvula
unidireccional esta aun en el tubo de conduccion del gas. Puede
ser necesario hacer mas el vacio para ajustar la envoltura del balén
intraadrtico.



Conexion a la bomba de contrapulsacion y
puesta a cero del sensor FiberOptix:

1. Antes de extraer el balon intraadrtico de su envase, el usuario estéril
debe pasar el conector del sensor FiberOptix y la llave de calibracion
al operador de la bomba.

Nota: Evite la manipulacién del balén intraaértico durante el proceso
de puesta a cero, pues ello podria afectar a la capacidad del sistema de
ponerse a cero o a la precision de los valores de presion medidos.

2. Conecte la llave de calibracion a la bomba de contrapulsacion.

PRECAUCION: Utilice solamente la llave de calibracién acoplada al balén
intraaortico. La llave de calibracion es exclusiva de cada sensor de fibra
optica. El uso de otra Ilave de calibracion puede provocar la ausencia de
la sefal del sensor de fibra dptica o la obtencién de lecturas inexactas de
presion arterial.

3. Deslice el conector del sensor de fibra 6ptica AZUL en la toma de la
bomba de contrapulsacion hasta que encaje en su lugar produciendo
un clic. Sonaran dos pitidos cuando el sensor esté conectado por
completo y la bomba de contrapulsacion lo haya reconocido.

PRECAUCION: Al colocar el conector deslizante azul del balén intraadrtico
en la conexién (plata) del sensor de fibra o6ptica de la bomba de
contrapulsacién, no ejerza demasiada fuerza, ya que esto podria perforar
el conector del sensor de fibra dptica e imposibilitar el establecimiento de
la sefal de presion arterial de dicho sensor. Si nota resistencia durante la
conexion, tire hacia atrds del conector deslizante del balén intraaértico,
asegurandose de que esté recto dentro de la conexion del sensor. A
continuacion, vuelva a intentar la conexion.

PRECAUCION: Manipule el cable del sensor de fibra dptica con cuidado, ya
que el torcimiento, corte o flexion extrema del cable puede dafar la fibra.
iNo toque las conexiones internas del sensor de fibra ¢ptica! La suciedad,
los aceites y otros contaminantes depositados sobre la conexion pueden
afectar a la transmision de la luz. Esto puede afectar a la capacidad para
producir y mostrar la forma de onda de presion arterial o a la precision de
los valores hemodinamicos.

4. El sensor FiberOptix deberd ponerse a cero tras conectar la llave de
calibracion y el sensor FiberOptix a la bomba de contrapulsacion,
mientras la punta del balén intraadrtico estd expuesta a la atmdsfera
ambiente y antes de insertar el baldn intraadrtico. La puesta a cero
puede producirse automaticamente cuando el sensor se conecte y esté
expuesto a la atmésfera ambiente. Si la bomba es capaz de ponerse
a cero automaticamente, aparecera un mensaje en la pantalla para
indicar que el sensor estd puesto a cero y sonaran cuatro pitidos. El
icono del sensor FiberOptix cambiara de azul a verde o el icono de
puesta a cero se mostrara puesto a cero.

Nota: La punta del baldn intraadrtico estd expuesta a la atmosfera en el
envase. No es necesario retirar el balon intraadrtico de la bandeja para
poner a cero el sensor FiberOptix.

Nota: Si el sensor de fibra 6ptica NO se pone a cero antes del uso, el icono
del sensor de fibra dptica mostrard que el sensor de fibra dptica no
se ha puesto a cero. Utilice una fuente de presidn arterial alternativa
para tomar decisiones de tratamiento. Aunque este paso es muy
recomendable para la precision de las lecturas hemodinamicas, no es
necesario para la sincronizacion precisa del algoritmo Wave (Onda)

5. Haga el vacio en el balén intraadrtico de la forma descrita en el
apartado 1 de «Preparacion del balon intraadrtico».

PRECAUCION: Haga y mantenga el vacio en el balén intraadrtico para
reducir la tension sobre el catéter baldn intraadrtico y sobre el cable
del sensor de fibra éptica. Esto mejora la insertabilidad, al mantener el
didmetro de envoltura minimo del balén intraadrtico para la insercion en
el introductor, y reduce el riesgo de dafar la fibra del balon intraadrtico al
retirarla de la bandeja.

6. Una vez puesto a cero el sensor FiberOptix, puede insertarse el balén
intraaortico.

7. Extraiga el balon intraadrtico de su envase manteniendo el balén
intraadrtico recto. Evite flexionar el balon intraadrtico, ya que esto
podria dafar el catéter balén intraadrtico o la fibra del sensor de fibra
optica.

PRECAUCION: No ejerza demasiada fuerza durante la extraccion del balén
intraadrtico de su envase y no deje que el catéter balén intraadrtico se
doble demasiado al retirarlo de la bandeja. Mantenga el balén intraadrtico
todo lo recto posible y paralelo a la bandeja durante la retirada. Esto
reducira la tension sobre el balén intraadrtico y sobre el cable del sensor
de fibra optica.

Si el baldon intraadrtico es dificil de retirar, verifique que la valvula
unidireccional estd ain en el tubo de conduccién del gas. Puede ser
necesario hacer mas el vacio para ajustar la envoltura del balén intraadrtico.

8. Siga las instrucciones restantes del baldn intraadrtico para colocarlo
y fijarlo al paciente, y para iniciar la contrapulsacion de la bomba de
contrapulsacion.

Nota: Todos los catéteres balon intraadrticos con sensor de fibra Optica
tienen una luz central totalmente funcional; es muy recomendable
mantener dicha luz permeable, ya que asi se reducirad el riesgo de
formacion de coagulos en la punta del balon intraadrtico y se tendra
una fuente de presidn arterial de reserva cuando sea necesario.

Nota: Si la sefial de presion arterial del sensor de fibra dptica no estd
disponible, conecte la luz central a un transductor y ponga a cero
este. Conecte el transductor a la bomba de contrapulsacion. El modo
AutoPilot (piloto automatico) seleccionara automaticamente esta
forma de onda cuando esté disponible.

Extraccion del balon intraadrtico con un
sensor FiberOptix:

1. Desconecte la llave de calibracion y el conector del sensor FiberOptix
de la consola junto con el conector de volumen de la consola.

2. Siga las demas instrucciones de extraccion del balon intraadrtico que
se indican en la parte principal de las instrucciones de uso.
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@ Katetersats med aortaballong

Denna bruksanvisning innehaller information for anvandning av Arrow-
aortaballongkatetrar (IAB).

Foljande tabell ger rekommendationer for att valja volym av aortaballong
enligt patientens storlek. Denna information ska endast anvandas som
vagledning eftersom kliniska studier endast har visat begransad korrelation
mellan patientens langd och aortaldngd. Kliniska studier tyder pa att alder
(speciellt >70 ar), etnicitet, kroppstyp, patientens kon och karlstatus ska
tas hansyn till nar en valjer storlek av aortaballong. Lakaren ska bestamma
léamplig storlek pa aortaballong baserat pa god praxis och sjukhusets
policy samt rutiner:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162 cm-182 cm > 182 cm
'ﬂk AR R Y

BSA li! < 1.8 m? ril > 1.8 m? I'ﬂ! > 1.8 m?

Obs! Seldinger-teknik rekommenderas for perkutan inldaggning av IAB-
katetern. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer. "Percutaneous Catheter
Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am. Med. Assoc. 237,1977.

IAB-brickan innehaller tillsammans med inldggningsbrickan nastan allt som
kravs for perkutan inforing. Standardmassig kirurgisk inlaggningsteknik
kan ocksa tillampas.

Sakerhet och verkan:
Varning: Las noggrant igenom alla anvisningar fére anvandning.

Viktigt: Personal som anvander sig av anordningen ska vara for
andamalet utbildade, erfarna personer. Foreskrivande
lakare faststaller om personalen har tillracklig utbildning.

Lakaren maste vdga fordelarna mot de risker som féreligger vid
anvandning av denna anordning pa basis av gallande standard for god
medicinsk praxis.

Anordningens anvandningsomrade:

Arrows IAB anvands for motpulsationsbehandling i aorta med aortaballong,
varigenom ballongens utvidgning (under diastole) och tomning (under
systole) okar blodtillforseln till hjartmuskeln och minskar vansterkammarens
arbete.

Indikationer for anvandning:

Arrow aortaballongkateter (IAB) med tillhorande aortaballongpump som
kontrollsystem ar kliniskt indikerad for anvandning vid nagot av foljande
tillstand:

a. Akut koronarsyndrom
b. Kardiell och icke-kardiell kirurgi
c. Komplikationer till hjartsvikt

Kontraindikationer:

Hemodynamiskt signifikant aterflode i aorta
Dissekerande aortaaneurysm

Svara koaguleringsstorningar

Allvarlig aterosklerotisk sjukdom i perifera karl
Terminal sjukdom i slutstadiet

Potentiella komplikationer och biverkningar:
1. Karlocklusion som medfér ischemi i lem
2. Skada pa aortavaggen inkluderande aortaruptur eller -dissektion
3. Trombotiska komplikationer, inkluderande:
a. Trombos
b. Emboli

[ Trombocytopeni
d. Hemolys
4. Infektion
Funktionsfel pa aortaballongens membran
a. Ruptur av aortaballong (abrasion som ger lackage)

b. Snéarjande av aortaballongen pa grund av koagel i ballongen som
gor avlagsnandet av ballongen svart eller som kraver kirurgiskt
avlagsnande

6. Felaktig placering eller storlek som ger:

a. Eventuell skada pa aortavagg
b. Obstruktion av tillférande artar med relaterad organischemi
c. Ineffektivt kardiellt stod

7. Blodning vid inforingsstalle eller i andra organ som medfor en
sankning av hemoglobin och hematokrit ledande till transfusionsbehov

Varningar:

«  Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvindning av produkten medfér en
potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda
till dodsfall.

+  Trombektomi kan vara indikerad i handelse av nedsatt distal
blodcirkulation.

» Anvand kontralateral ljumske om blockering eller onormalt
motstand patraffas. Utdva ej patvingande kraft. Detta kan leda till
arteriell bristning, dissekering eller ballongskada.

«  Ettforhojt blodtryck kan driva ut dilatatorn ur skidan. Far ej lamnas
utan uppsikt.

+ Den medféljande skidan far ej forbli inneliggande utan invandigt
stod fran en kateter eller liknande anordning, for att uppratthalla
oppenhet.

« Utdva ej alltfor stor kraft vid inlaggning eller borttagande av
ballongen. Det kan resultera i arteriell bristning, dissekering eller
ballongmembranskada.

+ Dra inte ut ledaren mot den vassa kanten pa nalen, detta for att
minimera risken att ledaren skadas eller gar av. Klipp inte av
ledaren.

« Var valdigt forsiktig vid upprattandet och spolningen av
overvakningsledningen for arteriellt tryck i centrala lumen, detta
for att minska risken att embolus fors in i aortabagen. Stoppa
motpulsationen fore provtagning eller snabbspolning. Spola aldrig
centrala lumen manuellt med en spruta. Om motstand patraffas
ska ledningen betraktas som inte ldngre 6ppen och anvandningen
darav upphora.

» Perforering av ballongmembranet kan eventuellt intriffa vid
behandling med IABP (IAB-pump). Intréffandet och allvarsgraden
av eventuell ballongperforation ar oférutsédgbar och kan bero pa
patientfysiologi, oavsiktlig kontakt med nagot vasst instrument
eller kontakt med forkalkat plack, vilket resulterar i att membranets
yta nots och eventuellt perforeras. Det ar sdllsynt med stora
perforeringar. Sma perforeringar kan leda till asymptomatiskt
utslapp av gas. Perforation kan foranleda att blod visar sig i
ballongkatetern och i heliumslangen.

» Vid misstanke om ballongperforation:

- Avbryt genast pumpning. Overvig att dra ned pa eller avbryta
antikoagulationsbehandlingen.

- Avlagsna IAB ur patienten med hjalp av rekommenderad
borttagningsteknik.
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« Ischemi i benen kan intraffa antingen under eller efter behandling
med |ABP. Orsaken kan vara trombbildning, intimaflik eller
skiktseparation. Kvarstaende benischemi som foljd efter
ballonguttag kan komma att krava kirurgiskt ingrepp for vaskular
korrektion.

+ Ta ej ut Arrow IAB genom hemostas-introducer (skida) eller
hemostasanordning. Nar ballongen val vecklats ut kommer dess
profil inte att tillata passage genom hemostas-introducern (skidan).
Ett forsok till avligsnande pa detta satt kan leda till arteriell
bristning, dissekering eller ballongskada.

« Bekrafta alltid korrekt ballongposition med hjalp av fluoroskopi
och/eller rontgenbild av brostet.

+ Augmentation som inte hamnar inom normalomradet inom nagra
minuter efter paborjad motpulsation kan indikera:

- Inkorrekt placerad ballong.
- Inkorrekt placerad hemostas-introducer (skida).
- Hemodynamiskt nedsatt patienttillstand.

- Ballongmembranet 6ppnas ej fullstandigt (p g a veck i katetern
eller att membranet kvarhalls i introducer (skida)).

«  Luft far aldrig insprutas i central lumen (Luer-honkoppling) for att
minska risken for luftemboli.

+ Ballong som laggs in i ett slingrigt eller kraftigt blodflodeshammat
karl kan eventuellt inte vecklas ut korrekt. Om detta skulle intraffa
ska den medféljande sprutan anslutas till ballongens Luer-koppling.
Aspirera och kontrollera om blod forekommer i heliumslang. Om
inget blod syns till ska ballongen fyllas manuellt till sin markta
volym och témmas.

» Undvik att anvdnda l6sningsmedel (dvs. alkohol eller aceton) vid
hudpreparation. Losningsmedel kan forsvaga eller skada IAB-
komponenter.

+ Inkorrekt ballongdimensionering kan leda till patientskada eller till
skada pa ballongen.

» Anvand ej automatiska kontrastinjektorer for inféring av
kontrastmedel i centrala lumen. Detta kan resultera i skada pa
centrala lumen och komma att krava att IAB avlagsnas.

+ Underlatenhet att korrekt fasta aortaballongkatetern kan
leda till migration av ballongen. For att uppratthalla korrekt
kateterplacering, folj tillverkarens rekommenderade metoder och
tekniker.

+ Resultaten fran vissa forsok utférda pa djur har visat att ftalater kan
ha en reproduktionstoxisk effekt. Baserat pa dagens vetenskapliga
kunskaper ar det inte mdjligt att utesluta risker for for tidigt fodda
barn av manligt kon vid langvarig exponering eller applicering.
Medicinska produkter som innehaller ftalater bér anvandas endast
tilifalligt hos gravida kvinnor, ammande kvinnor, spadbarn och
barn.

Viktigt:
+ Avladgsna inte aortaballongen fran brickan férran den ska féras in.

Brickan ar konstruerad for att skydda IAB-ytan fran skada eller
kontaminering och for att garantera ett tatt holje.

+  Envédgsventilen uppratthaller vakuumet pa ballongen och maste
vara pa plats tills ballongen har lagts in fullstandigt.

+  For att minska risken for att ledaren ska veckas under inlaggning,
ska den foras fram genom nalen och in i den nedatgaende delen
av aorta innan andra anordningar placeras, till exempel dilatatorer,
introducers (skidor) eller IAB-kateter.

» Anvand inte 6verdriven kraft vid inlaggande av ledaren eller av IAB
over ledaren. Detta kan orsaka skador pa ledaren.



«  Om det uppstar problem med ledaren eller om den skadas, ska en
annan ledare anvandas.

« Nar Arrow IAB-katetern ldggs in i introducern (skidan) kan blod
eventuellt sippra fram liangs ballongvecken. Detta ar inte nagot
ballonglackage. Detta fororsakas av det artartryck som tvingar in
blod mellan ballongens veck och introducerns (skidans) vagg.

« Om IABP-behandling maste fortsattas efter att ballongen tagits
bort, kan perkutant inforande genomféras i den kontralaterala
arteria femoralis.

« Ett hogt artartryck kan driva ut ballongen. Hall ballongen pa plats
tills allt ar forberett for dess borttagning.

+ Centrala lumen ska anslutas till en heparinspollésning av
standardtyp. Detta kan minska forekomsten av ocklusion pa grund
av blodkoagulering. Anvandning av en tryckgivare ar valfri nar det
galler dvervakning av centrala lumen.

« Inldggande av IAB utan anvandning av en hemostas-introducer
(skida) rekommenderas ej for patienter med kraftig 6vervikt,
arrbildning i ljumsken eller andra kontraindikationer mot perkutan
inldggning, dar avstandet mellan huden och arteria femoralis ar
stérre an 5 cm.

+ Anviandning av IAB under langre tid dn 30 dagar kan 6ka risken for
knickar pa IAB-katetern och nétning av ballongen. Klinikern bor
vaga riskerna mot fordelarna med anvandning av IAB under langre
tid jamfort med byte av IAB efter 30 dagars anvandning.

*  Receptbelagt.
Forslag till procedur: Anvand steril teknik.

Det finns 3 alternativa inlaggningssatt for IAB: (1) utan introducer
(skida), Obs! Inlaggningsvinkeln ska inte vara storre an 45 grader.
Inldggningsvinkeln bor hallas sa parallellt mot benet som mdjligt.
Denna inldggningsvinkel bér uppratthallas under hela inldggningen; (2)
anvandning av medfoljande introducer (skida) eller (3) vid anvandning
av en inneliggande introducer (skida) som redan sitter pa plats i arteria
femoralis, fortsitt till steg 4, INLAGGNING MED INTRODUCER (SKIDA).

INLAGGNINGSSTALLE:

Inlaggning kan utféras pa alla platser dar ett sterilt falt kan uppratthallas
under inlaggning och for den vard som kravs efter utfort ingrepp.

1. Tillampa rutinforberedelser for Seldinger-teknik och preparera och
sterilkla den ljumske som har starkast puls.

2. Bedodva inldaggningsstallet.

3. Skdr med ett sterilt skalpellblad i huden over arteria femoralis
communis.

4. Utfor punktion med artarnalen i den framre vaggen av arteria femoralis
communis.

5. For den medféljande ledaren genom nalen och for fram ledaren till
aortabagen.

6. Avlagsna nalen och Iamna ledaren pa plats.

7. For dilatatorn over ledaren, genom huden och den subkutana
vavnaden och in i artaren.

8. Avlagsna dilatatorn och lamna ledaren pa plats.

9. Rengdr ledaren fran blod med en luddfri svamp.

Varning: Anvand kontralateral ljumske om blockering eller
onormalt motstand patraffas. Ut6va ej patvingande kraft.
Detta kan leda till arteriell bristning, dissekering eller

ballongskada.

For att minska risken for att ledaren ska veckas under
inldggning, ska den féras fram genom nalen och in i den
nedatgaende delen av aorta innan andra anordningar
placeras, till exempel dilatatorer, introducers (skidor)
eller IAB-kateter.

Anvand inte éverdriven kraft vid inlaggande av ledaren
eller av IAB 6ver ledaren. Detta kan orsaka skador pa
ledaren.

Viktigt:

Viktigt:

Ett forhojt blodtryck kan driva ut dilatatorn ur skidan. Far
ej lamnas utan uppsikt.

Dra inte ut ledaren mot den vassa kanten pa nalen, detta
for att minimera risken att ledaren skadas eller gar av.
Klipp inte av ledaren.

Varning:

Varning:

Viktigt: Ta ej bort aortaballongen fran brickan férran den ska
foras in. Brickan ar konstruerad for att skydda I1AB-ytan
fran skada eller kontaminering och for att garantera ett

titt holje.
FORBEREDELSE AV IAB:

1. Anslut envagsventilen till Luer-hankopplingen pa den korta
heliumslangen som ar kopplad till 1AB. Satt in den medféljande
sprutan i envagsventilen. Aspirera langsamt en hel spruta med luft.

Viktigt: Envagsventilen uppratthaller vakuumet pa ballongen

och maste vara pa plats tills ballongen har lagts in

fullstandigt. Avlagsna sprutan.

Ballonghandtag

Envdgsventil

2. Ta katetern fran brickan och hall den i linje med ballongmembranet.

TA BORT j

3. Fatta tag i katetern nara brickan och dra den rakt ut ur slidan som den
sitter i.

Obs! Hall katetern pa samma niva som brickan. Katetern far inte lyftas eller
bdjas vid avlagsnande.
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Slidan blir kvar i brickan

TABORT j 2 /
Fatta tag hdr

Ta bort mandrinen fran centrala lumen (om tillampligt).

5. Spola centrala lumen med hepariniserad koksaltlosning.

Fukta ballongens membran med steril koksaltlésning fére inlaggningen
for att aktivera den hydrofila belaggningen.

Obs! Belaggningen kan bli klibbig omedelbart efter fuktningen och blir hal
inom 8 till 12 sekunder.

7. Fortsdtt till anvisningarna: a) for INLAGGNING UTAN INTRODUCER
(SKIDA) eller b) INLAGGNING MED INTRODUCER (SKIDA).

INLAGGNING UTAN INTRODUCER (SKIDA):

1. For in ledaren genom centrala lumendppningen pa ballongens spets
tills den kommer ut ur Luer-honkopplingen pa ballongen.

Ledare

—»ﬁ
AN

Ballongspets

2. For aortaballongen framat Over ledaren genom huden och in i
artaren medan du kontrollerar den proximala dnden pa ledaren.
Fatta tag i aortaballongen nara huden under inldaggningen for att
minimera risken att katetern veckar sig. For in aortaballongen till
korrekt lage i den neditgdende delen av aorta, 1-2 cm distalt om
vanster arteria subklavia. Placera aortaballongen sd hogt ovanfor
femoralbifurkationen som majligt.

Varning: Anvand kontralateral ljumske om blockering eller
onormalt motstand patraffas. Utva ej patvingande kraft.
Detta kan leda till arteriell bristning, dissekering eller
ballongskada.

Viktigt: Om det uppstar problem med ledaren eller om den

skadas, ska en annan ledare anvandas.



Ledare Ballong

3. Folj stegen 14-22 for att slutfora inldaggningen.
INLAGGNING MED INTRODUCER (SKIDA):

1. Montera introducern (skidan) genom att fora in dilatatorn i introducern
(skidan). Om skida med sidoarm anvands, ska sidoarmen spolas med
hepariniserad koksaltlosning.

Aven om rekommendationen ir att anvinda de introducer (skidor)
som finns i inlaggningssatsen, har Arrows aortaballonger godkants for
anvandning med skidor fran andra tillverkare. Folj Arrows IAB-markning
for korrekt val av skida och las igenom tillverkarens markningar och
bruksanvisningar.

2. For in skidan och dilatatorn over ledaren och fortsatt in i artaren.
For in hemostas-introducer (skida) tills 2,5 cm finns kvar utanfor
inlaggningsstallet. Detta medger en lattare hantering och battre
reglering av blodning.

Varning: Anvand kontralateral ljumske om blockering eller
onormalt motstand patraffas. Utdva ej patvingande kraft.
Detta kan leda till arteriell bristning, dissekering eller
ballongskada.

Viktigt: Om det uppstar problem med ledaren eller om den

skadas, ska en annan ledare anvandas.

3. Efter att vaskulart tilltrade astadkommits, ska hemostas-introducer
(skida) hallas pa plats och dilatatorn avlagsnas.

Ledare

S
\H Dilatator
emostas-introducer

(skida)

Obs! Nar en IAB-kateter fors in genom en skida som redan sitter pa plats i
arteria femoralis, ska lakaren alltid lasa igenom tillverkarens etiketter och
bruksanvisningar.

Om en skida med sidoarm anvands, ska 2-3 mL blod aspireras fran
skidans sidoarm. Spola sedan med hepariniserad koksaltlésning. Tillampa
gallande sjukhusrutiner och anslut sidoarmen till ett iordningsstallt
aggregat av standardtyp for overvakning av artartryck som avger 3 mL
trycksatt spolvatska per timme.

Obs! Aspirera 2-3 mL blod fore blodprovstagning eller spolning av
sidoarmen for att minimera risken for embolus. Avbryt anvandningen av
sidoarmen om det inte gar att aspirera blod.

4. For att anvanda en existerande inneliggande skida avlagsnar du
eventuella katetrar eller anordningar som forts in via skidan enligt
tillverkarens bruksanvisning for anordningen. Endast den ledare som
medfoljer i inlaggningssatsen for IAB ska anvandas vid inlaggning av
IAB. Viss blodning kan forekomma via hemostasventilen nar ledaren
anvands tillsammans med en hemostas-introducer (skida) eller
hemostasanordning fran en annan tillverkare. Blédningen kommer att
avta nar |AB-katetern har forts in i hemostasventilen och hemostas-
introducern (skidan) eller hemostasanordningen.

5. Anslut envéagsventilen till Luer-hankopplingen pa den korta
heliumslangen som ar kopplad till IAB. Satt in den medféljande
sprutan i envagsventilen. Aspirera langsamt en hel spruta med luft.

Viktigt: Envagsventilen upprétthaller vakuumet pa ballongen

och maste vara pa plats tills ballongen har lagts in

fullstandigt. Avldgsna sprutan.

Ballonghandi

Enviéigsventil

U000 g
E}:{@ A

6. Ta katetern fran brickan och hall den i linje med ballongmembranet.

TABORT i

7. Fatta tag i katetern nara brickan och dra den rakt ut ur slidan som den
sitter i.

Obs! Hall katetern pd samma niva som brickan. Katetern far inte lyftas eller
bojas vid avlagsnande.

Slidan blir kvar i brickan

TA BORT ‘: 2 /
Fatta tag hdér

8. Ta bort mandrinen fran centrala lumen (om tillampligt).

9. Spola centrala lumen med hepariniserad koksaltlésning.
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10. Ta bort den avdragbara hemostasanordningen pa foljande satt:

« Tatag i vingarna pa anordningen och |at kateterns distala ande peka
bort.

» Tryck ner anordningens mitt med tummarna och dra samtidigt upp
vingarna pa anordningen med pekfingrarna.

I

« Upprepa rorelsen i den andra riktningen tills fattningen delas i tva.
« Dra isar hemostasanordningens bada halvor och ta bort den.

11. Fukta ballongens membran med steril koksaltlosning fore inlaggningen
for att aktivera den hydrofila belaggningen.

Obs! Belaggningen kan bli klibbig omedelbart efter fuktningen och blir hal

inom 8 till 12 sekunder.

12. For in ledaren genom centrala lumendppningen pa ballongens spets
tills den kommer ut ur Luer-honkopplingen pa ballongen.

Hemostas-introducer
(skida)

o\

Ballongspets

— =

Obs! Om en inneliggande hemostas-introducer (skida) anvands ska den
medféljande ledaren laddas in bakifran genom IAB-kateterns centrala
lumen tills J-spetsen sticker fram en liten bit ur aortaballongspetsen. Dra
tillbaka ledaren i IAB-katetern cirka 2,5 cm.

13. For in aortaballongen i skidan medan du kontrollerar ledarens
proximala ande. Fatta tag i aortaballongen nara inforarens fattning
under inforandet, for att minimera risken att katetern veckar ihop sig.

For aortaballongen framat till korrekt position i den nedatgaende
delen av aorta, 1-2 cm distalt om vanstra arteria subklavia. Placera
aortaballongen sa hégt ovanfor femoralbifurkationen som mojligt.

Obs! Markeringar pa IAB-katetern (om sadana finns) indikerar
aortaballongens relativa position. Det dubbla bandet indikerar var 1AB-
membranet Iamnar den 15 cm langa skidan. IAB bér alltid foras in bortom
denna markering. For skidor som ar langre an 15 cm ska skillnaden i
skidans langd adderas till inlaggningsdjupet. Bortom det dubbla bandet
anger markeringar 1 cm avstand, med siffermarkeringar for varje 5 cm
avstand. Katetermarkeringar bor anvandas som en relativ indikering av
|AB-position. Bekrafta 1AB-position med hjalp av fluoroskopi och/eller
rontgenbild av brostet.
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Kateter

IAB Ilimna skidanr

Hemostas-introducer
(skida)
o\

Varning: Anvand kontralateral ljumske om blockering eller
onormalt motstand patraffas. Ut6va ej patvingande kraft.
Detta kan leda till arteriell bristning, dissekering eller

ballongskada.

Hemostas-introducer
(skida)

14. Bibehall IAB i lage och ta ut ledaren. Anslut tryckslangsforlangningen
till ballongens centrala lumen.

[AB-heliumslang

Tryckslangsforldangning

Ballongens
centrala lumen

=

15. Aspirera 3-4 mL blod och spola centrala lumen noggrant och forsiktigt
med hepariniserad koksaltlosning. Tillampa gallande sjukhusrutiner
och anslut tryckslangsforlangningen till ett iordningstallt aggregat av
standardtyp for dvervakning av artartryck som avger 3 mL trycksatt
spolvatska per timme.

16. Skjut fram och Ids hemostaskuffen dver fattningen pa hemostas-skidan
eller hemostasanordningens fattning. Om en annan skida anvands ska
hemostaskuffen skjutas upp till fattningen.

17. Ta bort envagsventilen. Koppla samman heliumslangen med Luer-
honkopplingen till Luer-hankoppling. Las Luer-kopplingarna genom
att dra at dem.

Viktigt: Genom att dra at Luer-kopplingarna sa minskas risken
for urkoppling.
Varning: Bekrafta alltid korrekt ballongposition med hjalp av

fluoroskopi och/eller rontgenbild av brostet.

‘-

Heliumslang med
honkontakt
(anslutning)

18. Anslut motsatta anden av heliumslangen till kontrollsystemet med
hjalp av korrekt adapter. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
kontrollsystemet for narmare information om ballongtdomning och
procedurstart.

19. Suturera fast bade hemostaskuff och proximalt faste i huden. Folj
sjukhusrutinerna och applicera ett sterilt ocklusivt forband over det
blottlagda kateterskaftet.

Om StatLock® stabiliseringsanordning anvands, se bruksanvisningen for
tillverkarens rekommendationer. Bade hemostaskuffen och det proximala
fastet ska sakras som beskrivs i steg 19, vare sig om suturer eller en
alternativ sakringsanordning anvands.

Om ballongen inte vecklas ut som den ska, ska heliumslangen kopplas
ur fran IAB-katetern. Anslut den bifogade 60 mL-sprutan till Luer-
hankopplingen pa heliumslangen, som &r kopplad till IAB-katetern.
Aspirera och kontrollera om blod forekommer i heliumslang. Om inget
blod syns till ska ballongen fyllas manuellt till sin markta volym och
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tommas. Atgérda eventuella veck eller hinder for skida och 1AB-katetern
vid inlaggningsstallet genom att dra tillbaka skidan cirka 1 cm eller rotera
denna ett kvarts varv.

Luft far aldrig insprutas i central lumen (Luer-
honkoppling) for att minska risken for luftemboli.

Varning:

Obs! Arrow IAB i denna forpackning ar forsedd med en genomskinlig hylsa
som medger omplacering av IAB under rena férhallanden. Ta inte bort den
genomskinliga hylsan savida inte blod visar sig inuti den.

Om det blir kliniskt nédvandigt kan IAB eventuellt omplaceras genom att
man griper tag i aortaballongen genom den genomskinliga hylsan och for
fram den till onskat lage.

Viktigt: Forsok inte omplacera IAB med det proximala
fastet suturerat i huden. Avlidgsna forst suturen. Om
aortaballongen maste flyttas bor en ledare anvandas.

Varning: Bekrafta korrekt lage med hjalp av fluoroskopi och/eller
rontgenbild av brostet.

%
<
P4 Genomskinlig slida ° e >
e /A - ARROW
S
7 Hemostaskuff
)

ENDAST FOR INLAGGNING UTAN SKIDA:

20. Utdva manuellt tryck pa inlaggningsstallet i 1 till 2 minuter for att
stoppa blédningen. Om blddningen fortsatter ska spetsen pa den
formonterade hemostasanordningen foras in i arteria femoralis fram till
avsmalningen och sedan ytterligare 1-1,5 cm. Hemostasanordningen
ar utformad for att anvandas nar manuellt tryck inte ar tillrackligt for
att uppna hemostas. Kortast mojliga ldngd pa hemostasanordning
som kravs for att effektivt stoppa blodning vid inlaggningsstallet ska
anvandas. Om hela hemostasanordningen fors in kan det minska
fordelarna med inldggning utan skida, eftersom hemostasanordningen
upptar plats i artaren.

21. Fast kuffen vid hemostasanordningen.

22. Om hemostasanordningen inte anvands for att stoppa blodningar
kan anordningen antingen a) tas bort eller b) foras till hudytan vid
inlaggningsstallet.

Procedur for avlagsnande av aortaballong:

Obs! Om avlagsnande av Arrow |AB ska lyckas beror pa lamplig
avvanjningsprocedur och ldkarens bedomning av patienten, under en
tidsperiod pa i regel 12 timmar fore avidgsnande av ballong.

Gor en beddmning av distala cirkulationen ett flertal ganger fore och efter
avlagsnande av ballong. Det rekommenderas en periodisk bedomning av
den distala cirkulationen saval under som efter IAB-motpulsation.

Om den distala perfusionen forsamrats under motpulsationen, eller om
perkutant avldgsnande inte kan utforas pa ett enkelt satt, kan ett kirurgiskt
avlagsnande av ballongen vara indikerat.

Ett avbrott eller en minskning i den antikoagulerande behandlingen fére
avlagsnande av ballong rekommenderas starkt.

Vid avldgsnande av ballongen fran patienten ska ballongen och introducer
(skida) eller hemostasanordningen tas ut som en enda enhet.



Varning: Ta ej ut Arrow IAB genom introducern (skidan) eller
en hemostas anordning. Nar ballongen val vecklats
ut kommer dess profil inte att tillita passage genom
introducern (skidan). Ett forsok till avlidgsnande pa detta
satt kan leda till artarskada, dissekering eller skada pa

ballong.
AVLAGSNANDE AV BALLONG:

1. Avlagsna forsiktigt forbandet fran inldaggningsstallet. Folj sjukhusets
standardrutiner och preparera och sterilkla inldaggningsstallet for
avlagsnande av ballongen. Ta bort alla suturer och fastanordningar
som faster katetern vid huden.

Viktigt: Ett hogt artartryck kan driva ut ballongen. Hall ballongen

pa plats tills allt ar forberett for dess borttagning.

2. Stang av pumpen och koppla ur ballongen fran (kontroll) systemet.

3. Applicerastadigttryck paarteriafemoralisdistaltominlaggningsstallet.
Pa sa vis minimeras risken for distal embolisering nar katetern tas ut.

4. Fatta tag i Arrow IAB och ta bort den. Om en hemostas introducer
(skida) eller hemostasanordning har anvants ska aortaballongen
dras ned tills ballongen kommer i kontakt med skidan. Ett latt
motstand patraffas. Fatta tag i aortaballongen och skidan eller
hemostasanordningen och ta ut som en enda enhet.

5. Bibehall trycket distalt om det arteriella punktionsstallet och medge
fritt blodflode for spolning av punktionsstallet under flera sekunder.
Applicera stadigt tryck proximalt om det arteriella punktionsstallet
och medge tillbakagadende blodflode for spolning av punktionsstéllet
under flera sekunder till.

6. Efter grundlig spolning av det arteriella punktionsstéllet ska ett
stadigt tryck appliceras pa stéllet i 30 minuter eller tills hemostas har
uppnatts.

7. Kontrollera distala pulsvarden ofta och utvardera om det foreligger
tecken pa tillstétande komplikationer.

8. Efter anvandningen kan denna produkt utgora en potentiell smittrisk.
Hantera och avyttra produkten enligt godkdand medicinsk praxis samt
gallande lagar och férordningar.

Bilaga till bruksanvisningen:
Aortaballongkateter med FiberOptix
fiberoptisk artartryckssensor

Denna bilaga till inféringsbruksanvisningen behandlar specifikt
iordningstallande och anvandning av FiberOptix-sensor (fiberoptisk
artartryckssensor).

Obs! Alla ovriga instruktioner som behandlar forberedelse och inforing av
IAB-katetern bor foljas.

Produktkoder som slutar med "LWS” anger att aortaballongen har en
FiberOptix-sensor i aortaballongens spets.

Varningar:

» Nolistall FiberOptix-sensorn innan IAB liggs in. FiberOptix-
sensorn kan inte nollistallas efter IAB-inliggning. Om FiberOptix-
sensorn inte nollstalls pa ratt satt kan det paverka noggrannheten i
FiberOptix-sensorns artartrycksmatning.

» FiberOptix-sensorsystemet lampar sig inte for anvandning i
narheten av lattantandliga anestesi gaser.

Anvandning av FiberOptix-sensor med annan utrustning an Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 OptimuslAB-pump kan leda till felaktiga
matvarden for artdrtryck eller skada pa FiberOptix-sensorn
och elektroniken. Anslut FiberOptix-sensorn endast till Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IAB-pumpsystem.

Nollstdll inte FiberOptix-sensorn medan den anvands. Detta kan
paverka noggrannheten hos FiberOptix-sensorn.

Om FiberOptix-sensorn anvands vid hojder 6ver 3 000 meter kan
det resultera i felaktiga tryckvarden eller bortfall av FiberOptix-
sensorsignalen. Om detta héjdférhallande férvantas ske ska en
alternativ kalla finnas tillganglig for 6vervakning av artartrycket.

Viktigt:

Anvand endast den kalibreringsnyckel som ar fast vid
aortaballongen.  Varje FiberOptix-sensor har en  unik
kalibreringsnyckel. Anvandning av en annan kalibreringsnyckel
kan orsaka bortfall av FiberOptix-sensorsignalen eller ge felaktiga
varden for artartrycket.

Lamna alltid kalibreringsnyckeln ansluten. Om kalibreringsnyckeln
avligsnas men samma kalibreringsnyckel ater fors in,
bevaras varden for kalibrering och nolistdllning. Om en annan
kalibreringsnyckel fors in forsvinner alla tidigare varden for
kalibrering och nollstallning, och FiberOptix-sensorns noggrannhet
kan paverkas.

Utova ej alltfér stor kraft under anslutningen av aortaballongens
bla glidreglage i FiberOptix-sensorns glidreglage (silver) pa
aortaballongpumpen, eftersom FiberOptix-sensoranslutningen
da kan tryckas in vilket kan leda till att det inte gar att uppratta
FiberOptix-sensorns artartryckssignal. Om motstand uppstar i
samband med anslutningen ska du dra tillbaka aortaballongens
glidreglage, samtidigt som den forblir rak i glidanslutningen.
Forsok sedan ansluta igen.

VAR FORSIKTIG: Hantera FiberOptix-sensorkabeln forsiktigt
eftersom fibrerna kan skadas av att kabeln viks, skars i eller bojs
for valdsamt. Ror inte FiberOptix-sensorns inre anslutningar!
Smuts, olja eller andra fororeningar pa anslutningen kan paverka
ljusgenomslappet. Det kan paverka formagan att producera och visa
artartryckets vagform eller noggrannheten av de hemodynamiska
vardena.

AVLAGSNA INTE aortaballongen fran  brickan  férran
nolistdllningen av FiberOptix-sensorn ar klar (om FiberOptix-
sensorn ska nollstdllas fore inforing). Detta garanterar ett tatt
holje, underldttar passage genom skidan och minskar risken for
skada pa aortaballongen eller pa FiberOptix-sensorns fiber.

DRA OCH BIBEHALL vakuum i aortaballongen for att minska
belastningen pa  aortaballongkatetern och FiberOptix-
sensorkabeln. Detta forbattrar inlaggningsformagan genom att
bibehalla minsta 1AB-héljediameter for inldggning i skidan, samt
minskar risken att orsaka skador pa aortaballongens fiber under
borttagning av brickan.

Utova ej alltfor stor kraft nar aortaballongen tas ut ur forpackningen
och undvik for kraftig bojning av aortaballongkatetern nar den
avlagsnas fran brickan. Hall aortaballongen sa rak som majligt och
parallellt med brickan vid avldgsnande. Det minskar belastningen
pa aortaballongen och FiberOptix-sensorkabeln.

Om det ar svart att ta ut aortaballongen ska du verifiera att
envagsventilen sitter kvar pa heliumslangen. Det kan vara
nodvandigt att dra ytterligare vakuum for att dra at aortaballongens
holje.

Anslutning och nollstallning av FiberOptix-
sensorn till IAB-pumpsystem:

1. Innan IAB tas ut ur forpackningen ska den sterila anvandaren lamna
over FiberOptix-sensoranslutningen och kalibreringsnyckeln till
pumpoperatoren

Obs! Undvik att mandvrera IAB under nollstallningen eftersom det kan
paverka mojligheten att nollstalla systemet eller forsamra de uppmatta
tryckvardenas noggrannhet.

2. Ansluta kalibreringsnyckeln till aortaballongpumpen

VAR FORSIKTIG: Anvind endast den kalibreringsnyckel som ar fast vid
aortaballongen. Varje FiberOptix-sensor har en unik kalibreringsnyckel.
Anvandning av en annan kalibreringsnyckel kan orsaka bortfall av
FiberOptix-sensorsignalen eller ge felaktiga varden for artartrycket.

3. Forin den BLA FiberOptix-sensoranslutningen i aortaballongpumpens
uttag tills den klickar pa plats. En ljudsignal hors tva ganger nar
sensorn ar helt ansluten och igenkand av aortaballongpumpen.

VAR FORSIKTIG: Utdva e] alltfér stor kraft under anslutningen av
aortaballongens bla glidreglage i FiberOptix-sensorns glidreglage (silver)
pa aortaballongpumpen, eftersom FiberOptix-sensoranslutningen da kan
tryckas in vilket kan leda till att det inte gar att uppratta FiberOptix-sensorns
artartryckssignal. Om motstand uppstar i samband med anslutningen ska
du dra tillbaka aortaballongens glidreglage, samtidigt som den forblir rak
i glidanslutningen. Forsok sedan ansluta igen.

VAR FORSIKTIG: Hantera FiberOptix-sensorkabeln forsiktigt eftersom
fibrerna kan skadas av att kabeln viks, skars i eller bojs for valdsamt.
Ror inte FiberOptix-sensorns inre anslutningar! Smuts, olja eller andra
fororeningar pa anslutningen kan paverka ljusgenomslappet. Det kan
paverka formagan att producera och visa artartryckets vagform eller
noggrannheten av de hemodynamiska vardena.

4. Efter att kalibreringsnyckeln och FiberOptix-sensorn har anslutits
till aortaballongpumpen, medan aortaballongspetsen exponeras
for rumsluft och innan aortaballongen fors in, ska FiberOptix-
sensorn nollstillas. Det kan ske automatiskt nar sensorn ar ansluten
och i rumsluft. Om pumpen kan nollstallas automatiskt, visas ett
meddelande pa skarmen for att ange att sensorn ar nollstalld och en
ljudsignal avges fyra ganger. FiberOptix-sensorikonen andras fran bla
till gron eller Nollstallningsikonen visar noll.

Obs! Aortaballongspetsen exponeras for luft i forpackningen. Det ar inte
nodvandigt att avlagsna aortaballongen fran brickan for att nollstélla
FiberOptix-sensorn.

Obs! Om FiberOptix-sensorn INTE nollstdlls fore anvandning visar
FiberOptix-sensorikonen att sensorn inte har nollstallts. Detta steg
rekommenderas starkt for noggrannheten av de hemodynamiska
vardena, men ar inte obligatoriskt for noggrann tidsbestamning av

kurvan.

5. Satt aortaballongen under vakuum enligt beskrivning i Forberedelse
av IAB, Avsnitt 1.

VAR FORSIKTIG: Dra och bibeh&ll vakuum i aortaballongen for att minska
belastningen pa aortaballongkatetern och FiberOptix-sensorkabeln.
Detta forbattrar inlaggningsformagan genom att bibehalla minsta |1AB-
holjediameter for inlaggning i skidan och minskar risken for att skada
aortaballongens fiber under borttagning av brickan.

6. Nar FiberOptix-sensorn nollstallts kan IAB laggas in.

7. Ta ut aortaballongen ur forpackningen och hall aortaballongen
rak. Undvik bojning av aortaballongen, eftersom det kan skada
aortaballongkatetern eller FiberOptix-sensorns fiber.



VAR FORSIKTIG: Utéva ej alltfor stor kraft nir aortaballongen tas ut ur
forpackningen och undvik for kraftig bojning av aortaballongkatetern
nar den avldgsnas fran brickan. Hall aortaballongen sa rak som maojligt
och parallellt med brickan vid avlagsnande. Det minskar belastningen pa
aortaballongen och FiberOptix-sensorkabeln.

Om det ar svart att ta ut aortaballongen ska du verifiera att envagsventilen
sitter kvar pa heliumslangen. Det kan vara nédvandigt att dra ytterligare
vakuum for att dra at aortaballongens hdlje.

8. FOlj aterstaende instruktioner for aortaballongen for att placera och
fasta den vid patienten, och for att pabdrja aortaballongpumpens
motpulsation.

Obs! Samtliga aortaballongkatetrar med fiberoptisk sensor har en
fullt fungerande central lumen och det rekommenderas starkt att
halla lumen Oppen for att minska risken for trombbildning vid
aortaballongspetsen och att ha en backupkalla for artartrycket vid
behov.

Obs! Anslut det centrala lumen till en tryckgivare och nollstall tryckgivaren,
om den fiberoptiska sensorns artartryckssignal inte ar tillganglig.
Anslut tryckgivaren till aortaballongpumpen. Laget AutoPilot valjer
automatiskt denna vagform nar den ar tillganglig.

Avlagsna aortaballong med FiberOptix-sensor:

1. Koppla loss kalibreringsnyckeln och FiberOptix-sensoranslutningen
fran konsolen tillsammans med IAB-pumpens volymanslutning.

2. Foljde aterstadende instruktionerna i bruksanvisningen for avldgsnande
av IAB.
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© intraaortik Balon Kateter Kiti

Bu Kullanim Talimati, Arrow intraaortik Balon (IAB) Kateterlerinin

kullanimiyla ilgili bilgi sunar.

Asagidaki tabloda, hastanin beden élcilistinii esas alarak intra-aortik balon
hacmini tercih ederken yararlanabilecediniz oneriler verilmistir. Klinik
calismalar, hasta boyu ile aort uzunlugu arasinda sinirli bir korelasyon
oldugunu gostermis oldugundan, bu bilgiler ancak bir kilavuz ilke olarak
kullaniimalidir. Klinik calismalar, intra-aortik balon biyukliginin seciminde
yas (ozellikle yas > 70), etnisite, viicut stattirli, hastanin cinsiyeti ve vaskiler
durumun dikkate alinmasi gerektigini ileri stirmektedir. Klinisyen, iyi
uygulamalari ve hastanenin ilke ve prosediirlerini esas alarak uygun intra-
aortik balon blyikligini belirlemelidir:

30 cc 40 cc 50 cc
™ 147cm-162cm | 162cm-182 cm >182 cm
'n‘¥ 4'10" - 5'4" 5'4" - 6'0" >6'0"
BSA rn1 <1.8m? rﬂ1 >1.8m? lﬁl >1.8 m?
Not: |IAB kateterinin perkiitan insersiyonu icin Seldinger Teknigi

onerilir. T.J. Conahan, A.J. Schwartz, R.T. Geer. “Percutaneous Catheter
Introduction: The Seldinger Technique.” J. Am. Med. Assoc. 237,1977.

insersiyon Tepsisi ile birlikte IAB Tepsisi perkiitan insersiyon icin gerekli
hemen hemen tiim malzemeyi icerir. Standart cerrahi insersiyon teknigi
de kullanilabilir.

Giivenlik ve Etkinlik Hususlari:
Uyar: Kullanmadan dnce tiim talimati dikkatle okuyun.

Onlem: Bu cihazi kullanan kisiler uygun sekilde egitilmis ve beceri
kazanmis personel olmalidir. Egitimin uygunluguna cihazi
oneren hekim karar vermelidir.

Klinisyen mevcut iyi tibbi uygulama standartlarina gére bu cihazi
kullanmanin yararlarini ve risklerini karsilastirmalidir.

Cihazin Amaclanan Kullanimi:

Arrow |AB aortada intraaortik balon kontrpulsasyon tedavisi icin kullanilir
ve bu islem sirasinda balonun diyastolde sisip sistolde inmesi kalp kasina
saglanan kani arttirip sol ventrikilin isini azaltir.

Kullanim Endikasyonlari:

Bir kontrol sistemi olarak intraaortik Balon Pompali Arrow intraaortik
Balon (IAB) Kateteri asagidaki kosullarin herhangi birinde kullanim igin
kliniksel acidan endikedir:

a. Akut Koroner Sendrom
b. Kardiyak Olan ve Olmayan Cerrahi
c. Kalp Yetmezligi Komplikasyonlari
Kontrendikasyonlar:
Hemodinamik agidan dnemli aort yetmezligi
Disekan aort anevrizmasi
Siddetli pithtilasma bozukluklari
Siddetli aterosklerotik periferal vaskuler hastalik
Terminal hastaliklarin son dénemi
Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler:
1. Ekstremite Iskemisiyle sonuclanan damar okliizyonu
2. Aort ruptird veya diseksiyonu dahil aort duvari hasari
3. Asagidakiler dahil trombotik komplikasyonlar

a. Trombus

b. Emboli

c. Trombositopeni

d. Hemoliz

Enfeksiyon
IAB membrani arizasi
a. IAB Rupturl (Sizdirmayla sonuclanan asinma)

b. IAB icinde pihti nedeniyle |AB sikismasi ve sonucta
cikarilmasinin zorlasmasi veya cerrahi ¢citkarmanin gerekmesi

IAB

6. Asadgidakilerle sonuglanan uygun olmayan konumlandirma veya

buyuklik belirleme

a. Aort duvarinda olasi hasar

b. Arterlerin obstriiksiyonu ve ilgili organ iskemisi
c. Etkin olmayan kardiyak destek

7. insersiyon bélgesinde veya diger organlarda kanama ve sonucta

Hemoglobin ve Hematokritin azalmasi ve transfiizyon gerekmesi

Uyarilar:

«  Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin
veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi dliime
neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya enfeksiyon riski
potansiyeli olusturur.

- Distal dolasimin bozuk olmasi durumunda trombektomi endike
olabilir.

- Blokaj veya fazla direncle karsilasilirsa karsi taraftaki kasigi
kullanin. Zorlamayin. Aksi halde arterde yirtilma, diseksiyon veya
balonda hasar olusabilir.

+ Artmis kan basinc dilatoéri kihftan disari atabilir. Hastayr daima
go6zlem altinda tutun.

« Saglanankilif, acikligidevam ettirmek icin bir kateterin veya benzeri
bir cihazin dahili destegi olmadan uzun siireli birakilmamalidir.

- Balonu yerlestirirken veya cikarirken asiri glic uygulamayin; aksi
halde arterde yirtilma, diseksiyon veya balon membraninda hasar
olusabilir.

« Kilavuz tele zarar verme veya teli parcalama riskini en aza indirmek
icin kilavuz teli ignenin keskin ucuna dogru geri cekmeyin. Kilavuz
teli kesmeyin.

« Aort kavsine bir emboli atilmasi olasiligini en aza indirmek icin
merkez limen arteriyel basing izleme hattini kurarken ve sivi
gecirirken cok dikkatli olun. Kontrpulsasyonu 6rnek alinmasindan
veya hizli sivi gecirilmesinden 6nce durdurun. Asla merkez
limenden bir siringayla manuel olarak sivi gecirmeyin. Direncle
karsilasilirsa hatti artik tikali kabul edin ve kullanimini sonlandirin.

+  IABP (intraaortik Balon Pompasi) tedavisi sirasinda intraaortik balon
membrani perforasyonu olabilir. IAB perforasyonunun olusmasi ve
siddeti ongoriilemez ve hasta fizyolojisi, keskin bir alete yanlislikla
temas veya kalsifiye plak ile temas nedeniyle membran yiizeyinin
abrazyonu ve sonrasinda perforasyonu seklinde gelisebilir. Biiyiik
perforasyonlar nadirdir. Kiiclik perforasyonlar asemptomatik gaz
salinmasiyla sonuglanabilir. Perforasyon balon kateter ve helyum
hattinda kan gériilmesine neden olabilir.

« Balon perforasyonundan siipheleniyorsaniz:

- Pompalamayi hemen durdurun. Antikoagiilan tedaviyi azaltmay:
veya sonlandirmayi diisiiniin.

- 1AB'yi hastadan dnerilen ¢ikarma teknigini kullanarak ¢ikarin.

« IABP tedavisi sirasinda veya sonrasinda bacak iskemisi olabilir.
Bunun nedeni trombus olusumu, bir intimal flep veya tabaka
ayrilmasi olabilir. Balonun cikarilmasindan sonra devam eden
bacak iskemisi vaskiiler cerrahi diizeltme gerektirebilir.

+ Arrow IAB'yi hemostaz kilifi introduseri veya hemostaz cihazi
icinden cikarmayin. Balon acildiktan sonra balon profili kiliftan
gecmesine izin vermeyecektir ve bu sekilde ¢cikarilmaya calisiimasi
arterde yirtilma, diseksiyon veya balonda hasara yol acabilir.
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« Balonun konumunun uygunlugunu daima floroskopi
akciger rontgeni ile kontrol edin.

ve/veya

« Kontrpulsasyonun baslangicindan sonra birka¢ dakika icinde
normal araliga gelmeyen dolasim takviyesi asagidakileri
distndiriir:

- Balon yanhs yerlestirilmis.
- Hemostaz kilifi introduseri yanhs yerlestirilmis.
- Hastanin durumu hemodinamik olarak bozulmus.

- Balon membrani tam acilmiyor (kateterde bir katlanma veya
kihfta membran kalmis olmasi olasihgi).

« Hava embolisi riskini en aza indirmek icin asla merkez limene (disi
Luer baglanti) hava enjekte etmeyin.

+ Balonun kivrimli veya cok daralmis bir damara yerlestirilmesi
balonun dogru sekilde acilmasini 6nleyebilir. Bu durumda saglanan
siringay! balonun Luer baglantisina takin. Aspire edip helyum
hattinda kan olup olmadigini kontrol edin. Kan goriilmezse balonu
etiketinde belirtilmis hacmine elle sisirin ve indirin.

« Cilt hazirhg1 sirasinda solventler (6rnegin alkol veya aseton
gibi) kullanmaktan kacinin ciinkii solventler IAB bilesenlerini
zayiflatabilir veya zarar verebilir.

« Balon biyikligiiniin dogru secilmemesi hastaya zarar verebilir
veya balonda hasara yol acabilir.

« Merkez limene kontrast madde vermek icin otomatik kontrast
madde enjektorleri kullanmayin. Aksi halde merkez liimende hasar
olusup IAB'nin ¢ikarilmasini gerektirebilir.

- IAB kateterini uygun sekilde sabitlememek IAB'nin yerinden
kaymasina neden olabilir. Uygun kateter konumlandirmayi
saglamak icin lreticinin dnerilen yontemleri ve tekniklerini izleyin.

« Belirli hayvan deneylerinin sonucu ftalatlarin lireme acisindan
toksik olabilecegini gostermistir. Mevcut bilimsel bilgi diizeyinden
cikarak uzun donemli maruz kalma veya uygulama durumunda
erkek prematiire infantlar icin riskler g6z ardi edilemez. Ftalatlar
iceren tibbi iiriinler hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler ve
infantlarda sadece gecici olarak kullaniimalidir.

Onlemler:

+ |AB'yi tepsiden insersiyon zamanina kadar almayin. Tepsi IAB
ylizeyini hasar ve kontaminasyondan koruyacak ve IAB'yi sikica
saril tutacak sekilde tasarlanmistir.

«  Tek yonli valf balonda vakumu devam ettirecektir ve balonun tam
insersiyonuna kadar yerinde kalmahdir.

»  Kilavuz telin insersiyon sirasinda biikiilme riskini en aza indirmek
icin, dilatorler, kiliflar veya IAB kateteri gibi diger cihazlari
yerlestirmeden dnce kilavuz teli igne icinden gecirip, inen torasik
aorta icine ilerletin.

+  Kilavuz telin insersiyonu veya IAB'nin kilavuz tel iizerinden
insersiyonu sirasinda fazla glic uygulamayin. Aksi halde kilavuz tel
zarar gorebilir.

« Kilavuz tel bozulmus veya hasarliysa baska bir kilavuz tel kullanin.

« Arrow IAB kateterinin hemostaz kilifi introduserine insersiyonu
sirasinda bazen kan balonun kivrimlari boyunca hareket edebilir.
Bu bir balon sizintisi degildir. Bu durumun nedeni arteriyel
basincin kani IAB kivrimlari ile kilifin duvari arasina itmesidir.

» 1AB cikarildiktan sonra IABP tedavisinin devam etmesi gerekiyorsa
karsi taraftaki femoral artere bir perkiitan insersiyon yapilabilir.

+ Yiiksek arteriyel basin¢ balonu disari atabilir; yerinden ¢cikarmaya
hazir oluncaya kadar balonu yerinde tutun.

« Merkez Iliimen standart heparinize yikama soliisyonuna
baglanmahdir. Bu islem kanin pihtilasmasi nedeniyle okliizyon
olusmasi insidansini azaltabilir. Merkez limeni izlemek icin bir
transduserin kullanimi istege baghdir.



» Ciddi obezite, kasikta nedbe dokusu veya perkiitan insersiyon
icin baska kontrendikasyonu olan, cilt ile femoral arter arasindaki
mesafenin 5 cm’den fazla oldugu hastalarda IAB'nin bir hemostaz
kilifi introduseri olmadan insersiyonu onerilmez.

« iAB'nin 30 giinden fazla kullanilmasi iAB kateter biikiilmeleri
ve balon abrazyonu riskini arttirabilir. Klinisyen uzun siireli
iAB kullanimiyla iAB'nin 30 giinden sonra degistirilmesinin
karsilastirmal riskleri ve faydalarini belirlemelidir.

+ Sadece receteyle satilir.

Onerilen Islem: Steril teknik kullanin.

IAB'nin insersiyonu icin 3 secenek vardir; (1) kilifsiz, Not: insersiyon agisi
45 dereceyi gecmemelidir. insersiyon acisinin bacaga miimkiin oldugunca
paralel tutulmasi onerilir. Bu insersiyon agisi tim insersiyon boyunca
devam ettirilmelidir; (2) saglanan hemostaz kilifi introduseri kullanilarak,
veya (3) femoral artere onceden yerlestirilmis uzun sureli bir hemostaz
kilift introduseri kullaniyorsaniz Basamak 4, KILIFLI INSERSIYON kismina
gegin.

iNSERSIYON BOLGESI HAZIRLIGI VE ERiSiMi:

insersiyon islemi insersiyon sirasinda steril bir sahanin siirekli olarak
saglanabilecedi ve uygun insersiyon sonrasi bakimin vyapilabilecegi
herhangi bir yerde yapilabilir.

1. Seldinger Teknigi icin standart hazirliktan sonra daha kuvvetli nabiz
atimi saptanan kasigi hazirlayin ve ortin.

2. insersiyon bélgesine anestezi uygulayin.

3. Steril bir bistilriyle ciltte ana femoral arter iizerinde bir centik
olusturun.

4. Arteriyel igneyle, ana femoral arterin 6n duvarini delin.

5. Saglanan kilavuz teli igne icinde gecirin ve kilavuz teli aort kavsine
dogru ilerletin.

igneyi cikarin ve kilavuz teli yerinde birakin.

7. Dilatori kilavuz tel lizerinden, ciltten ve subkiitan doku i¢cinden gegirip
arter igine ilerletin.

8. Kilavuz teli yerinde birakarak dilatori gikarin.
9. Kilavuz telden kani lif birakmayan bir gazli bezle temizleyin.

Uyari: Blokaj veya fazla direncle karsilasilirsa karsi taraftaki
kasigi kullanin. Zorlamayin. Aksi halde arterde yirtilma,

diseksiyon veya balonda hasar olusabilir.

Kilavuz telin insersiyon sirasinda biikiilme riskini en
aza indirmek icin, dilatérler, kihflar veya IAB kateteri
gibi diger cihazlari yerlestirmeden 6nce kilavuz teli igne
icinden gecirip, inen torasik aorta icine ilerletin.

Kilavuz telin insersiyonu veya IAB'nin kilavuz tel
izerinden insersiyonusirasinda fazla giic uygulamayin.
Aksi halde kilavuz tel zarar gorebilir.

Artmis kan basinci dilatorii kiliftan disari atabilir. Hastayi
daima go6zlem altinda tutun.

Kilavuz tele zarar verme veya teli parcalama riskini en
aza indirmek icin kilavuz teli ignenin keskin ucuna dogru
geri cekmeyin. Kilavuz teli kesmeyin.

intraaortik balonu yerlestirilecegi zamana kadar tepsiden
almayin. Tepsi IAB yiizeyini hasar ve kontaminasyondan
koruyacak ve IAB'yi sikica sarili tutacak sekilde
tasarlanmistir.

IAB HAZIRLANMASI:

1. Tek yonlu valfi IAB'ye bagli kisa helyum hatti Uzerindeki erkek Luer

kismina takin. Saglanan siringayi tek yonli valfe sokun. Yavasca tim
siringay! dolduracak kadar hava aspire edin.

Onlem:

Onlem:

Uyarr:

Uyarr:

Onlem:

Onlem: Tek yonli valf balonda vakumu devam ettirecektir ve
balonun tam insersiyonuna kadar yerinde kalmalidir.
Siringayi cikarin.
Balon Sapi

Tek Yonlii Valf

GIKARMA j /

3. Kateteri tepsiye yakin bir kisimdan tutun ve tutma kilifindan diiz olarak
disari ¢ekin.

Not: Kateteri tepsiyle ayni hizada tutun. Kateteri alirken kaldirmayin ve
bukmeyin.

Tutma kilifi tepside kalacaktir

Stileyi merkez limenden ¢ikarin (gecerliyse).
Merkez limenden heparinize salin gecirin.

insersiyon oncesinde hidrofilik kaplamayi aktive etmek icin balon
membranini steril salinle islatin.

Not: Kaplama, islatildiktan hemen sonra hafif yapiskan hale gelebilir ve
8 ile 12 saniye icinde kaygan hale gelir.

7. Kullanma talimatina gecin: a) KILIFSIZ INSERSIYON icin veya b)
KILIFLI INSERSIYON igin.

KILIFSIZ INSERSiIYON:

1. Kilavuz teli IAB ucundaki merkez limen acikhgma IAB'nin disi Luer
baglantisindan cikincaya kadar ilerletin.
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Kilavuz Tel

—»ﬁ
AN

Balon Ucu

2. |AB'yi kilavuz tel tizerinden cilt i¢inden artere kilavuz telin proksimal
ucunu kontrol ederek ilerletin. Kateterin bilkuilmesi riskini en aza
indirmek icin IAB’yi insersiyon sirasinda cilt hattina yakin bir yerden
tutun. IAB'yi inen torasik aortada sol subklavyen artere 1 - 2 cm distal
durumdaki uygun konuma ilerletin. 1AB'yi femoral bifiirkasyondan
mumkin oldugunca yukariya yerlestirin.

Uyari: Blokaj veya fazla direncle karsilasilirsa karsi taraftaki
kasigi kullanin. Zorlamayin. Aksi halde arterde yirtilma,
diseksiyon veya balonda hasar olusabilir.

Onlem: Kilavuz tel bozulmus veya hasarlysa baska bir kilavuz tel

kullanin.

Kilavuz Tel Balon

3. Insersiyonu tamamlamak icin Basamak 14 - 22'yi uygulayin.

KILIFLI INSERSIYON:

1. Dilatorti hemostaz kilifi introduserine sokarak kilifi olusturun. Yan
kollu kilif kullaniliyorsa, yan koldan heparinize salin gegirin.

insersiyon Kitinde saglanan kilif introduserlerin kullanilmasi énerilse

de Arrow IAB’leri baska iireticilerin introduserleriyle kullanilacak

sekilde de onaylanmistir. Uygun kilif secimi icin Arrow IAB etiketine
bakin ve kilif Ureticisinin etiketini ve kullanma talimatini gbézden
gecirin.

2. Kihf ve dilatori kilavuz tel Uzerinden gegirip arter icine ilerletin.
Hemostaz kilifi introduserini insersiyon bdlgesinin disinda 2,5 cm
kalacak sekilde ilerletin. Bu islem daha kolay kullanimi ve kanamanin
daha iyi kontrol edilmesini saglayacaktir.

Uyari: Blokaj veya fazla direncle karsilasilirsa karsi taraftaki
kasigi kullanin. Zorlamayin. Bu durum arterde yirtiima,
diseksiyon veya balonda hasara yol acabilir.

Onlem: Kilavuz tel bozulmus veya hasarlysa baska bir kilavuz tel

kullanin.

3. Vaskdiler erisim saglandiktan sonra hemostaz kilifi introduserini
konumunda tutun ve introduser dilatoriinii ¢ikarin.



Kilavuz Tel

\ Dilator

\ Hemostaz Kilifi Introduseri

CIKARMA j /

Not: Klinisyen IAB kateterin femoral arterde dnceden yerlestirilmis bir
kiliftan insersiyonu sirasinda daima kilif Greticisinin etiketi ve kullanma
talimatini gézden gecirmelidir.

Yan kollu bir kilif kullaniliyorsa kilifin yan kolundan 2 - 3 mL kan aspire
edin ve sonra icinden heparinize salin sollsyon gegirin. Giincel hastane
protokoliini kullanarak yan kolu saatte 3 mL basincli yikama soliisyonu
ileten onceden hazirlanmis bir standart arteriyel basing izleme sistemine
takin.

Not: Kan 6rnegi almadan veya yan koldan sivi gecirmeden once
emboli riskini en aza indirmek icin 2 - 3 mL kan aspire edin. Kan aspire
edemiyorsaniz yan kolu artik kullanmayin.

4. Mevcut bir uzun sireli kilifi kullanmak i¢in varsa kiliftan sokulmus
kateterleri ve cihazlari cihaz Ureticisinin kullanma talimatina gore
ctkarin. Kilavuz teli IAB tarafindan saglanan kilavuz tel ile degistirin.
IAB insersiyonu icin sadece IAB insersiyonu kitinde saglanan
kilavuz tel kullaniimahdir. Kilavuz tel bir baska Ureticinin hemostaz
kilifi introduseri veya hemostaz cihazi ile kullanildiginda hemostaz
valfinden bir miktar kanama olabilir. IAB kateteri hemostaz valfine ve
hemostaz kilifi introduserine veya hemostaz cihazina sokuldugunda
kanama duracaktir.

5. Tek yonli valfi IAB’ye bagh kisa helyum hatti tizerindeki erkek Luer
kismina takin. Saglanan siringayi tek yonli valfe sokun. Yavasca tim
siringay! dolduracak kadar hava aspire edin.

Onlem: Tek yonli valf balonda vakumu devam ettirecektir ve
balonun tam insersiyonuna kadar yerinde kalmalidir.
Siringayi ¢ikarin.
Balon Sapt

Tek Yonlii Valf

— Uﬂﬂﬂﬁmjéﬂ

6. Kateteri tepsiden balon membrani ile ayni hizada tutarak alin.

7. Kateteri tepsiye yakin bir kisimdan tutun ve tutma kilifindan diiz
olarak disari ¢ekin.

Not: Kateteri tepsiyle ayni hizada tutun. Kateteri alirken kaldirmayin
ve biikmeyin.

Tutma kilifi tepside kalacaktir

8. Stileyi merkez liimenden cikarin (gegerliyse).
9. Merkez limenden heparinize salin gecirin.

10. Soyularak ¢ikarilan hemostaz cihazini asagidaki sekilde ¢ikarin:

« Cihazin kanatlarini tutup kateterin distal ucunu uzaga dogru bakar
sekilde birakin.

« Basparmaklarinizla cihazin ortasina dogru asagi bastirirken isaret
parmaklarinizla cihazin kanatlarini yukari dogru kaldirin.

Il

N

» Bu hareketi gobek kismi ikiye bolinlnceye kadar diger yonde
tekrarlayin.

» Hemostaz cihazini ¢cikarmak icin iki yarisini soyarak ayirin.

11. Insersiyon éncesinde hidrofilik kaplamayi aktive etmek icin balon
membranini steril salinle islatin.

Not: Kaplama, islatildiktan hemen sonra hafif yapiskan hale gelebilir ve 8
ile 12 saniye icinde kaygan hale gelir.
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12. Kilavuz teli IAB ucundaki merkez Iimen agikhdina IAB'nin disi Luer
baglantisindan cikincaya kadar ilerletin.

Hemostaz Kilifi Introduseri

Balon Ucu

Not: Onceden yerlestirilmis bir hemostaz kilifi introduseri kullaniliyorsa
saglanan kilavuz teli J-u¢ IAB’nin ucundan hafifce disinda kalacak kadar
distal uctan merkez limene yukleyin. Kilavuz teli IAB kateterine geriye
yaklasik 2,5 cm cekin.

13. Kilavuz telin proksimal ucunu kontrol ederken IAB'yi kilifa ilerletin.
Insersiyon sirasinda kateterin bukilmesi riskini en aza indirmek igin
IAB'yi introduserin gébek kismina yakin tutun.

IAB’yi inen torasik arterde sol subklavyen artere 1 - 2 cm distal
durumdaki uygun konuma ilerletin. 1AB’yi femoral biflirkasyondan
mimkiin oldugunca yukariya yerlestirin.

Not: IAB kateteri isaretleri (gecerliyse) IAB'nin relatif konumunu belirtir.
Cift bant IAB membraninin 15 cm’lik kiliftan ¢iktigr yere isaret eder. I1AB
daima bu isaretin ilerisine ilerletiimelidir. 15 cm’den daha uzun kiliflar
icin kilif uzunlugu farkini insersiyon derinligine ekleyin. Cift bandin
altindaki isaretler 1 cm mesafeyi simgeler ve 5 cm’de bir sayisal isaretler
vardir. Kateter isaretleri IAB konumunun relatif bir gdstergesi olarak
kullaniimalidir. 1AB konumunu floroskopi ve/veya akciger rontgeni ile
dogrulayin.

<«— /4B Bifiirkasyon ———»

Kateter

IAB Kaliftan ¢ikiyor

Uyari: Blokaj veya fazla direncle karsilasilirsa karsi taraftaki
kasigi kullanin. Zorlamayin. Bu durum arterde yirtilma,

diseksiyon veya balonda hasara yol acabilir.



Hemostaz Kilifi Introduseri
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14. 1AB konumunu koruyarak kilavuz teli cikarin. Kan basinci tlpt
uzatmasini balon merkez limenine takin.

N

Pe 4
IAB Helyum Hatti
&

Basing Tiipii Uzatmasi

Balon Merkez Liimeni -

15. 3 - 4 mL kan aspire edin ve merkez limenden dikkatle heparinize
salin gecirin. Glncel hastane protokoliini kullanarak basing tiipu
uzatmasini dakikada 3 mL basingh yikama saglayan oOnceden
hazirlanmis bir standart arteriyel basing izleme sistemine takin.

16. Hemostaz mansonunu hemostaz kilifi introduseri veya hemostaz cihazi
gbbegi Uzerine kaydirin ve kilitleyin. Farkli bir kilf kullaniyorsaniz
hemostaz mansonunu gobege kadar kaydirin.

Hemostaz Kilifi
Introduseri

17. Tek yonli valfi cikarin. Disi Luer baglantisi olan helyum hattini erkek
baglantiya takin. Sikilastirmak igin Luer baglantilari dondurin.

Onlem: Luer baglantilari birbirine dogru dondiirmek ayrilma
riskini azaltir.
Uyar: Balonun konumunun uygunlugunu daima floroskopi ve/

veya akciger rontgeni ile kontrol edin.

18. Helyum hattinin diger ucunu uygun kontrol sistemi adaptorini
kullanarak kontrol sistemine baglayin. Ayrintili balon bosaltma ve
baslama islemi icin kontrol sistemi Ureticisinin talimatina bakin.

19. Hemostaz mansonu ve proksimal tutucuyu cilde dikin. Hastane
protokolline gore acikta kalan kateter govdesine steril bir okllziv
pansuman uygulayin.

StatLock® Stabilizasyon Sistemini kullaniyorsaniz treticinin onerileri icin
Kullanma Talimatina basvurun. ister siitiirler, ister alternatif bir sabitleme
sistemi kullanihyor olsun; hem hemostaz mansonu hem de proksimal
baglama kismi, adim 19 icinde tanimlandigi sekilde sabitlenmelidir.

Balonun dogru sekilde acilmamasi durumunda helyum hattini 1AB
kateterden ayirin. Saglanan 60 mL siringayi IAB kateterine bagl helyum
hattinda erkek uca baglayin. Aspire edip basin¢ tiplinde kan olup
olmadigini kontrol edin. Kan gorilmezse balonu etiketinde belirtilmis
hacmine elle sisirin ve indirin. Kilifi 1 cm kadar geri cekerek veya kilifi bir
ceyrek donls dondirerek kilif ve IAB kateterde insersiyon bolgesindeki
herhangi bir katlantiyi veya kisitlanmayi giderin.

Uyar: Hava embolisi riskini en aza indirmek icin asla merkez

lumene (disi Luer baglanti) hava enjekte etmeyin.

Not: Bu ambalajdaki Arrow IAB’de IAB'nin temiz kosullar altinda yeniden
konumlandiriimasini saglamak icin saydam bir kilif da mevcuttur. Saydam
kilifi icinde kan gorilmesi durumu haricinde ¢ikarmayin.

Klinik olarak gerekli oldugunda IAB saydam kiliftan tutulup tnite istenen
konuma ilerletilerek tekrar konumlandirilabilir.

Onlem: IAB’yi proksimal tutucu cilde dikili olarak tekrar
konumlandirmaya kalkismayin. Once dikisi alin. IAB'nin
tekrar konumlandirilmasi gerekirse kilavuz tel kullanimi
onerilir.

Uyari: Tekrar konumlandirmay: floroskopi ve/veya akciger

rontgeni ile kontrol edin.

SADECE KILIFSIZ INSERSIYON iCiN:

20. Kanamayi kontrol etmek icin insersiyon bolgesine 1 - 2 dakika manuel
basing uygulayin. Kanama devam ederse onceden monte edilmis
hemostaz cihazinin ucunu femoral artere inceldigi kisma kadar
ilerletin ve sonra 1 - 1,5 cm. daha ilerletin. Hemostaz cihazi manuel
basincin hemostaz saglamaya yetmedigi durumlarda kullaniimak
lzere tasarlanmistir. Hemostaz cihazi insersiyon bolgesinde kanamayi
etkin olarak kontrol etmek icin gerekli en kisa uzunlukta sokulmalidir.
Tim hemostaz cihazinin insersiyonu hemostaz cihazi arterde yer
kaplayacagindan kilifsiz insersiyonunun yararlarini azaltabilir.

21. Mansonu hemostaz cihazina baglayin.

22. Kanamay: kontrol etmek icin hemostaz cihazi kullaniimiyorsa a)
cihazi ¢ikarin veya b) hemostaz cihazini insersiyon bdlgesi cilt hattina
kaydirin.

Intraaortik Balon Cikarma Islemi:

Not: Arrow IAB'nin basarili bir sekilde ¢ikariimasi, genellikle balonun
ctkarilmasindan 6nce 12 saatlik bir stire boyunca yapilan, uygun balondan
ayirma islemleri ve hastanin degerlendirilmesine baglidir.

Balonun c¢ikarilmasindan o6nce ve sonra distal dolasimi birkag kez
degerlendirin. IAB kontrpulsasyonu sirasinda ve sonrasinda distal
dolasimin periyodik olarak degerlendirilmesi 6nerilir.

Kontrpulsasyon sirasinda distal perflizyon bozulmussa veya perkitan
ctkarma kolayca yapilamiyorsa perkiitan balonun cerrahi olarak ¢ikariimasi
endike olabilir.

Balon c¢ikarilmadan &nce antikoagiilan tedavinin durdurulmasi veya
azaltilmasi kuvvetle onerilir.

Balon hastadan cikarilirken, balon ve hemostaz kilifi introduseri veya
hemostaz cihazini bir Unite halinde ¢ikarin.

Arrow IAB’yi bir hemostaz kilifi introduser veya
hemostaz cihazi icinden cikarmayin. Balon acildiktan
sonra profili introduserden gegcmesine izin vermeyecektir
ve bu sekilde cikarilmaya calisiimasi arterde yirtiimasi,
diseksiyon veya balonda hasara yol acabilir.

BALONUN CIKARILMASI:

1. insersiyon bolgesinden pansumani dikkatle alin. Standart hastane
protokolline uyarak insersiyon bdlgesini balonun c¢ikariimasi igin
hazirlayin ve ortiin. Kateteri cilde baglayan tim sitrleri ve baglantilari
cikarin.

Uyar:

Onlem: Yiiksek arteriyel basin¢ balonu disari atabilir; yerinden

cikarmaya hazir oluncaya kadar balonu yerinde tutun.

2. Pompa suriucisinli KAPALI
sisteminden ayirin.

duruma getirin ve balonu kontrol

3. Femoral artere insersiyon bolgesine distal olarak parmakla siki
basing uygulayin. Bu islem kateter cikarildiginda distal embolizasyon
olasiligini en aza indirmeye yardimci olacaktir.



4. Arrow IAB'yi tutun ve cikarin. Bir hemostaz kilifi introduseri veya
hemostaz cihazi kullaniimissa IAB'yi balon kilifa temas edinceye kadar
cekin. Hafif bir direncle karsilasilacaktir. 1AB’yi ve hemostaz kilifi
introduseri veya hemostaz cihazini tutun ve bir Gnite halinde ¢ikarin.

5. Arteriyel ponksiyon bolgesine distal basin¢ uygularken ponksiyon
bolgesinden birka¢ saniye boyunca akis olmasi icin serbestce kan
akmasina izin verin. Arteriyel ponksiyon bolgesine proksimal siki
basing uygulayin ve retrograd kan akiminin yine birkac saniye boyunca
ponksiyon bolgesinden gecmesine izin verin.

6. Arteriyel ponksiyon bolgesinden kan iyice aktiktan sonra bolgeye 30
dakika veya hemostaz elde edilinceye kadar siki basin¢ uygulayin.

7. Distal nabizlari sik sik kontrol edin ve komplikasyon belirtileri
acisindan degerlendirin.

8. Kullanildiktan sonra bu trin biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Kabul
edilmis tibbi uygulamalar ve ilgili kanun ve yonetmeliklere gore
muamele edin ve atin.

Ek Kullanma Talimati:

FiberOptix Fiber Optik Arteriyel
Basing Sensorli Intraaortik Balon
Kateteri

Bu insersiyon Kullanma Talimatinin Ek Béliimii spesifik olarak FiberOptix
Fiber Optik Arteriyel Basing Sensoriniin kurulmasi ve kullanimiyla ilgilidir.

Not: IAB kateterinin hazirlanmasi ve insersiyonuyla ilgili tim diger
talimata uyulmahdir.

“LWS” ile biten drin kodlari IAB'nin ucunda bir FiberOptix Sensori
oldugunu gosterir.

Uyarilar:

+ IAB insersiyonundan o6nce FiberOptix Sensoriinii sifirlayin.
FiberOptix Sensoérii IAB insersiyonundan sonra sifirlanamaz.
FiberOptix Sensoriiniin dogru sekilde sifirlanmamasi FiberOptix
Sensoriiniin arteriyel basing degerlerinin dogrulugunu etkileyebilir.

+ FiberOptix Sensorii sisteminin yanici anestezikler varliginda
kullaniimasi uygun degildir.

« FiberOptix Sensoriiniin Arrow AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus
IABP disindaki ekipmanla kullanilmasi hatali arteriyel basing
olciimleri veya FiberOptix Sensorii ve elektronik devrelerinin hasar
gormesiyle sonuclanabilir. FiberOptix Sensoriinii sadece Arrow
AutoCAT2 WAVE/ AC3 Optimus IABP sistemlerine baglayin.

+  FiberOptix Sensorinii kullanim sirasinda tekrar sifirlamayin. Bu
islem FiberOptix Sensoriiniin dogrulugunu etkileyebilir.

«  FiberOptix Sensériin 3.000 m'den daha vyiiksek irtifalarda
kullanilmasi hatali basin¢ degerlerine veya FiberOptix Sensor
sinyalinin kaybolmasina yol acabilir. Bu tiir bir ortam kosulunun
ortaya cikmasi ongoriliiyorsa izleme amaciyla alternatif bir
arteriyel basing¢ kaynagini hazirda bulundurun.

Onlemler:

+ Sadece IAB’ye takili olan Kalibrasyon (CAL) anahtarini kullanin.
Kalibrasyon (CAL) anahtari her FOS sensorii icin benzersizdir.
Baska bir Kalibrasyon (CAL) anahtarinin kullaniimasi, FOS
sinyalinin olmamasina veya hatali arteriyel basin¢ 6lciimlerine yol
acabilir.

« Kalibrasyon (CAL) anahtarini daima bagh birakin. Kalibrasyon
anahtari cikarihr ve ayni kalibrasyon anahtari tekrar sokulursa
kalibrasyon ve sifir degerleri tutulur. Baska bir kalibrasyon anahtari
sokulursa tiim onceki kalibrasyon ve sifir degerleri kaybolacaktir
ve FiberOptix Sensorii okuma hassasiyeti etkilenebilir.

« IAB’nin mavi renkli kaydirici kismini IABP (izerindeki FOS
kaydiricisina (giimiis) takarken asiri giic uygulamayin; aksi halde
FOS konektorii ice kacarak FOS AP sinyalinin tespit edilememesine
yol acabilir. Baglanti sirasinda direncle karsilasilirsa 1AB
kaydiricisini, kaydirma konektorii icinde diiz oldugundan emin
olarak, geri cekin. Sonra baglantiyi tekrar deneyin.

«  DIKKAT: FOS kablosunu dikkatlice ele alin ciinkii kablonun
kivrilmasi, kesilmesi veya asiri biikiilmesi fibere zarar verebilir.
FOS sensoriiniin i¢ baglantilarina dokunmayin! Baglanti Gizerinde
birikmis kir, yag veya diger kontaminantlar isigin iletilmesini
etkileyebilir. Bu durum, AP dalga formunun ilretilebilmesini ve
gorintiilenebilmesini veya hemodinamik degerlerin dogrulugunu
etkileyebilir.

« FOS sifirlamasi tamamlanana kadar (FOS sensorii, insersiyondan
once sifirlanacaksa) IAB'yi tepsiden CIKARMAYIN. Bu, siki bir
sarglyl muhafaza eder, kilif icinden kolay gecise olanak verir ve
IAB'nin veya FOS fiberinin hasar gorme riskini azaltir.

- |AB kateteri ve FOS kablosu lizerindeki gerilimi azaltmak icin
IAB’de vakum CEKiP MUHAFAZA EDIN. Bu, kilif icine insersiyon
acisindan en kiiciik IAB sargi capini muhafaza ederek insersiyonun
yapilabilirligini artirir ve tepsiden cikarma sirasinda IAB’deki
fiberin hasar gérme riskini azaltir.

« IAB’nin ambalajdan c¢ikarilmasi sirasinda asiri giic uygulamayin
ve IAB Kateterini tepsiden cikarirken asiri biikiilmesine izin
vermeyin. Cikarma islemi sirasinda IAB’nin olabildigince diiz
ve tepsiye paralel olmasini saglayin. Bu, IAB ve FOS kablosu
uzerindeki gerilimi azaltir.

IAB'nin cikarilmasi zor ise tek yonli valfin hala helyum hatti
tiipiinde oldugunu dogrulayin. IAB sargisini sikilamak icin ek
vakum cekilmesi gerekebilir.

FiberOptix Sensoriiniin IABP Sistemine
Baglanmasi ve Sifirlanmasi:

1. IAB'yi paketten c¢ikarmadan ©6nce steril durumdaki kullanici
FiberOptix Sensorl konektori ve kalibrasyon (CAL) anahtarini pompa
Operatdriine gecirmelidir.

Not: Sifirlama islemi sirasinda IAB manipiilasyonundan kacinin ciinkii

sistemin sifirlanma yetenegini etkileyebilir veya dlciilen basing degerlerinin

dogrulugunu etkileyebilir.

2. CAL anahtarini IABP’ye Baglama

DIKKAT: Sadece IAB'ye takili olan Kalibrasyon (CAL) anahtarini kullanin.
Kalibrasyon (CAL) anahtari her FOS sensoru icin benzersizdir. Baska bir
Kalibrasyon (CAL) anahtarinin kullaniimasi, FOS sinyalinin olmamasina
veya hatali arteriyel basing él¢climlerine yol acabilir.

3. MAVI FOS konektdriinii yerine tiklayarak yerlesene kadar IABP
yuvasina kaydirin. Sensor tam baglaninca iki bip sesi isitilir ve IABP
tarafindan algilanir.

DIKKAT: IAB’nin mavi renkli kaydirici kismini 1ABP {izerindeki FOS
kaydiricisina (glimus) takarken asiri gu¢ uygulamayin; aksi halde FOS
konektori ice kacarak FOS AP sinyalinin tespit edilememesine yol acabilir.
Baglanti sirasinda direngle karsilasilirsa 1AB kaydiricisini, kaydirma
konektori icinde diiz oldugundan emin olarak, geri ¢ekin. Sonra baglantiyi
tekrar deneyin.

DIKKAT: FOS kablosunu dikkatlice ele alin ciinkii kablonun kivrilmasi,
kesilmesi veya asiri bikiilmesi fibere zarar verebilir. FOS sensoriiniin
ic baglantilarina dokunmayin! Baglanti lzerinde birikmis kir, yag veya
diger kontaminantlar isigin iletilmesini etkileyebilir. Bu durum, AP dalga
formunun Uretilebilmesini ve gérintilenebilmesini veya hemodinamik
degerlerin dogrulugunu etkileyebilir.
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4. Kalibrasyon (CAL) anahtari ve FiberOptix Sensor IABP’ye baglandiktan
sonra, |AB ucu oda havasina maruz haldeyken ve IAB yerlestiriimeden
once, FiberOptix Sensoru sifirlanmalidir. Sensor baglanmis ve oda
havasindayken bu durum otomatik olarak gerceklesebilir. Pompa
otomatik olarak sifirlanabiliyorsa, sensortin sifirlandigini gosteren bir
mesaj ekranda gorintilenir ve 4 bip sesi isitilir. FiberOptix Sensor
simgesi maviden yesile doner veya Sifir simgesi sifirlandigini gosterir.

Not: IAB ucu, ambalaj icinde havaya maruzdur. FiberOptix Sensorii

sifirlamak icin IAB’yi tepsiden ¢ikarmaya gerek yoktur.

Not: FOS sensort kullanimdan once SIFIRLANMAMISSA, FOS simgesi,
FOS sensorunin sifirlanmadigini gosterecektir. Tedavi kararlari igin
alternatif bir AP kaynagi kullanin. Bu adim, hemodinamik 6lglimlerin
dogrulugu agisindan son derece onerilir olmakla birlikte, dogru Wave
(dalga) zamanlamalari icin gerekli degildir.

5. 1AB’deki vakumu IAB Hazirlama B&lim 1'de aciklanan sekilde cekin.

DIKKAT: IAB kateteri ve FOS kablosu iizerindeki gerilimi azaltmak icin
IAB’de vakum c¢ekip muhafaza edin. Bu, kilif igine insersiyon agisindan
en kiiclik 1AB sargi ¢apini muhafaza ederek insersiyonun yapilabilirligini
artirir ve tepsiden ¢ikarma sirasinda IAB’deki fiberin hasar gérme riskini
azaltir.

6. FiberOptix Sensoru sifirlandiktan sonra IAB insersiyonu yapilabilir.

7. 1AB'yi diz tutarak ambalajindan cikarin. IAB kateterine veya FOS
fiberine zarar verebilecegdi icin IAB'yi bikmekten kaginin.

DIKKAT: IAB'nin ambalajdan cikarilmasi sirasinda asiri giic uygulamayin
ve |IAB Kateterini tepsiden cikarirken asiri biikiilmesine izin vermeyin.
Cikarma islemi sirasinda IAB'nin olabildigince diiz ve tepsiye paralel
olmasini saglayin. Bu, IAB ve FOS kablosu lzerindeki gerilimi azaltir.

IAB'nin ¢ikarilmasi zor ise tek yonli valfin hald helyum hatti tipinde
oldugunu dogrulayin. IAB sargisini sikilamak icin ek vakum cekilmesi
gerekebilir.

8. 1AB'yi hastada konumlandirip sabitlemek ve IABP kontrpulsasyonunu
baslatmak i¢in geri kalan IAB talimatina uyun.

Not: Tim FOS IAB kateterlerinde tam islevsel merkezi limen olup,
IAB ucunda pihti olusmasi riskini azaltmak ve gerekirse yedek AP
kaynagina sahip olmak icin Iimen acikliginin korunmasi 6nemle
onerilir.

Not: FOS AP sinyali mevcut degilse merkezi Iimeni bir transdisere
baglayin ve transdiseri sifirlayin. Transdiiseri IABP’ye baglayin.
AutoPilot (Otomatik Pilot) modu mevcut oldugunda bu dalga formunu
otomatik olarak secer.

FiberOptix Sensorlii intraaortik Balonun
Cikarilmasi:

1. Kalibrasyon anahtarini ve FiberOptix Sensort Konektortini konsoldan
IABP hacim konektoriyle ayirin.

2. Kullanma Talimatinin ana kisminda IAB ¢ikarilmasi icin verilen diger
talimati izleyin.
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