Addendum to: Cardiosave IABP Operating Instructions - Clinical Considerations
IAB IFU Balloon Membrane Perforation

For use of Cardiosave Hybrid IABP and Cardiosave Rescue IABP with Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray
and Trans-Ray Plus 1ABs.

A. Balloon Membrane Perforation

Balloon membrane perforation may be caused by:

« (ontact with a sharp instrument.

« Fatique failure due to unusual (biaxial) folding of the balloon membrane during use.

- Contact with calcified plague resulting in abrasion of the surface and eventual perforation.

If perforation occurs, blood may be visible in the IAB catheter. If balloon membrane perforation occurs or is suspected it may also be evidenced by: 1) bright red
blood, dried blood particles or serosanguineous fluid seen in the extracorporeal tubing or catheter extender; 2) a sudden change in the diastolic augmentation
pressure waveform and/or 3) certain IAB pump alarms. Do not bypass these alarms, and pay close attention to the alarm notifications. The following Cardiosave
alarms are designed to assist the user to identify and address a perforated balloon earlier, which may prevent blood from traveling into the IABP:

« Autofill Failure — Blood Suspected

« Autofill Failure

+ Gas Gain in IAB Circuit

« (Gas Loss in IAB Circuit

« |AB Catheter Restriction

Periodically check the IAB catheter tubing for blood both throughout therapy and when the above alarms occur. If any blood is noted or perforation is suspected,

the following procedure must be performed immediately:

1. Stop pumping by placing IABP console in Standby.

2. Disconnect the catheter extender tubing from the IABP console to allow the balloon to deflate.

3. Clamp extracorporeal tubing between white y-fitting and male connector.

4. Notify physician, and prepare for AB catheter removal.

5. Consider IAB catheter replacement, if the patient's condition warrants.

6. If blood is suspected of having entered the pump, take pump out of service. It should be evaluated before use in another patient by Biomed/Technical Service
to determine if replacement of contaminated components is necessary.

WARNINGS

« Ifyou continue to pump an IAB catheter with a leak, gaseous embolic injury of organs may result, or a large blood clot may form within the balloon
membrane requiring surgical removal of the IAB catheter.

« Do not inflate the IAB using a syringe or any other means if a balloon membrane leak is suspected.

« Should an IAB membrane perforation occur, blood may be permitted to travel into the IABP console. To prevent blood loss and damage to the IABP console,
stop therapy, disconnect catheter extender tubing from the IABP console, and clamp the extracorporeal tubing.

« Perforation of an IAB membrane may indicate that the patient’s vascular condition may induce abrasion or perforation in subsequent IAB membranes.

« An unexpected shutdown due to a blood back event may threaten the hemodynamic stability of the supported patient as the User is left unaware to the status
of the IABP. Additionally, any subsequent attempts to use a console that experienced a blood back event without reconditioning may delay future therapy
delivery.

« The user and subsequent maintenance or service personnel can be exposed to an unexpected biohazard should proper containment precautions not be taken.

« Subsequent patients may be exposed to an unexpected biohazard should an impacted console not be appropriately serviced prior to use.

For the Cardiosave Intra Aortic Balloon Pump:

« During hospital use, it is advised another Cardiosave be available to provide therapy should the Cardiosave in use be compromised.

« Itis advised not to transport a patient receiving counterpulsation therapy via Cardiosave unless the clinician deems the benefit of transport outweighs the risk
of unexpected shutdown.

Note: The length of time a balloon membrane can survive such contact with plague or unusual folding is unpredictable. A leak in an IAB catheter within the

bloodstream may allow gas to enter the patient’s bloodstream which may result in patient injury. Large perforations are rare, therefore the small quantity of gas

released is usually asymptomatic. The rate of incidence at each individual hospital may be influenced by the degree of vascular disease in that patient population,

by the location of the IAB catheter in the aorta, or by using a balloon membrane size inappropriate for the specific patient.

Addendum au Mode d’emploi de la pompe a ballonnet intra-aortique (CPBIA) Cardiosave — Considérations cliniques relatives a la
perforation de la membrane du ballonnet, Mode d'emploi du BIA

Pour I'utilisation de la pompe a ballonnet intra-aortique (CPBIA) Cardiosave Hybrid et Cardiosave Rescue avec les BIA Linear, Mega, Sensation,
Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray et Trans-Ray Plus.

A. Perforation de la membrane du ballonnet
La perforation de la membrane du ballonnet peut étre causée par :
« Un contact avec un instrument acéré,
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+ Une rupture de fatigue due a un cintrage inhabituel (biaxial) de la membrane du ballonnet en cours d'utilisation.

« Un contact avec des dépats calcifiés entrainant une abrasion de la surface et une éventuelle perforation.

En cas de perforation, du sang peut étre visible dans le cathéter a BIA. Une perforation de la membrane du ballonnet avérée ou suspectée peut également étre
mise en évidence par: 1) a présence de sang rouge vif, de particules de sang séché ou de liquide sérosanguin dans la tubulure extracorporelle ou la rallonge du
cathéter ; 2) un changement soudain de la forme d'onde de la pression d'augmentation diastolique ; et/ou 3) certaines alarmes de la pompe a BIA. Ne pas
ignorer ces alarmes et porter une attention particuliere aux notifications d'alarme. Les alarmes suivantes émises par la pompe Cardiosave visent a aider
I'utilisateur a identifier et a réagir rapidement a la perforation d'un ballonnet, qui pourrait empécher le sang de circuler dans la CPBIA :

« Fchec de la purge automatique — Possible présence de sang

+ Fchec de la purge automatique

« Augmentation du volume de gaz dans le circuit BIA

- Fuite de gaz dans le circuit BIA

+ Occulsion dans le cathéter BIA

Vrifier régulierement I'absence de sang dans la tubulure du cathéter a BIA tout au long du traitement et lorsque les alarmes ci-dessus se déclenchent. Si une

présence de sang est observée ou si une perforation est suspectée, procéder immédiatement comme suit :

1. Cesser la contre-pulsion en placant la console du systeme de CPBIA en Pause.

2. Déconnecter la tubulure du prolongateur de cathéter de la console du systeme de CPBIA pour permettre au ballon de se dégonfler.

3. (lamper la tubulure extracorporelle entre le raccord en Y blanc et le connecteur male.

4. Avertir le médecin et préparer le retrait du cathéter BIA.

5. Envisager le remplacement du cathéter BIA si I'état du patient Iexige.

6. Sil'on soupconne que du sang a pénétré dans la pompe, mettre celle-ci hors service. Avant de I'utiliser sur un autre patient, elle doit étre évaluée par le service
technique/Biomed afin de déterminer si le remplacement des composants contaminés est nécessaire.

MISES EN GARDE

Sila contre-pulsion est poursuivie alors que le cathéter BIA présente une fuite, une Iésion des organes par embolie gazeuse ou la formation d'un caillot

a l'intérieur du ballon pourrait se produire et nécessiter le retrait chirurgical du cathéter BIA.

Ne pas gonfler le BIA a I'aide d'une seringue ou de tout autre moyen si une fuite du ballon est soupconnée.

En cas de perforation de la membrane BIA, du sang risque de pénétrer dans la console du systeme de CPBIA. Pour éviter toute perte de sang et tout
endommagement de la console du systeme de CPBIA, arréter le traitement, débrancher le tube du prolongateur de cathéter de la console du systeme de CPBIA
et clamper la tubulure extracorporelle.

Une perforation de la membrane BIA indique que I'état vasculaire du patient est susceptible de provoquer I'abrasion ou la perforation des membranes BIA.

Un arrét inopiné d a un retour sanguin peut menacer la stabilité hémodynamique du patient pris en charge, car I'utilisateur nest pas informé de [‘état de

la CPBIA. En outre, toute tentative ultérieure d'utilisation d'une console ayant subi un retour sanquin sans remise en étant peut retarder I'administration future
du traitement.

Lutilisateur et le personnel de maintenance ou dentretien ultérieur peuvent étre exposés a un risque biologique inattendu si des précautions de sécurité
adéquates ne sont pas prises.

Les patients suivants peuvent étre exposés a un risque biologique inattendu si une console concernée n'est pas correctement entretenue avant détre utilisée.

Pour la pompe a ballonnet intra-aortique Cardiosave :

« Encas d'utilisation a I'hdpital, il est conseillé de disposer d'un autre Cardiosave pour assurer le traitement au cas ot le Cardiosave en cours d'utilisation serait
endommagé.

« Ilest conseillé de ne pas transporter un patient recevant un traitement par contre-pulsion par Cardiosave, sauf i le clinicien estime que les avantages du
transport l'emportent sur le risque d'un arrét inopiné.

Remarque : il estimpossible de prédire la durée de vie d'un ballon en cas d'un tel contact avec la plaque ou d'un pliage inhabituel. La fuite d'un cathéter BIA
dans la circulation sanguine risque de laisser le gaz s'infiltrer dans la circulation du patient, ce qui est susceptible de lui étre préjudiciable. Les grosses perforations
sont rares et la faible quantité de gaz libéré est habituellement asymptomatique. Le taux d'incidence varie d'un hopital a I'autre selon la gravité des maladies
vasculaires des patients hospitalisés, le positionnement du cathéter BIA dans Iaorte, ou la taille du ballon, qui peut étre inappropriée pour un patient donné.

Anexo a las instrucciones de uso de la bomba de balon intraadrtico ((BIA) Cardiosave: Consideraciones clinicas
Perforacion de la membrana del baldn: Instrucciones de uso del balon intraadrtico (el BIA)

Para uso de la bomba de baldn intraadrtico (Intra-aortic balloon pump, IABP) Cardiosave Hybrid y Ia CBIA Cardiosave Rescue con los balones
intraadrticos (intra-aortic balloon, IAB) Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray y Trans-Ray Plus.

A. Perforacion de la membrana del balén

Las causas de la perforacién de la membrana del balon pueden ser las siguientes:

- (ontacto con un instrumento punzocortante.

- Fallo por fatiga debido al plegado inusual (biaxial) de la membrana del balén durante su uso.

« El contacto con la placa calcificada provoca la abrasion de la superficie y, finalmente, la perforacién.
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Si se produce una perforacion, puede aparecer sangre en el catéter con BIA. Si se produce o se sospecha una perforacién de la membrana del baldn, también
puede evidenciarse por: 1) sangre roja brillante, particulas de sangre seca o liquido serohemtico que se observan en el tubo de circulacion extracorpdrea o en el
extensor del catéter; 2) un cambio repentino en la forma de onda de la presion diastélica de aumento y/o 3) ciertas alarmas de la bomba de BIA. No pase por alto
estas alarmas y preste mucha atencidn a las notificaciones de alarma. Las siguientes alarmas Cardiosave estdn disefiadas para que el usuario pueda identificar

y abordar de forma temprana la perforacion del balon, que puede impedir el paso de la sangre al CBIA:

« Fallo del autollenado: Sospecha de sangre

+ Fallo del autollenado

« Aumento de gas en el circuito del BIA

« Pérdida de gas en el circuito del BIA

+ Restriccion del catéter BIA

Controle de forma periddica la presencia de sangre en el tubo del catéter de BIA, tanto durante el tratamiento como cuando se produzcan las alarmas

mencionadas. Si se observa sangre o se sospecha que existe una perforacion, debe realizarse de inmediato el siguiente procedimiento:

1. Detenga el bombeo colocando la consola del CBIA en modo de espera.

2. Desconecte el tubo del alargador del catéter de Ia consola del CBIA para permitir que el balon se desinfle.

3. Pince el tubo extracorpdreo entre el conector en Y blanco y el conector macho.

4. Avise al médico y prepdrese para retirar el catéter BIA.

5. Contemple la posibilidad de reemplazar el catéter BIA si asflo justifica el estado del paciente.

6. Si se sospecha que ha entrado sangre en la bomba, ponga la bomba fuera de servicio. Biomed o el servicio técnico deberdn evaluar dicha bomba antes
de su uso en otro paciente para determinar si es necesario reemplazar componentes contaminados.

ADVERTENCIAS

Si contintia bombeando un catéter BIA que presente una fuga, puede provocar lesiones en los drganos por embolia gaseosa o la formacién de un codgulo
de gran tamafio dentro de la membrana que requiera la extraccion inmediata del catéter BIA.

No infle el BIA con una jeringa ni con cualquier otro medio si cree que la membrana del baldn presenta fugas.

De producirse una perforacion de la membrana del BIA, la sangre podria pasar a la consola del CBIA. Para evitar la pérdida de sangre y dafios a la consola
del (BIA, detenga la terapia, desconecte el alargador del catéter de la consola del CBIA y pince el tubo extracorpdreo.

La perforacion de una membrana del BIA puede ser un indicio de que el estado vascular del paciente podrfa causar la abrasion o perforacion de otras
membranas del BIA.

Una desconexion inesperada debida a un evento de sangre detectada puede poner en peligro la estabilidad hemodindmica del paciente asistido, ya que
el usuario queda ajeno al estado del CBIA. Ademds, cualquier intento posterior de utilizar una consola en la que se haya producido un evento de deteccién
de sangre sin reacondicionarla puede retrasar la administracion de la terapia en el futuro.

El usuario y el personal de mantenimiento o servicio pueden estar expuestos a un peligro biolégico inesperado si no se toman las precauciones de contencién
adecuadas.

Los pacientes posteriores pueden verse expuestos a un riesgo bioldgico inesperado si una consola impactada no se revisa adecuadamente antes de su uso.

Para la bomba de baldn intraadrtico Cardiosave:

« Durante el uso hospitalario, se aconseja que haya otro Cardiosave disponible para proporcionar terapia en caso de que el Cardiosave en uso se vea
comprometido.

- Seaconseja no trasladar a un paciente que reciba terapia de contrapulsacién mediante Cardiosave a menos que el personal médico considere que el beneficio
del transporte supere el riesgo de una desconexion inesperada.

Nota: No se puede predecir el tiempo que la membrana del balon puede sobrevivir a este tipo de contacto con placa o plegado inusuales. Una fuga en

un catéter BIA conectado al torrente circulatorio podrfa suponer la entrada de gas en el torrente, lo que a su vez podria ocasionar lesiones en el paciente.

Las perforaciones grandes son poco habituales; por tanto, la pequefia cantidad de gas que se libera al torrente circulatorio suele ser asintomatica. La incidencia
en cada hospital puede depender del grado de enfermedad vascular en la poblacién de pacientes en cuestién, de la localizacion del catéter BIA en la aorta

o del uso de un baldn de tamaio inadecuado para un determinado paciente.

Adenda de: instrugdes de utilizacao da Cardiosave BBIA — Consideragdes dlinicas, instrucdes de utilizacao do BIA, perfuracao de
membrana do baldao

Para a utilizacdo da Cardiosave Hybrid BBIA e Cardiosave Rescue BBIA com os BIA Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-
Ray e Trans-Ray Plus.

A. Perfuracdo de membrana do baldo

A perfuragdo de membrana do baldo pode ser causada por:

- Contacto com um instrumento afiado.

« Falha por fadiga devido a dobragem incomum (biaxial) da membrana do baldo durante a utilizagdo.

- Contacto com placa calcificada resultando em abrasao da superficie e eventual perfuragdo.

Se ocorrer perfuracao, poderd ser visivel sangue no cateter do BIA. Se ocorrer a perfuragdo da membrana do balao ou caso se suspeite disso, também poderd
ser comprovado pelo sequinte: 1) sangue vermelho vivo, particulas de sangue seco ou fluido serossanguineo observado na tubagem extracorporal ou extensor
do cateter; 2) uma alteracdo repentina na forma de onda da pressdo de aumento diastdlica e/ou 3) certos alarmes da bomba do BIA. Nao ignore estes alarmes
e preste muita atengdo as notificacoes de alarmes. Os sequintes alarmes Cardiosave destinam-se a auxiliar o utilizador a identificar e lidar com um baldo
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perfurado mais cedo, 0 que pode prevenir a entrada de sangue na BBIA:
« Falha no enchimento automatico — Suspeita de sangue

« Falha no enchimento automdtico

« Ganho de gés no circuito do BIA

« Perda de gés no circuito do BIA

« Restricdo do cateter BIA

Verifique periodicamente a tubagem do cateter do BIA para verificar se estd presente sangue ao longo da terapia e quando ocorrerem os alarmes acima.

Se observar sangue ou suspeitar de perfuragdo, o procedimento sequinte tem de ser realizado imediatamente:

1. Parar o bombeamento colocando a consola da BBIA em modo de espera.

2. Desligar o tubo de extensdo do cateter da consola da BBIA para permitir que o baldo seja esvaziado.

3. Colocar uma pinga no tubo extracorporal entre o adaptador branco em forma de y e o conector macho.

4. Notificar o médico e preparar a remocdo do cateter do BIA.

5. Considerar a substituicdo do cateter do BIA, se as condicdes do doente o justificarem.

6. Se houver suspeita de sangue na bomba, retire-a de servico. Deve ser avaliado antes do uso noutro(a) doente pela Biomed/Servico Técnico para determinar se
€ necessdria a substituicdo de componentes contaminados.

AVISOS

Se continuar a bombear um cateter do BIA com fugas, tal poderd resultar em lesdes nos 6rgdos por embolia gasosa ou na formacao de um grande codgulo
dentro da membrana do baldo, exigindo a remogdo cirdrgica do cateter do BIA.

Nao insufle o BIA com uma seringa ou qualquer outro meio caso haja suspeita de fugas na membrana do baldo.

(aso ocorra uma perfuracdo da membrana do BIA, é possivel que o sangue circule para a consola da BBIA. Para prevenir a perda de sangue e danos na consola
da BBIA, interrompa a terapia, desligue o tubo de extensao do cateter da consola da BBIA e cologue uma pinga no tubo extracorporal.

A perfuragdo de uma membrana do BIA pode indicar que o estado vascular do doente pode causar abrasao ou perfuragdo nas membranas subsequentes
doBIA.

Um encerramento inesperado devido a um evento de retorno do sangue pode ameagar a estabilidade hemodinamica do(a) doente assistido(a), pois o utilizador
ndo tem conhecimento do estado da BBIA. Além disso, qualquer tentativa subsequente de usar uma consola que tenha sofrido um evento de retorno do
sangue sem recondicionamento pode atrasar a administracao futura da terapia.

0 utilizador e o pessoal de manutencdo ou servico subsequente podem ser expostos a um risco hioldgico inesperado caso nao sejam tomadas as devidas
precaucdes de contengdo.

Doentes subsequentes podem ser expostos a um risco bioldgico inesperado caso uma consola impactada ndo seja devidamente reparada antes do uso.

Para a bomba de baldo intra-adrtica Cardiosave:
+ Durante o uso hospitalar, é aconselhdvel que outro Cardiosave esteja disponivel para administracdo de terapia, caso o Cardiosave em uso esteja comprometido.
- Faconselhavel ndo transportar um(a) doente a receber terapia de contrapulsacdo através de Cardiosave, a menos que o médico considere que o beneficio

do transporte supera o risco de encerramento inesperado.

Nota: Néo é possivel prever quanto tempo uma membrana do balao pode resistir em contato com placas ou dobramentos anormais. Uma fuga no cateter

do BIA dentro do fluxo sanguineo pode permitir a entrada de gés na corrente sanguinea do(a) doente, causando-lhe lesdes. Grandes perfuragdes sao raras,
portanto as pequenas quantidades de gds libertadas sdo geralmente assintométicas. A taxa de incidéncia em cada hospital pode ser influenciada pelo grau

de doenca vascular nesse grupo de doentes, pela localizagdo do cateter de BIA na aorta ou pelo uso de uma membrana do baldo de tamanho inadequado ao(a)
doente especifico.

Nachtrag zu: Bedienungsanleitung fiir Cardiosave IABP — Klinische Erwagungen IAB IFU Ballonmembran-Perforation

Zur Verwendung von Cardiosave Hybrid IABP und Cardiosave Rescue IABP mit Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray
und Trans-Ray Plus 1ABs.

A. Ballonmembran-Perforation

Die Perforation der Ballonmembran kann verursacht werden durch:

« Kontakt mit einem scharfen Gegenstand.

« Ermiidungsbruch aufgrund ungewdhnlicher (biaxialer) Faltung der Ballonmembran wahrend des Gebrauchs.

« Kontakt mit kalkhaltiger Plaque fiihrt zu Abrieb der Oberfléche und schlieBlich zur Perforation.

Wenn es zu einer Perforation kommt, kann Blut im IAB-Katheter sichtbar sein. Wenn eine Perforation der Ballonmembran auftritt oder vermutet wird, kann dies
durch folgende Anzeichen belegt werden: 1) hellrotes Blut, getrocknete Blutpartikel oder serosanguinse Fliissigkeit im extrakorporalen Schlauch oder in der
Katheterverlngerung; 2) eine plitzliche Veranderung der diastolischen Augmentationsdruckkurve und/oder 3) bestimmte Alarme der IAB-Pumpe. Ubergehen
Sie diese Warnsignale nicht und achten Sie genau auf die Warnmeldungen. Die folgenden Warnungen von Cardiosave sollen dem Benutzer helfen, einen
perforierten Ballon friiher zu erkennen und zu beheben, was dazu filhren kann, dass kein Blut mehr in die IABP gelangt:

« Auto-Filll-Fehler - Blut vermutet

« Auto-Filll-Fehler

« Gaszunahme im IAB-System
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+ Gasverlustim IAB-System
« |AB-Katheter iberpriifen

Uberpriifen Sie den Schlauch des IAB-Katheters regelméBig auf Blut, sowohl wahrend der Therapie als auch beim Auftreten der oben genannten Warnungen.

Wird Blut festgestellt oder besteht der Verdacht auf eine Perforation, muss sofort das folgende Verfahren durchgefiihrt werden:

1. Stoppen Sie den Pumpvorgang, indem Sie die IABP-Konsole in den Standby-Modus versetzen.

2. Trennen Sie den Katheter-Verlangerungsschlauch von der IABP-Konsole, damit sich der Ballon entleeren kann.

3. Klemmen Sie die extrakorporale Schlauchleitung zwischen dem weiBen Y-Stiick und dem mannlichen Anschluss ab.

4. Informieren Sie den Arzt und bereiten Sie die Entfernung des IAB-Katheters vor.

5. Falls es der Zustand des Patienten erfordert, kann ein Austausch des IAB-Katheters erwogen werden.

6. Wenn der Verdacht besteht, dass Blut in die Pumpe gelangt ist, nehmen Sie die Pumpe auer Betrieb. Sie muss vor der Verwendung bei einem anderen
Patienten von Biomed/vom technischen Kundendienst gepriift werden, um festzustellen, ob kontaminierte Komponenten ausgetauscht werden missen.

WARNUNG

Wenn ein undichter IAB-Katheter weiterhin aufgepumpt wird, kdnnen gasembolische Organschadigungen verursacht werden, oder es kann sich ein groBes
Blutgerinnsel innerhalb der Ballonmembran bilden, das eine operative Entfernung des IAB-Katheters erforderlich macht.

Der [AB darf nicht mit einer Spritze oder auf andere Weise inflatiert werden, wenn vermutet wird, dass die Ballonmembran undicht ist.

Sollte eine Perforation der IAB-Membran auftreten, kann maglicherweise Blut in die IABP-Konsole gelangen. Um Blutverlust und Schéden an der
IABP-Konsole zu vermeiden, stoppen Sie die Therapie, trennen Sie den Katheter-Verlangerungsschlauch von der IABP-Konsole und klemmen Sie die
extrakorporale Schlauchleitung ab.

Eine Perforation einer IAB-Membran kann darauf hinweisen, dass der Zustand der GeféBe des Patienten auch bei weiteren [AB-Membranen Abrasionen
oder Perforationen hervorrufen kdnnte.

Ein unerwartetes Abschalten aufgrund eines Blutriickstauereignisses kann die hamodynamische Stabilitat des unterstiitzten Patienten gefahrden, da der
Anwender den Status der IABP nicht kennt. Dariiber hinaus kann jeder weitere Versuch, eine Konsole, bei der ein Blutriickfluss aufgetreten ist, ohne
Wiederaufbereitung zu verwenden, die kiinftige Therapieabgabe verzogern.

Der Anwender und das nachfolgende Wartungs- oder Servicepersonal kinnen einer unerwarteten biologischen Gefahr ausgesetzt werden, wenn keine
angemessenen Einschlussvorkehrungen getroffen werden.

Nachfolgende Patienten konnen einer unerwarteten biologischen Gefahr ausgesetzt werden, wenn eine beschadigte Konsole vor der Benutzung nicht
ordnungsgemdfs gewartet wird.

Fiir die intraaortale Cardiosave Ballonpumpe:

+ Wahrend des Einsatzes im Krankenhaus sollte ein weiterer Cardiosave zur Therapieabgabe zur Verfiigung stehen, falls der verwendete Cardiosave beschadigt wird.

« Eswird davon abgeraten, einen Patienten, der eine Gegenpulsationstherapie iber Cardiosave erhalt, zu transportieren, es sei denn, der Kliniker ist der Ansicht,
dass der Nutzen des Transports das Risiko eines unerwarteten Abschaltens iberwiegt.

Hinweis: Wie lange eine Ballonmembran bei Kontakt mit Kalkablagerungen oder bei ungewdhnlicher Faltung dicht bleibt, kann nicht vorhergesagt werden.
Durch einen undichten |AB-Katheter im Blutkreislauf kann Gas in den Blutkreislauf des Patienten eindringen, was zu einer Schadigung des Patienten fiihren kann.
GroBe Perforationen sind selten; der Austritt geringer Gasmengen ist fiir gewdhnlich asymptomatisch. Die Inzidenzrate an den verschiedenen Krankenhausern
wird von der Haufigkeit der GefaBerkrankungen in der betreffenden Patientenpopulation, von der Position des 1AB-Katheters in der Aorta und von der
Verwendung einer fiir den betreffenden Patienten ungeeigneten BallonmembrangrdBe beeinflusst.

Addendum a: Istruzioni operative Cardiosave IABP — Considerazioni cliniche su IAB IFU perforazione della membrana del
palloncino

Per I'uso di Cardiosave Hybrid IABP e Cardiosave Rescue IABP con gli IAB Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray e
Trans-Ray Plus.

A. Perforazione della membrana del palloncino

La perforazione della membrana del palloncino puo essere causata da:

« (ontatto con uno strumento tagliente.

« Cedimento da fatica dovuto a una piegatura insolita (biassiale) della membrana del palloncino durante I'uso.

« (ontatto con la placca calcificata con conseguente abrasione della superficie ed eventuale perforazione.

In caso di perforazione, puo essere visibile del sangue nel catetere IAB. Se si verifica o si sospetta la perforazione della membrana del palloncino, essa puo essere
evidenziata da: 1) sangue rosso vivo, particelle di sangue secco o liquido sierosanguigno nel tubo extracorporeo o nell'estensore del catetere; 2) unimprovvisa
variazione della forma d'onda della pressione di aumento diastolica e/o 3) alcuni allarmi della pompa IAB. Non ignorare questi allarmi e prestare molta
attenzione alle notifiche di allarme. I sequenti allarmi di Cardiosave sono stati progettati per aiutare I'utente a identificare e risolvere pill precocemente la
perforazione del palloncino, che potrebbe impedire al sangue di entrare nell'|ABP:

« Autoriempimento non riuscito - Sospetta presenza sanque

« Autoriempimento non riuscito

+ Aumento gas nel circuito paziente

« Perdita gas nel circuito paziente

+ Piegamento del catetere
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Controllare periodicamente che il tubo del catetere IAB non contenga sangue, sia durante la terapia sia quando si verificano gli allarmi di cui sopra. Se si nota

la presenza di sangue o si sospetta una perforazione, & necessario esequire immediatamente la procedura descritta di sequito:

1. Interrompere la contropulsazione mettendo la consolle del contropulsatore in Attesa.

2. Scollegare la prolunga del catetere dalla consolle del contropulsatore per consentire al palloncino di sgonfiarsi.

3. (lampare il tubo extracorporeo tra il raccordo a Y bianco e il connettore maschio.

4. Informare il medico e prepararsi per la rimozione del catetere da contropulsazione.

5. Sele condizioni del paziente lo permettono, considerare la sostituzione del catetere da contropulsazione.

6. Se si sospetta che il sangue sia entrato nella pompa, mettere la pompa fuori servizio. Prima dell'uso su un altro paziente, il servizio tecnico Biomed deve
valutare la pompa per determinare se sia necessaria la sostituzione dei componenti contaminati.

AVVERTENZE

Se si prosegue la contropulsazione con un catetere che presenta una perdita, si potrebbe verificare una lesione organica da embolo oppure formare un grosso

coagulo ematico all'interno della membrana del palloncino che richiederebbe la rimozione chirurgica del catetere da contropulsazione.

Se si sospetta una perdita dalla membrana, non gonfiare il palloncino con una siringa né con qualsiasi altro strumento.

Nel caso in cui si verifichi una perforazione della membrana del catetere da contropulsazione, & possibile che il sangue possa passare alla consolle del

contropulsatore. Per prevenire la perdita di sangue e danni alla consolle del contropulsatore, interrompere la terapia, scollegare la prolunga del catetere

dalla consolle del contropulsatore e clampare il tubo extracorporeo.

La perforazione della membrana del catetere da contropulsazione potrebbe indicare che le condizioni vascolari del paziente sono tali da provocare abrasioni

0 perforazioni anche della membrana di successivi cateteri da contropulsazione.

Un arresto imprevisto dovuto a un evento di reflusso ematico pud minacciare la stabilita emodinamica del paziente assistito, poiché I'utente non € a conoscenza

dello stato del contropulsatore aortico. Inoltre, qualsiasi tentativo successivo di utilizzare una console che ha subito un evento di reflusso ematico senza

ricondizionamento puo ritardare I'erogazione della terapia futura.

L'utente el successivo personale addetto alla manutenzione o all‘assistenza possono essere esposti a un rischio biologico imprevisto se non vengono adottate

le dovute precauzioni di contenimento.

« | pazienti successivi possono essere esposti a un rischio biologico imprevisto se una console impattata non viene sottoposta a una manutenzione adeguata
prima dell'uso.

Per la pompa del palloncino intra-aortico Cardiosave:

+ Durante I'utilizzo in ospedale, si consiglia di avere a disposizione un altro Cardiosave per fornire la terapia in caso di compromissione del Cardiosave in uso.

« Siconsiglia di non trasportare un paziente in terapia di contropulsazione tramite Cardiosave, a meno che il medico non ritenga che il beneficio del trasporto
sia superiore al rischio di un arresto imprevisto.

Nota: non si pud prevedere quanto a lungo la membrana del palloncino puo resistere al contatto con una placca o con una piegatura anomala. Una perdita nel
catetere allinterno del circolo ematico potrebbe consentire Iingresso di gas nel sistema circolatorio del paziente con conseguenti possibili lesioni. Le perforazioni
di notevole estensione sono rare, quindi la piccola quantita di gas che entrerebbe & generalmente asintomatica. La percentuale di casi nei singoli ospedali pud
essere influenzata dal grado di vasculopatia nella popolazione locale di pazienti, dalla posizione del catetere nell'aorta o dall'uso di una membrana del palloncino
di dimensioni non adatte al paziente specifico.

Addendum bij: Gebruiksaanwijzing van Cardiosave IABP — Klinische overwegingen IAB IFU perforatie van ballonmembraan

Voor gebruik van Cardiosave Hybrid IABP en Cardiosave Rescue IABP met IAB’s Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray
en Trans-Ray Plus.

A. Perforatie van ballonmembraan

Perforatie van het ballonmembraan kan worden veroorzaakt door:

« (ontact met een scherp instrument.

« Defectraken door vermoeiing door ongebruikelijk (biaxiaal) vouwen van het ballonmembraan tijdens gebruik.

- Contact met verkalkte plaque dat resulteert in afschuring van het oppervlak en uiteindelijk perforatie.

Als perforatie optreedt, kan bloed zichtbaar zijn in de katheter van de IAB. Als de perforatie van het ballonmembraan optreedt of wordt vermoed, kan dit ook
blijken uit: 1) lichtrood bloed, gedroogde bloeddeeltjes of serosanguinolente vloeistof in de extracorporeale slangen of het katheterverlengstuk; 2) een
plotselinge toename van de golfvorm van de diastolische verhogingsdruk en/of 3) bepaalde alarmen van de IAB-pomp. Negeer deze alarmen niet en lees de
alarmmeldingen zorgvuldig. De volgende alarmen van de Cardiosave zijn ontworpen om de gebruiker te helpen bij het vroeger vaststellen en aanpakken van een
geperforeerde ballon, wat kan voorkomen dat er bloed in de IABP terechtkomt:

« Fout Auto-vullen — Mogelijk lek

« Fout Auto-vullen

« Teveel gasin het IAB-circuit

« Gasverlies in het IAB-circuit

« Kink in de IAB-katheter

Controleer de IAB-katheterslangen periodiek op bloed, zowel gedurende de behandeling als wanneer de bovenstaande alarmen optreden. Als er bloed wordt
aangetroffen of perforatie wordt vermoed, moet onmiddellijk de volgende procedure worden uitgevoerd:

1. Stop met pompen door de IABP-console op Stand-by te zetten.

2. Koppel het katheterverlengstuk los van de IABP-console om de ballon leeg te laten lopen.
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3. Klem de extracorporale slang af tussen de witte y-fitting en de mannelijke connector.

4. Informeer de arts en maak voorbereidingen voor het verwijderen van de IAB-katheter.

5. Overweeg om de |AB-katheter te vervangen indien dit gezien de conditie van de patiént mogelijk dan wel vereist is.

6. Als het vermoeden bestaat dat er bloed in de pomp terecht is gekomen, moet de pomp buiten gebruik worden gesteld. De pomp moet vaér gebruik
bij een andere patiént door Biomed/de technische dienst worden beoordeeld om te bepalen of besmette onderdelen moeten worden vervangen.

WAARSCHUWINGEN

« Als ublijft pompen met een lekkende IAB-katheter, kan dit gasvormige embolie in organen veroorzaken of kan in het ballonmembraan een groot bloedstolsel
ontstaan, waardoor de IAB-katheter operatief verwijderd moet worden.

+ De IAB mag niet met behulp van een injectiespuit of op een andere manier worden gevuld indien u vermoedt dat het ballonmembraan lekis.

« Als het IAB-membraan geperforeerd is, mag het bloed naar de IABP-console worden geleid. Om bloedverlies en beschadiging van de IABP-console
te voorkomen, stopt u de therapie, koppelt u het katheterverlengstuk los van de IABP-console en klemt u de extracorporale slang af.

« Perforatie van een IAB-membraan kan erop wijzen dat de vasculaire toestand van de patiént slijtage of perforatie kan veroorzaken bij volgende IAB-membranen.

« Een onverwachte uitschakeling als gevolg van terugstromend bloed kan de hemodynamische stabiliteit van de ondersteunde patiént in gevaar brengen,
omdat de gebruiker niet op de hoogte wordt gebracht van de status van de IABP. Bovendien kunnen latere pogingen om een console te gebruiken waarbij
bloed is teruggestroomd zonder herstel toekomstige therapietoediening vertragen.

« De gebruiker en onderhouds- of servicemedewerkers die het hulpmiddel vervolgens hanteren kunnen worden blootgesteld aan een onverwacht biologisch
gevaar als niet de juiste voorzorgsmaatregelen worden genomen.

« Volgende patiénten kunnen worden blootgesteld aan een onverwacht biologisch gevaar als een besmette console niet op de juiste manier wordt
onderhouden voordat deze wordt gebruikt.

Met betrekking tot de intra-aortale ballonpomp Cardiosave geldt het volgende:

+ Tijdens gebruik in het ziekenhuis wordt geadviseerd een andere Cardiosave beschikbaar te hebben om therapie toe te dienen als de huidige Cardiosave is besmet.

« Erwordt geadviseerd om een patiént die een counterpulsatietherapie krijgt met Cardiosave niet te vervoeren, tenzij de arts van mening is dat het voordeel
van vervoer zwaarder weegt dan het risico van een onverwachte uitschakeling.

Opmerking: Hoelang een ballonmembraan een dergelijk contact met plague of met ongewone plooien kan doorstaan is niet te voorspellen. Door een lek
in een IAB-katheter kan gas in de bloedstroom van de patiént terechtkomen, hetgeen kan leiden tot letsel bij de patiént. Grote perforaties komen zelden voor.
Daarom is de kleine hoeveelheid vrijgekomen gas gewoonlijk asymptomatisch. De incidentie in een afzonderlijk ziekenhuis hangt af van het aantal patiénten
met een vasculaire aandoening, van de positie van de IAB-katheter in de aorta en kan worden beinvioed door het gebruik van een ballonmembraan waarvan
de afmetingen ongeschikt zijn voor de betreffende patiént.

Tillagg till: anvandarinstruktionerna for Cardiosave IABP - kliniska dvervaganden i bruksanvisningen for IAB vid perforation av
ballongmembran

For anvandning av Cardiosave Hybrid IABP och Cardiosave Rescue IABP med enheterna Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R,
Trans-Ray och Trans-Ray Plus IAB.

A. Perforation av ballongmembran

Perforation av ballongmembran kan orsakas av:

« Kontakt med vassa instrument.

- Bristfallighet som uppstar av utmattning efter onormal (biaxial) vikning av ballongmembranet under anvandningen.

« Kontakt med forkalkat plack resulterar i ndtning av ytan och eventuell perforation.

0Om perforation uppstar kan blod synas i IAB-katetern. Om perforation av ballongmembranet uppstar eller missténks ha uppstatt kan det dven framga av foljande
tecken: 1) ljusrdtt blod, torkade blodpartiklar eller blodblandad vdtska som syns i den extrakorporeala slangdelen eller kateterforldngningen; 2) en pldtslig
forandring av vagformen for den diastoliska tryckforhdjningen och/eller 3) vissa IAB-pumplarm. Frbikoppla inte dessa larm, samt var mycket uppmrksam pa
larmmeddelandena. Féljande Cardiosave-larm &r utformade att hjdlpa anvandaren att identifiera och dtgérda en perforerad ballong i et tidigt skede, vilket kan
forhindra att blod tar sig in i 1ABP-enheten:

« Fel vid automatisk pafylining — misstankt blod

« Fel vid automatisk pafyllning

+ Gasokning i1AB-kretsen

+ Gasforlust i IAB-kretsen

« Hinder i IAB-kateter

Kontrollera regelbundet I1AB-kateterslangen for att upptécka blod savél under behandlingen som nér ovanstéende larm uppstar. Om ndgot blod observeras eller
perforation missténks mste foljande procedur utforas omedelbart:
1. Avbryt pumpningen genom att forsétta IABP-konsolen i ldget Standby.
2. Koppla bort kateterférlangningsslangen fran IABP-konsolen s att ballongen toms.
3. Stang klamman pa den extrakorporeala slangen mellan den vita Y-fattningen och hankontakten.
4. Meddela lakaren och forbered borttagning av IAB-katetern.
5. Overvag att byta ut IAB-katetern om patientens tillstand medger detta.
6. Om blod missténks ha kommit in i pumpen, ta pumpen ur drift. Den br utvérderas av Biomedy/teknisk service innan den anvands pa en annan patient
for att faststalla om det dr nddvandigt att byta ut kontaminerade komponenter.
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VARNINGAR

« Om du fortsétter att pumpa en ldckande |AB-kateter kan detta leda till att organen far gasemboliskador eller att ett stort blodkoagel bildas inuti
ballongmembranet sd att IAB-katetern mdste avldgsnas kirurgiskt.

« Blds inte upp IAB med en spruta eller med nagra andra medel om du misstanker att ballongmembranet ldcker.

+ Om1AB-membranet perforeras kan det komma in blod i IABP-konsolen. For att forhindra blodfdrlust och skada pd IABP-konsolen ska du stoppa behandlingen,
koppla bort kateterforlangningsslangen fran IABP-konsolen och stanga klamman pé den extrakorporeala slangen.

- AttIAB-membranet perforeras kan vara ett tecken pa att patientens forkalkade krl skaver hal pa efterkommande IAB-membran.

« En ovantad avstangning pa grund av en detektion av blod kan hota den hemodynamiska stabiliteten hos patienten som fér stad eftersom anvéndaren forblir
omedveten om statusen for IABP. Dessutom kan alla efterfoljande forsok att anvanda en konsol som drabbats av en detektion av blod utan rekonditionering
forsena framtida behandling.

« Anvdndaren och efterfoljande underhalls- eller servicepersonal kan utsdttas for en ovantad biologisk fara om lampliga skyddsatgarder inte vidtas.

« Efterfoljande patienter kan utsdttas for en ovéntad biologisk fara om en paverkad konsol inte servas pa limpligt sétt fore anvandning.

For Cardiosave aortaballongpump:

« Under sjukhusanvandning rekommenderas det att en annan Cardiosave finns tillganglig for behandling om den Cardiosave som anvands skulle dventyras.

+ Det rekommenderas att inte transportera en patient som far behandling via Cardiosave sdvida inte lakaren anser att fordelen med transport vervéger risken
for ovéntad avstangning.

Obs! Den tid som ett ballongmembran kan klara denna kontakt med plack eller onormala veck dr oférutségbar. En lacka i en IAB-kateter i blodstrommen kan gora att
gaser kommer in i patientens blodcirkulation, vilket kan skada patienten. Stora perforeringar &r ovanliga och den lilla mangd gas som frigdrs ger vanligtvis inga
symtom. Forekomsten inom varje enskilt sjukhus kan paverkas av forekomsten av kdrlsjukdomar i géllande patientpopulation, av IAB-kateterns ldge i aorta eller
av att man anvander en ballongmembranstorlek som inte r lamplig for patienten i fraga.

Tillaeg til: Betjeningsvejledning til Cardiosave-1ABP - Kliniske overvejelser Brugsanvisning til IAB: Perforation af ballonmembran

Til brug af Cardiosave Hybrid-IABP og Cardiosave Rescue-IABP med Linear-, Mega-, Sensation-, Sensation Plus-, Yamato Plus-R-, Trans-Ray- og
Trans-Ray Plus-1ABer.

A. Perforation af ballonmembran

Perforation af ballonmembran kan fordrsages af:

« Kontakt med et skarpt instrument.

« Treethedsbrud pa grund af useedvanlig (toakset) foldning af ballonmembranen under brug.

« Kontakt med forkalket plaque, hvilket resulterer i abrasion af overfladen og eventuel perforation.

Hvis der opstar perforation, kan blod veere synligt i IAB-kateteret. Hvis der opstar perforation af ballonmembranen eller der er mistanke herom, kan det ogsé
pavises af: 1) lyseradt blod, indterrede blodpartikler eller blodrad vaeske observeret i den ekstrakorporale slange eller kateterforlaenger; 2) en pludselig &ndring i
balgeformen for stigning i diastolisk blodtryk og/eller 3) visse IAB-pumpealarmer. Omga ikke disse alarmer, og vaer meget opmerksom pd alarmmeddelelserne.
Felgende Cardiosave-alarmer er designet til at hjeelpe brugeren med at identificere og adressere en perforeret ballon tidligere, hvilket kan forhindre
blodindtreengning i IABP'en:

- Fejl ved automatisk pafyldning — Mistanke om blod

« Fejl ved automatisk pafyldning

« Gastilfgrsel i IAB-kredslab

« Gastab i IAB-kredsleb

« Begraensning i IAB-kateter

Kontrollér regelmaessigt IAB-kateterslangen for blodansamling bade under hele behandlingen og ndr ovenstdende alarmer udlases. Hvis der observeres

blodansamling, eller der er mistanke om perforation, skal felgende procedure udfares med det samme:

1. Stop med at pumpe ved at sette IABP-konsollen i standby.

2. Frakobl kateterforlengerslangen fra IABP-konsollen for at lade ballonen tammes.

3. Klem ekstrakorporalslange mellem hvid y-fitting og hankonnektor.

4. Underret legen, og forbered flernelse af IAB-kateter.

5. Overvej udskiftning af IAB-kateteret, hvis patientens tilstand kraever dette.

6. Hvis der er mistanke om, at blod er trengt ind i pumpen, skal pumpen tages ud af drift. Det br evalueres for brug pd en anden patient af Biomed/teknisk
service for at afggre, om udskiftning af kontaminerede komponenter er ngdvendigt.

ADVARSLER

« Hvis der fortseettes med at oppumpe et IAB-Kateter, der har en laekage, kan dette medfare luftemboliskade pa organer. Der kan ogsd dannes en stor blodprop
inde i ballonmembranen, hvilket vil kraeve kirurgisk fiernelse af IAB-kateteret.

+ IAB-ballonen md ikke oppumpes ved hjeelp af en injektionssprajte eller pa anden vis, hvis der er mistanke om en laekage i ballonmembranen.

« Huis der opstar en perforering af IAB-membranen, kan der komme blod ind IABP konsollen. For at forhindre blodtab og beskadigelse af IABP-konsollen
skal du stoppe behandlingen, frakoble kateterforlengerslangen fra IABP-konsollen og klemme ekstrakorporalslangen.

« Perforering af en IAB-membran kan vaere tegn pa, at patientens vaskulcere tilstand kan fordrsage afskrabning eller perforering af efterfalgende IAB-membraner.
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« En uventet nedlukning pd grund af en blodtilbagelabshaendelse kan true den understattede patients haemodynamiske stabilitet, da brugeren ikke er klar over
status for IABP. Derudover kan ethvert efterfalgende forsag pd at bruge en konsol, der har haft et blodtilbagelab uden rekonditionering, forsinke fremtidig
behandlingslevering.

« Brugeren og efterfolgende vedligeholdelses- eller servicepersonale kan blive udsat for en uventet biologisk fare, hvis der ikke tages passende
indeslutningsforanstaltninger.

- Efterfolgende patienter kan blive udsat for en uventet biofare, hvis en pavirket konsol ikke serviceres korrekt for brug.

For Cardiosave-1ABPen:

« Under hospitalsbrug anbefales det at have en anden Cardiosave tilgeengelig til at yde behandling, hvis den Cardiosave, der er i brug, skulle blive
kompromitteret.

« Det tilrddes ikke at transportere en patient, der modtager modpulsbehandling via Cardiosave, medmindre klinikeren vurderer, at fordelen ved transport
opvejer risikoen for uventet nedlukning.

Bemaerk: Det er umuligt at forudsige, hvor Inge en ballonmembran kan modsta en sadan kontakt med plaque eller useedvanlig foldning. En leekage i et
IAB-Kateter i blodet kan ggre det muligt for gas at treenge ind i blodet, hvilket kan medfere legemsbeskadigelser for patienten. Store perforeringer er sjeldne,
og derfor er den lille mangde gas, der frigives, ofte asymptomatisk. Hyppigheden af forekomster pd det enkelte hospital kan pavirkes af graden af vaskuleer
sygdom i den pdgaeldende patientpopulation, af placeringen af IAB-kateteret i aorta eller af, at der anvendes en ballonmembran af en starrelse, der er uegnet
il den pdgeeldende patient.

Dodatek do: instrukcja obstugi pompy IABP Cardiosave — uwagi kliniczne dotyczace perforacji membrany balonu cewnika IAB
(instrukcja uzytkowania)

Do stosowania z pompami IABP Cardiosave Hybrid i Cardiosave Rescue z cewnikami IAB Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R,
Trans-Ray i Trans-Ray Plus.

A. Perforacja membrany balonu

Perforacja membrany balonu moze by¢ spowodowana przez:

« Kontakt z ostrym narzedziem.

« Usterke spowodowanq zuzyciem ze wzgledu na nieprawidtowe (dwuoosiowe) ztozenie membrany balonu podczas uzytkowania.

« Kontakt  blaszkq miazdzycowa powodujacy Scieranie powierzchni i ewentualng perforacje.

Jesli dojdzie do perforadji, krew moze by¢ widoczna w cewniku IAB. W przypadku wystapienia perforacji membrany balonu lub podejrzenia jej wystapienia
potwierdzenie tego faktu stanowi: 1) jasnoczerwona krew, zaschniete czasteczki krwi lub ptyn surowiczo-krwisty w rurce pozaustrojowej lub przediuzaczu
cewnika; 2) nagta zmiana krzywej wzrostu cisnienia rozkurczowego i/lub 3) okreslone alarmy pompy IAB. Nie wolno omijac tych alarméw. Nalezy zwrdci¢
szczeg6Ing uwage na powiadomienia alarmowe. Ponizsze alarmy Cardiosave maja na celu zapewnienie pomocy uzytkownikowi w zakresie identyfikadji
i1ozwigzywania problemdw z przebitym balonem, ktéry moze uniemozliwia¢ przeptyw krwi do pompy IABP:

« Blad automatycznego napefniania — mozliwa obecnos¢ krwi

« Blad automatycznego napetniania

« Zwiekszona ilos¢ gazu w obwodzie cewnika IABP

« Utrata gazu w obwodzie cewnika IAB

+ Niedroznos¢ cewnika IAB

Okresowo sprawdzac rurke cewnika IAB pod katem wystepowania krwi, zaréwno w trakcie terapii, jak i po wygenerowaniu powyzszych alarméw. W przypadku

zauwazenia krwi lub podejrzenia wystapienia perforacji nalezy natychmiast wykona¢ ponizsza procedure:

1. Zatrzymac napefnianie, wiaczajac tryb gotowosci konsoli IABP

2. Odfaczy¢ przedtuzacz cewnika od konsoli 1ABP, aby umozliwi¢ opréznienie balonu.

3. Zacisng¢ dren pozaustrojowy pomiedzy biatym facznikiem Y a ztaczem meskim.

4. Powiadomic lekarza i przygotowac sie do usuniecia cewnika IAB.

5. Rozwazy¢ wymiane cewnika IAB, jezeli pozwala na to stan pacjenta.

6. Jesliistnieje podejrzenie, ze do pompy przedostata sie krew, wycofac pompe z eksploatacji. Przed uzyciem urzadzenia u innego pacjenta powinno ono zostac
ocenione przez Biomed/serwis techniczny w celu ustalenia, czy konieczna jest wymiana zanieczyszczonych elementéw.

OSTRZEZENIA

« Jezeli nastepuje kontynuacja napetniania cewnika IAB, w ktérym wystepuje przeciek, moze dojé¢ do uszkodzenia narzadéw wskutek zatoru powietrznego
lub do powstania duzego skrzepu krwi w obrebie btony balonu, co moze wymaga chirurgicznego usuniecia cewnika IAB.

- Nie napetnia¢ IAB przy uzyciu strzykawki lub jakiegokolwiek innego urzadzenia, jezeli istnieje ryzyko przecieku przez btong balonu.

« Po perforacji btony IAB moze dojs¢ do przedostania sie krwi do konsoli IABP. Aby zapobiec utracie krwi i uszkodzeniu konsoli 1ABP, przerwac terapie, odtaczy¢
przedtuzacz cewnika od konsoli IABP i zacisnac dren pozaustrojowy.

« Perforacja bfony IAB moze wskazywac, Ze stan naczyfi pacjenta moze doprowadzic do otarcia lub perforacji btony kolejnych IAB.

- Nieoczekiwane wytaczenie z powodu epizodu cofania sie krwi moze zagrozic stabilnosci hemodynamicznej wspomaganego pacjenta, poniewaz uzytkownik
nie jest zna stanu IABP. Ponadto wszelkie kolejne prdby uzycia konsoli, w przypadku ktdrej doszto do cofniecia krwi bez regeneracji, moga op6znic wykonanie
terapii w przysztosci.

+ Bez podjecia odpowiednich srodkow ostroznosci uzytkownik i pézniejszy personel konserwacyjny lub serwisowy moga by¢ narazeni na nieoczekiwane
zagrozenie biologiczne.
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+ Kolejni pacjenc mogg by¢ narazeni na nieoczekiwane zagrozenie biologiczne, jesli uszkodzona konsola nie zostanie odpowiednio naprawiona przed uzyciem.

Dla wewnatrzaortalnej pompy balonowej Cardiosave:

+ Podczas uzytkowania w szpitalu zaleca sie, aby inne urzadzenie Cardiosave byto dostepne w celu zapewnienia terapii, gdyby uzywane urzadzenie Cardiosave
zostato uszkodzone.

« Zaleca sie, aby nie transportowac pacjenta poddawanego terapii kontrapulsacyjnej przy uzyciu urzadzenia Cardiosave, chyba ze lekarz uzna, iz korzysci ptynace
7 przewozu pacjenta przewazaja nad ryzykiem wiazacym sie z nieoczekiwanym wylaczeniem urzadzenia.

Uwaga: (zas, przez jaki bfona balonu moze wytrzymac taki kontakt z ptytka lub nietypowym zagieciem jest niemozliwy do przewidzenia. Przeciek cewnika IAB
w obrebie naczyr moze spowodowac przenikniecie gazu do krwi pacjenta, co z kolei moze doprowadzic do obrazert u pacjenta. Duze perforacje s rzadkie,
dlatego tez niewielka ilos¢ uwolnionego gazu nie powoduje zazwyczaj zadnych objawdw. Czgstos¢ wystepowania takiego powiktania w kazdym szpitalu moze
zalezec od stopnia zaawansowania zmian naczyniowych w populacji pacjentéw, od lokalizacji cewnika IAB w aorcie oraz od stosowania balonw o rozmiarze
nieodpowiednim dla danego pagjenta.

Tupmijpwpa og: 08nyiec Aerroupyiag evioaoprikiic avrhiag pe palovi Cardiosave IABP — Khvika {ntripata, 08nyieg xpriong
evdoaoprikou pmahoviov (1AB), Mdtpnon pepPpdavng prakoviod

la ypron g evdoaoptikrc avthiag pe pmakovi Cardiosave Hybrid IABP kat tng evdoaoptikiic avthia pe pnahovi Cardiosave Rescue IABP pe
evboaoptikd pmahovi (IAB) Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray kat Trans-Ray Plus.

A. Bidtpnon pepppdvng pmarovioy

H didtpnon pepBpdvng pmahoviol pnopei va mpokAnBel ano:

- Emagn pe agunpo epyakeio.

+ Aatoyia Myw kémwang mou ogeiletal oe aouviBioto (Slagoviko) dimwpa g HepBpdvng Tou pmaloviol katd T Sldpkela T XpRang.

- Enagn pe aopeatonoingiévn mAdka e amotéheapia T and&eon g Empavelag Kal, TeNkd, T OLtpnon.

Edv oupBel dictpnon, evoéxetatva undpyel opato aipia otov kaBetrpa evdoaoptikod Hmahovio (IAB). Edv oupBel rj exdCetat didtpnon pepBpévng pnarovioy,
autr pnopel emfong va anodelyBei ano: 1) évtovo KOKKIVO aijld, 0wpaTila anognpapévou ailatog f aioppayiko (serosanguineous) uypd mou mapatneovvTal
010V E§WOLATIKO 0wAva f T0 pyavo enéktaong kabetripa, 2) pia améropn ahayr oty Kupatopopen e abénong e dlactohikig mieang kai/n

3) auyKekpIpévoug auvayeppols evboaoptikol pmakoviol (IAB). Mnv mapakdpmtete autodg Toug auvayeppols kat va Sivete 1dlaitepn Moo aTiC E50MoINaEIg
ouvayeppav. Ot mapakdtw ouvayeppof Tou Cardiosave éyouv ayedlaotei va dleukohdvouy Tov xprotn va evioniCel katva avTipeTwiCel katdMnAa éva Slatpnpévo
LMahOvI vwpiTepa, Tpdyja T UMopei va anoTpéyel Ty Kivnon Tou aipiatog evtog g evboaopTikrg avihiag e pmaov (IABP):

+ Aatoyia autépatng mipwong — Ekaletat napouoia afpatog

« Aotoyia autopatng mipwong

« Anohap agpiov oTo kikhwpa evdoaoptikoy pmahovioy (IAB)

« Anoheta aepiou 010 KUKAwa evdoaopTikol pmakoviol (IAB)

« Meploptopoc kaBetpa evdoaoptiko pmahovioy (IAB)

Na ehéyxete meplodikd ) owhivwon Tou kabetiipa evdoaoptikol pnakoviol (IAB) yia mapousia aijiatog 100 kab’oAn T Sidpkela T Bepaneiag 600 Kai dtav

ouppaivou ot avwtépw ouvayeppiol. Edv mapatnpnBei ) edCetal uxév mapouoia aipiatog 1y Sidtpnon, mpémetva levepynBei apéow n mapakdtw dladikaoia:

1. Aakote v dvihnon TomoBeTwvtag T Kovooha evooaoptikii avihia e pmakovt (IABP) otny katdotaon avagiovig (Standby).

2. AmoouvdéaTe T owhvwon Tov opydvou eméktaong kaBetrpa and Ty kovaha evooaoptikrc avihiag e pmahévi (IABP) kat agriate To Umahdvi va ouoTalel.

3. ZU0QIETE [1e 0QIYKTIPA TOV EEWOWHATIKG 0w VA 0T0 ONeio HETagh Tou AeUKOU pooapTraTog oyiatog Y Kal Tou apaeviKol OUVSETIKOU.

4. Bvnpepaate Tov 1aTpd Kat mpoeTolaaTe(Te yia agaipeon Tou kabetripa evboaoptikol pmakoviol (IAB).

5. E¢etdote 10 evbeyOplevo avTikataotaon Tou kabethpa evdoaoptiko imahoviot (IAB), eav n maBnan tou aoBevouc dikatohoyel kati Tétolo.

6. Edv eixdCetal 0mt éyel 10é\Bel afpia oty aviia, Béote Ty avhia exto Aetoupyiag. H avihia mpénet va aglohoynBei mpw and m xprian oe kdmotov Mov
aoBevr) amd v Biomed /o Tyrjua Texvikol 2épBic wote va mpoadlopioTet dv eivat amapaftnTn n avTkaTdoTaon Twy HoNGHEVWY ESapTNUATWY.

MPOEIAOMOIHZEIX

« Edv ouveyioete va kavete dvtAnon kaBetpa evboaoptikol pmahoviol (IAB) e dlappor, evoéxetal va mpokUpel TpaupaTIopdg opydvawv and agpladn eppo i
va oynuatiotel évag peydhog BpopBoc aipatog eviog T HepBpdvng Tou pmaloviol, mpdypa mou amartel T Xeipoupyikr agaipeon Tou kabetpa evdoaoptikol
{nahoviot (IAB).

+ Mn pouokwvete To evboaoptikd pmaovi (IAB) ypnotpomowwvtag auptyya fy omotadrnote GAAa iéoa ecv ekddetar Stappory and t pepBpavn pnakoviov.

« Edv oupBei idrpnon pepBpdvng evboaoptikol pmahoviol (IAB), umopei va emitpanei n kivnon aijiatog eviog Tg Kovoohag evooaopTikii aviNiag He pmakovi
(IABP). fa va anogevyBei n amwAeta aipiatog kat n mpokhnon FABNG atnv kovooha evboaoptikiic avihiag pe pmahovt (IABP), diakoyre tn Bepaneia,
anoouvbéoTe T GWARVWON TOU 0pyavou enéktaong kabetiipa amd T Kovooha evooaoptikiic avihiag He pmahovi (IABP) kat ouogi€te jie ogiyktrpa my
€§0OLNATIKT GWAVWON.

« Haidtpnon piag pepBpavng evooaoptikod pnaoviot (IAB) evoéxetar va umodekviel 0Tl ny ayyelakii ndbnon Tov aoBevolc pmopei va mpokahéoel andéeon f
d1dtpnon oe enakohouBeg pepppaveg evooaoptikou pnaroviol (IAB).

« 0 anpoadoknog Teppatiopog eroupyiac Adyw oupBavtog avadpoung kivnong Tou aijiatog evdéxetat va amelhjoel v atpoduvapiki otabepétnta tou
unootnpi(opevou aoBevi kabag o Xpriotng ev éel entyvwon T katdataong T evooaoptikii avihia He pmahévt (IABP). Emmiéov, Tuydv enakohouBeg
mpoomabeleg prong Kovoohag mov uméotn aupBdv avadpoung kivnong Tou aipatog, wpic va unofAndei o€ emokeun, evbéyetal va kauateproouy T
HeMoviki yopriynan Bepaneia.
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+ 0 yprioTng kai To mpoownikd ouvtripnong 1 aépBic, 0T auvexela, evbéyetat va exteBolv oe ampoodoknTo Blohoyikd kivouvo edv dev AngBouy ot katdMnheg
TIPOQUAGEELC TEPLOPIOHIOU.

+ Otendpevor aoBeveic evbéyetat va exteBodv oe ampoadoknto Bloroyiko kivouvo edv dev dtevepynBel katdMno aépBic mpw and T xprion o€ pia kovadha mou
£xel emnpeaotel.

lla TV evdoaopTikr avhia pe pmakovt Cardiosave:

« Katd m G1dpkela g voookopelakrg xpriong, auviotdrat va elvai Slabéotio éva ao Cardiosave yia v mapoyr Bepaneiag oe mepintwon mou o Cardiosave mou
Xpnotporoteitat SakuBeuTei.

« Juviotdratva pn petapépetal évag aoBevig mov AapBaver aviimadpukr Bepaneia éow Tou Cardiosave, ektog €Gv 0 KNVIKOG 1TPOG Kpivel 6TLTO 6QENOC TG
Letagopdg avtiotabiCel tov kivduvo pn avagievopevng dlakommc Aertoupyiag.

Inpeioon: Hypovik didpkela emBiwong piag pepBpdvng umaloviod and autiy v enagn pe mdka fj aouviBioto dimwyia eivat anpoBhentn. H dlappor o
évav kaBetrpa evdoaoptiko pnahovio (IAB) evtdg Tng kukhogopiag Tou aipiatog evbexetat va emtpeel v loodo agpiou oTnv kukhogopia Tou aijiatog Tou
a0Bevolc, mpdyja mou nopei va mpokaléoel TpavpaTiopd Tou aoBevoic. Ot peydheg Slatprioels eival amavieg, Zuvenae, n HKpr moaotnTa agpiov mou
anehevBepwveral eivat ouvriBw acupmTwpaTI. To TO00OTO ENtMTWON o€ KABE EexWPLOTO VOTOKOElD EvOEyETal va €nnpeactel amd Tov Babud ayyelakwy
nabrogwv otov v Aoyw minBuopd aoBevav, amé t Béon Tou kaBetrpa evboaoptikol pmahoviod (IABP) atnv aopth r and T xprion eyéBoug peppaung
{nahoviod Tou fval akataMnAo yia Tov ouyKekpipévo aoBevr.

Dodatek k: Navod k obsluze IABP Cardiosave — klinické poznamky k perforaci membrany balonku, navod k pouziti IAB
Pro pouziti IABP Cardiosave Hybrid a IABP Cardiosave Rescue s IAB Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray a Trans-Ray Plus.

A. Perforace membrany balonku

Perforaci membrény balonku mize zplisobit:

« kontakt s ostrym ndstrojem,

« (nava materidlu v disledku nezvyklého slozen membrdny balénku (ve dvou oséch) béhem pouzivani,

+ kontakt s kalcifikovanym cévnim plétem vedouci k abrazi povrchu a ndsledné perforaci.

Dojde-li k perforaci, v IAB katétru se mlize objevit krev. Pokud dojde k perforaci membrdny balénku nebo na ni existuje podezienf, o perforaci té7 miize svédcit:
1) jasné cervend krev, Cdstecky zaschlé krve nebo sérosangvinézni tekutina v mimotéInf hadicce ¢i nastavci katétru, 2) néhléd zména v diastolické augmentacni
tlakové kfivce a/nebo 3) urtité alarmy pumpy. Tyto alarmy neobchdzejte a vénujte zvi&stni pozornost ozndmenim alarmd. Ndsledujfc alarmy zafizeni Cardiosave
uzivateli pomohou identifikovat a odstranit perforovany balének dfive, coz mlize zabrénit vniknut krve do IABP:

« Automatické pinénf selhalo — moznd krev v systému

« Selhdni automatického plnénf

« Ndrlist mnozstvi plynu v okruhu IAB

« Ubytek plynu v okruhu 1AB

« Zablokovdn(IAB katetru

V priibéhu terapie a pfi vyskytu uvedenych alarm pravidelné kontrolujte, zda se v hadicce IAB katétru neobjevila krev. Pfi vyskytu krve nebo pfi podezfeni na

perforaci je tieba okam?ité provést ndsledujicf postup:

1. Zastavte kontrapulzadi umisténim konzoly pumpy do pohotovostniho rezimu.

2. Odpojte produZovaci hadicku katetru od konzoly pumpy, aby se balének mohl vyfouknout.

3. Upnéte mimotéInf hadicku mezi bilou Y tvarovku a sam¢i konektor.

4. Informujte Iékate a pfipravte se na odstranéni katetru IAB.

5. Pokud to stav pacienta umoziiuje, zvazte vyménu katetru [AB.

6. Pokud existuje podezfeni, Ze do pumpy vnikla krev, vyfadte pumpu z provozu. Pfed pouZitim u jiného pacienta je tieba ji nechat zkontrolovat spolecnosti
Biomed/Technical Service, aby se zjstilo, zda je nutnd vyména kontaminovanyich soucdsti.

VAROVANI

+ Pokud budete pokracovat v nafukovdni netésniciho katetru IAB, mize dojit k embolickému poranéni orgénd Ci vytvoreni velké krevni sraZeniny v membrané
balénku, vyzadujici chirurgické vyjmuti 1AB katetru.

« Pokud méte podezfeni na netésnost membrany balénku, nenafukujte jej stikackou ani jinym zplisobem.

+ Pokud dojde k perforaci membrény katetru IAB, krev mize proniknout do konzoly pumpy. Abyste zabrdnili ztraté krve a poskozeni konzoly pumpy, zastavte
terapii, odpojte prodluzovact hadicku katetru od konzoly pumpy a upevnéte mimotéIni hadicku.

« Perforace membrény katetru IAB m{Ze signalizovat, Ze cévni stav pacienta miiZe zplisobit abrazi i perforaci dalsich balonkil.

« Neocekdvané odstaveni z diivodu zpétné krve miize ohrozit hemodynamickou stabilitu podporovaného pacienta, protoze uzivatel neznd stav pumpy. Navic
jakékoli ndsledné pokusy o pouZiti konzoly, u které dolo k pihodé ndvratu krve bez obnovy, mohou zpozdit budouci aplikaci terapie.

« UZivatel a nésledny persondl idrzby nebo servisu mohou byt vystaveni neocekavanému biologickému nebezpeci, pokud nebudou pfijata ndlezita
bezpecnostni opatfen.

« Ndslednf pacienti mohou byt vystaveni neocekdvanému biologickému nebezpedi, pokud nebude pied pouZitim zasazend konzola nélezité servisovana.
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U intraaortdInf balonkové pumpy Cardiosave:

« Béhem nemocnicniho pouzivani se doporucuje, aby byl k dispozici jiny pfistroj Cardiosave, ktery by poskytoval terapii, pro pfipady, Ze pouzivany pristroj
(ardiosave predstavuje ohroZen.

« Doporucuje se neprevazet pacienta, ktery dostava kontrapulzacni terapii prostrednictvim Cardiosave, pokud dle nézoru Iékafe pfinos prepravy nepfevazuje
nad rizikem neocekdvaného vypnuti.

Poznamka: Doba, po niz membrdna balénku vydrzi kontakt s cévnim pldtem ci neobvyklé posklddant je nepredvidatelnd. Netésnost katetru IAB umisténého
v krevnim Fecisti méZe umoznit préinik plynu do krve pacienta, a ndsledné i poskozeni jeho zdravi. Velké perforace jsou vzdcné, a malé mnozstvi uvolnéného
plynu je obvykle asymptomatické. Jejich vyskyt v konkrétni nemocnici méiZe byt ovlivnén procentem cévnich onemocnén v pacientské populaci, polohou IAB
katetru v aorté, ¢i pouzitim balénku nevhodné velikosti pro konkrétniho pacienta.

Lisa dokumendile: seadme Cardiosave IABP kasutusjuhend - kliinilised kaalutlused — IAB kasutusjuhend. Ballooni membraani
perforatsioon

Kasutamiseks seadmetega Cardiosave Hybrid IABP ja Cardiosave Rescue IABP, mida kasutatakse koos intraaortaalsete balloonidega Linear, Mega,
Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray ja Trans-Ray Plus.

A. Ballooni membraani perforatsioon

Ballooni membraani perforatsiooni voimalikud pohjused on jargmised:

« Kokkupuude terava instrumendiga.

« Vasimuspraod, mis on phjustatud ballooni membraani ebatavalisest (biaksiaalsest) voltimisest kasutamise ajal.

« Kokkupuude kaltsifitseerunud naastuga, mis pohjustab pinna abrasiooni ja [5puks perforatsiooni.

Perforatsiooni korral vdib IAB kateetris olla naha verd. Juhul kui tekib ballooni membraani perforatsioon vdi seda kahtlustatakse, vaivad sellele viidata ka
jargmised tunnused: 1) kehavalises voolikus voi kateetri pikenduses nahtav helepunane veri, kuivanud vereosakesed vdi vereosakestega seerumivedelik; 2)
diastoolse augmentatsioonirohu lainekuju jarsk muutus ja/vdi 3) teatud IAB pumba alarmid. Arge eirake neid alarme, vaid prake alarmiteadetele suurt
tahelepanu. Jargmised Cardiosave’ alarmid on loodud selleks, et aidata kasutajal perforeeritud ballooni varem tuvastada ja sellega tegeleda, mis voib ennetada
vere likumist IABP-sse:

« Autofill Failure — Blood Suspected (Automaatse tditmise trge — vaimalik veri)

« Autofill Failure (Automaatse téitmise torge)

« Gas Gain in IAB Circuit (Gaasi suurenemine IAB ringes)

+ Gas Loss in IAB Circuit (Gaasi vahenemine IAB ringes)

- |AB Catheter Restriction (IAB kateetri restriktsioon)

Kontrollige IAB kateetri voolikuid perioodiliselt vere suhtes nii ravi ajal kui ka siis, kui ilmnevad ilaltoodud alarmid. Juhul kui leitakse verd voi kahtlustatakse

perforatsiooni, tuleb viivitamatult 1&bi viia jargmine protseduur:

1. Peatage pumpamine, liilitades IABP konsolli olekusse Standby (Ootereziim).

2. Eraldage kateetri pikendusvoolik IABP konsoolist, et lasta balloonil tiihjeneda.

3. Sulgege kehavdline voolik y-ihenduse ja haaratava liitmiku vahel klemmiga.

4. Teavitage arsti ja valmistuge IAB kateetri eemaldamiseks.

5. Kaaluge IAB kateetri asendamist, kui patsiendi seisund seda vdimaldab.

6. Juhul kui kahtlustate, et veri on sattunud pumpa, kdrvaldage pump kasutuselt. Biomed/tehniline teenistus peaks seda enne manel teisel patsiendil kasutamist
hindama, et teha kindlaks, kas saastunud komponendid on vaja asendada.

HOIATUSED

Juhulkui jatkate lekkega IAB kateetri pumpamist, voite tekitada elundite gaasemboolilise vigastuse vdi ballooni membraanis vdib tekkida suur tromb, mis
vajab IAB kateetri kirurgilist eemaldamist.

Arge taitke IAB-d siistlaga ega muu vahendiga, kui kahtlustate ballooni membraani leket.

Juhulkui tekib IAB membraani perforatsioon, vaib veri padseda IABP konsooli. Verekaotuse ja IABP konsooli kahjustamise valtimiseks katkestage ravi, eraldage
kateetri pikendusvoolik IABP konsoolist ja sulgege kehavaline voolik klemmiga.

IAB membraani perforatsioon vdib viidata sellele, et patsiendi veresoonte seisund vdib pdhjustada jargnevate IAB-de membraanides abrasiooni voi
perforatsiooni.

Vere tagasivoolust pdhjustatud ootamatu vdljaliilitamine voib ohustada seadmega toetatud patsiendi hemodiinaamilist stabiilsust, kuna kasutaja ei tea IABP
olekut. Lisaks vdivad kdik hilisemad katsed kasutada uuesti tokorda seadmata konsooli, milles esines vere tagasivool, pahjustada edasist raviviivitust.

Juhul kui ei rakendata digeid isoleerimismeetmeid, vdivad kasutaja ja hilisem hooldus- voi teeninduspersonal kokku puutuda ootamatu bioloogilise ohuga.
Jérgmised patsiendid vdivad kokku puutuda ootamatu bioloogilise ohuga, kui mdjutatud konsooli enne kasutamist korralikult ei hooldata.

(ardiosaveT aordisisese balloonpumba kasutamisel:

+ Haiglas kasutades on soovitatav hoida saadaval teine Cardiosave, et kasutatava Cardiosavef rikke korral ravi osutada.

« Soovitame mitte transportida patsienti, kes saab Cardiosavei kaudu vastupulsatsiooni ravi, v.a juhul kui arsti drandgemisel on transpordist saadav kasu suurem
kui ootamatu valjallitamise risk.
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Markus. Ajavahemikku, mille jooksul ballooni membraan sellisel kokkupuutel naastuga voi ebatavalise voltimisega vastu peab, ei saa ennustada. IAB kateetri
leke vereringes voib voimaldada gaasil siseneda patsiendi vereringesse, mis véib pohjustada patsiendi vigastusi. Suured perforatsioonid on haruldased, seetottu
on vabaneva gaasi vdike kogus tavaliselt asimptomaatiline. Esinemissagedust konkreetses haiglas vaib mdjutada veresoonkonna haiguse raskusaste selles
patsiendirihmas, IAB kateetri asukoht aordis voi konkreetsele patsiendile sobimatu suurusega ballooni membraani kasutamine.

Kiegészités: A Cardiosave IABP kezelési utasitasai — Klinikai megfontolasok; Az IAB hasznalati utasitasa, a ballonmembran perforaciéja

Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray és Trans-Ray Plus IAB eszkozokkel haszndlt Cardiosave Hybrid IABP vagy
(ardiosave Rescue IABP

A. A ballonmembran perforacidja

A ballonmembrdn perfordciéjat okozhatjk a kbvetkezok:

+ Hles eszkéizzel vald érintkezés.

« Aballonmembrdn haszndlat kdzbeni szokatlan (biaxidlis) hajtogatdsa miatti féraddsos meghibasodés.

« Kalcifikdlt plakkkal val6 érintkezés, amely a felszin kopsahoz és esetleges perforaciéhoz vezet.

Perfordcio esetén vér lehet Iathatd az IAB katéterében. Ha a ballonmembrdn perfordcidja bekdvetkezik vagy annak gyantja felmeriil, arra a kovetkezk is
utalhatnak: 1) élénkvoros vér, beszaradt vérrészecskék vagy serosanguinosus folyadék a csg testen kiviili részében vagy a katéterhosszabbitéban; 2) a diasztolés
augmentdcio nyomdsgorbéjének hirtelen megvaltozésa és/vagy 3) az |AB-pumpa egyes riasztdsal. Az ilyen riasztasokat ne hagyja figyelmen kiviil, és figyeljen a
riasztdsi értesitésekre. A Cardiosave késziilék kovetkezd riasztdsai segitik a felhaszndlét a ballon perfordcijanak korabbi felismerésében és kezelésében, ami
megakaddlyozhatja a vér bejutdsat az IABP-be:

- Ontolt6dés hiba — Vérjelenlét-észlelés

« Ontoltédés hiba

« Gdzgyiilem az IAB kbrben

+ Gdzveszteség az |AB korben

« IAB katéter szlikillet

Rendszeresen ellendrizze az IAB-katéter csivében a vér jelenlétét mind a kezelés sordn, mind a fenti riasztdsok megjelenésekor. Ha vér észlelhet6, vagy perfordcio

gyantja meriil fel, azonnal el kell végezni a kdvetkezd eljérdst:

1. Az IABP konzol készenléti dllapotra vdltdsdval dllitsa le a pumpdldst.

2. Vdlassza le a katéterhosszabbitd csovet az IABP konzolrdl, hogy a ballon leereszthessen.

3. Zdrja le az extrakorpordlis csovet a fehér Y-csatlakozo és a csatlakoz6dugo kozott.

4. Ertesftse az orvost, és késziljon fel az IAB-katéter eltavolitdsdra.

5. Ha a beteg dllapota azt igényli, akkor fontolja meg az IAB-katéter dthelyezését.

6. Ha gyanithatdan vér keriilt a pumpdba, helyezze izemen kivil a szivattyut. Miel6tt mds betegnél hasznélng, meg kel vizsgéltatni a Biomed/miszaki
szervizzel, hogy sziikséges-e a kontamindlt alkatrészek cseréje.

FIGYELMEZTETESEK

Ha eqgy szivdrgd IAB-katétert tovabb pumpal, akkor a szervek gdzembdlids kdrosoddsa kbvetkezhet be, vagy nagyméret vérrog képzdhet a
ballonmembrdnon beliil, ami az IAB-katéter m(téti eltdvolitésdt teszi sziikségessé.

Ha a ballonmembranon szivdrgdst észlel, ne tégitsa ki az IAB-katétert fecskendd vagy eqyéb eszkdz hasznélatdval.

IAB membrdn perfordcioja esetén vér juthat az IABP-konzolba. A vérveszteséq és az IABP-konzol kérosoddsanak megeldzése érdekében dllitsa le a kezelést,
vdlassza le a katéterhosszabbitd csdvet az IABP-konzolrdl, és zérja el az extrakorpordlis csovet.

Az|AB membrén perforécidja azt jelezheti, hogy a beteg vascularis dllapota tovébbi IAB membrénok sériiléséhez vagy perforaciéjahoz vezethet.

Ha vér jut vissza a pumpaba, vdratlan ledllds veszélyeztetheti a tamogatott beteg hemodinamikai stabilitésat, mivel a Felhaszndld nem kap téjékoztatdst
az IABP dllapatérdl. Tovébbd, amennyiben olyan konzol haszndlatat kisérli meg, amelynél vérvisszajutdsi eseményt tapasztaltak, de nem végeztek megfeleld
regenerdldst, az késleltetheti a jovébeni terdpia végzését.

Afelhaszndlé és a tovabbi karbantarté vagy szervizszemélyzet vératlan bioldgiai veszélynek lehet kitéve, ha nem tesznek megfeleld elszigetelési
Gvintézkedéseket.

- Atovdbbi betegek vdratlan bioldgiai veszélynek lehetnek kitéve, ha hasznélat el6tt nem végzik el az érintett konzol megfelel karbantartdsét.

A Cardiosave intraaorticus ballonpumpa esetében:
« Kérhdzi haszndlat sordn ajanlatos gondoskodni arrél, hogy rendelkezésre lljon eqy mdsik Cardiosave a terdpia biztositdséra, amennyiben a haszndlatban
1év6 Cardiosave meghibdsodik.
« Nem tandcsos Cardiosave-en keresztiil ellenpulzdciés terdpidban részesiil beteget szdllitani, kivéve, ha a klinikus gy téli meg, hogy a szdllitds el6nyei
meghaladjdk a vdratlan ledllds kockdzatét.
Megjegyzés: Kiszdmithatatlan az az id6tartam, amelyet plakkal vald érintkezés vagy szokatlan meghajlitds esetén tdlvészelhet a ballonmembrén. A vérdramon
beliil 16v¢ IAB-katéteren keletkezett szivdrgés gdzt bocsdthat a beteg vérdramdba, ami a beteg sériiléséhez vezethet. Nagyobb perfordciok ritkén fordulnak el
ezért akis mennyiséq( kibocsétott géz altaldban nem okoz tiineteket. Az elforduldsi gyakoriség az egyes kérhdzakban a betegpopuldci6 vascularis betegségének
mértékétdl, vagy az aortaban lévé IAB-katéter helyzetétdl fiigg, vagy attdl, hogy a betegnél nem a megfeleld méret(i ballonmembrant hasznélnak.
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Papildinajums pie Cardiosave IABP lieto3anas noradijumiem — Kliniskie apsvérumi IAB lietoSanas pamaciba par balona
membranas perforaciju

(ardiosave Hybrid IABP un Cardiosave Rescue IABP izmantosanai ar Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray un Trans-
Ray Plus IAB.

A. Balona membranas perforacija

Balona membranas perforaciju var izraisit:

+ saskare ar asu instrumentu;

« noguruma klime neparastas (biaksialas) balona membranas salocisanas lietosanas laika dél;

+ saskare ar parkalkojusos aplikumu, kas rada abrazivu virsmu un iespéjamu perforaciju.

Notiekot perforacijai, IAB katetra var paradities asinis. Ja notiek balona membranas perforacija vai pastav aizdomas par tadu, par to var liecinat ari 1) spilgti
sarkanas asinis, sakaltusas asins dalinas vai asins seruma Skidrums, kas redzams caurulités arpus kermena vai katetra pagarinataja, 2) peksnas izmainas
diastoliska palielinasanas spiediena iknes forma un/vai 3) noteikti AB sikna trauksmes bridinajumi. Neignorgjiet Sis trauksmes un pievérsiet ipasu uzmanibu
trauksmju pazinojumiem. Talak noraditie Cardiosave trauksmes bridinajumi ir paredzeti, lai palidzétu lietotajam konstatét un reagét uz balona perforaciju agrak,
kas var novérst asinu ieplusanu IABP

+ Automatiskas uzpildes klime — aizdomas par asinim

« Automatiskas uzpildes klime

« (Gazes pieaugums IAB kedé

« (azes zudums IAB kedé

« |AB katetra ierobezojums

Periodiski parbaudiet IAB katetra cauruliti, vai taja nav asinu, gan terapijas laika, gan paradoties iepriek$ noraditajiem trauksmes pazinojumiem. Ja tiek pamanitas

asinis vai pastav aizdomas par perforaciju, nekavéjoties javeic $ada procedira:

1. Partrauciet siknésanu, parslédzot IABP vadibas pulti gaidisanas rezima.

2. Atvienojiet katetra pagarinasanas cauruliti no IABP vadibas pults, lai lautu balonam izpasties.

3. Arskavu aizspiediet cauruliti arpus kermena starp balto y veida savienojumu un iesprauzamo savienotaju.

4. Pazinojiet arstam un sagatavojieties IAB katetra iznemsanai.

5. Apsveriet IAB katetra nomainu, ja pacienta stavoklis to prasa.

6. Ja pastav aizdomas, ka asinis ir iek|uvusas sakni, nonemiet sikni un nelietojiet to. Biomed/tehniskajam dienestam ir janovérté sikni pirms ta izmantosanas
citam pacientam, lai noteiktu vai nav nepiecieSama piesarnoto komponentu nomaina.

BRIDINAJUMI

Turpinot stiknéSanu IAB katetra ar noplddi, var rasties organu bojajumi ar gazu emboliem vai var izveidoties liels asins receklis balona membranas iekSieng,
kura dé| nepieciesama IAB katetra kirurdiska iznemsana.

Ja pastav aizdomas par balona nopludi, nepieptiet IAB, izmantojot 8lirci vai kadu citu idzekli.

Jarodas IAB membranas perforacija, var tikt pielauta asins ieplisana IABP vadibas pulti. Lai novérstu asins zudumu un IABP vadibas pults bojajumus,
partrauciet terapiju, atvienojiet katetra pagarinataja cauruliti no IABP vadibas pults un ar skavu aizspiediet cauruliti arpus kermena.

IAB membranas perforacija var noradit, ka pacienta asinsvadu stavoklis var izraisit vélak ievietotu |AB membranu berzéSanu vai perforaciju.

Neparedzéta izslégsanas asins atpludes dé| var apdraudét atbalstita pacienta hemodinamisko stabilitat, ja lietotajs nav informéts par IABP stavokli. Turklat
jebkuri talakie méginajumi izmantot vadibas pulti, kura notikusi asins atplide un kuras stavoklis nav ticis atjaunats, var aizkavet tlakas arstéSanas
nodrosinasanu.

Janetiek veikti atbilstosi ierobezosanas piesardzibas pasakumi, lietotajs un attiecigais uzturésanas vai servisa personals var tikt paklauti neparedzétam
biologiskam apdraud&jumam.

Janetiek veikta ietekmétas vadibas pults atbilstosa apkope pirms lietosanas, nakamie pacienti var tikt paklauti neparedzétam biologiskam apdraudgjumam.

(ardiosave intraaortalam balona stknim:

« Lietojot stacionara, ieteicams nodrodinat otra Cardiosave pieejamibu, lai garantétu arstéSanu, ja izmantotais Cardiosave nedarbojas.

« leteicams netransportét pacientu, kurs sanem prepulsésanas arstésanu ar Cardiosave, ja vien arsts uzskata, ka transportéanas iequvumi atsver neparedzétas
izslegsanas risku.

Piezime. Ilgums, kadu balona membrana spéj izturét Sadu saskari ar aplikumu vai neparastu salocisanu, nav paredzams. Nopldde asins plisma esosa IAB

katetra var [aut pacienta asins plisma nonakt gazem, kas var izraisit pacienta savainosanu. Lielas perforacijas ir retas, tapéc mazs izlaistas gazes daudzums parasti

ir asimptomatisks. Notikumu biezumu katra atseviskaja slimnica var ietekmét asinsvadu slimibu biezums attiecigaja pacientu populacija, IAB katetra atrasanas

vieta aorta vai konkrétajam pacientam nepiemérota izméra balona membranas lietosana.

instrukcijos

"

,Cardiosave Hybrid IABP" i, Cardiosave Rescue IABP” naudojimui su, Linear”, ,Mega“,,Sensation”, ,Sensation Plus", ,Yamato Plus-R",, Trans-Ray" ir
JTrans-Ray Plus 1AB".
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A. Pripuciamos membranos perforacija

Pripuciamos membranos perforacija gali sukelti:

+ Kontaktas su astriu instrumentu.

« Gedimas dél nuovargio, kilusio dél nejprasto (dviasio) pripuciamos membranos sulenkimo naudojimo metu.

+ Kontaktas su apkalkéjusiomis plokstelémis, kuris sukélé pavirsiaus abrazija ir galiausiai — perforacija.

Jei jvyksta perforacija, kraujas gali biti matomas IAB kateteryje. Jei jvyko arba jtariama pripuciamos membranos perforacija, tai gali patvirtinti: 1) ryskiai raudonas
kraujas, sudziuvusio kraujo dalelés ar serosangvininis (en. serosanguineous) skystis matomas ekstrakorporiniame vamzdelyje ar katetero plétiklyje; 2) staigus
diastolinio spaudimo bangos padidéjimo pokytis ir (arba); 3) aiskdis pompos aliarmai. Neignoruokite Siy aliarmy ir atidZiai perziarékite aliarmy pranesimus. Toliau
pateikti, Cardiosave” aliarmai skirti padéti naudotojui anksciau identifikuoti ir atkreipti démesj j perforuota membrana, o tai padéty iSvengti kraujo patekéjimo j IABP:
« Autofill Failure — Blood Suspected (automatinio pripildymo klaida — galimai yra kraujo)

« Autofill Failure (automatinio pripildymo klaida)

« Gas Gain in IAB Circuit (dujy padidéjimas IAB grandinéje)

+ Gas Loss in IAB Circuit (dujy praradimas IAB grandinéje)

« |AB Catheter Restriction (IAB kateterio ribojimas)

Periodiskai patikrinkite IAB katetero vamzdelius, ar néra kraujo, ir terapijos metu, ir atsiradus minétam aliarmui. Jei matomas kraujas ar jtariama perforacija,

skubiai reikia atlikti toliau pateikta proceddra:

1. Sustabdykite pompg, IABP konsoléje jjungdami,Standby” (ramybes) rezima.

2. Atjunkite kateterio pléstuvo vamzdelj nuo IABP konsolés ir leiskite is baliono iseiti orui.

3. Suspauskite ekstrakorporinj vamzdelj tarp baltos y jungties ir jkisamos jungties.

4. Informuokite gydytojq ir pasiruoskite IAB kateterio pasalinimui.

5. Apsvarstykite IAB kateterio keitima, jei paciento biiklé tai leidZia.

6. Jei jtariama, kad kraujas pateko j pompa, isjunkite pompa. Pries jos naudojima su kitu pacientu, pompa turi patikrinti, Biomed” / Techninés pagalbos skyrius,
kad nustatyty, ar bitina pakeisti uzterstus komponentus.

|SPEJIMAI

« Jeiir toliau dirbsite su IAB kateteriu, nors yra pratekéjimas, gali kilti organy dujinis embolinis suZalojimas arba dideliy kraujo kreSuliy susiformavimas
pripuciamoje membranoje, tuomet reikéty atlikti IAB kateterio pasalinimg chirurginiu budu.

« Nepskite IAB virkstu ar kitais bidais, jei jtariamas pripuciamos membranos nuotékis.

« Jei jvyksta IAB membranos perforacija, kraujas gali patekti j IABP konsole. Norédami iSvengti kraujo pratekéjimo ir IABP konsolés pazeidimo, nutraukite
terapija, atjunkite kateterio plétiklio vamzdelj nuo IABP konsolés ir uzspauskite ekstrakorporinj vamzdelj.

« |AB membranos perforacija gali reiksti, kad paciento kraujagysliy buklé gali sukelti abrazija ar perforacijq ir kitoms jvestoms IAB membranoms.

+ Netikétas iSjungimas dél blokavimo gali kelti grésme hemodinaminiam paciento stabilumui, jei naudotojas paliktas be priezitiros su 1ABP. Be to, bet kokie
vélesni méginimai naudotis konsole, kurioje jvyko uzsiblokavimas, be atkdrimo gali sulétinti terapija.

+ Naudotojas ir kitas aptarnavimo arba serviso personalas gali patirti netikéta biologinj pavojy, jei nesinaudoja tinkama apsauga.

« Velesni pacientai gali patirti netikéta biologinj pavojy, jei pries naudojima pazeistos konsolés tinkamai nesutvarke.

Cardiosave” intraaortinio baliono siurbliui:

« naudojantis ligoninéje, patariama po ranka turéti kita, Cardiosave” prietaisa, jei naudojamas prietaisas sugesty.

+ Rekomenduojama netransportuoti paciento, kuriam ,Cardiosave” prietaisu atliekama prieSingo pulsavimo terapija, nebent gydytojas nusprendzia, kad
perkélimo nauda yra didesné nei netikéto issijungimo rizika.

Pastaba: Laikas, kurj pripu¢iama membrana gali iStverti kontakta su plokStelémis ar nejprasta sulenkima, yra nenuspéjamas. Dél nuotékio IAB kateteryje j

kraujotaka dujos gali patekti j paciento kraujotaka ir jj suZaloti. Didelés perforacijos yra retos, taciau mazas istekéjusiy dujy kiekis jprastai nesukelia simptomy.

Paplitimo daznis atskiroje ligoninéje gali bati paveiktas pacienty populiacijos kraujagysliy ligy laipsnio, IAB kateterio vietos aortoje arba dél pacientui parinkto

pripu¢iamos membranos netinkamo dydzio.

Dodatek k navodilom za uporabo pripomocka Cardiosave IABP - klinicni premisleki o perforaciji membrane balona IAB

Za uporabo pripomockov Cardiosave Hybrid IABP in Cardiosave Rescue IABP z Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray in
Trans-Ray Plus IAB.

A. Perforacija membrane balona

Perforacija membrane balona je lahko posledica naslednjih dejavnikov:

- stik z ostrim instrumentom,

« okvara zaradi utrujenosti, ki je posledica nenavadnega (dvoosnega) prepogibanja membrane balona med uporabo,

« stik s kalcificiranimi oblogami, ki povzrodi abrazijo povrsine in morebitno perforacijo.

V primeru perforacije boste v katetru morda videli kri. Ce pride do perforacije membrane balona ali nanjo sumite, jo je mogoce dokazati kot sledi: 1) s svetlo rdeco
krvjo, posusenimi krvnimi delci ali serosangvinasto tekocino v zunajtelesni cevki ali podaljsku katetra; 2) z nenadno spremembo narascajoce oblike diastolicne
krivulje in/ali 3) z dolocenimi alarmi ¢rpalke IAB. Alarmov ne obidite in posebno pozormost namenite obvestilom alarma. Naslednji alarmi Cardiosave so
zasnovani, da uporabniku pomagajo pri zgodnji prepoznavi in odpravi perforacije balona, kar lahko prepreci vstop krvi v pripomocek IABP:

« napaka samodejnega polnjenja — sum na kri,

+ napaka samodejnega polnjenja,

« povecanje kolicine plina v krogu IAC,
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+ zmanjSanje kolicine plina v krogu IAB,
« omejitev katetra IAB.

Redno preverjajte, ali je v cevki katetra IAB prisotna kri, tako med zdravljenjem kot ob pojavu zgoraj navedenih alarmov. Ce opazite kri ali sumite na perforacijo,

morate nemudoma opraviti naslednji postopek:

1. Prekinite s crpanjem, tako da konzolo IABP preklopite v nain pripravljenosti.

2. Podalj$ano cevko katetra odstranite iz konzole IABP, da omogocite izpust zraka iz balona.

3. Zunaj telesno cevko vpnite med beli y-prikljucek in moski prikljucek.

4. Obvestite zdravnika in se pripravite na odstranitev katetra IAB.

5. Ce bolnikovo stanje omogoca, premislite 0 zamenjavi katetra IAB.

6. Ce sumite, da je v crpalko vstopila kri, crpalko prenehajte uporabljati. Pred uporabo pri drugem bolniku mora druzba Biomed/tehni¢na sluzba dolociti, ali je
potrebna zamenjava kontaminiranih komponent.

OPOZORILA

- (e crpanje nadaljujete s katetrom IAB, ki pusca, lahko pride do poskodbe organov zaradi plinske embolije ali nastanka velikega krvnega strdka v membrani
balona, ki zahteva kirursko odstranitev katetra IAB.

« (e sumite na puscanje membrane balona, pripomocka IAB ne napihnite s pomodjo brizge ali katerega koli drugega sredstva.

- (e pride do perforacije membrane IAB, lahko v konzolo IABP pritece kri. Da preprecite izgubo krvi in poskodbe konzole IABP. prekinite terapijo, podaljsano cevko
katetra odstranite iz konzole IABP in pripnite zunaj telesno cevko.

« Perforacija membrane IAB lahko pomeni, da lahko bolnikovo Zilno stanje povzroci abrazijo ali perforacijo naslednjih membran 1AB.

« Nepricakovana zaustavitev zaradi vracanja krvi lahko ogrozi hemodinamicno stabilnost oskrbovanega bolnika, saj uporabnik ni seznanjen s stanjem
pripomocka IABP. Poleg tega lahko vsi nadaljnji poskusi uporabe konzole, pri kateri je prislo do vracanja krvi, brez ponovne priprave povzrocijo zamudo pri
izvajanju terapije v prihodnosti.

« Uporabnik in nadaljnje vzdrzevalno ali servisno osebje so lahko izpostavljeni nepricakovanemu bioloskemu tveganju, e niso sprejeti ustrezni varnostni ukrepi
za zadrZevanje.

« Naslednji bolniki so lahko izpostavljeni nepricakovani bioloski nevarnosti, ¢e poskodovana konzola pred uporabo ni ustrezno servisirana.

Priintraaortni balonski ¢rpalki Cardiosave:

« Med uporabo v bolnisnici je priporocijivo, da je na voljo dodatna naprava Cardiosave, ki bo zagotavljala zdravljenje, Ce se uporabljana naprava
(ardiosave okvari.

« Bolnika, ki prejema kontrapulzacijsko terapijo prek naprave Cardiosave, ni priporocljivo prevazati, razen ce zdravnik presodi, da je korist prevoza vecja od
tveganja nepricakovane zaustavitve.

Opomba: as, ki ga lahko membrana balona prezivi ob taksnem stiku z oblogami ali nenavadnem prepogibanju, je nepredvidljiv. Puscanje katetra IAB znotraj
krvnega obtoka lahko povzroci vstop plina v bolnikov krvni obtok, kar lahko povzrodi telesne poskodbe bolnika. Velike perforacije so redke, zato majhna kolicina
izpuscenega plina obicajno mine brez simptomov. Na stopnjo pojavnosti v posamezni bolnisnici lahko vpliva stopnja vaskularne bolezni v tej populaciji bolnikov,
lokadija katetra IAB v aorti ali uporaba velikosti membrane balona, ki ni primerna za dolocenega bolnika.

Dodatok k navodu na obsluhu intraaortalnej balonikovej pumpy (IABP) Cardiosave - Klinické poznamky k navodu na poufZitie
intraaortalneho baldnika (IAB) - perforacia membrany balonika

Na pouZitie IABP Cardiosave Hybrid a IABP Cardiosave Rescue s IAB Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R,
Trans-Ray a Trans-Ray Plus.

A. Perforacia membrany balénika

Perfordcia membrdny balénika moZe byt sposobend:

« kontaktom s ostrym ndstrojom,

« (navovym zlyhanim materidlu v dosledku nezvycajného (biaxidineho) prehybania membrdny balénika pocas pouzivania,

+ kontaktom s kalcifikovanym plétom vedticim k oderu povrchu a ndslednej perforacii.

Ak dojde k perfordcii, v IAB katétri moze byt viditelnd krv. Ak dojde k perfordcii balonikovej membrdny alebo ak existuje podozrenie na fiu, mdZe to byt potvrdené
tiez: 1) jasne Cervenou krvou, zaschnutymi Casticami krvi alebo sérosangvindznou tekutinou pozorovanou v mimotelovych hadickdch alebo predlZovacej hadicke
katétra; 2) ndhlou zmenou tvaru diastolickej augmentacnej tlakovej krivky a/alebo 3) urcitymi alarmami pumpy IAB. Neobchddzajte tieto alarmy a venujte
zvysent pozomost alarmovym upozorneniam. Nasledujlice alarmy pumpy Cardiosave st urcené na to, aby pomohli pouZivatelovi véas identifikovat a riesit
perforovany balénik, o moze zabranit prenikaniu krvi do IABP:

« Autofill Failure — Blood Suspected (Zlyhanie automatického napfﬁania — podozrenie na krv),

« Autofill Failure (Zlyhanie automatického nap\'hania),

« (Gas Gain in IAB Circuit (Zvy3enie plynu v okruhu 1AB),

« Gas Loss in IAB Circuit (Strata plynu v okruhu 1AB),

- |AB Catheter Restriction (Obmedzenie IAB katétra).

Pravidelne kontrolujte, i v hadicke IAB katétra nie je krv pocas terapie, ako aj pri vyskyte vy3Sie uvedenych alarmov. Ak zistite aktkolvek krv alebo existuje
podozrenie na perforaciu, musite ihned vykonat nasledujici postup:
1. Prestarite pumpovat tak, Ze konzolu IABP uvediete do stavu Standby.

16 ADDENDUM



2. Odpojte hadicku ndstavca katétra od konzoly IABP, aby sa balonik mohol vyfiknut.

3. Zasvorkujte mimotelové hadicky medzi bielym rozbocovacom sady Y a zasuvnym konektorom.

4. Informujte lekdra a pripravte sa na odstranenie katétra IAB.

5. Ak to dovoluje stav pacienta, zvdzte u katétra IAB jeho vymenu.

6. Ak existuje podozrenie, Ze sa do pumpy dostala krv, pumpu vyradte z prevédzky. Pred pouzitim u iného pacienta je nutné jej postidenie spolonostou
Biomed / technickym servisom, aby sa zistilo, ¢i je potrebnd vymena kontaminovanych komponentov.

VAROVANIA

« Ak dalej pumpujete katéter IAB, ktory prepusta vzduch, moze to mat za ndsledok plynné embolické poskodenie organov alebo sa v membréne baldnika moze
vytvorit rozsiahla krvnd zrazenina vyzadujlca chirurgické odstranenie katétra IAB.

« Nenahustuite intraaortalny balénik pomocou striekacky ani akychkolvek obdobnyich prostriedkov, ak méte podozrenie, Ze by v membrdne mohla byt trhlina.

+ Ak dojde k perfordcii membrény IAB, do konzoly IABP moZe preniknit krv. V snahe zabrénit strate krvi a poskodeniu konzoly IABP preruste liecbu, odpojte
hadicky ndstavca katétra od konzoly IABP a zasvorkujte mimotelové hadicky.

« Perfordcia membrdny IAB moZe znait, Ze stav ciev pacienta moZe spasobit odieranie alebo perfordcie v dalsich membrdnach IAB.

« Neocakdvané vypnutie z dovodu spatného pridenia krvi moze ohrozit hemodynamicki stabilitu podporovaného pacienta, pretoZe pouZivatel o tomto stave
IABP nevie. Navyse, akékolvek nasledné pokusy o poutitie konzoly, pri ktorej nebola urobend oprava po udalosti spatného pridenia krvi, mézu oddialit budice
podanie terapie.

+ Pouzivatel'a ndsledne persondl idrzby alebo servisu mézu byt vystaveni neocakdvanému biologickému nebezpecenstvu, ak sa neprijmd ndlezité bezpecnostné
opatrenia.

+ Ak sa pred pouzitim takto poskodenej konzoly nevykond potrebny servis, neocakdvanému biologickému nebezpecenstvu mozu byt vystavent aj dalsi pacienti.

Pre intraaortdInu baldnikovt pumpu Cardiosave:

+ Pocas pouzivania v nemocnici sa odportica, aby bol k dispozicii dalsf Cardiosave, ktory by poskytol lie¢bu v pripade narusenia funkénosti pouzivaného systému
(ardiosave.

+ Pacienta s kontrapulzivnou liechou systémom Cardiosave sa neodportica prestvat, pokial lekdr neustdi, e prinos presunu prevazi riziko neocakavaného
vypnutia.

Poznamka: Neda sa predvidat, ako diho dokaze membrana balonika vydrZat kontakt s plakom alebo nezvycajné ohnutie. Unik z katétra IAB v krvnom riecisku
méze umoznit vniknutie plynu do krvného obehu pacienta, co mdZe mat za nésledok poskodenie pacienta. Rozsiahle perfordcie st zriedkavé, preto je malé
mnozstvo uniknutého plynu zvacsa bez symptémov. Percentudiny vyskyt v konkrétnej nemocnici méze byt ovplyvneny stupfiom cievnej choroby u danej populdcie
pacientov, miestom zavedenia katétra intraaortdineho baldnika v aorte, alebo pouZzitim membrdny balonika s nevhodnou velkostou pre daného pacienta.

Cardiosave IABP Kullanim Talimatlan Eki - Klinik Hususlar IAB IFU Balon Membrani Perforasyonu

Cardiosave Hybrid IABP ve Cardiosave Rescue IABP'nin; Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray ile Trans-Ray Plus
|AB'lerle kullanimr igin.

A. Balon Membrani Perforasyonu

Balon membrani perforasyonu sunlardan kaynaklanabilir:

« Keskin bir aletile temas.

« Kullanim sirasinda balon membraninin alisilmadik (ift eksenli) bicimde katlanmasi nedeniyle yorulma hatasi.

« Yiizeyin aginmasina ve nihai olarak delinmesine neden olan kalsifiye plakla temas.

Perforasyon gerceklesirse IAB kateterinde kan goriilebilir. Balon membrani perforasyonu meydana gelirse veya bundan stipheleniliyorsa bu durum, asadidakilerle
de kanitlanabilir: 1) ekstrakorporeal tiipte veya kateter uzaticida gorilen parlak kirmizi kan, kurumug kan partikillleri veya serosanguingz sivi; 2) diyastolik artig
basinai dalga biciminde ani bir dedisiklik ve/veya 3) belirli IAB pompasi alarmlan. Bu alarmlan goz ardi etmeyin ve alarm bildirimlerine cok dikkat edin. Asagidaki
Cardiosave alarmlar, kanin IABP'ye gitmesini engelleyebilecek perfore bir balonun kullanici tarafindan daha erken fark edilmesi ve ele alinmasina yardimci olmak
icin tasarlanmistir:

« (Otomatik Doldurma Hatasl - Kandan Stipheleniliyor

+ Otomatik Doldurma Hatasi

« 1AB Devresinde Gaz Artigi

« |AB Devresinde Gaz Kagadi

« |1AB Kateter Restriksiyonu

Hem tedavi boyunca hem de yukaridaki alarmlar stz konusu oldugunda, IAB kateterinin borulaninda kan olup olmadigini periyodik olarak kontrol edin. Kan fark
edilirse veya perforasyondan stiphelenilirse asadidaki prosediir derhal gerceklestirilmelidir:
1. IABP konsolunu Bekleme moduna alarak pompalamay: durdurun.
2. Balonun sonmesini saglamak icin kateter uzatma tiiptintin IABP konsolu ile baglantisini kesin.
3. Ekstrakorporeal boruyu beyaz y-badlantisi ve erkek konektdr arasina klempleyin.
4. Hekime bildirin ve IAB kateterinin ¢ikanimasi icin hazirlanin.
5. Hastanin durumu izin veriyorsa IAB kateterini yeniden yerlestirin.
6. Pompaya kan girdiginden stipheleniliyorsa pompay! kullanim digi birakin. Kontamine bilesenlerin dedistirilmesinin gerekli olup olmadigini belirlemek
icin bagka bir hastada kullanilmadan 6nce Biomed/Teknik Servis tarafindan degerlendirilmelidir.
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UYARILAR

Sizintist olan bir 1AB kateteri ile pompalamaya devam ederseniz organlarda gaz embolisine bagli hasar gelisebilir veya balon membrani icerisinde IAB

kateterinin cerrahi miidahale ile gikartilmasini gerektirecek biiyik bir kan pihtisi olusabilir.

Bir balon memrani sizintisindan siipheleniliyorsa IAB'yi siringa kullanarak veya baska bir yolla sisirmeyin.

IAB membran perforasyonu meydana gelirse kan IABP konsoluna girebilir. Kan kaybini ve IABP konsolunun zarar gormesini nlemek icin tedaviyi durdurun,

kateter uzatma tiiptinti IABP konsolundan ayinin ve ekstrakorporeal tiipii klempleyin.

Bir IAB membraninin perforasyonu, hastanin vaskiiler durumunun sonraki IAB membranlaninda da asinmaya veya perforasyona sebep olabilecedini gdsteriyor olabilir.

Kullanici IABP"nin durumundan habersiz kaldigi icin kan geri doniis olayr nedeniyle beklenmeyen bir kapanma meydana gelmesi, desteklenen hastanin

hemodinamik stabilitesini tehdit edebilir. Ayrica geri kan alma olay yasayan bir konsolu yenilemeden kullanmaya yonelik sonraki tim girisimler, gelecekteki

tedavi verilmesini geciktirebilir.

Uygun koruma dnlemleri alinmadiginda, kullanici ve miiteakip bakim veya servis personeli beklenmedik bir biyolojik tehlikeye maruz kalabilir.

Etkilenmis bir konsolun kullanimdan 6nce uygun sekilde bakiminin yapilmamasi durumunda, sonraki hastalar beklenmedik bir biyolojik tehlikeye maruz kalabilir.

Cardiosave Intraaortik Balon Pompas igin:

« Hastanede kullanim sirasinda, kullanimda olan Cardiosave tehlikeye girerse tedavi saglamak icin baska bir Cardiosavein hazir bulundurulmasi tavsiye edilir.

+ (ardiosave yoluyla kontrpulzasyon tedavisi alan bir hastanin, Klinisyen tagimanin faydalarinin beklenmeyen kapanma riskinden daha adir bastigini distinmedii
siirece taginmamasi tavsiye edilir

Not: Bir balon membraninin plakla temasa veya olagandisi katlanmaya ne kadar siire boyunca dayanabilecedi belirsizdir. Kan dolasimi igerisindeki IAB
kateterindeki bir sizinti, hastanin kandolasimina hastanin yaralanmasina neden olabilecek gazin girmesine yol acabilir. Biiyiik perforasyonlar nadirdir, bu yiizden
¢kan az miktardaki gaz genellikle asemptomatiktir. Her bir hastanedeki insidens orani, stz konusu hasta populasyonundaki vaskiiler hastaliklarin derecesi,

IAB kateterinin aort icindeki yeri veya hasta dzelinde uygun olmayan balon membrani ebadi kullaniimasindan etkilenebilir.

Lisays: Aortan sisdisen pallon Cardiosave-pumpun kayttoohjeet — Kliiniset nadkokohdat, aortan sisdisen pallon kayttoohjeet,
pallokalvon puhkeaminen

Kéytettdvaksi aortan sisdisen pallon Cardiosave Hybrid -pumpun ja aortan sisdisen pallon Cardiosave Rescue -pumpun sekd Linear-, Mega-,
Sensation-, Sensation Plus-, Yamato Plus-R-, Trans-Ray- ja Trans-Ray Plus -aortan sisdisten pallojen kanssa.

A. Pallokalvon puhkeaminen

Pallokalvon puhkeaminen voi johtua seuraavista:

« kosketus terdvadn instrumenttiin

« vdsymisvaurio johtuen pallokalvon epdtavallisesta (kaksiakselisesta) taittumisesta kdyton aikana

« kosketus kalkkiutuneeseen plakkiin, mikd johtaa pinnan naarmuuntumiseen ja lopulta sen puhkeamiseen

Jos kalvo puhkeaa, aortan sisdisessd pallokatetrissa voi nakyd verta. Jos pallokalvo puhkeaa tai sellaista epdilldan, merkkejd tdstd voivat olla myds seuraavat:
1) kirkkaanpunainen veri, kuivuneet verihiukkaset tai serosangviininen neste kehonulkoisessa letkussa tai katetrin jatkeessa, 2) nopea muutos diastolisen
augmentaatiopaineen aallonmuodossa ja/tai 3) tietyt aortan siséisen pallon pumpun halytykset. Al ohita naité halytyksia, ja seuraa tarkasti halytysilmoituksia.
Seuraavat Cardiosave-halytykset auttavat kayttdjaa huomaamaan pallon puhkeamisen ja puuttumaan siihen aiemmin, mikd voi estdd veren kulkeutumisen
aortan sisdisen pallon pumppuun:

+ Automaattisen tdyton hdirid — epdily verestd

« Automaattisen tdyton hdirid

« Kaasun lisdys letkuston aortan sisdiseen palloon

« Kaasuvuoto letkustossa

« Aortan sisdisen pallokatetrin supistumishdirio

Tarkasta sdanndllisesti sekd hoidon aikana ettd ylld mainittujen hdlytysten ilmetessd, onko aortan sisdisen pallokatetrin letkussa verta. Jos verta huomataan tai
puhkeamista epilldan, seuraava menettely on suoritettava valittomasti:

1. Lopeta pumppaus asettamalla aortan sisdisen pallon pumpun konsoli valmiustilaan.

2. Irrota katetrin jatkoletku aortan sisisen pallon pumpun konsolista ja anna pallon tyhjentyd.

3. Kiinnitd kehon ulkopuolinen letku valkoisen y-liitoksen ja urosliittimen vdliin.

4. limoita ldakdrille ja valmistaudu aortan sisdisen pallokatetrin poistamiseen.

5. Harkitse aortan sisdisen pallokatetrin vaihtamista, jos potilaan tila sen sallii.

6. Jos epdillddn, ettd pumppuun on padssyt verta, poista pumppu kdytostd. Biomedin / teknisen palvelun on arvioitava pumppu ennen kayttdd toiselle potilaalle
madrittddkseen, onko saastuneiden osien vaihtaminen tarpeen.

VAROITUKSET

« Jos jatkat sellaisen aortan sisdisen pallokatetrin pumppaamista, jossa on vuoto, siitd saattaa seurata kaasutdytteinen veritulppa, joka vahingoittaa elimid,
tai pallokalvon sisdlld saattaa muodostua suuri verihyytymd, joka vaatii aortan sisdisen pallokatetrin kirurgista poistamista.

« A4 tyta aortan sisdista palloa kayttden ruiskua tai mitaan muuta keinoa, mikali epillan pallokalvon vuotoa.

+Jos aortan sisdisen pallon kalvo puhkeaa, veri saattaa padstd aortan sisdisen pallopumpun konsoliin. Jotta verenhukka ja aortan sisdisen pallon pumpun
konsolin vaurio voidaan estdd, lopeta hoito, irrota katetrin jatkoletku aortan sisdisen pallon pumpun konsolista ja sulje kehon ulkopuolinen letku puristimella.

« Aortan sisdisen pallon kalvon puhkeaminen voi ilmaista, ettd potilaan verisuoniston tila saattaa aiheuttaa seuraavien aortan sisdisen pallon kalvojen
hiertymistd tai puhkeamisen.
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+ Veren takaisinvirtauksesta johtuva odottamaton keskeytys voi uhata hengitystuetun potilaan hemodynaamista vakautta, koska kdyttdjd ei saa tietoa aortan
sisisen pallon pumpun tilasta. Liséksi, jos konsolia, jossa on tapahtunut veren takaisinvirtaus, jota ei ole poistettu, yritetddn kayttad myohemmissa hoidoissa,
hoidon anto saattaa viivastyd.

« Kayttéja ja kéyton jdlkeinen kasittely- tai huoltohenkildstd voi altistua odottamattomalle biologiselle vaaralle, jos asianmukaisia rajaamistoimenpiteitd i tehdd.

+ Seuraavat potilaat voivat altistua odottamattomalle biologiselle vaaralle, jos vaurioitunutta konsolia ei huolleta asianmukaisesti ennen kdyttgd.

Aortan sisdisen pallon Cardiosave-pumppu:

+ Sairaalakdyton aikana on suositeltavaa, ettd toinen Cardiosave-laite on kdytettdvissa hoitoa varten, jos kdytdssa oleva Cardiosave-laite vaarantuu.

« (ardiosave-laitteen kautta vastapulsaatiohoitoa saavaa potilasta ei ole suositeltavaa kuljettaa, ellei Idakari katso, ettd kuljetuksen hydty on suurempi kuin
hoidon odottamattoman pysahtymisen riski.

Huomaa: Ajanjakso, jonka pallokalvo selvida kosketuksesta plakkiin tai epanormaalista taittumisesta, ei ole ennustettavissa. Kun aortan siséinen pallokatetri
on verenkierrossa, vuoto katetrissa saattaa paastda kaasua potilaan verenkiertoon, mikd voi aiheuttaa potilaalle vamman. Suuret puhkeamiset ovat harvinaisia,
joten pienestd puhkeamasta vapautunut kaasu ei aiheuta oireita. Jokaisen yksittdisen sairaalan tapahtumatiheyteen voivat vaikuttaa verisuonitautien méara
potilaspopulaatiossa, aortan sisdisen pallokatetrin sijainti aortassa tai potilaalle epdsopivan pallokalvon koon kdyttdminen.

Vedlegg til: bruksanvisning for Cardiosave IABP — Kliniske hensyn i bruksanvisning for IAB-ballongmembran

For bruk av Cardiosave Hybrid IABP og Cardiosave Rescue IABP sammen med IAB-enhetene Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus,
Yamato Plus-R, Trans-Ray og Trans-Ray Plus.

A. Perforering av ballongmembran

Ballongmembranen kan perforeres som falge av:

+ Kontakt med et skarpt instrument

« Tretthetssvikt som fglge av uvanlig (biaksial) sammenfolding av ballongmembranen under bruk.

« Kontakt med forkalket plakk som farer il abrasjon av overflaten og til slutt perforering.

Hvis perforering skjer, kan blod vaere synlig i IAB-kateteret. Hvis ballongmembranen perforeres eller det er mistanke om det, kan tegn pa dette ogsd vere: 1) radt
blod, terkede blodpartikler eller serosanguings vaske observert i den ekstrakorporeale slangen eller kateterforlengeren; 2) en brd endring i den diastolske
forsterkningstrykkbalgeformen og/eller 3) visse IAB-pumpealarmer. lkke overstyr disse alarmene, og vaer serlig oppmerksom pd alarmmeldingene. Fglgende
(ardiosave-alarmer er designet for 4 bista brukeren i & identifisere og handtere en performert ballong pa et tidligere tidspunkt, som kan forhindre at det kommer
blod inn i IABP-en:

+ Feil med automatisk fylling— Blod mistenkes

- Feil med automatisk fylling

« Gassgkning i IAB-kretsen

« Gasstap i 1AB-kretsen

+ Innsnevring pd IAB-kateter

Sjekk 1AB-kateterslangene med jevne mellomrom for blod, bade gjennom hele behandlingen og ndr ovennevnte alarmer oppstar. Hvis blod observeres eller det
er mistanke om perforering, md falgende prosedyre utfares umiddelbart:
1. Stopp pumpingen ved d sette IABP-konsollen i stand-by.
2. Koble kateterforlengerslangen fra IABP-konsollen for d la ballongen tommes.
3. Sett klemme pa ekstrakorporal slange mellom hvit y-kobling og hannkobling.
4. Gi beskjed til legen og forbered deg pd flerning av IAB-kateteret.
5. Vurder & bytte ut IAB-kateteret hvis pasientens tilstand tilsier det.
6. Hvis det mistenkes at blod har kommet inn i pumpen, ta pumpen ut av drift. Det skal evalueres far bruk hos en annen pasient av Biomedy/teknisk tjeneste
for d avgjere om det er nadvendig d bytte ut kontaminerte komponenter.

ADVARSLER

Hvis du fortsetter & pumpe et IAB-kateter med lekkasje, kan organene skades av gassemboli, eller det kan dannes store blodpropper innenfor
ballongmembranen som gjer det nadvendig & fjerne IAB-kateteret kirurgisk.

Ikke fyll IAB-kateteret med sprayte eller andre metoder hvis det er lekkasje i en ballongmembran eller du mistenker dette.

Skulle det oppstd en IAB-membranperforering, kan blod tillates  renne inn i IABP-konsollen. For & forhindre blodtap og skade pa IABP-konsollen, stopp
behandlingen, koble kateterforlengerslangen fra IABP-konsollen og sett klemme pé den ekstrakorporale slangen.

Perforering av en IAB-membran kan antyde at pasientens vaskuleere tilstand kan fremkalle slitasje pd eller perforering av 0gsa andre IAB-membraner.

En uventet avstengning pd grunn av en blod-tilbake-hendelse kan true den hemodynamiske stabiliteten til den stattede pasienten, ettersom brukeren ikke
erklar over statusen til IABP. I tillegg kan alle etterfalgende forsek pd 4 bruke en konsoll som har opplevd en blod-tilbake-hendelse uten rekondisjonering
forsinke fremtidig behandlingslevering.

Brukeren og pafelgende vedlikeholds- eller servicepersonell kan utsettes for en uventet biologisk fare dersom riktige forholdsregler ikke tas.
Etterfglgende pasienter kan bli utsatt for en uventet biologisk fare dersom en pavirket konsoll ikke gjennomagar riktig service far bruk.

For Cardiosave intraaortisk ballongpumpe:
« Under sykehusbruk anbefales det at en annen Cardiosave er tilgjengelig for behandling dersom Cardiosave som er i bruk skulle bli kompromittert.
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+ Det anbefales ikke & transportere en pasient som far motpulsbehandling via Cardiosave med mindre linikeren mener fordelen med transport oppveier risikoen
for uventet avstengning.

Merk: Det er ikke mulig 4 forutse hvor lenge en ballongmembran kan overleve slik kontakt med plakk eller uvanlig folding. En lekkasje i et IAB-Kateter i
blodstrammen kan fordrsake at gass kommer inn i pasientens blodstram og fordrsake skade pé pasienten. Store perforasjoner er sjeldne, derfor er de smd
gassmengdene som slippes ut, vanligvis asymptomatiske. Hyppigheten pd forekomsten av disse tilfellene ved hvert individuelle sykehus kan pavirkes av graden
av vaskulere sykdommer i tilharende pasientpopulasjon, av posisjonen til IAB-kateteret i aorta eller av bruk av en ballongmembranstarrelse som ikke er egnet
for den spesifikke pasienten.
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Mpunoxenne k: MHcTpyKuum no skcnnyataumm BABK Cardiosave — knuHuueckue pekomenaauum npu neppopauum membpanbi BAb

[ina ucnonb3osaxna BABK Cardiosave Hybrid u BABK Cardiosave Rescue ¢ BAB Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray

i Trans-Ray Plus.
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A. Nepdopauus membpanbl 6annona

Mepdopaina MembpaHbl 0annoHa MOXeT 6biTb BbI3BaHa:

+ KOHTAKTOM C OCTPbIM UHCTPYMEHTOM.

+ YCTanocTHbIM paspyLueHIem 13-3a HecTaHZapTHOro (61akcManbHoro) CKabiBaHyA Mem6paHbl 6annoHa Bo BpeMA UCMONb30BAHMA.

+ KOHTaKTOM C KanbLMHUPOBAHHOI OAALLIKOIA, MPUBOAALLMM K UCTUPAHYIO NOBEPXHOCTH 1 MOCNeAyioLLei nepdopaLin.

Mlpu BO3HWKHOBeHMI NepdopaLy B BAB-KateTepe MoxeT BbiTb BiZHa KPOBb. BO3HIKHOBEHME vAM NOZI03PeHHe Ha BO3HUKHOBEHME NephopaLiiy Takxe
MOXeT ObiTb NOATBEPXAEHO: 1) APKO-KPACHOIA KpOBBIO, UaCTULIAMMA 33COXLLIENH KPOBY MM CEPO3HO-TEMOPPATHUecKoii XIAKOCTbIO B IKCTPAKOpnopanbHoii
Tpy6Ke U yANMHUTENe KaTeTepa; 2) BHe3anHbIM U3MeHeH1em GopMbl BONHbI AUACTONNYECKOTO ayrMeHTaLMOHHOO JaBneHua u/unu 3) onpeseneHHbimu
curHanamu nomnbl BAB. He nponyckaiiTe 371t CurHanbl i BHUMATENbHO ClieauTe 3a yBeAOMAEHIAMM 0 ArHanax. (neayioluye curansl Cardiosave npu3gab
NoMoYb NONIb30BATENH0 BOBPEMA MAEHTUGULMPOBATD U YCTPaHUTL NephopaLitio 6annoHa, uTo MOXeT NpeAoTBPaTUTL MonagaHue Kposi B BABK:

« (6oit aBTO3aN0NHeHYA — NOZ03PeHIe Ha HanuuMe KPOBY

« (6oit aBTo3an0NHeHNA

« J136bITOuHbIIA ra3 B KOHTYpe KaTeTepa

+ TloTepA ra3a B KOHTYpe KaTeTepa

+ 3aKynopka KateTepa

Mepuoauyecky npoepaiire Tpyoky BAB-KaTeTepa Ha Hanuuue KpOB Kak B XOAE TEPAHK, Tak v NP BO3HUKHOBEHUY YKa3aHHbIX CUrHAN0B. p 0BHapyKeHnH

KPOBM 1711 NOZI03PEHNM Ha NEPOOPALYI0 HEOOXOIMMO HeMezNeHHO BLINOAHNUTb CReflyloLLlylo NpoLeaypy:

1. MpekpatuTe KOHTPNYAbCaLWio, NepeBead KoHconb BABK B pexium oxuaanns.

2. OTcoegnHuTe TpyOKY YANMHUTENA KaTeTepa OT KOHCon BABK, uTobbl bannow caynca.

3. 3@KMUTe IKCTPAKOPNOpasbHYI0 TPYOKY B NPOMEXYTKe Mex Ay 6ebIM TPOIHUKOM W LUTEKEPHbIM Pa3beMOM.

4. CoobLuyTe Bpavy M NOATOTOBLTECH K yAaneHMIo KaTeTepa.

5. PaccmoTpuTe BO3MOKHOCTb 3ameHbl BAB-kaTeTepa, eciiv no3BoAeT COCTOAHNE NaleHTa.

6. Ect ecTb nosi03pente, UTo B HACoC Monana KpoBb, NPEKPATITe MCMOMb30BaTh 3TOT HAcoc. [lepes MCnonb30BaHMeM HACoca Ha APYTOM NALMEHTe OH JOMKeH
6biTb NPOBEPEH TEXHUUECKOIA (Y001 KoMNaHuu «bitomes» Ha npeameT HeobXOAMMOCTY 3amMeHbl 3arpA3HEHHbIX KOMNOHEHTOB.

MPEAYNPEXAEHUA

MpogomKeHite KOHTPMYNbCALMM C UCTOAb30BaHMEM HerepMeTHuHoro BAD-KateTepa MoeT npUBeCTI K ra30Boii IMO0AUN OPraHOB WK K GOPMHUPOBaHMIO
KpynHoro Tpomba Ha Mem6patxe 6annoHa, BCieACTBYe yero noTpedyeTca xupyprieckoe n3gneuenie BAD-kateTepa.

He pazzysaiite BAD ¢ nomoLLbio LUNPULA UM APYruX CPEACTB, eC €CTb MOA03PEHIA HA HErepMeTUHOCTb MemOpaHbl 6annoHa.

B cnyuae nepdopaunm membparbl BAD Bo3moxHo nonasaHme Kposi B koHconb BABK. Ytobbl npeaoTBpaTiTs KpOBONOTEPIO 1t NOBPEXEHNE KOHCONM
BABK, npexpatuTe Tepanito, 0TCORAMHUTE YANMHUTENb KaTeTepa oT KoHcon BABK 1 nepekpoiite 3KCTpakoprnopanbHyto Tpyoky.

Mepdopauua membpabl BAD MOXET CBILETENbCTBOBATb 0 TOM, UTO COCTOAHME COCYII0B NaLMeHTa COCO6HO BbI3BaTb M3HOC W nepdopaLikio
nocneayioumx Memopax BAB.

HeoxwpatHble nepebou 8 paboTe annapara i3-3a 3abpoca KpoBlA MOTyT NOCTaBHTb M0/ Yrpo3y reMOARHAMIAUECKYH0 CTaOUNbHOCTb NOAZEPXUBAEMOTO
NaLyenTa, NOCKOAbKY NoAb30BaTeNb He byaeT 3HaTb 0 cocTosHn BABK. Kpome Toro, niobble nonbiTky CNoNb30BaTh KOHCOb Moche 3n1304a 3a6poca
KpoBM 663 0CMOTPa M PEMOHTA MOTYT B AdNlbHelilliem 3aziepXaTb NpoBezeHiie Tepanin.

B cnyyae HecobnioneHna HaANexalLmx Mep NpeLoCTOPOKHOCTY NOb30BATENb 1 0OCTYKUBAIOLLIMIA NEPCOHAN MOTYT NOABEPTHYTHCA HenpeABIAeHHOI!
61on0ruecKoi onacHoCTL.

Ecu HevcnpaBHaA KOHCOMb He MPOIAAET COOTBETCTBYIOLLIEE TEXHUUECKOe 06CTYKIBaHYE Nepez UCN0Ab30BaHMEM, NOCAeZYloLLMe MALUeHTb MOTYT
NIOABEPTHYTbCA HEMPeABIEHHOIA D1ONOTMYeCKoii ONacHOCTI.

[InA BHYTPUAOPTaNbHOrO GanoHHOro KoHTpMyAbCaTopa Cardiosave:

+ Tpu CN0Nb30BAHMN B CTALIOHAPE PEKOMEHAYETCA UMETb B Hanuuuy ele ofuH annapat Cardiosave AnA NPoBe/eHIA TePaNuM B CyYae BbIXOAA U3 CTPOA
ucnonb3yemoro annapara Cardiosave.

« Bo Bpems npowieaypbl KOHTPMYSIbCaLyM, BBINOAHAEMOIA € NOMOLLbIO annapata Cardiosave, TPaHCOPTUPOBATb NALIMEHTA HE PEKOMEHZYETC, el TONbKO
BpaY He COYTET, 4TO 110/1b3a OT TPAHCOPTUPOBKY NEPEBELIMBACT PUCK HENPe/BHACHHOT 60t B paboTe annapara.

npumeuanue. Heo3moxHo CNPOrHO31POBATb, CKOMBKO BPEMEHI CMOXET NPOCNYKIUTb MemﬁpaHa 6annoHa 8 (J1y4ae KOHTaKTa C 6OnALIKOT K
HECTaHAAPTHOrO CKNa/blBaHIA. Yreuka w3 BAB-K&TETEDB, Pa3MeLLieHHOro B cocyae, MOXET NPUBECTI K NoNailaHNIo fa3a B KPOBOTOK C NOTEHL|ANIbHO
0ndCHbIMK NOCNEACTBAAMU ANA NALNEHTA. prl’leIE ﬂepd)opaumm (J1y4aloTca peako, a Hebonblad YTeYKa rasa, Kak npasuno, He BbI3bIBaET CUMNTOMOB.
YacToTa noA06HbIX MHLMAEHTOB B KaX/10iA OONIbHULIE MOXET 3aBIUCETb OT CTENEHY TAXECTH COCYanCTBIX 3abonesauit y KOHKPGTHOM KaTeropui natneHTos,
0T MeCTa Pa3MeLLieHus BAB*KaTeTEpa B d0pTe 11 0T NCNONb30BaAHUA bannoHa MeMépaHOVI, pa3mep KOTopoii He NOAXOAUT KOHKPETHOMY MaLWeHTy.

Jlonbnxenne kbm: UHCTpyKumn 3a pabota c UABI Cardiosave — Knunnunu coo6paxenns 3a UAB U3Y neppopauma Ha 6anoHHa
mem6paHa

3a w3non3paHe Ha xubpuanu NABN Cardiosave n WABM Cardiosave Rescue ¢ IAB Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R,
Trans-Ray u Trans-Ray Plus.

A. Nepdopauus Ha 6anoHHa MembpaHa
MepdopupaHeTo Ha 6anoHHa MembpaHa Moxe Aa Gbe NpuuuHeHo oT:
« Jlocer C OCTpY UHCTPYMEHTH.
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« Hew3npasHocT BCeACTBYE Ha yMOpa NOPajy HeoOMuaiiHo (1BYOCHO) MperbaaHe Ha 6anoHHaTa MemOpaHa no Bpeme Ha ynotpeoa.

+ Jlocer ¢ kanuuwumpana nnaxa, BogeLy 4o abpasna Ha NOBLPXHOCTT U eBEHTYaHa nepdopaLa.

AKo Bb3HUKHE nepdopaLiis, e Bb3MOXHO B /IAD kaTeTbpa Aa UMa BUIMMO Hanuume Ha KpbB. AKO Bb3HUKHE U ako ce N0031pa nepdopupare Ha
6anoHHaTa Mem6paHa, ToBa MOXe a Ce AOKaXe 1 upe3: 1) APKO UepBeHa KPbB, 3aCbXHaM KPBBHI YaCTULI WM CePO3HO-CAHTBIMHHA TeUHOCT, HabMiogaBaHa
B €KCTPaKopNopanHata TpbOa vim YbMKIATENA Ha KaTeTbpa; 2) BHe3anHa NPOMAHA Ha GOpMaTa Ha BbAHATA Ha AUACTONHOTO HanAraHe /i 3) onpeaenexi
anapmu Ha MAB nomnara. He 3a06ukanaiite Te3v anapmit v npernexiaiie BHUMATENHO anapmeuTe 3secTis. (neanuTe anapmu Ha Cardiosave ca
npe/Ha3HaueHit Aa MoMOrHaT Ha noTpeduTeNs Aa UAEHTUOUUMPA 1 apectpa No-pano HaUUMETo Ha nepdopupaH 6anoH, KoeTo Moxe Ja NpeoTBpaTU
HaBM3aHeTO Ha KpbB B MABIT:

« HeycnewHo aBTomaTiuHo 3ambnBae — CbMHeHve 3a Hanuuie Ha KpbB

+ HeycneluHo aBToMaTiuHo 3ambNBaHe

+ Harpynae Ha ra3 8 MAD sepurata

« 3aryba Ha ra3 B /IAb Bepurata

« OrpaHuyenue Ha MAB kaTeTbpa

MpoBepsBaiite nepuoaMyHo Tpbbata Ha NAD KaTeTbpa 3a KpbB KaKTo M0 Bpeme Ha TepanuATa, Taka U KOraTo ce akTUBMPAT ropenocoyeHuTe anapmi. AKo

3a0enexuTe Hauve Ha KDbB UNM CbLECTBYBAT NOZI03PeHKA 33 NepdopupaHe, He3abasHo TpAOBA J1a Ce UMb CleHaTa NpoLieypa:

1. Cnpete nomnaneTo, kato nocTaswTe MABIT KoH30n1aTa B pexitm Ha roTOBHOCT.

2. I3knioueTe yabmxuTeNHaTa Tpb0a Ha kateTbpa oT VIABIT KoH30MaTa, 3 Aa 0CTaBwTe GanoHa Aa CuxHe.

3. Knamnupatire exctpakopnopanara Tpbba Mexy Y-00pasHua QUTUH 1 MBXKKHA KOHEKTOP.

4. YBefioMeTe fiekaps 1 e NPUroTBeTe 3a U3BaxaaHe Ha MAD KateTbpa.

5. 06mucnete fanu Aa cmeHute IAD KaTeTbpa, aKo CbCTOAHUETO Ha NaLMeHTa ro Hanara.

6. AKO 1IMQ N0A03PEHNA 33 HANWUIE HA KDbB WM aKO B MOMNATa € HABNA3NA KDbB, U3BEAETE NOMNATa OT ecknnoaTauus. lpeay Aa ce u3nonga ¢ Apyr
naLMeHT, NomnaTa Tps6Ba Aa NpemuHe npe3 NpoLiec Ha olieHABaHe oT Biomed,/TexHnueckin cepBi3eH Nepconan, 3a a ce onNpeaenit Jany He e Heobxoaumo
[1a C& CMEHSAT 3aMbPCEHUTE KOMMOHEHTI.

MPEAYNPEXAEHUE

AKo MpobMXTe Ja M3BbPLIBATE MOMMNeHa AeiiHOCT ¢ MAB KaTeTbp, Mpy KOIATO 1IMa Hanuuie Ha Ted, MOXe J1a Ce CTUTHe 10 HapaHABaHe Ha opraHn 0T
ra308a emO0ONA W fa ce 00pasyBa ronAM KpbBEH CbCupek B 6anoHHaTa MemOpaHa, KoiTo Hanara Xvpyprituecko oTcTpaHABaHe Ha AD kaTeTbpa.

He HapygaiiTe JIAB ¢ nomoLLITa Ha CNPUHLIOBKA WAM ZIPYTUA CPECTBA, aKO Ce NOA03UPa Tey 0T 6anoHHata Membpaxa.

Ako ce cTurHe o nepdopupare Ha AB memOpaHa, Moxe Aa ce J0nycHe npemuHaBaHeTo Ha Kpba B JABIT koH30naTa. 3a Aa He ce JonycHe KpbBo3aryba U
nospeza Ha IABI koH30nata, cipete TepanisTa, paskauere yAbxiATenHaTa Tpb6a Ha katerbpa ot MABIT KoH3onara 1 knamnupaiiTe ekCTpakopropanHata Tpbba.
Mepdopupaneto Ha IAB MemOpaHa Moxe Aa e NpU3HaK, Ye BACKYNapHOTO ChCTOAHME HA NALIEHTa MOXe Aa NPean3BIKa abpasua i nepdopaLiua B
cnenatiute MAB membpaHm.

HeoyakgaHo cnvpate Nopaay BPbLLAHe Ha KpbB MOXe A 3aCTPaLLIM XeMOAVHAMIUHaTa CTABUAHOCT Ha MOALBPKAHUA NALMEHT, Thil KaTo NoTpebuTenaT
0CTaBa B HEBe/IeHINA 33 CbCToAHNETO Ha MABI. B JombikeHwe, BCuKy nocneaBalLi onuTyt Aa ce U3non3sa KOH3011a, NPH KOATO € MMano BpbLLAHe Ha KpbB,
663 KoH30naTa Aa MUHe NPe3 NPoLiec N0 Bb3CTaHOBABaHE, MoXe Ja 3a6aBY OCUTYPABAHETO Ha BbeLLy Tepanu.

[loTpeOUTeNAT 1 MepCOHAITLT, KOITO M3MbAHABA NOCNeABALLWTE ACHHOCTY N0 NOAAPBXKA UM CEPBU3HO 00CTYXBaHE, MOXe Aa Gb/le H3N0XeH Ha
He0uaKBaHa 610N0ruHa ONACHOCT, aKO He Ce B3eMaT HAANEXHI OTPaHNUMTENHY NPeaNa3Hit MepKil.

bbelwTe nauuenTy Moxe Aa GbaT U3N0XeH Ha HeouaKBaHM HUONOTUUHI OMACHOCTH, aKO NOBNMAHATA KOH301 He MIAHE MIPe3 HaZLNeXHO CepBH3HO
00CAyXBaHe npeav ynotpeba.

3a HTpaaopTHaTa banoHHa nomna Cardiosave:

+ [lpenopbusa ce no Bpeme Ha 60HIYHaTa ynoTpeda Aa panonaraTe ¢ Apyra Cardiosave, 3a A MoxeTe fa obe3neunTe TepaniATa, ako 13non3BaHara
(ardiosave bibae KomMnpomeTipaHa.

+ [lpenopbusa ce f1a nawveHTTe, KOWTO N0AyYaBaT KOHTPANyACaLMOHHa Tepanua upe3 Cardiosave, Aa He GbaT TPAHCTOPTUPAHH, OCBEH KO KAMHUMLMCTET He
npeLeHy, ue NoN3aTa T TPAHCMOPTUPAHETO HaJIBULLIABA PUCKOBETE OT HEOUAKBAHO M3KJI0UBaHE.

3a6enexka: He Moxe ja ce NpeaBnaN NPOABMKATENHOCTTA Ha BPEMETO, MPe3 KOETO /la/ieHa 6anoHHa MeMﬁpaHa MOXe [1a OLiefee Npu TakbB KOHTAKT C MNlaka
1AM HeobnuaitHo NnperbBaxe. Teu ot UAB KaTeThp B KPbBHIA NOTOK MOXE [1a N03BOJIN HAB/IM3aHETO Ha ra3 B KPbBHUA NOTOK Ha MaLieHTa, KOETo MoXe Aa joBeae
10 HapaHABaHE Ha Nal|ieHTa. Paako ce cTira 4o ronemm nep¢0pauv1m, Nnopaaw KOeTo MasikoTo KoNn4ecTso 0CBOOO/IEH a3 0OMKHOBEHO € ACUMMTOMATUYHO.
YecToTaTa Ha Bb3HIKBaHE BbB BCAKA OTAENHA 00HMLA MOXe Ja e NOBAVAE OT CTeNeHTa Ha BaCKynapHOTO 3300n19BaHe B CbOTBETHATA nonynayua nauneHTy, ot
MecTononoxeHueTo Ha MAB KaTeTbpa B a0pTaTa Wil KaTo Ce 13M0N3Ba 6arnoHHa M€M6paHa Cpasmep, KOIATO He e MoAX0AALL 33 KOHKPETHNA NaLlleHT.

m
Dodatak uz: Upute za rad za intraaortalnu balonsku pumpu (IABP) Cardiosave — klinicka razmatranja, Upute za uporabu
intraaortalnog balona (IAB), Perforacija membrane balona

Za uporabu intraaortalne balonske pumpe Cardiosave Hybrid s intraaortalnim balonima Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R,
Trans-Ray i Trans-Ray Plus.

A. Perforacija membrane balona
Perforaciju membrane balona moze uzrokovati sljedece:
« Kontakt s o3trim instrumentom.
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+ Kvar zbog zamora zbog neuobicajenog (biaksijalnog) savijanja membrane balona tijekom uporabe.

« Kontakt s kalcificiranim plakom koji dovodi do abrazije povrsine i eventualne perforacije.

Ako dode do perforacije, u kateteru inraaortalnog balona moze se primijetiti krv. Ako dode do perforacije membrane balona ili se na nju posumnja, moze se
potvrditi: 1) jarko crvenom krvlju, osusenim Cesticama krvi li serozno-sangvinicnom tekucinom koja se moze primijetiti u ekstrakorporalnoj cijevi ili produzetku
katetera; 2) iznenadna promjena valnog oblika povecanja dijastolickog tlaka i/ili 3) odredeni alarmi intraaortalne balonske pumpe. Nemojte zanemarivati ove
alarme i obratite pozornost na obavijesti alarma. Sljedeci alarmi sustava Cardiosave osmisljeni su kako bi pomogli korisniku da ranije utvrdi i rijesi problem s
perforiranim balonom, $to moze sprijeciti ulazak krvi u intraaortalnu balonsku pumpu:

« Neuspjesno automatsko punjenje — Sumnja na postojanje krvi

+ Neuspjesno automatsko punjenje

« Nakupljanje plina u krugu intraaortalnog balona

+ Gubitak plina u krugu intraaortalnog balona

« Ogranicenje katetera intraaortalnog balona

Povremeno provierite ima li u cjevcici katetera intraaortalnog balona krvi tijekom terapije i kada se gore navedeni alarmi pojave. Ako se primijeti bilo kakva krv ili

se sumnja na perforaciju, mora se odmah izvrsiti sljedeci postupak:

1. Zaustavite pumpanje postavljanjem konzole intraaortalne balonske pumpe u stanje mirovanja.

2. Odvojite produznu cijev katetera s konzole intraaortalne balonske pumpe kako bi balon ispuhao.

3. Stegnite ekstrakorporalnu dijev izmedu bijelog Y-prikljucka i muskog prikljucka.

4. Obavijestite lijecnika i pripremite se za uklanjanje katetera intraaortalnog balona.

5. Razmotrite zamjenu katetera intraaortalnog balona, ako to bolesnikovo stanje dozvoljava.

6. Ako se sumnja da je krv usla u pumpu, iskljucite pumpu. Biomedicinska/tehnicka sluzba treba procijeniti pumpu prije uporabe na drugom bolesniku kako bi se
utvrdilo je Ii potrebna zamjena kontaminiranih komponenti.

UPOZORENJA

Ako nastavite pumpati s kateterom intraaortalnog balona koji propusta, moze doci do ozljede organa uslijed plinske embolije il se unutar membrane balona
moze stvoriti veliki krvni ugrusak koji zahtijeva kirursko uklanjanje katetera intraaortalnog balona.

Nemojte napuhavati intraaortalni balon Strcaljkom ili na bilo koji drugi nacin ako sumnjate na propustanje membrane balona.

Ako dode do perforacije membrane intraaortalnog balona, to moze omoquciti ulazak krvi u konzolu intraaortalne balonske pumpe. Kako biste sprijecili qubitak
krvi i ostecenje konzole intraaortalne balonske pumpe, prekinite terapiju, odvojite produzne cijevi katetera s konzole intraaortalne balonske pumpe i stegnite
ekstrakorporalnu cijev.

Perforacija membrane intraaortalnog balona moZe ukazivati na to da vaskularno stanje bolesnika moze izazvati abraziju ili perforaciju u sljedecim
membranama intraaortalnog balona.

Neocekivano iskljucivanje zbog povratnog krvarenja moZe ugroziti hemodinamsku stabilnost bolesnika jer korisnik nije svjestan statusa intraaortalne balonske
pumpe. Osim toga, svi naknadni pokusaji uporabe konzole koja je izloZena povratnoj krvi bez ponovnog osposobljavanja mogu odgoditi buducu isporuku terapije.
Korisnik i sljedece osoblje za odrzavanje ili servis mogu biti izlozeni neocekivanoj bioloskoj opasnosti ako se ne poduzmu odgovarajuce mjere opreza.
Sljedeci bolesnici mogu biti izlozeni neocekivanoj bioloskoj opasnosti ako se pogodena konzola ne servisira na odgovaraju¢i nacin prije uporabe.

Za intraaortalnu balonsku pumpu Cardiosave:

« Tijekom uporabe u bolnici preporucuje se da jedna pumpa Cardiosave bude dostupna za pruzanje terapije u slucaju da se osteti pumpa Cardiosave koja se
upotrebljava.

« Preporucuje se da se bolesnika koji je podvrgnut terapiji kontrapulsacije s pomocu pumpe Cardiosave ne prevozi, osim ako lijecnik utvrdi da su koristi prijevoza
vece od rizika koji predstavlja neocekivano iskljucivanje.

Napomena: Vrijeme tijekom kojeg membrana balona moze preZivjeti takav kontakt s plakom ili neuobicajenim savijanjem je nepredvidiva. Propustanje
katetera intraaortalnog balona unutar krvotoka moZe omoguciti ulazak plina u krvotok bolesnika Sto moze dovesti do ozljede bolesnika. Velike perforacije su
rijetke, stoga je mala kolicina oslobodenog plina obicno asimptomatska. Na stopu incidencije u odredenoj bolnici moZze utjecati stupanj vaskularne bolesti u toj
populaciji bolesnika, poloZaj katetera intraaortalnog balona u aorti li uporaba balonske membrane cija velicina nije prikladna za odredenog bolesnika.

Anexa la: Instructiuni de operare pentru IABP Cardiosave — Consideratii clinice pentru perforatia membranei balonului IAB IFU

Pentru utilizarea IABP Cardiosave Hybrid si a IABP Cardiosave Rescue cu IABP-uri Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R,
Trans-Ray si Trans-Ray Plus.

A. Perforatia membranei balonului

Perforatia membranei balonului poate fi provocatd de:

« Contactul cu un instrument ascutit.

« Defectiune de uzurd datoratd unei plieri neobisnuite (biaxiale) a membranei balonului in timpul utilizarii.

« (Contact cu o placd calcificatd care conduce la abraziunea suprafetei si eventuala perforatie.

Daca apare perforatia, poate fi vizibil singe pe cateterul IAB. Dacd perforatia membranei balonului apare sau este suspectatd, poate fi de asemenea evidentiatd prin: 1)
sange rosu aprins, particule de sange uscat sau fluid serosangvinolent observat in tubulatura extracorporald sau in prelungitorul cateterului; 2) o modificare bruscd a
undei de presiune a cresterii diastolice si/sau 3) anumite alarme ale pompei IAB. Nu ocoliti aceste alarme i fiti foarte atenti la notificarile alarmei. Urmdtoare alarme
(ardiosave sunt create pentru a asista utilizatorul in a identifica i a aborda un balon perforat mai devreme, ceea ce poate impiedica sangele sd intre in IABP:
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« Esecul autoumplerii — Suspiciune de sange
« Esecul autoumplerii

+ Intrarea de gaz in circuitul IAB

« Pierdere de gaz in circuitul IAB

« Restrictia cateterului IAB

Verificati periodic tubulatura cateterului IAB pentru a depista prezenta sangelui atét in timpul tratamentului, cat si atunci cand apar alarmele de mai sus. Dacd

este observatd orice urmd de sange sau dacd este suspectatd perforatia, urmdtoarea procedurd trebuie realizatd imediat:

1. Opriti pomparea prin pozitionarea consolei IABP in asteptare.

2. Deconectai tubulatura de prelungire a cateterului de la consola IABP pentru a permite balonului sd se dezumfle.

3. Clampati tubulatura extracorporald intre racordul alb in Y si conectorul tatd.

4. Anuntati medicul si pregdtiti indepdrtarea cateterului IAB.

5. Luati in considerare inlocuirea cateterului IAB, dacd afectiunea pacientului o justifica.

6. Dacd se suspecteaza i a intrat sange in pompé, scoateti pompa din utilizare. Tnainte de utilizarea la alt pacient, aceasta trebuie sa fie evaluata de citre
Biomed/serviciul tehnic, pentru a stabili dacd este necesard inlocuirea componentelor contaminate.

ATENTIONARI

« Dacd veti continua sa pompati un cateter [AB cu o scurgere, poate apdrea lezarea organelor prin embolie gazoasd sau se poate forma un cheag mare de sange
in interiorul membranei balonului, care sd necesite indepartarea chirurgicald a cateterului IAB.

« Nu umflati IAB utilizand o seringd sau orice alte mijloace dacd se suspecteaza scurgeri prin membrana balonului.

+ Dacd apare perforatia unei membrane IAB, este posibil ca sangelui sd i se permitd accesul in consola IABP. Pentru a preveni pierderile de sange si deteriorarea
consolei IABP, intrerupeti tratamentul, deconectati tubulatura de prelungire a cateterului de Ia consola IABP si clampati tubulatura extracorporald.

« Perforarea unei membrane IAB poate indica faptul cd afectiunea vasculard a pacientului poate induce abraziunea sau perforatia urmdtoarelor membrane IAB.

« Oinchidere neasteptatd din cauza unui eveniment de retur de sange poate ameninta stabilitatea hemodinamicd a pacientului sustinut, deoarece utilizatorul nu
este congtient de starea IABP In plus, orice incercari ulterioare de a utiliza o consold care a prezentat un eveniment de retur de sange fard reconditionare poate
intérzia furnizarea viitoare a tratamentului.

+ Utilizatorul si personalul ulterior de Intretinere sau service pot fi expusi unui risc biologic neasteptat dacd nu sunt luate precautiile corespunzdtoare de colectare.

« Pacientii ulteriori pot fi expusi unui risc biologic neasteptat dacd o consold afectatd nu a fost revizuitd corespunzator inainte de utilizare.

Pentru pompa cu balon intraaortic Cardiosave:

- Tntimpul utilizrii la spital, se recomanda sa fie disponibila o altd pompd Cardiosave pentru a asigura tratamentul, in eventualitatea compromiterii pompei
(ardiosave in uz.

« Se recomandd sd nu se transporte pacientii care primesc tratament de contrapulsatie cu Cardiosave, exceptand cazul in care medicul considerd c beneficiul
transportului depdseste riscul unei opriri neasteptate.

Nota: durata timp de care o membrand de balon poate supravie{ui unui asemenea contact cu o placd sau unei indoiri neobisnuite este de neprevazut. O scurgere
Intr-un cateter IAB in interiorul fluxului de sange poate permite ca gazul sd intre in fluxul de sange al pacientului, ceea ce poate duce la lezarea pacientului.
Perforatiile mari sunt rare, de aceea o cantitate micd de gaz eliberatd este de obicei asimptomaticd. Rata de incidentd la fiecare spital in parte poate fi influentatd
de nivelul de boald vasculard din populatia de pacientj, de localizarea cateterului IAB in aortd sau de utilizarea unei dimensiuni necorespunzdtoare a membranei
balonului pentru un anumit pacient.
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