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 (PBIA) Cardiosave — Considérations cliniques relatives a la
perforation de la membrane du ballonnet, Mode d'emploi du BAI

Pour I'utilisation de la pompe a ballonnet intra-aortique (PBIA) 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 a PBIA :

« Fchec du remplissage automatique — Présence de sang suspectée

« Fchec duremplissage automatique

« Gain de gaz dans le circuit du BIA

« Perte de gaz dans le circuit du BIA

+ Restriction du cathéter a 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. Mettre la console de la PBIA en veille pour arréter le pompage.

2. Débrancher la tubulure de rallonge du cathéter de la console de la PBIA pour permettre au ballonnet de se dégonfler.

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

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

5. Envisager le remplacement du cathéter a BIA, si I%état du patient le justifie.

6. Sidusang a pu sinfiltrer dans la pompe, mettre la pompe hors service. Elle doit étre évaluée avant utilisation chez un autre patient par Biomedy/le service
technique afin de déterminer si des composants contaminés doivent étre remplacés.

MISES EN GARDE

La poursuite du pompage avec un cathéter a BIA présentant une fuite pourrait causer des lésions par embolie gazeuse aux organes ou entrainer la formation
d'un gros caillot sanguin dans la membrane du ballonnet, ce qui nécessiterait le retrait chirurgical du cathéter a BIA.

Ne pas gonfler le BIA a I'aide d'une seringue ou de toute autre maniére en cas de suspicion de fuite dans la membrane du ballonnet.

En cas de perforation de la membrane du BIA, le sang pourrait circuler dans la console de Ia PBIA. Pour éviter toute perte de sang et I'endommagement de la
console de 1a PBIA, arréter le traitement, débrancher la tubulure de rallonge du cathéter de la console de la PBIA et fixer la tubulure extracorporelle.

La perforation de la membrane d'un BIA peut indiquer que Iétat vasculaire du patient serait susceptible dinduire une abrasion ou une perforation des
membranes de BIA ultérieurs.

Un arrét inattendu dd a un retour sanguin pourrait mettre en péril la stabilité hémodynamique du patient pris en charge, car I'utilisateur n'est pas informé de
[état de la PBIA. De plus, toute tentative ultérieure d'utilisation d'une console ayant subi un retour sanguin sans reconditionnement pourrait retarder
I'administration future du traitement.

Siles précautions de confinement appropriées ne sont pas prises, |'utilisateur et le personnel de maintenance ou dentretien ultérieur peuvent étre exposés a
un risque biologique inattendu.

Les patients suivants pourraient étre exposés a un risque biologique inattendu si une console impactée ne fait pas 'objet d'un entretien correct avant
utilisation.

Pour la pompe a ballonnet intra-aortique Cardiosave :

« Lors d'une utilisation en hopital, il est conseillé de disposer d'un autre Cardiosave pour assurer le traitement au cas ot le Cardiosave en cours d'utilisation serait
endommagé.

« Il'est conseillé de ne pas transporter un patient recevant un traitement par contre-pulsion via Cardiosave, sauf sile médecin estime que le bénéfice du
transport I'emporte sur le risque d'un arrét inattendu.

Remarque : La durée de survie d'une membrane de ballonnet a un tel contact avec les dépots calcifiés ou un cintrage inhabituel est imprévisible. Une fuite du
cathéter a BIA dans la circulation sanguine peut permettre la pénétration de gaz dans la circulation sanguine du patient, ce qui pourrait causer des lésions au
patient. Les grosses perforations sont rares ; par conséquent, la petite quantité de gaz libérée est généralement asymptomatique. Le taux d'incidences de chaque
hopital peut étre influencé par le degré de maladie vasculaire au sein de cette population de patients, par I'emplacement du cathéter a BIA dans Iaorte ou par
I'utilisation dune taille de membrane de ballonnet inappropriée pour un patient spécifique.

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

Para uso de la bomba de baldn intraadrtico (Intra-aortic balloon pump, IABP) Cardiosave Hybrid y Ia IABP 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 IAB. Si se produce o se sospecha una perforacion de la membrana del balén, 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 a forma de onda de la presion diastélica de aumento y/o 3) ciertas alarmas de la bomba de IAB. No pase por alto
estas alarmas y preste mucha atencién 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 a la IABP:

« Fallo de llenado automdtico: sospecha de sangre

+ Fallo de llenado automdtico

« Aumento de gas en el circuito IAB

« Pérdida de gas en el circuito IAB

+ Restriccion del catéter de IAB

Controle de forma periddica la presencia de sangre en el tubo del catéter de IAB, 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 de la IABP en modo de espera.

2. Desconecte el tubo extensor del catéter de la consola de la IABP para permitir que el baldn se desinfle.

3. Sujete el tubo de circulacién extracorpérea entre el conector en Y blanco y el conector macho.

4. Avise al médico y proceda a retirar el catéter de IAB.

5. Siel estado del paciente lo justifica, considere la posibilidad de sustituir el catéter de IAB.

6. Sise sospecha la presencia de sangre en la bomba, retirela del servicio. Antes de ser utilizado en otro paciente, el Servicio Biomédico/Técnico debe evaluarla
para determinar si es necesario sustituir los componentes contaminados.

ADVERTENCIAS

Si contintia bombeando un catéter de IAB con una fuga, pueden producirse embolias gaseosas que lesionen érganos o puede formarse un gran codqulo de
sangre dentro de la membrana del balon que requiera la extraccion quirtirgica del catéter de IAB.

Sise sospecha de una fuga de la membrana del balon, no se debe inflar el IAB con una jeringa ni con ningun otro medio.

En caso de que se produzca una perforacion de la membrana del IAB, es posible que la sangre pase a la consola de la IABP. Para evitar la pérdida de sangre y
dafios en la consola de la IABP, detenga el tratamiento, desconecte el tubo extensor del catéter de la consola de la IABP y sujete el tubo de circulacion
extracorporea.

La perforacion de una membrana de IAB puede ser indicio de que el estado vascular del paciente podria provocar abrasion o perforacién en membranas de IAB
subsiguientes.

Una desconexion inesperada como consecuencia de un evento de retorno de la sangre puede poner en peligro la estabilidad hemodindmica del paciente que
recibe asistencia, ya que el usuario no puede conocer el estado de la IABP Por otra parte, cualquier intento posterior de utilizar una consola que presentd un
evento de retroceso de la sangre sin que se haya reacondicionado podria retrasar la administracion del tratamiento en el futuro.

Sino se toman las debidas precauciones de contencion, el usuario y el personal de mantenimiento o servicio subsiguiente pueden verse expuestos a un riesgo
bioldgico inesperado.

Siuna consola dafiada no se revisa adecuadamente antes de su uso, los pacientes subsiguientes pueden verse expuestos a un riesgo bioldgico inesperado.

Para la bomba de balon intraadrtico Cardiosave:

« Durante el uso clinico, se recomienda que haya otra bomba Cardiosave disponible para proporcionar tratamiento en caso de que la bomba Cardiosave que esté
en uso se vea afectada.

« Se recomienda no trasladar al paciente que esté recibiendo tratamiento de contrapulsacion a través de la bomba Cardiosave a menos que el médico considere
que el traslado sera menos riesgoso que una interrupcion inesperada.

Nota: El tiempo que una membrana de baldn puede persistir a dicho contacto con la placa o a un plegamiento inusual resulta impredecible. Una fuga en un
catéter de IAB dentro del torrente sanguineo puede propiciar a entrada de gas en el torrente sanguineo del paciente, lo que podria provocarle lesiones. Es poco
frecuente que se produzcan grandes perforaciones, por lo que la pequefia cantidad de gas liberada no suele presentar sintomas. La tasa de incidencia en cada
hospital individual puede verse influida por el grado de enfermedad vascular en esa poblacién de pacientes, por a ubicacion del catéter de IAB en la aorta o por
el uso de un tamafio de membrana de balon inadecuado para el paciente especifico.

Adenda de: instrucdes de utilizacao da Cardiosave IABP — Consideragdes clinicas, instrudes de utilizacao do BIA, perfuracao de
membrana do balao

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

A. Perfuragao de membrana do balao

A perfuragdo de membrana do baldo pode ser causada por:

« (ontacto 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 abrasdo da superficie e eventual perfuragdo.

Se ocorrer perfuracao, poderd ser visivel sangue no cateter do BIA. Se ocorrer a perfuracdo da membrana do baldo 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 pressao de aumento diastdlica e/ou 3) certos alarmes da bomba do BIA. Nao ignore estes alarmes e
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preste muita atencdo as notificacdes de alarmes. Os sequintes alarmes Cardiosave destinam-se a auxiliar o utilizador a identificar e lidar com um baldo perfurado
mais cedo, 0 que pode prevenir a entrada de sangue na IABP:

+ Falha no enchimento automdtico — Suspeita de sangue

+ Falha no enchimento automético

+ Ganho de gés no dircuito do BIA

« Perda de gés no circuito do BIA

+ Restricdo do cateter do 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 perfuracdo, o procedimento sequinte tem de ser realizado imediatamente:

1. Interrompa 0 bombeamento ao colocar a consola da IABP em Standby (Em espera).

2. Desligue a tubagem do extensor do cateter da consola da IABP para permitir o esvaziamento do baldo.

3. Cologue um grampo na tubagem extracorporal entre o encaixe em Y e o conector macho.

4. Notifique 0 médico e prepare-se para a remogdo do cateter do BIA.

5. Considere a substituicao do cateter do BIA se a condicdo do paciente o permitir.

6. Se suspeitar da entrada de sangue na bomba, remova a bomba de servico. Deverd ser avaliada antes de se utilizar noutro paciente pela Biomed/assisténcia
técnica para determinar se é necessdria a substituicdo dos componentes contaminados.

AVISOS

Se continuar a bombear um cateter do BIA com uma fuga, poderdo ocorrer lesdes emboélicas gasosas dos drgaos ou poderd formar-se um codqulo grande
dentro da membrana do baldo, exigindo a remogdo cirdrgica do cateter do BIA.

Nao encha o BIA utilizando uma seringa ou qualquer outro meio, caso se suspeite de fuga da membrana do baldo.

Se ocorrer uma perfuracdo da membrana do BIA, poderd entrar sangue na consola da IABP. Para prevenir a perda de sangue e danos na consola da IABP, pare a
terapia, desligue a tubagem do extensor do cateter da consola da IABP e coloque um grampo na tubagem extracorporal.

A perfuragdo de uma membrana do BIA pode indicar que a condicdo vascular do paciente poderd causar abrasdo ou perfuracao em membranas de BIA
subsequentes.

Um encerramento inesperado devido a um evento de recuo de sangue poderd ameagar a estabilidade hemodinémica do paciente suportado, uma vez que o
utilizador ndo estd ciente do estado da IABP. Além disso, quaisquer tentativas subsequentes de utilizacao de uma consola na qual tenha ocorrido um evento de
recuo de sangue sem o recondicionamento poderd atrasar a futura aplicacdo de terapias.

0 utilizador e 0 pessoal de manutencdo ou assisténcia subsequente podem ser expostos a um perigo bioldgico inesperado caso ndo sejam tomadas precaugdes
de contengdo apropriadas.

0s pacientes subsequentes podem ser expostos a um perigo bioldgico inesperado caso uma consola afetada ndo seja devidamente reparada antes da
utilizagdo.

Para a bomba de baldo intra-adrtica Cardiosave:

+ Durante a utilizacdo hospitalar, é aconselhével ter outra Cardiosave disponivel para fornecer terapia caso a Cardiosave em utilizacdo fique comprometida.

« Aconselha-se a ndo transportar um paciente que esteja a receber terapia de contrapulsacdo através da Cardiosave, a menos que o médico considere que o
beneficio do transporte compensa o risco de paragem inesperada.

Nota: o periodo a que uma membrana do baldo poderd sobreviver a esse tipo de contacto com placa ou dobragem incomum é imprevisivel. Uma fuga num
cateter do BIA para a corrente sanguinea poderd permitir a entrada de gés na corrente sanguinea do paciente, o que poderd provocar lesdes no paciente. As
perfuracdes grandes sdo raras, por isso, a pequena quantidade de gds libertado é normalmente assintomatica. A taxa de incidéncia em cada hospital individual
poderé ser influenciada pelo nivel de doenca vascular nessa populagdo de pacientes, pela localizagdo do cateter do BIA na aorta ou pela utilizagdo de um
tamanho de membrana do baldo inapropriado para o paciente 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:

« Autofill-Fehler - Verdacht auf Blut

« Autofill-Fehler

« Gasgewinn im 1AB-Kreislauf
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« Gasverlust im |AB-Kreislauf
« |AB-Katheter-Beschrankung

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. Beenden Sie den Pumpvorgang, indem Sie die IABP-Konsole in den Stand-by-Modus versetzen.

2. Trennen Sie den Schlauch der Katheterverlangerung von der IABP-Konsole, damit der Ballon entleert werden kann.

3. Klemmen Sie den extrakorporalen Schlauch zwischen das weife Y-Fitting und den Steckverbinder.

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

5. Erwdgen Sie den Austausch des IAB-Katheters, sofern der Zustand des Patienten dies rechtfertigt.

6. Sollte der Verdacht bestehen, dass Blut in die Pumpe gelangt ist, nehmen Sie die Pumpe auler Betrieb. Vor der Verwendung bei einem anderen Patienten
sollte es vom biomedizinischen/technischen Dienst gepriift werden, um festzustellen, ob kontaminierte Komponenten ausgetauscht werden missen.

WARNUNG

Wenn Sie den IAB-Katheter mit einem Leck weiter pumpen, kann es zu einer Gasembolie kommen, die Organe verletzt, oder es kann sich ein groes
Blutgerinnsel in der Ballonmembran bilden, wodurch der IAB-Katheter chirurgisch entfernt werden muss.

Blasen Sie den IAB nicht mit einer Spritze oder auf andere Weise auf, wenn der Verdacht auf ein Leck in der Ballonmembran besteht.

Sollte es zu einer Perforation der IAB-Membran kommen, kann Blut in die IABP-Konsole gelangen. Beenden Sie die Therapie, trennen Sie den
Katheterverldngerungsschlauch von der IABP-Konsole und klemmen Sie den extrakorporalen Schlauch ab, um Blutverlust und Schéden an der IABP-Konsole
Zu vermeiden.

Die Perforation einer IAB-Membran kann ein Hinweis darauf sein, dass der vaskuldre Zustand des Patienten zu Abrieb oder Perforation bei nachfolgenden
IAB-Membranen fiihren kann.

Jede unerwartete Abschaltung aufgrund eines Blutriickstauereignisses kann die hamodynamische Stabilitdt des unterstiitzten Patienten gefahrden, da der
Anwender den Status der IABP nicht kennt. AuBerdem kann jeder nachfolgende Versuch, eine Konsole, bei der ein Blutriickfluss aufgetreten ist, ohne
Wiederaufbereitung zu verwenden, die kiinftige Abgabe der Therapie verzgern.

Der Anwender und das nachfolgende Wartungs- oder Servicepersonal konnen einer unerwarteten biologischen Gefahrdung ausgesetzt werden, wenn keine
angemessenen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.

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

Fiir die intraaortale Cardiosave Ballonpumpe:

« Wahrend des Einsatzes im Krankenhaus sollte eine weitere Cardiosave zur Verfiigung stehen, um die Therapie im Falle eines Ausfalls der verwendeten
Cardiosave fortsetzen zu kénnen.

+ Es wird davon abgeraten, einen Patienten, der mithilfe einer Cardiosave mit einer Gegenpulsation behandelt wird, zu transportieren, es sei denn, der Arzt ist
der Ansicht, dass der Nutzen des Transports das Risiko eines unerwarteten Ausfalls iberwiegt.

Hinweis: £s Idsst sich nicht vorhersagen, wie lange eine Ballonmembran einen solchen Kontakt mit Plaque oder eine ungewdhnliche Faltung iiberstehen kann.
Ein Leck in einem IAB-Katheter innerhalb des Blutkreislaufs kann dazu fiihren, dass Gas in den Blutkreislauf des Patienten gelangt, was zu einer Verletzung des
Patienten fiihren kann. GroBe Perforationen sind selten, daher ist die geringe Menge an freigesetztem Gas in der Regel symptomlos. Die Inzidenzrate in jedem
einzelnen Krankenhaus wird maglicherweise durch den Grad der GefdBerkrankung in dieser Patientenpopulation, durch die Lage des IAB-Katheters in der Aorta
oder durch die Verwendung einer fiir den jeweiligen Patienten ungeeigneten Ballonmembrangrée 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.

- Contatto con la placca calcificata con consequente 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) un‘improvvisa
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 pili precocemente la
perforazione del palloncino, che potrebbe impedire al sangue di entrare nell'|ABP:

« Errore di riempimento automatico - Sospetto di sangue

« Errore di riempimento automatico

« Aumento di gas nel circuito dell'lAB

« Perdita di gas nel circuito dell'lAB

+ Strozzatura del catetere [AB
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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 il pompaggio mettendo la console dell'IABP in Standby.

2. Scollegare il tubo di estensione del catetere dalla console dell'IABP per consentire al palloncino di sgonfiarsi.

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

4. Avvisare il medico e prepararsi alla rimozione del catetere IAB.

5. Considerare la sostituzione del catetere IAB, se le condizioni del paziente lo richiedono.

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

AVVERTENZE

Se si continua a pompare un catetere IAB con una perdita, & possibile che si verifichino lesioni emboliche gassose agli organi o che si formi un coagulo di
sangue di grandi dimensioni nella membrana del palloncino, situazione che richiederebbe a rimozione chirurgica del catetere 1AB.

Non gonfiare I'|AB con una siringa o con altri mezzi se i sospetta una perdita dalla membrana del palloncino.

In caso di perforazione della membrana dell'IAB, il sangue puo penetrare nella console dell'IABP. Per evitare perdite di sangue e danni alla console dell'lABP,
interrompere la terapia, scollegare il tubo di estensione del catetere dalla console dell'TABP e bloccare il tubo extracorporeo.

La perforazione di una membrana dell'lAB pud indicare che le condizioni vascolari del paziente possono provocare |'abrasione o la perforazione di membrane
dell'lAB successive.

Un arresto imprevisto dovuto a un evento di reflusso sanguigno pud minacciare la stabilita emodinamica del paziente assistito, poiché I'utente non & a
conoscenza dello stato dell'TABP. Inoltre, qualsiasi tentativo successivo di utilizzare una console che ha subito un evento di reflusso sanguigno senza
ricondizionamento puo ritardare I'erogazione della terapia futura.

Se non vengono prese le dovute precauzioni di contenimento, |'utente e il personale che successivamente si occupera della manutenzione o dell'assistenza
possono essere esposti a un rischio biologico imprevisto.

Se la console interessata non viene sottoposta a una manutenzione adeguata prima dell'uso, i pazienti successivi possono essere esposti a un rischio biologico
imprevisto.

Per la pompa del palloncino intra-aortico Cardiosave:

« Durante I'utilizzo in ambiente ospedaliero, & consigliabile avere a disposizione un ulteriore Cardiosave per garantire la terapia in caso di compromissione del
(ardiosave in uso.

« E consigliabile evitare il trasporto di un paziente sottoposto a terapia di contropulsazione mediante Cardiosave, a meno che il medico non ritenga che il
beneficio del trasporto sia superiore al rischio di un arresto imprevisto.

Nota: la durata della membrana di un palloncino in grado di resistere al contatto con la placca o a un ripiegamento insolito non & prevedibile. Una perdita in un
catetere IAB all'interno del flusso sanguigno puo consentire Iingresso di gas nel flusso sanguigno del paziente, con conseguenti lesioni. Le perforazioni di grandi
dimensioni sono rare, pertanto la piccola quantita di gas rilasciata e solitamente asintomatica. Il tasso di incidenza in ogni singolo ospedale pud essere
influenzato dal grado di malattia vascolare in una determinata popolazione di pazienti, dalla posizione del catetere IAB nell'aorta o dall'uso di una membrana del
palloncino di dimensioni inadeguate per il 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. Omzeil 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:

«Automatisch vullen mislukt — Mogelijk bloed aanwezig

« Automatisch vullen mislukt

« (Gastoename in |AB-circuit

« Gasverlies in 1AB-circuit

« Verstopping van |AB-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 het pompen door de IABP-console op stand-by te zetten.

2. Koppel de katheterverlengslangen los van de IABP-console om de ballon te laten leeglopen.
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3. Klem de extracorporeale slangen af tussen de witte Y-fitting en de mannelijke connector.

4. Waarschuw een arts en tref voorbereidingen voor het verwijderen van de IAB-katheter.

5. Overweeg vervanging van de IAB-katheter als de toestand van de patiént hiertoe aanleiding geeft.

6. Als wordt vermoed dat er bloed in de pomp terecht is gekomen, stelt u de pomp buiten bedrijf. Deze moet vadr gebruik bij een andere patiént worden
gecontroleerd door Biomedy/Technical Service om te bepalen of vervanging van verontreinigde onderdelen is vereist.

WAARSCHUWINGEN

« Als ublijft pompen door een IAB-katheter met een lek, kan orgaanschade optreden door gasembolie of kan zich een grote bloedprop vormen in het
ballonmembraan waardoor chirurgische verwijdering van de IAB-katheter is vereist.

« Blaas de IAB niet op met een injectiespuit of ander middel als wordt vermoed dat het ballonmembraan lek is.

« Als perforatie van het IAB-membraan optreedt, kan er bloed naar de IABP-console stromen. Om bloedverlies en schade aan de IABP-console te voorkomen
stopt u de behandeling, koppelt u de verlengslangen van de katheter los van de IABP-console en klemt u de extracorporeale slangen af.

« Perforatie van een IAB-membraan kan erop wijzen dat de vasculaire toestand van de patiént leidt tot afschuring of perforatie van volgende IAB-membranen.

- Een onverwachte uitschakeling door het terugstromen van bloed kan de hemodynamische stabiliteit van de ondersteunde patiént in gevaar brengen,
aangezien de gebruiker niet op de hoogte is van de staat van de IABP. Daarnaast kunnen eventuele volgende pogingen om een console waamaar bloed is
teruggestroomd te gebruiken zonder deze te reviseren leiden tot vertraging bij toediening van toekomstige behandelingen.

« De gebruiker en onderhouds- of servicepersoneel kunnen worden blootgesteld aan een onverwacht biologisch gevaar als niet de juiste beperkende
maatregelen worden getroffen.

« Volgende patiénten kunnen worden blootgesteld aan een onverwacht biologisch gevaar als niet de juiste servicewerkzaamheden worden uitgevoerd voor een
betrokken console véor gebruik.

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

+Aangeraden wordt om tijdens gebruik in het ziekenhuis een tweede Cardiosave bij de hand te houden, zodat de behandeling kan worden voortgezet in het
geval dat de gebruikte Cardiosave beschadigd raakt.

« Het vervoeren van een patiént die contrapulsatietherapie met behulp van een Cardiosave ondergaat wordt afgeraden, tenzij de behandelend arts van mening
is dat het nut van het vervoer zwaarder weegt dan het risico van een onverwachte onderbreking.

Opmerking: hoe lang een ballonmembraan meegaat bij dergelijk contact met plaque of ongebruikelijk vouwen kan niet worden voorspeld. Een lek in een
IAB-katheter in de bloedbaan kan ertoe leiden dat gas terechtkomt in de bloedbaan van de patiént, wat kan leiden tot letsel. Grote perforaties zijn zeldzaam, en
een geringe hoeveelheid vrijkomend gas is gewoonlijk asymptomatisch. Hoe vaak dit voorkomt in een bepaald ziekenhuis is mede afhankelijk van de mate
vasculaire aandoeningen in de betreffende patiéntpopulatie, de locatie van de 1AB-katheter in de aorta, of het gebruik van een ballonmembraan waarvan het
formaat niet geschikt is voor de betreffende patiént.

Tilldgg 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 notning av ytan och eventuell perforation.

Om perforation uppstar kan blod synas i IAB-katetern. Om perforation av ballongmembranet uppstar eller missténks ha uppstétt kan det dven framgd av féljande
tecken: 1) ljusrdtt blod, torkade blodpartiklar eller blodblandad vatska som syns i den extrakorporeala slangdelen eller kateterforlangningen; 2) en plétslig
forandring av vagformen for den diastoliska tryckforhjningen 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:

- Felvid autofylining — misstankt blod

« Felvid autofylining

« Gasansamling i 1AB-kretsen

« Gasforlust i IAB-kretsen

« Begrdnsning av IAB-katetern

Kontrollera regelbundet I1AB-kateterslangen for att upptécka blod savél under behandlingen som nér ovanstéende larm uppstar. Om ndgot blod observeras eller
perforation missténks maste foljande procedur utforas omedelbart:

1. Sluta pumpa genom att placera IABP-konsolen i laget Standby.

2. Frankoppla kateterns forlangningsslang fréan IABP-konsolen for att tomma katetern pa luft.

3. Sténg den extrakorporeala slangdelen med en klamma mellan den vita y-kopplingen och anslutningsanordningen med hankoppling.

4. Uppmarksamma lakaren, samt forbered for avidgsnande av IAB-katetern.

5. Overvag att placera en ny |AB-kateter om patientens tillstand motiverar det.

6. 0m blod misstanks ha tagit sig in i pumpen, avbryt anvandningen av pumpen. Innan pumpen anvands for en annan patient mdste den utvarderas av Biomed/
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teknisk service for att avgdra om utbyte av kontaminerade komponenter dr ngdvandigt.

VARNINGAR

+ Om du fortsdtter att pumpa en |AB-kateter som har en ldcka kan det leda till organskada orsakad av gasemboli eller av att en stor blodkoagulering hildas
innanfor ballongmembranet vilket kraver kirurgiskt avidgsnande av IAB-katetern.

+ Blds inte upp IAB-enheten med en spruta eller pd ndgot annat satt om en lacka i ballongmembranet misstanks.

+ Skulle en IAB-membranperforation uppsta kan blod komma att floda in i ABP-konsolen. For att forhindra blodfrlust och skada pé IABP-konsolen, avbryt
behandlingen, koppla bort kateterns férlangningsslang fran IABP-konsolen, och stang den extrakorporeala slangdelen med en klamma.

« Perforation av ett IAB-membran kan indikera att patientens vaskuldra tillstdnd kan framkalla notning eller perforation av de efterféljande IAB-membranen.

+ En ovntad stangning pa grund av bakatfldde av blod kan hota patientens hemodynamiska stabilitet eftersom anvandaren & omedveten om |ABP-enhetens
status. Dessutom kan efterfoljande forsok att anvanda en konsol som har utsatts for en handelse med bakatflode av blod utan uppbearbetning fordroja fortsatt
tillhandahallen behandling.

« Anvdndaren och ddrefter underhalls- eller servicepersonal kan utséttas for ovantad biologisk risk svida inte lampliga forsiktighetsatgdrder for begransning av
biologisk fara vidtas.

« Efterfoljande patienter kan utsdttas for en ovéntat biologisk risk om en berdrd konsol inte fér Iimplig service fore fortsatt anvéndning.

For Cardiosave aortaballongpump:

« Vid anvandning pa sjukhus hor ytterligare en Cardiosave finnas tillgénglig for behandling om den Cardiosave som anvands inte skulle fungera som avsett.

+ En patient som far motpulsbehandling via Cardiosave bor inte transporteras savida inte Idkaren anser att nyttan med transport dvervager risken for att
apparaten ovantat stangs av.

Obs: Den tid som ett ballongmembran kan motstd kontakten med plack eller onormal vikning dr oférutsagbar. En ldcka i en 1AB-kateter inom blodflgdet kan
medfora att gas tar sig in i patientens blodfldde vilket kan resultera i patientskada. Stora perforationer & ovanliga och darfor dr den lilla mangd gas som slépps ut
vanligtvis asymptomatisk. Incidensfrekvensen for varje enskilt sjukhus kan paverkas av andelen vaskular sjukdom bland befolkningen, av platsen for IAB-katetern
iaorta, eller av att en felaktig ballongstorlek anvands for den specifika patienten.

Tillaeg til: Betjeningsvejledning til Cardiosave-aortaballonpumpe — Kliniske overvejelser Brugsanvisning til aortaballon:
Perforation af ballonmembran

Til brug af Cardiosave Hybrid-aortaballonpumpe og Cardiosave Rescue-aortaballonpumpe med Linear-, Mega-, Sensation-, Sensation Plus-,
Yamato Plus-R-, Trans-Ray- og Trans-Ray Plus-aortaballoner.

A. Perforation af ballonmembran

Perforation af ballonmembran kan fordrsages af:

« Kontakt med et skarpt instrument.

« Trethedsbrud 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 vaere synligt i aortaballonkateteret. Hvis der opstr perforation af ballonmembranen eller der er mistanke herom, kan det
ogsd pavises af: 1) lyseradt blod, indtarrede blodpartikler eller blodrad vaeske observeret i den ekstrakorporale slange eller kateterforleenger; 2) en pludselig
&ndring i balgeformen for stigning i diastolisk blodtryk og/eller 3) visse aortahallonpumpealarmer. Omga ikke disse alarmer, og vaer meget opmaerksom pa
alarmmeddelelserne. Falgende Cardiosave-alarmer er designet il at hjalpe brugeren med at identificere og adressere en perforeret ballon tidligere, hvilket kan
forhindre blodindtraengning i aortaballonpumpen:

« Autofill Failure — Blood Suspected (Fejl ved automatisk fyldning — Mistanke om blodansamling)

- Autofill Failure (Fejl ved automatisk fyldning)

+ Gas Gain in IAB Circuit (Gasforagelse i aortaballonkredslgb)

« (as Loss in IAB Circuit (Gastab i aortaballonkredslab)

- |AB Catheter Restriction (Okklusion i aortaballonkateter)

Kontrollér regelmeessigt aortaballonkateterslangen for blodansamling bade under hele behandlingen og nar ovenstéende alarmer udlgses. Hvis der observeres

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

1. Stop pumpefunktionen ved at sztte aortahallonpumpekonsollen pd standby.

2. Frakobl kateterforlengerslangen fra aortaballonpumpekonsollen for at tillade tamning af ballonen.

3. Afklem den ekstrakorporale slange mellem den hvide Y-fitting og hanstikket.

4. Underret legen, og klarger fiemelse af aortaballonkateteret.

5. Overvej udskiftning af aortaballonkateteret, hvis patientens tilstand berettiger det.

6. Hvis der er mistanke om blodansamling i pumpen, skal brug af pumpen indstilles. Den ber evalueres for brug pd en anden patient af Biomed/teknisk service
for at afgere, om udskiftning af kontaminerede komponenter er ngdvendig.

ADVARSLER

« Huis du fortsztter med at oppumpe et aortaballonkateter med en laekage, kan det resultere i luftembolier i organer, eller der kan dannes en stor blodprop
inden i ballonmembranen, hvilket kreever kirurgisk fierelse af aortaballonkateteret.

« Fyldikke aortaballonen op ved hjelp af en sprajte eller andre metoder, hvis der er mistanke om en ballonmembranlakage.

« Huis der opstdr en perforation af aortaballonmembranen, kan det resultere i blodindtrangning i aortaballonpumpekonsollen. For at forhindre blodtab og
beskadigelse af aortaballonpumpekonsollen, skal du stoppe behandlingen, frakoble kateterforlzengerslangen fra aortaballonpumpekonsollen og afklemme
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den ekstrakorporale slange.

« Perforation af en aortaballonmembran kan indikere, at patientens vaskulzere tilstand kan inducere abrasion eller perforation i efterfalgende
aortaballonmembraner.

« Enuventet nedlukning pa grund af en blodtilbagelabshaendelse kan true den understattede patients hamodynamiske stabilitet, da brugeren ikke er klar over
status for aortaballonpumpen. Derudover kan ethvert efterfalgende forseg pd at bruge en konsol, der blev udsat for en blodtilbagelbshendelse uden
rekonditionering, forsinke fremtidig behandling.

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

- Hfterfalgende patienter kan blive udsat for en uventet biologisk fare, hvis en pvirket konsol ikke serviceres korrekt for brug.

For Cardiosave-aortaballonpumpen:

+ Under hospitalsbrug anbefales det, at der er en anden Cardiosave-anordning til radighed til behandling, hvis den Cardiosave-anordning, der er i brug, bliver
beskadiget.

+ Det tilrddes ikke at transportere en patient, der modtager behandling for udsving i pulsfrekvens via Cardiosave-anordning, medmindre klinikeren vurderer, at
fordelen ved transport opvejer risikoen for uventet nedlukning.

Bemaerk: Hvor lang tid en ballonmembran kan overleve en sadan kontakt med plaque eller usedvanlig foldning er uforudsigelig. En laekage i et
aortaballonkateter i blodbanen kan resultere i gasindtraengning i patientens blodbane, hvilket kan resultere i patientskade. Store perforationer er sjeeldne, og derfor
er den lille meengde gas, der frigives, normalt asymptomatisk. Incidensraten pa hvert enkelt hospital kan vaere pavirket af graden af karsygdomme i den
pdgeldende patientpopulation, af placeringen af aortaballonkateteret i aorta eller af brug af en ballonmembranstarrelse, der er upassende for den enkelte 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  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 cinienia 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 identyfikagji
i1ozwigzywania problemdw z przebitym balonem, ktéry moze uniemozliwia¢ przeptyw krwi do pompy IABP:

« Niepowodzenie automatycznego napetniania — podejrzenie wystepowania krwi

« Niepowodzenie automatycznego napefniania

« Wzrost objetosci gazu w obwodzie IAB

« Spadek objetosci gazu w obwodzie IAB

« Ograniczenie 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. Zatrzyma¢ pompowanie, ustawiajac konsole IABP w trybie gotowosci.

2. Odfaczy¢ rurke przedtuzacza cewnika od konsoli IABP, aby opréznic balon.

3. Zacisnac rurke pozaustrojowa miedzy biatq ztaczka w ksztatcie litery,Y"i ztaczem zewnetrznym.

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

5. Jeslistan pacjenta na to pozwala, rozwazy¢ wymiang cewnika IAB.

6. Jesliistnieje podejrzenie, ze krew przedostata sie do pompy, nalezy zaprzestac jej uzytkowania. Przed zastosowaniem uinnego pacjenta powinna ona zostac
sprawdzona przez dziat pomocy technicznej firmy Biomed, aby okresli¢, czy wymiana zanieczyszczonych komponentéw jest wymagana.

OSTRZEZENIA

+ W przypadku kontynuowania uzytkowania przeciekajacego cewnika IAB moze dojs¢ do obrazen narzaddw z powodu gazowego zatoru lub formowania sie
duzych skrzepéw krwi w membranie balonu, co bedzie wymagato chirurgicznego usuniecia cewnika IAB.

- Nie napefnia¢ cewnika IAB za pomocg strzykawki ani przy uzyciu innych $rodkéw, jesli podejrzewany jest wyciek z membrany balonu.

« W przypadku wystapienia perforacji membrany IAB krew moze przeptywac do konsoli IABP. Aby zapobiec utracie krwi i uszkodzeniu konsoli IABP nalezy
zatrzymac terapie, odtaczy¢ rurke przedtuzacza cewnika od konsoli IABP i zacisnac rurke pozaustrojowa.

« Perforacja membrany IAB moze wskazywac na to, Ze stan naczyri pacjenta spowoduje cieranie lub perforacje kolejnych membran IAB.

- Nieoczekiwane wytaczenie ze wzgledu na przeptyw zwrotny krwi moze zagrazac stabilnosci hemodynamicznej leczonego pacjenta, poniewaz uzytkownik nie
bedzie znat stanu pompy IABP. Oprécz tego kolejne préby uzycia nienaprawionej konsoli, w przypadku ktdrej doszto do przeptywu zwrotnego krwi, moze
spowodowac opoZnienie terapii w przysztosci.
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« W przypadku niepodjecia odpowiednich srodkdw ostroznosci zwigzanych z rozprzestrzenianiem sie zanieczyszczenia uzytkownik i personel ds. konserwadji
lub serwisu mogg zostac narazeni na nieoczekiwane zagrozenie biologiczne.

+ Kolejni pacjend mogg by¢ narazeni na nieoczekiwane zagrozenie biologiczne, jesli konsola, ktérej dotyczy problem, nie zostanie poddana odpowiednim
zynnosciom serwisowym przed uzyciem.

Dla wewnatrzaortalnej pompy balonowej Cardiosave:

« Podczas uzytkowania w szpitalu zaleca sie, aby dostepny byt inny defibrylator Cardiosave, ktéry zapewni terapie w przypadku uszkodzenia uzywanego
defibrylatora Cardiosave.

« Zaleca sie, aby nie transportowac pacjenta otrzymujaceqo terapie kontrapulsacyjng za pomocg urzadzenia Cardiosave, chyba ze lekarz uzna, ze korzysc
pfynace z transportu przewyzszajq ryzyko nieoczekiwanego wyfaczenia urzadzenia.

Uwaga: nie mozna przewidzie¢ wytrzymatosci membrany balonu w przypadku kontaktu z blaszkg miazdzycowg lub nieprawidtowego zfozenia. Wyciek

z cewnika IAB w krwiobiegu moze umozliwi¢ przedostanie sie gazu do krwiobiegu pacjenta, co moze skutkowac odniesieniem obrazeri przez pacjenta. Duze
perforacje s3 rzadko spotykane, w zwiazku z czym uwolnienie niewielkich ilosci gazéw zazwyczaj przebiega bezobjawowo. Czestotliwos¢ wystepowania tego
zdarzenia w kazdym szpitalu moze zaleze¢ od stopnia zaawansowania choroby naczyr w danej populadji pacjentéw, lokalizacji cewnika IAB w aorcie lub
stosowania nieprawidtowego rozmiaru membrany balonu u danego pacjenta.

Tupnhpwpa o€: 08nyiec Aertovpyiag evdoaoptikig avrhiag pe pmakovi Cardiosave IABP — Khwvika {ntijpara, 08nyieg xpriong
evdoaoptikou pmahoviov (1AB), Midtpnon pepBpdvng prakoviov

la yprion ¢ evdoaoptikrc avthiag pe pmakdvi Cardiosave Hybrid IABP kat tng evéoaoptikiic avthia pe pnahovi Cardiosave Rescue IABP pe
evboaopTikd pmahovt (IAB) Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray kat Trans-Ray Plus.

A. Aidtpnon pepppdvng pmadoviod

H idtpnon pepBpavng pmaoviod unopei va mpokAnBei ano:

« Emagn pe ayunpo epyakeio.

« Aotoyia Aoyw komwong mou ogeiletat oe aouviioto (Slagoviko) Simwpa T HepBpdvng Tou pmaloviol katd T dlapkela T XpRonG.

« Enagn pe aopeatonoingiévn mhdka pe amotéheapia T andgean g mpavelag Kal, Tehkd, T OLdtpnon.

Edv oupBei Orétpnon, evoéxetat va umdpyel opato aipia otov Kabetrpa evdoaoptiko imahoviod (IAB). Edv oupBel 1 eixaCetar didtpnon pepBpavng pnakovioy,
autr pnopel emfong va anodelyBei and: 1) évtovo kOKKIvo aijla, owpatila anognpapévou aipatog f aioppayikd (serosanguineous) uypé mov mapatnpovvtal
oTov e€wowpatikd awhiva 1 o 6pyavo enéktaon kabetrpa, 2) pa andtopn aMayr otV Kupatopoper tng abénang e dlactokig mieang ki

3) auyKekplpévoug auvayeppols evdoaoptikol pmakoviol (IAB). Mnv mapakdpmtete autodg Toug auvayeppols kat va divete idlaitepn mpoaoyr oTic eldomolagig
ouvayeppav. Ot mapakatw ovvayepplol Tou Cardiosave éxouy ayediaotei va dieukohdvouy Tov xprotn va eviomiCel kat va avTipetwidel katdMnha éva dlatpnévo
LmaOvi vwpitepa, mpaypa Mo Hmopel va anotpéyel Ty kivnon Tou aipatog evidg g evboaopTikrg avihiag e pmaovt (IABP):

« Aotoyia autopatng mipwong — Ekaletal napouoia aipiatog

« Aotoyia autépatng mipwong

- Amoap aepiov oto kikhwpa evdoaoptikoy maovioy (IAB)

« Anoheta agpiou 010 KUKAwa evdoaoptikol pmakoviol (IAB)

« Tepoplopoc kabetipa evdoaoptikoy pnaoviod (IAB)

Na ehéyxete meplodikd ) awhivwan Tou kabetipa evdoaoptikol pnahoviol (IAB) yia mapouia aijiatog Tao kab' oAn T didpkela T Bepaneiag 600 kai dtav

oupBaivouy ot avwtépw ouvayeppol. Edv mapatnpnBei ) ekadetal uxdv mapouoia aipiatog 1y Sidtpnon, mpémelva dlevepynBei apéow n mapakdtw dladikaoia:

1. Makéyre v dvihnon tomoBetwviag v Kovooa evdoaoptikiic avihia e pmarévt (IABP) otny katdotaon avagiovi (Standby).

2. AmoouvdéaTe T owhAvwon Tov opydvou eméktaong kabetrpa and Ty kovaoha evoaoptikic avihiag e imahovi (IABP) kat apriote To Umahovi va ouoTalei.

3. ZU0GIETE (e 0QIYKTIPa TV EEWOWHATIKG 0wATVa 0TO ONei0 HETASH TOU AEUKOU POsapTAATOG aYiHaTog Y Kal ToU apaEvIKoU OUVOETIKOU.

4. Bvnj1epmote Tov 1aTpd Kat MPOETOIAOTETE yia agaipeon Tou kabetripa evdoaoptikol pmaloviol (IAB).

5. E¢etdote 1o evdeyopevo avtikatdotaon Tou kaBetpa evdoaoptiko pmahovioy (IAB), v n maBnan tou aoBevou dikatohoyel kati Tétolo.

6. Edv eikdaCetal omi éyel e10é\Bel aipia oty aviia, Béote T avthia extoq Aertoupyia. H avihia mpénet va aglohoynBei mpw and T xprion o€ kdmotov dMov
aoBevr} and v Biomed/to Turjpa Texvikol 2éppI¢ wote va mpoadlopioTel edv elvat amapaitnTn n avikaTtdoTaon Twv HoNUGHEVWY E6apTNHATWY.

MPOEIAOMOIHZEIX

« Edv ouveyioete va kavete dvthnon kaBetrpa evboaoptikol pmahoviod (IAB) e dlappor), evoéxetal va mpokUpel Tpaupatiolds opydvwv and agpladn eppoin i
va oynuatiotel évag peydhog BpopBoc aipiatog evtog g HepBpdvng Tou pmaloviol, mpdypa Tou amartei T XEipoupyikr agaipeon Tou kabetrpa evooaopTikol
{nahoviov (IAB).

« Mn pouokwvete To evboaoptikd umahovi (IAB) pnotpomolwvtag auptyya f omotadrnote GNAa iéoa eav ekadetal Stappory and T pepuBpavn pnakoviov.

« Edv oupPel didrpnon pepBpdvng evboaoptikol pmahoviod (IAB), umopei va emtpane n kivnon aijiatog evidg TG Kovaohag evooaopikii avihiag He pmarévt
(IABP). fia va anogeuyBei n amwAeta aipiatog kat n mpokAnon BABnG atny kovooha evioaoptikiic avihiag pe pmahovt (IABP), diakoyre t Bepaneia,
anoouvbéaTe T owAqVWaN Tou opydvou enéktaong kabetiipa amd T kovooha evooaoptikii avihiag He pmarovi (IABP) kat ouogi€te e apiyktrpa my
€§WoLUATIK GWA{VWON.

« Hadtpnon pag pepBpavng evdoaoptikot pnaoviot (IAB) evoéxetar va umodekviel 01t n ayyelaki ndnon Tou aoBevolc pmopei va mpokahéoel andéeon r
d1dtpnon oe enakohouBeg pepppaveg evboaoptikou pnatoviol (IAB).

+ 0 anpoadokntog Teppatiopdc Aeroupyiac Adyw oupBaviog avadpopng kivnang Tou aipiatog evdexetat va amelhjoel Ty atpoduvapiki otabepétnta o
umootnpI6ievou aoBevr) kabwg o Xprotng Sev éxel enmiyvwon TG katdotaong g evboaoptikig avrhiag pie unahovt (IABP). Emméov, Tuxov emakohoubeg
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nipoanaBetec ypriong kovaoag mou uméotn aupBdv avadpopng kivnang Tou aipatog, xwpic va unoBAndei oe emokeun, evdéyetal va kaBuateproouy T
HeMoviki yopriynan Bepaneiag.

+ 0 yprioTng kai To mpoownikd ouvtripnong 1 aépBic, 0T auvexela, evbéyetat va exteBodv oe ampoodoknTo Blohoyikd kivouvo edv dev AngBouy ot katdMnheg
TIPOQUAGEELC TEPLOPIOHIOU.

+ Otendpevor aoBeveic evbéyetat va exteBodv oe ampoadoknto Bloroyiko kivouvo edv dev dtevepynBel katdMnho aépBic mpw and T xprion o€ pia kovabha mou
¢yel M peaoel.

lla TV evdoaopTikr avhia pe pmakovt Cardiosave:

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

« Juviotdratva pnv petapépetal évag aoBevig mov AapBaver aviimahpukr Bepaneia éow o Cardiosave, ektog €Gv 0 KNVIKOG LTPOG 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 dimwia eivat anpofhentn. 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 Tpavpaiopd Tou aoBevoic. Ot peydheg Slatprioels eival amavieg, Zuvenawe, n HKpr moaotnTa agpiov mou
anehevBepwverar eivat ouvriBw acupmTwpaTIK. To TO00OTO ENMTWONG o€ KABE EexWPLOTO VOTOKOpElD EvOEyETal va €nnpeactel amd Tov Babud ayyelakwy
nabrogwv otov v Aoyw minBuopd aoBevav, amd t Béon Tou kaBetrpa evboaoptikol pmahoviod (IABP) atnv aopth rj and T xprion eyéBoug peppavng
{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 membrny 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 vniknutf krve do IABP:

« Autofill Failure — Blood Suspected (Chyba automatického pInéni — podezfeni na krev)

« Autofill Failure (Chyba automatického plnéni)

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

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

- |AB Catheter Restriction (Zuzeni IAB katétru)

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 ¢innost pumpy uvedenim konzole IABP do pohotovostniho rezimu.

2. Odpojte hadicku ndstavce katétru od konzole IABP, aby se balének vypustil.

3. Zasvorkujte mimotéIni hadicku mezi bilou spojkou ve tvaru Y a sam¢im konektorem.

4. Uvédomte Iékafe a pripravte ve k vyjmutf IAB katétru.

5. Pokud to stav pacienta umoziiuje, zvazte vyménu IAB katétru.

6. Méte-li podezfenf, ze krev vnikla do pumpy, prestarite pumpu pouZivat. Ped jejim pouZitim u jiného pacienta ji musf pracovnik spolecnosti Biomed nebo
technik prohlédnout a urcit, zda je nutnd vyména kontaminovanych soucésti.

VAROVANI

« Pokud budete pokracovat v nafukovani netésniciho IAB katétru, méiZe dojit k embolickému poranéni organi i vytvorenf velké krevni srazeniny v membrdné
balénku, vyzadujici chirurgické vyjmuti 1AB katétru.

« Pokud méte podezfeni na netésnost membrany balénku, IAB nenafukujte stiikackou ani jinym zplisobem.

+ Dojde-li k perforaci membrany IAB, do konzole IABP miize proniknout krev. Aby nedoslo ke ztraté krve a poskozeni konzole IABP, zastavte terapii, odpojte
hadicku ndstavce katétru od konzole IABP a zasvorkujte mimotéIni hadicku.

« Perforace membrény IAB miZe signalizovat problém v cévdch pacienta a abrazi i perforaci dalSich membrén IAB.

+ Neocekdvané vypnuti v déisledku zpétného priiniku krve méZe ohrozit hemodynamickou stabilitu Iéceného pacienta, nebot uZivatel nenfinformovan o stavu
IABP. Pripadné dal3i pokusy o pouZiti konzole, u niZ doslo ke zpétnému priiniku krve bez ndpravy tohoto stavu, mize navic zpozdit poskytnuti terapie
v budoucnu.

« Pokud nebudou pfijata sprdvné ochrannd opatrent, uZivatel a pracovnici nésledné tdrzby nebo servisu mohou byt vystaveni neocekdvanému biologickému
nebezpeci.

« Nebude-li na pfislusné konzoli pfed pouzitim provedena ndleZitd tdrzba, mohou byt dal3 pacienti vystaveni neocekévanému biologickému nebezpeci.

UintraaortdInf balonkové pumpy Cardiosave:
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« P nemocnicnim poutZitf je doporuceno, aby bylo k dispozici dalsi zafizeni Cardiosave, které by poskytovalo terapii v pfipadé, Ze by pouZivané zafizeni
Cardiosave nebylo v pofddku.

+ Doporucuje se neprevazet pacienta, kterému je poskytovana kontrapulzacni terapie pomodi zafizeni Cardiosave, pokud Iékaf nepovazuje pfinos prevozu za vétsi
ne7 riziko neocekdvaného vypnuti.

Poznamka: Doba, po kterou membrdna balénku vydrzf kontakt s cévnim plétem ¢i neobvyklé posklddén, je nepfedvidatelnd. Netésnost IAB katétru
umisténého v krevnim fecisti miize umoznit prlinik plynu do krve pacienta a ndsledné i jeho poranént. Velké perforace jsou vzacné, a malé mnozstvi uvolnéného
plynu je obvykle asymptomatické. Jejich vyskyt v konkrétni nemocnici méize byt ovlivnén mirou cévnich onemocnénf v pacientské populaci, polohou IAB katétru
v aorté ¢i pouzitim membrdny baldnku 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.

« Vdsimuspraod, mis on pohjustatud ballooni membraani ebatavalisest (biaksiaalsest) voltimisest kasutamise ajal.

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

Perforatsiooni korral vdib IAB kateetris olla naha verd. Juhul kui tekib ballooni membraani perforatsioon voi seda kahtlustatakse, voivad sellele viidata ka
jargmised tunnused: 1) kehavalises voolikus vdi kateetri pikenduses nahtav helepunane veri, kuivanud vereosakesed voi vereosakestega seerumivedelik; 2)
diastoolse augmentatsioonirohu lainekuju jarsk muutus ja/voi 3) teatud IAB pumba alarmid. Arge eirake neid alarme, vaid poirake 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)

« (as 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 tilaltoodud alarmid. Juhul kui leitakse verd voi kahtlustatakse

perforatsiooni, tuleb viivitamatult 1&bi viia jargmine protseduur:

1. Peatage pumpamine, llitades 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 kiemmiga.

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. Biomedy/tehniline teenistus peaks seda enne ménel teisel patsiendil kasutamist
hindama, et teha kindlaks, kas saastunud komponendid on vaja asendada.

HOIATUSED

Juhul kui jatkate lekkega IAB kateetri pumpamist, vdite tekitada elundite gaasemboolilise vigastuse vdi ballooni membraanis vib 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, vdib veri padseda IABP konsooli. Verekaotuse ja IABP konsooli kahjustamise valtimiseks katkestage ravi, eraldage
kateetri pikendusvoolik IABP konsoolist ja sulgege kehavline voolik kiemmiga.

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

Vere tagasivoolust pdhjustatud ootamatu valjaliilitamine voib ohustada seadmega toetatud patsiendi hemodiinaamilist stabiilsust, kuna kasutaja ei tea IABP
olekut. Lisaks véivad kdik hilisemad katsed kasutada uuesti tookorda seadmata konsooli, milles esines vere tagasivool, pohjustada edasist raviviivitust.
Juhulkui ei rakendata digeid isoleerimismeetmeid, vdivad kasutaja ja hilisem hooldus- vdi teeninduspersonal kokku puutuda ootamatu bioloogilise ohuga.
Jargmised patsiendid véivad kokku puutuda ootamatu bioloogilise ohuga, kui mdjutatud konsooli enne kasutamist korralikult ei hooldata.

(ardiosavef aordisisese balloonpumba kasutamisel:

« Haiglas kasutades on soovitatav hoida saadaval teine Cardiosave, et kasutatava Cardiosave'i rikke korral ravi osutada.

+ Soovitame mitte transportida patsienti, kes saab Cardiosave’i kaudu vastupulsatsiooni ravi, v.a juhul kui arsti dranagemisel on transpordist saadav kasu suurem
kui ootamatu valjaliilitamise 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:

+ Fles eszkozzel val6 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:

« Autofill Failure — Blood Suspected (Automatikus toltddési hiba — Vér gyan(ja)

- Autofill Failure (Automatikus toltGdési hiba)

« Gas Gain in IAB Circuit (Gdz mennyiségének novekedése az IAB-kdrben)

+ Gas Loss in IAB Circuit (Gdz mennyiségének csokkenése az IAB-kbrben)

- |AB Catheter Restriction (Az IAB-katéter dramldsénak akadélyozottséga)

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. Allitsa le a pumpaldst az IABP-konzol készenléti llapotba dllitésaval.

2. Huzza ki a katéterhosszabbftd csovet az IABP-konzolbdl, hogy leeressze a ballon tartalmét.

3. Szoritsa le a testen kivilli csovet a fehér Y-csatlakozd és az apa tipust csatlakozo kbzott.

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

5. Fontolja meg az IAB-katéter cseréjét, ha a beteg dllapota indokolja.

6. Ha gyanithatdan vér keriilt a szivatty(iba, kapcsolja ki a szivattytt. Mdsik betegnél torténd felhaszndlds elcitt az orvoshioldgiai/miiszaki részleg munkatérsanak
meg kell dllapitania, hogy sziikséges-e a szennyezett alkatrészek cseréje.

FIGYELMEZTETESEK

Ha tovdbbra is folytatja a pumpaldst szivérgd IAB-katéterrel, a szerveket kdrositd gdzembdlia [éphet fel, vagy nagy méret( vérrdg képzédhet a ballon
membrdnjdban, ami az IAB-katéter sebészi eltdvolitdst teszi sziikségessé.

Ne fijja fel az IAB-t fecskenddvel vagy mds eszkdzzel, ha a ballonmembrdn szivargdsa gyanithaté.

Az 1AB-membrdn perfordcioja esetén vér keriilhet az IABP-konzolba. A vérveszteséq és az IABP-konzol kdrosoddsanak megeldzése érdekében dllitsa le a
kezelést, vdlassza le a katéterhosszabbitd csovet az IABP-konzolrdl, és szoritsa el a testen kiviili csovet.

Az 1AB-membran perfordcidja jelezheti, hogy az ér jellemz6i kopdst vagy perforéci6t okozhatnak a késéhb haszndland IAB-membranokndl is.

A vér visszadramldsa miatti vratlan ledllds veszélyeztetheti a beteg hemodinamikai stabilitésdt, mivel a felhasznél6 nem ismeri az IABP &llapotdt. Ezenkivill a
vér-visszadramldsi eseményt szenvedett konzol dllapotdnak helyredllitésa nélkiil a haszndlatdra tett kisérlet késleltetheti a kezelést.

A felhaszndld és a késcbbi karbantartdst vagy szervizelést végzs személyzet varatlan bioldgiai veszélynek lehet kitéve, ha nem tesznek megfeleld elszigetelési
Gvintézkedgseket.

« Akésobb kezelt betegek vératlan bioldgiai veszélynek lehetnek kitéve, ha nem végzik el az érintett konzol szervizelését az ismételt hasznalat el6tt.

A Cardiosave intraaorticus ballonpumpa esetében:

« Akorhdzban torténd haszndlatkor ajanlott, hogy elérhetd legyen eqy mésik Cardiosave eszkdz, hogy azzal lehessen a kezelést folytatni, ha a hasznélatban léve
eszkoz megsériil.

«Javasoljuk, hogy ne széllitsdk a Cardiosave segitségével ellenpulzéciés terapidban részesiild beteget, kivéve, ha a klinikus Ggy itéli meg, hogy a széllités elonyei
meghaladjdk a vdratlan ledllds kockdzatat.

Megjegyzés: Nem lehet elcre jelezni, hogy a ballonmembran mennyiideig birja ki a plakkal vald érintkezést vagy a szokatlan hajtogatést. Az 1AB-katéterbél a

vérbe torténd szivérgds gazt juttathat a beteg ereibe, ami a beteq sériiléséhez vezethet. Nagy méret(f perforacid ritkdn fordul el6, ezért a bejutott kis mennyiséq(

géz dltaldban nem okoz tiineteket. A kérhdzra jellemzd el6fordulési gyakorisdgot befolydsolhatja az érbetegségek stlyossdga a betegpopuldciéban, az

IAB-katéter elhelyezkedése az aortaban, illetve a beteg szamdra nem megfeleld méreti ballon alkalmazdsa.
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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 krivky diastolického augmentacného tlaku 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. Zastavte pumpovanie uvedenim konzoly IABP do pohotovostného rezimu (Standby).
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2. Odpojte prediZovaciu hadicku katétra od konzoly IABP, aby sa baldnik mohol vyfdknut.

3. Zasvorkujte mimotelovd hadicku medzi bielym ypsilonovym konektorom a zéstrckovym konektorom.

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

5. Zvdzte vymenu IAB katétra, ak to stav pacienta vyZaduje.

6. Ak existuje podozrenie, Ze sa do pumpy dostala krv, vyradte pumpu z prevédzky. Pred pouzitim u iného pacienta by ju mali vyhodnotit servisnf technici
spolocnosti Biomed, aby sa zistilo, ¢ je potrebnd vymena kontaminovanych komponentov.

VAROVANIA

« Ak budete pokracovat v pumpovani s IAB katétrom s netesnostou, moze dajst k poskodeniu organov plynovou embdliou alebo sa moze v membréne balonika
vytvorit velkd krvnd zrazenina vyZadujlca chirurgické odstranenie IAB katétra.

« Nenafukujte IAB balonik pomocou injekcnej striekacky ani Ziadnym inym spdsobom, ak méte podozrenie na netesnost membrény balonika.

+ Ak dojde k perfordcii membrany IAB baldnika, krv moZe preniknt do konzoly IABP. Aby ste predisli strate krvi a poskodeniu konzoly IABP, zastavte terapiu,
odpojte prediZovaciu hadicku katétra od konzoly IABP a zasvorkujte mimotelovd hadicku.

+ Perfordcia membrdny IAB baldnika moZe naznacovat, ze podmienky v cievnom systéme pacienta moZu vyvolat abrdziu alebo perfordciu aj nasledujlcich
membrén IAB.

+ Neocakdvané vypnutie z dovodu udalosti spatného toku krvi méze ohrozit hemodynamickd stabilitu podporovaného pacienta, pretoze pouzivatel nema
vedomost o stave IABP. Okrem toho, akékolvek ndsledné pokusy o pouZitie konzoly, v ktorej doslo k udalosti spétného toku krvi, bez jej opravy, mdzu oneskorit
poddvanie dal3ej terapie.

« Pouzivatel a servisny persondl pri ndslednej tdrzbe mdzu byt vystaveni neocakdvanému biologickému riziku, ak sa neprijmd naleZité bezpecnostné opatrenia.

+ Ndslednf pacienti mozu byt vystaveni neocakévanému biologickému riziku, ak sa na predmetnej konzole nevykond pred pouzitim riadny servis.

Pre intraaortdInu baldnikovt pumpu Cardiosave:
+ Pocas pouzivania v nemocnicnom prostredi sa odporica mat k dispozicii zdloznd pumpu Cardiosave na poskytovanie liecby v pripade narusenia pouzfvanej
pumpy Cardiosave.

riziko neocakdvaného zastavenia cinnosti.

Poznamka: Cas, pocas kiorého moze membréna balonika vydrZat kontakt s aterosklerotickym plétom alebo nezvycajné prehybanie, je nepredvidatelny.
Netesnost IAB katétra v krvnom riecisku mdze umoznit prenikaniu plynu do krvného obehu pacienta, co mdZe poskodit zdravie pacienta. Velké perfordcie s
zriedkavé, preto je malé mnoZstvo uvolneného plynu zvycajne asymptomatické. Miera vyskytu v kazdej jednotlivej nemocnici moZe byt ovplyvnend stupriom
cievneho ochorenia v danej populdcii pacientov, umiestnenim IAB katétra v aorte alebo pouzitim velkosti membrdny baldnika nevhodnej 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 Hatas| - Kan Stiphesi

+ Otomatik Doldurma Hatasi

« 1AB Devresinde Gaz Artigi

« |AB Devresinde Gaz Kaybi

« IAB Kateteri Kisitlamasl

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 durumuna getirerek pompalamay! durdurun.

2. Balonun sonmesini saglamak tizere kateter uzatici borunun IABP konsoluyla baglantisini kesin.

3. Ekstrakorporeal tiipti beyaz y baglanti parcasi ve erkek konektdr arasina kiempleyin.

4. Hekime haber verin ve IAB kateterinin gikariimasl icin hazirlanin.

5. Hastanin durumu el veriyorsa IAB kateterini dedistirmeyi degerlendirin.

6. Pompaya kan girdiginden stipheleniliyorsa pompanin kullanimini sonlandirin. Baska bir hastada kullaniimadan 6nce, kontamine bilegenlerin degistirilmesinin
gerekli olup olmadigini belirlemek tizere Biomed/Teknik Servis tarafindan degerlendirilme yapilmalidr.
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UYARILAR

Sizinti varken bir IAB kateterini pompalamaya devam ederseniz organlarda gaz embolisi kaynakli yaralanma meydana gelebilir veya balon membrani icinde

IAB Kateterinin cerrahi olarak ¢lkanimasini gerektirecek hiytik bir kan pihtisi olugabilir.

Balon membraninda sizintidan siipheleniliyorsa IAB'yi sinnga kullanarak veya baska bir yontemle sisirmeyin.

Bir IAB membrani perforasyonu meydana gelirse kanin IABP konsoluna girisine izin verilebilir. Kan kaybini ve IABP konsolunun hasar gormesini énlemek igin

tedaviyi durdurun, kateter uzatma borusunu IABP konsolundan ayirin ve ekstrakorporeal boruyu klempleyin.

Bir IAB membraninin perforasyonu, hastanin vaskiiler durumunun sonraki IAB membranlarinda aginmaya veya perforasyona neden olabilecegini gosterebilir.

Kullanici IABP"nin durumundan habersiz kaldigindan, kanin geri gelmesi nedeniyle beklenmeyen bir kapatilma gerceklesmesi durumunda desteklenen

hastanin hemodinamik stabilitesini tehdit altina girebilir. Ayrica; kanin geri gelmesi olayinin yasandidi bir konsolu onarmadan kullanmaya y&nelik sonraki tim

girisimler, gelecekteki tedavilerin gerceklestirilmesini geciktirebilir.

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

Etkilenmis bir konsolun bakimnin kullanim ncesinde uygun sekilde yapiimamasi durumunda, sonraki hastalar beklenmedik bir biyolojik tehlikeye maruz

kalabilir.

Cardiosave Intraaortik Balon Pompast icin:

+ Hastanede kullanim sirasinda, kullanilan Cardiosavein bozulmasl durumunda tedavinin saglanabilmesi igin baska bir Cardiosave’in hazir bulundurulmasi dnerilir.

« Klinik tedavi uzmaninin nakil isleminin getirecegi avantajin beklenmeyen kapatilma riskine agir basacagina karar verdii durumlar haricinde Cardiosave
araclligyla kontrpulsasyon tedavisi alan bir hastanin nakledilmemesi onerilir

Not: Bir balon membraninin plakla bu tiir bir temasa veya alisimadik bigimde katlanma durumuna ne kadar siire boyunca dayanabilecedi tahmin edilemez. Kan
akisinda bulunan bir IAB kateterinde sizint olmasl, gazin hastanin kan dolasimina girmesine ve bu yiizden hastanin yaralanmasina neden olabilir. Biyik
perforasyonlara ender rastlanir, bu nedenle salinan az miktardaki gaz genellikle asemptomatiktir. Her bir hastanedeki insidans orani; o hasta popiilasyonundaki
vaskiiler hastalik derecesinden, IAB kateterinin aorttaki konumundan veya spesifik bir hasta igin uygun olmayan bir balon membrani boyutunun kullanilmasindan
etkilenebilir

Lisays: Cardiosave IABP -kayttoohjeet — Kliiniset nakokohdat, IAB:n kayttoohjeet, pallokalvon puhkeaminen

Kaytettdvaksi Cardiosave Hybrid IABP:n ja Cardiosave Rescue IABP:n sekd Linear-, Mega-, Sensation-, Sensation Plus-, Yamato Plus-R-, Trans-Ray-
ja Trans-Ray Plus -IAB:iden kanssa.

A. Pallokalvon puhkeaminen

Pallokalvon puhkeaminen voi johtua seuraavista:

+ kosketus terdvddn instrumenttiin

« vasymisvaurio johtuen pallokalvon epdtavallisesta (kaksiakselisesta) taittumisesta kéyton aikana

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

Jos kalvo puhkeaa, IAB-katetrissa voi nakyd verta. Jos pallokalvo puhkeaa tai sellaista epailldan, merkkejd tastd 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 IAB-pumpun halytykset. Al ohita naité halytyksia, ja seuraa tarkasti halytysilmoituksia. Seuraavat Cardiosave-halytykset auttavat
+ Automaattisen tayton vika — veriepaily

« Automaattisen tdyton vika

+ Kaasun lisaantyminen IAB-letkustossa

« Kaasun vdhentyminen IAB-letkustossa

« |AB-katetrin rajoitus

Tarkasta sddnndllisesti sekd hoidon aikana ettd ylld mainittujen hdlytysten ilmetessd, onko IAB-katetrin letkussa verta. Jos verta huomataan tai puhkeamista
epaillddn, seuraava menettely on suoritettava valittmasti:

1. Lopeta pumppaus asettamalla IABP-konsoli valmiustilaan.

2. Irrota katetrin jatkoletku IABP-konsolista, jotta pallo voi tyhjentyd.

3. Aseta puristin kehonulkoiseen letkuun valkoisen Y-liitoskappaleen ja urosliittimen valiin.

4. limoita ldakdrille, ja valmistaudu IAB-katetrin poistoon.

5. Harkitse IAB-katetrin korvaamista, jos potilaan tila sellaista vaatii.

6. Jos epdillddn, ettd pumppuun on padssyt verta, poista pumppu kdytostd. Biomedin / teknisen huollon on arvioitava se ennen kayttod toiselle potilaalle, jotta
voidaan mddrittdd, onko kontaminoituneiden osien vaihtaminen tarpeen.

VAROITUKSET

« Jos vuotavan |AB-katetrin pumppaamista jatketaan, seurauksena voi olla elinten vaurioituminen kaasuembolusten johdosta tai suuren, IAB-katetrin kirurgista
poistoa vaativan veritulpan muodostuminen pallokalvon sisdan.

- A& téyta IAB:ta ruiskulla tai muulla tavalla, jos pallokalvon vuotoa epailladn.

+ Jos IAB-kalvo puhkeaa, verta saattaa kulkeutua IABP-konsoliin. Verenhukan ja IABP-konsolin vaurioitumisen estémiseksi lopeta hoito, irrota katetrin jatkoletku
IABP-konsolista ja aseta kehonulkoiseen letkuun puristin.

« |AB-kalvon puhkeaminen voi kertoa siitd, ettd potilaan verisuonten kunto voi aiheuttaa mydhemmin kaytettavien IAB-kalvojen naarmuuntumisen tai
puhkeamisen.
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« Veren takaisinvirtauksesta johtuva odottamaton sammuminen voi vaarantaa tuetun potilaan hemodynaamisen vakauden, silld kdyttéja ei endd ole tietoinen
IABP:n tilasta. Lisaksi sen konsolin mychemmét kdyttokerrat, jossa veren takaisinvirtaus ilmeni, ilman konsolin kunnostamista voivat viivastyttad tulevia
hoitoja.

« Kayttdja ja mychempi kunnossapito- tai huoltohenkildstd voivat altistua odottamattomalle biovaaralle, jos asianmukaisiin turvatoimiin i ryhdytd.

+ Mydhemmdt potilaat voivat altistua odottamattomalle biovaaralle, jos kyseessd olevaa konsolia ei huolleta asianmukaisesti ennen kdyttoa.

(ardiosave-aorttapallon pumppu:

+ On suositeltavaa, ettd sairaalakdyton aikana saatavilla on toinen Cardiosave, jolla hoitoa voidaan jatkaa, jos kéytdssd oleva Cardiosave vikaantuu.

« On suositeltavaa, ettei potilasta siirretd Cardiosavella annettavan vastapulsaatiohoidon aikana, elleivat siirtamisestd koituvat hyddyt ole kliinikon harkinnan
mukaan odottamattomasta sammumisesta koituvia riskeja suurempia.

Huomautus: Sitd, kuinka kauan pallokalvo voi kestdd kosketusta plakkiin tai epétavallisiin taitoksiin, ei voida ennustaa. IAB-katetrin vuoto verenkiertoon voi
aiheuttaa kaasun padsemisen potilaan verenkiertoon, mikd voi johtaa potilaan vammaan. Suuret puhkeamat ovat harvinaisia, joten pienet kaasuvuodot eivat
yleensd aiheuta oireita. Kunkin sairaalan esiintymisasteeseen voivat vaikuttaa verisuonisairauksien madra kyseisessa potilaspopulaatiossa, |AB-katetrin sijainti
aortassa ja potilaalle sopimattoman kokoisen pallokalvon 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:

+ Automatisk pafyllingsfeil — Mistanke om blod

« Automatisk pafyllingsfeil

+ Gassgevinst i [AB-krets

« Gasstap i IAB-krets

« |AB-kateterbegrensning

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. Slutt & pumpe ved & plassere IABP-konsollen i Standby.

2. Koble kateterforlengerslangen fra IABP-konsollen for & tamme ballongen.

3. Klem fast ekstrakorporeal slange mellom hvit y-kobling og hannkobling.

4. Varsle lege og gjr klart for  flerne IAB-kateter.

5. Vurder & flytte pa IAB-kateteret hvis pasientens tilstand tilsier det.

6. Hvis det er mistanke om at blod har kommet inn i pumpen, skal pumpen tas ut av drift. Den skal evalueres av teknisk serviceavdeling hos Biomed far bruk hos
en ny pasient, for d avgjere om kontaminerte komponenter ma byttes ut.

ADVARSLER

Hvis du fortetter & pumpe pa et IAB-Kateter med lekkasje, kan det medfare gassemboliskader i organer, eller en stor blodpropp kan dannes i
ballongmembranen, slik at IAB-kateteret md fiernes kirurgisk.

Ikke fyll IAB-en med sprayte eller pd annen mate, hvis det er mistanke om lekkasje i ballongmembranen.

Dersom det oppstar perforering av en IAB-membran, kan blod vandre inn i 1ABP-konsollen. Avbryt behandlingen for & forhindre blodtap og skade pa
IABP-konsollen, koble kateterforlengerslangen fra IABP-konsollen og sett klemme pé den ekstrakorporeale slangen.

Perforering av en |AB-membran kan tyde pd at pasientens vaskuleere tilstand kan fordrsake abrasjon eller perforering av etterfalgende IAB-membraner.

En uventet avstengning som falge av en blodtilbakestramningshendelse, kan true den hemodynamiske stabiliteten til pasienten, da brukeren ikke lenger kan
folge med pé IABP-statusen. Videre kan eventuelle pafalgende forsgk pd d bruke en konsoll der det oppsto en blodtilbakestramning uten rekondisjonering, fare
til forsinkelse i senere behandling.

Brukeren og etterfalgende vedlikeholdspersonale eller servicepersonale kan utsettes for en uventet biologisk fare dersom beharige forholdsregler for
avgrensning ikke falges.

Senere pasienter kan utsettes for en uventet biologisk fare dersom det ikke utfares beherig service av den berarte konsollen for 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 mottar motpulsbehandling via Cardiosave med mindre klinikeren mener fordelen med transport oppveier
risikoen for uventet avslutning av behandlingen.

Merk: Det er ikke mulig 4 forutsi hvor lenge en ballongmembran kan tdle en slik kontakt med plakk eller uvanlig sammenfolding. En lekkasje i et IAB-kateter i

blodbanen kan fore til at det kommer gass inn i pasientens blodbane, som kan resultere i pasientskade. Store perforeringer er sjeldne, derfor er frigivelse av en

liten mengde gass vanligvis asymptomatisk. Forekomstfrekvensen ved hvert enkelt sykehus kan pavirkes av graden av vaskular sykdom i pasientpopulasjonen,

av hvor i aorta IAB-kateteret plasseres eller av bruk av en ballongmembran av uegnet sterrelse for den spesifikke pasienten.
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Linear, Mega, Sensation, Sensation Plus, Yamato Plus-R, Trans-Ray Sd Trans-Ray Plus IAB2F BF7H| Cardiosave Hybrid IABP 5! Cardiosave Rescue
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Mpunoxenue K: UHcTpyKumm no 3kcnnyataumun BABK Cardiosave — knunnyeckue pekomeHpauui npu nepdopauun membpabl BAb

[ina ucnonb3osanua 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 pa3pyLIeHIem 13-3a HeobbIYHOro (BMaKcUanbHOro) u3rubaHua MemOpaHbl 6anN0Ha BO BPEMA UCMONb30BAHHA.

+ KOHTAKTOM C KanbLMHUPOBAHHbIM HANeTOM, MPUBOAALLIM K UCTUPaHMIO NOBEPXHOCTH 1 MOCNeylolLieli nepdopaLin.

Mpu BO3HUKHOBEHMI NepdopaLyy B KateTepe BAD MoXeT 6biTb BUAHA KpOBb. BO3HUKHOBEHME W MOA03PEHIe Ha BO3HUKHOBEHYE NepOOpaLIMM Takxke
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:

+ Oww6Ka aBTO3aN0NHeHNA — MoL03peHUe Ha KPOBb

+ Oww6ka agTo3anonHeHwa

+ Hakonnenue rasa 8 koHType BAb

« [loTeps rasa B koType BAB

+ (yxeHue katetepa BAD

Mepuoaunyecki nposepsiite Tpyoky kateTepa BAD Ha Hanuume KPOBH Kak B Xoaie Tepanuiu, Tak U NP BOHUKHOBEHINN YKa3aHHbIX CUrHaNoB. Ipu 06Hapy«eHum

KPOBM 1711 NOZI03PEHNM Ha NEPOOPALYI0 HEOOXOIMMO HeMezNeHHO BLINOAHNUTb CReflyloLLlylo NpoLeaypy:

1. NpekpatuTb KOHTPAYAbCALMIO, NepeBesA koHconb BABK B pexium oxuaaHua.

2. OTcoeAMHTb YANMHUTENb TPYOKY KaTeTepa oT koHconu BABK, utobbl 6anno mor cayTbCs.

3. Tlepexarb KCTpakopnopanbHylo TPYOKY MeX Ay TPOMHUKOM W LUTYLEPOM.

4. OnoBecTUTb NevalLiero Bpaya i NOATOTOBUTBCA K U3BNEYEHIIO KaTeTepa BAD.

5. PaccmoTpeTb BO3MOXHOCTb 3ameHbl KaTeTepa BAB, eciin 370r0 Tpebyet cocToaHume naujueHTa.

6. Ec ectb nosi03penite Ha nonaziakue Kpoi B Nomny, BbIBECTY MOMMY U3 3KCnyaTauui. [lepen vcrnonb3oBaHueM Ha Apyrom nauuenTe oHa AomkHa 6biTb
OLIeHeHa O1OMe/MUMHCKOT/TeXHIUeCKo Cy00ii Ha NpeAMeT HeobXOAUMOCTY 3aMeHbI 3arpA3HEHHbIX KOMMOHEHTOB.

MPEAYNPEXAEHUA

Ecnu BBl npogomkwTe HakauwBaTh KateTep BAB ¢ yTeukoii, 370 MOXeT NpUBECTY K NOBPEXAEHHI0 OpraHoB ra3080ii 3MO0nveli unv 06pa3oBanuio 60bLLOTO
KPOBAHOIO CryCTKa BHYTPU MeMOpaHbl 6anioHa, uto noTpebyeT Xvpyprireckoro yaaneHua karerepa BAD.

lpu nogo3peHmI Ha yTeuKy yepe3 MemOpaHy 6annoa He pa3zyBaiite BAD ¢ nomoLLbio LNpULa uav Niobbix Apyrix CpeaCTs.

B cnyuae nepdopauny membpanbl BAB kposb MoxeT nonacTb B koHconb BABK. Yrobbl npegoTspatis kpoBonotepio it nopexzerue koHconv BABK,
npeKpatuTe Tepanio, OTCOeAMHIT YAAMHUTENbHYIO TPYOKy KaTeTepa oT Koconu BABK v nepexmuTe IKCTpakopnopanbHylo Tpyoky.

Mepdopauiua membpatbl BAD MOXeT yka3biBaTb Ha T0, UTO COCTOAHME COCY0B NALMEHTA U B AabHeliLLIEM MOXET BbI3BaTb UCTUPaHKe Ui nepdopaLiio
MembpaH BA.

HeoxwpatHoe oTKnioueHue 13-3a NonafaHua Kpo B GanioH MOXET YTpoXaTb reMOANHAMIAYECKOiA CTaOMNbHOCTY MOJAePKVBAEMOTO NaLIMeHTa, Tak Kak
N0NIb30BATENb OCTAETCA B HeBezeHiH 0 cocToaHuy BABK. Kpome Toro, nio6ble nocieayloLLie NOMbITKI MCNOAb30BaHMA KOHCONM, B KOTOPOI NPOU30LLA0
nonazakiie KPOBY B OANOH, 663 BOCCTaHOBEHWA, MOTYT NPUBECTI K 33/1ePKe NPOBELEHNA Tepanuy B GyayLIem.

Ecnut He ByayT NPUHATBI HaANeXaLLVe Mepbl NPEOCTOPOXHOCTH, M0Ab30BATENb U NOCTEAYIOLLIIA TeXHINUECKMiA 1AM 06CNYIBAIOLLMIA NepcoHan MoryT
NIOABEPTHYTbCA HEMPeABIEHHOIA D1ONOTMYeCKoii ONacHOCTI.

ECu 3aTpoHyTas KOHCOAb He ByzieT JOMKHbIM 00pa3om 0BCyXeHa nepez UCNOAb30BaHMEM, NOCTEZYIOLLMe NALMEHTbI MOTYT NOABEPTHYTHCA
HenpeaByAeHHOI B1ON0rAYeCKoii OnacHoCTHL.

[InA BHYTPUAOPTaNbHOrO GanoHHOro KoHTpMyAbCaTopa Cardiosave:

+ Tpu CNONb30BAHMN B CTALOHAPE PEKOMEHAYETCA UMETb B Hanuuuy e ofuH Cardiosave 418 NPOBEAEHNS Tepanin B Cllyyae BbIXOAA U3 CTPOA
ucnonb3yemoro Cardiosave.

+ PexomeHayeTca He TPaHCMOPTIPOBATb NALIMEHTa, NOAYYAIOLLIETO KOHTPMYbCALMOHHYI0 Tepanitio ¢ noMoLLblo Cardiosave, ecam TONbKO By He CouTer, 4To
0163 OT TPAHCTIOPTUPOBKY NIEPEBELUMBAET PUCK HEOXUAAHHOTO OTKMIOUEHNA.

npumeuanue: NPOAOIXKNTENBbHOCTL BDEMEHU, B TEUYEHIE KOTOPOTO MemﬁpaHa 6annoHa Moxer BblJIePXMBATb KOHTAKT C KabLMHUPOBAHHBIM HANIETOM WK
HeobbIuHoe U3ribanue, Henpeackasyema. ﬂpm yTeyKe B Katetepe BAbB KPOBOTOK NaL{N€HTA MOXET NONaAaTh a3, Y4TO MOXET NPUBECTU K TDABMUPOBAHUIO
NaunexTa. prHHbIE ﬂepd)opaumm BCTPEYAIOTCA PELKO, a BblAENEHNE He6ONbLIOrO KOMMYECTBA Fa3a 00bIHO npoTekaetT beccumntomHo. Ha YacToty
BO3HVKHOBEHMA UHLIMACHTOB B KaX/0/ 0TANbHOI 60NbHIILE MOXET BANATD PacnpPOCTPAaHEHHOCTb COCYANCTBIX 3aboneaHuii B nonynayun naukeHTos,
pacnonoxeHune Katetepa BABB a0pTe UK pasmep MEMﬁpaHb\ 6annoHa, He noaXoAALLINIA ANA KOHKDETHOr0 NauueHTa.

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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